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La crédibilité et la lisibilité sont deux critéres essentiels de la parole publique. Une parole publique
crédible et lisible crée la confiance nécessaire a tout systéeme économique et permet aux investisseurs
d’anticiper les évolutions de politiques publiques. Depuis I'élection de 2017, les réformes menées
correspondent aux attentes (gain de crédibilité) et les objectifs exprimés sont clairs et simples (gain
de lisibilité). Les réformes du cadre Choose France ont par exemple illustré la position pro-business du
gouvernement. Ces améliorations se sont traduites par une attractivité économique renforcée. Une
majorité des dirigeants (55%) voient désormais I'attractivité du territoire s"améliorer a 3 ans contre
27% I'année derniérel. Les investisseurs sont donc rassurés sur la capacité de la France a tenir ses
promesses et s’engagent dans plus de projets sur le territoire. La France est désormais le premier
pays d’Europe en termes de nouveaux projets d’investissements.

Ce tournant opéré par le gouvernement ne touche pourtant pas I'industrie pharmaceutique. En
juillet 2018, le Premier Ministre Edouard Philippe a annoncé vouloir « faire beaucoup mieux »* en ce
qui concerne la régulation des industries de santé. De cette déclaration a suivi une série de mesures
dévoilée a l'issue du Conseil Stratégique des Industries de Santé (CSIS) qui allaient vers plus de
simplification et de lisibilité. L’objectif était de les appliquer dans le Projet de Loi de Financement de la
Sécurité Sociale (PLFSS) pour 2019. Ce projet, dévoilé le mardi 25 septembre 2018, contient une
partie des mesures annoncées, mais revient sur des points essentiels du CSIS en ce qui concerne
I’'amélioration des conditions économiques.

En premier lieu, le PLFSS entre en contradiction avec les annonces du CSIS sur les prix des
médicaments. A I'issue du CSIS, les acteurs du secteur anticipaient une logique plus expansive avec
I'annonce par le Premier Ministre d’une croissance de 3% pour les médicaments innovants et 1% pour
les médicaments non innovants en 20193, En annongant 1 milliard € d’économies sur les médicaments
et une progression de 'ONDAM a 2,5% malgré une inflation élevée, le PLFSS ne soutient pas la
croissance de l'industrie pharmaceutique. Cette politique s’ajoute au fait qu’en 2017, le chiffre
d’affaires de I'industrie pharmaceutique a connu la croissance la plus faible d’Europe, a +1% en volume.

En deuxiéme lieu, I’Autorisation Temporaire d’Utilisation (ATU) est étendue, mais complexifiée, ce
qui nuit a la crédibilité et a la lisibilité de la parole publique. Ce mécanisme permet aux médicaments
innovants ne disposant pas encore d’autorisation de vente d’étre utilisés par un groupe de patients
s’ils répondent a un besoin thérapeutique immédiat. Dans le PLFSS 2019, 'ATU est étendu aux
extensions d’indications (comme annoncé dans le CSIS), mais est modifié pour ajouter une
compensation fixée unilatéralement par le ministére (changement non annoncé dans le CSIS) pour
les médicaments générant plus de 30 millions € de chiffre d’affaire pour le laboratoire. Cet ajout va a
I’encontre des promesses du CSIS qui annongait un accées facilité au marché pour les médicaments
innovants. Il rend le mécanisme illisible pour les entreprises ce qui réduit I'attractivité de la France en
matiére d’innovation et augmente les risques d’investissement pour I'industrie pharmaceutique.
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Le Conseil Stratégique des Industries de Santé (CSIS) 2018 s’est conclu en juillet sur une série de 55
mesures annoncées par le gouvernement dont le but était de renforcer ’attractivité des industries
de santé frangaises. Le Projet de Loi de Financement de la Sécurité Sociale (PLFSS) contenait une
partie de ces mesures, dont notamment I'extension du mécanisme de |’Autorisation Temporaire
d’Utilisation (ATU) aux extensions d’indications. Cependant, il revient sur I'esprit du CSIS en
annoncant plus d’économies sur les médicaments et en en ajoutant a I'extension de I’ATU un systeme
de compensation illisible qui n’avait pas été annoncé dans le CSIS, ce qui rajoute de l'incertitude pour
I'industrie. Cette contradiction pose le probleme de la confiance en la parole publique en France, et
plus précisément dans I'industrie du médicament.

