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DU MEDICAMENT

Mobilisées pour faire de la France I’'un des grands pays
des sciences du vivant, les entreprises du médicament
implantées dans I’Héxagone sont représentées par le Leem
(“Les Entreprises du Médicament”), qui défend leurs intéréts
et assure la promotion de leur démarche collective.

Le Leem est I'interlocuteur des pouvoirs publics, des autorités
de santé nationales et européennes, des professionnels de
santé et des associations de patients.

Il est le garant de I'élaboration des regles d’éthique et de
déontologie de la profession.

Enfin, il promeut les démarches collectives de progres,
de qualité et de valorisation du secteur en matiére de
progres thérapeutique, de bon usage du médicament et
de responsabilité sociétale (RSE).

Créé ily a plus de 130 ans, le Leem compte aujourd’hui
prés de 270 entreprises adhérentes, qui réalisent plus de
93 % du chiffre d’affaires total du médicament en France.
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Que retenez-vous de I’année 2011 ?

2011 restera dans les esprits, a plusieurs titres, comme
une année charniére pour les entreprises du médicament
opérant en France. Comme tous les pays européens, la
France a été confrontée a la crise de la dette, qui s’est
accompagnée pour notre secteur par la mise en place
d’importantes mesures de régulation des dépenses de
médicaments ; dans le méme temps, I'affaire Mediator et
ses conseéquences ont entrainé une profonde transformation
des procédures d’évaluation et de mise sur le marché du
médicament.

Comment analysez-vous I’environnement
des entreprises du médicament ?

Notre industrie connait depuis plusieurs années une
mutation importante de son modele de R&D et de son
modele industriel. L’avenir n’est plus a la production de
médicaments “de masse”, élaborés pour une population
large de patients. Nous allons de plus en plus vers des
solutions plus personnalisées, plus efficaces et plus sires,
faisant appel aux progrés de I'imagerie, du diagnostic,
des biomarqueurs et des dispositifs médicaux. Nous
sommes entrés dans une nouvelle ére de la médecine,
qui exige de la part de nos entreprises |'adaptation d’un
modele uniquement baseé sur la chimie traditionnelle vers
un modeéle intégrant de plus en plus les biotechnologies.
Pour des entreprises de haute technologie comme les
nbtres, soumises a une concurrence internationale de
plus en plus intense, cette mutation est exigeante, et
nous tachons de la mener dans un dialogue constant
avec les pouvoirs publics, afin de partager une vision
stratégique commune des enjeux scientifiques, industriels
et sociaux.
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En termes de RSE, quelles marges
de progrés envisagez-vous ?

Le progres scientifique ne s’interrompt jamais: il en va de
méme pour le progrés de nos pratiques en matiere de RSE.
Dans ce domaine, nous ne voulons pas nous payer de
mots ou de formules creuses : nous nous engageons !
Sur le plan de nos pratiques, cette année 2011 a ainsi vu
la création du Comité de Déontovigilance des Entreprises
du Médicament, le Codeem, afin d’assurer de fagon
indépendante le respect des dispositions déontologiques
de notre secteur.

Mais notre ambition RSE ne s’arréte pas la. Le document
que nous vous invitons a découvrir, décline dix engagements
concrets en matiere d’éthique et de transparence, de
performance sociale, sociétale et environnementale. Ces
engagements irriguent tous nos champs de responsabilité.
Formulés noir sur blanc, ils nous obligent.

=)

U MEDICAMENT



Chiffres clés de l’industrie

du médicament en France en 2011

Cartographie Un secteur stratégique
des entreprises du médicament et un investisseur majeur
31 6 entreprises 22 milliards d’euros
sur le sol francais en 2011, d’exportations realisées en 2011,
27 2 milliards d’euros En 2010, les exportations de produits
9 de chiffre d’affaires réalisé en France pharmaceutiques ont représente :
en 2011, soit une progression de 0,3 %. 70/0 des exportations totales de la France,
derriere I'aéronautique/aérospatial.
4 60/0 La France représente 4,6 %
9 du marché mondial du médicament (2010). 5 milliards d’euros
investis en France dans la R&D en 2008,

soit 12,5 % du chiffre d’affaires.

Social

Le secteur compte un effectif de :

1 03 900 personnes en 2010
soit une baisse de 2,5 % de I'emploi par rapport a 2009.
L’emploi global est de :

297 700 S
si I'on prend en compte I'ensemble de la chaine du médicament

(salariés des biotechnologies de santé, de I'industrie des principes actifs a usage
pharmaceutique, grossistes répartiteurs, dépositaires, pharmacies d'officine,...).
Plus de

22 000 5o
sont employées en R&D, soit pres de 20 % du total

des chercheurs européens dans ce domaine.

9 000 v
environ travaillent dans les PME de biotechnologie santé.

Un poids significatifs du secteur dans le tissu économique de :

8 régions majeures
lle-de-France (26,1 %), Rhone-Alpes (14,5 %), Normandie (10 %), Centre (8,9 %),
PACA (5,4 %), Midi-Pyrénées (4,4 %), Alsace (4,4 %) et Nord-Pas de Calais (3,7 %).



Progrés thérapeutiques

Quarante-huit nouveaux médicaments ou associations de médicaments ont été autorisés en 2011 par la Food and Drug Administration
(FDA) et 41 par I'’Agence Européenne du Médicament (EMA), contre 20 en 2010 par chaque agence.

La plupart des nouveaux médicaments en 2011 représentent d’importantes avancées dans la prise en charge de maladies qui ne
disposaient pas de traitements suffisamment efficaces, comme le mélanome métastatique, I'hépatite C, le lupus (premier nouveau
médicament en 50 ans), la maladie de Hodgkin (premier nouveau médicament en 30 ans) ou le cancer de la prostate.

Au vu de ces données internationales, le Leem déplore que les évaluations des autorités francaises continuent de se détériorer.
En effet, I'évaluation francaise de la Commission de Transparence de la Haute Autorité de santé (HAS) s’inscrit en décalage avec les
évaluations américaines et européennes, puisqu’elle n’a accordé en 2011 que 23 ASMR (Améliorations du Service Médical Rendu®),
dont 1 seule ASMR I, 5 ASMR [l et 17 ASMR V.

* ASMR : Améliorations du Service Médical Rendu est évalué par la Commission de Transparence de la Haute Autorité de Santé (HAS).
Elle est cotée selon 5 niveaux : | majeur, Il important, il modeste, IV mineur et V absence d’amélioration.

Répartition des effectifs
en fonction de leur
région d’habitation

4248

Nombre
d’effectifs

Répartition des effectifs

B Plus de 20 000

Il De 10 000 a 20 000

8 De 5000 a 10000

I De 2 000 a5 000
Moins de 2 000
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