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INTRODUCTION - Objectifs du CEP des Industries de éant

1. Objectifs du CEP des Industries de santé

La DGEFP (Direction Générale de 'Emploi et de &rRation Professionnelle - Ministere de
I'Economie, de I'Industrie et de I'Emploi), IOPCMAEFI, le Leem et les organisations
syndicales de salariés au travers de l'observafodngtaire des métiers des entreprises du
médicament, engagent en 2011 la réalisation d'untr@od’Etude Prospective (CEP) des
industries de santé, associant plusieurs branghskEFIS (Fédération francaise des industries
de sante).

A l'issue du Conseil Stratégique des IndustriesSdaté (CSIS), réuni a I'Elysée en octobre
2009, le Président de la République et les indeistrde la santé ont pris un ensemble
d’engagements afin de renforcer I'attractivité atbmpétitivité de notre pays dans le domaine
des sciences du vivant et de la santé.

L’'une des mesures porte sur la politigue emplairation. En effet, les industries de santé sont
confrontées a des mutations économiques, techiplegiet réglementaires qui vont peser sur
leurs organisations et sur I'emploi ; ces pressamgaient s’accentuer encore dans les années a
venir.

Dans ce contexte, il a été décidé de la mise eceplia CEP afin de disposer d'une vision
prospective de l'activité au sein du de la filiereFrance a 2, 5 et 10 ans, et de ses conséquences
sur les organisations et I'emploi. Le CEP vised@nble des industries de santé (médicament a
usage Vétérinaire, dispositifs médicaux et tectgielo médicales, diagnostic in vitro) afin de
disposer d’éléments pour I'ensemble de la filites’accompagne de la mise en ceuvre d’une
démarche expérimentale d’anticipation et d’évolutde I'emploi sur deux bassins d’emploi,
afin de prévenir les mutations industrielles etcds échéant, les reconversions possibles. Les
bassins retenus sont les régions Rhéne-Alpes eh&tatie/Centre. Ce CEP s’appuie en partie
sur les résultats d’'une étude prospective sedmriéblisée en 2007 sur le médicament a usage
humain.

Pour atteindre cet objectif, I'Etat et la filiereesd industries de santé se sont engagés
réciproguement dans un contrat d’étude prospedivet, I'objet est de dresser a court et moyen
termes un diagnostic de I'évolution des métierslets emplois et de proposer des scenarii
d’évolution de la filiere & moyen terme au niveaational et dans chaque bassin

d’expérimentation. Ces analyses s’appuient sur diesées économiques, démographiques,
technologiques issues de bases publiques, maisdrssslonnées fournies directement par les
sociétés des différents secteurs au travers dedicay® professionnels et/ou des nombreux

entretiens qui ont été menés et des séminairdsligtra de travalil.
La conclusion de ces travaux consiste en une skri@réconisations concretes en matiere

d’accompagnement des mutations de la filiere désisinies de santé, de I'emploi et des
compétences.
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INTRODUCTION - Objectifs du CEP des Industries de éant

Le secteur des industries de santé est stratégiqusens quasi militaire du terme, dans la
mesure ou il conditionne directement la capacitédédeeloppement économique d’'un pays
comme le montre le cas des pays émergents (déwstapy concomitant de I'économie et du
niveau de santé des populations) ou les récergsdgs pandémiques (nécessité d’avoir acces a
des vaccins ou traitements pour garantir la samt@ gurvie des populations). Les industries de
santé constituent donc un enjeu politique majeumme I'a montré le CSIS (Conselil
Stratégique des Industries de Santé, lancé le @@&mmbre 2004, a l'initiative de Jean-Pierre
Raffarin alors Premier ministre) qui s’est de nauweéuni sous la présidence de Nicolas
Sarkozy en octobre 2009 et en janvier 2012.

De plus, du fait de la forte composante d’'innovatiles industries de santé s’inscrivent dans
une compétitivité plus globale entre les pays @surégions), intégrant a la fois les dimensions
d’enseignement (formations spécialisées, mais alessnaniere indirecte, études de médecine,
de pharmacie, etc.), de recherche (rétention destsa publications, brevets, etc.) et de
valorisation (jeunes entreprises innovantes, pariats public-privé, poles de compétitivité ou

autres « clusters », etc.).

La nécessaire fertilisation croisée entre diffésagpes de compétences (science fondamentale,
sciences appliquées dans différents domaines, deadias, valorisation, réglementaire, etc.)
donne sa cohérence stratégique a une vision cdasoties industries de santé et justifie les
approches de type « clusters » telles que MichaékPa pu les décrire en termes de proximité
entre les différents secteurs technico-économiques

Si ce secteur constitue un ensemble stratégiquecodgrent, il demeure fortement hétérogene
en matiere de chiffre d’affaires comme d'effectifde niveau de concentration ou

d’internationalisation des acteurs comme d’inténgie la R&D, ou plus généralement de
problématiques rencontrees.

De plus, les entreprises intervenant sur ces diftérsegments sont de natures différentes :
- Des acteurs mondiaux (Pfizer, GSK, Sanofi, GE Hiealte, Siemens, J&J, Biomérieux,
..) qui peuvent choisir la localisation de leurs iat#s (R&D, Production,
Commercialisation) en fonction de critéres éconamggsur un plan mondial ;

- Des acteurs continentaux ou bi-continentaux (LF&oquinol, Diasorin, ...) qui sont le
plus souvent le résultat d’'une extension géograghaydeux vitesses via des filiales en
propre et des distributeurs ou agents — qui pour@tne éventuellement rachetés pour
compléter le dispositif — et qui concentrent géleénant les fonctions centrales (R&D,
Production) dans leur pays d’origine et les fonwiale commercialisation dans les
filiales ;

- Une multitude d’acteurs locaux et de trés petitésegrises (start-up de biotechnologies,
dispositifs médicaux ou diagnostic, ...) qui ne dsgt le plus souvent que d'un seul
site.

Mais les différences ne se limitent pas aux graageegats (chiffre d'affaires, effectifs,
rentabilité), elles concernent aussi les modéleactiVité (business models) et leurs
conséquences qui s’appliquent sur le territoirde $nodele pharmaceutique traditionnel évolue

! PORTER M. E. (2003) The economic performance gfores, Reg. Studies 37, 549-578 et PORTER M. E.
(1998) "Clusters and the New Economics of Compuetiti Harvard Business Review November-December 1998
cf. aussi étude Arthur D. Little pour le Leem, darprospective emploi, 2007 et les études réaliggmur
Polepharma, 2007-2009.

Arthur D Little BPIl group (@ 0



INTRODUCTION - Description du périmeétre de I'étude

d’'une concurrence essentiellement centrée surokiation alors reconnue comme telle par les
régulateurs (Haute Autorité de Santé et Comité Boogue des Produits de Santé) vers une
compétition plus axée sur les prix du fait de laaorence directe (sur la molécule) et indirecte
(sur la classe thérapeutique) des médicamentsigaasy I'innovation devient de plus en plus
prégnante dans le diagnostic grace a lirruptios deomiques » (génomique, protéomique,
métabolomique etc.) qui permettent désormais de détecter deatimns capables de prédire
des susceptibilités a telle ou telle maladie, ddecides thérapies en fonction de leurs effets
attendus (sensibilité mais aussi absence d’eftiEtsmables), etc.

L’objectif de ce rapport est de réaliser :
- Un état des lieux économique et social
- Une analyse prospective d’évolution des emplodestmétiers
- Des préconisations en termes de leviers industiRiset politiques

Dec. 2011
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ig2012 - Sep -._ _________________
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2. Description du périmetre de I'étude

Le périmetre de I'étude correspond a celui de l@déFation Francaise des Industries de Santé
(FEFIS) rassemblant environ 175 000 salariés er9*26®it 4,6% des effectifs de l'industrie
manufacturiere présente sur le territoire franchiise attention particuliere a été portée aux

2 Pour tous ces termes, se reporter au glossafie da rapport.

% Source : Traitements BPI & partir d’Unistatis es dlonnées des Fédérations professionnelles. tastiies de
santé réunies au sein de la FEFIS rassemblentctag®ayant pour objectif commun, la préventierdibgnostic,
la compensation du handicap et le traitement délsofmies a savoir le médicament humain, vétérmadies
dispositifs médicaux, le diagnostic in vitro, laimfe pharmaceutique, la répartition pharmaceutiqye ne
comprend pas les pharmacies d'officine), les smitahts des industries de produits de santé, moé&rnde

production.

Arthur D Little BP| group (8
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guatre principaux secteurs, c’est-a-dire le médargnd usage humain, le médicament a usage
vétérinaire, les dispositifs médicaux et technaegnédicales, et enfin le diagnostic in vitro.

Chacun de ces secteurs a été représenté par d@mnatied lors de la réalisation de I'étude :
- Le secteur dmédicament a usage humaim été représenté par le LEEM
- Le secteur dmédicament vétérinairea été représenté par le SIMV
- Le secteur dedispositifs médicaux et technologies médicales été représenté par le
SNITEM*
- Le secteur ddliagnostic in-vitro a été représenté par le SFRL

CA domestique Effectifs 2009 Nombre d’entreprises 2009
Secteur CA export 2009 (Source : BPI d’aprés INSEE, Pole . R
2009 Emploi, Defi, Fédérations...) (Source : BPI d'aprés INSEE)

0 ~ 280
~27 Mds € ~23 Mds € ~ 106 600 (périmétre LEEM - 98% du CA du

secteur)

2 ~35

~12Md¢€ ~1,4 Md€ ~6 600 (périmétre SIMV - 99% du CA du

secteur)

3
~ 440
- * _ % -
19 Mds € 3 Mds € 29 800 (~240 — SNITEM)
o ~80

~1,7Mds € - ~ 15 200 (périmétre SFRL - 95% du CA du

secteur)

Autres ~16 700 , s0s
(partiellement dentaire, optique...)
Effectif le périmétre FEFIS ~ 175 000
Sources : LEEM; SIMV; SNITEM; SFRL; Fefis — Livre Blanc; analyses BPI et Arthur D. Little *Rapport PIPAME — inclus le diagnostic in-vitro

Les secteurs « autres » qui n’ont pas été étudiéRil regroupent notamment les secteurs du
dentaire et de l'optique.

Les industries de santé constituent un secteutégigae dont le poids économique et le
potentiel de croissance sont considérables au uiweandial. Elles rassemblent autour d’'un
objectif commun, la prévention, le diagnostic etrégtement des pathologies.

La filiere des industries de santé analysée damadee du CEP rassemidaviron 175 000
salariesen 2009 pour un chiffre d’affaires de plus de 50iands d’euros (hors exports). Méme
si la majorité des effectifs sont rattachés auesgctiumédicament a usage humain avec
106 600 salarié en 2009, les autres secteurs occupent égalemenpart significative de
salaries : le secteur dmédicament vétérinaire emploie 6600 salariés le secteur des
dispositifs médicaux et technologies médicales 29®et le secteur ddiagnostic in-vitro

15 200 En plus, environ 16 700 salariés travaillent pbes secteurs annexes tels que l'optique,
le dentaire...

Les industries de santé constituent ainsi unetpestsignificative de l'industrie manufacturiere
francaise représentant 1720des effectifs.

* Le tissu industriel francais des dispositifs madicest représenté par 4 organisations professiesné&SNITEM,
GIFO, COMIDENT et APPAMED mais une focalisation pewliere a été portée aux effectifs rattachés a
I'organisation professionnelle la plus importarsteit celle du SNITEM.
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INTRODUCTION - Description du périmeétre de I'étude

Les industries de santé sont collectivement pasites sur I'ensemble des activités de la
filiere : de la recherche en amont a la distributem aval, elles présentent un poids élevé de la
fonction R&D (du fait de la forte mobilisation destreprises sur l'innovation), une part
importante de salariés dans la fonction commesatbn (du fait de l'intégration au sein des
groupes de cette activité), méme si la famille potidn rassemble les effectifs les plus éleves
(montrant que la désindustrialisation qui a toutér@ains autres secteurs n’a pas eu lieu).
Cependant, méme si la filiere des industries déésest une des rares filieres industrielles a
avoir connu une croissance réguliere de 'emplot@urs des 15 dernieres années (environ+2%
par an entre 1995 et 2002), les effectifs se stafilsés depuis 2002 a environ +1% par an,
pour finalement diminuer depuis 2007 (~-1% entr@726t 2009).

En effet,un certain nombre de facteurs d’évolution ont eu unmpact plutdt négatif sur
l'attractivité de la France pour les industries de santé et donc sur les espldalgré la
croissance de la demande domestique et I'essorexgsrts, ces industries ont été assez
fortement affectées ces dix derniéres années pgrrdasion sur les codts de santé, le
renforcement des exigences réglementaires, la naéinét des produits banalisés (génériques,
« me-tod ») et le rééquilibrage des activités dans un magidbalisé ol les perspectives de
marché deviennent plus attractives au sein desgragsgents.

Les acteurs des industries de santé ont ainsinelanee a développer deisatégies présentant
un impact négatif plus ou moins fort sur I'emploi des différentes familles de métier en
France. En effet, les stratégies d’internationalisation Meport ont particulierement profité
aux activités de production; le développement aelyits a forte croissance tels que le vaccin,
les dispositifs médicaux « high tech » ou le théstid ont significativement profité aux
activités de R&D..

Cependant la pression sur les colts et les asp&gkementaires concomitants du
développement des marchés émergents ont condesg atiitégies de rationalisation des co(ts,
d’externalisation de certaines activités (produgtidéveloppement clinique, fonctions support)
et a des transferts d’'une partie des activitéspdgs matures vers les pays émergents. Ces
récentes stratégies ont légerement pénalisé I'drisedes familles de métier des industries de
santé, de maniere différenciée selon les secteurs.

La France dispose d’'importants atouts favorablesaumteurs des industries de santé (un des
principaux marchés mondiaux, un outil de product@nformant et garant de la qualité des
fabrications, des champions nationaux dans chaqceels et d'importants outils d’aide a la
recherche, des formations reconnues), mais patibrend’'un manque de coordination entre
chercheurs du public et industriels(malgré lesmtasecréations d’alliances telles qu’ARIIS ou
AVIESAN’) et du renforcement des exigences réglementairadreinistratives (par exemple
concernant les autorisations de mise sur le marfcbi@ant parfois I'accés a I'innovation et le
développement d’activités de recherche et de ptamudans les biotechnologies.

®> On appelle « me too product » des produits procteegproduits existants. Dans le médicament, ilis'dg

molécules appartenant a une classe thérapeutijgauiea®ue et commercialisée.

® Combinaison des mots « thérapeutique » et « diigne montrant le lien de plus en plus fort emérehoix d'un

traitement donné et I'utilisation d’un test diagtigpse pour adapter ledit traitement aux caracifriss du patient
(cf. médecine personnalisée).

" ARIIS : Alliance pour la Recherche et I'lnnovatidans les Industries de Santé. AVIESAN : Allianegionale

pour les sciences de la vie et de la santé
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Ainsi certainsmétiers ont étéen repli tels que les délégués meédicaux (en raison notatnteen

la pression réglementaire sur la promotion, deiVae a échéance de nombreux brevets, de la
baisse du nombre de produits promus, etc.), lesatmés de production (lié a 'automatisation
des lignes de production et a la surcapacité gknéet les métiers du développement
précliniqué et clinique (lié au recul pris de la France sus @Etivités désormais trés
internationalisées).

De nombreux métiers sont en transformation pour accompagner les mutations de
'environnement, c’est le cas par exemple des mgtles affaires réglementaires et de la qualité
(du fait du renforcement de la réglementation &% produits de santé) ou les métiers de
vigilance sanitaire (récents scandales : Media&tr@rothéses PIP).

Enfin, certaingmétiers sont en émergence tels que les responsables grangiges (du fait de
la concentration des clients) ou les responsabdss agsociations de patients (en raison du
renforcement de la place du patient dans les dé@gie sante).

L’enjeu de la présente étude est donc de s’appsyerla réalisation d’'un état des lieux
economique et social (objectif du rapport d’étafi) pour envisager I'évolution a horizon 2015
et méme 2020 en termes d’activité industrielleygpioi et de métiers/compétences et définir
des recommandations d’accompagnement.

L’industrie pharmaceutique francaise a été, eeraste des premieres du monde du fait de la
taille du marché domestique (deuxieme marché earopérriere I'Allemagne), de I'existence

de champions nationaux (Sanofi au sein du top 5dmfn de son tissu industriel (top 3 des
producteurs européen de médicaments, 50Mds€ deectiihffaires réalisé en 2010 dont 47% a
I'export) et de sa capacité d’innovation (un demniers secteurs francais en termes de dépenses
R&D représentant 12,5% du CA).

La France détient les plus forts effectifs eurogémvec 106 600 salariés en 2009, mais connait
depuis 2007 une légere décroissance de ses effd@ifviron - 1.3% par an.

En effet, bien que soutenue par la croissance dichadomestique et de I'export, les
laboratoires présents en France ont fortement exdwfé la pression sur les dépenses de santé et
les colts et du renforcement des exigences régtairesn et administratives (par exemple
concernant les autorisations de mise sur le marshéy pour autant bénéficier de la croissance
de l'activité des pays émergents, I'activité étendéee au plus prés de ces marchés. Ces impacts
ont poussé les sociétés présentes sur le territ@éiredévelopper des stratégies
d’internationalisation et de réduction de coltsnayaul un impact plutét négatif sur 'emploi en
France.

Les métiers de visiteurs médicaux (médecins géetes) spécialistes ou hospitaliers) ont été
tres durement touchés par la réglementation stgdaction de la promotion du médicament et
I'arrivée & échéance de nombreux brevets (passegeimn 23 000 cartési 18 500 entre 2005

et 2010).

