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Préambule


La crise de la Covid-19 braque les projecteurs sur l’industrie pharmaceutique. À la fois porteuse d’espoir et de défiance, cette industrie, souvent mal connue, a toujours fait l’objet de débats controversés. Pour ma part, je l’ai expérimentée de l’intérieur de 1993 à 2018. Je l’ai vu évoluer et s’adapter à un environnement de plus en plus pressant soulevant des questions comme l’éthique des affaires et de la recherche clinique, la gestion des ruptures de stock, les contrefaçons, le prix des médicaments innovants, leur accès aux populations et leur bon usage. J’ai vécu la montée progressive des règles de compliance et des processus réglementaires, j’ai assisté à l’émergence de nouveaux métiers, projets et services. En fait, je vivais, de l’intérieur, la mise en œuvre de la RSE (responsabilité sociale des entreprises), autrement dit la déclinaison opérationnelle des enjeux du développement durable. Ce concept encourage un développement économiquement efficace, socialement équitable et écologiquement soutenable. La RSE place le souci de l’humain, de la société et de la planète dans le champ décisionnel des dirigeants. Elle réinterroge jusqu’à la raison d’être même des entreprises et questionne leurs rôles contributifs à la préservation des biens communs, comme celui de la santé. Je percevais en quoi cela pouvait potentiellement transformer les activités des entreprises et la manière dont elles menaient leurs affaires. C’est pour explorer cet enjeu au sein de l’industrie pharmaceutique que j’ai mené, durant quatre années, une thèse en sciences de gestion. Cet essai s’inscrit dans la continuité de ces travaux.

Trois raisons m’ont motivée à l’écrire :

1. La volonté de rendre compte de la singularité de l’industrie pharmaceutique à travers l’analyse de sa responsabilité sociale. Il me paraissait important d’analyser ses activités et son modèle d’affaires, si souvent décrié, à travers le contrat social qui la lie à la société, un moyen également de mieux faire connaître les défis sociaux, écologiques et éthiques de la chaîne de valeur du médicament ainsi que les actions déployées par les grandes multinationales pour y répondre à l’international et en France. En cela, ce livre concerne plus spécifiquement les entreprises les plus importantes, qualifiées de big pharma, dont la valeur sur le marché peut excéder des dizaines de milliards de dollars.

2. L’envie de profiter des avancées théoriques et de l’engouement intellectuel et politique actuel autour des questions de « raison d’être » et de « mission » pour questionner celles d’une industrie aussi importante et controversée que peut l’être l’industrie pharmaceutique. En quoi requestionner son rôle et son existence même peut lui permettre de se transformer et de participer à la construction d’une économie du médicament plus égalitaire et plus écologique ? Cette industrie se révèle être un exemple inspirant pour nourrir les débats autour du rôle des entreprises dans la société.

3. Le besoin d’analyser les dispositifs mis en place par les acteurs pour faire du vaccin Covid-19 un « bien public mondial ». Cette crise inédite incite les laboratoires à endosser un rôle attendu de partenaire de santé publique. Des accords inédits publics-privés sont expérimentés, des rapprochements entre concurrents ont émergé. Quels enseignements tirer de cette gestion ? De cette crise, ne pourrait-il pas se développer une économie du médicament plus égalitaire où le primum movens serait l’accès équitable des traitements à tous les patients qui en ont besoin dans le monde d’une manière durable ?






Introduction


« Dans la vie, il y a deux catégories d’individus : ceux qui regardent le monde tel qu’il est et se demandent pourquoi, et ceux qui imaginent le monde tel qu’il devrait être et se disent : pourquoi pas ? »

George Bernard Shaw





Si l’industrie pharmaceutique est génératrice d’innovations qui transforment la vie de nombreux patients, sa contribution réelle à la production de la santé publique questionne depuis de nombreuses années et suscite de la défiance. Seulement 49 % des Français font confiance aux entreprises pharmaceutiques, selon le 8e Observatoire sociétal du médicament1. Orientation de la recherche sur les maladies les plus rentables, truquage des essais cliniques, défaillance de fabrication, effets secondaires dissimulés, corruption des médecins et des autorités de santé, manipulation de l’information, marges exorbitantes, manque de transparence sur la fixation du prix des médicaments sont quelques-unes des nombreuses critiques et suspicions.

Et pourtant, plus puissante que jamais, sa capacité à influencer le monde de la santé n’a jamais été aussi attendue pour affronter la crise de la Covid-19 et, plus largement, les défis du monde contemporain. En cela, elle porte une responsabilité sociale, sanitaire, écologique et économique singulière, et la société attend d’elle des engagements sincères et forts. Sera-t-elle à la hauteur de ces attentes ?

La pandémie de coronavirus bouleverse toute une économie mondiale et, au-delà, remet en cause les fondements d’une certaine forme de capitalisme néolibéral qu’il convient désormais de rendre « plus respectueux des personnes, plus soucieux de lutter contre les inégalités et plus respectueux de l’environnement », pour reprendre les propos du ministre Bruno Le Maire.

Dans le contexte mondial actuel, où deux milliards de personnes n’ont toujours pas accès aux médicaments essentiels2 et où les incertitudes concernant les comptes de santé publique sont grandissantes, qui pourra encore tolérer que la croissance des entreprises pharmaceutiques ne soit toujours pas synonyme de réduction des inégalités d’accès ?

