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1. Contexte et objectifs

Dans un contexte de maintien de la comp�titivit� industrielle en France, notamment port�e 
par le Conseil Strat�gique des Industries de Sant� et les Etats G�n�raux de l'Industrie, la 
sant� au sens large, incluant l'industrie pharmaceutique, a �t� identifi�e comme l'une des 6 
fili�res d'avenir pour l'industrie fran�aise. 

L'�tude men�e en 2012 s'inscrit ainsi dans une d�marche d'�tat des lieux de la production 
pharmaceutique en France avec 3 principaux objectifs :

 approfondir la cartographie existante de la production
 dresser l'�tat des lieux en 2012 de la dynamique de production
 explorer les leviers de relance en se focalisant sur la production des m�dicaments de 

sant� humaine

La production pharmaceutique en France pr�sente plusieurs atouts fond�s sur une 
comp�tence historique :

 une contribution en termes d'emplois directs et indirects de pr�s de 80.000 salari�s 
 un tissu de 224 sites couvrant l'ensemble des technologies (hors bioproduction)
 une capacit� � g�rer de la complexit� industrielle (1 sp�cialit� pharma = 38 

r�f�rences en moyenne)
 une contribution positive � la balance commerciale
 un transfert de comp�tences r�ussi vers les sous-traitants

… bien que des points de vigilance m�ritent d'engager une d�marche volontariste
 un positionnement sur des sp�cialit�s sous forme s�che, en phase de maturit�, � 

perspective d'innovation et de croissance limit�es, faisant peser un enjeu de maintien 
de la production actuelle et de renouvellement du portefeuille sur le territoire

 un contexte structurel de sur-capacit� de production mettant particuli�rement sous 
pression la profitabilit� chez les sous-traitants

 des conditions de r�ussite internes et externes restant � r�unir pour orienter l'activit� 
vers les productions d'avenir (des g�n�riques � la bioproduction, solutions de sant� 
innovantes)

 une capacit� en 2012 encore limit�e sur les productions d'avenir

M�thodologie de l’�tude

36 acteurs et 72 sites ont particip� � l'�tude. Pour ce premier exercice, le profil des 
r�pondants permet d'avoir une estimation fiable de la production pharmaceutique nationale: 
55% des effectifs couverts (~21 000 sur ~40 800), des acteurs avec en moyenne 2 sites en 
France, un sch�ma industriel international, et un volume de production de pr�s de 4 milliards 
de bo�tes, pour une production totale estim�e � 7.5 � 8 milliards de bo�tes de 
m�dicaments sur l'ensemble des sites du territoire national.
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2. Cartographie de l'activit� industrielle pharmaceutique en France

2.1 Cartographie des sites de production

La France est dot�e d'un tissu industriel de sites de production pharmaceutique important, 
224 sites dont 149 sites de laboratoires et 75 sites de sous-traitants (fabrication et 
conditionnement). 

L'environnement industriel est n�anmoins h�t�rog�ne avec une contribution majeure 
de quelques acteurs :

 Les 3 principaux sous-traitants repr�sentent � eux seuls 20 sites de production – 31 
sous-traitants sur 44 acteurs recens�s n'ont par contre qu'un seul site de production 
en France;
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 Les laboratoires d'origine fran�aise (Sanofi, LFB, Boiron, Ipsen et Pierre Fabre
notamment) ont une forte contribution � l'activit� industrielle.

L'environnement industriel est caract�ris� par une forte h�t�rog�n�it� de taille des 
sites avec de nombreux sites de moins de 200 personnes et quelques sites majeurs 
employant plus de 700 personnes.

Le sch�ma industriel europ�en des "Big Pharma" (top 10 des acteurs 
pharmaceutiques mondiaux) int�gre davantage de sites de production en France que 
dans les pays Europ�ens frontaliers comme l'Allemagne, la Suisse, l'Espagne, le UK ou 
l'Italie. En effet, la politique conventionnelle et les n�gociations CEPS / entreprises du 
m�dicament int�grant historiquement la R&D, la politique industrielle et les fixations des 
tarifs de remboursement ont permis le d�veloppement de l'industrie pharmaceutique en 
France en r�tribuant l'implantation de capacit�s de production par un acc�s au march� plus 
attractif, contribuant � faire de l'industrie du m�dicament un pilier de l'activit� industrielle en 
France et de la balance commerciale.