8 On appelle préclinique les tests réalisés in (@t des cellules) ou sur I'animal avant les essai 'homme qui
constituent les phases dites cliniques et se déasemp entre les Phases |, 1l et Il avant d’obtéAintorisation de

Mise sur le Marché (AMM) et parfois des Phasesdprés commercialisation) pour évaluer I'utilisatiorn vraie

grandeur » des médicaments.

° Le métier étant trés fortement réglementé, chalgliégué est détenteur d’une carte professionnedistant de sa
formation scientifique et réglementaire et de sesmeétences.
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Le renforcement réglementaire et la recherche déygtivité ont transformé ou fait émerger de
nouveaux metiers dans le domaine réglementairecahirble / assurance qualité, de la
maintenance, du pilotage de procédés, etc.

La France présente une forte attractivité de paaile de son marché domestique (premier
marché européen et dans le top 5 mondial), I'ex¢gtede plusieurs champions nationaux
(Merial, Virbac, Ceva, Vetoquinol) et son largestisndustriel (premiere place européenne en
termes de chiffre d’affaires réalisé par les ad@2 Mds€ de chiffre d’affaires réalisés par les
acteurs implantés en France dont 1,4 Md € poupdbetation).Les sites de production de grands
groupes dont le siege est a I'étranger (MSD) témoignent de I'attractivité actuelle du territoire.

La France détient les plus forts effectifs eurogéawmec 6 600 salariés en 2009, mais connait
depuis 2006 une légere décroissance de ses effd@ifviron -1% par an.

En effet, I'emploi a profité de I'essor de la demaru segment des animaux de compagnie, des
pays eémergents et des vaccins, mais a souffefeskolfflement de la demande domestique et
de la pression sur les codts.

Peu de métiers sont fortement a risque, méme sigésateurs de production sont menaces par
les stratégies de gain de productivité via de dmatisation.

Les métiers de ventes évoluent face a la concemiratles cabinets vétérinaires, le
développement de nouveaux services offerts auxinéibées (marketing, aide a la gestion,...) et
I" évolution des parts de marché entre les acteurs de la distribution : vétérinaires, pharmaciens,
détaillants

Enfin, face au renforcement réglementaire (notamrpear I'application des Bonnes Pratiques
de Fabrication), les métiers de contrble et desliemnce qualité sont en émergence ainsi que
ceux des affaires réglementaires et de la pharngitance.

La France est un acteur majeur des dispositifs caédi & technologies médicales au niveau
mondial en termes de taille de march&"{2Znarché mondial en consommation) et de chiffre
d’affaires réalisés par les acteurs du territdsf€{pays mondial en termes de CA réalisé par les
industriels du secteur derriére les Etats-Unisllévagne, le Japon et la Suisse).
Le secteur, rassemblant environ 29 800 salarie20€9, est caractérisé par une tres forte
diversité d’activités regroupées dans deux grandesgories :

« Equipements informatiques et imagerie médicale

* Matériels et consommables médicaux et dentaires
Ces activités ont des niveaux technologiques @iffés; que 'OCDE classe en trois catégories
(low, medium et high tech) avec des logiques giigtees distinctes.
Plus de 80% des sites et des effectifs du tereitgartrouvent sur des activités « high ou medium
tech », toutefois les 15% d’effectifs positionnag $es activités low-tech pourraient étre
potentiellement menacés par la concurrence de aysindres codts. Il est a noter cependant
gue certaines entreprises positionnées sur degtésti low-tech » ont récemment augmenté
leurs investissements en R&D en France pour reafdec valeur ajoutée de leurs produits et
services.
Le secteur en France a ainsi été fortement mareguéd @ derniéres années par I'augmentation de
la pression sur les prix et le renforcement deélflementation. Ces pressions ont pousseé les
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acteurs du secteur a s’internationaliser et amaliger les codts en réallouant géographiquement
certaines activités « low tech » en défaveur dedace.

Les effectifs du secteur qui n'avaient cessé deérefa@onnaissent ainsi une légere décroissance
depuis 2005 d’environ -1%/an et particulieremenmtdes postes de production et de fonctions
transverses liées aux stratégies d’optimisatiorcdass.

Les métiers en transformation et en émergence pontipalement sur des activités de
commercialisation avec I'apparition de gestionregte comptes (Key Account Managers) et de
techniciens de maintenance et de Service ApréseVE€BAV), face a la nécessité de se
différencier du « low-tech » par un apport de vaiea les services.

La France, deuxieme marché européen du diagnastiatro apparait comme un marché
attractif ou les acteurs du secteur et en paréicldi francais bioMérieux {7°acteur mondial)
continuent d’investir. Des groupes étrangers ydailleurs établi des filiales pour adresser le
marché Francais (Beckman Coulter, Bio-Rad ainsi @jireportants groupes pharmaceutiques
tels que J&J, Roche, Bayer ou Abbott).

Le secteur compte environ 15 200 salariés en pssigne jusqu'en 2004, date a laquelle s'est
amorcé un clair retournement de tendance.

Le secteur du diagnostic in-vitro a en effet étdefment marqué par la hausse des exigences
réglementaires et la pression exercée sur lesrpmbourseés. Ces évolutions ont poussé les
acteurs du secteur a développer des stratégiegidealisation des codts et de réequilibrage des
ressources dans le monde dont I'impact négatibrancencé a se traduire sur 'emploi des
différentes fonctions.

Les métiers a risque concernent essentiellemenpass de production de faible qualification
en raison du renforcement de l'automatisation ;revanche les métiers en transformation
affectent des postes de commerciaux et techniaiensnaintenance et de SAV face a la
complexification des technologies de diagnostivitre et d’'imagerie, et donc la nécessité
d’accompagner les utilisateurs (laboratoires, lapit cliniques). Enfin, de nouveaux métiers
eémergent sur les problématiques réglementairesiait€ face au renforcement des exigences
des Autorités.
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3. Les personnes interrogées

Médicament a usage humain

Activite

Médicament & usage humain

Entreprise
AstraZeneca Philippe GEHIN National
AstraZeneca Didier BILLE National
Boiron Gilles CHAUFFERIN Rhéne-Alpes
Boiron Christine PLACE Rhéne-Alpes
Genevrier Dominique VACHER National
Genevrier Corinne PIRINOLLI National
GSK Hervé GISSEROT National
GSK Sylvie RANSON et Florence LIZARD National
GSK (site de ND de Bondeville) Benoit de VERGNETTE Centre-Normandie(s)
Ipsen Claude BERTRAND National
Ipsen (site de Dreux) JPDUBUC Centre-Normandie(s)
Ipsen (site de Dreux) Laurent GOUX Centre-Normandie(s)
LFB Guillaume BOLOGNA National
LFB Stephane VALET National
Merck-Serono Pierre-Henry LONGERAY Rhéne-Alpes
Merck-Serono Stephane MALKA Rhéne-Alpes
Mylan Didier BARRET Rhéne-Alpes
Novartis Patrice ZAGAME National
NovoNordisk Stéphane CALMAR National
NovoNordisk Borhis FLEURY National

NovoNordisk (site de Chartres) Caarsten FOGHSGAARD Centre-Normandie(s)
Pfizer Odile HERMABESSIERE National
Pfizer Pierre GINESTET National

Pfizer (site d'Amboise)

Luc Van HIJTE et Mme MEDLOCK BELIEAN

Centre-Normandie(s)

Pierre Fabre Eric DUCOURNAU National
Sanofi Christopher A. VIEHBACHER National
Sanofi Philippe ALATERRE National
Sanofi Frangois de FONT REAULX National
Sanofi Véronique JAILLET Rhéne-Alpes
Sanofi Thierry MASSON Centre-Normandie(s)
Sanofi Olivier CHARMEIL National
Delpharm Sebastien AGUETTANT National
Ethypharm Jean-Charles ROUSSET Centre-Normandie(s)
Feranias Ethypharm Daniela KOPCZUK Centre-Normandie(s)
Famar (site de St Rémy) Bruno PELTON Centre-Normandie(s)
Fareva (Site de Val de Reuil) David LESCUYER Centre-Normandie(s)
Unither Jean-Pierre LUX Centre-Normandie(s)
CSRP Emmanuel DECHIN National
Distribution Aexxdis (Dreux) Jean-Frangois FUSCO

Centre-Normandie(s)

Alloga (Alliance Boots)

Francisco MUNOZ

National

Médicament vétérinaire

Activité

Médicament a usage vétérinaire

Entreprise

Personne contactée

Périmetre

Intervet Laurent LEROY Centre-Normandie(s)
Pfizer Roberta d'AMORE National
Pfizer Christiane BUFFIER National

Sanofi / Mérial

Eric LAMBERT

Rhéne-Alpes

Sanofi / Mérial

Diana MICHELANGELI

Rhone-Alpes

Sogeval José DAOUDAL National
Sogeval Cecile BURBAN National
Vetoquinol Matthieu FRECHIN National
Vetoquinol Isabelle PROUST National
Virbac Eric MAREE National
Virbac Laurence GARRIDO National
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Dispositifs médicaux et technologies médicales

Activité

Dispositifs médicaux & Technologies médicales

Diagnostic in-vitro

Activité

'‘ersonne contactée erim
Air Liquide Médical Systems Mélanie PIERRE National
Alcon Gilles BERDEAUX National
B.Braun Didier GERBAUD National
B.Braun Fabienne SIMON National
Beckton Dickinson Ludovic TCHOULFIAN Rhone-Alpes
Biomet Véronique FONTANA Rhéne-Alpes
Cardial Christophe TEZENAS-DU-MONTCEL Rhéne-Alpes
Didactic Frederic VIGUIE Centre-Normandie(s)
Edwards Lifesciences Emmanuel DESCHAMPS National
Essilor Valérie CAVALLO National
Fresenius Vial Sandrine CHARTRAIN REPA Rhone-Alpes
General Electric Healthcare Dr Robert SIGAL National
General Electric Healthcare Tiffany FOUCAULT National

Magquet Sébastien BLANCHE Centre-Normandie(s)
Magquet Guillaume JULIEN Centre-Normandie(s)
Mauna Kea Technologies Agnés ROUFFIAC National
Olympus Didier QUILAIN National
Olympus Hugues DESENFANT National
Proteor Michel PIERRON Rhone-Alpes
Proteor Christine BARBON Rhéne-Alpes

Sferic Stellite

Isabelle LECUYER

Centre-Normandie(s)

Thuasne Benoit BOURG Rhone-Alpes
Tornier Bertrand PERRIN Rhéne-Alpes
Toshiba Frangois VORMS National
Toshiba Agnes OLIGER National
Vygon Stéphane REGNAUT National
Vygon Laurent MILLET National

Entreprise

Personne contactée

Périmetre

Diagnostic

Biomérieux DG/ Christine M'RINI Rhone-Alpes
Biomérieux PATRICK LEPAGNEUL Rhéne-Alpes
Biomnis Nathalie LAMOUREUX Rhéne-Alpes
Biomnis Pierre-Yves GUIAVARCH Rhone-Alpes
Bio-Rad Yves QUINCHARD National
Bio-Rad Veronique MARTINET-GILLETTE National
Roche Diagnostics Frederic EBERLE National
Roche Diagnostics Stéphanie MARTIN CULET National
Stago Christian PARRY National

Experts

Activité

Experts

Associtation / Alliance Personne contactée Périmetre

ARIIS Catherine LASSALE National

AVIESAN Jacques GRASSI National

Axyntis/ Chimie fine David SIMONNET National

AFRCOS Philippe UNGER National

INSERM TRANSFERT Cécile THARAUD National
Lyon Biopole Philippe ARCHINARD Rhéne-Alpes

LEEM/ FEFIS Christian LAJOUX National

SFRL Yves QUINCHARD National
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Les personnes ayant participé aux ateliers natiomau

Médicament & usage humain /
Diagnostic

Participants des ateliers et réunions de travail

Médicament a vétérinaire

Dispositif médicaux

organisations syndicales de

salariés et d'employeurs

16 avril : Atelier national 6 mars : Atelier national 3 avril : Atelier national 18 avril : Atelier national
Courant avril : Réunions de 10 avril : Réunion de travail 14 mai : Réunion de travail pour
travail pour affiner et valider les pour affiner et valider les affiner et valider les scénarios
scénarios discutés en atelier scénarios discutés en atelier discutés en atelier
AFCRO Philippe UNGER BOEHRINGER ;. =« 1sic HITIER APPAMED Aurélie LAVOREL Thierry LERCIER
INGELHEIM B.BRAUN Bertrand DODEMAIN  CFDT e et
CHEMINEAU Xavier MONJANEL isti - sdéri
CEVASame  gotan BOURGEO! DRAGER Patricia MARCHESI Frédéric BESEME
PR Gzl RESIAN Animale Esther MULER DUPONT MEDICAL  Philippe MICHOTTE - cRg.cGC Chimie Hervé TASSIGNY
Emmanuelle COOPHAVET  Alain SCHRUMPF EDWARDS Emmanuel :
LEEM GARASSING IDEXX Olivier SARRET LIFESCIENCE DESCHAMPS N Frangois BAUT
MERIAL Jacques BONIN ESSILOR Valérie CAVALLO Nicolas PERDUCAT
LYONBIOPOLE Estelle VINCENT Diana MICHELANGELLI FRESENIUS MEDICAL _ ..
Philippe BOUTHRAY o
. - CARE Frédéric FABRE
. MSD Santé Véronique KOWECKA -
NOVARTIS Odile PINCEMAILLE Animale FRESENIUS VIAL Patrice RILLY FNIC CGT »
Laurent LEROY GE HEALTHCARE Tiffany FOUCAULT Jean-Michel SOCRIER
Jean-Louis HUNAULT ;
RECIPHARM Isabelle PIEGU ean-Louis MAQUET Guillaume JULIEN e EEuE D AR
Marie-Anne BARTHELEMY . FO
- X RESPED Nadine CESAR
ROCHE DIAGNOSTICS Olivier PERCHE SIMV Fabienne COURNARIE SMITHS MEDICAL Mation NOREL Christian LOISON
Valérie GUIRAL-TREUIL arion
Arnaud DELEU TOSHIBA Agneés OLIGER Emmanuelle
SANOFI Jean-Yves MOREAU | gy /a0 Cécile BURBAN ZIMMER Frédérique VIVIER LEEM GARASSING
v Qe CHAREIA BESCTON DICKINSON Ludovic TCHOULFIAN Pascal LE GUYADER
GSK Hervé GISSEROT VIRBAC Laurence GARRIDO )
Dominique DE PALMAS SNITEM Monique BOREL MERCK/ SIMV Vesetejie WO EE

Les entreprises présentes aux trois ateliers natianx transverses aux secteurs :

Famille

Date

Participants

Commercialisation

2 juillet 2012

Médicament humainAMGEN, BRISTOL MYERS SQUIBB,
GSK, IPSEN, OTSUKA pharmaceutical France, SANOIegin
Technologies et dispositifs médicaux : THUASNE, FERIUS
MEDICAL CARE, OLYMPUS, MAQUET, TOSHIBA, S INTER
ZIMMER

R&D

11 sept 2012

Technologies et dispositifs méadicaSNITEM, EDAP — TMS, Bj
BRAUN
Diagnostic in vitro : STAGO
Médicament vétérinaire : CEVA, VIRBAC
Médicament humain : LEEM

Production

13 sept 2012

Médicament vétérinaire : CEVA, SOGEYXIRBAC

4 oct. 2012

Technologies et dispositifs médicauxSNITEM, BIOMET,
MAQUET
Médicament humain : LEEM, SANOFI PASTEUR
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4. Synthese de I'étude: Portait économique et sociakda
filiere, analyse prospective et recommandations

Etat des lieux économique et social

Une filiere reqgroupant 175 000 salariés dont plus 80% dans l'industrie du médicament a
usage humain

Effectifs 2009 Nombre d’entreprises 2009
CA export 2009 (Source : BPI d’aprés INSEE, Péle gy d,p s e
Emploi, Defi, Fédérations...) (Source : cloies )

CA domestique

Secteur 2009

L Médicament a ~ 280
usage humain ~ 27 Mds € ~23 Mds € ~ 106 600 (périmétre LEEM - 98% du CA du
(périmétre LEEM) secteur)

e Médicament ~35
vétérinaire ~1,2Md€ ~1,4 Md€ ~ 6 600 (périmétre SIMV - 99% du CA du
(périmétre SIMV) secteur)

médicaux & N . _ " _ ~ 440
technologies 19 Mds € 3 Mds € 29 800 (200 SNITEW)
médicales
Diagnostic in vitro ~ 80

S ~1,7Mds € - ~ 15200 (périmetre SFRL - 95% du CA du
(périmétre SFRL) secteur)

~16 700 A sal
(partiellement dentaire, optique...)
Effectif le périmetre FEFIS ~ 175 000
Sources : LEEM; SIMV; SNITEM; SFRL; Fefis — Livre Blanc; analyses BPI et Arthur D. Little *Rapport PIPAME — inclus le diagnostic in-vitro

Le territoire national accueille un peu plus de @d@reprises représentant plus de 1400 sites
dont environ :

» 450 sur le secteur des médicaments a usage humain

* 650 sur le secteur des dispositifs médicaux etniaolgies médicales

* 60 sur le secteur des médicaments vétérinaires

e 110 sur le secteur du diagnostic in-vitro
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Une croissance portée par le marché domestiquesixports, mais menacée par le
déremboursement croissant des produits de santduleissement réglementaire et la
pénétration des produits banalisés

Evolution de la taille du marché domestique

- 2003-2009; M€; France -

M€ TCAM 03-09
30 7

Médicament & usage 4,0%

20 A
3,6%

15 A

10 A

Diagnostic in-vitro

51 Médicament & usage
\ vétérinaire /4 4%

4,9%
0

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Sources : LEEM, SIMV, SNITEM, SFRL, INSEE, Rapport PIPAME, traitements Arthur D; Little

La croissance des revenus a été soutenue depu8ssBblensemble de la filiere (portée par la
croissance de la demande domestique et des exports)

Cependant, un récent ralentissement a lieu, eriepbét aux mesures d’encadrement des
dépenses sur les produits de santé, au renforcatadatréglementation et a 'augmentation de
la part des produits banalisés ayant fortemenug®rtle modele économique et la rentabilité
des acteurs traditionnels.

