Examples of actions to promote
transparency in medicines policies in
France (& in Europe)

Pauline Londeix

Observatoire de la transparence dans les politiques du médicament (OTMeds)

WHO Fair Pricing webinar - patient/civil society engagement in medicines pricing and
access reforms — April 25, 2022

N\
44/

@

World Health
Organization

LL<<

T<<




From the WHO resolution to its implementation in
Member States

* In May 2019, the resolution « Improving the transparency of markets
for medicines, vaccines, and other health products » was adopted

* Soon after its adoption, launch of OTMeds in France in order to watch
and support the implementation of the resolution in the country

Observatoire

de la transparence
dans les politiques
du médicament




From a theorical resolution to concrete actions for
its implementation

* From June 2019 to September 2019, OTMeds focused on developing
a document to define concrete elements and items for which was
identified that transparency was needed. This document was called

“the transparency check-list” and is divided in 8 topics.
* Available from : https://otmeds.org/outils/transparency-checklist/



https://otmeds.org/outils/transparency-checklist/

It is possible to access:

Health products
registration

erlying analyses and/or meetings/hearings t ny

conditions or requirements attached

The database includes information on:

° ° 1. The health products registered, including specification of each formulation
Info rmatlon 2. The company that holds the registration
Sl of the registration
e brand-name and the name of the active ingredient

e place in which the fin od fabricated

There is an official public online database available with information
about health products registered in the country. 6. The origin o e active phar ceutical ingredients

which the product was regis ed (regular, abbreviated, etc.)

y, if any




05. Research &
Development
information

PRECLINICAL
DEVELOPMENT

There is an official public online database available with
timely information about the preclinical studies (data and
methodology), particular pharmacology and toxicology.

BY EACH HEALTH PRODUCT
REGISTERED IN THE COUNTRY

There is an official public online database available with
information about the research and development
expenditures for all health products registered in the
country.

The database includes:

BY EACH GRANT, DIRECT OR
INDIRECT, GIVEN BY THE
GOVERNMENT OR PUBLIC
INSTITUTIONS

There is an official public online database available with
information about all public funding directed to research

and development of health products given by the country.

The database includes:

FAILED PROJECTS

All the information listed above is also made available for
product development projects that
did not reach the end of the development process

(failures).




The « transparency amendment »

* In September 2019, based on the transparency check-list, OTMeds initiated a
work with Members of the Parliament and the Senate in France for them to
include transparency elements in the “PLFSS 2020” (the bill on Social security
budget for the following year), through amendments.

 An amendment, co-written by MP Caroline Fiat (La France Insoumise) and Olivier
Véran (then MP, now MoH) was adopted in November and December 2020.

* But it was unvalidated by the Conseil constitutionnel on December 21, 2019.

* The next year, in October 2020, the same amendment was proposed and
adopted. A decree was finally issued last year for its implementation. This
amendment requires transparency on public funding received by pharmaceutical
companies, when they ask for a reimbursement at the CEPS (the committee in
charge of negotiating the price of medicines in France).

* This amendment/decree is the first step of the implementation of the
transparency resolution in France.




WHO HEALTH EVIDENCE WHAT IS THE EVIDENCE ON LEGAL MEASURES TO IMPROVE THE TRANSPARENCY
NETWORK SYNTHESIS OF MARKETS FOR MEDICINES, VACCINES AND OTHER HEALTH PRODUCTS
REPORT (WORLD HEALTH ASSEMBLY RESOLUTION WHA72.8)?

X ' World Health
/Y Organization

text.) The amendment is a notable first step that obliges companies to disc 2
In the price negotiation process the public funding contribution towards the R&D
of new medicinal products (61,62). According to a subamendment, the disclosure
is a total amount; it is not specific to the medicinal product for which the price is
being negotiated (Pauline Londeix, personal communication, 2021). The disclosures
would be made public and taken into consideration by the Comité économique des
produits de santé (Economic Committee for Health Products), which is responsible
r price negotiations (63). These rules will be further clarified and implemented i
e to be adopted by the French Government at some point in the futur,

Beyond these € s. a systematic study of national legiste#f®n in the WHO
European Region is require . overview of the existing laws

SUPREFINSEIER(es (mnspArcy Af D sests, What is the evidence on legal measures to improve the
2.2 Impact of laws/mechanisms on the transparency of markets for medicines, vaccines and other
transparency of pharmaceutical markets health products (World Health Assembly resolution WHA72.8)?