2.2. Cartographie des volumes de production pharmaceutique

Les capacit�s industrielles sont sp�cialis�es par technologie (forme gal�nique1 et 
environnement de production). ~70% des sites sont positionn�s sur moins de 3 formes 
gal�niques. 

1 Forme gal�nique : forme pharmaceutique du m�dicament (comprim�, g�lule, sachet, sirop, spray, solution
injectable…)
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La France poss�de des capacit�s de production sur l'ensemble des formes gal�niques mais 
avec une pr�dominance des capacit�s de formes s�ches dans un environnement de 
production non st�rile.

Pr�s des deux tiers des mol�cules et r�f�rences des sites sont consid�r�s comme matures 
avec un �ge moyen �valu� � ~18 ans � partir de la date d'AMM France. Cette maturit� du 
portefeuille produit des sites soul�vent un double enjeu :

 De maintien de l'existant d�pendant de la politique g�n�rique et de la valorisation de 
l'innovation incr�mentale2;

 De remplacement (nouveaux volumes de production sur des mol�cules en 
lancement) d�pendant de la priorisation des sites Fran�ais dans l'allocation de 
nouveaux volumes, c'est-�-dire de l'attractivit� industrielle de la France.

2 Innovation incr�mentale : innovation permettant d’am�liorer de fa�on sensible un produit existant, sans 
boulverser ses conditions d’usage ou l’�tat de la technique
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Le positionnement par aire th�rapeutique de la France est fortement contrast�. La production 
en France concerne principalement des classes th�rapeutiques matures � croissance 
mod�r�e: l'autosuffisance sur les mol�cules les plus innovantes n'est pas assur�e (ex: les 
antin�oplasiques dans le traitement du cancer, les anti-TNF prescrits notamment dans les 
maladies musculo-squelettiques telles que la polyarthrite rhumato�de et les traitement des 
maladies d�g�n�ratives). Par exemple, les mol�cules les plus innovantes � l'h�pital et � forte 
valeur ajout�e ne sont pas produites en France, hormis les d�riv�s du sang du LFB. De 
m�me, les mol�cules � plus forte prescription et enjeux de d�pense en ville sont peu 
produites en France, hormis celle de Sanofi.

En synth�se, les sites fran�ais produisent majoritairement des mol�cules sous formes 
s�ches, en phase de maturit�, � faible innovation et � faible croissance.
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Il existe toutefois des exceptions prometteuses dans le champ des biotechs, en 
particulier dans le domaine des vaccins, des insulines ou des produits d�riv�s du 
sang, sur lesquelles il est indispensable de capitaliser.

Un des atouts des sites Fran�ais r�sident dans leur capacit� � g�rer une forte complexit� 
caract�ris�e par un nombre �lev� de r�f�rence par mol�cule. ~55% des volumes produits 
par les sites sont � vocation d'export avec une forte pr�dominance de l'export vers l'Europe. 
N�anmoins de nombreuses zones d'export ne sont pas accessibles par non accr�ditation 
des sites de production (ex: FDA pour le march� US, PMDA pour le march� japonais…).

2.3. Valeur ajout�e de l'industrie pharmaceutique

De mani�re g�n�rale, la d�sindustrialisation en France entra�ne une diminution de l'emploi 
industriel et une pression sur la valeur ajout�e. L'industrie pharmaceutique a connu une 
diminution de la valeur ajout�e plus accentu�e que le reste de l'industrie � croissance 
de production comparable, sans conna�tre toutefois de baisse des effectifs de 
production jusqu’� aujourd’hui. En effet, la valeur ajout�e de la production en France s'est 
d�grad�e de mani�re importante depuis 2000 en s'effritant de 18 points (de 40% � 22%) 
lorsque l'industrie en France a diminu�e de 6 points. Elle s'�tablit � 22% de la valeur totale 
de production en 2011 en dessous de la moyenne de l'industrie.