Des stratéqgies plutdt en défaveur de I'emploi erafce car en réaction a la pression sur les
co(ts et au difficile acces a 'innovation sur lertitoire

Pour faire face aux évolutions du marché et devitennement réglementaire, les acteurs des
industries de santé ont développé diverses stemtegbuvent complémentaires les unes des
autres :

- Internationalisation des activités vers des zorfesta croissance

- Rationalisation des coUlts

- Externalisation et développement de partenaridtyess

- Reéallocation stratégique des compétences et destissements

- Développement vers les produits a forte croissémiotech,...)
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Impact des stratégies sur I'emploi des différentes fonctions en France

Stratégies des entreprises

R&D Production Commercialisation Transverses

Développement des exports

Internationalisation
Implantations & proximité des
marchés les plus attractifs

Rationalisation des Recherche d'optimisation des
colts colits

Externalisation dans un objectif
de gain de productivité

Externalisation
Externalisation dans un objectif
de gain de compétences

Réallocation Maintien du high-tech dans les

stratégique des pays matures
compétences et

Délocalisation du low-tech

Lo e
vo@6Hwbewe
®O|0|@O0 6>
Do reww s

investissements dans les pays a bas colts
Développement vers les
Développement biotechnologies (dont vaccins)
vers les produits a
forte croissance Développement vers les
génériques
Sources : analyses Arthur D. Little Impact sur 'emploi en France : Faible O Fort (négativement) ‘ Fort (positivement) ‘

Une croissance des effectifs de la filiere qui sdentit et connait méme une légére
décroissance depuis 2008, en particulier sur leteac du médicament a usage humain

» La progression des effectifs sur le passé a ééweinent modérée

» Les trajectoires des différentes activités res@sdgez proches, hormis le dispositif
médical dont la stabilisation des effectifs senétte apparue plus précocement

» Le retournement constaté en 2008 sur le médicamanain concerne également, a des
dates proches, les autres activités du périmétteds

Evolution des effectifs des industries de santé par secteur

- Milliers de salariés ; 1994-2009 ; France -

Milliers de salariés TCAM 94-09
180 T
1
1
160 4 Total des 4 secteurs . 157,8
' o +1,3%
1
140 - i
1
1
1
120 1 !
| 106,6
| Médicament a usage ! +1,4%
100 X 1
humain !
1
80 - H
1
1
60 - :
1
1
1
. 1
40 ! 29,4
: +1,7%
20 A Diagnostic in-vitro H 1562 +0.2%
- PRI 0O,
Médicament vétérinaire ! +0,6%
1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Sources : INSEE, LEEM, SIMV, SNITEM, SFRL, traitements BPI, analyses Arthur D. Little O TCAM : Taux Croissance Annuelle Moyen

Une industrie qui a intéqgré I'ensemble des actigitde la chaine de valeur : de la recherche a
la diffusion des produits
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La composition équilibrée de I'emploi des industrde santé selon les familles de métiers
traduit un degré élevé d'intégration des activitEs. effet, comme les entreprises sont
collectivement positionnées sur I'ensemble devitédide la chaine de valeur (de la recherche
et du développement en amont a la commercialiddiftursion en aval), la filiere présente des

effectifs significatifs dans la totalité des adiba.

Répartition des effectifs par branche et famille de métiers

- 2009; Effectifs totaux et répartition ; France -

106 600

- Autres
Il Transverse

[ commercialisation et
diffusion de l'information

|:| Production

| )

<— 100%

Diagnostic Médicament a Médicament Dispositifs Autres Ensemble
usage humain vétérinaire médicaux

Sources : BPI d'aprés INSEE, Pole Emploi, données de branches, analyses Arthur D. Little

Une population peu agée et féminisée

Les pyramides des ages et des anciennetés réwdlenepartition équilibrée des effectifs. Au
regard de la structure de la population active skariés des industries de santé apparaissent
moins représentés dans les catégories d'age dldedaible ancienneté.

La proportion de femmes dans les industries deés@8% sur I'ensemble du périmétre) est
significativement supérieure a la part de I'emplminin constaté dans lindustrie
manufacturiére (27%) et méme a la moyenne de heloisede la population active (47%).

Pyramide des ages des salariés des industriesrié sa
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Pyramide des anciennetés des salariés des indsisteiesanté
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°
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[ 0
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Source : estimations BPI, sur données INSEE, demdé branches

50 000 100 000 150 000 200 000 250 000

> Une population fortement qualifiée

Les caractéristiques des salariés traduisent leanivélevé dd'intensité technologique et
scientifique de cette industrie La proportion de cadres (32%) s'établit ainshaniveau deux
fois supérieur a la moyenne de l'industrie manuféte (16%). Cela concerne également le cas
des techniciens et professions intermédiaires (3% ouvriers représentent prés de 20% des
salariés, ce qui demeure modeste pour une actimiéstrielle. En effet, les ouvriers
rassemblent 45% des effectifs de l'industrie mastufeere.
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Ouvriers

, B Industries de santé
Employés

Ensemble de l'industrie

Techniciens, prof. inter.

.
|
Cadres —

0% 10% 20% 30% 40% 50%
Sans dipléme B Industries de santé
Ensemble de l'industrie
Autres CEP, BEPC
CAP, BEP...
Bac
Bac+2
Bac+3/4
Bac+5 et plus
0;% 5% 10% 15% 20% 2;% 3(;% 3;%

Source : estimations BPI, sur données INSEE, Poipl&, données de branches

Des évolutions des métiers et des compétenceshdastries de santé vers un élargissement
de la palette des compétences scientifiques etriecles, une organisation des activités dans
une logigue d'optimisation et une gestion plus coleye de I'environnement métier
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Analyse prospective économique et sociale

Principales mutations a venir : un marché mondialuirné vers les pays émergents, une
pression renforcée sur les prix et les contrélesisaires et une évolution du modéle de
I'innovation

Principales mutations a attendre sur les industries de santé en termes de

...demande ... concurrence

m Renforcement de la pression sur les prix et sur la prise en charge B Renforcement de la pénétration des produits banaliseés /
par la collectivité génériques

B Modification du regard porté par la société (patients, B Renforcement de I'implantation vers les pays émergents (forte
consommateurs) sur les industries de santé suite aux récentes croissance de marché et montée en compétence)

crises sanitaires ® Redistribution de la localisation de la valeur ajoutée de la R&D en

B Développement de la demande pour des offres de services fonction de la qualité des maillages (public/privé)
(prévention, coaching, suivi,...) incluant une gestion intégrée des
soins
... réglementation .. technologie / innovation
B Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des B Evolution des modeles organisationnels de la R&D
produits de santé en général B Développement de la médecine personnalisée et de I'organisation
B Renforcement des exigences réglementaires dans le sens d’'une des soins plagant le patient au centre du dispositif
convergence européenne au sein de I'Union B Développement du théranostic combinant test diagnostic et
B Mais , parallelement, régionalisation accrue des instances de thérapie o
régulation : Agences Régionales de Santé (ARS), centrales B Renforcement de la lutte contre la contrefagon et de la tragabilité
d’achats autour des CHU. ... (valorisation du « made in Europe »)

B Développement de I'e-santé (téléconsultation, télémonitoring, etc.)

B Renforcement des problématiques de développement durable

Source : analyses Arthur D. Little

Les deux scenarii « contraint » et « volontaristeenvisagés pour chague secteur et famille
de métier présentent de fortes similitudes au s#@s industries de santé

Famille de . q . .
métier Scenario Contraint Scenario Volontariste
= Perte d'attractivité de la recherche en France sur  la scéne = Renforcement de I'attractivité de la recherche en F rance
mondiale - Mise en place de criteres objectifs et durable de fixation des prix
- Manque d'innovation issu des clusters / poles de compétitivité et enregistrement plus rapide des produits de santé
- Insuffisance de partenariats Public / Privé - Maintien de leviers fiscaux tels que le Crédit Impdt Recherche

= Renforcement de I'effort de recherche sur des produits ou des
approches a forte valeur ajoutée , fort potentiel de croissance
et sur lesquels la France détient déja une certaine avance
(vaccins, imagerie, microbiologie, etc.)

= Durcissement des critéeres d’acces a l'innovation en France
- Renforcement des exigences réglementaires / sanitaires
- Pression sur le co(t des produits de santé

= Relocalisation de la production vers les pays émerg ents

- Recherche d'une production & moindre co(t et a proximité des = Maintien et développement des sites de productions  urles
marchés attractifs (dont exigences gouvernementales de produits a forte valeur ajoutée, spécialisation des sites
. transfert technologique)
Production " ” - P P — —
= Renforcement des méthodes de réduction de colts = Renforcement de la compétitivité et de la différenc iation de la
- Recherche de gains de productivité face a la pression sur les France par la productivité et la qualité
colits; mise en place de méthodes type lean management, dont - Automatisation compensée par la hausse des volumes
'automatisation commandés et par le recrutement sur des postes AQ/CQ
= Perte d'attractivité de la France comme hub de dist  ribution et = Renforcement de l'attractivité de la France comme h  ub de
de maintenance distribution et de maintenance
- Perte de compétitivité sur la fiscalité et les loyers par rapport a - Mise en place d'une fiscalité et de loyers attractifs
la Hollande / I'Allemagne / L'lrlande / Belgique - Marché Frangais soutenu par des plans gouvernementaux
Commer- - Ralentissement du marché Francais (Plans Cancer, etc.)

cialisation

= Renforcement de la pression sur la promotion
- Centralisation des achats (effets des ARS, de 1aT2A,...)
- Pression réglementaire sur la méme tendance que celle connue
dans l'industrie pharmaceutique

= Enrichissement de I'offre de services  (formation, management,
etc.) et développement de nouvelles cibles / canaux de
distribution

Source : entretiens, analyses Arthur D. Little
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Dans lescénario contraint, les effectifs des industries de santé pourrai@ninuer d’environ
23.000 salariés entre 2009 et 2015 et d’envirofQ0Lsalariés a horizon 2020, principalement
lié a la diminution des effectifs dans le sectaunedicament a usage humain.

En effet, ce secteur pourrait générer a lui seel rdduction de 35 000 salariés entre 2009 et
2020, principalement sur des postes en productien promotion du médicament.

Jusqu’a présent, le secteur du médicament a usagearhain a été relativement épargné par

les mouvements de désindustrialisatiotels que connus dans les autres secteurs en France
titre de comparaison, les emplois industriels esen€e tous secteurs confondus ont baissé de
41% entre 1975 et 2010 alors quils ont augmenté de 62% dans lindustrie d
médicament sur la méme période

Pour autant, le secteur est de plus en plus fortermepacté par la fin du modéle des
blockbusters', le renforcement de la pression sur les prix,cdesraintes d’accés au marché en
France et de la transformation du modeéle de la R&8e I'innovation.

Le scénario contraint simule donc une désindustrigation du secteur du médicament a
usage humain généré par I'absence de mesures de ts&mau niveau politique, industriel et
RH.

La décroissance des effectifs s’accéléere donc @@i® et 2020 dans une sorte d’emballement
délétére de la perte de compétitivité du territai@mme le connaissent d’autres industries.

Dans lescénario volontariste la réduction des effectifs des industries dééspourraient étre
limitée a environ 4 500 salariés entre 2009 et 28Xbenviron 5 200 salariés a horizon 2020.

Alors que des créations d’emplois semblent envedalge dans un scénario volontariste sur les
secteurs des médicaments vétérinaires, des dispasidicaux et du diagnostic in-vitro, cela
semble plus difficile pour le secteur du médicangentsage humain, mais un redressement des
effectifs a plus long terme semble possible.

En effet,les mouvements de restructurations en cours dans fecteur du médicament a
usage humain auront un impact négatif sur les efféifs a horizon 2015.

Cependant, la mise en place de mesures de soutianrdveau politique, industriel et RH
permettent de ralentir la décroissance des effectif a horizon 2020 pour ensuite les
stabiliser, et permettre a long terme le maintien @ine industrie du médicament forte en
France.

19 Source : Roland Berger
1 Un médicament blockbuster est un médicament guérgéun chiffre d'affaire (prix des ventes) de plim
milliard de dollars a I'entreprise qui le commelisia
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Industries de santé : analyse prospective

Evolution prospective des effectifs pour les indastde santé par secteur :

Scenario "Contraint”

Médicaments a usage humain

120,491

100,639

85,098

Médicaments vétérinaires 6,635 4% 6,336 4% 6,074 5%
Dispositifs médicaux et techno. Méd 29,800 17% 27,615 19% 25,756 20%
Diagnostic in-vitro 15,210 9% 14,396 10% 13,690 10%
TOTAL 172,136 148,985 130,618
Evolution -23,151 -41,518

Scenario "Volontariste"

Médicaments a usage humain 120,491 114,158 111,491
Médicaments vétérinaires 6,635 4% 6,877 4% 7,111 4%
Dispositifs médicaux et techno. Méd 29,800 17% 30,754 18% 31,660 19%
Diagnostic in-vitro 15,210 9% 15,928 9% 16,629 10%
TOTAL 172,136 167,717 166,891
Ewolution -4,419 -5,245
Evolution prospective des effectifs pour les indestde santé par famille de métier :
Scenario "Contraint"
009 0 020
R&D 33,733 20% 29,971 20% 27,058 21%
Proo 0 58,586 34% 51,014 34% 44,912 34%
0 erclalisatio 36,139 21% 30,391 20% 25,923 20%
S erse 40,507 24% 34,747 23% 30,117 23%
Autre 3,170 2% 2,861 2% 2,608 2%
TOTAL 172,136 148,985 130,618
Evolution -23,151 -41,518
Scenario "Volontariste"
009 0 020
R&D 33,733 20% 35,202 21% 37,265 22%
Proa 0 58,586 34% 54,934 33% 52,739 32%
0 ercialisatio 36,139 21% 35,171 21% 34,861 21%
8 erse 40,507 24% 39,187 23% 38,723 23%
Autre 3,170 2% 3,224 2% 3,304 2%
TOTAL 172,136 167,717 166,891
Evolution -4,419 -5,245
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Médicament a usage humain : analyse prospective

Evolution prospective des effectifs du secteur du m

édicament a usage humain 2010-2015-2020

- Milliers de salariés; Segmentation retraitée Arthur D. Little -

Scénario contraint

Scénario volontariste

Milliers de salariés

TCAM 10-15:
-3.1%
117,6
Autres fonctions Mkg 303 100,6
& Ventes et Support ’
25,9
Délégués Médicaux & DR 19,2

Chefs de produits/gamme _

14,9

et Dir. Mkg

Production

Développement

Recherche

TCAM 15-20 :
-3.3%

85,1

21,8

11,3

2010 2015

2020

Milliers de salariés

TCAM 10-15: TCAM 15-20:
-0.6% -0.5%
117,6 114,2 1115
Autres fonctions Mkg 303
& Ventes et Support ! 29,4 28,6
Délégués Médicaux & DR 19,2 17.9 16.8
Chefs de produits/gamme _ 1.3 ' ’ 13

et Dir. Mkg

Production

Développement

Recherche

2010 2015 2020

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs

opérationnels

Nota Bene Le périmétre de 117,6 milliers de salariés eh2€orrespond aux 103,9 milliers de salariés dorbatre emploi du Leem (voir

DR (Directeurs Régionaux)

graphe précédemment) auxquels sont ajoutés desifsfieon inclus dans la base du Leem, & savoir :
- 9,3 milliers de salariés au sein de sociétés Hioten adhérentes
- 4,3 milliers de salariés au sein de sous-traitdetecherche clinique (CRO : Contract Researchr@egtons) non adhérents

Médicament vétérinaire

Evolution prospective des effectifs du secteur du m

Rappel : TCAM 02-09 = -0.4%

édicament vétérinaire 2009-2015-2020

- Nombre de salariés; 2009-2020 -

6,336
R&D

Production

Commercialisation

Transverse
Autresy

2009 2015

6,074

2020

Scénario contraint Scénario volontariste
TCAM 09-15 : TCAM 15-20: TCAM 09-15: TCAM 15-20:
-0.8% -0.8% +0.6% +0.7%

6,877 7,111

R&D

Production

Commercialisation

Transverse

Autresy 142

2009 2015 2020

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs

opérationnels
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Dispositifs médicaux et technologies médicales abtse prospective

Evolution prospective des effectifs du secteur des dispositifs médicaux et techno. médicales

- Nombre de salariés; 2009-2020 -

Rappel : TCAM 02-09 = -0.1%

J

Scénario contraint Scénario volontariste

TCAM 09-15: TCAM 15-20: TCAM 09-15: TCAM 15-20:
-1.3% -1.4% +0.5% +0.6%

31,660

29.800 30,754

R&D R&D
Production Production

Commercialisation Commercialisation

Transverse Transverse

Autres- 1,210 Autres

1,487

2009 2015 2020 2009 2015 2020

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels

Diagnostic in-vitro : analyse prospective

Evolution prospective des effectifs du secteur du d iagnostic in-vitro 2009-2015-2020

- Nombre de salariés; 2009-2020 -
Rappel : TCAM 02-09 = -0.8%

I
Scénario contraint Scénario volontariste
TCAM 10-15: TCAM 15-20: TCAM 10-15: TCAM 15-20:
-0.9% -1.0% -0.8% -0.9%

15,028 16,629

15.210

R&D R&D

Production Production

Commercialisation Commercialisation

Transverse
Autres \

Transverse
Autres \

2009 2015 2020 2009 2015 2020

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels
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Les métiers de la R&D évoluent d’'un modele constrslir des activités relativement
cloisonnées et séquentielles vers un modeéle syigigmfondé sur I'imbrication des

compeétences et soumis a 'obligation de résultat
Modele Orientation sur les expertises Approche systemique et perfor,mance el
intégrant les stakeholders en réseau ouvert

Missions

_

Organisation

Compétences
clés

_

Les métiers de la production évoluent d’'un modet@ptairement orienté vers la qualité du
produit vers un modeéle intégrant également comm®pté la performance industrielle et la
maitrise des codts

Orientation performance industrielle et maitrise
des colts

Organisation

Orientation qualité

Compétences
clés

_
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Les métiers de la commercialisation et de la diffus de I'information évoluent d’'un modeéle
prioritairement orienté vers la promotion/vente guwoduit vers un modeéle prenant mieux en
compte la complexité du systeme médico-économidumedslico-technigue dans les territoires

et le patient

Modele Orientation produit Orientation «systéme de soin »

Missions

Organisation

Compétences
clés

Les métiers de I’Assistanat évoluent du modeéle tyBaireautigue-logistique-administratif »
vers un modele « Hub et coordination de I'informat ». Cette évolution est transverse aux
Industries de Santé mais également a I'ensemble sxgeurs d’activité

Modéle Services Bureautiques « Hub » et coordination de I'information
-Logistigues -Administratifs

Missions

_

Compétences
clés

_
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Les principales problématigues RH

émergeant deud# prospective

Les besoins émergents et futurs

L’adéquation des oultils et pratiques existants

Une hybridation des compétences ou une
mutidisciplinarité / polycompétence  croissante a
mettre en ceuvre qui touche toutes les fonctions

« Offre de formation initiale riche mais peu lisible
« Offre de formation initiale spécifique aux Industries de Santé dés Bac +2
« Peu de formations initiales décloisonnées et pluridisciplinaires

Existence de métiers en tension : technicien de
maintenance, assurance qualité, profils mixtes technico-
réglementaires...

