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1. Introduction
1.1. L’industrie Pharma, présentation.
1.1.1. Introduction

Pour débuter dans ces travaux, commencons par présenter ce que nous considérons
et citons régulierement comme « l'industrie pharmaceutique », ses particularités, son
histoire et sa position dans la société de nos jours. Si cette notion peut sembler claire
pour un public d’initiés, elle est beaucoup plus obscure pour une grande partie de la
population. De fait, 'industrie pharmaceutique est une industrie a part entiere, mais
reste par essence une industrie a part. Productrice de biens de grande consommation,
elle développe des outils a visée thérapeutique universelle dont I'ensemble du
parcours est réglementé, car ils touchent a la santé de la population. Cette derniére
est régulierement citée dans la presse ou dans les médias, plus particulierement
depuis quelques années, sur des sujets qui ne lui sont pas toujours favorables. Une
facon simpliste de la citer pourrait laisser imaginer un groupe d’entreprises homogeéne,
aux meéthodes et aux intéréts communs, ce qui serait le berceau d’idées regues, et ne
permettrait pas une compréhension compléte de ce que sont aujourd’hui les

entreprises qui composent le domaine de la santé.

S’agissant de lI'impact de cette industrie pharmaceutique sur la santé dans le monde,
on peut lire dans un rapport de 'OCDE (2018) : « Ces 15 dernieres années, le taux
de survie a 5 ans des patients atteints de leucémie myéloide chronique est passé de
moins de 20 % a plus de 90 %, grace a l'arrivée d’'une classe de médicaments : les
inhibiteurs de la tyrosine kinase. Sans parler des antiviraux a action directe, qui
permettent désormais, en seulement 8 a 12 semaines de traitement, de guérir plus de
90 % des cas dhépatite C, autrefois premiére cause de transplantation

hépatique. »(1)

L’industrie pharmaceutique, malgré son jeune age, a beaucoup évolué durant le siécle
précédent. D’'une activité artisanale réalisée a l'officine du pharmacien, elle est
devenue aujourd’hui une industrie de haute technologie, a la pointe des derniéres
techniques de chimie et des sciences du vivant. D’un reméde pensé pour soigner
plusieurs maux, elle développe aujourd’hui des produits chaque fois plus spécifiques

pour chaque patient. La valeur des produits qu’elle met au point est de plus en plus
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élevée et les acteurs dans cet écosysteme de plus en plus nombreux. Mais comment
s’organise aujourd’hui cette industrie pour répondre a I'ensemble des besoins en
termes de santé dans le monde. Peut-elle finalement s’adresser a toutes les
catégories de population ? En tant qu’industrie de pointe, arrive-t-elle encore a
subvenir aux besoins de santé primaires dont peuvent faire preuve les pays les plus

démunis ?

Nous verrons comment cette question est traitée au sein de cette industrie, mais
également comment elle est accompagnée, suivie et évaluée par des organisations
comme ['Organisation Mondiale de la Santé, ou encore la fondation Access to
Medicine. Cette derniére publie tous les deux ans un rapport mondial dans lequel elle
classe les industries pharmaceutiques selon leur engagement pour l'accés aux
médicaments dans les pays en développement, selon plusieurs critéres que nous
reprendrons tout au long de cette analyse (voir tableau ci-dessous). Cet index a pour
vocation de mettre en lumiére les bonnes pratiques, démontrer la progression de ce
secteur d’activité, et identifie les domaines les plus prioritaires pour de nouvelles

évolutions.

Au cours de ces travaux, nous nous intéressons donc a I'enjeu spécifique de I'accés
aux médicaments dans les pays en développement, et observerons comment les
principaux acteurs de I'industrie pharmaceutique se saisissent de cette problématique

mondiale, au travers d’exemples de programmes qui ont été mis en place.
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THE 2018 ACCESS TO MEDICINE INDEX - OVERALL RANKING

n
12
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14
15
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18
19

20

rank 2018

Afin de commencer cette étude, il est important de comprendre comment l'industrie
que nous connaissons aujourd’hui s’est formée. Ainsi, retragons d’abord les grandes
lignes de la formation de la médecine moderne et de la prise en charge thérapeutique

des patients.

En 460 avant J.C., le médecin grec Hippocrate, aujourd’hui considéré comme le
« pere de la médecine », attribue aux plantes des effets diurétiques, laxatifs ou
narcotiques. Alors considéré comme réformiste parmi ses contemporains, il soutient

une meédecine basée sur les idées des philosophes naturalistes dans laquelle le corps

GlaxoSmithKline plc _ 4.01
Novartis AG L B I 321
Johnson & Johnson _ 3.05
Merck KGaA Il s 290
Takeda Pharmaceutical Co. Ltd. _ 275
Novo Nordisk A/S _ 2.68
Sanofi Il .. 249
Eisai Co. Ltd. H el 248
AstraZeneca plc _ 2.48
Roche Holding AG I s 238
Pfizer Inc. H el 234
Merck & Co., Inc. _ 2.32
Gilead Sciences Inc. _ 2.29
Boehringer Ingelheim GmbH _ 21
Bristol-Myers Squibb Co. _ 2.03
Bayer AG H . 188
AbbVie Inc. N e 188
Daiichi Sankyo Co. Ltd. — 177
Astellas Pharma Inc. _ 1.46
Eli Lilly & Co. N 127

rank 2016

1 2 3 4

@ General Access to Medicine Management @ Market Influence & Compliance ® Research & Development
@ Pricing, Manufacturing & Distribution @ Patents & Licensing @ Capacity Building ® Product Donations

Source : Access to medicine foundation, 2018(2)

1.1.2. Historique
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est composé de 4 caractéres (le chaud, le froid, le sec et 'humide), correspondant a
4 éléments fondamentaux (le feu, l'air, la terre et I'eau). Il fait également naitre la
théorie des humeurs et recommande une médecine de I'observation. Afin de corriger
ces humeurs chez les malades, il fait apparaitre les premiéres formes thérapeutiques
de drogues d’origines végétales : pilules, suppositoires, gargarismes, cataplasme,

infusions...

Quelques siecles plus tard, au lle siécle apres J.C., un autre médecin grec du nom de
Galien reprend les travaux d’Hippocrate, et s’approprie la théorie des humeurs en y
ajoutant le concept de tempéraments. Cette nouvelle théorie définie une forme
d’équilibre subtil du corps entre les 4 caractéres cités précédemment. Mais
contrairement a son ainé, sa médecine se différencie par une approche par les
contraires, dans laquelle les plantes médicinales jouent un réle essentiel. Il définira
alors les codes de ce qui s’appellera la « galénique » dans plus de 800 fiches
descriptives sur les drogues destinées a soigner. Galien bénéficie de la grande ceuvre
de synthése de Diosocoride, au premier siécle de notre ére, ceuvre intitulée De
Materia Medica. Jusqu’au XVllle siécle, ce traité fondateur de la pharmacie galénique
fera autorité au sein du monde médical. Galien reprend ces écrits, les critiques et tente
d’expliquer I'activité des remédes cités. Méme si plus tard les concepts évoqués par
ce dernier s’avereront inexacts, sa démarche sera la base de la recherche

pharmacologique.

Ce n'est qu’au XIXe siecle que I'on voit apparaitre I'isolement de principes actifs, a
commencer par la morphine en 1806, isolée par I'allemand Serturner du pavot, lui-
méme issu de l'opium. Puis c’est au tour des frangais Joseph Pelletier et Joseph
Caventou d'isoler la strychnine (issue de la noix vomique), 'émétine et la quinine. A
partir de 1852, le frangais Charles Gabriel Pravaz et I'écossais Alexander Wood
inventent successivement la premiere seringue et 'aiguille creuse, technologies qui
permettront 'émergence de I'administration hypodermique de médicaments liquides,
qui formeront le berceau de nouvelles thérapeutiques telles que celles développées
par le microbiologiste allemand Robert Koch (découverte du bacille de la tuberculose),

ou le biologiste frangais Louis Pasteur (vaccin contre la rage).
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La préparation des remédes ne peut alors plus se réaliser uniquement au sein de
I'officine du pharmacien. Le savoir-faire demandé ainsi que les techniques employées
nécessitent de nouveaux moyens. Le nombre de spécialités référencées se multiplie,

et leur production se complexifie.

C’est alors qu’un véritable cap est franchie au milieu de la seconde guerre mondiale.
Née au cours du XIXe siécle avec I'essor de la chimie extractive et de synthese,
l'industrie pharmaceutique encore jeune voit apparaitre la découverte par I'anglais
Alexander Fleming des premiers antibiotiques (péniciline en 1928). Son
industrialisation a grande échelle se développe au début des années 1940 avec le
contexte de seconde guerre mondiale, lors de laquelle on dénombre pas moins de 40
milliards d'unités de pénicilline produites par mois, au sein de réservoirs de plusieurs

dizaines de milliers de litres, de I'usine d’Eli Lilly and Company dans I'lndiana(3).

Par la suite, 'ensemble des progrés scientifiques ont permis a cette industrie de
développer son expertise et de devenir une industrie de pointe dans le domaine de la
santé et de la chimie, telle qu’elle existe aujourd’hui.

1.1.3. Organisation et structure

Le secteur de l'industrie pharmaceutique englobe I'ensemble des activités depuis la
recherche fondamentale, jusqu’a la distribution des médicaments, en passant par la
fabrication et la commercialisation de ces derniers. Cette industrie a la premiere
particularité d’étre a la frontiere entre la science humaine, la chimie et la santé
publique. Cette industrie occupe aujourd’hui la 6° place du marché économique
mondial avec environ 1.143,3 milliards de dollars de chiffre d’affaire(4). En 2017, elle
employait 98.694 personnes en France selon Les Entreprises du Médicament
(LEEM)(5), 'organisation professionnelle qui représente et défend les entreprises du

secteur de 'industrie pharmaceutique en France.

Lorsque I'on cite I'industrie pharmaceutique, il s’agit de 'ensemble des entreprises qui

composent la chaine de valeur du médicament, et non pas seulement les plus grosses
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multinationales appelées « Big Pharma' ». Néanmoins pour cette étude, nous nous
concentrerons sur les modeles observés au sein des entreprises parmi les 20 plus
grandes sociétés pharmaceutiques mondiales. Ce choix s’explique par le fait que ces
entreprises aujourd’hui devenues des multinationales ont un impact non-négligeable
sur la population des pays les plus démunis, mais aussi parce que plusieurs d’entre
elles sont les productrices et distributrices de médicaments dits « essentiels »
(concept expliqué ultérieurement) ; ainsi, elles ont le pouvoir d’agir pour 'accés aux

medicaments et les capacités de répondre a des besoins variés selon les zones.
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Source : www.proclinical.com(6)

Si l'on s'intéresse a la fagon dont s’est créée et organisée cette industrie du
médicament, on observe premiérement que son histoire est plutdt récente. On
considere qu’elle s’est réellement structurée et développée aprés la seconde Guerre
Mondiale, avec l'industrialisation et la systémisation des procédés de fabrication. A
cette époque, les connaissances sur la biologie humaine se développent et les

premiers travaux sur '’ADN apportent une nouvelle dimension a la médecine.

' Terminologie utilisée pour évoquer les entreprises mondiales au chiffre d’affaires supérieur a dix
milliards d’euros

22



Trés rapidement, des autorités régulatrices vont étre désignées afin d’encadrer
I'activité de cette industrie et la contrdler, a 'image de la Food and Drug Administration
(FDA) créée aux Etats-Unis en 1906. C’est cet organisme qui, aujourd’hui encore,
régule et autorise la commercialisation de produits de santé sur le territoire des Etats-
Unis. Elle est placée sous l'autorité du Ministére de la Santé américain depuis 1953.
En France, c’est 'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de
santé (ANSM), créée en 1993 suite a l'affaire du sang contaminé (Anciennement
Agence du Médicament puis AFSSAPS) qui assure un rble équivalent. Elle est aussi
l'autorité régulatrice en matiere de recherche biomédicale et de communication,

publicitaire ou non, autour des produits de santé.

L’industrie pharmaceutique, au fil de I'évolution des connaissances scientifiques a
connu plusieurs petites révolutions par la suite. Par exemple, en 1973, on assiste au
premier transfert de génes dans une bactérie, puis en 1975 le premier anticorps
monoclonal grace aux travaux de Georges Kdhler et César Milstein(7), pour lesquels
ils ont regu le prix Nobel de médecine en 1984. Pour répondre a des enjeux de plus
en plus grands, on observe dans cette industrie une succession de fusions
acquisitions entre sociétés, qui ont engrangé la formation de superstructures
internationales telles que nous pouvons en observer aujourd’hui. L’objectif pour celles-
ci est évidemment de minimiser au maximum le temps entre recherche fondamentale
et mise sur le marché, tant la concurrence s’intensifie et la recherche se complexifie.
Pour cela, on observe alors que la tendance dans les années 90 est plutét aux fusions
massives afin de contrbler 'ensemble des étapes de la chaine de valeur(8).

1.1.4. Une industrie pas comme les autres

L’industrie pharmaceutiques n’évolue pas dans le méme environnement que n'importe
quelle autre industrie. Son cadre juridique, ses réglementations, son champ d’actions
et ses comportements font I'objet d’'une attention toute particuliére des différentes
autorités de santé, mais également des ministéres de la santé de chaque pays. Ce
traitement particulier est le fait de la nature méme de cette industrie. Comme toute
entreprise, elle a une vocation commerciale, et des attentes de résultats de la part de

ses investisseurs. Mais elle doit conjuguer ces objectifs avec le monde de la sante,
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pour lequel elle est un acteur partenaire de santé publique. Pour comprendre de quoi
il s’agit: « En 1952, TOMS définit la santé publique comme la science et l'art de
prévenir les maladies, de prolonger la vie et d'améliorer la santé physique et mentale
a un niveau individuel et collectif. Le champ d’action de la santé publique inclut tous
les systémes de promotion de la santé, de prévention des maladies, de lutte contre la
maladie (médecine et soins) et de réadaptation. »(9) On peut également lire que « La
santé publique est aussi une question sociale : les maladies ont une histoire et une
influence sur la société, toutes les catégories de la population n'ont pas le méme

rapport a elles, et les politiques sanitaires différent selon les pays. »(9)

Dans son article « Peut-on défendre I'industrie pharmaceutique ? », Guillaume von
der Weid décrit la position délicate dans laquelle se trouve I'industrie pharmaceutique
due a son statut et a son réle dans la société, au travers du sujet du prix du
médicament qu’il lui est souvent demandé de justifier par le grand public : « sa
[lindustrie pharmaceutique] transparence laissera aussitot apparaitre la contradiction
entre deux ordres hétérogénes, méme s'ils sont toujours intriqués, contradiction qui
est a la base de son activité entre une demande humaine infinie et des moyens
matériels limités, entre un principe absolu et un intérét relatif. La logique du premier
ordre consiste a répondre absolument aux exigences de la morale, c’est par exemple
I'appel a soigner un patient en urgence vitale. La logique du second est de combiner
rationnellement les ressources et les contraintes en vue d’obtenir le meilleur résultat
possible, indépendamment de considérations morales, c’est par exemple la nécessité
de réguler les dépenses de santé pour assurer la viabilité du systéeme, méme au prix

de pertes de chance pour certains patients. »(10)

Les actes, décisions et motivations de I'industrie pharmaceutiques sont donc amenés
a étre critiqués par les autorités relatives mais également par le grand public. La
morale voudrait que chaque décision prise par cette industrie de santé satisfasse
'ensemble des patients, mais la réalité reléve parfois de circonstances plus
complexes. Les logiques financiéres, stratégiques, ou encore réglementaires, ne
peuvent étre déconnectées de I'activité de cette industrie dans son ensemble. Chaque
décision prise doit faire preuve d'une évaluation compléte selon ces différents
spectres d’analyse et sera le fait d’'un équilibre défini par I'entreprise. Ainsi, d’'un point
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de vue extérieur, chaque décision prise par elle pourra étre remise en question a juste
titre, selon qu’on souhaite privilégier un point de vue ou un autre. Autrement dit, les
patients pourront reprocher a un laboratoire de ne pas investir suffisamment dans la
recherche de nouveaux traitements, les investisseurs de ce méme laboratoire

pourront eux se détourner si sa rentabilité diminue d’années en années.

1.1.5. Le prix des médicaments
Un point sur lequel l'industrie pharmaceutique est réguliérement interpellée lorsque

les problématiques d’accés sont évoquées, concerne le prix des médicaments,
comme en témoigne déja la déclaration d’Alma-Ata (1978) de 'OMS, ou bien encore
lors du procés de Pretoria (développé ultérieurement). L’industrie pharmaceutique
justifie généralement le prix élevé des médicaments innovants par un processus long
et couteux de R&D. Le LEEM présente en France quelques chiffres a connaitre a
propos du développement des médicaments, comme exposés dans le tableau ci-

apres(11).

LE MEDICAMENT EST LE FRUIT D’UN LONG, RISQUE ET COUTEUX PARCOURS DE R&D

Recherche Préclinique Phase1 Phase 2 Phase 3 Acces TOTAL

Durée (années) 3,9 0,8 1,3 2,2 2,4 0,9 11,5 ans
Probabilité' - 70% 63% 31% 63% 87% 7%
Coiits engagés

! 76,54 86,8 149,5 316,9 235,9 33,3 899 M
par NEMZ en M$ $
Cots capitalisés
par NEM: en M§ 207,4 184,1 284 501,6 203,8 34,9 1 506 M$

1- Probabilité de passer d'une ét
Couts calculés sur la base d'un

2- (olts engagés pour lancer une NEM (nouvelle entité moléculaire) / 3- Colts prenant en compte le codt du capital immobilisé sur la base d'une valorisation a 11 ¢
dentifiables par molécule

En amont de la commercialisation de ses produits de santé, lindustrie
pharmaceutique tend a limiter le risque associé a la partie Recherche et
Développement. En effet, on observe dans ce tableau qu’en moyenne, le coit de R&D
d’'un médicament varie entre 899 millions d’euros et 1,5 milliard d’euros en 2012. Ces
couts ne cessent d'augmenter depuis plusieurs années, et le LEEM y voit plusieurs

raisons a cela, a savoir «l'enchérissement des colts de développement »,
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« 'augmentation du taux d’échec » et « l'allongement de la durée des études »

notamment en cancérologie.