L'activit� industrielle pharmaceutique est cependant fortement cr�atrice de valeur et 
d'emplois : 

 Les capacit�s industrielles sont r�parties sur l'ensemble du territoire et contribuent de 
mani�re significative au dynamisme industriel de plusieurs r�gions en particulier en 
Normandie, Centre et Rh�ne Alpes (3 principaux bassins d'emplois de production)

 Les fonctions de production, qualit� (contr�le et assurance qualit�), supply chain, 
maintenance et fonctions support (RH, Informatique, Finance) sont directement 
corr�l�es au fonctionnement des sites. Sur la base des r�pondants, l'activit� 
industrielle g�n�re pr�s de 21 000 emplois, ~40830 au total.

 La valeur soci�tale directe g�n�r�e est estim�e � 1,9 Mds € (salaires et charges 
sociales)... mais l'activit� d'une usine impacte un tissu industriel de sous traitants bien 
au-del� du rang 1, avec en premi�re estimation 1 emploi indirect industriel pour 1 
direct.

Le positionnement et la comp�titivit� de la France fait l'�tat d'une r�ussite fragilis�e. Le 
positionnement est devenu progressivement � risque avec peu de mod�le int�gr� des 
entreprises sur l'ensemble de la cha�ne de valeur de la production pharmaceutique pour les 
mol�cules chimiques :

 La production en France de principe actif reste limit�e � la fois en nombre, volume et 
valeur. Les exigences sur la tra�abilit� des principes actifs n'ont pas frein� 
l'approvisionnement en zone bas co�ts et l'essor des flux en provenance de pays bas 
co�ts (principalement Chine et Inde). La supply chain et la qualit� se sont structur�es. 
ex: le contr�le est effectu� par les laboratoires in situ avec des audits sur la qualit� et 
la tra�abilit� des mati�res premi�res.

 Le positionnement sur les biotechnologies de type vaccins et d�riv�s plasmatiques 
est susceptible d'inverser la tendance, compte tenu de la valeur ajout�e en amont de 
la production ainsi que le mod�le int�gr� de quelques groupes

 Les autres mati�res et les articles de conditionnement sont approvisionn�s en local � 
hauteur de respectivement ~30% et ~ 75%. Leur faible valeur limite l’int�r�t d'un 
approvisionnement lointain (ou device sp�cifique), mais par cons�quent la cr�ation 
de valeur reste limit�e.
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3. Etat des lieux d'une r�ussite fragilis�e et contrast�e 

3.1 Une dynamique de balance commerciale et de flux imports-exports affaiblie

La balance commerciale des produits de sant� est exc�dentaire 
(exportations>importations) � 5.4 milliards d'euros. La balance commerciale de 
l'industrie pharmaceutique fran�aise reste performante en comparaison des pays Europ�ens 
voisins et des principaux pays pharmaceutique. 

Les flux export r�sultent d'un leadership sur plusieurs aires th�rapeutiques, avec des 
sites de production assurant une part significative de la demande nationale et contribuant 
fortement � l'exc�dent de la balance commerciale via l'export :

 Vaccins (sites de Sanofi et GSK)
 Insuline (sites de Lilly et Novo Nordisk)
 H�parine (Sanofi leader mondial)
 Les m�dicaments d�riv�s du plasma (Immunoglobuline, Albumine et les facteurs de 

coagulation) avec un site d'Octapharma et le LFB. N�anmoins, la production du LFB 
dans la consommation nationale diminue progressivement suite � l'ouverture des 
march�s.

Les exportations sont focalis�es sur quelques pays en particulier des pays d'Europe de 
l'Ouest et les Etats-Unis, avec des march�s pharmaceutiques � croissance limit�e compte 
tenu d'un acc�s aux soins d�j� d�velopp�. N�anmoins, les volumes de m�dicaments vont 
continuer � cro�tre en raison de la pr�valence des maladies chroniques (diab�tes, asthme, 
maladies du syst�me nerveux). Les exportations vers les march�s Pharmergents (Br�sil, 
Chine, Inde…etc.) concentrant la croissance de la demande pharmaceutique compte tenu 
des donn�es d�mographiques et du d�veloppement de l'acc�s aux soins (ex : Chine en 
croissance de 20% par an) restent faibles.
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La France est progressivement devenue d�pendante des importations des mol�cules 
les plus innovantes � forte hausse de prescription, qui tiennent une place strat�gique 
dans la ma�trise de l'ONDAM :