« Offre de formation initiale spécifique aux Industries de Santé encore réduite pour
dipldmes CAP, BP et BAC (Production)

¢ Peu de communication réalisée pour valoriser la spécificité et les attraits des IS pour
les métiers de la production

« Manque de formations réglementaires de courte durée

L'émergence ou le renforcement de nouveaux métiers

« Cursus répondant a certains métiers émergents (MSL...) partiellement adaptés

Un besoin crucial en compétences transverses pour
tous métiers d’encadrement : Communication, Gestion
de projet, Gestion de réseaux, Médico-économie,
Management de la performance, Gestion financiere,
Anglais...

¢ Quasi absence de modules en ce sens dans les formations initiales

« Mais offre riche en formation continue (IFIS, IMT...)

« L'existence de CQP nombreux dans le secteur du Médicament humain (démarche
de rapprochement en cours avec Vétérinaire et Diagnostic iv)

Un besoin de mieux anticiper les enjeux emplois et
compétences dans les branches et dans les
entreprises, spécialement dans les PME, et de
développer les mobilités entre secteurs

« Ouitils et pratiques de GPEC diversement partagés et diffusés dans la filiere

« Pratique des observatoires trés récente et encore incompléte dans les secteurs hors
Médicament humain

» Peu de mobilités inter-secteurs dans la filiere

Une décroissance importante des emplois dans le
Médicament humain, variable selon les familles de
métiers

« Manque d’outils d’orientation professionnelle pour les salariés sur le périmétre des
Industries de santé (I'Institut virtuel constitue une lere base a développer)

« Faible diffusion des pratiques d’'anticipation a froid (versus PSE)

« Faible utilisation de la période de professionnalisation selon les secteurs

« Faible coordination des acteurs des IS dans les territoires

Artlur D Little BP| groupi®
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Recommandations pour soutenir I'activité en France

Des leviers industriels, politiques et Ressouregadines communs aux industries de santé ont
été identifiés pour renforcer I'attractivité durtire francais et le maintien des emplois.

Leviers industriels et politiques

Des leviers industriels et politiques communs awdkustries de santé ont été identifiés pour
chacune des familles de métiers : recherche eta#ement, production, commercialisation.

Principales recommandations pour soutenir la R&D émance :

Leviers industriels
- Renforcer le financement de I'innovation
- Maximiser les échanges entre les différents actdeirecherche

Leviers politigues
- Créer un environnement réglementaire stable erifsautt I'innovation
- Instaurer un financement beaucoup plus ciblé @i deil'innovation
- Renforcer les échanges entre les différents actleurscherche
- Regrouper les ressources francaises pour bénéfitiere visibilité sur la scene
internationale

Principales recommandations pour soutenir la prodien en France :

Leviers industriels
- Restructurer et repositionner le tissu industrigistant sur les segments les plus
attractifs
- Etendre le périmétre d'action des sites implantésegerritoire
- Valoriser la production industrielle européenneasdgis du patient et des prescripteurs
- Deéfendre et valoriser l'innovation

Leviers politigues
- Valoriser la production industrielle européennesiiéatces au marche
- Faciliter la production industrielle sur le terri®national
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Principales recommandations pour soutenir la commmelisation en France :

- Créer un environnement réglementaire stable etriemat I'accés au marché (critéres
objectifs et durables de fixation des prix, enrggieent plus rapide et plus simple des
produits de santé etc.)

- Anticiper et s’adapter aux nouveaux modes de Higion des produits, nouvelles cibles
(associations de patients, ARS, etc.) et nouvearsces (maintenance, formation, etc.)

- Encourager les NTIC (Nouvelles Technologies de fdimation et de Ila
Communication) dans la santé (e-detailing, e-le@yméseaux sociaux, ...)

- Revaloriser et accompagner les commerciaux dawnglliBon de leurs métiers
- Favoriser le choix de la France comme plateformanerciale européenne pour les
filiales d’acteurs internationaux (distributionretintenance)

Recommandations d'actions RH/Formation

Dans le cadre du CEP, nous avons retenu 5 axes cscommandations RH, transverses ou
déclinés par famille de métiers ou secteur :

=

Anticiper les évolutions des métiers et de 'emplat accompagner les salariés

2. Préparer les compétences stratégiqgues de demain,tamment au travers de la
formation initiale et continue, au plan national etdans les bassins prioritaires
Sécuriser les parcours professionnels pour accompagr les mutations de I'emploi
Valoriser les métiers des industries de sante, danse logique filiere

Faciliter les partages et transferts de compétencesntre les différents acteurs
(grandes entreprises, ETI, PME/TPE, centres de rediche académiques et
universitaires)

ok w

A ces axes s'ajoute un axe spécifique a I'industridu médicament a usage humain,
relatif a I'anticipation des restructurations a venr.
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Deux groupes d’actions prioritaires sont proposes :
[0 Des actions communes pour la filiere
[0 Des actions a sélectionner par chacun des syndiestsndustries de santé en
fonction de leurs priorités et problématiques pespr

[0 Des actions centralisées pour le périmétre national
[0 Mettant a disposition des outils structurants ptes acteurs de la filiere
(entreprises, salariés, partenaires sociaux) eademurs institutionnels et de la
formation, leur permettant d’orienter les actiond@nction de leur besoins
0 Visant l'instauration de communautés de pratigyestageant les solutions
innovantes aux problématiques rencontrées
Conduisant a adapter certains cursus de formatibalé ou continue
Visant la mise en ceuvre d’actions d’accompagneiesntalariés
Expérimentation au niveau régional de certainem@Etpréconisées au niveau
national

OooOoad

[0 Des actions régionales sur les deux territoires pites de Centre-Normandie et
Rhéne-Alpes, répondant a des problématiques spécijfies :
[0 Orientées vers des coopérations et des partenapatsitionnels déclinés dans
les territoires et les entreprises en fonction gesblématiques et priorités
régionales

Les actions prioritaires communes a la Filiere Indtries de Santé

[0 Objectif 1 : Doter la filiere d’une vision de 'emploi actualis& annuellement ainsi
gue des problématiques et des orientations économigs et RH pour I'année qui
vient

[0 Actions proposées
[0 Création d’'un Barométre Industries de Santé
0 Actualisation du portrait statistique de I'empl@atisé pour le
CEP (a partir des statistiques publiques, des vakeres de
branche et/ou d’une enquéte aupres d’'un échantillon
[0 Evaluation des besoins de recrutement pour l'arouéevient
(extraction de I'enquéte Besoins de Main d’ceuvréUieedic)
0 Contenu du barométre de tendance « éco-emploivigeieur au
sein du Leem, étendu aux Industries de Santé
[0 Formalisation d’'une synthese vulgarisée sur leduéens des métiers
(consultable sur le site IMFIS), a destination skdariés

[0 Déclinaison territoriale en Centre-Normandie et iRkdlpes :

O Déclinaison des données du baromeétre national asiami des
territoires.
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[0 Objectif 2 : Développer le recours aux contrats emlternance dans les entreprises
de la filiere : doublement en 5 ans du nombre d’adfrnants (engagements CSIS
2012)

[0 Actions proposeées
[0 Mettre en ceuvre des actions de communication ariédes entreprises
[0 Ouvrir des dipldmes spécifiques Industries de saméapprentissage,
dans les bassins d’emploi prioritaires
[0 Développer la mise en réseau des entreprises, nwamentre les
grandes entreprises, ETI et PME (via une actiaotgl

[0 Déclinaison territoriale
0 Centre-Normandie et Rhone-Alpes : Projets pilotegégion en
matiere d’alternance (maillage grand groupe / EPME)
[0 Centre-Normandie : Créer des événements cibléstandion des
jeunes, pour répondre au déficit d’attractivitdal®egion

[0 Objectif 3: Développer I'acquisition de compétence transverses et spécifiques
«industries de santé»

[0 Actions proposeées

0 Elaborer un « socle commun » des compétences mekide santé

O Elargir les cursus spécialisés « Pharmacie » ares Industries de
Santé

0 Mettre en place des modules communs et favorissr nedalités
pédagogiques concernant I'acquisition de compégehemsversales au
sein des cursus scientifiques : gestion de préginomie de la santé,
propriété industrielle...

[0 Créer des mentions professionnalisantes relativescentexte des
Industries de Santé (BPF, Qualité, HSE, milieuppeo travail en
atmosphere controlée, prise en compte des corgsai@glementaires...)

0 Objectif 4 : Faciliter I'acces aux métiers des affmes réglementaires pour les jeunes
dipldbmés techniciens et ingénieurs ainsi que poure$ salariés en évolution
professionnelle

[0 Actions proposeées
O Identifier les passerelles possibles vers les metides affaires
réglementaires, depuis les métiers scientifiques
[0 Créer un cursus certifiant court Affaires régletages Industries de
Santé

[0 Déclinaison territoriale en Rhéne-Alpes :
[0 Répondre a des besoins de renforcement en compstenc
transversales des métiers, avec un pilote dans olmaithe
Réglementaire
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Les actions prioritaires au niveau national pour uou plusieurs secteurs de la

filiere, en fonction de leurs orientations et enjru

[0 Objectif 1 : Favoriser la mise en place d’'une gesin active de I'emploi

(0 Actions proposées
[0 Mise en place d’'une communauté de pratiques : gadaexpériences et
de bonnes pratiques (ex : renforcement des congeXeieées au lean
management, au « business development »...)
[0 Rhoéne-Alpes- Action 3 : Mobiliser les réseaux intd@reprises
existants sur des projets communs de GPEC ou d€GTE
[0 Animation de formations et actions de sensibil@ati(organisation,
RH...)
[0 Apport de solutions pratiques aux besoins spéaBgies PME
[0 Déclinaison territoriale en Rhéne-Alpes :
[0 Déployer le principe du partage des compétences entreprises
a partir de I'expérience de compétences Biotech
[0 Diffuser la connaissance de la Bourse d’emploi darh dans les bassins
d’emploi prioritaires

[0 Déclinaison territoriale en Rhéne-Alpes :
00 Intensifier I'utilisation des outils de la formatidout au long de la
vie par une meilleure connaissance des dispogHi®nement
régional)

Les actions prioritaires au niveau national sur Ig@érimétre « Industrie du

médicament a usage humain »

[0 Objectif 1 : Favoriser les actions danticipation s mutations ou des
restructurations, en priorité pour les emplois senbles (Assistante, Opérateur et
Technicien de production, Technicien de R&D)

[0 Actions proposées, liées a la gouvernance RH
[0 Mise en place d’'une communauté de pratiques : gadéexpériences et
de bonnes pratiques en matiere d’anticipation eetsécurisation des
parcours professionnels pour les populations skssib
O Volet dédié sur site du Leem
[0 Plateforme collaborative (Groupware) multithemesrums,
webconferences...
[0 Capitalisation et diffusion des bonnes pratiquedesiterritoires : travail
en réseau des acteurs locaux
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0 Méthodologie et outils (actualisés en fonction désolutions
réglementaires récentes) : GPEC, sécurisation deoyrs, formation,
organisation de mobilités et détachements entreemndges sur les
territoires...

[0 Base de données outils et documents de référecitaljaation de
I'existant)

O Formations et actions de sensibilisation de la camauté RH
[0 Seéminaires thématiques organisés par le Leem
[0 Organisation de formations mutualisées sur legdess
[0 Projets pilotes de mobilité inter-entreprises acH&lle des bassins
d’emploi

[0 Actions proposeées, orientées vers les salariés
0 Promotion et soutien des démarches CQP/CQPI suB lbassins de
production majeurs
0 Recensement et diffusion des retours d’expériengetravers des
différents medias
[0 Animation de sessions au sein des entreprises, isiternet des
branches, sites des OPCA, forums emplois, ...
[ Capitalisation et diffusion des bonnes pratiquedesiterritoires : travail
en réseau des acteurs locaux
[0 Formations pour les assistant(es) aux nouvellesioms
[0 Formations pilotes des assistantes aux évolutiomadtier :
[0 PMO (coordination de projets), gestion de l'infotioa, NTIC et
travail avec des réseaux internes et externes
[0 Reéalisation d’aires de mobilité sur le périmétredibément, le périmetre
des Industries de Santé et hors Industries deéSant
[0 Recensement des formations principales correspondax aires de
mobilité
0 Aires de mobilité ciblées réalisées au niveau desiba d’emploi
prioritaires
[0 Outils et méthodes pour orienter son parcours psudané
0 Promotion du site « macarrieredanslapharma.org »
[0 Conseils et approche méthodologique vulgarisédestiieme de
la gestion de son parcours professionnel (bilanentation,
construction de la suite de son parcours soughagfa@’un projet)
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PREMIERE PARTIE :

ETAT DES LIEUX

ECONOMIQUE ET SOCIAL
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ETAT DES LIEUX ECONOMIQUE ET SOCIAL — Ensemble deslirstries de santé

1. Portrait des industries de santé

L’ensemble des industries de santé ont été marquéssdernieres années par plusieurs
mouvements comprenant a la fois la montée de itiateonalisation des activités qui touche

désormais I'ensemble des acteurs et non plus senteqelques entreprises de premier plan, le
renforcement des mesures de régulation affectinfais les modalités d’entrée sur le marché,
le niveau de prix (dans un nombre croissant de)paiyles conditions de prise en charge par la
collectivité.

Ces évolutions, associées aux mouvements globali&od@omie comme les crises de 2002 ou
2008-2009, ont induit un retournement progresss tEndances historigues de croissance
continue des effectifs depuis les années 1990’st@sant a une érosion des effectifs dans les
guatre principaux secteurs sur la fin de la périoteigré une hausse globale des effectifs de la
filiere de 1995 a 2009 (passant de 146 751 salariégt 877 en 2009). Selon la solidité globale
du secteur et la compétitivité des acteurs présents le territoire national, les effets
défavorables sur I'emploi se sont fait sentir ppusmoins précocement : a titre d’exemple, la
baisse a été enregistrée des 2004 dans le diagmostitro, mais seulement en 2008 dans le
médicament & usage humain.

D’un point de vue qualitatif, les métiers sont aums train d’évoluer vers une plus grande
professionnalisation et une individualisation dasctions pour faire face a la complexification
de I'environnement au détriment des fonctions aneh@ valeur ajoutée.

1.1 Etat des lieux économique : une croissance ralentgr la pression sur
les codts, le renforcement de la réglementation & nouvelle donne mondiale

La démarche adoptée dans le CEP a consisté a andls tendances générales de
'environnement, les stratégies mises en ceuvrelgsadifférentes catégories d’acteurs pour
s’adapter a ces évolutions et a caractériser Igmdta sur 'emploi en termes quantitatifs et
gualitatifs.

1.1.1 Principaux facteurs d’évolution des industries de@nté en France durant les dix
derniéres années

Durant les dix dernieres années, les industriesatgé ont été marquées par différentes
evolutions :

Tout d’abord, la filiere a profité de laroissance du marché domestiqueortée par le
vieillissement de la population, I'intensificatiates politiques de dépistageancer du sein,
cancer du célon,...)a place grandissante des maladies chroniquesest & I'agdpathologies
cardio-vasculaires, neurodégénératives, cance)elie,..)]’amélioration des traitements...
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Figure 1 : Evolution de la taille du marché domestjue des industries de santé

Evolution de la taille du marché domestique

- 2003-2009; M€; France -

M€ TCAM 03-09
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20 1
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51 Médicament & usage
\ vétérinaire /4 4%
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0
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Sources : LEEM, SIMV, SNITEM, SFRL, INSEE, Rapport PIPAME, traitements Arthur D; Little

TCAM : Taux de Croissance Annuel Moyen

D’une maniére générale, la croissance a éte fer@003 a 2009, dans I'ensemble des secteurs
Cependant, on note un récent ralentissement plugu@alans les dispositifs médicaux du fait
de leur intégration progressive dans la tarificatén I'activité (T2A) au sein des Groupes
Homogénes de Séjours (GHS)ainsi qu’un ralentissement sur le médicament itie, méme
s’il est compensé par I'hopital.