A previous scoping review identified no robust research on the implementation
of intercountry pharmaceutical cost or price transparency laws and mechanisms (202 1)
in the WHO European Region (37). However, other national disclosure laws or
practices can indirectly be used to promote cross-country transparency in medical
product markets.

Available from :

Similarly, this review found no evidence of implementation of laws that directly
promote R&D cost and price transparency for pharmaceutical products across the

WHO European Region. However, existing laws and mechanisms were identified https://www.euro.who.int/en/d ata-a nd-evidence/evidence-informed-policy-

that influence the transparency of pharmaceutical markets: national disclosure : : : el _avi AR _ AL _ _
7 o st i ek o i oot e s e P making/publications/2021/what-is-the-evidence-on-legal-measures-to-improve-the

in medical product markets (section 2.21), whereas confidential discounts and transparency-of-markets-for-medicines,-vaccines-and-other-health-products-world-
rebates can impair price negotiations (section 2.2.2). health assembly resolution-wha72.8

e 2021?fbclid=IwAR33gnRiDOr_HmPsPfoOgljumyb5z565URfcAg6y85bTPibelHYalFLZNGl

middle- and high-income countries in South America can provide policy lessons
for Member States of the WHO European Region (Case study 4). A large number
of middle-income countries in the Region have gross domestic products that
closely resemble those of some South American countries. Moreover, experiences
of pharmaceutical procurement in the national health service of Brazil provide
insights for Member States with nationalized health services, such as the United
Kingdom. However, the limitations of such comparisons should also be recognized.
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Décret n° 2021-1356 du 15 octobre 2021 pris pour I’application de I'article L. 162-17-4-3 du code de
la sécurité sociale et précisant les conditions dans lesquelles les entreprises transmettent au
comité économique des produits de santé le montant des investissements publics de recherche
et développement dont elles ont bénéficié pour le dével t de certains médicaments

NOR : SSAS2125312D

Publics concernés : entreprises exploitant des médicaments remboursables par I’assurance maladie en ville ou
a I’hépital, comité économique des produits de santé.

Objet : modalités de transmission au comité économique des pmdmrs de mmé (CEPS) du montant des
investissements publics de recherche et de dével. dont ont b les pl certains
médicaments remboursables par la solidarité nationale ou ayant vocation a l'étre.

Entrée en vigueur : le texte entre en vigueur le lendemain de sa publication.

Notice : larticle L. 162-17-4-3 du code de la sécurité sociale prévoit que les laboratoires exploitant des
médicaments inscrits, ou ayant vocation a étre inscrits, sur la liste des spécialités remboursables aux assurés
sociaux ou sur la liste des médicaments agréés a l'usage des collectivités publiques communiquent au CEPS le
montant des investissements publics de recherche et développemenl dont ils ont bénéﬁaé pour le développemem de
ces médicaments. Le décret précise la nature des inf e par les lab, es et les mod
pratiques de leur transmission, au titre de I’année civile précédenle par voie dématérialisée avant le 31 janvier de
chaque année. Le décret prévoit par ailleurs que le CEPS rendra publics, dans son rapport d’activité annuel publié
sur son site internet, les montants ainsi communiqués.

Références : le texte est pris pour I’application de Uarticle 79 de la loi n° 2020-1576 du 14 décembre 2020 de
financement de la sécurité sociale pour 2021. Ses dispositions, ainsi que celles du code de la sécurité sociale qu’il
modifie, peuvent étre consultées, dans leur rédaction issue de cette modification, sur le site Légifrance
(https:/fwww.legifrance.gouv.fr).

Le Premier ministre,
Sur le rapport du ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique, notamment son article L. 5123-2 ;
Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-17 et L. 162-17-4-3,

Décrete :

Art. 1*. — La section 4 du chapitre 2 du titre 6 du livre 1“ du code de la sécurité sociale (partie réglementaire —
décrets simples) est complétée par deux articles D. 162-2-10 et D. 162-2-11 ainsi rédigés :

« Art. D. 162-2-10. — 1. — Les entreprises déclarent en application de I'article L. 162-17-4-3 au comité
économique des produits de santé les montants des investissements publics directs de recherche et de
développement de I’Etat et des collectivités territoriales.