Si aux Etats-Unis le prix du médicament n’est pas régulé (les laboratoires vont fixer le
prix lors de négociations avec chaque assureurs privé ou public), le contexte est
différent en Europe. Les autorités du Royaume-Uni vont par exemple privilégier
I'analyse médico-économique pour la fixation des prix, sur la base de I'impact sur la
qualité de vie des patients. En Allemagne, on va privilégier un acces rapide au marché
aprés obtention de I'autorisation, en permettant un prix libre pendant 1 an, puis une
régulation ultérieure. En France cependant, le prix est fixé par le Comité Economique

de Produits de Santé (CEPS), en général aprés négociation avec I'entreprise.

Engagée dans un processus qui varie entre 7,5 et 12 années de recherche et
développement, I'industrie pharmaceutique veille sur ses investissements de maniére
attentive, et reste donc trés attachée au principe de protection par les brevets
pharmaceutiques. Généralement accordés pour une durée de 20 ans, il ne reste donc
qu'une dizaine d’année pour jouir de son exploitation commerciale une fois le
développement terminé. Le LEEM précise également dans le cycle de vie du
médicament que, partant de 10 000 molécules criblées (molécules trices et
sélectionnées comme ayant des propriétés pharmacologiques a étudier en vue de la
recherche d’'un médicament), seules 10 feront I'objet d’'un dépdt de brevet et
finalement 1 seule parviendra a franchir toutes les étapes de tests pour devenir un

médicament.

1.1.6. Concilier stabilité financiére et contribution de santé publique
Le niveau de risque compris ainsi, bon nombre d’entreprise porteraient une attention

toute particuliére au retour sur investissement. La quantité d’argent nécessaire au
financement de I'ensemble de ces étapes ne permet pas a n'importe quelle entreprise
d’en assumer le poids. Il parait évident que ces derniéres doivent avoir un socle
financier suffisamment conséquent pour pouvoir mobiliser tant de ressources sur
plusieurs années. Ces ressources peuvent alors étre apportées par les revenus
géneérés par les précédents meédicaments mis sur le marché par ces mémes

laboratoires, mais également par la variation du cours de bourse de ces grandes
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entreprises, ce qui fait que cette industrie n’a pas échappé a cette transformation par
la finance, et cette logique de « création de valeur pour l'actionnaire »(12). Les
activités de ventes doivent rentabiliser les investissements de recherche, quitte a
progressivement externaliser cette derniére au profit des sociétés de biotechnologie.
C’est d’ailleurs ce que les représentants de l'industrie pharmaceutiques mettent en
évidence lors des différentes interventions sur ce sujet. Ainsi, dans la justification du
prix du médicament, intervient 'ensemble des dépenses réalisées lors des tests et
essais cliniques. Les revenus générés vont donc permettre les investissements dans
les molécules alors en développement. Ce cycle continue ainsi que la durée de validité
des brevets pharmaceutiques obligent l'industrie pharmaceutique a sans cesse
innover pour survivre. Ces éléments justifient la stratégie des blockbusters encore
d’actualité aujourd’hui dans cette industrie : découvrir, protéger juridiquement et
développer des médicaments au chiffre d’affaire supérieur a 1 milliard de dollars par

an.

La problématique liée au prix du médicament expliquée précédemment est
réguliérement citée comme l'un des facteurs responsable de ces inégalités d’acceés
dans le monde. En effet, les systémes de santé étant extrémement différents d’'un
pays a l'autre, les besoins étant propres a chaque région du monde, et les capacités
économiques de certains pays ne permettant plus de se procurer les traitements les
plus innovants, I'aspect financier de 'ensemble de la chaine du médicament est remis

en question par de nombreux défenseurs de I'égalité d’accés aux soins.

Face a I'évolution des thérapeutiques venant traiter des pathologies les plus
complexes, l'effort de recherche nécessaire et les années de développement
engageées participent a justifier des prix de plus en plus élevés. Mais cette maniére

d’attribuer a une prise en charge thérapeutique un prix ne fait pas I'unanimité.

Par exemple, les ONG engagées dans les problématiques de santé dans le monde
comme Médecin Sans Frontieres (MSF) dénoncent une forme de discrimination dans
ce systéme qui Iéserait les pays en développement. Si les dépenses en médicaments
permettent le financement de la recherche, alors eut il fallut que celle-ci profite autant
a ces pays. Or, on pouvait observer entre les années 1975 et 1999, que sur 'ensemble
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des 1393 médicaments apportés sur le marché, seuls 13 concernaient des maladies
tropicales(13). L'industrie pharmaceutique a semble-t-il entendu cette critique, et nous
pouvons observer plus récemment que les investissements dans le domaine des
maladies tropicales ou « négligées » ont évolué, comme en témoigne le tableau
suivant.

Five companies are developing most priority R&D
The chart compares the pipelines of priority R&D projects for
each of the 20 companies evaluated. The top five companies

account for almost 63% of these. 1

cs«k EEN - B2
Johnson & Johnson ECY NG 12
sanofi EEHNNN &
Merck KGaA* 2N 4
Novartis EENIEG 5
pPfizer IO I
Eisai 6
Takeda EXIM 4
AbbVie [Fll6
Merck & Co., Inc. Flls |1
Daiichi Sankyo [ENIl 1
AstraZeneca E 4
Gilead
Astellas B 2
Bayer 3
Roche
Bristol-Myers Squibb 2
Eli Lilly h
Boehringer Ingelheim
Novo Nordisk

® Communicable diseases Neglected tropical diseases
® Maternal & neonatal health conditions

Source : Access to medicine foundation, 2018(2)

49 maladies ont été déterminées comme ayant un besoin urgent de résultat de R&D
de la part de l'industrie pharmaceutique. Parmi les 1314 projets de R&D observés
chez les 20 plus grandes industries pharmaceutiques, 298 ciblaient 'une des 49
maladies identifiées. On observe cependant dans ce classement que 63% des projets
de R&D a destination des besoins les plus urgents sont portés par seulement 5
entreprises (GSK, Johnson & Johnson, Sanofi et Merck KGaA).
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S’agissant de la question du prix des médicaments, des progrés sont également
constatés du cété de I'industrie pharmaceutique. On peut alors lire dans le rapport
2018 d’Access to Medicine : « L'industrie pharmaceutique continue de mdrir dans son
approche de l'acces aux médicaments, avec un plus grand nombre de sociétés
attribuant la responsabilité des initiatives d'accés au niveau du conseil
d'administration, trois sociétés émettant des stratégies d'accés nouvelles ou
renforcées depuis l'indice 2016, et les stratégies de tarification qui fixent des prix
différents pour différents segments de la population d'un pays (tarification intra-pays)
deviennent plus sensibles aux capacités de paiement des différentes populations.

De nombreuses entreprises sont également devenues plus transparentes sur les
produits brevetés et leur localisation, 17 sur 20 révélant désormais ces informations.

En comparaison, il n'y avait que quatre entreprises en 2016 et une en 2014. »(2)

1.2. Les Pays en développement

Sur le plan économique mondial, une distinction est établie entre pays développés et
pays en voie de développement, ou encore pays du nord et pays du sud. Cette
dichotomie est réalisée essentiellement selon des critéres de développement
économique des pays et correspond a une version simplifiée de la réalité. L’ensemble
qui compose les pays en développement est trés hétérogéne en fonction de
problématiques locales, de la situation politique ou d’autres facteurs. Cette notion est
apparue déja il y a plusieurs années, et subit de nombreuses critiques du fait que
selon les criteres pris en compte, le classement de certains pays peut varier. Certains
pays comme le Brésil ou la Chine auparavant considérés comme pays en
développement sont dans une phase ou leur position pourra bientét étre revue,
lorsque I'on observe leur développement économique et commercial important ces
dernieres années. Certaines institutions comme la Banque Mondiale ont d’ailleurs
décidé de ne plus employer ces termes dans leurs documents, comme on peut le lire
lors de la publication de son « World Development Indicators 2016 » : « We're no
longer distinguishing between “developing” and “developed” countries »(14). En effet,

face a I'évolution des problématiques mondiales, comme celle du développement
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durable, il pourrait étre intéressant de prendre en compte de nouveaux facteurs dans

la classification des pays.

Cependant, les disparités subsistent a notre époque sur le plan de I'éducation et de
I'accés aux soins entre pays du nord et pays du sud, c’est pourquoi nous conserveront
dans ces recherches I'emploi de cette dénomination. Elle a d’ailleurs a de nombreuses
reprises fait débat. La création d’un tel statut a pour objectif politique de permettre la
mise a disposition d’aides au développement de la part des organisations
internationales, mais sa définition améne discussion. De nombreux économistes
comme Frangois Perroux ont apporté leur contribution a la définition de I'état de
« sous-développement » de certains pays, et il existe également « certaines normes
minima établies par les organisations internationales en matiere d’alimentation, de
santé publique et d’éducation et en dessous desquelles la situation de sous-
développement est incontestable(15) ». On comprend donc que la situation sanitaire
des pays est un élément différenciant entre pays développés et pays en
développement. Cette situation sanitaire est alors le fait de conditions d’hygiene, de
la présence de personnel de soins qualifié, mais également de I'accés aux traitements
existants. Ce dernier élément fait alors intervenir de nombreux acteurs, parmi lesquels
se trouvent le fabriquant, le distributeur, ou 'organisme payeur. De la méme maniére
que les éléments cités précédemment, I'interaction entre ces acteurs est inégale selon

les pays, et entraine un déséquilibre de I'accés aux traitements selon les régions.

1.2.1. Des inégalités d’acces historiques
Les disparités d’accés aux médicaments dans le monde sont un défi éthique lié a un

grand nombre de facteurs. Tout d’abord, [lactivitt méme des industries
pharmaceutiques a un impact sur la répartition et la mise a disposition selon les pays.
Non seulement car tous les pays n’ont pas les mémes capacités de production, mais
également par la prévalence bien supérieure dans les pays du sud des maladies a
forte morbidité, quelles qu’en soient les raisons (maladies tropicales, conditions
d’hygiéne, retard de diagnostic...)(16). Sur ce point, il est a retirer I'idée que les
pathologies chroniques cardio-vasculaires ou métaboliques sont spécifiques aux pays
développés; en effet, la probabilité de décéder pour cause d’accident cardio-

vasculaire, d’'un cancer ou du diabéte est au moins deux fois supérieure en 2018 selon
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'Organisation Mondiale de la Santé (OMS)(17) dans les pays en développement.
Parmi les facteurs qui peuvent expliquer ce résultat, 'accés aux médicaments n'y est

pas étranger.

D’aprés les résultats de linstitut IQVIA (ex IMS) en 2007, les pays développés
pesaient 73 % du marché mondial du médicament (725 milliards de dollars), alors
méme que ces pays développés ne représentaient pas plus de 18,7% de la population
mondiale(18). Au méme moment, seuls 12 % du marché était représenté par les pays
émergents ou en voie de développement. Aprés une décennie, la part des premiers
est passée en 2017 a 66 % tandis que celle des seconds a grimpé a 24 %(18).

Difficile d’établir les raisons exactes de cette évolution, tant la problématique est
multiple. Cadre politique, effort industriel, développement économique des pays
concernés, c’est plutdt un ensemble de ces facteurs qui, conjointement, vont dans le
sens d’'un acceés plus égale aux soins. Il est donc a souhaiter que chacun des acteurs
se saisisse de ce sujet et s’engage a avancer dans ce sens, afin de permettre une
meilleure prise en charge des patients au sein des pays en développement pour tous

les avantages sociaux et économiques que cela peut leur conférer.

Dés 1946 'OMS établie dans sa constitution que I'accés au meilleur état de santé est
un « droit fondamental » de 'lHomme(19). C’est alors que dans sa déclaration d’Alma-
Ata, 'OMS déclare que « les inégalités flagrantes dans la situation sanitaire des
peuples [...] sont politiquement, socialement et économiquement inacceptables et
constituent de ce fait un sujet de préoccupation commun a tous les pays.(20) » Elle y
définit alors les soins de santé primaire en tant que « soins de santé essentiels » tout
en précisant que ceux-ci doivent étre mis a disposition a un prix adapté a ce que
chacun peut assumer. Dans sa présentation des soins de santé primaire, TOMS y
inclut directement le médicament comme élément essentiel a la conservation d’un état
de santé suffisant et fixe a I'’époque un objectif collectif a 'an 2000. Pour comprendre,
« Les médicaments essentiels sont des produits qui répondent aux besoins de santé
prioritaires d’'une population. Pour 'OMS, ils sont sélectionnés en fonction de la
prévalence des maladies, de l'innocuité, de l'efficacité et d'une comparaison du

rapport colt-efficacité. lls devraient étre disponibles en permanence dans le cadre de
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systémes de santé opérationnels, en quantité suffisante, sous la forme galénique qui
convient, avec une qualité assurée et a un prix abordable aux niveaux individuel et de

la communauté. »(21)

Créé en 2003, I'organisme Access to Medicine Foundation étudie le probléeme de
'accés aux médicaments dans les pays en développement, et encourage les
entreprises pharmaceutiques a s’engager dans le soutien aux populations les plus
pauvres, au travers de ses publications. On peut lire alors sur son site internet :
« Malgré d'importants défis mondiaux en matiére de santé, des jalons ont été franchis.
Ces exemples montrent que des approches efficaces sont mises au point et
appliquées et illustrent I'impact que la collaboration et la coordination internationales
peuvent avoir sur la santé de milliards de personnes. Par exemple, la mortalité infantile
a chuté de prés de 50 % entre 1990 et 2013. Le nombre de déceés liés au sida a
diminué de 48 % depuis le pic de I'épidémie du VIH/sida en 2005, et plus de la moitié
de toutes les personnes vivant avec le VIH/sida ont accés au traitement
antirétroviral »(22).

On comprend donc que des efforts sont encore a mener pour pouvoir revendiquer un
acceés aux soins de santé primaire optimal dans 'ensemble des régions du monde. La
complexité de ce sujet, évoquée par ailleurs par 'OMS, réside dans la responsabilité
partagée des secteurs de la santé, des pays et de leurs gouvernements, ainsi que
tous les acteurs concernés par le développement économique et social de ces pays.
Sans une réelle organisation ou coordination de ces actions, le risque pourrait étre de
n’observer que des initiatives individuelles, présentant un impact plus limité. Quant a
la responsabilité de l'industrie pharmaceutique, elle ne saurait seule justifier ce
décalage ; il résulte également d’autres facteurs tels que la fragilité des infrastructures
de soins, la quantité de personnel soignant, le niveau de vie de la population etc.

1.2.2. Quelles responsabilités dans ces inégalités ?

En face de ces constats chiffrés, l'industrie pharmaceutique n’est pas seule

responsable de cette situation. Mais quels sont donc les leviers pouvant contribuer a
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une amélioration ? Lors de la conférence d’Alma-Ata, 'OMS rappelait aux pays que
les dépenses de santé publique réalisées par les états doivent étre a la hauteur de la
nécessité. Au début des années 2000, les dépenses de santé dans les pays en
développement atteignaient péniblement 3% de leur PNB quand les pays développés
en avaient le double(23). D’ailleurs, la part de ces dépenses prises en charge par le
secteur public ne représentaient respectivement que 20% chez les premiers, 63%
chez les seconds(23). On peut conclure a un certain retard en termes de dépenses
publiques allouées a la santé dans ces pays du Sud.

Afin de nourrir 'ambition d’'une santé plus universelle, d’'un accés aux innovations
mieux régulé, on ne peut adopter la vision simpliste d’'un secteur public comme acteur
du bien public d’un c6té, et du secteur privé seul acteur du volet économique. Méme
si l'industrie pharmaceutique regroupe des organisations a but lucratif, leur part
d’engagement dans le développement durable de la société et leur responsabilité
sociale ne peut étre négligée. Aux cotés du secteur public, elle doit contribuer a faciliter
'accés aux médicaments qu’elle développe et commercialise, car cela entre dans sa

mission.

En 2018, 'OMS publie un nouveau rapport et rappelle une nouvelle fois sa volonté de
voir les états participer a plus forte mesure aux investissements en recherche
fondamentale, en donnant comme valeur minimale « 0,01% du PIB »(24). L'OMS, au
travers de ce document, établie son plan d’action stratégique pour la période 2018-
2022. L'ensemble des acteurs y sont cités, du secteur public comme du secteur privé.
Au-dela de la recherche de responsabilité, cette déclaration s’inscrit dans un
processus de co-construction pour un avenir plus égalitaire en matiére de santé. La
réponse a cette problématique complexe se trouvera dans un ensemble d’évolutions
menées par chacun des acteurs dans son champ d’action. Ainsi, des efforts
individuels et des adaptations de comportement peuvent aller dans le sens d’'une
amelioration, mais la naissance de partenariats public-privé apparait étre également
une réelle opportunité.

S’agissant du secteur privé, le monde de la santé est doté de grandes entreprises
internationales, majoritairement présentes dans les pays les plus développés. Mais
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quel est alors aujourd’hui leur contribution dans les problématiques d’'égalité d’acceés
et de développement des pays les moins développés ? Nous verrons que les niveaux
d’engagement des industries de ce secteur sont aussi nombreux et variés qu’il n’y a
d’entreprises. Certains schémas communs peuvent néanmoins s’observer, c’est ce

que nous avons décidé d’analyser.
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2. L’engagement de 'industrie pharmaceutique, un enjeu de responsabilité
sociétale

2.1.La Responsabilité Sociétale des Entreprises
Quelle que soit sa taille, son secteur d’activité ou bien son ancienneté, I'entreprise du
XXle siecle évolue dans un environnement qu’elle souhaite durable. Elle est alors
consciente de son impact sur ce dernier, sur de nombreux aspects tels

gu’économique, social ou encore environnemental.