La filiere a également été porté parcl@issance des exportationsout d’abord a destination
des pays matures d’Europe et des Etats-Unis, maisi,ad destination des pays émergents
d’Europe de I'Est, du Moyen-Orient et évidemmens @RIC (Brésil, Russie, Inde, Chine),
régions dynamiques du fait de la croissance depdepulation, de la mise en place de systemes
de santé modernes, de nouvelles infrastructures,...

Toutefois, en raison de la nécessité des Etatsneparticulier, de la France, de continuer a
réduire leur déficit public et a maitriser les deéges de santé, lesesures d’encadrement des
dépenses sur les produitsle santé se sont renforcéelrémboursement, modération des
prescriptions, baisse des tarifs des actes, miggdaae du parcours de soins...).

La filiere a également été contrainte pardaforcement de la réglementation(accentué par
les scandales récents du Mediator® et des prothes@smaires PIP) qui ont pu peser sur
I'attractivité de la France et sur les différerfi@willes de métiers :
- La R&D a été freinée dans sa capacité d’'innovapan le durcissement des criteres
d’acces aux différents marchés matures et notamp@enf remise en cause des « me-
too » (produit similaire a un produit existant) ;

12 Historiquement, le colt des dispositifs médicataitéen sus des différentes prestations (forfaipitalier,
honoraires du chirurgien, etc.) alors que de piuplas, un acte donné (exemple : prothése totaladehe) sera
valorisé dans son ensemble, ce qui induira unraggtentre des codts fixes de I'hdpital et le oditable de
l'implant, ce qui devrait se traduire par une pi@ssccrue sur les prix de tels dispositifs.
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- La production s’est vue pénalisée face a la cortipetimondiale par le renforcement de
la réglementation sur la qualité dans le cadre @ecbnvergence européenne
(renforcement de la certification dans les dispfssitnédicaux et le diagnostic par
exemple) ;

- La réglementation de la promotion des produits aetés a, elle aussi, pesé sur les
effectifs de commercialisation et de diffusion defbrmation, notamment pour les
forces de promotion.

Enfin, 'augmentation de la part des produits banaliségou génériques) dans les ventes, a
fortement perturbé le modéle économique et la béittades acteurs traditionnels, les forcant a
développer des solutions de production a moindié co

1.1.2 Stratégies des entreprises des dix dernieres annégsmpacts sur I'emploi

Pour faire face a ces évolutions, les acteurs wiégstries de santé souhaitant sécuriser leur
croissance et leur rentabilité ont développé deeratégies, consistant principalement a aller
chercher la croissance vers les pays émergentsnettée en place des mesures d’optimisation
des codts.

Internationalisation des activités: les industries de santé en France ont profité du
développement des exports mais ont été menacéda palonté des acteurs de s'implanter a
proximité des marchés attractifs émergents et deguibbrer les compétences et les

investissements en fonction de la demande des gwrpiutdt en faveur des pays émergents
gue de la France.

Rationalisation des codts la pression sur les prix (déremboursements,sbaidde prix
autoritaires, ...) et l'augmentation des exigencegierdentaires ont incité les acteurs des
industries de santé a mettre en place des métldbnj@smisation des colts avec hotamment un
fort développement de l'automatisation et du Leaankbement, voire a délocaliser certaines
étapes (synthése des principes actifs pharmacestidabrication de matériels simples tels que
les lits médicalisés ou les gants chirurgicaux, ...).

Externalisation et partenariats externes cette pression sur les colts a également ifesté
acteurs a externaliser de plus en plus une paetieuwt activité pour des gains de productivité ou
pour faire face a la variabilité de leurs besdfas production vers les CM&$— Contract
Manufacturing Organizations -, le développementiglie vers les CRG%- Contract Research
Organizations) L'externalisation s’est également développée dams recherche de gain de
compétences et d’expertises, via notamment la enigelace partenariats public-privé ou inter-
industriels (par exemple I'externalisation d’unetgade I'innovation des Big Pharma auprés de
start-up ou de PME de biotechnologie).

13cMO : sous-traitants de la production pharmacestiggalement appelés faconniers
4 CRO : sous-traitants de la recherche clinique
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Réallocation stratégique des compétences et deseastissements les acteurs des industries
de santé et en particulier du secteur des disfsitedicaux ont eu tendance a réorganiser leur
portefeuille d’activités en maintenant au sein jpigs matures les activités (R&D et production)
des produits a haute valeur ajoutée et a délocaless les pays émergents a moindre colts les
activités relatives aux produits d’un niveau tedbgmue plus faible.

Développement vers les produits a forte croissancées acteurs ont évidemment cherché a se
recentrer sur des produits a forte croissanceyteds
- Les médicaments issus de la biotechnologie (notarhree vaccin et les thérapies
ciblées) et les génériques pour les secteurs plearrtique et vétérinaire ;
- Les produits issus des nanotechnologies, du mvasif et du traitement de I'image
pour les dispositifs médicaux et technologies nadg;
- La biologie moléculaire pour le diagnostic in vitro
llIs ont donc concentré leurs efforts d’investisset®esur ces potentiels de croissance pour
lesquels la France n’est pas toujours parmi ledelesa hormis pour le vaccin.

Figure 2 : Stratégies des entreprises des industsede santé durant les dix derniéres années et impagur
'emploi

Impact des stratégies sur I'emploi des différentes fonction s en France
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Impact sur I'emploi en France :

Faible O Fort (négativement) '

Fort (positivement) .

1.1.3 Atouts des entreprises des industries de santé

D’'importants atouts a valoriser a travers davantaae coordination public-privé et de
financement de 'innovation

La France offre d’importants avantages aux actéessindustries de santé du fait de la taille de
son marché intérieur. La France est en effet unntghés les plus importants du monde en
termes de consommation de médicaments et de psatkiganté en général.
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Elle dispose également deuii des plus importants outils de production d’Euroge avec la
présence de champions nationaux parmi les leadsrdifierents secteurs :

- Médicament a usage humain : Sanofi

- Médicament vétérinaire : Merial, Virbac, Ceva, \Ggimol

- Diagnostic in-vitro : bioMerieux

- Dispositifs médicaux : Essilor

Elle détient de solides dispositifs d’appui a leherche et de formation avec :

- La mise en place d'outils de financement de lirsitmn (Investissement d’avenir,
Crédit d'impo6t recherche, OSEO,...) ;

- Lacréation de Pdéles de compétitivité (dont 7 en&g

- La création d’'organismes de transfert d’innova{®ATT, INSERM Transfert...) ;

- Le renforcement de la recherche au sein des uité®nrga la réforme des universités et
la création des IHU ;

- La création (récente) d'alliances favorisant lehadges entre universités, unités de
recherche et industriels (ARIIS, AVIESAN,...).

Cependant, la France souffre d’'une R&D de moinsneins compétitive principalement par
manque de coordination et d’échanges entre publiciyé et inter-disciplines

(mathématiques, chimie, biologie, physique,.e) par manque de financement de
innovation.

En particulier, le crédit d'imp6t recherche n'a p&i® accompagné d'un suivi concret des
sommes accordées aux entreprises et il est enificdadd’acces pour les petites et moyennes
entreprises de par la lourdeur administrative.

Enfin le soupoudrage des financements ne permet dpamaximiser I'essor I'avancée de
programmes majeurs de R&D ciblés.

Cette baisse de compétitivité apparait fortement sur ledbiotechs (hormis vaccins) ou le
retard pris par rapport a des pays tels que le lRogeaUni ou les Etats-Unis parait difficile a
rattraper ou bien a un codt trés élevé. Elle appéagalement sur ledtudes cliniques ou la
France accuse un retarden termes de recrutement de patients (vitesseowibre), de
productivité de sa recherche et de la qualité desstigateurs (anglais) face a des pays
émergents d’Europe de I'Est, d’Amérique Latine éisik.

Le lien entre R&D et production apparait également demoins en moins compétitif
pénalisant les biotechnologies mais aussi les PBfiEeffet, la R&D limitée en biologie (hors
vaccins) pénalise la bioproduction et les coltsndén d’ceuvre relativement élevés pour des
produits banalisés et low-tech ainsi que la fafdleomatisation des petites séries pénalisent les
PMEs.

1.2 Etat des lieux emplois et compétences : une tendandes effectifs
plutdt a la baisse dans les principaux secteurs ghe évolution importante
des métiers et des compétences
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Si les industries de santé ont longtemps été aréatd’emplois, les dernieres années ont montré
une inversion de tendance qui a démarré plus ti$ ts secteurs les moins « performants »
(dispositifs médicaux a faible niveau technologjqgaee dans les secteurs disposant de forts
champions nationaux capables d’exporter massiveragpdrtir du territoire francais (santés
humaine et animale, technologies médicales hagadene).

Les emplois sont assez équitablement répartis édrdifférentes familles de métiers (R&D,
production, commercialisation et fonctions de suppdémontrant a la fois la forte intégration
verticale du secteur et I'existence de sieges srath de sites historiques, ce qui entraine une
bonne résilience aux aléas économiques car ceéraiifes fonctions subissent des cycles
différents. Le haut niveau de formation et de dualiion — la proportion de cadres (32%)
s'établit ainsi a un niveau deux fois supérieua mbyenne de l'industrie manufacturiére (16%)
— combiné avec des rémunérations souvent supési@urBautres secteurs constitue aussi un
rempart contre les délocalisations, méme si cettage se retourne quelque peu en cas de perte
d’emploi (réticence a changer de secteur). La jgsmenalgré une entrée plus tardive dans la vie
active et le fort taux d’entrants dans les indestrile santé devraient aussi permettre a ces
industries de faire évoluer les métiers et les aemnres afin de s’adapter aux nouvelles
exigences des marchés.

1.2.1 Trajectoire et composition de I'emploi

Les industries de santé (médicaments humains ddringires, dispositifs médicaux et
technologies meédicales, diagnostic in vitro) radslent environ 175 000 salariés en 2009, ce
qui représente environ 1/26 des effectifs de I'industrie manufacturiére frasg44,6%).

Les industries de santé ont connu une longue pEredcroissance de leurs effectifs, ce qui
constitue une exception notable au sein de l'imdustanufacturiere francaise qui subit une
erosion réguliére de ses effectifs depuis plusidacennies. Pourtant, la progression de I'emploi
dans les industries de santé s'est inscrite suythme assez modéré (de l'ordre de +2% en
rythme annuel sur la période 1995-2005) au regardésdeloppement des marchés servis.

Figure 3 : Les trajectoires de I'emploi dans les idustries de santé selon les secteurs
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Le retournement a affecté I'ensemble des branah@0@7 ou 2008 selon les spécialités. Il se
traduit par une stabilisation globale des effediis la période 2005-2009, mais les trajectoires
récentes de I'emploi semblent sensiblement orisrétéa baisse (-1,5% en 2009).

Une industrie qui a intégré I'ensemble des actigitde la chaine de valeur : de la recherche a
la diffusion des produits

La composition équilibrée de I'emploi des industrde santé selon les familles de métiers
traduit un degré élevé dintégration des activites. effet, comme les entreprises sont
collectivement positionnées sur I'ensemble dewit&tide la chaine de valeur (de la recherche
et du développement en amont a la commercialigdiftusion en aval), la filiere présente des

effectifs significatifs dans la totalité des adiba.

Ce constat réalisé au niveau de la filiere doihn&zins étre tempéré au niveau des secteurs car
de nombreuses entreprises présentent un imporegre dle spécialisation, certaines sur les
activités de R&D, d'autres sur l'importation etdifusion de produits ou matériels fabriqués
dans d'autres filiales du groupe ou encore suadigtés de production. On trouvera donc dans
le secteur des entreprises dont la compositiofed®loi pourra apparaitre fortement concentrée
sur une ou deux familles de métiers.

Figure 4 : Répartition des effectifs par branche efamille de métiers (en %)
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Répartition des effectifs par branche et famille de métiers
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Sources : BPI d'aprés INSEE, Pole Emploi, données de branches, analyses Arthur D. Little

Au total, les caractéristigues des entreprises iddgstries de santé se traduisent par une
composition de lI'emploi présentant les caract@usi$ suivantes : un poids élevé de la fonction
R&D du fait de la forte mobilisation des entrepsiseur la R&D et l'innovation, une part
importante de salariés dans la fonction "Commaszitibn & Diffusion de l'information” du fait

de l'intégration au sein des groupes de cetteiigtiméme si la famille Production rassemble
les effectifs les plus élevés.

Figure 5 : Répartition des effectifs par branche efamille de métiers (en nombre de salariés)

Médicament _ , .
Médicament Technique &

Diagnostic a usage s . . ) L. Autres Ensemble
) vétérinaire  Dispositifs
humain

R&D 2 000 13 900 900 4300 3500 24 600
Production 5800 40 000 3200 8 000 5300 62 300
Commercialisation et diffusion de 4300 31700 1500 = 10500 4700 52600
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_ 2700 19000 00 5600 2800 31100
Autres 400 2 000 100 1400 300 4200
Ensemble 15200 106 600 6 600 29 800 16 700 174 900

Une population peu agée, tres féminisée et fortemngumlifiée

La proportion de femmes dans les industries deés@@% sur I'ensemble du périmétre) est
significativement supérieure a la part de I'emplminin constaté dans [lindustrie
manufacturiere (27%) et méme a la moyenne de helpieede la population active (47%).

Les pyramides des ages et des anciennetés réudlengpartition équilibrée des effectifs. Au
regard de la structure de la population active skdariés des industries de santé apparaissent
moins représentés dans les catégories d'age éldedaible ancienneté.
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Figure 6 : Caractéristiques des salariés de I'ensdiie des industries
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Figure 7 : Pyramide des ages des salariés des intlies de santé
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La proportion de seniors est légérement infériduta moyenne de la population actives
plus de 50 ans représentent 16% des salariés desdlustries de santésoit 26 000 personnes
environ. Pour comparaison, la part des seniors dlangploi de l'ensemble de l'industrie
manufacturiére atteint 25%. Cet écart est illuptné la forme de la pyramide des ages qui se
rétrécit au niveau de ces tranches d'ages.

A linverse, la part defeunes de moins de 26 an®% des effectifs des industries de santé) est
équivalente a celle de lI'ensemble de l'industriaufecturiere. Pourtant, ce résultat traduit deux

effets : d'une part, une entrée plus tardive sumé&ché du travail dans une industrie ou le

niveau moyen de qualification est plus éleve, dapart, une érosion au cours des dernieres
années des flux d'entrées en raison du caractérs fiavorable de la trajectoire de I'emploi.

Figure 8 : Pyramide des anciennetés des salariéssdadustries de santé
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Ce point est confirmé par I'examen de la pyramigeahciennetés. En effet, la part des salariés
de faible ancienneté s'établit a un niveau légenenmé€rieur a la moyenne de la population
active (33% contre 35%) mais supérieur a la progoitonstatée dans I'ensemble de l'industrie
manufacturiere (27%).

Enfin, I'évaluation du taux de rotation de la maieeuvre (15%) a partir des indicateurs
d'ancienneté permet d'évalderflux brut annuel entrant a 23 500 personned.'analyse de la
capacité d'un secteur a renouveler rapidement despé&ences pourra tenir compte de
I'amplitude de ce flux.

Les caractéristiques des salariés traduisent leanivelevé dd'intensité technologique et
scientifique de cette industrie La proportion de cadres (32%) s'établit ainshaniveau deux
fois supérieur a la moyenne de l'industrie manufaéate (16%). Cela concerne également le cas
des techniciens et professions intermédiaires (3Q&s ouvriers représentent pres de 20% des
salariés, ce qui demeure modeste pour une actimdé@strielle. En effet, les ouvriers
rassemblent 45% des effectifs de l'industrie mastufeere.

Figure 9 : Répartition des effectifs salariés seloke statut
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[ B Industries de santé
Employés I
Ensemble de l'industrie
Techniciens, prof. inter. e —
Cadres H————
0% 10% 20% 30% 40% 50%

Source : estimations BPI, sur données INSEE, Poipl&, données de branches...

La structure par dipléme de la population du sedi&itiécho a la composition de I'empldes
titulaires d'un "Bac+2 ou plus" y représentent en dfet 54% des effectifs salariésce qui
constitue un niveau extrémement élevé au regard deucture de la population active et de
I'industrie manufacturiere (27% de "Bac+2 ou plus")

Figure 10 : Répartition des effectifs salariés sefole niveau de dipléme
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La part des CDI et des personnes a temps pleint ¥gaement supérieure a la moyenne
nationale. De plus, la part de lintérim dans leefe des industries de santé se situe aux
alentours de 5% contre 4% au niveau national darmdusétrie. Enfin, on estime, a partir de
'Enquéte Emploi de INSEE, a un peu plus de 1 680 effectifs en alternance dans les
industries de santé.

1.2.2 Caractéristiqgues emplois compétences

L’étude des évolutions des métiers et des compésethes industries de santé met en lumiére les
points de convergence de chaque secteur en terfmapadts qualitatifs, résultants des
évolutions de [I'environnement. Ainsi, quelle queitsta famille professionnelle, les
transformations des métiers ont nécessité le dppelnent des domaines de compétences
suivants :

- Science et technique/technologie a la fois pour les métiers de recherche et de
développement en permanente évolution, les mélengroduction mais aussi pour les
fonctions commerciales et de support aux forcesweroiales ;

- Professionnalisation du métier. pour tous les métiers des fonctions de suppore
production (achats, supply chain, conduite de ligagroduction, maintenance, affaires
réglementaires, etc.), mais aussi pour les forogsmerciales ;

- Gestion de projet: pour la quasi-totalité des meétiers y compris é&mgiipes de
production (avec la mise en place des programmestidiisation), le marketing
(coordination avec I'Europe ou le siege mondia$, Ventes (mise en place de la gestion
des grands comptes, d’équipes pluridisciplinaitmsr @pporter des services aux clients,
etc.) ;

- Ouverture sur I'environnement santé: en particulier pour les fonctions commerciales
(veille concurrentielle, technologique, réglememtaetc.) mais aussi pour des fonctions
spécifiques d’'accés au marché ou de veille.