«II. — Les déclarations portent sur I’ensemble des médicaments inscrits sur I’'une des listes mentionnées au
premier alinéa de I'article L. 5123-2 du code de la santé publique ou aux deux premiers alinéas de
T’article L. 162-17 du présent code, pour lesquels une demande d’inscription sur ces mémes listes a été déposée ou
pour lesquels I’entreprise exploitante envisage de déposer une telle demande dans un délai maximal de cinq ans a
compter du 31 janvier de ’année de déclaration considérée.

« Art. D. 162-2-11. — 1. — Avant le 31 janvier de chaque année, chaque entreprise transmet au comité
économique des produits de santé les montants mentionnés a I’article D. 162-2-10 pergus au titre de 1’année civile
précédente.

«II. — Ces montants sont déclarés par chaque entreprise par voie dématérialisée, dans des conditions fixées par
arrété du ministre chargé de la sécurité sociale.

«III. — Le comité économique des produits de santé rend publics chaque année les montants par entreprise qui
lui sont déclarés dans son rapport d’activité annuel prévu a Iarticle D. 162-2-4. »

Art. 2. - Le ministre de I’économie, des finances et de la relance, le ministre des solidarités et de la santé et le
ministre délégué auprés du ministre de I’économie, des finances et de la relance, chargé des comptes publics, sont

|ART. 29 : N° 505
ASSEMBLEE NATIONALE

21 novembre 2019

PLFSS POUR 2020 - (N° 2416)

Commission

Gouvernemen
t

AMENDEMENT N 505

présenté par
Mme Fiat, Mme Autain, M. Bernalicis, M. Coquerel, M. Corbi¢re, M. Lachaud

achaud,

M. Larive, M. Melenchon ‘Mme Q.b.g.n.(_) Mme Panot, M. Prud’homme, M. Quatennens,

M. Ratenon, Mme Ressiguier, Mme Rubin, M. Ruffin et Mme Taurine

Sestase

ARTICLE 29

Sous réserve de son traitement par les services de I'Assemblée nationale et de sa
recevabilité

Apres ’alinéa 25, insérer 1’alinéa suivant :

«a bis) Le premier alinéa du méme I est complété par trois phrases ainsi rédigées : « Les
entreprises mettent a la disposition du Comité économique des produits de santé, pour les
médicaments inscrits sur la liste mentionnée au premier alinéa de 1’article L. 162-17, le
montant des investissements publics de recherche et développement imputables au
développement desdits médicaments. Ce montant est rendu public. Il peut étre pris en
compte par le comité lors de la fixation du prix des médicaments. » ; »

EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement, dont la rédaction est commune avec le rapporteur, est un premier pas
vers plus de transparence, puisqu’il propose justement d’améliorer la transparence en
clarifiant certains les informations sur le financement (détaillées ligne par ligne - nous

EXPOSE SOMMAIRE

Cet d dont la rédaction est avec le rapporteur, est un premier pas
vers plus de transparence, puisqu’il propose justement d’améliorer la transparence en
clarifiant certains les i ions sur le détaillées ligne par ligne - nous

I’espérons) de la recherche et du développement du produit de santé en question, aux
différentes phases de la recherche et du (R&D - nous I’esp\ aussi).

11 est issu notamment de nos discussions avec 1’Observatoire pour la transparence du
médicament.