 Sur les 47 AMM d�pos�es au niveau de l'EMA sur 2011, aucune n'a fait �tat de 
l'enregistrement d'un site de production en France;

 Sur les 25 AMM pour des m�dicaments g�n�riques d�pos�es au niveau de l'EMA sur 
2011, seules 8 peuvent faire l'objet d'op�ration de conditionnement en France. Le 
positionnement de la France a �t� fragilis� sur la production de g�n�riques (cadre 
l�gislatif) qui ont cependant connu une croissance de 8,6 points entre 2001 et 2010 
dans la d�pense globale de l'assurance-maladie.
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Dans ce cadre, la balance commerciale reste � date favorable mais le solde en valeur se 
r�duit progressivement, les importations augmentant plus rapidement que les exportations :

 En valeur : apr�s une phase de croissance de 10% par an (taux de croissance 
annuelle moyen ou "TCAM") sur 2000-2006, la balance s'est stabilis�e puis a 
fortement chut�e en 2011

 En volume : la diminution de la balance commerciale a �t� moins significative

Cette d�gradation de la dynamique de la balance commerciale est aussi constat�e au 
niveau europ�en. L'�volution de la balance commerciale s'explique par les effets volume et 
prix li�s � l'�volution de la demande pharmaceutique et des flux imports-exports associ�s. 
D'une part la stagnation des exportations des mol�cules chimiques produites en France 
s’explique par :

 la croissance mod�r�e de la demande au niveau europ�en des classes 
th�rapeutiques produites; 

 Un essor limit� des exportations vers les pays Pharmergents, concentrant la 
croissance de la demande pharmaceutique, en raison d'exigences de production 
locale, d'acc�s au march�, de r�gionalisation des sch�mas industriels, de non 
accr�ditation des sites Fran�ais…

 La concurrence des g�n�riques, non syst�matiquement produits en France (2 sites 
de conditionnement uniquement de g�n�riqueurs en France, mais contribution � la 
croissance de la sous-traitance).

D'autre part, par une dynamique croissante des importations sur l'ensemble des types de 
mol�cules :

 Une hausse des importations de g�n�riques en provenance de pays �trangers;
 Un renouvellement des portefeuilles des mol�cules chimiques produites en perte de 

vitesse, les lancements n'�tant que trop rarement attribu�s � des sites Fran�ais d'o� 
une croissance de ces importations; 

 Une forte hausse des importations des biotechnologies, en particulier des anticorps 
monoclonaux (antin�oplasiques, anti-TNF…). 
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3.2 Une d�gradation progressive de l'�quilibre charge-capacit�

Le contexte d'�quilibre charge-capacit� est tr�s h�t�rog�ne en fonction des formes 
gal�niques au niveau mondial et en France

 Un contexte de sous capacit� sur la lyophilisation, les unidoses (produites sous la 
technologie "Blow Fill Seal", BFS), les g�lules molles, seringues pr�-remplies, stick 
pack liquide…. La demande est forte aussi sur des niches technologiques : 
production high potent, comprim�s multi-couches…

 Un relatif �quilibre charge-capacit� sur les formes gal�niques dans un environnement 
st�rile (ampoules, flacons), liquide (flacons, a�rosol)…

 Une situation de surcapacit� sur les comprim�s, les suppositoires et globalement les 
formes s�ches

 Les sites de laboratoires �tant en majorit� sp�cialis�s par forme gal�nique, le 
repositionnement sur des formes gal�niques en croissance n'est que peu accessible 
sans investissement majeur (ex : conversion de capacit� solide en high potent) en 
particulier pour repositionner un site de mol�cule chimique en biotechnologies.
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Les sites fran�ais et particuli�rement les sites majeurs sont en surcapacit� : les sites 
ne sont en moyenne charg�s qu'� la moiti� de leur capacit� nominale, la majorit� ne 
fonctionne qu'en 2x8 et 5 jours sur 7, ~30% des sites de production ne disposent pas 
d'accord de production en 3x8… La saturation des capacit�s est un facteur cl� de 
comp�titivit� (amortissement des co�ts fixes).

Ce contexte d'�quilibre charge-capacit� est p�renne et s'explique par une charge 
globalement atone, une augmentation des capacit�s et des exigences accrues d'utilisation 
des capacit�s pour maintenir la comp�titivit� des sites.