Alors que le réchauffement climatique est considéré comme la plus grande menace mondiale pour la santé publique du XXIe siècle, qu’il pourrait, selon le GIEC3, générer plus de 300 000 décès supplémentaires par an, qui pourra comprendre que la croissance des entreprises pharmaceutiques ne s’accompagne pas d’une réduction de leurs émissions de gaz à effet de serre ?

Il y aura le monde d’avant la crise de la Covid-19 et le monde d’après… Un monde d’après qui appelle à plus de solidarité, qui exige une redistribution des richesses plus équitable et une conscience écologique plus forte.

Ces impératifs incitent l’industrie pharmaceutique à renouer avec sa raison d’être et sa mission fondamentale : produire de la santé publique4.

L’heure ne serait-elle donc pas venue pour les entreprises pharmaceutiques d’écrire une nouvelle page de leur histoire et de contribuer à la construction d’un monde de la santé plus égalitaire et plus écologique ?

 

Cet ouvrage discute de cette ambition à travers l’analyse du contrat social5 qui lie les entreprises du médicament à la société, et invite au débat. Il examine les actions déployées aujourd’hui par les plus grands laboratoires pour l’honorer. Sur la base de ce bilan, et en prenant appui sur les dispositifs collaboratifs mis en place pour permettre l’accès aux traitements dans les pays à faible revenu, et pour la recherche et la mise à disposition d’un vaccin contre la Covid-19, il est montré qu’une économie de fonctionnalité et de coopération public-privé peut se développer. Cette économie, qui cherche à apporter des réponses concrètes aux enjeux du développement durable, incite les laboratoires, les États, les patients, les professionnels de santé et, plus largement, la société civile à coproduire des solutions de santé qui prennent en compte ses déterminants, la pauvreté, les inégalités, les dégradations écologiques et la soutenabilité des systèmes de santé. Elle ouvre un champ des possibles aux laboratoires pharmaceutiques désireux d’incarner un « véritable » rôle de partenaires de santé publique, une opportunité de légitimer leur raison d’être dans le monde d’après et de reconquérir la confiance de la société.

Convenons-en tout de suite, c’est un changement de paradigme qui exige d’être insufflé et accompagné par des États en volonté de changer eux aussi… en étant moins nationalistes, en acceptant de mutualiser leurs efforts, une condition indispensable à la construction d’une « authentique » Europe de la santé.

 

Le contrat social qui lie l’industrie pharmaceutique à la société a pris une forme toute particulière au travers d’un traitement privilégié concernant le brevet de la protection de la propriété intellectuelle6. Détaché en France de la loi de 18447 relative aux brevets d’invention pendant plus d’un siècle, le médicament a toujours été considéré comme un produit à part, qui ne pouvait pas être assimilé à tous les produits de l’industrie. Sa production, sa qualité, son prix étroitement liés à la santé ne pouvaient pas être abandonnés aux seuls mécanismes du marché8. Seul le procédé pour le confectionner était brevetable sous certaines conditions, tout comme son nom commercial. Des systèmes originaux d’appropriation des inventions pharmaceutiques furent mis en place, de 1810 à 1850 l’État racheta les inventions, de 1941 à 1959 les laboratoires bénéficièrent d’un visa9. Cette situation a longtemps octroyé un statut « hybride » au médicament, qui se trouvait être à la fois un bien public par sa nature et un bien privé par son procédé de fabrication. Hormis aux États-Unis où les produits pharmaceutiques ont toujours été brevetables ainsi que leurs procédés de fabrication, la France partageait alors la même vision politique que de nombreux pays européens, mais aussi de l’Inde et du Brésil qui avaient également exclu les médicaments du système de brevet. Il s’agissait pour ces États de préserver l’intérêt de la santé des citoyens et de prévenir un monopole privé qui pouvait nuire à l’accès aux médicaments10.

Ce n’est qu’en 1968 que le médicament réintègre le droit commun des brevets en France et en Allemagne, la Suisse le fait en 1977, l’Italie et la Suède en 1978 et enfin l’Espagne et la Grèce en 199211. L’invention d’une molécule bénéficie dès lors d’une protection de vingt ans. Ces décisions sont la conséquence du tournant libéral des politiques de cette époque qui considéraient « le marché » comme étant le meilleur régulateur de l’économie.

Depuis 1948, marquée par la création de l’OMS et l’adoption de la Déclaration universelle des droits de l’homme, la santé est un droit humain et de justice sociale placé sous la responsabilité des États. C’est pourquoi l’industrie pharmaceutique est devenue particulièrement stratégique pour les gouvernements. Même si les États conservent un droit à suspendre la brevetabilité d’un médicament pour sauvegarder les intérêts de la santé publique (au travers des licences obligatoires ou d’office), les laboratoires se présentent dès lors comme un moyen de maximiser leur politique de santé. Le brevet, longtemps refusé, est donc un privilège qui est accordé aux laboratoires pour les inciter à mener cette mission et constitue la base du contrat implicite qui lie les acteurs : l’État et la société acceptent d’accorder aux entreprises du médicament un monopole leur garantissant un retour sur investissement. En contrepartie des importants profits générés par cet avantage, ils attendent des laboratoires qu’ils investissent dans la recherche et le développement de médicaments qui améliorent la santé des populations, qui sauvent des vies et qui répondent aux besoins médicaux non couverts. Eu égard à ces enjeux, ils attendent aussi des laboratoires qu’ils produisent, distribuent les médicaments et mènent leurs affaires d’une manière socialement responsable12. Le contrat social qui lie l’industrie pharmaceutique à la société, tel qu’il existe aujourd’hui, a donc été négocié pour lui conférer un rôle sociétal de fournisseur d’innovation au service de la santé des citoyens. Ce sont ces éléments qui font de l’industrie pharmaceutique une industrie singulière, très « encastrée socialement13 ». Ses capacités de développement et sa performance ne peuvent se concevoir qu’au regard de celles des politiques et des systèmes nationaux de santé14. Du point de vue de la société civile, les entreprises pharmaceutiques ont donc « été créées par la société et pour la société » : c’est en prenant appui sur la recherche fondamentale publique et sur les brevets que les entreprises pharmaceutiques peuvent innover. C’est également grâce à la socialisation de la santé que ces entreprises se développent économiquement. Ce « pacte social » reposant sur de nombreux privilèges, il est somme toute logique que la société attende des entreprises pharmaceutiques des contreparties à la hauteur de ces derniers15.