Travaux parlementaires | p | Connaitre 'Assemblée | Découvrir les lieux | [ Mon compte

lementaires | p | Connaitre I'Assemblée | Découvrir les lieux | [} Mon compte

publiques accordées aux entreprises, a ’instar du credit d’1mp6t recherche, dépense

fiscale d’environ 6,5 milliards d’euros en 2020.
Version PDF »  Accéder au dossier législatif » Notice XML » Notice JSON »  Version HTML »

Par ailleurs, I’Etat contribue directement 2 la recherche et au développement
en finangant la recherche académique, centrale dans la découverte de molécules qui
deviendront par la suite des médicaments innovants. Or, les montants des
contributions publiques ou philanthropiques a la recherche fondamentale dont
bénéficient les entreprises pharmaceutiques sont souvent passés sous silence lors de
I’établissement des prix. Ces contributions sont pourtant considérables. La
Commission européenne a par exemple consacré 1 milliard d’euros a la recherche

' ' ' ' ' ' en thérapie génique de 2007 a 2017, domaine pour lequel les prix des médicaments
atteignent les montants les plus importants (. Lors de son audition,

o I’Observatoire de la transparence dans les politiques du médicament (OTMeds) a
N 4275 également évoqué I’exemple du médicament Zolgensma (“°), commercialisé a
2 millions d’euros par injection °), aprés avoir pourtant été développé grice aux

efforts de recherche et contributions financiéres de I’Institut national de la santé et

AS SEMBLEE N ATION ALE de la recherche médicale (Inserm) et du Téléthon.

Un pas vers plus de transparence a été franchi en France, avec le vote de

CONSTITUTION DU 4 OCTOBRE 1958 I’article 79 de la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) pour 2021 1D,
QUINZIEME LEGISLATURE qui a visé a renforcer la transparence autour de la contribution publique dont ont pu
Enregistré a la Présidence de I Assemblée nationale le 23 juin 2021. bénéficier les entreprises pharmaceutiques pour 1’élaboration de leurs produits. Les

industriels doivent en effet désormais communiquer au CEPS le montant des
investissements publics de recherche et développement dont ils ont bénéficié pour

le développement de leurs médicaments. Le décret d’application de cette disposition
RAPPORT D ’ INFORMATION n’a néanmoins pas encore été publié.

3. Un acceés parfois inéquitable aux innovations thérapeutiques
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25 avril 2022 Accessibilité | Plan dusite | Alertes Recherche _ ordonner la l'éqlliSitiOll de tout bien nécessaire :

Travaux parlementaires > Rapports > Rapports législatifs

- prendre des mesures temporaires de contrdle des prix de certains produits rendues nécessaires pour prévenir ou corriger les tensions

Proposition de loi portant création d'un pdle public du médicament et de OPstatées sur le marché ;

produits médicaux - prendre toute mesure permettant la mise a la disposition des patients de médicaments appropriés ;

- prendre toute mesure réglementaire limitant la liberté d'entreprendre.

Rapport n° 172 (2020-2021) de Mme Laurence COHEN, fait au nom de la commission des affaires sociales, déposé le 2 d T lensemble de ces habilitations dessine, dans le cadre défini d'une urgence sanitaire déclarée, un arsenal étoffé susceptible d'orienter la
Disponible au format PDF (711 Koctets) production et la distribution de certaines spécialités pharmaceutiques.

Il semble néanmoins qu'outre sa limitation aux circonstances de l'urgence sanitaire, il ait toujours fait I'objet d'une interprétation
restreinte et n'ait jamais été destiné a lutter contre les phénomeénes visés par la présente proposition de loi.

« I. LANECESSITE D'UNE SOLUTION PUBLIQUE DE PRODUCTION POUR REPONDRE AUX PROBLEMI
DISPONIBILITE DE MEDICAMENTS ESSENTIELS

+ A. LA DISPONIBILITE DES MEDICAMENTS ESSENTIELS : UN ENJEU MAJEUR DE SECURITE ET D]

En effet, bien que substantiellement adapté pour lutter contre les tensions d'approvisionnement, cet arsenal a surtout été mobilisé durant

TG AR la cris; pour, d'une paljt, penpettre 2‘1, des m;'dicaments n'ayant, pas fait l'objet de r.eco.mmanda.tion temporaire fi’utilisation (RTU) d'étre
1. Une explosion des signalements de tensions et ruptures d'approvisionnement dans la période récente prescrits pour d‘autr;sr mdlcatlon§ tl_lerapeuthlfes que celles prévues par’le.ur. a,utonsatlon de mise sur le marche (AMM) et, d'aqtre part,
R 2 D oot o o i e e En p i DT Bies et restrellndre. I.a capacité de prescription des médecins pour certaines spécialités dont les effets thérapeutiques n'avaient pas fait 1'objet
« 3. Des conséquences préjudiciables pour les patients et les professionnels de santé d'essais Clmlques suffisamment probants.