2.1.1. Une entreprise ancrée dans la société

L’entreprise est un concept qui aujourd’hui n’existe pas dans le droit frangais. Afin de
la décrire, nous pourrions définir ce terme comme « le regroupement durable et la
mise en ceuvre organisée de moyens en capitaux, en hommes, en techniques, pour
produire des biens et des services destinés a un marché solvable »(25). Le code civil
décrit la notion de société en tant que rassemblement d’actionnaires, mais seule la
notion d’employeur est définie dans le code du travail. Le concept d’entreprise n’existe
en quelques sortes donc pas légalement sauf au travers de celui du chef d’entreprise.
Ainsi, « les entreprises sont des systéemes complexes constitués de nombreuses
piéces mobiles et existant au sein de systemes encore plus complexes — secteurs
d’activité, sociétés, cultures et Etats. Un systéme complexe est un arrangement

durable d’éléments interconnectés qui forment un tout unifié. »(26)

La structure des entreprises et leur fonctionnement est le fruit de nombreuses
évolutions. Evolution de la société, de 'économie, des technologies, ou bien encore
des comportements culturels. Le droit du travail s’est enrichi, et les attentes des
salariés ne sont plus les mémes lorsqu’ils rejoignent une entreprise. L’entreprise du
XXle siécle n’a ni la structure, ni la vision d’une entreprise ne serait-ce que du siécle
précédent. La définition d’entreprise renvoie a I'idée de création de valeur et justifie le
réle de celle-ci dans le développement économique de la société. Cependant, pour
nourrir ses ambitions, I'entreprise doit étre en phase avec le marché auquel elle
s’adresse, mais également satisfaire I'épanouissement du collectif qui la compose ou

la fait vivre.
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D’un point de vue interne, dans les années précédant la Premiére Guerre mondiale,
le monde de I'entreprise découvre I'eére de la machine, de la production a grande
échelle, de I'export a l'international, et de la compétition plus féroce. Les courants de
pensée ouvriers dénoncent les conditions de travail de plus en plus compliquées et
une forme d’exploitation des travailleurs par le capitalisme. lls réclament alors de
nouveaux avantages sociaux, la diminution du temps de travail, ou bien des
assurances sociales. Face a la pression grandissante de ce mouvement, I'entreprise
se voit évoluer et développe pour ses ouvriers des logements, I'éducation, la
protection sociale, les loisirs etc. Dans une démarche paternaliste, I'entreprise tend a
favoriser I'épanouissement de ses employés en dehors des heures de travail afin de

favoriser leur productivité et leur engagement complet.

Petit a petit, au fur et a mesure des années, les employés deviennent de plus en plus
qualifiés, aspirent a de nouvelles libertés et responsabilités, et 'image du seul patron
en tant que pére de I'entreprise, tel que nous lI'avons observé lors de I'aprés-guerre,
ne convient plus. Les taches se répartissent alors, et les responsabilités sont
déléguées, I'entreprise découvre I'ére du managérialisme, dans lequel les cadres
jouent le rbéle de médiateurs entre les classes qui composent le collectif de
I'entreprise(27). De nos jours, I'entreprise met bien plus en avant ses valeurs et sa
vision que les figures qui la dirigent car elle est percue comme une entité dans son

ensemble, dans laquelle chacun doit trouver sa place.

Les priorités évoluant avec le temps, les avantages sociaux se voient modifiés, le
logement laissera la place par exemple aux moyens de transport, et d’autres types de
rémunération périphériques sont développés par les entreprises pour favoriser
I'attachement et 'engagement du salarié dans son activité professionnelle.

D’un point de vue externe a I'entreprise, les habitudes de consommation et I'évolution
des mentalités des consommateurs ont fait émerger la nécessité de plus de
transparence face a linternationalisation. On précise alors le lieu de fabrication,
développe la tragabilité des matieres premiéres, ou voit apparaitre la création de
normes de qualité, de labels.
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Face a la concurrence et pour continuer de se développer dans un environnement
évolutif, 'entreprise doit savoir adapter son comportement et ses habitudes a celles
de son audience. Les seules caractéristiques de ses produits ou de sa technologie ne
suffisent plus. Chaque innovation devient pensée dans un contexte, avec toutes les
conséquences que cela peut avoir sur la société, et la perception qu’en aura le grand
public. L’explosion d’internet, des réseaux sociaux, ou encore le développement des
transports, ont permis de faciliter et d’intensifier les échanges internationaux,
rapprochant ainsi les enjeux et préoccupations de chaque population. Une vision plus
globalisée du monde est partagée par le grand public, dans laquelle les actes de
chacun ne sont plus vus comme ayant un impact isolé, mais comme ayant une
résonance a grande échelle, spatiale et temporelle. L’entreprise au sens large et l'idée
gu’elle peut représenter se retrouvent ancrés dans une société mouvante et sensible.
De nos jours, les « millenials » ont grandi avec des préoccupations que I'entreprise
doit prendre en compte si elle souhaite les inclure dans son projet. lls sont alors de
plus en plus sensibles aux aspects de RSE (social, sociétal et environnemental)(28).
Cette génération née dans le troisieme millénaire s’interroge sur son impact dans
I'histoire et sur la planete. Ces préoccupations sont le fait du contexte dans lequel
cette génération arrive, a une période ou les préoccupations scientifiques sont
nombreuses sur le réchauffement climatique, les questions de mondialisation sont
évoquées de plus en plus to6t dans I'apprentissage, et I'exigence de transparence se

retrouve dans tous les domaines de I'activité humaine.

Ainsi, chaque entreprise en tant que créatrice de valeur au travers d’un collectif a un
impact sur la société dans son ensemble, et doit veiller dans son fonctionnement a la
mesure de ce dernier. C'est ainsi que la notion de Responsabilité Sociale des
Entreprises (RSE) est apparue. Le mot « Social » étant a comprendre ici au sens
anglo-saxon du terme, c’est-a-dire sur 'ensemble de la société ; on le traduit parfois
par « Sociétal ».
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2.1.2. RSE intégrée, RSE cosmétique, RSE périphérique, RSE BOP. Au-
dela d’un simple effet de mode.

Le concept de Responsabilité Sociale des Entreprise ne possede malheureusement
pas de définition exacte qui fasse consensus aujourd’hui. D’une part les domaines
d’applications concernés sont multiples, d’autre part parce que la définition
d’entreprise est elle-méme complexe. De plus, le terme de responsabilité est lui-méme
difficile a appréhender puisque nous sommes dans un systéme complexe de structure
collective. S’agit-il de la responsabilité des dirigeants du groupe, ou bien de 'ensemble
des collaborateurs ? Comment définir alors les contours de cette responsabilité ainsi
que les acteurs concernés ? Quoiqu’il en soit de nombreux auteurs et chercheurs se
sont penchés sur la question et permettent a chacun aujourd’hui de comprendre l'idée
décrite au travers de ces trois lettres « RSE ».

Dans leur livre « La responsabilité sociale d'entreprise », Michel Capron et Frangoise
Quairel identifient dans un premier temps 3 « grandes conceptions de la RSE »(29) :
e Une conception d’ordre éthique : elle trouve son origine dans le paternalisme
d'entreprise et se traduit par des actions de mécénat, d’actions
philanthropiques etc...
e Une conception d’ordre utilitariste stratégique: elle a pour but d’allier
performance économique et image de I'entreprise
¢ Une conception politique de soutenabilité : elle se concentre sur l'inscription
de l'entreprise dans la société, et nécessite donc l'implication de toute
I'entreprise, que ce soit dans son management ou sa prise de décisions. Cette
derniere conception « est encore trés récente et en émergence et n’a pas
encore atteint sa maturité. »(29)
Il existe donc plusieurs fagons pour le monde de l'entreprise de se saisir de la
problématique de RSE. Aborder cette question de fagon nouvelle, peut demander un
temps d’adaptation et des modifications structurelles selon chaque cas particulier.
Mais la multiplicité des approches ne rend pas la tache impossible pour I'entreprise,
loin de la. C’est a elle néanmoins d’identifier ce qu’elle peut adapter dans son activité

afin d’'améliorer son impact sur la société dans son ensemble.
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Sur ce point, Nathalie Gimenes, présidente de la société Be Concerned, analyse
justement le processus de création de valeurs par la RSE dans [lindustrie

pharmaceutique. On découvre alors I'évolution de ces comportements au fil du temps.

« La RSE semble passer, progressivement, d'une démarche éthique, réactive et
justificative, a une véritable discipline de management proactif pour les entreprises
désireuses de profiter de la croissance durable. Nous résumons nos propos dans le
tableau 1. Ce tableau est proposé par 'ORSE, Observatoire sur la Responsabilité
Sociétale des Entreprises (2003) qui analyse I'évolution des approches de RSE sur
quatre périodes (Rasolofo-Distler, 2011). »(30)

Tableau 1. Historique de la RSE (Rasolofo-Distler, 2011, p.68)

Périodes Type d'approche Principes fondamentaux

Années Approche

philosophique
1950/1960 et normative de la RSE

Concept d'Ethique : Déterminer les responsabilités
de I'entreprise a 1'égard de la société

Concept de Sensibilité Sociétale de l'entreprise :
Quels outils ou moyens pour détecter et gérer les
problémes relatifs a la RSE ?

Années 1970 | Approche pragmatique
et managériale

Concept de Performance Sociétale de I'entreprise :

Années Synthese des Quels sont les principes ou valeurs "éthiques" de
1980/1990 apPr(,)ches l'entreprise ? Commept l'f:ntreprise. mgt-elle
précédentes concrétement en application ses principes ? Quels

sont les résultats concrets d'une telle approche ?

Années 2000 Identifier les facteurs extra-financiers qui permettent
nnees Approche pragmatique | de contribuer au développement durable sans
sacrifier la performance économique

On retrouve donc notamment les différentes approches proposées precédemment par
Michel Capron et Frangoise Quairel. On observe également dans ces travaux l'origine
probable de ces problématiques, et une analyse sur la maniére dont les entreprises

se retrouvent petit a petit face a leurs responsabilités.

« C’est donc bien sous la pression de la société que la RSE s’installe progressivement
dans les organisations. Ces préoccupations s’observent finalement depuis le XIXe
siecle et expliquent pourquoi les relations entre les entreprises et les sociétés civiles
se construisent, depuis toujours, dans une certaine tension (Capron & Quairel-
Lanoizelée, 2004). Car, la difficulté récurrente est la détermination des

réglementations et surtout « /la part des codts qu’il incombe de faire respectivement
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prendre en charge par les entreprises et par les collectivités publiques » (Capron &
Petit, 2011, p.5). »(30)

Face a ce contexte, les actions mises en place varient d’'une entreprise a l'autre.
Certains secteurs s’adaptent plus rapidement que d’autres. Des entreprises vont alors
tenter d’adapter leur activité, ou du moins d’ajouter des éléments a leur activité, leur
permettant de mieux s’approcher des attentes du grand public. Ainsi, il est possible
de segmenter les différents degrés d’imbrication de la RSE dans ['activité des
entreprises au travers notamment de la taxonomie de la RSE, proposée par Martinet
et Payaud (2008). Pour le comprendre, Nathalie Gimenes nous propose dans une
publication une analyse des quatre niveaux d’engagement stratégique de la RSE

proposés par ces derniers.

« RSE cosmétique, périphérique, intégrée et la RSE-BOP (bottom of the pyramid),
situées entre deux situations extrémes, a gauche, une entreprise qui refuse un
quelconque engagement en matiére de RSE, idée défendue par Milton Friedman pour
qui la seule responsabilité d’entreprise est de générer des profits pour les actionnaires
(Friedman, 1970) et a droite une entreprise dite sociale « qui fait de la RSE sa raison
d’étre » (Martinet et Payaud, 2008, p.201). »(31)

Chacune de ces RSE citées connait des exemples aujourd’hui, y compris dans le
monde de l'industrie pharmaceutique. Car lorsque I'on s’intéresse a ce que comporte
chaque idée précédemment citée, on peut assez aisément y voir apparaitre les

applications possibles.

« Les actions d’'une RSE cosmétique sont des pratiques qualifiées de légeres, c’est-
a-dire ne visant qu’a répondre aux conditions Iégales (Martinet et Payaud 2008), sans
construction d’un projet pérenne avec les parties prenantes. La RSE périphérique
décrit des actions de RSE impliquées mais sans lien direct avec les activités de
I'entreprise. Les dons aux associations portant un projet sociétal particulier s’inscrivent
dans cette catégorie. La RSE intégrée concerne des actions impliquées en relation
avec les activités de I'entreprise. Elles impactent ainsi sa performance. Ces sont des
actions mesurables sur les tableaux de pilotages tels le balance scorecard ou le
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sustainability scorecard du cabinet KPMG (Martinet et Payaud, 2008). La RSE-BoP,
bottom of the pyramid, concerne des actions qui s’adressent aux personnes de pays
démunis. Les entreprises désireuses d’aider ces populations choisissent de mettre en
place des politiques d’'innovation radicale qui touchent a la fois le prix pour faciliter
I'accés au marché, le produit, et les méthodes de gestion permettant de créer un
environnement économiquement viable (Martinet et Payaud 2008, p.203). »(31)

Dans le cadre de ces travaux, nous nous intéresserons donc plus en détail a
I'observation de cette RSE-BoP au sein de l'industrie pharmaceutique, afin de mettre
en lumiére les possibilités qu’elle a de faciliter 'accés aux médicaments dans les pays
en voie de développement, et constater les différents programmes mis en place

aujourd’hui.

2.1.3. RSE-BoP
Coimbatore Krishnao Prahalad, physicien indien et professeur d’économie a

I'Université du Michigan, a développé les idées et concepts qui ont permis de détailler
la stratégie dites « Bottom of the Pyramid ». En effet, il insiste dans ses travaux pour
que les entreprises s’intéressent aux 4 milliards d’individus sur cette Terre vivant avec
moins de 2 dollars par jour, réconciliant ainsi les intéréts individuels et collectifs des
entreprises, tout en démontrant qu'il est possible de créer et capter de la valeur dans
ces circonstances. D’apres lui, « les quatre milliards d’individus vivant a la base de la
pyramide économique avec moins de deux dollars par jour sont non plus des oubliés
de I'économie de marché, mais une opportunité de marché. Une co-création d’'un
marché autour des besoins des pauvres devient possible grace d’'une part, a une
collaboration entre les pauvres, les entreprises privées, les organisations de la société
civile et les gouvernements et d’autre part, a une activité de développement basée sur
les hautes technologies, les innovations (organisationnelles, nouveaux produits et
services, nouveaux modes de gouvernance, etc.) des entreprises et I'entrepreneuriat

des populations locales. » (32)

Intégrer cet aspect dans la stratégie d’'une entreprise engage a la prise de décisions
structurantes et durables. En effet 'ensemble du fonctionnement de 'organisation est
a repenser pour pouvoir faire correspondre les besoins économiques de rentabilité de

I'entreprise, et les capacités de financement de ces populations, ou organisations.
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« Ces populations ne peuvent devenir consommateurs potentiels que si une politique
d’innovation radicale est poursuivie. Une nouvelle enveloppe prix/performance doit
étre concue afin de diviser par dix et parfois deux cents le prix du produit/service
comparable en Occident (Opération de la cataracte a 25 dollars par Aravind en Inde
pour 2500 dollars & 8 000 dollars aux Etats-Unis ; prothéses des membres posées
pour 35 dollars par Jaipur-Foot en Asie, etc.) »(32)

C’est alors que l'intégration de cette préoccupation peut prendre plusieurs formes au
sein d’une entreprise, et ne doit pas étre simplement analysée pour étre critiquée mais
plutét encouragée. D’autres secteurs tels que I'industrie agro-alimentaire ont d’ores et
déja intégré I'approche « Bottom of the Pyramid » dans leur activité, a l'instar de
Danone ou Unilever pour ne citer qu’eux. La démarche ne se limitant pas simplement
a l'adaptation de politiques de prix adaptées, de simple mise a disposition de
marchandise a bas colt, ou encore d’approvisionnement facilité, mais également a la
création de valeur locale afin de permettre le développement de la population
concernée. Cela peut prendre différentes formes que nous détaillerons plus tard, telles
que le développement du savoir-faire local pour la production des denrées en
question, l'utilisation de matiéres premiéres locales, la création d’emplois et le

développement d’infrastructures.

Comme I'expliquent Martinet & Payaud (2008), la RSE peut donc prendre plusieurs
formes, mais quelle que soit-elle, « sa réalisation passe souvent par des coopérations
dont les types de partenaires et de thématiques traduisent finalement une grande
variété de formes. »(32) Sur ce point, Nathalie Gimenes cite « 'exemple de Bristol-
Myers Squibb qui a consacré, sur 5 années, 115 millions de dollars afin d’aider les
communautés d’Afrique subsahariennes touchées par le Sida. L'idée des auteurs
n’est pas de porter de jugement sur le niveau d’engagement d’'une action de RSE qui
serait par nature plus ou moins intégrée mais, au contraire d’encourager les
démarches en démontrant qu'une entreprise peut exercer plusieurs types de RSE
(Payaud, 2012). »(30)

C’est alors que nous porterons notre regard sur ce qui est aujourd’hui effectué comme
partenariat entre les principales industries pharmaceutiques et les organisations afin
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de répondre a la problématique d’accés aux médicaments. Bien sir, nous ne pourrons
détailler 'ensemble des programmes mis en place ou initiatives créées, néanmoins
nous tacherons d’en citer quelques-unes qui permettent de réaliser quelles possibilités
s’offrent aujourd’hui a cette industrie du médicament, toujours plus réglementée, et
dont la question économique fait beaucoup réagir face a [lintensification des
technologies nécessaires pour la recherche et le développement, ayant des

conséquences non négligeables sur le prix des produits finis.

L’objectif ainsi donné est de permettre aux acteurs et futurs acteurs de cette industrie
de se faire une idée plus précise des actions philanthropiques menées, mais
également de montrer que, face a un sujet de société, I'industrie pharmaceutique s’est
saisie de ces enjeux et que chacune a encore la possibilité de progresser afin
d’améliorer la prise en charges des patients localisés dans les zones les moins

favorisées.

Pour ce faire, nous continuerons par présenter les travaux d’'une organisation
internationale appelée « Access to Medicine Foundation », jouant un role essentiel
dans la mise en lumiere et I'évolution des pratique, puis reviendrons sur les origines
et le contexte de la RSE au sein de l'industrie pharmaceutique. Enfin, nous
détaillerons quelques exemples d’initiatives relatives a ce que Coimbatore Krishnao
Prahalad a qualifié de « Bottom of the Pyramid ».