Cependant, si l’histoire16 montre en quoi ce contrat social a permis de guérir de nombreuses maladies autrefois incurables et d’augmenter l’espérance de vie, elle révèle également l’incapacité « du marché » à agir volontairement pour combler les besoins médicaux non solvables, pour déployer des hauts standards de qualité et s’autoréguler en matière d’éthique des affaires. Dès la mise en place des brevets, les entreprises pharmaceutiques ont construit leur fortune sur le modèle de blockbusters : découvrir et faire juridiquement protéger des molécules dont les ventes sont supérieures à 1 milliard de dollars. Ce modèle prend d’autant plus son essor à partir de 1994, date à laquelle le pouvoir des brevets est renforcé au travers des ADPIC (accords sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce) qui garantissent de protéger les innovations de manière exclusive et homogène dans le monde entier.

Ce modèle, soumis aux lois de la mondialisation et de la financiarisation des marchés dans un contexte de forte concurrence, a exposé les laboratoires à des exigences contradictoires, et les a conduits à négliger le contrat social qui les lient désormais aux populations du monde entier : ils ont privilégié les pays les plus riches, les pathologies les plus rentables, négligé pendant de longues années la recherche médicale dans les pathologies tropicales et orphelines (seulement 4 médicaments sur les 1 223 nouvelles molécules commercialisées entre 1975 et 199717) ou encore utilisé le brevet pour imposer leurs conditions au préjudice de patients. Le procès de Pretoria18 de 2001 sur l’accès aux trithérapies pour les malades atteints du sida dans les pays à faible revenu en est l’exemple historiquement le plus emblématique. Ce procès ternira très fortement la réputation de l’industrie pharmaceutique, remettra en cause sa légitimité même à mener sa mission et sera révélateur de la question récurrente que pose le contrat social dans ce secteur : est-il possible de concilier santé publique et marché ?

Ce sont ces défaillances du marché19 pharmaceutique, au sens économique du terme, et une conception néolibérale de son rôle qui sont responsables de la défiance qui s’est installée au rythme des scandales sanitaires.

En réponse, et comme les économistes Esther Duflo et Abhijit V. Banaerjee le rappellent, « il est dans la nature de l’État de s’interposer face au marché20 ». Les autorités, sous la pression de la société civile, n’ont donc eu de cesse de renforcer la réglementation et la régulation déséquilibrant ainsi le contrat social21. Ce dernier fait aujourd’hui l’objet d’un rapport de force incessant, souvent idéologique, altérant les discussions constructives entre les acteurs : un combat des dieux de l’Olympe ! dirait Max Weber. Ces tensions sont d’autant plus passionnées et virulentes qu’elles concernent la santé, et d’autant plus en France où est ancrée une vision régalienne de la santé, autour d’un pacte social collectif et solidaire.

Depuis le procès de Pretoria, le secteur pharmaceutique accorde plus d’attention à ses responsabilités sociétales, avec la volonté d’honorer le contrat social qui le lie à la société. Il suffit d’explorer quelques sites internet de laboratoires, pour s’apercevoir qu’ils revendiquent tous d’être porteurs d’une mission de santé publique. Les laboratoires tentent d’activer le troisième mécanisme de coordination du contrat social autour de « valeurs partagées ». Ils sont entrés dans l’ère de la responsabilisation, une phase qui reste cependant ancrée dans une certaine conception du capitalisme du XXe siècle où il apparaît compliqué de concilier contribution à l’intérêt collectif et financiarisation des marchés.







1. Ipsos et Leem, « Observatoire sociétal du médicament 8e vague », Conférence de presse, 13 novembre 2018, Paris, 2018, 33 p.

2. OMS, « Accès aux médicaments : agir pour que les forces du marché servent les plus démunis », 2020.

3. Le GIEC, Groupe d’experts intergouvernemental sur l’évolution du climat, évalue, depuis 30 ans, l’état des connaissances sur l’évolution du climat, ses causes et ses impacts.

4. Comprenons ici « publique » dans son sens fonctionnel, c’est-à-dire qui concerne un collectif de personnes quel qu’en soit son nombre.

5. Toute entreprise est liée à la société par un contrat social coordonné par trois mécanismes, « le marché, le contrôle social et les valeurs partagées », qui assurent, à des degrés divers, une coordination entre les acteurs. Pour en savoir plus sur les fondements théoriques du contrat social, voir entre autre les travaux de Turcotte et Pasquero (voir bibliographie).