» 4, Des causes de pénurie plurifactorielles, pour certaines difficilement recevables N . y e e .. . z N .. .
L - . .. La rapporteure reléve par ailleurs que, dans une décision du 19 juin 2020, le Conseil d'Etat suggére incidemment que des mesures qui
B. DES OUTILS D'INTERVENTION DE LA PUISSANCE PUBLIQUE INSUFFISANTS ET INADAPTES

. 1 La licence d'office auraient été prises en application de l'article L. 3131-15 du CSP sur un unique motif de risque de tension d'approvisionnement auraient
’r 47 oge . .« . y o o . . *
o2) Les mesures dérogatoires prises/en/cas d'urzence sanitaire excédé le champ de I'habilitation ministérielle en période d'urgence sanitaire!3®),

Ainsi que le souligne l'observatoire de la transparence dans les politiques du médicament (OTMedS), auditionné par la rapporteure, « les
pénuries de tests, de matériels de protection, de médicaments essentiels, ont particulierement marqué la premiére vague de covid-19 de
février a juin et auraient nécessité des mesures d'importance telles que l'identification d'autres producteurs, de matiéres premieres
notamment, la réquisition de moyens de production abandonnés récemment et/ou non essentiels et leur réorientation vers la production
des produits manquants. [...] Nous comprenons mal que le Gouvernement n'ait, a notre connaissance, pas voulu utiliser le cadre légal

qu'il s'était donné ».

3. Les contraintes de stockage

L'article 48 de la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) pour 2020 a introduit au CSP une obligation pour tout titulaire d AMM
et toute entreprise pharmaceutique exploitant un médicament de constituer « un stock de sécurité destiné au marché national », qui ne

peut excéder « quatre mois des besoins en couverture de médicament, calculés sur la base du volume des ventes de la spécialité au cours
des douze derniers mois glissants ».



Articulating transparency, with production &
intellectual property right issues

* From October 2020 to March 2022, OTMeds worked
on a report, asked by the political group at the
European Parliament, on the possibility of relocating
the production of pharmaceuticals in Europe.

* The report highlights the importance of Industrv in E
transparency, for States to be able to implement the ar:,duisn?,’,;nM:;,obp;
industrial poI'|C|es responding to the issues of drug States.
shortages and the dynamic of increase of prices.

* Download the report :

https://otmeds.org/publications/relocation-of-pharmaceutical-
industry/

e Watch the Graduate Institute webinar :
https://www.graduateinstitute.ch/local-production

OTMEDS
OURG

Rélocation of
the Pharmaceutical



https://otmeds.org/publications/relocation-of-pharmaceutical-industry/
https://www.graduateinstitute.ch/local-production
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Relocaliser la production de médicaments : les lecons des
expériences étrangeres

L'Observatoire de la transparence dans la politique des médicaments publie un rapport sur la maitrise de leurs

approvisionnements par les pays européens.

2021

POlitis tewosae sourewm oecowvem  avecpoums  tacenoa
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#  EDITORIAL - BILLETS - POLITIQUE -~ MONDE - SOCIETE - ECOLOGIE - ECO/SOCIAL - CULTURE - IDEES - TRIBUNES - MEDIAS - DO

meemmnnPOUr UN pole public des médicaments

Face a la menace d'une rupture d'approvisionnement
sur certaines molécules essentielles, une solution:: relocaliser.

CET ARTICLE EST EN ACCES LIBRE. Politis ne vit que par ses lecteurs, en kiosque, sur =
papier et internet, c'estla ie d’une information vé

indépendante. Pour rester fidéle a ses valeurs, votre journal a fait le choix de ne pas prendre

de publicité sur son site internet. Ce choix a un cofit, aussi, pour contribuer et soutenir

notr achetez Politis, ab
[amsoeen) ors des premiers mois de I'épidémie de coronavirus en France, au printemps 2020, les
services de réanimation des hopi peiné a se procurer I édati

antidouleur nécessaires aux malades. «/ cause de cette pénurie, pendant la premiére vague
du covid, ces médicaments ont été utilsés en priorité dans les unités covid et remplacés en Ehpad
par du Valium ou des formules vétérinaires des sédatifs, rappelle Pauline Londeix, cofondatrice de
v dela dans les politiques du mé (OTMeds), t