2.2. Acces to Medicine Foundation
2.2.1. Valeurs et objet
Non loin de la France, c’est aux Pays-Bas que s’est installée en 2003 la fondation
internationale Access to Medicine. Fondée en collaboration par la Bill & Melinda Gates
Foundation (BMGF), le Department for International Development (DFID) au
Royaume-Uni ainsi que les ministéres Néerlandais des Affaires Etrangéres et de la
Santé. Cette fondation est une organisation a but non lucratif créée sous I'impulsion
de Wim Leereveld, entrepreneur néerlandais ayant effectué une partie de sa carriére

au sein de I'industrie pharmaceutique.
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L’accés aux médicaments n'est d’apres lui plus le probleme des seuls pays en
développement mais un sujet mondial. Les défis identifiés sont complexes, que ce soit
du fait de l'environnement et du réchauffement climatique, tout comme du
développement de maladies infectieuses, de maladies transmises par I'animal dites
« zoonoses ». Ces maladies sont le quotidien d’'une grande part de la population
mondiale et I'industrie pharmaceutique doit pouvoir apporter sa contribution a la lutte
contre ces maux. Wim Leereveld trouve sa motivation dans I'envie de pousser
industrie pharmaceutique a améliorer son engagement dans la problématique
d’accés aux meédicaments, quel que soit son niveau d’engagement de départ. Mais
pour cela, il souhaite aller plus loin que simplement la dénoncer et la critiquer. Sa
volonté réside dans le partage des bonnes pratiques afin qu’elles servent d’exemples
aux autres, et dans la définition de criteres universels qui permettraient de mesurer
I'impact de chaque entreprise du médicament. Il imagine alors un index permettant de
comparer objectivement les différents comportements et encourager a aller plus loin

dans cette démarche.

C’est alors qu’apparait le premier Index en 2008, ayant pour but de guider et stimuler
'ensemble de l'industrie pharmaceutique a faire plus pour les pays a faible et moyens
revenus. Par la suite, un nouvel Index est publié tous les deux ans. Leurs travaux sont
publics et sont rendus disponibles gratuitement sur leur site internet. Cette fondation
accompagne également les entreprises qu’elle a auditées dans la mise en ceuvre
d’actions correctives suite a I'évaluation réalisée.

Au sein de ses équipes, cette fondation rassemble des analystes, experts de
I'industrie du médicament, chercheurs, et autres anciens membres d’associations de
patients.

Elle a en place aujourd’hui trois programmes de recherches :

- L’accés aux médicaments
- Des indicateurs de résistance antimicrobienne

- L’accés aux vaccins

Afin de comprendre les analyses réalisées par cette fondation, il est important de
comprendre un concept, celui des « maladies prioritaires », largement repris dans ce

rapport.
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La fondation a dans son analyse étudié les programmes mis en place autour de ce
qgu’on appelle les « maladies prioritaires ». En effet, TOMS a publié en 2018 une liste
de 8 maladies et agents pathogénes dits prioritaires, sur la base d’'une évaluation
compléte en termes de santé publique, du potentiel épidémique de ces derniers, et
aux vues de I'absence totale ou quasi-totale de réponse thérapeutique adaptée. Cette
liste ne signifie pas que ces maladies représentent la prochaine cause d’'épidémie,
mais elles font I'objet d’attention toute particuliere dans la stratégie de recherche et
développement de 'OMS :

* Fiévre de Crimée-Congo
* Maladie a virus Ebola et a virus Marburg
* Fiévre de Lassa

* Coronavirus du Syndrome respiratoire du Moyen-Orient (MERS-CoV) et
Syndrome respiratoire aigie sévere (SRAS)

* Infection a virus Nipah et maladies henipavirales
* Fiévre de la vallée du Rift (RVF)
* Infection a virus Zika

* Maladie X

La fondation va plus loin en incluant dans son analyse un ensemble de 45 pathologies
identifiées comme représentant un sujet prioritaire pour la santé mondiale. Parmi ces
pathologies elle inclut également une série d’infections bactériennes qui peuvent

présenter des phénomeénes de résistance aux antibiotiques.

A I'heure ou ces lignes sont écrites, la fondation a publié son 6° Index. Nous puiserons

dans ces résultats pour comprendre la situation actuelle sur ces enjeux.
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2.2.2. Résultats 2018 de I'index qui évalue la contribution des différentes
firmes pharmaceutiques a I'accés aux médicaments.
Le rapport d’Access to Medicine aborde la question de I'acceés aux médicaments selon

7 domaines d’activité :

- La gestion interne de I'accés aux médicaments
- Influence du marché et compliance

- Recherche et développement

= Politique de prix, fabrication et distribution

- Brevets et licences

- Le renforcement des compétences

- Les dons de produits

Ainsi, on observe au travers de ces 7 critéres différentes maniéres de s’inscrire dans
le développement de l'acces aux médicaments pour tous, quelles que soient les
thérapeutiques concernées ou les barriéres a lever. Dans ce rapport, la fondation a
tenu compte de 69 indicateurs, en regard de la situation dans 106 pays identifiés a

faibles et moyens revenus, et dans le périmétre de 77 pathologies.

De maniére générale, ce 6° numéro nous présente des résultats en évolution par
rapport au précédent, qui s’expliquent par de nombreux facteurs évoqués ensuite, tout
en posant la question de la durabilité de ces résultats. Considérant le progrés comme
un processus continu, il est nécessaire de prendre en compte les évolutions qui
accompagnent et produisent parfois de nouvelles problématiques auxquelles il va
falloir répondre. Prenons I'exemple des antibiothérapies, qui en I'espace d’environ 50
ans ont permis I'exploit de faire gagner plus de 10 ans d’espérance de vie a ceux qui
y ont acces, soit plus qu’aucun autre traitement(33). Leur accés dans le monde évolue
néanmoins et le défi des résistances aux antibiotiques vient affronter la science ;

impossible de se reposer sur ces résultats sans devoir se préparer a la suite.

Les entreprises du médicament ont alors le pouvoir d’agir dans le sens de cette lutte
permanente, du fait de leur taille, poids financier, maillage mondiale, portefeuilles
produits, et de 'ensemble de leurs ressources. Et ceci ne peut se faire sans une
adaptation profonde de leur stratégie.
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2.2.21. Recherche et développement
S’agissant de la recherche et développement, on peut observer que « Cinq
entreprises réalisent 63 % des projets de R&D les plus urgents »(2) : GSK, Johnson
& Johnson, Merck KGaA, Novartis et Sanofi dans l'ordre. Ces projets de R&D
prioritaires ciblent principalement 5 maladies : La malaria, HIV/SIDA, la tuberculose,
la maladie de Chagas ainsi que la leishmaniose. On lit également dans ce rapport que
désormais ces projets prioritaires représentent un quart des projets de R&D observés

dans leurs recherches (298 parmi 1314).

Almost 1/4 of the
pipeline matches R&D
priorities

1,314

projects

298
Priority R&D
projects

Source : Access to medicine foundation, 2018(2)

Néanmoins, la fondation constate que la majorité des principaux produits brevetés
font I'objet d'initiatives d'accés, mais que leur portée est encore limitée. « Les brevets
donnent a leurs propriétaires le contréle du prix d'un produit ainsi que du lieu et du
volume de sa disponibilité. Les décisions prises par les entreprises pharmaceutiques
ont un impact plus important sur la santé publique lorsque les brevets couvrent les
thérapies de premiére ligne figurant sur la liste modéle des médicaments essentiels
(LME) de I'OMS. Les thérapies de premiere ligne sont généralement nécessaires en
plus grandes quantités, car ce sont les traitements vers lesquels les médecins se
tournent en premier lieu, tandis que les produits figurant sur la LME de I'OMS sont

considerés comme essentiels pour les systemes de santé. »(2)
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Au fil de ce document on découvre I'importance de la recherche contre le cancer au
sein de ces principales entreprises : 615 des 1314 projets en développement au sein
de leurs pipelines, contre 42 pour le HIV/SIDA ou 31 pour la tuberculose. Néanmoins,
les auteurs regrettent que I'axe de travail concernant 'accés a ces thérapies ne
concerne essentiellement que la tarification, et se limitent souvent a de petits groupes
de population, dans 5 pays clés tout au plus en moyenne. La stratégie d’acces aux
anticancéreux est d’autre part moins structurée qu’elle peut I'étre pour les produits

candidats de maladies transmissibles.

2.2.2.2. Gestion interne de I'accés aux médicaments
Parmi les 20 entreprises intégrées dans cette analyse, 17 rapportent avoir une
stratégie d’accés aux medicaments en place, en ligne avec la stratégie commerciale,
et 'ensemble des 20 meéne une ou plusieurs initiatives d’acces. Certaines d’entre elles
vont plus loin et démontrent aujourd’hui donner plus d'importance a cette question en
interne, dés lors que 11 de ces entreprises déclarent avoir confié a leur Board la
responsabilité de 'accés aux médicaments, contre 6 en 2016. Cela ne représente

alors encore que la moitié mais fait apparaitre une certaine évolution dans le domaine.

Majority of compa-
nies assign top-level

) accountability
Strategies for access

still lacking

Companies
*— without an access-

to-medicine

strategy:

AbbVie

Astellas

Daiichi Sankyo with direct-
board level

Companies responsibility

with an access-

to-medicine

strategy

Source : Access to medicine foundation, 2018(2)
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On apprend alors que le poste a la téte de cette mission est parfois soutenu par un

comité d’accés aux médicaments pour assurer la responsabilité au plus haut point.

Les 17 présentées comme ayant une stratégie d’acces, attestent d’'un systéme de
gestion des performances qui mesure si I'entreprise atteint ses objectifs pour les
initiatives d'acces. Mais cette dimension peut étre considérée comme une disposition
a court terme. Si I'on va plus loin, on voit alors que seules 5 rapportent mesurer
activement leur impact, et 11 autres revendiquent vouloir le faire dans le futur. Cet
indicateur d’impact fait son apparition pour la premiére fois et apporte une dimension
supplémentaire a ce genre d’analyse, en ce sens qu'il évalue le résultat a long terme
des activités d’'une entreprise sur les communautés qu’elle entend soutenir. Ainsi,
encore peu d’entreprises parmi celles présentent dans cette étude ne mesurent cet
impact mais son suivi pourrait apporter un éclairage supplémentaire sur

I'établissement d’'une stratégie d’accés adaptée a I'avenir.

Afin d’encourager chacun a s’engager dans I'amélioration de I'accés, 6 entreprises
(Bayer, GSK, Johnson & Johnson, Novartis, Novo Nordisk et Roche) ont fait le choix
d’inclure parmi les objectifs du Senior Management la valeur générée a long terme de
leurs actions, calculée selon plusieurs facteurs dont fait partie l'acces aux
médicaments. Une partie de leur rémunération variable prend donc directement en

compte cette question.

L’index fait remarquer que la prise en compte de cette problématique d’acces n’est
pas incompatible avec une logique de business, car elle est gagnante dans les deux
sens. D’une part, 'entreprise permet de développer le systeme de santé et la prise en
charge de certaines pathologies, mais cela lui permet par ailleurs de développer son

activité sur les principaux marchés émergents.

2.2.2.3. Politique de prix, fabrication et distribution
Lors de la mise sur le marché de leurs produits, les entreprises du médicament
s’adressent a des pays a fort, moyen et faible revenus. « La question de savoir si les
produits sont disponibles et abordables pour les personnes qui en ont besoin sur ces
marchés dépend des choix que les entreprises font lors de I'enregistrement, de
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I'établissement des prix et de la distribution de leurs produits. »(2) Parmi les facteurs
qui influeront sur la capacité des pays a s’offrir ces produits, va se trouver la question
de qui est 'organisme payeur, que ce soit le patient ou bien un organe du systéme de
santé local. Les disparités étant parfois trés forte d’'un pays a l'autre, il semble
important que I'industrie pharmaceutique le prenne en compte lors de I'établissement

du prix de ses nouveaux médicaments.

Sur cet aspect également, la fondation rapporte dans ce document une amélioration
de la part des entreprises observées, mais note néanmoins la marge de progression
en termes d’enregistrement. En effet, « la proportion de produits ayant des stratégies
de tarification équitable est passée de 33 % (en 2014 et 2016) a 43 %, avec une
augmentation notable des stratégies de tarification a lintérieur des pays. »
Cependant, on peut espérer une amélioration en ce qui concerne I'enregistrement de
ces produits, car au moment de la rédaction de ce rapport, prés de 80% des produits
déposeés sur le marché par ces entreprises sont enregistrés dans moins de la moitié

des pays identifiés comme ayant le besoin le plus urgent de ces thérapies.

Figure 41. More products are covered by equitable pricing
The proportion of products with equitable pricing strategies has

grown from 33% (in 2014 and 2016) to 43%.

447
280 products
out of 1,036

Source : Access to medicine foundation, 2018(2)
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La question de la tarification des produits de santé est probablement une des
principales a développer selon cette étude. Et nombreuses sont les différentes
stratégies possibles pour s’attaquer a cette question. Elles peuvent tenir compte de
I'accessibilité financiere, de facteurs socio-économiques, du fardeau de la maladie, ou

encore de |'état du systeme de santé local.

L’index s’est également intéressé a la fabrication et la distribution des produits de
santé. Pour ces sujets, elle rapporte un engagement général dans I'adaptation des
supports d’information permettant d’assurer la bonne utilisation des médicaments,
ainsi que sur la politique de rappel de produits nécessaire pour chaque pays desservi.
La responsabilité de chaque industrie de santé continue jusqu’a l'utilisation que les
patients et professionnels font de ses produits. Ainsi, faciliter la compréhension de
tous, passe par de simples détails tels que la langue affichée sur le conditionnement
des médicaments, la notice d’utilisation, et tout autre document d’information. La
moitié des entreprises auditées témoigne d’efforts en termes de distribution des
produits, afin d’assurer une rapidité d’acces, éviter les ruptures de stock, et assurer
I'intégrité des produits livrés. Tout comme pour tous les autres sujets, il est important
de prendre en compte le niveau d’équipement de chaque pays concernég, il a un impact
sur sa capacité a acheminer plus ou moins rapidement et dans les meilleures
conditions a chaque patient. Par son expérience et son maillage, il est important pour
I'industrie pharmaceutique de continuer a développer ce point dans la problématique
d’accés aux meédicaments. Si elle n'a pas le devoir ou la possibilité d’assurer
I'ensemble de la chaine de distribution, elle a au moins le pouvoir de choisir le meilleur
des partenaires permettant d’accompagner la mise a disposition des produits de santé
a chaque patient.

2.2.2.4. Brevets et licences
L’économie de l'industrie pharmaceutique repose en partie sur sa stratégie de brevets
et licences, en raison notamment du temps nécessaire pour apporter une innovation
sur le marché, et des investissements réalisés pour y arriver. Cependant, ces brevets
peuvent étre un frein a l'accés pour les pays les moins développés. Certaines
entreprises dans le viseur de la fondation I'ont bien compris. 15 d’entre elles ont décidé
de s’engager a ne pas faire respecter leurs brevets dans les pays les moins avancés
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et ceux a plus faibles revenus. Cette démarche fait preuve d’une évolution depuis
2016, puisqu’ils étaient alors 13 dans le précédent Index Access to Medicine. Aussi,
« L'indice examine également si les entreprises partagent des actifs de propriété
intellectuelle avec d'autres chercheurs dans des conditions visant a améliorer I'accés
aux médicaments. En partageant des actifs tels que des bibliothéques de composés,
des processus ou des technologies propriétaires, les entreprises peuvent accélérer le
développement de nouveaux produits dont elles ont grand besoin. Dix entreprises ont
déclaré avoir partagé des actifs de propriété intellectuelle avec des chercheurs
tiers »(2).

Cela facilite alors le développement de génériques par tout laboratoire en ayant la
capacité. N'ayant pas les mémes colts de recherche et développement, ces derniers
pourront alors proposer le générique de ce médicament a un prix inférieur pour les
pays concernés par le retrait du brevet par le laboratoire titulaire. Cet exemple devrait
pouvoir par la suite inspirer d’autres membres de cette liste et méme toute autre

industrie de santé.

2.2.2.5. Renforcement des compétences

Dans son analyse sur 'engagement des 20 principaux laboratoires pharmaceutiques
dans la réponse aux besoins en médicaments, I'Index s’est penché sur I'analyse de
leur impact local sur ces pays. En effet, les difficultés auxquels font parfois face ces
pays peuvent avoir pour origine un retard de développement du systéme de sante, un
manque de compeétences en logistique, qualité ou sécurité. C’est alors que I'industrie
pharmaceutique peut venir combler ces manques en apportant son expertise.
L’index a identifié 6 standards de pratiques et a analysé les entreprises étudiées selon
ce cadre :

e Répondre aux besoins, priorités et/ou lacunes en matiére de compétences au

niveau local ;

e Travailler en partenariat avec les parties prenantes appropriées ;

e Avoir des buts et des objectifs clairs et mesurables ;

e Viser a obtenir des améliorations et une durabilité a long terme ;

e Mesurer les progrés, les résultats et/ou l'impact ;
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e Mettre en place des structures de bonne gouvernance entre les partenaires, y

compris les processus visant a atténuer le risque de conflit d'intéréts

Cinqg indicateurs ont été choisis pour classer les performances de chaque entreprise :
e Le renforcement des capacités de R&D
¢ Le renforcement des capacités de production
e Le renforcement des capacités de la chaine d’approvisionnement
e Le renforcement des capacités de pharmacovigilance

e Le renforcement du systéme de santé local

En prenant en compte ces cinq critéres, les résultats sont plus hétérogénes que dans
d’autres catégories. En effet, seules 2 entreprises se démarquent en tant que leaders
par leur investissement dans I'ensemble de ces 5 critéres. Elles sont suivies par 3
performeurs. A elles cing, ces entreprises sont les seules a mesurer I'impact d’au

moins un critére de renforcement de compétences.
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Figure 50. Company ranking: Capacity Building
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Source : Access to medicine foundation, 2018(2)

Dans cette édition 2018, la fondation a donc défini un ensemble de 6 standards de
bonnes pratiques cités précédemment. Parmi les 383 projets engagés par les
entreprises et observés dans cette analyse, plus de la moitié répondent a des critéres
basiques d’inclusions définis dans le cadre de ces bonnes pratiques, mais seul un peu
plus d’un tiers répond a I'ensemble des normes fixées. Plusieurs entreprises parmi ce
classement font la preuve que des actions menées dans le but d’'améliorer 'accés aux
médicaments peuvent étre mises en place avec une vision long terme des initiatives
engagées. Cette dimension est permise notamment par la construction d’une
approche holistique de 'accompagnement dans la construction et 'amélioration des
compeétences locales. Cette démarche a pour conséquence la création de valeur pour

le donneur mais aussi le receveur de cette aide, par le développement de différents
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organes du systéme de santé en place. Dans ce domaine, I'Index rapporte que les
initiatives sont principalement concentrées en Afrique subsaharienne, en particulier
au Kenya, et plus particulierement la ou le renforcement des systemes de santé est
concerné. Un progrés dans ce périmetre de compétences aurait permis une meilleure
détection des médicaments non conformes ou contrefaits et notamment grace au

concours de 7 entreprises, contre 2 auparavant.