6. Marie-France B. Turcotte et Jean Pasquero, « L’industrie pharmaceutique et ses responsabilités sociales », in Joseph J. Lévy et Catherine Garnier, La Chaîne des médicaments. Perspectives pluridisciplinaires, Presses de l’Université du Québec, 2007 (santé et société), p. 199-233.

7. Le droit des brevets a été instauré en France en 1791. La révision de la loi en 1844 conduit à l’exclusion « des compositions pharmaceutiques et remèdes de toutes espèces » de la brevetabilité.

8. Jacques Léonard, La Médecine entre les savoirs et les pouvoirs, Aubier-Montaigne, 1981.

9. Maurice Cassier, « Brevets pharmaceutiques et santé publique en France : opposition et dispositifs spécifiques d’appropriation des médicaments entre 1791 et 2004 », Entreprises et histoire 36 (2), 2004, p. 29.

10. L’American Medical Association a longtemps condamné la prise de brevets sur des inventions médicales aux États-Unis, mais aucun dispositif spécifique n’a été mis en place pour limiter les droits d’un brevet pour raison de santé publique. Néanmoins, l’histoire montre que l’État américain a, malgré tout, utilisé à plusieurs occasions les lois antitrust pour réguler le marché et contrecarrer des positions de monopole privé dans le domaine de la santé. Cf. Maurice Cassier, Ibid.

11. Ibid.

12. Marie-France B. Turcotte et Jean Pasquero, « L’industrie pharmaceutique et ses responsabilités sociales », op. cit.

13. Mark Granovetter, « Economic action and social structure: The problem of embeddedness », American Journal of Sociology 91 (III), 1985, p. 481-510.

14. Marie-Claude Bélis-Bergouignan, Matthieu Montalban, Mustafa Erdem Sakinç et al., L’Industrie pharmaceutique : règles, acteurs et pouvoir, La Documentation française, 2014.

15. Marie-France B. Turcotte et Jean Pasquero, « L’industrie pharmaceutique et ses responsabilités sociales », op. cit.

16. Pour avoir une approche historique plus détaillée sur la manière dont le contrat social s’est construit dans l’industrie pharmaceutique, il est possible d’aller sur le site de l’auteure : https://www.be-concerned.com/essai-nathalie-gimenes

17. La célèbre étude menée par Médecins sans frontières, sous la direction de Bernard Pécoul, montre que sur les 1 223 nouvelles molécules commercialisées entre 1975 et 1997, seulement 13 concernaient des maladies tropicales. Sur ces 13 médicaments, 4 étaient le résultat de recherches effectuées par des laboratoires pharmaceutiques. C’est pour répondre à cet enjeu que les institutions ont créé la catégorie de « maladies rares et orphelines ».

18. L’enjeu de santé publique, dans ce cas, est l’accès aux trithérapies. Les gouvernements sud-africains manquent de moyens financiers pour acheter les innovations médicales nécessaires pour enrayer l’épidémie de sida. Des dons de médicaments sont proposés par les 39 industriels concernés mais restent insignifiants devant l’ampleur de la catastrophe sanitaire. Dans un contexte de pressions de la société civile, notamment celles de différentes ONG dont Treatment Action Campaign et Médecins du Monde, le parlement d’Afrique du Sud autorise l’importation de médicaments par l’entreprise Cipla, fabricant de génériques en Inde, qui proposait une trithérapie pour un prix de cinq à dix fois inférieur à celui proposé par les compagnies pharmaceutiques concernées. Les licences spéciales (ou obligatoires) donnaient en effet la possibilité aux États, dans des conditions de force majeure, d’accorder à un tiers l’exploitation d’un brevet sans la permission de son détenteur. Face à cette décision, les 39 compagnies pharmaceutiques répliquèrent en poursuivant en justice le gouvernement africain, expliquant que cette décision portait atteinte aux droits d’exclusivité conférés à leurs médicaments. C’est le début du célèbre procès de Pretoria de 2001 qui ternit très fortement la réputation de l’industrie pharmaceutique. Sous la pression internationale, 37 des 39 entreprises pharmaceutiques annulèrent leurs plaintes et payèrent les dépens.

19. En économie, une défaillance du marché est un cas dans lequel le marché échoue dans un point de vue optimal des ressources économiques et des biens et services. Dans le cas présent, cela sous-tend l’idée selon laquelle un marché libre ne peut pas assurer seul l’atteinte d’objectifs sociaux jugés comme prioritaires par la société.

20. Abhijit V. Banerjee et Esther Duflo, Économie utile pour des temps difficiles, Éditions du Seuil, 2020. p. 364.

21. Il faut savoir que tout contrat social est coordonné par trois mécanismes, « le marché, le contrôle social et les valeurs partagées », qui assurent, à des degrés divers, une coordination entre les acteurs. Pour en savoir plus sur les fondements théoriques du contrat social, voir entre autres les travaux de Turcotte et Pasquero.




1

Honorer le contrat social

Une responsabilité singulière


Quelles responsabilités sociales, écologiques, éthiques, économiques et politiques doivent-elles être assumées par les entreprises pharmaceutiques afin d’honorer le contrat social qui les lie à la société ?