Tout d'abord, I'évolution des métiers des industde santé ces dix derniéres années a suscité
un développement continu des compétences scientifiep et techniquesCette tendance s'est
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vérifiée dans la famille R&D, d'une pasur la discipline cceur d'expertisglvaccin, galénique,
biotechnologie...) et, dautre partsur les disciplines connexes(médico-économie,
informatique, statistique, communication...). Les pétences de travail en mode projet, en
réseau et collaboratif se sont développées, ennsépa la nécessité d'accroitre la
coordination, entre les disciplines, entre les projets de metiee ainsi que pour I'établissement
de partenariats de recherche avec des organisnesaex

Par ailleurs,une montée en compétences techniques des salartis la production s’est
réaliséeau regard de la complexification et de lI'automatistion des lignes de production
Une méme tendance peut étre décrite pour les codtdurs de la supply chain dans leur
expertise et des équipes de maintenance dans Ve&npi@n et la réparation de machines
informatisées et perfectionnées.

Enfin, les équipes de promotion et commerciales ont été amees a enrichir leurs
connaissances scientifiquegulture scientifique générale et connaissancesofgndies pour
les pathologies relatives a leurs gammes de pjdiitsi que leurs compétences techniques
commerciales(négociation, assertivité, vente...).

» Recherche et développement

Apres une longue période de croissance signifieat® I'emploi, les effectifs de la famille R&D
se sont stabilisés sur les dernieres années, awecvariation nulle sur 2005-2009, pour
I'ensemble des quatre principaux secteurs destimeligle santé. En parallele, la fonction R&D
a éte, ces dix dernieres années, soumise au mérdelende productivité, que les autres
fonctions des industries de santé, au regard deresi de plus en plus complexes. De ce fait,
une culture de la performance et de lorientation «ésultats » s'est imposée et les
compétences ont évolué vers plus de gestion de mijintégrant le suivi des ressources
financieres et humaines, de gestion de budget aingile de gestion du risquelLa pression
sur les codts de la R&D s'est en effet accentuaetaiht plus qu'il est de plus en plus onéreux de
créer une innovation. Ces contraintes ont induiteltriction des axes de recherche en faveur
des segments a forte valeur ajoutée, ainsi quéalion des risques sur les métiers du
développement.

» Production

La performance industrielle est au coeur des préoccugans de la fonction Production Les
organisations ont évolué dans ce sens (Lean, $m&i.) et ont fait évoluer le besoin en
personnel du métier d’'opérateur de fabricationuede conditionnement vers le métier de
conducteur d’équipement de production, particutreet dans le médicament humaf.cet
effet, d’'importantes opérations de formation etgdalification du personnel ont été conduites
sur les sites industriels afin d’accompagner cettgation et I'acquisition de compétences
complémentaires par les opérateurs pour évoluerlegemétier de conducteur (maintenance de
ler niveau/changements de formats, analyse dergygfonement technique ou qualité, suivi
d’indicateurs de production, action d’amélioratioantinue...). Toutefois le dynamisme du
secteur a permis une stabilisation des effectifdadiamille Production sur la période 2005
2009, et & méme progressé d'un millier d'unitél'sasemble du périmétre des industries de
santé. Ces changements d'organisation ont égaleméné sur le développement des
compétences d'adaptabilité et de polyvalence msualitres métiers de la production, ainsi que
sur les métiers du management de la productionlgoaenforcement des compétences en
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optimisation industrielle, en gestion des coltsrepilotage de la performance. Les métiers de la
maintenance ont quant a eux été soumis a de fopesie: entretenir un parc de production
complexe et accompagner une montée en puissancéessuactivitts de «conseil » et de
« méthode », et intégrer des compétences de mamtende 2"° et 3™ niveaux afin de
fiabiliser les équipements de production. Les m&tde la Supply Chain ont di s'adapter aux
évolutions majeures de l'optimisation, de la gestles flux. Le souci d'amélioration continue a
induit la montée en puissance des équipes de ¢tertrd'assurance qualité.

» Commercialisation/Diffusion

De plus, le renforcement des activités orientéedastelation client a impliqué l'accroissement
des connaissances produit et la prise en comptaaesars du systéme de santé, ainsi que la
maitrise de la diversification de l'univers deslierts », en leur dédiant des interlocuteurs
spécifiques avec des compétences relationnel{gddeigogiques accrues.

Enfin, l'optimisation des portefeuilles a induit I'émergere du métier de Key Account
Manager (KAM) dans toutes les industries de santé.

Tout d'abord, la croissance des enjeux seécuritdneEgdementaire, juridique...) a touché de
maniere substantielle I'ensemble des métiers dlesstnes de santé. On a ainsi pu observer une
montée en puissance des métiers reglementaires,ceti dans la R&D, tant au niveau des
effectifs que du développement des compétences daeplipes Le paralléle existe pour les
métiers de la production avec haontée en puissance des meétiers du contrle et de
'assurance qualité et des affaires réglementairesndustrielles: [Iintroduction des
problématiques de tracabilité informatique a impdéigle renforcement non seulement des
compétences en informatique mais aussi en traiteetezn stockage des données tout au long
du processus. En outre, l'arrivée a échéance déoreax brevets, I'évolution réglementaire de
la Charte des VM™, combinée a la réduction de découverte de nowvetielécules de
médecine générale ainsi qu'a la rationalisation d@ganisations de la fonction
Commercialisation, a induit la réduction des effecties délégués médicaux ville dans le
médicament humain (de 3 & 4000 personnes).

Néanmoins, le dynamisme du secteur a permis urnlisééion des effectifs de la famille
commercialisation sur la période 2005 2009. Entgetfele-ci ne s'est réduite que d'un millier de
personnes sur I'ensemble du périmétre des indaiskeisanté.

Ensuite, la prise en compte des exigences so@é&@benmunication transparente, RSE, enjeux
environnementaux...) relayée par les pouvoirs pulsiiest traduite pour les métiers de la R&D
par l'intégration dés lI'amont du projet des conséquence socio-environnementales du
produit, sollicitant davantage de compétence en mésb-économie.Le changement de
posture des forces de promotion ou de ventes ca@ébume évolution de la demande a exigé un
renforcement de l'orientation client avec une connaissance et une intégration accrsie de
acteurs du systeme de santé dans l'activité aisng posture de conseil plus développée.

!> Conformément a la loi, la Charte de la visite méhii a pour but de renforcer le role de la visiéglirale dans le
bon usage du médicament et la qualité de l'infoinatElle a été signée par le Leem et le préidenCdmité
Economique des Produits de Santé de I'époque Ner@in, le 22 décembre 2004.
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1.2.3 Syntheése : la matrice d’évolution des métiers deadustries de santé

L’étude des impacts qualitatifs et quantitatifs dasteurs d’évolutions sur les métiers du
secteur, nous ameéne a caractériser ces évoluttors tsois catégories :

- Les métiers en transformation tels que, les Chercheurs/ Ingénieur R&D, les
Techniciens de maintenance/SAV, les métiers desaikE réglementaires, de
I'Assurance et du controle qualité, les Responsdblda production, les Pilotes de
procédés/conducteurs régleurs, ainsi que les Dé&emedicaux hospitaliers, dont les
activités et les compétences se sont transformeéda période ;

- Les métiers en émergencea l'instar d'Ingénieur de nanotechnologie, Biornmaticien,
Biostatisticien, Key Account Manager, ainsi queMédecins scientifiques de liaison
sont apparus et se sont développés sur la péerinde&é pour faire face aux besoins des
entreprises ;

- Les métiers a risque principalement dans les médicaments humains, @ren
Délégués medicaux de ville, les métiers de la R&P glinique, des Etudes et du
développement clinique ainsi que les Opérateurprdduction, dont les besoins en
effectif ont baisseé.
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Figure 11 : Matrice d’évolution des métiers des indstries de santé
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Zoom sur les quatre secteurs principaux des induses de
santé au niveau national

Les quatre secteurs majeurs constituant les indssie santé (médicament a usage humain et
vaccin, médicament a usage vétérinaire, diagnostiitro, dispositifs médicaux et technologies
médicales) obéissent a des problématiques relaieroisines (déplacement de la croissance
vers les pays émergents, accroissement des exgyetglementaires, pression sur les codts de
santé, segmentation plus marquée entre I'innovaidas produits plus banalisés), méme si les
certaines différences persistent telles que lesaiiitéd de prise en charge (médicament
vétérinaire par exemple directement supporté pmpfepriétaires d’animaux domestiques ou
d’élevage, équipements de diagnostic ou d’imagsupposant des investissements initiaux
lourds au regard de rémunérations sur la base wreullisation, méme si des modes de
financement sur la base du leasing ont vu le jour)e poids des acteurs d'origine francaise

dans les empilois.
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2.

Secteur des medicaments a usage humain

2.1 Un secteur d’environ 104 000 salariés ou la Franaxcupe une place
majeure sur la scene mondiale

L’industrie pharmaceutigue francaise a été, et restine des premiéeres du monde du fait de

la taille du marché domestique, de I'existence dempions nationaux et de son tissu

industriel

Le secteur des médicaments a usage humain estheéezgene car composé de plusieurs types

de médicaments aux parts de marché et aux tauobsance différenciés.

Figure 12 : Répartition du marché mondial du médicanent a usage humain par type de médicaments

Répartition du marché mondial du médicament a usage

humain par type de médicament

Marché pharmaceutique total

Chimiques

Médicaments éthiques

Biologiques

PAM* : ~60%
TCAM 5 : +3%

PdM* : ~15%
TCAM 15 : +7%

Médicaments
génériques

PAM* : ~15%
TCAM ;.45 : +12%

OTC
Over The Counter

PAM* : ~10%
TCAM .45 : +6%

Médicaments ‘classiques ' congus par les
grands laboratoires pharmaceutiques dont le
principe actif est issu de la synthése chimique

Médicaments dont la
matiere premiere du
principe actif est de source
biologique et notamment
de source animale
(dont les vaccins)

Copie conforme d'un
médicament dont le brevet
est tombé dans le
domaine public

Médicaments
utilisés sans
prescription
médicale par des
personnes, pour
elles mémes ou
pour leurs proches

Biosimilaires: copies conformes des biomédicaments,
application du concept de médicament générique aux
biomédicaments

Source: LEEM, Smart Pharma Consulting

* Part de marché en valeur

La France est ldeuxieme marché européenlerriére I'Allemagne et représente envif$h du

marché mondial pharmaceutique avec 27 Mds€ de chiffre d'affaires consommés sur le

territoire en 2010 (valorisé au prix fabricant HT).

La France figure également parmi tesis premiers producteurs européensavec I'Allemagne
et la Suisse, réalisant plus de 50 Mds€ de chiffaéfaires en 2010, dont 47 % a l'exportation.
Le leader francais Sanofi figure notamment parrsi ¢enq premiers acteurs mondiaux du
marché du médicament humain et constitue ainsoimt de force incontournable de la filiére.
Dans cette branche, environ 5 Mds€ sont consadeéR&D chaque année, soit environ 12,5 %

du chiffre d’affaires ce qui fait du secteur desdinéments a usage humain despremiers
secteurs francais en termes de dépenses R&BEnfin, la France et Ipremier pays européen
en termes d’effectifsavec envirori04 000 salariéen 2010.
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2.2 Un secteur économiquement affecté par la pressionrsle codt du
médicament et le renforcement des exigences réglameres

Si les dépenses de santé sont majoritairement c@apa’honoraires (médecins, professionnels
de santé) et de salaires (hdpital), la pressiodesucodts touche en priorité le médicament car
les impacts directs sur I'emploi local est souveié moindre et le médicament a pu étre
considéré comme une «variable d’ajustement » agficdans la mesure ou les éventuels
dépassements de 'TONDAM (Objectif National des Déygs de I'’Assurance Maladie) ont pu
étre compensés en fin d'année par les fabricantsimmuant leur résultat alors qu’il est
impossible de réduire a posteriori les salairespsonnels hospitaliers. Le renforcement des
exigences réglementaires et budgétaires a étémpikaee pour anticiper de tels dépassements et
tenter de les prévenir.

2.2.1 Principaux facteurs d’évolution du secteur en Frane durant les dix dernieres
années

Durant les dix dernieres années, le secteur duaadwint a usage humain a été marqué par
différentes évolutions :

En premier lieu, le secteur a profité declmissance du marché domestiqu@ortée par le
vieillissement de la population, l'intensificatiales politiques de dépistagésancers,...)le
développement de maladies chroniques et liéegja (Eardio-vasculaires, neurodégénératives,
cancers, diabéte, etcllamélioration des modes de traitement, etc.

Le secteur a également été porté pardéassance des exporta destination des pays matures
tout d’abord (Europe de I'Ouest, Japon et Etatssei, plus récemment, & destination des pays
émergents d’Europe de I'Est, du Moyen-Orient et BB$C (Brésil, Russie, Inde, Chine) pour
faire face a la croissance de leur populationp@géinisation des systémes de santé et de la prise
en charge des pathologies dans ces pays.

Toutefois, en raison de la nécessité des Etateneparticulier, de la France, de continuer a
réduire leur déficit public et a maitriser les déges de santé, lesesures d’encadrement des
dépenses sur les médicamentse sont renforcéegbaisse des prix, déremboursements,
limitation de la promotion, etc.)

Le secteur a également été contraint parelgforcement réglementaire (accentué par le
scandale Mediator®) impactant I'attractivité dd-tance sur les différentes familles de métiers.
- La R&D a été freinée dans sa capacité d'innovapan le durcissement des criteres
d’accés et notamment la remise en cause des «one;t@n effet, les « me-too »
nécessitent un important effort de développemeats ront pu également nécessiter des
efforts de recherche avant que ceux-ci deviennantdgfaut des « me-too » (un autre
produit similaire ayant été mis sur le marché aearxi.
- La production s’est vue pénalisée face a la cortipetimondiale par le renforcement de
la réglementation ;
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- Enfin, la réglementation de la promotion des médigats a renforcé la réduction des
forces de promotion, conduisant a une forte dinmut des effectifs de
commercialisation et de diffusion de I'information.

De plus, la fortgpénétration des produits génériques perturbé l'activité et la rentabilité des
acteurs traditionnels, les forcant a développersidstions de production & moindres codts :
optimisation des lignes de production — passage ae opérateurs par ligne — automatisation
des lignes a forte cadence, mise en place de pnogea de « Lean Management », réducation
des réseaux de promotion, etc.

2.2.2 Stratégies des entreprises des 10 derniéres annéegmpacts sur I'emploi

Pour faire face aux évolutions des 10 dernieregesres acteurs du secteur du médicament a
usage humain ont développé diverses stratégiegesbcomplémentaires les unes des autres :

Internationalisation : les laboratoires ont profité durant ces 10 dwas années du
développement des exportgenviron +8% de croissance annuelle moyenne 2005 et
2010), ayant unmpact positif sur les effectifsde production mais également, dans une
moindre mesure, sur les autres familles de métmurtefois, ces exportations se réalisent encore
principalement a destination des pays matures ldorrbissance de la demande est inférieure a
celles des pays émergents et en particulier de€ BRI

Annexe 1: Evolution du marché mondial du médicamienusage humain pazone

géographique

La croissance des exports s’est ainsi ralentialeasieres années, étant donné la contraction de
la demande dans les pays matures et la volont@atears des'implanter & proximité des
marchés attractifs pour faciliter 'accés a ces marchés (certains gmements comme la
Chine, I'Inde, la Russie, mais aussi les pays dghvizb) imposant notamment une production
locale pour permettre la commercialisation) etroger les codts de production dans des pays
ou le codt de la main d'ceuvre directe est moin@®.mouvement stratégique a ainsi eu un
impact plutdt négatif sur les effectifsde production, mais également sur les autres fesnile

métier.

Figure 13 : Evolution des exportations francaiseselmédicaments et répartition géographique en 2010
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Evolution des exportations frangaises de Répartition des exportations frangaises de

médicaments - 2000-2010; Mds € - médicaments - %, données 2010 -

Proche et
Moyen-Orient Autres

Afrique

Asie

145 14,5 153

12,9
Europe

Amérique

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Source: LEEM, Statistiques douaniéres

Rationalisation _des colts la pression sur les prix (déremboursement, patigh des
génériques, baisses de prix) et 'augmentatioregiggences réglementaires ont incité les acteurs
du secteur & mettre en place des méthodes d’optiotisdes colits (Lean Managent&nSix
Sigmd’,...) avec un fort développement de I'automatisatigant unimpact assez négatif sur

les effectifsen production, compensé par le maintien des vauhegoroduction.

Les effectifs des activités de promotion/ventesnt également étdurement touchéspar la
volonté des laboratoires de réduire leurs dépemsesntuée par les mesures réglementaires de
réduction de la promotion du médicament et I'agiagééchéance de nombreux brevets.

La nécessité de rationaliser les colts s’est égalefit ressentir négativement sur édfectifs

des fonctions transverse$ avec la centralisation de ces fonctions via lativé de centres de
services partagés (« Shared Services », localigés des pays tels que I'lrlande, mais aussi

certains pays du Maghreb ou I'Inde).

Externalisation et partenariats externes.

- La pression sur les colts a également incité kesieca externaliser de plus en plus leur
production auprés de CMOs (Contract Manufacturingg®izationsy pour accroitre les
gains de productivité ou faire face a la variabitie la demande. Ce transfert d’activité
de production vers ces faconniers s’est traduigégdement par une cession d’'usine et
une diminution de moins de 10% des effectifs del c#dé.