Small number of

companies measure Most activity in
impact: sub-Saharan Africa
GSK
Johnson & Johnson
Merck & Co,, Inc. Currently 54
, taking steps Greatest number of
Novartis .
s=———to measure initiatives across all
Novo Nordisk impact of initiatives: areas

Source : Access to medicine foundation, 2018(2)

2.2.2.6. Les dons de produits
Dans certaines circonstances, les programmes de donations peuvent se révéler
essentiels. Parmi eux, on pense notamment a la lutte contre les épidémies, dans des
pays dont les budgets sont restreints, comme solution de transition jusqu’a ce que des

moyens plus durables permettent d’assurer I'acces a ces thérapeutiques.

De fagon certaine, une politique de prix adaptée ou I'octroi de licences permettraient
d’assurer la pérennité de I'approche, lorsque la lutte contre ces épidémies nécessite
plusieurs mois ou années de lutte et de coordination entre différents pays. Néanmoins,
de plus en plus de laboratoires engagés dans cette démarche de dons ont fait le choix
d’assurer la durabilité de leur soutien en prenant 'engagement de le continuer jusqu’a
I'atteinte d’objectifs d’éradication de la maladie, ou par la construction de plans de

transition faisant suite au programme de dons.
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Si I'on regarde les résultats des recherches de cet Index, on découvre que « la moitié
des programmes de dons pour les maladies tropicales négligées s'engagent
explicitement a continuer jusqu'a ce que la maladie en question soit éliminée ou
éradiquée. »(2)

Figure 53. Company ranking: Product Donations
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Dans cette catégorie, les leaders de ce classement sont caractérisés par des
programmes de donation qui couvrent un large spectre de pays concernés par une
situation endémique, mais également une transparence autour du programme de don
et son impact. Ce palmarés prend en compte la durabilité des différents programmes
de don. On peut lire alors que sur les 20 entreprises classées, 16 ont mis en place au
moins un programme de don structureé, et que 11 ont pris en compte le caractéere

durable de leur programme dans son développement. La fondation précise que dans

56



son travail de comparaison de chaque entreprise, la taille et la capacité de chacune a
été prise en compte afin de les comparer sur des critéres équitables.

Il semble important de remarquer que les maladies non transmissibles (telles que le
cancer, le diabéte, ou encore la santé mentale) sont aussi largement concernées par
les programmes de dons. La particularité de ces maladies, au contraire des maladies
contagieuses, c’est qu’elles ne peuvent étre éradiquées. Les programmes de dons
peuvent finalement prendre des formes différentes : le concept est alors de fournir au
patient une assistance pour financer ses soins. Les programmes d’assistance aux
patients (PAP) prennent parfois la forme de coupons garantissant la gratuité de
produits ou bien des prix réduits. Ces programmes peuvent étre coordonnés par le
biais de la fondation du méme laboratoire, mais peuvent également étre mis en place
avec la participation d’organisation caritatives indépendantes. La fondation rapporte
que I'on peut attendre de la part des entreprises du médicament de couvrir un plus
large spectre de pays concernés par ces programmes de don.

Afin d’assurer l'efficacité de ces programmes, I'Index recommande également en
paralléle de veiller au développement de compétences locales, comme par exemple
'accompagnement des patients dans la sensibilisation a 'observance, la formation
des professionnels de santé au diagnostic de ces pathologies et le partage
d’expérience sur la prise en charge de cas particulier minoritaires (on peut penser aux
enfants atteints de diabéte de type 1 dans un contexte de manques de ressources).
La majorité des programmes de dons engagés par les entreprises du médicament
répondent a une situation d’'urgence humanitaire. Ces programmes peuvent étre
initiés par les laboratoires eux-mémes mais peuvent aussi étre coordonnés ou
effectués avec le concours d’'ONG. L’'un des enjeux principaux selon la Fondation
dans ce type de situation, est la rapidité de réponse de l'industrie pharmaceutique
pour fournir les quantités nécessaires de médicaments. Pour cela, il peut étre
avantageux d’anticiper des accords avec des ONG partenaires afin de gagner en
réactivité et mettre en ceuvre des actions de terrain(2). Au moment de I'édition de ce
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rapport, 10 entreprises ont ce type d’accord en place, tandis que 4 autres ont fait le

choix de nommer des équipes specialisées en interne.

14 companies
respond rapidly to
emergencies

«——— with NGO partners

«—— with company-
owned teams

Source : Access to medicine foundation, 2018(2)

2.2.2.7. Conclusion
Dans une étude plus récente publiées le 16 mai 2019 sur son site internet, la
Fondation Access to Medicine s’intéresse a I'évolution de ces résultats en 10 ans. Elle
conclut que sur la question de I'accés aux médicaments dans le monde, I'industrie
pharmaceutique a effectué de nombreux progrés, majoritairement en terme de R&D,
politiques de prix, accords de licences ou encore de dons(34). Sur ces points, elle met
en avant les progres réalisés par la plupart des entreprises, tout en soulignant que
beaucoup d’entre elles encore pourraient standardiser et officialiser leur engagement
dans ce domaine, que ce soit en créant des partenariats avec les ONG concernées,

soit en soutenant de maniére systématiques les accords commerciaux internationaux.

Ce rapport nous montre de maniere générale I'importance et la complexité de la
problématique d’acces aux médicaments dans les pays en développement. Cette
situation multifactorielle nécessite de la part des entreprises une prise en compte
globale de ses aspects et demande une capacité d’adaptation a des cas toujours
uniques selon le contexte ou le pays concerné. Par sa taille et son impact dans le

monde, I'industrie pharmaceutique a un role clé a jouer dans 'amélioration de I'accés
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aux médicaments, néanmoins les actions collectives montrent souvent de meilleurs
résultats que des initiatives individuelles, que ce soit en termes de réactivité et
d’efficacité. Un travail coordonné entre les entreprises du médicament ainsi que des
collaborations avec les organismes adaptés (ONG, Institutions, gouvernements) sont
autant de facteurs qui peuvent laisser imaginer que si l'industrie pharmaceutique
I'intégre dans son business modeéle, les inégalités en termes d’accés a la santé se

verront diminuer.

2.3. Proces de Pretoria, les lecons de I’histoire
En étudiant la responsabilité sociale des entreprises du médicament dans les pays en

développement, un événement se révele avoir été un tournant dans la fagon dont les
plus grands groupes pharmaceutiques se saisissent des sujets de l'acces au

meédicament dans ces zones.

Nous parlons ici du cas du SIDA, qui, a partir de 1983 fait I'objet d’'une épidémie
mondiale. Durant une quinzaine d’année cette maladie qu'on appelait entre autres
« maladie des 4H » pour Homosexuel, Hémophile, Haitien et Héroinomane(35),
continue de toucher de plus en plus de monde, quel que soit le continent. Isolé en
1983 par une équipe de chercheurs de I'Institut Pasteur, il faudra néanmoins attendre
une dizaine d’années pour voir apparaitre les premiéres trithérapies(36). Sans
apporter une réponse définitive, elles représentent une véritable avancée dans la prise
en charge de cette infection et un formidable bond en avant en prolongeant la vie des

malades de plusieurs années.

Dans ce cas du SIDA, la polémique réside dans le fait qu’'une grande partie de la
population concernée, présente dans les pays en développement, se retrouve exclue
de l'acces aux traitements disponibles. En effet, le colt de ces traitements rend
impossible leur achat pour les gouvernements et les patients. Malgré des programmes
de dons mis en place par les laboratoires, 'accés aux traitements anti-rétro viraux

reste limité(37).

Alors que 10% de la population Sud-Africaine était séropositive, le gouvernement Sud-

Africains jugea comme une priorité nationale la violation de brevet pharmaceutique
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relatif aux traitements antirétroviraux et décida en 1997 d’adopter une loi appelée le «
Medicines and related Substances and Control Act », ayant pour but de mieux réguler
I'ére du médicament, a savoir son évaluation, sa fabrication, I'établissement de son
prix ou encore sa distribution(38). Parmi les éléments de cette loi qui ont fait réagir
l'industrie pharmaceutique, le fait qu’elle permettait a son Ministre de la Santé, dans
certaines conditions et afin de protéger l'intérét de santé publique, de prendre des
dispositions quant aux brevets pharmaceutiques concernant des médicaments
protégés et commercialisés en Afrique du Sud. Ce dispositif fut mis en place dans de
nombreux pays comme la France, et qui donne le pouvoir aux Etats, par le biais de
licences obligatoires et a la condition de cas de force majeure, d’accorder a un tiers
I'exploitation d’'un brevet sans la permission de son détenteur(39). Il permettait
également de faciliter les importations paralléles, permettant ainsi a la population
d’obtenir les médicaments concernés d’autres pays dans lesquels ils sont vendus

moins chers par le propriétaire du brevet.

2.3.1. Laréponse de I'industrie pharmaceutique

Face a cette action du gouvernement Sud-Africain, un groupe d’industriels du
médicament et de groupes pharmaceutiques internationaux déciderent de s’organiser
pour attaquer en justice le gouvernement. D’aprés ces derniers, cette disposition allait
a I'encontre des accords passés avec 'OMC concernant les dispositions relatives au
systéme de la protection des brevets. « On peut lire ce procés comme une mise a
'épreuve des accords Trips (ADPIC) par lindustrie pharmaceutique qui tentait
d’'imposer une définition restrictive des « circonstances » susceptibles de justifier une
suspension des droits de propriété sur ses marchés. Car I'Afrique du Sud représente
un enjeu important, dans la mesure ou les droits de propriété existants sur les
médicaments y sont bien établis et ou I'importance du marché justifie le dépbt de
brevets de la part des firmes internationales qui, souvent, n’étendent pas leur propriété
dans les autres pays de I'Afrique subsaharienne. »(38)

Peu de temps aprés l'arrivée de cette loi, le fabricant de médicaments génériques
indien CIPLA proposa a un ensemble de pays en développement et des ONG telles
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que Médecins Sans Frontiéres (MSF) des trithérapies a prix réduit, et ce grace a une
dérogation accordée par le gouvernement Sud-Africain.

Encouragés par la position américaine qui soutient la protection des brevets contre
les génériques, les laboratoires pharmaceutiques invoquérent I'accord ADPIC afin de
sanctionner les pays qui iraient a I'encontre des droits de propriété industrielle, en
permettant I'importation non-autorisées de médicaments génériques de molécules

alors encore protégeées.

C’est alors que plusieurs ONG, comme MSF, Oxfam ou encore le réseau Treatment
Action Campaign entrérent en campagne contre l'industrie pharmaceutique. Leur but
principal était de faire baisser le prix de ces médicaments qu’elles trouvaient injustifié
par une réforme des brevets pharmaceutiques. Le défi alors en place pour les
autorités saisies étaient de concilier des intéréts de santé publiques avec les intéréts
d’'une industrie dont le brevet pharmaceutique est le fondement méme du modele

d’affaires en recherche et développement(40).

Dans cette période d’activisme intense, ce sont les plus grandes compagnies
pharmaceutiques qui furent visées, a savoir Johnson & Johnson (premier groupe
mondial) et GSK (GlaxoSmithKline, numéro deux mondial), tous deux présents parmi
les plaignants.

Face aux pressions devenues certainement insoutenables vis-a-vis de l'opinion
publique, plusieurs industries pharmaceutiques concernées déecidérent de pratiquer
également une politique de prix différentiel dans les pays en développement.
L’américain Merck (numéro trois mondial) décida de renforcer son programme de prix
réduits, suivi par Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, Abbott et GSK.

L’association des industriels qui portait le procés dit de Pretoria se retira aprés
seulement quelques semaines de procédure judiciaire, et mis fin au procés sans
conditions. Suite a ce conflit, les laboratoires pharmaceutiques multiplierent les
représentations en congrés afin de présenter leurs programmes d’acces aux
médicaments dans les pays en développement, a commencer par I'adaptation des

prix en fonction des capacités de paiement des gouvernements.
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2.3.2. Conséquences

On peut imaginer que les entreprises ayant engagé la procédure de proces contre le
gouvernement Sud-Africain n’avaient pas prévu d’entrainer un retentissement tel dans
la presse et auprés du grand public. La levée de boucliers qu’elles ont rencontrée
dans cette affaire a eu I'avantage de marquer un vrai tournant dans I'attitude des
grands groupes internationaux face aux problématiques différentes selon les régions

du monde.

Si ce proces conduira en partie a ternir 'image de l'industrie pharmaceutique, il
marque un tournant dans les stratégies d’accés aux traitements mises en place par
les industriels dans les pays en développement. L'industrie pharmaceutique doit
désormais, sans tabou, assumer son statut d’entreprise a mission, par la particularité
de son business engagé dans une action de santé publique. La Responsabilité
Sociétale de L’Entreprise prend alors toute son importance dans son organisation
stratégique, car elle influence ses activités a toutes les étapes du développement et
de la mise sur le marché du médicament. L’industrie pharmaceutique ne peut
désormais plus oublier dans sa stratégie internationale qu’il faudra dés lors composer
avec la prise en compte de ces problématiques, et introduit par la méme occasion
'ensemble des aspects de cette responsabilité dans sa structuration : aspect social,

environnemental, économique, culturel ou encore éthique.

Suite a cette polémique, la réaction principale de I'industrie pharmaceutique fut de
mettre en place des structures entierement dédiées a I'accés, comme par exemple :
« En 2013, Janssen, filiale pharmaceutique du groupe Johnson & Johnson crée une
nouvelle organisation, Global Public Health (GPH), afin d’apporter des solutions
innovantes destinées a répondre aux préoccupations mondiales d’accés aux
traitements »(31) C’est pourquoi nous verrons que, au sujet de I'accés au médicament
dans les pays en développement, les industries pharmaceutiques développent
désormais de solides partenariats avec les organisations qui permettent de faire le

lien entre I'industrie et le patient ou le professionnel de santé.
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Le procés de Pretoria est un exemple marquant de l'impact de la société civile sur
I'activité des puissances industrielles, notamment dans leurs dispositions de RSE.
Sans cette action il est difficile d'imaginer ou nous en serions aujourd’hui, mais en
regardant le bénéfice pour la santé publique, on observe une vraie évolution
structurelle et culturelle autour de ce theme. Des progrés, nous le verrons, sont encore
a faire, mais il serait présomptueux d’imaginer que des entreprises aussi importantes
puissent révolutionner leur fagcon d’agir en seulement quelques années. Cette
transition s'accompagnera certainement d’autres événements imprévus, mais elle va

aujourd’hui dans le sens de I'amélioration de la santé dans le monde.

2.4.Cadre réglementaire de I’acces aux traitements

2.4.1. Politique commerciale commune et accés aux médicaments.
Les dispositions mises en place pour contrbler les échanges commerciaux
internationaux sont régulierement critiqués par les ONG agissant en faveur de I'accés
aux médicaments. La principale entité chargée de réguler les échanges commerciaux
internationaux s’appelle I'Organisation Mondiale du Commerce (OMC) et a vu le jour
en 1995. Son apparition s’est accompagnée de la mise en place de nombreux accords
commerciaux, dont une grande part passée avec la Communauté Européenne ou les
Etats-Unis.

Le Parlement Européen est régulierement saisi par le sujet de l'accés aux
médicaments et a d’ailleurs adopté un rapport le 2 mars 2017(41) a ce sujet, dans
lequel les eurodéputés appellent a plus de transparence sur les colts de recherche et
développement, et encouragent les Etats Membres & une meilleure collaboration avec
les acteurs du marché pour de telles inégalités. Dans un brief de travail pour les
eurodéputés en amont de I'adoption de ce texte, Marta Latek identifie les éléments
législatifs qui aujourd’hui ne facilitent pas la situation, elle y écrit « Presque tous les
accords de libre-echange de I'UE contiennent des provisions juridiquement
contraignantes exigeant des parties de devenir signataires des différents accords sur
les droits de propriété intellectuelle qui ne sont pas couverts par l'accord sur les
ADPIC »(42). Dans cette note, on comprend que la politique européenne a des
conséquences directes sur 'accés aux médicaments dans les pays du sud, en venant

s’inscrire dans la logique de protection de [linnovation. Comme présenté
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précédemment, le modele de l'industrie pharmaceutique repose en partie sur sa
stratégie d’innovation, au centre de laquelle le brevet est un élément clé, comme en
témoigne Nathalie Gimenes : « Le brevet de la propriété intellectuelle s’inscrit donc
comme le fondement du modéle d’affaires dans I'industrie pharmaceutique et comme
la base d’un dialogue permanent avec les autorités et plus généralement avec la
société. Son pouvoir s’est vu renforcé au travers des accords ADPIC (Accord sur les
aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce) qui
garantissent de protéger les innovations de maniére exclusive et homogéne dans le

monde entier (Bélis-Bergouignan et al., 2014). »(30)

En clair, cet accord, adopté le 15 Avril 1995 vient permettre d’appliquer les principes
de droits de propriété intellectuelle au systeme commercial international régi par
I'Organisation Mondiale du Commerce. Ainsi, cela permet d’étendre la protection des
brevets a I'échelle globale. Trés intéressant sur le plan industriel, il n’en est pas moins
contraignant dans certaines situations pour les pays en développement. Notamment
dans des domaines hautement technologiques sur lesquels ces pays sont dépendants
de la production réalisée par les pays développés, tels que la santé dans le cas ici
présent. Il a néanmoins été prévu des flexibilités dans ces ADPIC permettant en
théorie de pallier les besoins spécifiques des pays en développement :

e Les licences obligatoires : cette disposition permet dans des cas de grande
nécessité d’utiliser légalement un médicament sous brevet par l'octroi de
licence obligatoire vis-a-vis du détenteur du brevet. Ce droit est donné aux
Etats pour qu'ils puissent en cas de force majeur répondre & un enjeu de santé
publique.

e Les importations paralléles: Dans le cas de pays en développement
démontrant leur incapacité a produire un médicament actuellement sous
licence obligatoire ailleurs, ce pays peut recourir a I'importation paralléle de ce
médicament.