Les réponses sont multiples : combler des besoins médicaux ; produire des médicaments de qualité ; rémunérer équitablement leurs employés et leurs actionnaires ; protéger la santé de leurs salariés ; favoriser la diversité et l’équité ; protéger la nature ; assurer la continuité des soins ; assurer leur performance économique ; garantir l’accès aux traitements pour tous ; lutter contre la corruption ; soutenir les associations de patients et des projets sociaux, culturels d’intérêt général, etc.

Comme pour toute entreprise, la question de leur rôle dans la société, de leur utilité sociale et de leur contribution à l’intérêt collectif se pose. Cette réflexion est particulièrement cruciale pour les firmes pharmaceutiques qui, eu égard à la défiance qu’elles suscitent, sont contraintes de relégitimer leur « raison d’être ».


Un engagement socialement responsable

La responsabilité sociale des entreprises pharmaceutiques est singulière et particulièrement complexe, car elle touche à la fois le médicament, les pratiques de gestion, la mission d’utilité sociale que portent par essence les entreprises et la manière dont elles choisissent de s’approprier leur rôle de citoyen. Être une industrie socialement responsable pour le secteur pharmaceutique va donc dépendre du jugement porté sur la valeur de l’ensemble de ses contributions à la société.

D’une manière générale, la RSE (responsabilité sociale des entreprises) porte l’idée que cette dernière n’évolue pas seulement « en marché », mais aussi « en société »1. À ses origines, elle faisait référence à la responsabilité individuelle des dirigeants nord-américains qui, sur la base de considérations éthiques et protestantes, devaient rendre compte de leurs « bonnes intentions ». Le principe moral sous-jacent était que leur succès ne pouvait se concevoir que s’il bénéficiait aussi à la société. La philanthropie était la loyauté des affaires et se traduisait au travers de dons et d’actions de mécénat. Aujourd’hui, de nombreuses entreprises, dont les firmes pharmaceutiques, perpétuent ces pratiques afin de soutenir financièrement des actions d’intérêt général et proposent des mécénats en nature ou de compétence2. En France, par exemple, les entreprises de santé ont créé, en 1982, l’association Tulipe, afin de répondre aux besoins urgents de médicaments des populations en détresse, lors de crises sanitaires aiguës, de catastrophes naturelles et de conflits3. Progressivement, la responsabilité sociale de l’entreprise l’amène à devoir prendre en compte les conséquences plus ou moins néfastes de ses activités sur l’environnement social et naturel.

Aujourd’hui, l’entreprise est également incitée à (re)définir son utilité sociale et sa contribution à l’intérêt collectif. Il ne s’agit plus seulement de limiter les externalités négatives générées par les activités, mais aussi de questionner sa raison d’être : pourquoi l’entreprise agit-elle ? Autrement dit, à quoi sert-elle au-delà, bien sûr, de la seule volonté de générer du profit financier ? Il s’agit de redonner du sens au rôle des entreprises, à la finalité même de leurs activités au travers des offres, des services et des modèles économiques, pour un impact positif sur la société et la nature. Cet engagement est un levier de motivation et d’attractivité des employés, en particulier pour les salariés à fort potentiel4. Ces derniers choisissent de plus en plus de travailler au sein d’entreprises socialement engagées, citoyennes et respectueuses de l’environnement. La mise en œuvre d’initiatives sociales qui leur sont dédiées fait également partie intégrante de la stratégie de très nombreuses entreprises, dont celles du médicament : politiques de recrutement, de rémunération, de formation, de qualité de vie au travail, de diversité et de parité – entre autres – sont autant de thématiques au service de la performance des ressources humaines. Si aucune entreprise pharmaceutique n’apparaît dans le classement des 15 meilleurs employeurs français, selon l’enquête 2018 réalisée par Capital et l’institut Statista, il est cependant admis que le secteur prend soin de ses salariés – l’ancienneté moyenne en CDI dans le secteur, qui s’élève, en France, à 14,1 ans, en 20175, l’illustre bien.

Le cœur du métier de l’industrie pharmaceutique l’amène à contribuer naturellement à la santé, dont les enjeux se définissent à travers l’Objectif de développement durable (ODD) no 36 : permettre à tous de vivre en bonne santé et promouvoir le bien-être de tous à tout âge. Selon un sondage de l’Ifop7, l’ODD no 3 apparaît comme la priorité des Français. Il est à mettre en lien avec d’autres ODD qui sont des déterminants de la santé : la lutte contre la pauvreté (ODD 1), contre la malnutrition (ODD 2), contre les violences et les inégalités (ODD 5, 10 et 16), l’accès à l’eau potable (ODD 6), l’accès à un travail décent (ODD 8), la lutte contre les désastres naturels et la pollution de l’air (ODD 7 et 11), contre le changement climatique et ses impacts (ODD 13). La RSE pharmaceutique doit intégrer l’ensemble de ces objectifs dans la chaîne de valeur du médicament.

Parce que le médicament est un bien « tutélaire8 », une réglementation nationale et internationale cadre l’ensemble de ces enjeux à chaque étape de son cycle de vie. Les industriels doivent en respecter les termes et peuvent choisir de s’engager volontairement dans des démarches socialement responsables en allant au-delà des dispositifs réglementaires. De la R&D à la gestion de la fin de vie des médicaments, les défis sociaux, écologiques et économiques y sont donc nombreux : réponse à des besoins médicaux insatisfaits, éthique de la recherche, qualité de fabrication, accessibilité économique des médicaments, continuité des approvisionnements, lutte contre la contrefaçon, éthique des affaires, sécurité des patients, bon usage des médicaments et gestion des déchets en sont les principaux.