3.3 Des facteurs de baisse de production p�rennes, tant industriels qu'externes 

Les principaux facteurs industriels expliquant l'�rosion des volumes de production sont :
 Le d�veloppement des formes retards, limitant le nombre de prises (ex: 1 comprim� 

au lieu de 3)
 Les dynamiques de substitution entre les formes gal�niques, exemple de la 

recherche d'am�lioration de l'administration patient
 La stagnation de la demande au niveau europ�en
 L'absence de relais de croissance des d�bouch�s exports vers les pays 

pharmergents (contrainte de production locale, des "d�localisations forc�es" pour 
acc�der aux march�s

 La maturit� du portefeuille actuelle entrainant une stagnation voire une diminution du 
volume de production

En effet, la maturit� du portefeuille de mol�cules de plusieurs sites r�sulte d'un 
renouvellement limit�, que la planification strat�gique n'a pas su pallier par l'attraction de 
nouvelles productions :

 Concurrence de g�n�riques. Plusieurs sp�cialit�s pharmaceutiques actuellement 
centrales dans le portefeuille des sites ou � fort volume sont g�n�riqu�es ou 
�ligibles… Les g�n�riques ne sont pas syst�matiquement produits par les sous-
traitants du princeps et le sont souvent hors de France (impact l�gislatif)
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 Concurrence de mol�cules substituables plus innovantes et � meilleurs SMR (Service 
M�dical Rendu), susceptibles d'entrainer des d�remboursements ou des baisses de 
tarifs de remboursement

 Non syst�matisation des opportunit�s de relancer les volumes par des 
reformulations, des nouvelles formes gal�niques (non motiv�es par une valorisation 
des innovations incr�mentales)

 Peu de nouvelles mol�cules chimiques ont �t� allou�es aux sites de production, la 
majorit� des lancements �tant sur des biotechnologies… Quelques opportunit�s 
existantes de la part de laboratoires sans capacit� de production vis-�-vis de sous-
traitants

Globalement, les sites fran�ais sont moins prioris�s dans les sch�mas industriels. La 
s�lection d'un site de production est toujours orient�e par la strat�gie make or buy et la 
technologie. Les crit�res d'arbitrage entre les sites �ligibles sont h�t�rog�nes en fonction des 
acteurs :

 L'ensemble des acteurs consid�rent comme pr�-requis le respect des GMP (Good 
Manufacturing Practices, normes qualit� pharmaceutiques internationales). Le 
positionnement des sous-traitants capables de servir tout ou partie des besoins de 
leurs donneurs d'ordre n'est pas un facteur cl� de succ�s m�me s'il accroit la visibilit�

 Un g�n�riqueur focalisera davantage son approche sur les co�ts de production (dans 
une approche co�t complet) et l'aspect l�gislatif (production en amont de l'�ch�ance 
du brevet)

 Les entreprises pharmaceutiques valoriseront davantage l'acc�s au march� 
(approche de r�gionalisation et contrainte de production en local), la performance 
op�rationnelle des sites de production et des crit�res davantage subjectifs (ex : 
management de la filiale, contribution de la filiale aux r�sultats du laboratoire…)

 Globalement, l'approche de r�gionalisation s'accentue (cr�ation de plaques 
"continentales"), poussant les laboratoires � produire au plus proche de la demande 
et � organiser leur sch�ma industriel en zone d'�quilibre production - demande. De 
plus, cette tendance peut �tre renforc�e par des facilit�s d'enregistrement de la part 
des autorit�s de sant� des pays. Les sites Fran�ais serviront � moyen terme 
principalement l'Europe

De plus, plusieurs facteurs exog�nes ont frein� les investissements et l'octroi de nouvelles 
mol�cules aux sites Fran�ais

 La diminution de l'approche industrielle dans le cadre des conventions et la fixation 
des prix de remboursements ont entrain� un ralentissement des investissements de 
production - La France n'ayant plus une place significative pour l'obtention de tarifs 
de remboursement attractifs ou la facilit� d’acc�s au march�.