Crédibilité et lisibilité créent de la confiance envers la parole publique

La parole publique a besoin d’étre crédible et lisible pour stimuler les investissements. La France est
en nette amélioration dans ce domaine depuis deux ans.

Les investissements sont par nature anticipateurs: ils constituent un pari sur I'avenir. La parole
publique représente un aspect essentiel des modeles d’anticipation et il convient que les investisseurs
lui accordent une grande confiance. Le Prix Nobel d’économie Kenneth Arrow concluait en 1974 que
la confiance est le pilier le plus important d’un systeme économique et est génératrice de gains
d’efficacité majeurs®. La confiance en la parole publique se construit en deux critéres : la crédibilité et
la lisibilité. S’ils sont respectés, les risques liés a I'anticipation sont réduits et les investissements
augmentent.

- La crédibilité repose sur la cohérence intertemporelle, c’est-a-dire I’équivalence entre ce qui est
annoncé et ce qui est mis en ceuvre. La crédibilité a été longtemps analysée comme un facteur clé du
niveau des investissements dans un pays. Paul Collier, un économiste britannique majeur dans le
champ du développement, a ainsi montré que la capacité d’'un pays a tenir ses engagements
politiques malgré des chocs externes est un facteur déterminant dans son développement
international®.

- La lisibilité correspond a la quantité et la qualité d’informations que les investisseurs peuvent tirer
des annonces. La théorie des signaux de George Akerlof®, prix Nobel d’économie, a montré que la
lisibilité de I'information publique est une condition nécessaire a I'expansion des marchés. Sans
information lisible, les risques augmentent et les acteurs sortent du marché, ne laissant que les
produits les plus médiocres.

En politique monétaire par exemple, la parole de la Banque Centrale influence plus les investissements
que ne le font les changements réels. Chaque intervention de Mario Draghi est ainsi pesée et concise.
Quand en juillet 2012 la BCE a annoncé une baisse des taux d’intéréts pour I'année a venir de 1% a
0,75%, la dépréciation de l'euro s’est faite immédiatement. C'est la crédibilité et la lisibilité des
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annonces qui permet aux banques centrales de gagner la confiance des investisseurs et donc de réguler
les taux de change. Le mécanisme est identique entre la parole des gouvernements et les
investissements des entreprises. A l'inverse, un manque de crédibilité de la parole diminue les
investissements. Cela est encore plus marqué dans les industries ou les retours se font a long-terme.
Les économistes américains Rajeev Goel et Rati Ram ont ainsi démontré que I'incertitude sur la parole
publique a des effets négatifs significatifs sur le montant d’investissement en R&D dans I'ensemble des
pays de 'OCDE’.

En France, la lisibilité et la crédibilité de la parole publique sont en nette amélioration. Le Président
Macron a été élu sur une promesse de politique « pro-business » et a mené des réformes
structurelles avec son cadre Choose France. Des chocs de simplification sont de plus engagés depuis
la présidence Hollande et poursuivis sous la présidence Macron, ce qui renforce la lisibilité de la parole
en l'inscrivant dans un cadre juridique plus clair. Au total, 128 lois de simplification ont été votées entre
2007 et 2016 avec une accélération a partir de 2012.