Le médicament9 est un produit complexe qui possède certes des propriétés thérapeutiques, mais qui peut provoquer des effets secondaires potentiellement toxiques. Il est prescrit à une personne précise, dans une situation pathologique particulière, à des doses, des moments précis et pour des durées définies, en respectant des précautions d’emploi. Qu’il soit vendu sur prescription médicale, remboursé par la Sécurité sociale ou en vente libre, il exige une attention toute particulière par un ensemble quasi illimité de parties prenantes : en première ligne les patients, qui sont de plus en plus exigeants et impliqués dans leur parcours de soins, les établissements médicaux publics et privés, l’ensemble de tous les professionnels de santé, les assureurs, les caisses de sécurité sociale, les centres de recherche, les universités, les fondations, les ONG, le monde de l’humanitaire, les médias, etc.

C’est la complexité de cet écosystème qui fait du médicament un « bien partiellement public ».




Fournir des innovations à tous les patients qui en ont besoin

Découvrir des médicaments qui répondent à des besoins médicaux mal couverts et les rendre disponibles à tous les patients qui en ont besoin dans le monde sont deux défis absolument cruciaux au cœur du contrat social qui lie l’industrie pharmaceutique à la société. C’est pour mener cette mission que les brevets de la propriété intellectuelle leur ont été accordés. La création de l’ONG Access to Medicine Foundation, en 2008, pour suivre l’engagement du secteur en la matière, en explicite bien l’enjeu : « Les compagnies pharmaceutiques, qui disposent des ressources et des connaissances nécessaires pour mettre au point des médicaments, ont la responsabilité de veiller à ce que ces technologies soient mises à la disposition des gens, quelle que soit leur situation socioéconomique. » De plus, « lorsque les entreprises pénètrent de nouveaux marchés, elles doivent le faire de façon éthique et responsable10 ».


RÉPONDRE AUX BESOINS PAR UNE RECHERCHE ÉTHIQUE,
OUVERTE ET COLLABORATIVE


Depuis les années 2000, subissant une perte de productivité de leur recherche interne, les grands laboratoires ont été dans l’obligation d’inscrire le défi de l’innovation socialement responsable plus largement dans un besoin de restructuration plus efficiente de leur R&D. Cette situation a conduit à l’émergence d’un nouvel acteur, les start-up de biotechnologie, transformant ainsi le marché de l’innovation. Ceci n’est pas sans conséquence pour les entreprises pharmaceutiques, contraintes désormais d’acheter des start-up, des brevets et des licences d’exploitation pour honorer le contrat social qui les lie à la société et garantir leur pérennité. Le docteur Éric Baseilhac, directeur des affaires économiques du Leem11, explique que « ces entreprises de petite taille, souvent créées par des chercheurs-entrepreneurs, réalisent les preuves de concept des nouveaux médicaments jusqu’aux premières phases d’essais cliniques. N’ayant généralement pas les moyens de poursuivre le développement jusqu’à son terme, les coûts de développement représentant 80 % des coûts de R&D, elles passent ensuite le relais aux grands groupes pharmaceutiques qui les absorbent à prix d’or ou passent avec elles des accords de licence. Ce modèle est devenu en quelques années le modèle dominant : 60 % des médicaments commercialisés par les grands laboratoires internationaux en 2019 sont nés dans des start-up ». Les laboratoires ont ainsi progressivement tissé des partenariats avec ces biotechs, ont engagé des collaborations pluridisciplinaires public-privé, ont intégré des consortiums au service d’une meilleure compréhension de la physiopathologie des maladies. Certains laboratoires stimulent l’innovation en créant eux-mêmes des réseaux. C’est le cas du premier groupe de santé dans le monde, Johnson & Johnson, au travers de son réseau mondial JLABS qui offre aux start-up émergentes un environnement favorable pour stimuler leur recherche et leur développement industriel grâce à des programmes entrepreneuriaux. Les entrepreneurs y sont libres de développer leur science et leur technologie tout en conservant leur propriété intellectuelle. Cette open innovation permet une meilleure connaissance du fonctionnement du système immunitaire, de la génétique, des mécanismes de détection des cellules cancéreuses et des connaissances essentielles pour répondre aux besoins médicaux non couverts. Des partenariats avec des acteurs du numérique (GAFAM ou opérateurs de l’informatique cognitive comme IBM) cherchent à optimiser la sélection des patients lors d’essais cliniques et de rendre plus efficientes l’analyse et l’exploitation des données.