- Le développement clinique s’est également progresgnt externalisé vers des CROs
(Contract Research Organizaticfig)ermettant aux laboratoires de profiter, soit ale |
couverture géographique d’acteurs internationatixaftt des solutions multinationales
en intervenant sur les différents marchés dansties zones Asie, Europe et

16 Mouvement d’optimisation continue né dans lesesifioyota au cours des années 50 et qui a étéptantieé
plus largement dans les années 90 (The Machine Qteriged The World, de James P.Womack, Daniel &s]Jon
Daniel Roos, Free Press, 1990).

7 Méthode d’amélioration de la qualité et de la jpabilité reposant sur la maitrise statistique pescédés
('écart-type étant symbolisé par le signesigma) apparue chez Motorola dans les années 80.

18 Fonctions support

19 CMO : sous-traitants de production de I'induspi@rmaceutique, également appelés fagonniers

% CRO : sous-traitants de recherche clinique, meleargssais pour le compte des laboratoires.
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Amérique™), soit de I'expertise précise d’acteurs sur urtbqagie ou I'une des phases
de développemer(tf. Annexe 2 : L’évolution de I'externalisationsdétudes cliniques
en France).La position de la France sur les études cliniqglest érodée durant ces
dernieres années, progressant moins vite que sesircents en termes de recrutement
de patients et de productivité de sa rechéfcipar conséquent I'externalisation vers les
CROs s’est plutot faite hors de France et de plusgles vers I'Europe de I'Est,
’Amérique Latine et I'Asie (cf.

2L Cette couverture mondiale permet aussi de gagnerdps sur les tAches de saisie des dossierdidetpaCase
Report Forms (CRF) qui peuvent alors étre effectid® maniére continue 24h/24 grace a deux équipesuux
Etat s-Unis ou en Europe, l'autre en Asiedqund-the-clock »)

22 gource : Etude AEC Partners - Place de la Fraans k& Recherche Clinique Internationale - EngRe®
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Annexe 3 : Evolution du positionnement de la Fraswele recrutemerde patients On
constate d’ailleurs entre 2006 et 20d0e augmentation de la part d’études non
proposeées a la Francgar les maisons-meres.
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Figure 14 : Evolution de la part d’études de Phasé et Ill proposées aux filiales francaises et réasées en
France

Evolution de la part d’études de Phase Il et lll proposées aux filiales frangaises et réalisées en France

- En nombre détude et %, données 2006 et 2010 -

En 2010 :
465
(40%) 329
””””””” . e, (28%)
Etudes mondiales Non-proposées Proposées Refusées Changement  Reéaliséesen Fce
impliquant alaFce alaFce par la Fce d'avis du
I'Europe corporate
En 2006
439 - 309
(70%) 217
0 |75 - (49%)
Etudes mondiales Non-proposées Proposées Refusées Changement  Réaliséesen Fce
impliquant alaFce alaFce par la Fce d’avis du
I'Europe corporate

Source : Etude AEC, Place de la France dans la Recherche Clinigue Internationale — Analyse Arthur D. Little.

Les effectifs des activités de développement omicdété affectés par la perte de
compétitivité de la France sur la recherche cliajquéme si le déclin a été partiellement
compensé par le recrutement d’ARC (Assistants deh&ehe Clinique) pour encadrer
les CROs et assurer la qualité et le respect desqmies (« compliance »).

- Enfin, la recherche de compétences s’est tradaitelgpmise en place de partenariats
public-privé ou interindustriels avec par exemplexternalisation d’'une partie de
linnovation des Big Pharma aupres de start-up MERIle biotechnologie. Toutefois,
laccompagnement et le financement des start-umt étaieux organisés et plus
concentrés sur les priorités nationales dans lgs aaglo-saxons tels que les Etats-Unis
ou le Royaume-Uni, les effectifs créés via cesquatiats ont eu principalement lieu
hors de France.

Développement vers les produits a forte croissancees laboratoires et les fagconniers se sont
focalisés durant ses 10 derniéres années sur tatuify a forte croissance a savoir les
médicaments issus de la biotechnologie et les ggpres.

Le marché mondial des biomédicaments (y comprivadecin) a en effet surperformé la

croissance du marché pharmaceutique (+13% de TChAtké 004 et 2010 versus +7%), de
méme que le marché des génériques (+10% de TCAMe eR006 et 2010)(cf.
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Annexe 4 : Evolution du marché des biomédicamemissegénériqués

La place de leader de la France swdecin (porté particulierement par Sanofi-Pasteur) aiains
ete assefavorable aux effectifs en R&D et en production

En revanche, le développement vers les biotechiesdbors vaccins) s’est plutot fait hors de
France, ou un certain retard a été pris, en dineaes Etats-Unis, du Royaume-Uni et, de plus
en plus, vers I'Asie ou les investissements corargries sites de bioproduction sont les plus
importants.
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Figure 15 : Répartition des investissements gngéographique
Répartition des investissements par zone géographiq ue

- En nombre de sites de bioproduction, données 2008 -

3,8 Mds € 3Mds €

3,25 Mds €

I construction [ Extension

Source : LEEM - Bioproduction 2008, Etat des lieux et recommandations pour I'attractivité de la France, Développement & Conseil, 2008

Quant au marché degnériques il n’a pas non plus suffi a la croissance des effeien
France étant donné la nécessité d’optimisation des co@tsproduction pour ce type de
médicaments, la simple substitution d’'un site (Bigarma) par un autre (sous-traitant) et
I'absence de R&D. Cependant, une mesure récentemeola clause de type Botamise en
place apres le CSIS de 2009, permet aux laboratminovants de signer des accords de licence
avec des faconniers ou des génériqueurs afin ddupeoen France les génériques des
principaux produits tombant dans le domaine pub@ette disposition devrait, au moins
partiellement, ralentir le transfert des produdioers les pays de 'Est ou I'Asie.

Figure 16 : Stratégies des entreprises du secteuudnédicament a usage humain durant les dix derniese
années et impacts sur I'emploi

% Du nom de I'affaire Bolar (génériqueur) contre Redprinceps), 1984 repris par la réglementaticogéenne
de 2004 (Directive 2004/27/EC) qui dit que la cateld’essais cliniques et la fabrication de lotimigues ou
commerciaux avant I'échéance du brevet n'est pagraioe a la loi, seule la commercialisation I'eSette
disposition permet alors de commercialiser un ggoérle lendemain de I'expiration, alors que damscés
contraire, il faudrait attendre de réaliser lessted’obtenir ’TAMM, etc. avant de lancer.
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Impact des stratégies sur I'emploi des différentes fonctions

Stratégies des entreprises R&D et Commercialisation
Recherche Développement Production Marketing Promotion / Transverses

ventes

Développement des exports

Internationalisation
Implantations & proximité
des marchés les plus
attractifs

Rationalisation des Recherche d’optimisation
colts des colts

Externalisation dans un
objectif de gain de

Externalisation et productivité

partenariats

externes Ex'tern'alisation dans un
objectif d'acces a des
compétences

Développement vers les
biotechnologies (dont

¢0 GO0 e6G
C@ oo el
o€ 66 6o
@ O|O0006e6G
weo OO0 00

&
D
@
@
&
D
9

Développement vaccins)
vers les produits a
forte croissance Développement vers les
génériques
Sources : analyses Arthur D. Little Impact sur I'emploi en France : Faible O Fort (négativement) . Fort (positivement) .
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2.2.3 Atouts et leviers d’amélioration du secteur en Frane

Des atouts économigues clés mais un renforcemermesséaire sur la recherche clinigue et
sur les secteurs en croissance tels que les bioteldgies

La France est tres attractive pour lindustrie phaseutique humaine de par pmésence
actuelled’acteurs majeurs de l'industrie au niveau mondial. En effet, les principaux leader
du marché (et particulierement Sanofi) ont dévedoppn seulement une activité commerciale,
mais de R&D et de production en France. La présdroeentres de R&D mondiaux d’acteurs
majeurs (Sanofi, Pierre Fabre, LFB, et dans unendneimesure, GSK, IPSEN,...) témoignent
notamment dé’attractivité de la France pour la R&D. Elle a d'ailleurs développé uiort
positionnement mondialsurcertaines aires thérapeutiques

- Oncologie / Onco-hématologie

- Anti-infectieux / Virologie / Vaccins

- Cardiovasculaire / Métabolisme / Diabéete

La France détient également une forte capacitérataivité de par laaille de son marché

(deuxieme marché européen derriere I'Allemagne, irenv 5% du marché mondial
pharmaceutique) et Iperformance de son outil de production(parmi les 3 premiers
producteurs de médicaments en Europe) et figuitbedies comme uracteur clé du fagonnage

au niveau mondial.

Cependant, la France doit rattraper getard sur les biotechnologiespar rapport a la
concurrence internationale et précisément euromeepuisqu’elle est assez loin derriere
I'Allemagne et le Royaume-Uni en termes de nomlersites de bioproduction.

Figure 17 : Les sites de bioproduction de lots cligues et commerciaux en Europe

Les sites de bioproduction de lots cliniques et comme rciaux en Europe

- En nombre de sites, données 2008 -
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Source : LEEM - Bioproduction 2008, Etat des lieux et recommandations pour I'attractivité de la France
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La France doit également renforcer sa compétitiyitént a la recherche clinique en termes de
gualité des investigateurs, de recrutement de rgati@itesse et nombre) et de cohérence avec
les objectifs de recrutement.

Figure 18 : Notes de perception et classements desy/s en fonction de 4 critéres de décision
Notes de perception et classements des pays en fonc  tion de 4 critéres de décision

- En note de 0 a 5 (5 étant la meilleure note); 2010 -

Qualité des investigateurs Vitesse de recrutement
Etats-Unis 4,0 Pays de I'Est* = 4,0
Pays de I'Est* 3,8 Etats-Unis 3,2
Allemagne 3,7 France [ 13,1 % Rang2008:2¢me
Royaume-Uni 35 Allemagne 3,1
France ! |3,4 & Rang 2008 : 3¢me Etats-Unis =2,7
Attractivité du codt de Cohérence avec
développement clinique les objectifs de recrutement
Pays de I'Est* _ 4,1 Pays de I'Est* 4,3
France | 129 Rang 2008 : 2 éme Etats-Unis 3,6
Allemagne 2,5 Allemagne 3,6
Royaume-Uni 1,8 France [ ]34 W Rang2008:2¢°m
Etats-Unis 1,7 Royaume-Uni _ 3,0
Source : Etude AEC — Analyse Arthur D. Little. *Biélorussie, Bosnie Herzégovine, Bulgarie, Chypre, Croatie, Estonie, Géorgie, Hongrie, Lettonie, Lituanie,

Macédoine, Pologne, République Tchéque, Roumanie, Russie, Serbie, Slovaquie, Slovénie, Ukraine

2.3 Une légére décroissance récente des effecttsdes métiers a risque

2.3.1 Trajectoire et composition de I'emploi

Le nombre de salariés de la branche du médicamentimain est estimé a 103 900 en 2010.
Pour des raisons de cohérence de croisement debrewses sources utilisées pour les
estimations sur les différents critéres de segnient&égions, familles de métiers, activités...),
la plupart des calculs présentés dans cette mtieréalisés sur la base des effectifs de 2009,
soit 106 600 personnes correspondant a 61% degifsffdu périmetre des industries de santé.
Le médicament humain représente donc un poids iapodans l'industrie francaise (3,0% de
I'emploi industriel).

Figure 19 : Evolution des effectifs du secteur du édicament & usage humain 1995-2012e

Artlur D Little BP| groupi® 69



ETAT DES LIEUX ECONOMIQUE ET SOCIAL — Ensemble deslirstries de santé

Evolution des effectifs de I'industrie pharmaceutiq ue en France selon I'enquéte Leem

- Périmétre barométre LEEM ; Milliers de salariés ; 1995-2012¢; France-

Milliers de salariés Taux de croissance
annuel
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953 96,3 98 15 1028 100.7
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1,79
30 1 i b 0%
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-4%

Source : Barometre emploi LEEM - 2012 Taux de croissance annuel O TCAM : Taux Croissance Annuelle Moyen

Aprés une longue période de croissance réguliesewgenue (+1,9% de moyenne annuelle entre
1995-2007), qui constitue un fait remarquable an se l'industrie manufacturiere dont les
effectifs subissent une érosion structurelle deplusieurs décennies, la courbe des effectifs a
connu en 2008 un retournement de tendance priecalt du fait de la réorganisation de la
visite médicale, des fonctions supports et pluseméoent de la production. Aprés ce
retournement, I'emploi du secteur s'inscrit endea(s1,4% en moyenne annuelle entre 2007 et
2012) et cette tendance semble devoir se poursaivodurs des prochaines années.

Figure 20 : Evolution et répartition par famille de métiers des effectifs du secteur médicament humain
Industrie pharmaceutique

2006 2007 2008 2009 2010
R&D 13 868 13 850 14 872 14 885 15377
Production 39613 40 326 40 679 40 188 40 833
Comm?®/ Diffusion 33461 31932 32097 31896 30 858
Support / Administratif 20 258 22 561 20 760 19595 16 832
Total Industrie Pharma. 107 200 108 668 108 407 106 564 103 900

Source : LEEM, 2012

La structure de I'emploi est conforme a celle dactevité industrielle a fort degré d'intégration,
c'est-a-dire quées entreprises ont historiquement intégré la plupd des étapes de la chaine
de valeur (recherche, développement, production, distriloutiy. La répartition des effectifs
par familles de métiers traduit cette forte intéigra: proportion importante de salariés dans la
production, poids significatif de la fonction R&De degré élevé d'intégration vers l'aval des
entreprises se traduit par une fraction importdetsalariés dans la famille "Commercialisation
& Diffusion de l'information”.
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Figure 21 : Evolution et répartition des effectifspar famille de métiers dans le secteur médicamentimain

Effe?tlfs E’ff'ecfufs en % Méd. en % Tendance
Méd. Périmeétre ) P .
) Humain Périmetre récente

Humain CEP
R&D 13 900 24 600 13% 14% ->
Production 40 000 62 300 38% 36% ->
Commercialisation et diffusion de
- fafisatt st 31700 52600 30% 30% N
l'information
Autres 2 000 4200 2% 2%
Ensemble 106 600 174 900 100% 100% A

. - . Répartition des effectifs selon le dipléme
Répartition des effectifs selon le statut P fectifs P

Sans dipléme ]
Ouvriers — B Médicament Humain B Mdchcoment
Autres CEp, pepe N ‘
(France, EE2009) Hurnin [Fronce,
| cap, prp., — EETeo
Employés ", BEP-.
Périmétre FIFIS
Périmétre FEFIS Boc | —
Techniciens, prof. inter. | -
S Baceys —
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| | BociSetplys T
o o o a0 e 0% o 5% P 158 fies 258 L]

Les caractéristiques des salariés correspondent spéxificités d'une industrie de haute
technologie a forte valeur ajoutée. Cela expligoegamment la proportion élevée de cadres
(34%) et de techniciens et professions intermésaiB9%) ainsi qu'un niveau particulierement
élevé de qualification : les titulaires d'un "Bac®R plus" représentent en effet 57% des
effectifs.

i Pyramide simplifiée des Gges
Repartition des effectij

selon le genre Fommas. — |:|

IS hrE i Riry 5 [ 9 E K LIFE LFA . . 8 bt
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Les profils des salariés sont proches de la moyeeseindustries de santé (55% de femmes
contre 53% pour la moyenne du périmetre du CEP...).

La proportion de salariés de plus de 50 ans atfigifb, soit environ 16 600 personnes. La
proportion de salariés présentant une ancienne®® @ms et plus est de 20% (20 900 salaries).
Ces deux résultats demeurent nettement en dessdasrebyenne de la population active.
L'orientation moins favorable de la tendance dmplei du secteur contribue a limiter la
proportion de salariés de moins de 26 ans (8%).
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Figure 22 : Caractéristiques des salariés du sectemédicament humain

Médicament Humain (France, EE2009)

Médicament
Humain en % de la
Industrie (EE09!
(France, en % ndustrie ( ) branche
EE2009)
Effectif total 106 564 100% 3776 960 100%
Personnel féminin 58175 55% 1028 750 27%
Personnel masculin 48 389 45% 2748210 73%
Salariés < 26 ans 8792 8% 334304 9%
Salariés de 50 ans et plus 16 600 16% 935 468 25%
Salariés de 55 ans et plus 7613 7% 392 404 10%
Effectif d'ancienneté <5 ans 41486 39% 1161250 31%
Effectif d'ancienneté 2 20 ans 20917 20% 1110381 29%
Salariés en CDI 96 669 91% 3311027 88%
Salariés en CDD 3957 4% 136 823 4%
Autres 5938 6% 329110 9%
Salariés a temps plein 98 196 92% 3533953 94%
Salariés a temps partiel 7938 7% 224 456 6%
Nombre d'entrées 16 628 16% 321254 9%
Nombre de sorties 0 0% 0 0%
Cadres 35802 34% 604 419 16%
Techniciens, prof. inter. 41442 39% 986 822 26%
Employés 7039 7% 295 864 8%
Ouvriers 20685 19% 1704 401 45%
Bac+5 et plus 19874 19% 327 906 9%
Bac+3/4 14580 14% 178 318 5%
Bac+2 26179 25% 519 037 14%
Bac 16 894 16% 609 536 16%
CAP, BEP... 13936 13% 1224215 32%
Autres CEP, BEPC 5699 5% 390 892 10%
Sans diplome 9403 9% 527 056 14%
PP 9% B Médicament Humain
Sans dipléme 14% (France, EE2009)
Industrie (EE09)
Autres CEP, BEPC
Ouvriers
CAP, BEP... 32%
Bac Employés
Bac+2 25% Techniciens,
prof. inter.
Bac+3/4
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Bac+5 et plus
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%
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Médicament Humain (France, EE2009)
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Approche sectorielle & régionale

Trajectoires de I'emploi
= Un poids important dans l'industrie francaise ¥4 de I'emploi industriel).
= Une croissance significative des effectifs, jusqu2008, qui constitue u
Spécificités exception au regard du positionnement industriglad®ivité mais qui est rest
sectorielles modérée au regard de la forte progression du marché
= Un retournement préoccupant en raison de la pasitle fer de lance
I'industrie nationale.
» Pas de forte problématique "seniors".
Centre-Normandie
= Une nette sur-représentation des effectifs deymtozh.
Rhéne-Alpes
= Une structure de I'emploi équilibrée entre lesili@s de métiers en dépit d'L
forte représentation des effectifs de R&D.