 Les plans m�dicaments (r�visions successives des prix fabricant HT/taux de 
remboursement, d�remboursement….), justifi�s par la croissance de l'ONDAM et le
d�ficit de la S�curit� Sociale, ont contribu� � positionner la France comme un pays 
de volume et non plus de prix. Les prix sont en g�n�ral inf�rieurs � ceux de 
l'Allemagne et du UK, qui sont par cons�quent davantage pr�f�r�s lors des 
lancements. La "non-priorisation de la France" comme pays de lancement est 
constat�e par l'analyse des derni�res AMM d�pos�es en Europe.

Dans ce contexte, les perspectives futures telles qu'envisag�es par les sites eux-m�me sont 
relativement pessimistes.
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La France poss�de de nombreux atouts de comp�titivit� :
 Une bonne productivit� des sites de production en France et une main d'œuvre 

qualifi�e
 Un taux horaire en ligne avec les pays europ�ens, et ce malgr� l'impact des 35 

heures… N�anmoins le taux horaire reste sup�rieur aux pays d'Asie y compris dans 
une approche co�t complet (production, logistique, support supply chain…), et limite 
la France � terme � un positionnement europ�en dans une approche de 
r�gionalisation

 Des capacit�s disponibles permettant des productions avec un investissement limit� 
en comparaison d'une cr�ation de capacit� ou facilitant l'extension de capacit� 
(Lyophilisation, seringues pr�-remplies, BFS…)

 Un panel de sous-traitants qualifi�s pour intervenir en environnement 
pharmaceutique

 Des r�centes mesures fiscales favorisant les investissements. Cr�dits CSIS, 
annulation partielle de la taxe professionnelle 

 Le Cr�dit d'Imp�t Recherche encourageant les investissements pour la recherche en 
France auxquels sont �ligibles l'ensemble des acteurs et par extension positionnant 
des sites sur des lots cliniques

 La capacit� de nombreux sous-traitants � g�rer une forte complexit�, i.e. une 
diversit� de r�f�rences pour une m�me mol�cule par combinaison des dosages, 
pr�sentations et nombre de packaging secondaires (corr�l� aux nombres de pays 
export � l'exception des emballages multi-langues)

 Les infrastructures permettant de g�rer une logistique � l'�chelle mondiale
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3.4 Un d�veloppement de la sous-traitance nuanc� par des relais de croissance 
h�t�rog�nes

Depuis les ann�es 2000, le march� de la sous-traitance a �t� en forte croissance, soutenu 
par de nombreuses cessions de sites de la part des Big Pharma vers les sous-traitants. ~30 
sites ont �t� c�d�s depuis 2000 en France, avec une tendance de stabilisation :

Les laboratoires ont privil�gi� la cession des sites � des sous-traitants sans effectuer de 
restructuration (peu de fermetures ou de restructuration de sites sont � noter ) mais en 
garantissant un contrat de 4 � 5 ans lors des cessions des sites. La majorit� des sites sous-
traitants de production pr�sente, par cons�quent, une forte d�pendance vis-�-vis du client 
historique et sont dans l'obligation strat�gique de diversifier leur charge d’activit� � l'horizon 
de 4-5 ans du contrat initial qui leur garantit l'activit� et  la profitabilit�. Le risque industriel en 
termes de volumes li� au contrat initial reste limit� mais la pression sur la rentabilit� est forte 
et le risque de volume exog�ne in�galement pr�sent :

 Risque sur le volume industriel relativement limit� li� � une faible occurrence de 
resourcing � l'�ch�ance des contrats compte tenu des contraintes et des risques 
r�glementaires en cas de r�allocation, temps, d�lais, anciennet� du dossier 
d'enregistrement et des risques r�glementaires associ�s… 

 mais un risque volume fort vis-�-vis des facteurs exog�nes : introduction de 
g�n�riques, de d�remboursement….

 Valeur relativement forte compte tenu de la mise en concurrence syst�matique lors 
de l'�ch�ance du contrat.