– Les enjeux éthiques de la recherche

Dans ces modèles collaboratifs, le partage de données telles que les séquences d’ADN, les structures protidiques, les données épidémiologiques et celles issues de la recherche préclinique et clinique devient une pratique socialement responsable indispensable. Au-delà d’offrir une meilleure compréhension des pathologies, le partage des données invite les chercheurs à mener des explorations plus poussées. Le retard ou l’absence de communication de données peuvent priver les scientifiques d’informations capitales. Depuis 2004, l’Agence européenne des médicaments a mis en place une politique de publication des données d’essais cliniques dans le cadre d’un processus réglementaire. Tous les essais cliniques conduits par toute organisation publique ou privée au sein de l’Union européenne doivent être déclarés dans un registre, le European Union Clinical Trials Register, sous la responsabilité de l’Agence européenne des médicaments. Depuis 2012, dans les douze mois suivant l’achèvement des essais, tous les résultats, positifs ou négatifs, doivent être publiés. Cependant, une étude menée en 2018 par le chercheur Ben Goldacre et son équipe12 montre que sur 7 274 essais cliniques menés en Europe, 50,5 % ne respectaient pas la réglementation ! Il est surprenant de noter que ce résultat est surtout le fait des universités académiques ou des instituts publics, qui ne déclarent leurs essais cliniques qu’à hauteur de 11 %, les laboratoires pharmaceutiques ayant, quant à eux, des pratiques plus conformes aux exigences13. Cependant, les entreprises refuseraient de partager leurs données avec d’autres agences ou des scientifiques indépendants14. Les brevets encouragent, par essence, le secret et l’isolement, rendant le processus de recherche moins efficace15. Des efforts restent donc à faire par l’ensemble des acteurs, l’UE en a d’ailleurs fait un des axes d’amélioration prioritaires de sa stratégie pharmaceutique 2021-2027. Dans la lutte contre la Covid-19, la Commission européenne a lancé, dès avril 2020, une plateforme dédiée à la maladie : « Covid-19 Data Portal », avec succès, semble-t-il, puisque l’ensemble des scientifiques et des professionnels de santé se sont globalement félicités de l’efficience du partage des données concernant en particulier le virus.

Les nouvelles technologies et les exigences en matière de transparence et de protection des données conduisent les laboratoires pharmaceutiques à garantir une politique d’éthique en matière de recherche clinique16 centrée sur les droits humains : recueil du consentement du patient, soumission des protocoles à un comité d’éthique, indépendance du comité de surveillance en charge d’analyser les données collectées au cours des essais. Au-delà, certains laboratoires pharmaceutiques mènent des initiatives afin de répondre au besoin d’information des patients. En France, par exemple, le laboratoire Roche déploie une campagne d’information sur les essais cliniques auprès des associations de patients. Cependant, les associations revendiquent régulièrement leur volonté d’être davantage impliquées dans la recherche et, en particulier, dans l’élaboration des protocoles des essais cliniques.

Les entreprises se penchent également sur les enjeux éthiques relatifs à l’utilisation d’animaux dans la recherche, une étape indispensable pour s’assurer que les médicaments sont sûrs et efficaces avant de les proposer aux patients. C’est également un moyen essentiel pour mieux comprendre les mécanismes du vivant, comme on peut le lire sur le site de l’INSERM. Qu’elle soit privée ou publique, la recherche sur le modèle animal est encadrée sur le plan législatif et cherche avant toute chose à garantir le bien-être de l’animal. La règle des 3 R (Réduire, Remplacer et Raffiner les expériences conduites avec des animaux17) constitue le fondement de la démarche éthique appliquée à l’expérimentation animale en Europe et en Amérique du Nord. Sur ce point, Sanofi témoigne d’une baisse régulière du nombre d’animaux utilisés : − 25,6 % de 2013 à 2017. La possibilité d’une retraite pour les animaux se dessine depuis la directive européenne 2010/63/UE. Pouvoir offrir aux animaux arrivés en fin de protocole une alternative éthique à l’euthanasie, c’est toute l’ambition du GRAAL (Groupement de réflexion et d’action pour l’animal) dont la codirectrice, Emma Dubrunfaut, précise que « plus de 3 500 animaux ont pu officiellement être réhabilités depuis le début de l’action. Les laboratoires qui confient les animaux au GRAAL le font de manière volontaire sans aucune contrepartie et prennent en charge la totalité des coûts ».

Mais difficile de brosser un portrait socialement responsable du secteur pharmaceutique sur ce sujet sensible, qui suscite régulièrement de vives protestations. Comme le souligne la présidente de l’association, Marie-Françoise Lheureux, les laboratoires, souvent « diabolisés », ne sont pas très favorables à la communication sur leur pratique en matière de réhabilitation des animaux18. Nos investigations permettent d’identifier l’initiative de Sanofi Pasteur dans la réhabilitation des chevaux utilisés sur le site d’Alba-la-Romaine en Ardèche. L’industriel y produit des antidotes antirabiques, antitétaniques et des antivenins. Les chevaux vaccinés produisent des anticorps qui servent à la fabrication des sérums. Après trois ans, les chevaux sont confiés au GRAAL. Ce sont ainsi plus de 110 chevaux qui ont pu trouver une famille d’accueil.




– Le bilan contrasté de l’innovation

La recherche ouverte est encouragée par la Commission européenne qui, depuis 2007, dans le cadre du grand programme « Horizon 2020 », soutient financièrement certains programmes collaboratifs au travers de l’Initiative européenne pour les médicaments innovants (IMI). La Commission engage 1,5 milliard d’euros, et les laboratoires pharmaceutiques y contribuent, en fonction des programmes auxquels ils participent, en y apportant leur expertise, leur équipe et leur infrastructure ou par un apport en cash. L’IMI est le plus grand partenariat public-privé au monde dans le domaine des sciences de la vie. Ses programmes d’innovation ont pour objectif d’optimiser la recherche médicale et thérapeutique prioritairement dans les maladies métaboliques, infectieuses – comme la résistance aux antimicrobiens –, cérébrales – comme la maladie d’Alzheimer – et inflammatoires, ainsi que certaines maladies cancéreuses. L’IMI finance, par ailleurs, depuis 2019, le consortium MELLODDY (Machine Learning Ledger Orchestration for Drug Discovery), qui permet à 17 entreprises pharmaceutiques de partager leurs données avec pour objectif d’évaluer les méthodes d’apprentissage automatique dans la prédiction des composés qui pourraient être les plus prometteurs dans les dernières étapes de la recherche thérapeutique.