Nombre de lois de simplification en France par année (2007-
2016)
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Cette amélioration se traduit par une attractivité économique renforcée : Ainsi, en 2018, 55% des
dirigeants d’entreprises voient |’attractivité de la France s’améliorer a 3 ans, contre 27% en 20178, La
France est désormais premiére d’Europe en termes de nouveaux projets d’investissement, deuxieme
pour I'implantation de centres de décision et troisieme pour les projets de R&D. De la méme maniere,
dans son classement Doing Business 2018, la Banque Mondiale note une amélioration concernant la
protection des investisseurs et la lisibilité du cadre politique et fiscal®.
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Dans l'industrie du médicament, la parole publique n’est pas crédible
sur les prix

Cette amélioration de la lisibilité et de la crédibilité de la parole publique ne touche pas le secteur
du médicament. Les différences entre I'esprit du CSIS et les annonces du PLFSS dénotent en effet un
manque de crédibilité de la parole publique. La faible progression de I'Objectif National des Dépenses
de I’Assurance Maladie (ONDAM) pour les médicaments, ainsi que les économies réalisées sur les prix
des médicaments éloignent le secteur d’une logique de croissance.

Aprés un CSIS qui promettait une amélioration des conditions économiques dans le secteur de santé,
le PLFSS ne répond pas a cette promesse en s’inscrivant dans la logique d’austérité des années
précédentes. Le Premier Ministre Edouard Philippe a annoncé dans son éditorial du CSIS vouloir
« mobiliser les énergies des partenaires publics et privés pour renforcer I'attractivité de la France et
placer notre pays dans la dynamique de croissance mondiale. »*°. C’était d’ailleurs I'esprit de ce conseil
dont les conclusions ont été trés bien recues par les investisseurs. Loin de replacer la France dans la
dynamique de croissance mondiale, le PLFSS annonce des chiffres restrictifs occasionnant une perte
de crédibilité pour un gouvernement dont le storytelling des deux dernieres années se veut « pro
business », et qui a réaffirmé cette position deux mois plus tot dans le secteur des médicaments.

La France souffre dans le domaine du médicament d’une croissance trés faible des chiffres d’affaire.
C’est I'une des plus faibles d’Europe (avec 1% de progression en 2017 contre 4% pour I’Allemagne et
le Royaume-Uni)t. Avec l'inflation prise en compte, c’est également le seul marché d’Europe qui

stagne.
Pays Progression du CA nominal en Progression réelle!?
2017
Allemagne 4% 2%
Italie 4% 3%
Royaume-Uni 4% 1%
Espagne 3% 2%

La progression de ’ONDAM pour les soins de ville et les hopitaux, dont médicaments, a été fixée a
2,5%, ou 1% en déflaté, ce qui est un taux trés bas, au niveau post-crise de 2008. L’analyse de
I’'augmentation des dépenses de santé ne peut se faire sans une analyse de 'augmentation des prix
a la consommation. L'inflation détermine les colits de I'industrie pharmaceutique puisqu’elle est
corrélée a I'augmentation des salaires. En effet, sur la période 2007-2017, les salaires de I'industrie
pharmaceutique ont systématiquement suivi l'inflation3. L’industrie est fortement concentrée en
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capital humain avec des co(ts salariaux qui correspondent a 25% de son chiffre d’affaire’*. Quand
I'inflation est a 2%, les co(ts de I'industrie augmentent donc au moins de 0,5% sans compter les colts
du capital qui augmentent également puisque les machines requiérent du capital humain pour étre
produites.
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Enfin, les annonces du CSIS laissaient sous-entendre que la France allait opérer un rattrapage des
prix puisque le pays affiche les niveaux les plus bas d’Europe, ce qui réduit son attractivité pour les
investisseurs. En 2012, les prix frangais étaient inférieurs de 25% aux allemands, de 10% aux espagnols
et de 2% aux anglais a tous les niveaux'®. Le PLFSS est en contradiction avec cette attente. La
réduction des prix du médicaments continue d’augmenter et atteindra en 2019 plus d’1 milliard €,
soit 2,5% du chiffre d’affaire du secteur. En 2018, la baisse prévue est de 900 millions €. Il y a une
nécessité de rémunérer les nouveaux médicaments les plus performants pour encourager le progres
de long-terme.