Ces deux mesures d’assouplissement réglementaires semblent étre une opportunité
mais des analystes critiquent leur efficacité en pratique ; en effet, d’apres Bruno Boidin
et Lucie Lesaffre «les procédures permettant d’aboutir a une autorisation sont
lourdes, réalisées molécule par molécule et pays par pays, rendant peu opérationnel

le mécanisme pour des pays aux faibles moyens humains et organisationnels. »(39)
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On comprend alors que la réponse politique seule ne permet pas de satisfaire les

besoins particuliers de ces pays.

Il existe alors pour lI'industrie pharmaceutique également la possibilité de contribuer a

'accés aux médicaments par d’autres moyens spécifiques.

2.4.2. Le don de médicaments

Le don représente le premier moyen mis a disposition de l'industrie pour venir en aide
rapidement a un pays en développement. Processus exceptionnel observé lors de
catastrophes humanitaires (tsunami en Indonésie), lors d’épidémie (Onchocercose en
1987, abordé ultérieurement) ou encore de pénurie. Cette solution ne peut étre
'unique solution car ces dons n’apportent des réponses qu’a court terme. Ces dons
sont limités dans le temps et demandent des moyens logistiques particuliers.

Certaines critiques sont faites a propos de ces dons, qui peuvent parfois venir
perturber 'économie locale, ou encore engendrer des colts de prise en charge par
les entités locales (tri, destruction des produits non exploitables, lutte contre les

détournements vers le marché noir...) (43).

2.4.3. Les ristournes humanitaires

La création de « ristournes humanitaires » a destination des ONG permet un achat a
prix réduits des médicaments vendus alors en grande quantité a des ONG. C’est le
cas notamment de 'UNFPA (United Nations Population Fund) qui « est le premier
acheteur public de contraceptifs et bénéficie de réductions de prix supérieures a
99% »(44).

2.4.4. Les prix préférentiels

Cette politique de prix adapté aux marchés des pays en développement est
certainement le plus gros changement pour I'industrie pharmaceutique. L’approche de
cette pratique a été présentée et définie sous la forme d’ « equity pricing », c’est-a-
dire, comme le présentaient des membres de Médecins Sans Frontieres « juste,
équitable et abordable »(45). Cette mesure est souvent citée comme étant la plus

impactante dans la facilitation de l'accés aux médicaments dans les pays en
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développement, et comme nous I'avons vu dans les résultats de I'lndex Access to
Medicine, de plus en plus d’industries pharmaceutiques s’engagent a utiliser ce

procédeé.

2.4.5. Le transfert technologique

Par la détention des brevets, des technologies de production ainsi que leur poids
financier, les entreprises pharmaceutiques font état d’'un avantage économique et
stratégique considérable. Il leur est cependant possible de faciliter 'accés a cet
avantage sans pour autant engager de risque de concurrence ou autre risque
économique.

Certaines entreprises pharmaceutiques implantent de plus en plus de centres de
recherche et développement ou de production dans les pays émergeants. Par
exemple, « Les instituts Novartis pour la recherche biomédicale (NIBR) et Novartis
Pharmaceuticals ont créé des ateliers pour aider des chercheurs kenyans et ghanéens
a la mise en place d’essais cliniques de phases | »(31). De la méme maniére, il est
possible pour certains de créer des partenariats de recherche avec des entités locales
afin de travailler sur des projets spécifiques. C’est le cas également du partenariat
entre Novartis et I'Institut de Microbiologie de Pékin, qui a permis en 2008 au

médicament Coartem de voir le jour (développé ultérieurement).

Cette pratique va dans le sens d’un transfert progressif des compétences et des
technologies au niveau local, permettant de se diriger peu a peu vers une plus grande
autonomie des pays envers les besoins spécifiques de leur population.

2.4.6. Les licences volontaires

De maniere moins courante mais tout autant bénéfique pour I'accés aux médicaments,
les détenteurs de brevets pharmaceutiques ont la possibilité de céder leurs droits
d’exploitation dans certains pays a faible revenu par exemple. En effet, des
dérogations peuvent étre faite pour permettre la production immeédiate de
médicaments initialement trop chers pour eux. Cette démarche peut étre observée a
la suite de négociation entre les ONG et le détenteur du brevet, mais peut également
étre un acte volontaire de sa part. Parmi ces initiatives « Roche, par exemple, a
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explicitement déclaré qu’il ne déposerait pas de brevet pour aucun de ses
médicaments dans les 50 pays désignés par la CNUCED comme des pays moins

avanceés »(46).

On remarque donc que l'industrie pharmaceutique a également les possibilités Iégales
de faciliter 'accés a ses médicaments. Cette démarche est volontaire, et demande
une capacité de mise en place particuliere a chaque cas. Ces dispositions sont
réglementairement encadrées et nécessite une mise en place non singuliére pour leur
réussite. Néanmoins, la montée en puissance des ONG depuis les années 1990 a
permis d’avoir de réels facilitateurs entre industries et pays en voie de développement.
Il est donc a penser que ces dispositions pourront se développer par la suite, et que
de plus en plus d’industries de santé incluront dans leur stratégie cette démarche
éthique.
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3 Programmes d’acces en santé

Comme nous avons pu l'observer, I'industrie pharmaceutique posséde aujourd’hui
une grande quantité d’outils pour permettre un accés facilité aux produits de santé.
Parmi toutes les possibilités qui lui sont offertes, elle a su au fil des années développer
sa démarche d’engagement envers les pays du sud, c'est ce qu'en témoigne
notamment I'évolution constaté au fil des publications de I'lndex Acces to Medicine.
Tel que présenté dans le dernier rapport publié, plusieurs partenariats et dispositifs

d’accés aux médicaments ont été mis en place ces derniéres années.

Afin de témoigner plus en détails des actions réalisées dans ce sens par l'industrie
pharmaceutique et ses partenaires, présentons ici quelques exemples

caracteéristiques qui ont pu étre observés ces dernieres années :

3.1 Cas du partenariat entre Sanofi et la fondation DNDi : ASAQ

Face a la montée des résistances parasitaires aux antipaludiques présents sur le
marché, 'OMS recommande en 2005 le développement d’'un nouveau traitement
associant deux principes actifs, dont 'un serait un dérivé de l'artémisine. Cette
catégorie d’association s’appelle alors ACT pour « Artemisin-based Combination

Therapy ».

Il est a noter qu’a ce moment, le paludisme, devenu une priorité pour TOMS aux cotés
du SIDA/VIH et de la tuberculose, « tue chaque année entre 1 et 2 millions de
personnes et en affecte environ 500 millions »(47).

Parmi les acteurs pouvant répondre a ce type de besoin, il y a d’'un coté Sanofi (encore
appelé Sanofi-Aventis a cette période), acteur historique de la lutte contre le
paludisme, au travers de son programme : Impact Malaria créé en 2001. Ce
programme a permis le développement des dérivés de la Quinine et la Chloroquine,
puis de '’Arsumax®, premier dérivé de I'artémisine en 1996. Sanofi et son programme
Impact Malaria sont a l'origine du co-blister Arsumax® (deux comprimés séparés
présentés dans le méme conditionnement), association d’Artesunate et

d’Amiodaquine en 2003.
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D’un autre c6té, il y a la fondation DNDi (Drug for Neglicated Diseases initiative), une
organisation de recherche et développement a but non-lucratif, dont le siége est a
Geneéve, travaillant sur les maladies tropicales négligées, telles que la Maladie de
Chagas, la Leishmaniose, la Maladie du sommeil, ou bien sdr la Malaria. Dans ce
domaine, la DNDi a développé son programme FACT pour « Fixed Dose Artesunate
Combination Therapy » pour lequel elle est soutenue par plusieurs ONG comme
Médecins Sans Frontiéres et 'OMS, mais aussi de I'Union Européenne.

Chaque entité apporte alors a son échelle sa contribution a la lutte contre la résistance
parasitaire. Leurs activités et leur objet social sont différents, mais observons ce qu’il
s’est passé lorsqu’elles se sont toutes les deux associées autour d’'un méme objectif.
La naissance d’un partenariat entre les deux entités Sanofi et DNDi a en effet permis
la mise a disposition d’'une nouvelle association appelée ASAQ (Artesunate — AS — et
Amiodaquine — AQ) en 2007.

Cette nouvelle combinaison vient améliorer la prise en charge de la malaria par la
réduction du nombre de prises nécessaires pour les patients, en passant de « 2
comprimés par jour pendant 3 jours au lieu de 8 comprimés par jour et a 1 comprimeé
par jour pendant 3 jours pour le nourrisson »(47). En effet, les deux principes actifs
étant désormais dans la méme combinaison a dose fixe (CDF), commercialisée sous
le nom de Coarsucam®, plusieurs bénéfices sont a constater : il y a une diminution du
risque de ne prendre qu’un seul des deux comprimés comme cela pouvait étre le cas
dans le co-blister, et le colt de fabrication s’en voit diminué, ce qui participe a diminuer
le colt de la prise en charge de la malaria.

Tel qu'il est décrit dans la littérature, le partenariat entre Sanofi et la DNDi semble étre
un succeés pour plusieurs raisons. Tout d’abord parce que la prise en charge des
patients s’est vue enrichie de 'arrivée du Coarsucam®, qui peut s’agir donc d’'un gain
en termes de santé publique, non négligeable pour les 25 pays concernés par la

commercialisation de ce traitement.
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Aussi, il est intéressant d’observer le role de chaque partie dans ce partenariat.
Chacune a pu apporter sa contribution en fonction de ses compétences. Ainsi, Sanofi
a su enrichir ce projet de sa puissance industrielle et de son usine de production au
Maroc, de sa capacité a prendre en charge la rédaction du dossier d’enregistrement
suite aux recherches faites par la DNDi, puis de ses compétences marketing pour le
lancement du produit fini, et enfin le suivi post-mise sur le marché. De son cé6té, la
DNDi a utilisé sa force politique et son implantation académique pour mobiliser les
meilleures expertises autour de ce projet, et a encouragé la fixation d’un prix inférieur

a celui qu’il aurait pu étre sans ce partenariat.

Ce premier exemple de partenariat est un modele a suivre par l'industrie
pharmaceutique pour s’engager pour les pays en développement, en minimisant les
risques. S’entourer de compétences externes, parfois locales, peut permettre de
gagner du temps et de proposer des solutions plus adaptées aux besoins spécifiques.

3.2 Cas du partenariat entre Novartis et ’OMS pour le Coartem®

Autre exemple dans la lutte contre le paludisme, le cas du Coartem®, antérieur a
'exemple précédent, association de l'artéméther et la luméfantrine, et correspond
donc a un ACT comme le préconise 'OMS dans ses recommandations. Cette
association développée par une équipe de [IlInstitut de microbiologie et
d’épidémiologie de « I'’Academy of Military Medical » de Pékin, fut inventée en 1984
et enregistrée en 1992. Seulement, I'un des chercheurs a l'origine de ce projet, le
Professeur Zhou Yiqing déclarait qu'a cette époque « No Chinese pharmaceutical
company was capable of introducing this medicine to the rest of the world »(48).
Autrement dit, sans une collaboration internationale, ce traitement ne pourra apporter
ses bénéfices au-dela des frontieres chinoises. C’est alors que 'OMS, soutien de cette
équipe de recherche, a facilité les contacts avec Novartis.

Ce partenariat né a finalement abouti a la mise sur le marché d'une nouvelle
combinaison a dose fixe pour l'internationale. On peut lire alors que : « Un brevet est
déposé sur la formulation de l'association par la Chine et une licence exclusive

d’exploitation en dehors de la Chine est concédée a Novartis. En 1998, I'entreprise
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multinationale obtient une premiére autorisation de mise en marché de la CDF? qu’elle
commercialisera sous le nom de marque Riamet® pour le Nord et Coartem® pour le
Sud »(49).

Dans cette histoire, tout comme pour le partenariat ASAQ, 'OMS et Novartis ont
chacun trouvé leur réle propre. D’un cé6té, Novartis a mis a disposition sa force
industrielle, afin de fabriquer le médicament a grande échelle, selon les prévisions de
'OMS, et a effectué le suivi post-mise sur le marché. L’'OMS a quant a elle émis des
prévisions sur le besoin quantitatif de ce médicament, a joué le role d’acheteur auprés
de Novartis, et a également contrélé les colts de production afin de proposer le prix

le plus bas possible pour cette population.

Finalement, ce partenariat présente un bilan positif sur le plan de la santé publique. Il
a répondu a un besoin thérapeutique non négligeable. Néanmoins, il fat I'objet de
tensions démontrant que les relations entre les acteurs dans ce type de partenariat
exigent une coordination fine. Ainsi, on apprend sur ce dossier que Médecins Sans
Frontiéres avait critiqué I'approvisionnement en médicament et avait déclaré que « la
sonnette d’alarme sur le risque de pénurie avait été tirée mais que Novartis n’y aurait
pas prété attention. Novartis de son cé6té s’était défendue de ces critiques et avait
indiqué que 'OMS avait « tardé a faire connaitre ses besoins ». Face a I'absence de
réaction de 'OMS, MSF avait suggéré que les valeurs de 'organisation avaient été
détournées par I'entreprise »(39).

Ce que nous apprennent ces deux premiers exemples, concerne déja I'apparente
faisabilité de partenariats entre grand groupe international et équipe de recherche
locale. Cette possibilité est favorisée par le travail des ONG ou d'institutions comme
'OMS quand nécessaire. Cette derniére est alors le coordinateur privilégié de
nombreux programmes déployés. Ces partenariats renforcent les projets développés
dans les pays en voie de développement, et permettent a I'industrie pharmaceutique
de s’engager au service de programmes dédiés aux pays en développement. Le cas

du Coartem nous révele le besoin d’'une entente et d’'une coordination efficiente entre

2 Combinaison a dose fixe
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les acteurs impliqués. La réalité du terrain peut parfois ne pas étre aussi évidente et
limpide que la théorique collaboration pensée initialement. L’approvisionnement
méme, en grande quantité, de médicaments pour répondre a un besoin, demande de
la part des équipes locales une capacité de gestion, a anticiper avant la distribution

de ces médicaments.

Néanmoins, ces deux projets sont un réel espoir pour la suite, et prouvent que, par
une répartition équitable des taches, c’est-a-dire adaptée aux compétences de chaque
partie, le résultat final de ces travaux est un réel bénéfice sanitaire pour des
populations défavorisées.

Afin de continuer sur I'analyse de la viabilité de ce type de programmes, il serait
intéressant de prendre d’'une part la mesure de différents indicateurs de santé, directs
ou indirects, et les mettre en perspectives face aux colts engendrés pour I'industrie
ou les organisations partenaires. Si la premiére partie est de fagon assez claire
positive dans 'analyse, les données concernant les colt ne sont pas accessibles et
ne permettent pas une compréhension plus fine sur I'impact financier dans la stratégie
des organisations.

Dernier élément sur lequel il est utile de se pencher, est sur la philosophie méme de
ce type d’initiative. Plus durable qu'un don de la part des industriels, qui ne serait
gu'une aide éphémeére pour ces pays, il est a souhaiter tout de méme que les
industriels concernés ne se désengagent pas de ces partenariats par la suite, car les
patients restent dépendants de la production et I'expertise assumée par l'industriel. |l
n’y a pas d’exemple a ce jour d’'abandon de ce type de projet, mais les raisons d’un
arrét de la poursuite de ce type de collaboration pourraient étre nombreuses. La valeur
ajoutée de ce type de partenariat résiderait donc également dans la question de
durabilité envisagée a l'initiation de ceux-ci. Cette durabilité peut étre encouragée par
'accompagnement des infrastructures locales dans leur développement, afin de
gagner en autonomie, dans la transmission de savoir-faire spécifique a la fabrication
de ces produits et bien d’autres possibilités. Néanmoins ces approches cherchent
avant tout a apporter « une solution » sur un territoire donc les collaborations ont
vocation a durer comme c’est le cas pour le programme Mectizan qui cherche a

éradiquer la cécité des rivieres.
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3.3 Mectizan Donation Program et APOC - Mectizan (Merck & Co, GSK)
éradication de la cécité des rivieres - onchocercose

C’est en 1987 que le laboratoire Merck & Co (connu en France sous le nom de MSD)
lance de fagon concrete le « Mectizan Donation Program » (MDP). A cette époque,
une grande partie des pays en développement est frappée par 'onchocercose, dans
laquelle le Mectizan (ivermectine) est indiqué.