La croissance du march� de la sous-traiatnce de production pharmaceutique restera sur une 
tendance de croissance positive pour les 5 prochaines ann�es. Les sous-jacents sont 
p�rennes sur les prochaines ann�es, soutenue par l'�volution du march� pharmaceutique
(march� renouvellement en Europe vs. march� d'acquisition des pays �mergents li�s � 
l'acc�s aux soins ) et la strat�gie d'externalisation de la majorit� des laboratoires 
pharmaceutiques :

 Les Big Pharma vont continuer � faire face � une situation de surcapacit�, qui 
s'accentue avec le rapprochement de la � falaise � des brevets et la d�croissance 
attendue des volumes des blockbusters. Les Big Pharma vont poursuivre 
l'externalisation de leur production dans une logique de gestion du cycle de vie
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 Un recours p�renne � la sous-traitance de la part des laboratoires pr�f�rant se 
d�sengager de la production afin de se repositionner sur l'innovation et la 
commercialisation 

 La consolidation des acteurs pharmas qui a entrain� une optimisation du sch�ma 
industriel dans la recherche de synergies

Dans ce contexte de surcapacit� de production et de non aboutissement syst�matique des 
strat�gies de croissance organique, les sous-traitants sont susceptibles d'effectuer la 
restructuration de leurs capacit�s industrielles non effectu�e par les Big Pharma. Les sous-
traitants n'ayant pas atteint la taille critique (au moins 100 M€ de CA) sont susceptibles de 
cesser leurs activit�s ou d'�tre acquis suite � la baisse progressive de leur profitabilit� 
(hausse des co�ts fixes, volume stable ou � croissance mod�r�e, d�gradation prix compte 
tenu du contexte march�…). 

L'environnement concurrentiel des sous-traitants est fortement susceptible de se consolider : 
 N�anmoins peu de restructurations ont eu lieu � date mais des mouvements de 

cession entre sous-traitants ont �t� initi�s avec des r�ductions d'effectifs tr�s 
significatifs lors des reprises de sites;

 Peu de sous-traitants sont susceptibles de jouer un r�le de consolidateur compte 
tenu d'un niveau de profitabilit� en baisse ou de la non atteinte de la taille critique. La 
pr�sence � l'actionnariat de plusieurs Sous-traitants de fonds d'investissements 
favorise la consolidation par la capacit� de financement et les processus de ventes 
mais diminuent aussi l'accessibilit� (multiple demand�);

 Le mouvement de consolidation entre sous-traitants �tant frein� par l'investissement 
requis alors que des sites de laboratoires sont c�d�s pour une somme symbolique.

L'environnement des sous-traitants de production en France ne sera pas �pargn� compte 
tenu de la fragmentation actuelle du nombre d'acteurs et du nombre de sites n'atteignant pas 
50 M€ d'activit�.

4. Pistes pour le maintien de la comp�titivit� de la production fran�aise

La France accuse plusieurs faiblesses g�n�rales � l'industrie telles qu’une l�gislation du 
travail complexe, souvent mal interpr�t�e et jug�e trop �volutive par la gouvernance des 
groupes (emploi des seniors, parit� hommes-femmes…); une image politico-sociale peu 
favorable.

N�anmoins, 15 leviers sp�cifiques � l'industrie pharmaceutique ont �t� identifi�s,
comme par exemple l'assouplissement du cadre l�gislatif de la production de 
g�n�rique en France, l'encouragement et le soutien � une production nationale de 
biosimilaires, la valorisation des innovations incr�mentales, la mise en place de
crit�res valorisant la production europ�enne dans les march�s publics, des actions 
facilitant l’export des champions fran�ais… Plusieurs leviers faisant l'objet d'un relatif 
consensus sont actionnables � court terme.

Ces recommandations ont �t� �labor�es conjointement avec le cabinet Arthur D.Little, qui a 
conduit en parall�le une �tude prospective sur l’�volution du secteur et ses cons�quences 
sur l’emploi, et sont formalis�es sous la forme d'un "Pacte industriel" dont l'ambition est 
de conforter la production pharmaceutique actuelle tout en d�veloppant la production 
des solutions de sant� d'avenir.
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Ces leviers doivent �tre adress�s et approfondis � court terme dans une approche de 
dialogue entre les entreprises du m�dicament et les pouvoirs publics dont les 
v�hicules existent (ex: CSIS). Ce dialogue doit permettre d'�tablir une strat�gie de 
fili�re permettant de concilier les contraintes budg�taires sur les syst�mes de sant� et 
l'enjeu li�e � la valeur soci�tale de la production pharmaceutique en France.