De plus en plus, ce sont donc les médicaments qualifiés de MTI (médicaments de thérapie innovante) qui sont une priorité collective. La médecine qualifiée de « 4P » (préventive, participative, prédictive et personnalisée) participe à la réorientation de l’innovation pharmaceutique. Ces MTI sont des biomédicaments et des médicaments issus des thérapies géniques, cellulaires et tissulaires. Par exemple, dans le traitement du cancer, la thérapie génique cherche à modifier les cellules immunitaires du patient pour qu’elles détruisent les cellules cancéreuses. Dans le cas des leucémies, les lymphocytes T sont ainsi modifiés en cellules appelées « CAR-T ». Le Kymriah® de Novartis est le premier traitement CAR-T ayant été autorisé, en 2017, aux États-Unis. Si la recherche pharmaceutique en médecine personnalisée ciblait, à ses débuts, principalement le cancer (100 % des 43 innovations autorisées par l’ANSM en 2015), de nombreux essais sont actuellement menés sur les pathologies chroniques et les maladies rares19.

Il est maintenant important de souligner que ces stratégies collaboratives ont permis aux industriels de renouer avec leur mission fondamentale et attendue de fournisseurs d’innovations. Avec 59 nouveaux médicaments autorisés, l’année 2018 aura été une année record ! Selon l’analyse d’IQVIA20, cette performance R&D devrait se maintenir. Il est prévu en moyenne 54 lancements de nouvelles substances actives par an au cours des cinq prochaines années, contre 46 au cours des cinq dernières. Les deux tiers des innovations seront des produits spécialisés de biotechnologie, ce qui portera la part des dépenses consacrées aux produits spécialisés à près de 50 % d’ici 2023 dans la plupart des pays.

Des progrès thérapeutiques sont notables. Pathologies invalidantes et chroniques, le psoriasis, la polyarthrite rhumatoïde et l’asthme bénéficient maintenant d’anticorps monoclonaux qui transforment la vie des patients. Aujourd’hui, un patient atteint d’hépatite C guérit. L’essor des connaissances et des technologies en thérapie génique a également permis d’élargir les innovations à de nombreuses indications au-delà des maladies monogéniques, comme à celles de certains cancers. Certaines maladies rares bénéficient désormais de traitements21, et le nombre de médicaments orphelins22 est en croissance : 17 autorisations de mise sur le marché en Europe et 21 aux États-Unis en 2018 contre respectivement 7 et 3 en 201223. Ces approches collaboratives permettent ainsi aux industriels de contribuer à l’ODD 17 : renforcer les moyens de mettre en œuvre le partenariat mondial pour le développement. Elles ont également pour vertu de chercher à mieux orienter la recherche sur des besoins médicaux non couverts et de santé publique. Certains de ces traitements, en particulier les thérapies géniques, marquent un tournant majeur, car ils sont à visée curative et sont donc source de grand espoir pour de nombreux patients. Néanmoins, les prix, parfois exorbitants, demandés par les industriels pour leur mise à disposition, suscitent la consternation et la colère de très nombreuses parties prenantes et, plus généralement, de la société : 297 666 euros l’injection de Kymriah® pour une population cible estimée entre 400 à 700 patients par an en France24 !

En outre, saviez-vous que les biothérapies innovantes ne se limitent pas aux maladies rares et que les plus fréquentes y sont de plus en plus éligibles ? Les instituts de recherche Généthon et Atlantic Gene Therapies précisent qu’elles vont concerner des dizaines de milliers de patients par an25. Leur mise à disposition devient donc un défi de santé publique mondial, et les pratiques de prix des industriels ne permettent pas d’y répondre.

Quelle valeur apporte un médicament, aussi efficace soit-il, si les patients n’y ont pas accès ? Avec l’arrivée des traitements contre l’hépatite C en 2014, les médecins ont été contraints, pour la première fois depuis la création de la Sécurité sociale, de « rationner », autrement dit de restreindre l’accès des traitements à des « segments » de patients éligibles. L’association Médecins du Monde s’en offusque26… Des économistes de l’université York expliquent que le système de santé publique du Royaume-Uni se fixe le montant limite de 30 000 £ pour un médicament qui offrirait une année de qualité de vie. Au-delà de ce montant, les chercheurs affirment que cette dépense impacte la prise en charge d’autres patients en raison du manque de ressources financières27. Les prix élevés fragilisent donc les systèmes de santé en leur imposant des choix difficiles. En réponse, et comme le défendent des industriels, il est possible d’exiger des gouvernements d’augmenter leur enveloppe budgétaire en santé. Est-ce cependant audible, alors même que pour les 20 premières entreprises pharmaceutiques, les domaines thérapeutiques essentiels devraient leur permettre d’obtenir, entre 2018 et 2024, un chiffre d’affaires cumulé de 324 milliards de dollars28 ? Une rentabilité historiquement réputée pour être l’une des plus élevée… La défiance envers le secteur ne peut que se renforcer…
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