« L'onchocercose est une maladie des yeux et de la peau causée par un vers (filaire)
dont le nom scientifique est Onchocerca volvulus. Elle est transmise aux humains par
la piglre d'une petite mouche noire (une simulie). Ces mouches se reproduisent dans
les cours d'eau agités, augmentant le risque de cécité chez les personnes vivant a
proximité, d'ou le nom usuel de "cécité des rivieres". Dans le corps humain, le vers
femelle adulte produit des milliers de larves (microfilaires) qui migrent dans la peau et
les yeux. »(50) On peut donc lire sur le site de 'OMS a quel point cette pathologie
impacte les pays concernés. Par ailleurs, « prés de 90% des cas surviennent en
Afrique. L'onchocercose est aussi retrouvée dans 6 pays d'Amérique latine et au
Yemen dans la péninsule arabique, ou I'on pense que la maladie a été apportée par
la traite des esclaves. »(50)

C’est dans ce contexte que MSD, en partenariat avec 'OMS, a mis en place un vaste
programme de mise a disposition de Mectizan dans ces différents pays concernés, en
adoptant une stratégie forte. Face a ce besoin thérapeutique non couvert et a
'importance de la maladie, MSD a fait de ce programme « I'un des plus importants
programmes de donation dans le monde, avec :

e Plus de 3,5 milliards de comprimés distribués depuis 1987

e Plus de 700 millions de personnes traitées depuis le lancement du programme

en Afrique, en Amérique latine et au Yémen »(51)

Ainsi, « Le Mectizan Donation Program (MDP) a initié I'administration massive de
médicaments comme stratégie majeure pour contrbler et éliminer la cécité des

rivieres. Les dons de Merck & Co ont fait de I'élimination de I'onchocercose un objectif
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réaliste pour les pays endémiques a faible revenu. Depuis le lancement du
programme, la cécité des riviéres a été pratiquement éliminée dans les Ameériques.
L'engagement de Merck & Co demeure fermement en place et, d'ici 2025, il y a de
I'espoir que le don aura permis d'accomplir beaucoup plus qu'on ne l'avait prévu il y a
25 ans. »(52) Parallélement a I'onchocercose, une autre pathologie parasitaire se
développe dans les zones endémiques : la filariose lymphatique.

Le Mectizan est également indiqué dans cette pathologie, en association avec
I'albendazole, produit par GSK (a I'époque encore appelé Smithkline Beecham avant
la fusion avec Glaxo Wellcome). La mise en place du partenariat entre GSK et TOMS
pour lutter contre la filiariose lymphatique fut officialisée en 1998, et en 2002, les

premiers 100 millions de comprimés d'Albendazole furent donnés.(53)

Environ trois décennies aprés le début du MDP, « quatre pays des Amériques
(Colombie, Equateur, Guatemala et Mexique) ont éliminé la cécité des riviéres, et un
pays d'Afrique (Togo) a éliminé la filariose lymphatique. D'autres pays d'Afrique font
des progres significatifs vers une élimination de la cécité des riviéres d'ici 2025 et de
la filariose lymphatique d'ici 2020 - les objectifs fixés par 'OMS pour I'élimination des

deux maladies. »(54)
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4 Opportunités, limites et évolutions

4.1 Le progrés en matiére de santé mondiale n’est pas inévitable

Tout au long de ces travaux, on observe que les exemples en matiére d’engagement
sont nombreux, tant les problématiques sont variées. Traiter de la question de I'acces
aux médicaments dans le monde et plus particulierement au sein des pays en voie de
développement nous fait voir qu’l semble étre un processus en constante
amélioration, qui nécessite chaque année de nouveaux investissements sous peine
de voir les progrés se dégrader. On peut se réjouir de remarquer I'évolution globale
des comportements de lindustrie pharmaceutique, des compétences locales
développées au sein des pays les moins bien dotés, ou encore du recul de certaines
pathologies. Mais il est important de garder a I'esprit que ces résultats sont fragiles,
tant ils peuvent régresser si I'on relache les efforts. lls sont également le reflet d’'un
travail de longue haleine, c’est pourquoi ils doivent étre abordés avec une vision a

long terme.

A la lecture de I'Index, on remarque que beaucoup d’améliorations sont encore
nécessaire pour imaginer se trouver dans une situation « idéale ». Prenons I'exemple
récurrent dans plusieurs catégories des « maladies non transmissibles » (MNT). Par
MNT, on entend par exemple 'ensemble des maladies du systéme cardiovasculaire,
le cancer, les maladies respiratoires chroniques ou encore le diabéte. Elles sont aussi
appelées « maladies chroniques » et sont la résultante d’'un ensemble de facteurs
géneétiques, environnementaux, physiologiques ou comportementaux. Ces maladies
ne sont bien évidemment pas le propre des pays développés, nécessitent une prise
en charge parfois colteuse, et leur dépistage tardif augmente la mortalité des
malades.

L’index rapporte que « En 2017, I'amélioration du taux de mortalité dans le monde a
été moins prononcée que les années précédentes ; dans certains pays, les taux de
mortalité stagnent ou s'aggravent. En 2017, les maladies non transmissibles (MNT)
représentaient 73,4 % des déces, soit une augmentation de 22,7 % depuis 2007. Cette
hausse est due, en partie, a l'urbanisation rapide, a la dégradation des régimes
alimentaires et a des modes de vie de plus en plus sédentaires »(2). Ces maladies
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aux causes multifactorielles sont trés souvent renforcées par un mode de vie
modernisé, sédentaires, accompagné d’un régime alimentaire dégradé ou encore de

la pollution.

Ce fléau ne touche plus seulement les pays les plus développés, la malbouffe ayant
elle aussi profité de la mondialisation, on peut alors craindre un développement rapide
du nombre de victimes de ces maladies dans les pays en développement si la prise
en charge n'est pas adaptée, et les médicaments peu accessibles. Une analyse
publiée dans The Lancet montre d’ailleurs I'évolution de la prévalence des maladies
non-transmissibles en Afrique subsaharienne, et explique qu’elles pourraient devenir
la premiére cause de mortalité durant la prochaine décennie. D’apres les auteurs,
cette évolution doit étre considérée comme un obstacle majeur au développement, et
a la réalisation des objectifs 1, 2 et 3 de développement durable.(55) Les maladies

non transmissibles seront donc parmi les enjeux de santé mondiale de demain.

Concernant ce sujet, la fondation Access to Medicine montre dans son Index que
plusieurs entreprises pharmaceutiques ont développé leurs investissements dans la
prise en charge de ces problématiques notamment en Afrique, en approfondissant le
développement de projets locaux en partenariats avec les autoritées et les
organisations compétentes. Plusieurs des programmes engagés donnent de beaux
espoirs dés lors qu’ils permettent entre autres un transfert de compétences, favorisant
ainsi la durabilité des résultats.(56) Parmi ces initiatives, on peut citer Access
Accelerated Initiative lancée en 2017 au forum économique mondial de Davos par 22
acteurs de lindustrie pharmaceutique et I'Union for International Cancer Control
(UICC). Ce programme a pour but de développer des solutions adaptées et évolutives
dans la lutte contre les maladies non transmissibles au sein des pays a faible et moyen

revenus, en favorisant les partenariats public-privé.

Une seconde préoccupation a également été identifiée par les organisations de santé.
On I'a vu précédemment, les progrés de la pharmacologie ont permis I'émergence des
antibiotiques, qui ont représenté a partir des années 1940 une véritable avancée
scientifique, et ces derniers ont vu leur utilisation se démocratiser dans I'ensemble

des pays du monde. Les connaissances dans ce domaine se sont développées, les
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médicaments produits se sont adaptés aux différentes bactéries identifiées, mais la
recherche s’est progressivement ralentie a partir des années 1970, au fur et a mesure
de l'enrichissement de l'arsenal thérapeutique, une fois la majorité des infections
bactériennes prises en charge. Innover dans ce domaine est devenu de plus en plus
compliqué tant les molécules sont alors déja nombreuses, et les nouvelles classes
thérapeutiques se raréfient. Parallelement, on observe alors des phénoménes de
résistance bactérienne de plus en plus fréiquemment. En effet, exposées de facon
répétée aux mémes antibiotiques, les populations de bactéries vont subir un
phénomeéne dit de « pression de sélection », qui favorise alors les plus résistantes
face a cette agression. Au court du temps, cette évolution va gagner le programme
geénetique de ces nouvelles bactéries et les pathologies qu’elles transmettent vont
alors s’avérer étre plus complexes a traiter avec les mémes antibiotiques. D’autres
phénoménes comme une mauvaise observances peuvent également participer au
développement des résistances bactériennes. C’est pourquoi il est essentiel de

s’assurer d’'un accés continu a ces solutions thérapeutiques.

C’est pourquoi la fondation Access to Medicine s’est tres sérieusement intéressée a
ce sujet majeur qui touche de plus en plus les pays en développement. En janvier
2020, elle publiait son deuxiéme rapport « Antimicrobial Resistance Benchmark »
dans lequel elle expose I'évolution de cette problématique et démontre notamment
qgu’elle n'est pas seulement un sujet pour les années a venir, mais est d'ores et déja
un réel fléau puisqu’elle cause la mort de plus de 500 000 personnes chaque anneée,
dont 200 000 sont des enfants, et que les pays en développement sont les plus
touchés.(57)

La fondation met en évidence les améliorations possibles en termes de collaboration,
notamment entre le secteur public et le secteur privé afin de continuer d’'améliorer la
recherche dans ce domaine, et présente de nombreuses bonnes pratiques qui
représentent un espoir pour la lutte contre cette résistance dans les pays en
développement. Le sujet de la résistance aux antibiotiques est déja un enjeu majeur
pour la santé dans le monde, qui concerne I'ensemble des acteurs de santé, et

continuera de faire parler de lui.
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Lorsque l'on parle du sujet de l'acces aux meédicaments dans les pays en
développement, un autre semble essentiel a souligner. Au cours de ces travaux, nous
avons etudié, grace a I'analyse réalisée par la fondation Access to Medicine le circuit
d’approvisionnement des médicaments dans cette partie du monde, mais il est
important de considérer qu’un circuit parallele échappe encore aux autorités, non
encadré car clandestin, et présentant de nombreux risques pour la population. Nous
parlons bien ici de la distribution clandestine de médicaments, notamment de la main
a la main dans les rues ou les marchés comme on peut le rencontrer dans plusieurs
pays d’Afrique, et, par-dessus tout, de la distribution de médicaments de contrefagon,

dont la composition représente un grand danger pour ses consommateurs.

Chaque année les médicaments falsifiés ou de qualité inférieure sont a I'origine de la
mort d’environ 100.000 enfants en Afrique de I'Ouest (source : OMS). Le médicament
de qualité inférieure ou falsifié représente 1 médicament sur 10 dans le monde, 1 sur
4 si 'on ne regarde que les pays en développement.(58) Beaucoup de médicaments,
parfois falsifiés, sont vendus comme pilules miracles et consommés sans aucun
accompagnement ni suivi. Malheureusement, ce circuit frauduleux des faux-
médicaments arrive parfois a pénétrer la chaine de distribution officielle des
médicaments, et certaines pharmacies, sans le savoir les délivrent. Certains des
médicaments concernés possédent de trés faibles marges thérapeutiques, et la survie
des patients tient en partie a leur bonne observance, c’est pourquoi cette contrefagon
fait autant de dégéats aujourd’hui.

Il devient alors essentiel de favoriser 'approvisionnement légal des médicaments dans
ces pays, d’encourager le circuit pharmaceutique « classique », la dispensation
encadrée, prévenir les ruptures de stock, et encourager le développement d’un
systéme de santé ayant un contrdle complet de la distribution des médicaments. A ce
probléme, I'industrie pharmaceutique peut participer a apporter une solution aux cétés
des autorités et organisations. Pour 'ensemble des éléments que nous avons cités
précédemment, et pour I'enjeu de I'accés dans les pays en développement que nous
avons présenté dans ces travaux, l'industrie pharmaceutique doit intégrer cette

question dans sa réflexion et son engagement.
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Pour le moment relativement épargnés, comme le révéle le LEEM, grace notamment
au fait que le circuit du médicament est extrémement sécurisé et contrélé par des
entreprises accréditées a le faire par les autorités de santé, les pays développés tels
que la France pourraient se voir plus touchés par I'arrivée de médicaments falsifiés si
leur vente sur internet venait a se démocratiser. Comment alors contréler le fait que
la boite de médicaments que je viens d’acheter provient bien des usines du laboratoire
indiqué sur 'emballage ? Des initiatives trés prometteuses émergent en mettant en
jeu les nouvelles technologies. C'est le cas d'une entreprise Frangaise créée a
Bordeaux en 2015, Meditect. Sa solution : I'utilisation d’'un identifiant unique a chaque
boite permettant par un simple scan sur son appli mobile de certifier le suivi du circuit
officiel pour cette boite. Pour cela, Meditect se base sur la technologie de sécurisation
la plus puissante a ce jour qu’est la Blockchain. Son déploiement a d’ailleurs

commenceé en Cobte d’lvoire.

4.2 Une approche partenariale : POMS en chef d’orchestre ?

En parcourant la lecture des nombreux programmes mis en place dans le monde au
cours des dernieres anneées, il parait clair de constater la capacité de I'industrie
pharmaceutique a produire un impact dans la lutte contre cette problématique d’accés
dés lors qu’elle décide d’y prendre part. De par sa puissance financiére mais
également par son rayonnement internationale, l'industrie pharmaceutique a sans
aucun doute la capacité technique et financiére de participer a 'amélioration des
systémes de santé les moins développés dans le monde. Par sa particularité a délivrer
des produits de santé, cette industrie joue un réle en tant que partenaire et acteur de
santé publique, mais ce seul statut ne saurait lui imposer de prendre I'entiére
responsabilité de la résolution des inégalités d’accés aux médicaments, qui peuvent
étre la conséquence de contextes géopolitiques, démographiques ou de nombreuses
autres raisons. Il ne serait par ailleurs pas la meilleure des choses pour elle de tenter
d’agir de maniéere isolée, tant les initiatives naissent visiblement, comme vu

précédemment, de nhombreuses entités, qu’elles soient privées ou publiques.

La question de I'accés aux médicaments ne doit pas étre traitée en marge des autres
activités mais gagne au contraire a s’inscrire dans une démarche transverse de

responsabilité d’entreprise réfléchie, RSE. Les sujets sont extrémement nombreux et
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comme nous l'avons vu dans l'analyse des résultats de I'Index, les problématiques
intrinséques sont trés variées. Chaque entreprise ira donc a son rythme dans
I'adoption de ces réflexions et déterminera quelles sont les priorités auxquelles elle
souhaite donner I'avantage. Ces priorités pourront étre orientées par la pression du
grand public, tout comme le soutien apporté par les organisations partenaires, mais
également par les dispositions mises en place par le |égislateur pour encourager, voire

récompenser cet engagement.

Face a l'enjeu des investissements requis pour le développement de nouvelles
thérapeutiques, il devient nécessaire pour cette industrie de repenser
progressivement son business model pour pouvoir l'intégrer dans son activité et ses
choix stratégiques. Sans un effort de la part des entités qui créent la valeur dans le
domaine de la recherche et du développement médical, les systémes de santé des
pays en développement ne pourront malheureusement pas suivre leur évolution,
creusant chaque fois un peu plus les inégalités. Au cours de travaux menés au sein
de I'entreprise Janssen, Nathalie Gimenes explore I'impact de la prise en compte des
sujets RSE au sein dune industrie pharmaceutique: «En facilitant
I'opérationnalisation de la RSE stratégique, le modéle d’'affaires de I'entreprise est
qualifié de plus responsable, plus durable et plus mature, source d’inspiration pour les
collaborateurs. Le processus de création de valeurs par la RSE semble donc avoir
transformeé la fagon dont la RSE était comprise et gérée dans I'entreprise, définissant
ainsi la RSE comme un levier stratégique de création de valeurs sociales, sociétales,

environnementales et économiques pour I'entreprise et pour la société. »(30)

Développer une démarche engagée dans le domaine de I'accés aux médicaments
serait donc compatible avec un objectif de développement de I'entreprise, mais ne
saurait s’accomplir seul, du moins, de nombreux exemples montrent qu’agir
collectivement au travers de partenariats entraine la naissance de solutions efficaces
voire durables. Les expériences se multiplient prouvant la nécessité d’engager les
acteurs aux plus proches des réalités de terrain, permettant de profiter de créer une
synergie entre les compétences des entreprises et I'expérience des acteurs de terrain.

Le partenariat semble donc étre un chemin rapide vers le succeés de tels projets.
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Allan Pamba, un médecin Kényan ayant exercé dans I'une des zones les plus pauvres
du pays le raconte. Il est aujourd’hui directeur des initiatives d'engagement et d'accés
du public au sein de l'unité des pays en développement de GlaxoSmithKline. Dans le
journal The Guardians il témoigne de son expérience : « Les partenariats sont
prometteurs. Non seulement ils nous permettent de faire un pas de plus pour que des
soins de santé sirs et efficaces soient enfin a la portée de tous. lls mettent également
a profit I'innovation, la technologie et la pensée créative qui pourraient permettre aux
soins de santé dans les pays en développement non seulement d'égaler, mais de
dépasser ceux du monde développé. »(59) Les avantages de ces partenariats pour
'ensemble des parties prenantes sont nombreux, et permettent a chacun d’ouvrir de
nouveaux horizons de progrés. Dans une démarche volontaire et engagée, I'industrie
pharmaceutique s’offre alors la possibilité de développer son activité, lui donner du

sens, et ainsi renforcer sa pérenniteé.

4.3 Une prise de conscience

Les habitudes du quotidien des consommateurs/utilisateurs ont été modifiées avec les
nouvelles préoccupations du monde contemporain, que ce soit l'impact sur
I'environnement, la lutte contre les inégalités, un comportement plus responsable etc.
A la maniere de chaque individu, I'entreprise définit alors les limites de ce gu’elle
s’accorde a produire comme impact sur la société. Comme nous l'avons vu
précédemment, les millenials sont de plus en plus sensibles au facteurs RSE (28).
Cette sensibilité de plus en plus développée exerce une pression progressive sur le
monde de I'entreprise, poussé a repenser la RSE en tant que générateur de valeurs
et source d’innovation. Il ne s’agit donc plus de simplement coller aux simples
exigences réglementaires, mais d’aller plus loin dans la différenciation en créant des

externalités positives sur la société qui I'entoure.