Domanii

CARTOLINA DA PARIGI

La trasparenza ¢
I'antidoto
alllaumento dei
prezzi di farmaci e
vaccini. IJTtalia ha
un ruolo chiave

PAULINE LONDEIX

0l ottobre 2021 + 11:39 L N NO]



Building evidence - research project

 OTMeds continues its work to build evidence on the importance of
transparency in medicines policies, including through various
projects, with the School of Law (“Clinique du droit”) of Sciences-Po

Paris.

Projet 3 - Transparence et accés aux médicaments

Le projet a pour objectif d'apporter un éclairage sur la facon dont le droit peut étre utilisé pour favoriser une plus SCienCGS PO
grande transparence du marché des médicaments en France. En effet, la recherche d'un équilibre entre la )
ECOLE DE DROIT

protection de la santé publique et les intéréts économiques sous-jacents est complexifiée par le cruel manque
de transparence des données tout au long du cycle de vie du médicament. Il s'agira d'effectuer une étude
approfondie des différents freins juridiques qui viennent s'opposer a un tel objectif de transparence ainsi qu'une
analyse de droit comparé des meilleures pratiques existantes afin de cerner les potentiels leviers juridiques
pouvant étre introduits et mobilisés en droit francgais et en droit de I'Union Européenne. Ce travail de recherche a
vocation a aboutir a la publication d'un rapport pouvant étre utilisé par 'Observatoire de la transparence dans
les politiques du médicament dans le cadre de ses activités de plaidoyer.

* Partenaire : Observatoire de la transparence dans les politiques du médicament




Raising awareness & call for transparency on
COVID-19 vaccine contract : the pandemic

 The COVID-19 pandemic has unfortunately shown the consequences of
opacity on health product, including on the contracts negotiated by the
European Commission (EC) on COVID-19 vaccines.

* |t has also shown opacity around contracts for drug candidates and for PCR
and rapid-test Kkits.

* |t provides many news examples of how the issues of opacity, intellectual
property and production are interconnected.

* For OTMeds, it was also the opportunity to raise awareness including in
media, on this subject. The subject of medicines prices has long been
ignored by the French population.




Raising awareness, in a context of geostrategical
conflicts & global instability

Pauline Londelx et Jerome Martin Il est Indispensable de poser
eS pases dune production francaise de medicaments

Les incertitudes liées a la situation internationale imposent d’agir en faveur d’une relocalisation de la production pharmaceutique
essentielle, plaident les cofondateurs de 'Observatoire de la transparence dans les politiques du médicament

aFrance et 'ensemble de la

planéte dépendent, pour

la production de matiéres

premiéres pharmaceuti-
ques, de principes actifs produits
en Asie du Sud et de I'Est. Les in-
certitudes liées a la situation in-
ternationale nous imposent de
soulever de nouveau la question
vitale de la production pharma-
ceutique en Europe.

11 est urgent et indispensable
de poser enfin les bases d'une
production francaise et euro-
péenne, au moins en partie
publique, a travers un outil
industriel qui permette une
diversification des sources
d’approvisionnement et une
meilleure réactivité lors des cri-
ses mondiales.

Au printemps 2020, les hopi-
taux frangais et européens, satu-
rés par la premiére vague de I'épi-
démie de Covid-19, connaissaient
de fortes tensions en approvi-
sionnement de médicaments es-
sentiels a la réanimation. Les
standards de soins et de prise en

charge de la fin de vie avaient
alors été affectés. Cette situation
dramatique a rendu visible la
question centrale de la dépen-
dance de la France.