Seule une d�marche volontariste et collaborative entre les industriels, le r�gulateur et les 
pouvoirs publics pourra garantir le maintien de la production pharmaceutique sur le territoire 
national.

Axes

Leviers 
industriels

Leviers 
politiques

I Mieux d�fendre l'industrie en France pour pr�server les volumes de production de m�dicaments 
traditionnels et l’emploi
Restructurer et repositionner le tissu industriel existant sur les segments les plus attractifs
• R�orienter la production vers les formes gal�niques en sous-capacit� (lyophilisation, formes liquides st�riles) ou de niche (hautement actif)
• D�velopper la capacit� des sites � obtenir de nouvelles productions notamment des g�n�riques
• Encourager les investissements dans les outils et les capacit�s de production. (ex :un cr�dit imp�t production)
• Accompagner la consolidation des sous-traitants de production pharmaceutique 
• Assurer l’accompagnement et la formation des salari�s concern�s par des �volutions de leur m�tier ou d’�ventuelles restructurations pour 

permettre la mobilit� professionnelle ou les reconversions potentielles

1

Etendre le p�rim�tre d'action des sites implant�s sur le territoire
• Favoriser le d�veloppement des sites fran�ais, notamment les ETI (Entreprises de Taille Interm�diaire)
• Accompagner l'internationalisation des fa�onniers. (ex : export et implantation industrielle � l'international via un support de type business 

d�veloppement, investissement pour homologation internationale)

2

4 Valoriser la production industrielle europ�enne dans l'acc�s au march�
• Valoriser les crit�res environnementaux et sociaux de la production pharmaceutique en France (protection de l'environnement tels que le 

contr�le des rejets dans l'air et dans l'eau, gestion de l'�limination des d�chets de m�dicaments, …)
• Valoriser sp�cifiquement le lieu de production europ�en dans le prix ou le r�f�rencement (cr�dits CSIS)
• Ajouter un crit�re valorisant une production Europ�enne dans les march�s publics

Valoriser la production industrielle europ�enne vis-�-vis du patient et des prescripteurs
• Expliciter le lieu de production europ�en par la cr�ation d'un marquage sp�cifique sur le packaging selon le degr� de production

en Europe par �tape de fabrication (principe actif, fabrication, conditionnement)

3

5 Faciliter la production industrielle sur le territoire national
• Encourager et faciliter la production de g�n�riques (anticipation de la chute des brevets et la mise en commun de moyens laboratoire 

princeps / g�n�riqueur / fa�onnier; clarification des modalit�s d'application de la clause "Bolar like")
• Mettre en place des m�canismes r�glementaires assurant la s�curit� et la qualit� des approvisionnements et des productions. (ex : 

obligation de recontr�le, audit pr�alable par l’agence du site exportateur, etc.)

Axes

Leviers 
industriels

Leviers politiques

II Investir dans les industries d'avenir, notamment la bioproduction

Encourager une production nationale de biosimilaires
• Identifier et structurer les plateformes pertinentes pour la "production en France" de biosimilaires, �ventuellement en 

mutualisant les moyens

7

Clarifier les r�gles d'acc�s au march� des biosimilaires  et des produits de m�decine personnalis�e
• Exigence en mati�re de d�veloppement
• Adaptation des circuits pr� et post-enregistrement
• Condition de prix : quelle "d�cote" attendue par rapport aux princeps

8

D�fendre et valoriser l'innovation
• Reconna�tre l'innovation "incr�mentale" (multi-s�cable ou orodispersiblespour les personnes �g�es, associations fixes, notice 

lisible,  am�lioration d�montr�e de l’observance…) en compl�ment de l'innovation de rupture (quitte � l'assortir de conditions 
d'�volution dans le temps du prix)

• Renforcer le lien entre R&D et production (ex : les crit�res d'attribution du Cr�dit Imp�t Recherche, la production de lots 
cliniques � la fois des mol�cules chimiques et biotechnologies)

• Innover dans les cha�nes de distribution (ex: "direct to patient �)

6

Favoriser l’exp�rimentation pour soutenir l’innovation incr�mentale et la m�decine personnalis�e, et ainsi augmenter les 
chances de produire les lots cliniques puis commerciaux en France

9

Adapter les cursus de formation aux �volutions futures en termes de m�tiers et de comp�tences10