L’entreprise du XXle siécle définit alors la mission dont elle se saisit, et I'objectif final
qu’elle nourrit par son activité, un objectif qui dépasse sa simple activité commerciale,
un objectif qui la dépasse. On parle alors de définir la raison d’étre de cette entreprise,
elle-méme directement intégrée a sa stratégie. Car finalement cette raison d’étre
s’inscrit dans ’ADN de cette derniére, et lui donne un cap éthique, motivé et engage.
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Etablir sa raison d’étre, c’est décider de la finalité de son entreprise dans son activité
tout entiére. Et ce n’est pas toujours chose aisée pour leurs dirigeants de la définir
clairement. Cette question peut intervenir sous différents aspects :

e Quelle est la contribution de I'entreprise a la société ?

¢ Quel impact a son action sur I'environnement ?

e Comment le monde se porterait-il si elle n‘existait pas ? mais aussi

e Comment le monde se porterait-il s’il ne restait qu’elle ?

A I'époque de la mondialisation, dans laquelle certaines entreprises comme les
GAFAM deviennent plus puissantes que des Etats, il devient essentiel de penser
'impact que I'on souhaite donner a ces derniéres, tant les conséquences peuvent étre

importantes du fait de leur influence.

En 2015, L’Organisation des Nations Unies (ONU) a proposé un cap pour les
entreprises en termes de développement durable, au travers de ses 17 objectifs de
développement durable (ODD). Ces derniers couvrent un ensemble de thématiques,
telles que [l'environnement, la lutte contre les inégalités, le développement
économique, I'eau, la pauvreté et bien d’autres. Au travers de ces objectifs, 'ONU fait
un appel a lI'action dans le monde afin de faire rimer prospérité et protection de la
planéte en fixant le cap a 2030. La santé occupe une place importante au sein de ces
objectifs. L’industrie pharmaceutique, comme toute autre entreprise, peut se saisir des
objectifs de gaspillage d’eau et de nourriture (objectifs 2 et 6), ou encore de I'objectif
8 pour la création d’emploi chez les jeunes ; mais s’agissant de la question de I'accés
des médicaments dans les pays en développement, cette démarche pourrait s’inscrire
dans les objectifs 3 (Bonne santé et bien-étre), 10 (soutien aux personnes
marginalisées ou désavantagées) et 17 (des partenariats inclusifs pour la réalisation
des objectifs). Dans la présentation de ces objectifs, TONU précise que le suivi de ces
ODD pourrait générer 12 000 milliards de dollars de perspectives de marché, mais
également amener la création de 380 millions d’emploi avant 2030 (60). Le suivi de
ces objectifs n'est actuellement pas obligatoire, leur évaluation serait en trés grande
partie subjective, il serait légitime alors de se demander quel intérét les entreprises
auraient a les suivre. Si le suivi de ces objectifs ne semble pas nourrir la croissance

financiére souhaitée aujourd’hui, il n‘en sera peut-étre pas moins un élément
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nécessaire a la survie des entreprises lorsque la génération des millenials sera
majoritaire dans les rangs. Une génération qui pourrait préférer a la meilleure
entreprise du monde, la meilleure entreprise pour le monde. Comme nous pouvions
le voir dans la partie 2.1, I'entreprise ancrée dans la société du début du XXe siécle
était plutét paternaliste et répondait aux attentes de ses salariés en proposant
notamment des avantages sociaux, des logements etc... Au XXle siécle, 'entreprise
se devra certainement d’étre responsable et consciente de son impact pour attirer les
talents et satisfaire ses clients. C’est pourquoi les entreprises de santé comme les
plus grands laboratoires pharmaceutiques cités tout au long de ces travaux auraient
a gagner a continuer leurs investissements dans la recherche de solutions pour lutter

contre les inégalités d’accés aux médicaments dans le monde, entre autres.

Cette préoccupation qui concerne de plus en plus la jeune génération lui viendrait
donc de la culture de mondialisation dans laquelle elle a grandi. De plus en plus les
actes des pays développés ont un retentissement au sein du reste du monde. Et de
la méme maniére, on peut aussi considérer que les situations qui touchent les pays
en développement ont un retentissement de plus en plus fort dans les pays
développés. Parce que les échanges internationaux sont de plus en plus facilités,
acceléres, et que les marchandises comme les Hommes se déplacent de plus en plus
frequemment et rapidement, les entreprises doivent désormais considérer leur
environnement comme étant plus large que le pays ou le continent sur lequel elles se
situent. Le monde entier a recemment connu un cas extréme qui pourrait nous faire
réfléchir a ce type de retentissement réciproque. La crise du COVID-19 qui a entrainé
le confinement total de plus de la moitié de la population mondiale pendant plusieurs
semaines résulte d’'une épidémie a Coronavirus survenue en Chine quelques mois
plus t6t. La gestion de cette crise, par son caractére international, rend les choses
extrémement compliquées a coordonner, tant les différents gouvernements n’ont pas
les mémes capacités ou volontés politiques. C’est alors que le monde de I'entreprise
pourrait apporter une réponse a cette situation exceptionnelle. Quoi de plus adapté
que I'entreprise du XXle siécle pour répondre a une urgence mondiale nécessitant
une coopération internationale et un partage des connaissances a grande échelle ?
Ce cas exceptionnel ajoute a la réflexion sur I'accés aux médicaments dans les pays

en développement une dimension de bénéfice indirect. En effet, comment mettre fin
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a une pandémie mondiale sans soutenir les pays n’ayant pas de systéme de santé
suffisamment adapté, ou n'ayant pas les moyens de s’offrir la thérapeutique identifiee
pour I'éradiquer.

Ces nouvelles préoccupations ne sont donc peut-étre pas a prendre a la Iégére, et ne
sauraient se résoudre a quelques actions cosmétiques de la part des entreprises pour
se donner bonne conscience ou tenter d’attirer un peu plus. Ainsi, de maniére plus
large, une entreprise ne saurait convaincre qu’elle a une vision d’avenir si elle n’a pas

intégré une véritable réflexion RSE dans son projet stratégique.
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5. Conclusion

5.1 L’industrie pharmaceutique apprend de son histoire

L’industrie pharmaceutique est assurément une industrie a ’ADN trés particulier. Sa
premiére et principale caractéristique réside dans le fait qu’elle produit des biens de
grande consommation a visée thérapeutique. Son environnement réglementaire, la
nature de ses produits, les contraintes liées aux brevets, sont autant de parameétres
qui en font une industrie trés différente de toutes les autres. Par son expertise et son
impact dans le domaine de la santé, elle joue un réle clé de partenaire de santé
publique. Par ailleurs, dans les pays les plus développés, ses produits sont
remboursés par les systemes de sécurité sociale, ce qui l'inscrit dans un contexte
stratégique d’entreprise trés complexe. Alors que la cohabitation des missions de
santé publique et de rentabilité pour les actionnaires souléve de nombreux débats
passionneés, l'industrie pharmaceutique du XXleme siécle doit trouver son équilibre
entre ces deux aspects, lui permettant de contribuer encore a I'amélioration de la

santé dans le monde, et ce pour de nombreuses années.

Si cette problématique peut sembler évidente aujourd’hui, I'industrie pharmaceutique
'a néanmoins appris a ses dépens a partir du procés dit de Pretoria. Véritable
traumatisme pour elle, il est un exemple du pouvoir du grand public et de la société
civile sur les actions de grands groupes internationaux a notre époque. Il est aussi
une étape dans la prise de conscience sur le rdle de cette industrie dans les
problématiques d’accés aux médicaments au sein des pays ayant les plus faibles
ressources. Les dispositions a cet effet se sont développées, et de nombreux grands
groupes montrent aujourd’hui I'exemple en termes d’engagement pour un accés
équitable aux médicaments, comme le montrent les travaux de la fondation Access to
Medicine rassemblés dans son Index publié tous les deux ans. Cet état des lieux mis
a jour présente les progres réalisés individuellement, afin d’encourager la démarche
et afin d’inspirer ceux dont I'investissement et 'engagement sont plus modestes. Ces
travaux se sont intéressés aux 20 plus grands groupes pharmaceutiques mondiaux,
et ne refletent pas la totalité de I'industrie pharmaceutique, composée également de
nombreuses entreprises de plus petite taille.
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L’industrie pharmaceutique a donc su réagir face a son histoire, et doit continuer
d’apprendre des nouvelles préoccupations de la société contemporaine. Elle ne peut
plus échapper a son réle de partenaire de santé publique, sous peine d’étre rattrapée
une nouvelle fois par la remise en question éthique de son action. Le procés de
Pretoria a donné la victoire a la santé des malades du SIDA face a la question de la
propriété intellectuelle, et cela ne devra pas étre oublié au moment de fixer les
nombreux aspects que nous avons développés en deuxieme partie relatifs a la

stratégie d’acces aux médicaments.

5.2 RSE : vers une exigence de performance

D’une entreprise paternaliste aprés la seconde guerre mondiale, aux grands groupes
et leurs stratégies parfois obscures, la mondialisation et l'accés immédiat a
linformation en réseau sont venus perturber l'ordre établi. Les exigences de
transparences se renforcent, et la recherche de sens s’accentue dans les attentes des
nouvelles générations. Autant de parameétres que l'industrie pharmaceutique doit
désormais prendre en compte, sous peine de voir son influence et sa performance

s’éroder.

La question de I'accés aux médicaments reléve de la stratégie RSE de cette industrie,
et plus particulierement de son volet social. Mais aussi complexe soit-il, tel que nous
'avons présenté dans ces travaux, il n’est qu’un élément de toute cette responsabilité
que I'industrie contemporaine doit apprendre a mesurer et piloter au quotidien. Il est
clair que toutes les entreprises ne traitent pas ce sujet de la méme maniére, c’est
d’ailleurs pourquoi nous avons décrit plusieurs types de RSE en deuxiéme partie (RSE

cosmétique, RSE périphérique, RSE intégrée, RSE BOP).

Si I'industrie pharmaceutique, comme d’autres grandes industries, a su se renforcer
et se développer au travers de consolidations, de rachats d’entreprises innovantes, et
autres soutiens d’investisseurs, elle ne pourra acheter ce qui reléve de sa raison
d’étre, des valeurs profondes qui motivent sa mission. Bien que son histoire soit
sommes toutes récente, au regard d’autres industries, il n’en est pas moins qu'il aura

fallu de nombreuses années aux plus grands groupes pour s’organiser et se
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consolider. Evoluant dans un environnement trés compétitif, mettant en jeu de hautes
technologies dans le domaine de la chimie et du vivant, les entreprises qui composent
l'industrie pharmaceutique d’aujourd’hui ont fait évoluer leur actionnariat pour se
renforcer et ont adapté leur activité autour d’une influence importante de la finance.
Cependant les actionnaires, tout comme les salariés ou les utilisateurs finaux voient

leurs préoccupations évoluer.

Dés lors, elle ne saura simplement imiter d’autres concurrents (méme plus petits) plus
innovants en matiére de RSE, sans engager une réelle transformation de son
approche business. Car il s'agit Ia bien d’innovation et de création de valeur lorsqu’une
entreprise mesure sa contribution au sein de la société et s’engage pour une action
plus durable. Sans une véritable réflexion suivie d’actions permettant d’intégrer une
dimension responsable dans son projet stratégique, I'entreprise de demain ne saura

convaincre sur sa vision.

Cette nouvelle réforme de I'approche du business demandera donc progressivement
un investissement de plus en plus conséquent en ressources capable de guider, mais
aussi de mesurer cette performance sociétale. Ainsi, tout comme un jeune diplomé
pourra inscrire dans ses critéres de choix d’entreprise la qualité de la démarche RSE
présentée, I'entreprise pourra de fagon réciproque faire en sorte de fixer une partie
des objectifs de ses collaborateurs sur le respect de ces engagements éthiques ou
philanthropiques. La structuration de ces nouvelles préoccupations, leur organisation
et leur suivi, vont nécessiter de nombreuses ressources, avec certainement
I'’émergence de nouveau meétiers. Mais la multiplication des manifestations de jeunes
générations concernant les problémes d'égalité dans le monde ou de respect de
'environnement laisse présager qu’il ne sera pas difficile pour [Iindustrie

pharmaceutique de recruter de jeunes talents soucieux de ces problématiques.

5.3 Pour aller plus loin

Au travers de ces travaux, I'objectif était de faire I'état des lieux des actions menées
par I'industrie pharmaceutique au sujet de 'accés aux médicaments dans les pays en

développement. L'analyse détaillée de la fondation Access to Medicine, dont les
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résultats ont été présentés en partie 2, permettent d’aborder ce sujet dans le spectre
des 20 plus grandes industries du secteur, pour les raisons exprimées préecédemment.
Dans des travaux complémentaires il serait intéressant de conduire la méme analyse
sur d’autres entreprises du secteur de la santé, qui participent elles-aussi a produire
des biens de santé contribuant a 'amélioration de la prise en charge des patients, et
donc du développement des systémes de santé. Parmi elles, on peut d’abord citer les
entreprises du secteur du dispositif médical, dont les technologies sont de plus en plus
nombreuses, et les solutions développées de plus en plus complexes. Le dispositif
meédical apporte de nouveaux horizons a la prise en charge de certaines pathologies.
Les acteurs actuels seront d’ailleurs probablement rejoints demain par de grands
noms des nouvelles technologies aux capacités de développement bien plus
importantes, comme les GAFAM. Quelles sont alors leurs actions menées et quel
pourrait-étre 'impact de I'arrivée de tels acteurs pour les pays en développement ?

Dans ce scope de grandes entreprises n’apparaissent pas certaines actions menées
dans le domaine des maladies rares. En effet, les pays en développement ne sont pas
épargnes par le fléau des maladies rares et orphelines, comme le montre I'exemple
de la drépanocytose, qui touche encore beaucoup de malades en Afrique sub-
saharienne ou au Moyen-Orient (61). Les traitements apportés pour la prise en charge
des maladies rares sont parfois tres onéreux du fait du temps de R&D nécessaire et
du risque lié ; une analyse des actions menées par les propriétaires de ces brevets
permettrait de mettre en lumiére certains partenariats avec des ONG.

Lorsque I'on s’intéresse a I'impact de 'engagement des pays développés auprés des
pays a plus faibles revenus en termes de santé publique, il pourrait étre utile de se
pencher sur 'effet inverse pour les pays riches, d’'un mauvais accés dans ces pays en
développement. Dans un monde ou les échanges se font de plus en plus facilement,
quel pourrait étre le retentissement d’une négligence envers les besoins de santé des
pays en développement pour les pays les plus développés ? Le premier exemple qui
vient a l'esprit serait la menace d’épidémie mondiale, on connait aujourd’hui la
vigilance envers des virus comme Ebola ou plus réecemment envers la Covid 19. Leur

éradication nécessite une action coordonnée dans I'ensemble des pays touchés, et
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ne peut se faire efficacement de fagcon déséquilibrée, sous peine de sans cesse
subsister.

La fondation Access fo Medicine a également ouvert une autre étude sur la résistance
microbienne dans le monde. En effet, la prise en charge des pathologies infectieuses
dans le monde a un impact sur le développement de résistances aux antibiotiques, et
les avancées de chaque pays doivent profiter au plus grand nombre afin de lutter
efficacement contre ce phénomeéne (57). Ce sujet n’est pas uniquement pour le futur

mais concerne déja de nombreuses populations, comme le montre leur rapport.

Avec l'arrivée des nouvelles technologies et d’internet, les grands groupes industriels
ont di s’adapter rapidement afin de pérenniser leur activité. A défaut d’effectuer une
révolution intérieure de leur coeur de métier, certains ont pu amorcer une transition
dans leur activité au gré d’acquisitions d’entreprises plus proches des nouveaux
besoins du grand public. A la maniére de Total, acteur majeur dans le domaine des
énergies fossiles (gaz et pétrole), qui en 2011 faisait 'acquisition de 60% des parts de
la société Sunpower dans le domaine de I'énergie solaire, et autres investissements
successifs dans le domaine des énergies renouvelables, on observe que de grands
groupes peuvent aujourd’hui s’adapter aux révolutions technologiques grace a leur
capacité financiere. Mais qu’en serait-il d’'une révolution des consciences, dans
laquelle les consommateurs, ou potentiels collaborateurs, placeraient les valeurs et la
raison d'étre d’'une entreprise en téte des critéres qui guident leur choix ? Ces
dimensions ne peuvent s’acquérir en peu de temps, au gré d’investissements et
d’acquisitions. Il semble donc essentiel pour les grands groupes d’effectuer par eux-
mémes une révolution de l'intérieur, avant que leur cible ne se détourne. Définir la
finalité de I'action de son entreprise, en différenciant d’'une part la mission dont elle
est chargée, et d’autre par des valeurs qui la guideront. De plus en plus en plus
d’entreprises ont d’ores et déja montré qu’intégrer ces réflexions a la stratégie du
groupe ne sont pas incompatibles avec rentabilité et pérennité. Au contraire, prendre
conscience de son impact sur la société est un vecteur de création de valeur, tel que

le montrent les travaux de Nathalie Gimenes (30).
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La fondation Access to Medicine en est un exemple, la société civile souhaite
désormais garder un ceil sur la maniére dont les industries se saisissent des sujets
qui la préoccupent. L’industrie pharmaceutique aura tout intérét a continuer a
développer son engagement pour l'accés aux médicaments dans les pays en
développement. Elle est en bonne position pour contribuer a apporter les solutions
dont ces pays ont besoin, et agir en ce sens lui ouvrira de nouvelles opportunités. En
s’inspirant de ce que certaines ont déja mis en pratique et en développant de
nouvelles initiatives avec I'appui des bons acteurs, c’est tout le systtme de santé
publique mondial qui se développe, et c’est la preuve que l'industrie pharmaceutique

intégre une vision d’avenir, durable, dans sa réflexion stratégique.
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Glossaire

ACT : Artemisin-based Combination Therapy

ADPIC : Aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce
ANSM : L'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
CEPS : Commité Economique des Produits de Santé

DNDi : Drugs for Neglected Diseases initiative

FDA : Food and Drug Administration

LEEM : Les Entreprises du Médicament

MSF : Médecins Sans Frontieres

ODD : Objectifs de Développement Durables de 'OMS

OCDE : Organisation de coopération et de développement économiques

OMC : Organisation Mondiale du Commerce

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

PIB : Produit Intérieur Brut

RSE : Responsabilité Sociale des Entreprises
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