Au moins en partie publique

Car si les étapes de «fagonnage »
et de conditionnement sont par-
fois menées en Europe, 80 % de la
matiére premiére pharmaceuti-
que mondiale est produite en
Chine et en Inde. Ces deux pays
produisent une grande partie des
principes actifs, ou API (active
pharmaceutical ingredient), la
premieére étape de fabrication ca-
pitale d'un médicament issue de
la chimie de synthése. Cette
étape, trés contraignante car trés
polluante, est menée dans des
parcs de production spécifiques,
dans des conditions qui soule-
vent des enjeux éthiques. Exem-
ple édifiant, le pharmacologue
Andrew Hill, de 'université de Li-
verpool, avait indiqué fin
mars 2020 que pour le midazo-
lam, un puissant hypnotique uti-
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lisé dans les services de réanima-
tion, il n'existait dans le monde
que huit producteurs de princi-
pes actifs, tous situés en Inde.

La «relocalisation» privée ou
publique d’une partie de la pro-
duction pharmaceutique en Eu-
rope et notamment en France a
été un temps évoquée dans les
médias et par les décideurs politi-
ques. Une production, au moins
en partie publique, permettrait
déja de répondre aux pénuries
structurelles toujours plus im-
portantes. En 2016, 405 tensions
ou ruptures d’approvisionne-
ment sur des médicaments es-
sentiels étaient signalées a
I'Agence nationale de sécurité du
médicament (ANSM) en France.

Ce nombre passait a 871
en 2018, 1504 en 2019, 2446
en 2020. Pour cette derniére an-
née, 37 % de ces tensions ou pé-
nuries étaient causées par un
probléme d’approvisionnement
en principes actifs. On mesure a
ces chiffres la nécessité de diver-
sifier les sources d’approvision-
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nement et de relancer en Europe
une production locale d’API.

Une production publique
garantirait par ailleurs une
meilleure continuité dans la
chaine  d’approvisionnement,
dans le cas ou1 un événement im-
prévu la déstabiliserait. Cela peut
étre une impureté sur un site de
fabrication, qui avait par exemple
causé la longue pénurie d'un trai-
tement contre la tuberculose
en 2019 et 2020.

Mesures de rétorsion

D’autres types de facteurs dé-
clenchants existent, comme l'ar-
rét de toute activité industrielle
en Chine a I’hiver 2020, ou la fer-
meture des frontiéres aux ex-
portations en Inde au printemps
2020. Cela pourrait aussi étre la
participation d’'un de ces pays a
un conflit, des arréts d’exporta-
tion en guise de mesures de ré-
torsion: autant d’événements
qu'il est possible d'envisager en
cas d’extension du conflit ukrai-
nien. Que se passerait-il alors

pour la disponibilité de médica-
ments essentiels ?

Le contexte mondial nous
oblige a accélérer la réflexion et
les actions concreétes sur ce sujet.
11 est par ailleurs indispensable
que I'exécutif ne s’appuie pas uni-
quement sur les recommanda-
tions des cabinets d’audit et de
conseil privés, ni sur les décisions
prises par les multinationales
pharmaceutiques, qui s’approvi-
sionnent dans les mémes pays et
qui n’auraient pas d’alternative
en cas descalade des tensions
géopolitiques. @

Pauline Londeix et Jérome
Martin ont cofondé ['Observa-
toire de la transparence dans
les politiques du médicament
(OTMeds), qui a publié, en
mars 2022, un rapport sur la
relocalisation de la production
pharmaceutique en Europe



Ralsing awareness

* OTMeds continues its work to raise awareness including
in medias.

* As an example, tomorrow, OTMeds will appearin a
documentary on the TV, ARTE (the French/German TV
channel) that shows the consequences of the lack of
transparency, in particular in France, but also in other
countries.

* To watch the full documentary :

https://www.arte.tv/fr/videos/097606-000-A/medicaments-les-
profits-de-la-penurie/?fbclid=IwAR3d9HzPx7jEIOV2ea6RyzCj-

Gj7xi65R0QAStN_Lx4vD_UCdTqRLi8HYS5E

* To watch the trailer: Maldi ZO aviibgenSS -
https://www.arte.tv/fr/videos/097606-000-A/medicaments-les-profits-de-la- o' _— .

Médicaments : les profits de la pénurie

penurie/?trailer=true&fbclid=IwAROXmTR3j24Y2zozH_TuqAf-
NToY7YDCsB4TrPscrm_eM5sp9c0ZFIKFuFs

ema . -




Thank you |

www.otmeds.org

Twitter/Facebook : @OTMeds
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