La modification de I’ATU réduit |a lisibilité et la crédibilité de la parole
publique

En modifiant 'ATU, le gouvernement revient sur sa parole du CSIS. Il complexifie le mécanisme, le
rendant illisible, ce qui réduit I'attractivité de la France dans le domaine du médicament. Le PLFSS ne
revient pas sur la promesse du CSIS d’étendre le mécanisme aux extensions d’indication. Il ajoute
cependant a ce changement une compensation arbitraire a reverser aux autorités de santé, et réduit
donc la crédibilité de la parole publique. Il réduit de plus sa lisibilité et donc I’attractivité de la France
pour les médicaments innovants. L'ATU est le principal mécanisme d’accés précoce a
I'innovation avec une dépense d’1 milliard € en 2017 pour I’Assurance Maladie®®. Il permet a certains
médicaments innovants d’étre vendus a des patients ou groupes de patients et remboursés sans
autorisation préalable de mise sur le marché. |l facilite donc le traitement dans I'urgence de maladies
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considérées graves ou rares pour lesquelles les solutions ne sont pas encore agréées par I’Assurance
Maladie'’.

L’ajout d’une compensation arbitraire au mécanisme de I’ATU dans le PLFSS 2019 nuit a la crédibilité
de la parole publique. Le CSIS annongcait vouloir « renforcer I'accés rapide a I'innovation pour les
patients »8, mais fait I'inverse en complexifiant le principal mécanisme d’aide en la matiére. En 2017,
le mécanisme avait été modifié pour inclure une compensation a reverser aux autorités de santé lors
de la mise sur le marché du traitement dans le cas ou les médicaments atteindraient plus de 30
millions € de chiffre d’affaire. Cette compensation était fixe : il s’agissait d’un remboursement par les
laboratoires des colts du médicament supérieurs a 10 000 € par an et par patient. Il encourageait les
autorités a prolonger les négociations de fixation des prix, puisqu’elles seraient de toute fagon
compensées, empéchant le mécanisme de devenir trop colteux pour I’Assurance Maladie. En 2019,
en plus de cette compensation qui réduisait les incitations a produire des médicaments innovants, le
PLFSS établit une composante arbitraire déterminée au cas par cas par le ministere de maniére
unilatérale. Le mécanisme devient donc illisible, et I’acces rapide a I'innovation s’en trouve plus
risqué.

La modification de I’ATU réduit la lisibilité d’un mécanisme qui a fait la force de la France et contribue
fortement a son attractivité internationale. Le mécanisme de I’ATU est une spécificité francaise qui
est « 'embléme du caractére pionnier de la France en matiére d’innovation »*°. Il s’agit d’'un modéle
unique en Europe qui renforce I'attractivité internationale du pays pour les médicaments innovants.
Les 5 premiers utilisateurs de I’ATU, représentant 80% du colt du mécanisme pour I’Assurance
Maladie®®, sont des laboratoires internationaux (Américains, Japonais, Allemands, Danois) qui
recherchent et produisent leurs médicaments en France?!. Ce dispositif avait 'avantage pour les
laboratoires d’étre simple et lisible, tout en permettant de contourner temporairement les
procédures de mise sur le marché, bien plus longues et complexes. C’est particulierement important
pour les laboratoires internationaux qui ne sont pas familiers avec I'administration frangaise.
L’introduction d’une compensation arbitraire réduit ces forces et risque de décourager le recours au
mécanisme. En effet, bien que le colit de la compensation ne soit pas encore déterminé, I'incertitude
qui I’entoure est déja génératrice de risques pour les laboratoires. Le montant de la compensation
va devoir faire I'objet d’expérimentations et de négociations, ce qui aura un colit a court-terme. Si
elle est trop basse, elle complexifiera le systéeme sans bénéfice pour I’Assurance Maladie, et si elle est
trop élevée elle découragera I'utilisation du mécanisme. Trouver le juste niveau prendra du temps, et
lésera donc les industries de santé, qui feront face a un risque plus élevé, ainsi que les patients en
besoin urgent de traitement, qui risquent de bénéficier de moins de médicaments sur le marché a
court-terme. L’ATU concerne aujourd’hui 12 000 personnes?.
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