Spécificités
régionales

Approche par famille de métiers

= Un poids élevé dans I'emploi du secteur (13%)
» Un haut niveau de qualification des salariés.
R&D = Une assez grande diversité des profils (discipliepsésentées...).

» La fonction "production” demeure la plus représerdéns le secteur (40%
salariés).

»= Une élévation du niveau moyen de qualification aggomg@gne la mutation d
process.

» Un poids particulierement élevé pour une activaédture industrielle.
Commer- = Une tendance a la baisse des effectifs (visited@dicaux).
cialisation

2.3.2 Caractéristiques des emplois et des compétences

Les métiers de la R&D :

Les promesses encourageantes, découlant de liéwollds connaissances, notamment par le
biais du séquencage du génome humain, avec le apfeghent des applications des

nanotechnologies et le développement — encore & ved'une médecine personnalisée ont
impliqué I'essor de la biotechnologie, dans les équipes R&Mn a pu observer la mise en

place d'une organisation des équipes de cherchedlingénieurs en nanotechnologie par centre
de d'excellence (« clusters » autour des principatéversités) afin de répondre a des objectifs
de productivité de la recherche. De plus, le radorent des performances des outils
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informatiques a permis une exploitation optimiséss dlonnées biologiques permettant le
criblage & haut débit de molécufest la mise au point de procédés plus efficacesefEet,
l'informatisation croissante a donné la possibildé traiter des volumes de données
exponentielles et a, ainsi, offert des possibilgéfgientes de simulation et de modélisation en
plein développement, particulierement dans lesdestucliniques, d'ou'émergence de
nouveaux meétiers, notamment de biostatisticiens, dnformaticien, avec des besoins de
compétences mixtes (scientifiques et technique€es évolutions technologiques ont imposeé
le développement de capacités a gérer, analysentexpréter des volumes considérables
d'informations.

La nécessité de la différentiation par linnovatianimposé des criteres de retour sur
investissement pour les chercheurs, ce qui sagdtitrpar davantage d'activités en lien direct
avec les équipes marketing, et la nécessité dedopie posture orientée résultats Le
renforcement des approches pluridisciplinaire éérdisciplinaire a également introduit une
tendance au décloisonnement des équipes et deslgggcce qui nécessile partage et le
transfert de compétences entre equipes R&D ainsi Gune collaboration transverse plus
forte. Cette tendance a orienté la fonction R&D vers innevation correspondant aux besoins
des patients, des cliniciens et des Autorités deéSa

Le renforcement et la complexification des exigesn@glementaires ont accru les enjeux et les
activités de préparation et de suivi des dossiersed médicaments pour étre en phase avec
les lois et les normes (Bonnes Pratiques de Fabrimm). Au-dela du role technique, les
métiers des affaires réglementaires ont dévelappé&ble plus stratégique de conseil aux
services des autres entités du laboratoireet qui s'est inscrit trés en amont du processus
d’enregistrement, mais aussi en aval avec la Madidade I'ensemble des documents
promotionnels.

Les effectifs en recherche clinique ont diminué dés dernieres années, en raison de la
recherche accrue de compétitivité qui a impliqué angmentation forte de I'externalisation de

l'activité vers les CRO, notamment de dimensiorermdtionale et du développement de

partenariats. Dans le méme temps, les métiersraeransformeés : les activités se concentrent
sur le suivi des prestataires et partenaires,qodiiirement pour les ARC (attachés de recherche
clinique). Cette mutation a impliqué le développatnge compétences en pilotage des sous-
traitants et en coordination de projet.

En conclusion, les métiers et les compétences fiaridle R&D ont connu des transformations
majeures que nous pouvons synthétiser comme suit :

2 High Throughput Screening, Criblage Haut Débightelogie permettant de simuler les interactions de
molécules avec les cibles moléculaires identifié@ss techniques n’ont pas totalement tenu les E®ese
annonceées dans les années 1990 d’une révolutienmteductivité de la recherche.
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Les mutations des métiers de R&D

Les métiers ayant connu lesLes domaines de compétences clés ets compétences devenues clés et

Pharmacovigilance

principales mutations: prioritaires sur la période: prioritaires sur la période:
» Chercheurs » Biotechnologie » Fermentation anaérobie
> Ingénieur en » Fermentation aérobie
hanotechnologie > Biotechnologie rouge
> Bio informaticien > Biotechnologie blanche
> Biostatisticien > Physique des
> Meétiers des » Nanotechnologie nanosciences
A'ffalres . » Nanobiologie
réglementaires
» Nanomatériaux
» Génétique moléculaire
» Pharmacocinétique
> Biologie » Pharmacodynamique
» Pharmacovigilance » Toxicologie
» Création de logiciel
» Data management
> Gestion et traitement de > Modélisati
données oaelisation
» Séquencage ADN
» Prédiction de génes
» Statistiques
» Droit médical
>
>

Gestion de projet, risk
management

A\

Travail collaboratif, en

> Affaires Réglementaires réseau, en mode projet
et knowledge
management inter entité

» Posture de consell,

» Gestion des interfaces et travail en réseau

management
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Les métiers de la Production :

Les conducteurs d’équipement de fabrication/comliitement ont acquis une technicité accrue,
particulierement en automatisme, électronique,amiécie; en raison de la sophistication et
l'informatisation des équipements. En complémlent, champ d'activités a été enrichi, avec la
mise en ceuvre progressive de la maintenance degureiveau. Cette montée en compétences
techniques a requis également un accroissement coespétences comportementales,
notamment une plus grande autonomie. Ainsi le mdgeconducteur régleur/pilote de procédés
a remplacé progressivement celui d'opérateur deuptmn et tend a élever le niveau lors des
recrutements a I'externe.

Les techniciens de maintenance ont développé depétences technigues supplémentaires,
comme en pneumatique, hydraulique et microéleajtani afin de répondre a la
complexification des machines. Cette évolution cod@® a I'enjeu de maitrise de l'outil de
production a rendu le métier de technicien de reasrice clé. Non seulement sa place est
centrale et son role critique, mais c'est aussimgtier en tension, c'est- a — dire que ses
compétences sont rares et recherchées sur le maxehpdus un nouveau réle de conseil et de
référent technique et méthodeet plus seulement d'intervenant technique de niw8a& 4 est
attendu pour les métiers de la maintenance. Urdat@® qui a nécessité le développement de
nouvelles qualités relationnelles et pédagogiques inai que des compétences
comportementalessupplémentaires, telles que la réactivité et peatalite.

Les métiers traditionnels de la logistique se goagressivement transformés vers le concept de
"supply chain management”, dont l'objectif est tifofser la gestion des flux physiques et des
flux d'informations tout au long de la chaine ltigise depuis le fournisseur du fournisseur
jusqu'au client du client. Cette évolution répontaamutation de la relation entre client et
fournisseur qui a nécessitd renforcement du besoin de personnalisation desrqduits et
des servicesun raccourcissement des délais de livraison, uonkipiication des canaux de
distribution...Des changements structurels d'osgditn et d'activités qui ont nécessité le
développement d'expertise en pilotage des flux phigsies et d'informations, ainsi que des
compétences techniques en ERP et en management saarsal Les besoins en recrutement
pour les métiers de la Supply Chain/ Logistiqueustdelle ont été relativement importants et
difficiles a pourvoir.

Le renforcement des enjeux de contréle qualitéuéetoles étapes du processus de production
impose une filiere Controle Qualité fortifiée etrfoemante. Ainsi, les acteurs de I'Assurance
Qualité interviennent principalement en tant quékp pour la gestion des risques et
d’animation de la qualité, auprés de toutes lespégudu laboratoire qui réalisent elles-mémes
les activités qualité ce qui induit non seulemee$ donnaissances solides et mises a jours
(normes et regles en contrble et assurance qualitsprudence, BPF...) ainsi que des qualités
relationnelles et pédagogiques accrues. Dans tafique, le métier de Responsable des
Affaires Réglementaires industrielles s'est déyadoafin d'assurer une meilleure interface entre
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les Affaires Reglementaires et les Opérations itmghlies, et pour faciliter la mise en ouvre des
BPF par le biais d'outils organisationnels et tegpies. En outre, la certification des sites
industriels concernant les BPF et les lourdes apresgces de leur non-respect ont impligué
coordination de l'ensemble des fonctions du site,opr sécuriser en amont les étapes
critigues du process, et l'accroissement des actigs de pilotage des audits externes et
internes, impliquant des nouvelles compétences eneggion de projet et en travail
transversal

En conclusion, les métiers et les compétences déralle Production ont connu des
transformations majeures que nous pouvons synén&tisnme suit :

Les évolutions des métiers de la production

Les métiers ayant connu
les principales mutations:

>

Pilote de procéés/
Conducteur
régleur

Technicien de
maintenance

Métiers Supply
Chain/Logistique
industrielle

Métiers contrble
qualité

Métiers assurance
qualité

Responsable
Affaires
Reglementaires
industrielles

Les domaines de compétence
clés et prioritaires sur la
période:

» Commande des
systemes industriels

» Logistique

> Réglementation

» Gestion des interfaces
et management

Arthur D Little BP| group (8

24 es compétences devenues clés et
prioritaires sur la période:

>

>

Automatisme, électronique,
mécanique...

Hydraulique, pneumatique,
microélectronique...

Pilotage de flux physique
et informations

ERP

Connaissances et mise a
jour des régles et normes

CcQ
Législation des produits

Connaissances de la
réglementaires et
jurisprudence en AQ,
BPF...

Qualités relationnelles et
pédagogie

Adaptabilité et réactivité
Management transversal
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Les métiers de la Commercialisation :

Les évolutions technologiques et le recentrageadtigités de promotion par aire thérapeutique
ont nécessité un renforcement des compétencestifigiees et techniques (produits, NTIC,
médico-économie...)Le délégué médical hospitalier est un acteur de sena part entiére

qui apporte, auprés de ses interlocuteurs, unertisg@eur des services qui accompagnent le
produit (éducation, bon usage du médicament eti shi&rapeutiques) et qui a nécessité
l'accroissement des connaissances du monde haspétlde ses évolutions (acteurs, T2A...)
pour la visite a I'h6pitalLa croissance de I'hépital au détriment de la villeengendre une
pression marquée sur le métier de Délégué Médicalille. Ce dernier a donc du renforcer ses
connaissances du systéme de santé, des diffectatssaet de leurs interactions, du chainage du
parcours de soin et les intégrer dans son discelusa stratégie. Cette période a donc été
marquée a la fois par une forte réduction des ®Heet des évolutions des pratiques
professionnelles.

En effet,de nouvelles formes d'exercice de la visite médieahpparaissent Tout d'abord, les
activités de publicité et de promotion des médigamen usage humain connaissent un
renforcement de la réglementation en France. LeML.EEEle Comité Economique des Produits
de Santé (CEPS) ont signé le 22 décembre 2004pmitation de la loi du 13 aol(t 2004, la
Charte de la Visite Médicale. Depuis le 01/01/200e définit le réle du visiteur médical
comme un vecteur d'information sur le bon usagendhdicament. Elle spécifie qu'il doit
privilégier le contenu de la visite plutét que fesquences et qu'aucun élément financier ne doit
parasiter la relation entre le délégué médicaleemEdecin. Ensuite, la création de la carte
d'Attaché a la Promotion du Médicament (APM) faibléer la profession. Les détenteurs de
cette nouvelle carte professionnelle ont la poltgEbile promouvoir de fagon polyvalente le
médicament et par la biais de divers canaux, y csngpdistance par les nouveaux médias et
internet. Ainsi, ils peuvent informer les médeaites innovations d'un laboratoire et également
vendre des médicaments génériques et complémemmnséires aux pharmaciens. La
finalisation de la vente, par la signature du bertdmmande, les différencie fondamentalement
des VM. De ce fait, un certain flou demeure en@utur de la coexistence des deux cartes
professionnelles et de la pérennité de l'un auindént de l'autre. Une problématique qui
explique la frilosité des laboratoires a étendrestitut APM a I'ensemble de leur population
VM. Actuellement, seul un laboratoire a entrepgschangement.

L'accroissement des exigences clients et I'enjeeunae leur fidélisation ont nécessité une
gestion plus fine et appropriée des clients pandy@mpte afin d'améliorer la productivité des
activités : la redéfinition du périmétre territdrilencadrement d'équipes réparties sur tout le
territoire, le développement d'une vision globalectient plutét qu'une approche produit... Les
avancées technologiques et la spécialisation deipexjcommerciales par spécialité médicale
ont également imposé un renforcement des compétesuientifigues et techniques sur les
produits. De ce faile métier de Key Account Manager (KAM) émerge plusiettement, en
volume et dans ses responsabilitésimpliquant l'accroissement de ses compétences
scientifiques et techniques commerciales (visionbgle des clients et de leurs enjeux,
fidélisation, orientation service et conseil...).
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L'émergence du métier de Médecin Régional ou Méd&cientifique de Liaison (selon les
terminologies employées dans les différents laboes) répond a un double rdle : d'une part, il
apporte conseils et soutien scientifique aux équipes de pnotion de par les progrés
technologiques dans chaque domaine de médicatioonjucomplexifié leur compréhension
aux profils non experts scientifiques ; et, d'ayiaet, il estl'interlocuteur expert scientifique
privilégié pour les médecinsafin de concrétiser la différenciation croissagére les activités
d'information scientifiques et de promotion. Unrauinterlocuteur dédié aux institutions de
santé a été créeé ainsi qu'une personne consacrg@a@ents, disposant a la fois d'une expertise
scientifiques et de compétences relationnelledagogiques fortes. Son homologue pour les
acteurs institutionnels de la santé, le Responga@étgonal Institutionnel a répondu aux mémes
évolutions exigeant le renforcement de compétesiceitaires dans son champ d'expertise.

En conclusion, les métiers et les compétences d@nidle Commercialisation ont connu des
transformations majeures que nous pouvons synén&tisnme suit :

Les évolutions des métiers de la Commercialisation

Les métiers ayant connulLes domaines de compétences clés leés compétences devenues clés et

les principales mutations: | prioritaires sur la période: prioritaires sur la période:

» Délégué médical > Informations » Connaissances
hospitalier scientifiques scientifiques

» Key Account » Expertise médicale
Manager » Maitrise des qualités

» Médecin produits
Is_c!entlflque de » Connaissance en médico-
laison > Promotion économie et NTIC

> R,esponlsable > Vision globale des
regiona clients et de leurs enjeux

institutionnel
» Connaissance des acteurs

régionaux de santé et
leurs enjeux

» Techniques de
fidélisation

» Commercialisation » Gestion des grands

comptes

» Orientation services et
conseils

» Management a distance
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Les métiers « transverses » :

L'accroissement des activités pour étre en phase lawéglementation en termes de conformité
et de transparence implique la mise en place deggnmes de compliance, ou de mises en
conformité. Les activités de diffusion et de seitisdition de ces programmes en interne se
développent. En paralléle, la volonté croissante patients, médias et clients en termes
d'information et de transparence exige la miselacepde programmes de compliance et donc
I'émergence du métier de Responsable éthique-déotugie et conformité Le renforcement
d'un secteur imprégné de considérations éthiquesligue a la foisun travail de
sensibilisation et de préventiondes attaques en terme d'image qui nécessite asladés
gualités d'écoute, de communication, d'empathilegicompétences en travail transversal.

L'implication croissante, dans leur maladie, ddsepgs qui se responsabilisent et se regroupent
a appelé un interlocuteur dédié, d'ou I'émergencendtier deResponsable association de
patients, disposant de connaissances scientifiques, teobmiget réglementaires solides
combinées a des compétences relationnelles (écemigathie, pédagogie....) reconnues. Une
démarche qui s'inscrit dans la prise en comptelulegn plus de ce qui préoccupe les patients,
souvent plus focalisés sur limpact des traitemenus leur vie quotidienne que sur le
médicament lui-méme. L'impact juridique et médiatigmpose un travail en collaboration avec
les Affaires réglementaires, la Communication, deidique...donc la capacité a travailler en
réseau et en transverse.
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Les évolutions des métiers " transverses"

Les métiers ayant connulLes domaines de compétencekes compétences devenues clés et
les principales mutations:| clés et prioritaires sur la période} prioritaires sur la période:

» Responsable > Biologie et biochimie » Connaissances
éthique scientifiques et
/déontologie | techniques

ité > Reglementaire o
fconformite g » Droit médical
Responsable _ _ » Compliance
associations de > Gestion des interfaces _ _
patients » Aisance relationnelle,

écoute, empathie,
pédagogie, travail en
transverse

> Qualités relationnelles,
pédagogie, écoute,
empathie, travail en
mode projet et en
transverse

» Connaissances des
acteurs de la santé

> Vision globale des
clients et de leurs enjeux

2.3.3 Synthese état des lieux emplois compétences : latniee d’évolution des métiers du
secteur

L’étude des impacts qualitatifs et quantitatifs theteurs d’évolutions sur les métiers du secteur
nous amene a caractériser ces évolutions selotegarees :

Les métiers en transformation, tels que les Tedahmicde maintenance, les Chercheurs,
les Pilotes de procédés/conducteurs régleurs, &memm de I'Assurance et du contrble
gualité, des Affaires réglementaires, de la SupPlyain ainsi que les Délégués
Hospitaliers, dont les activités et les compéteseesont transformées sur la période

Les métiers en émergence, a l'instar de Responasdédeiation de patients, Responsable
régional institutionnel, Responsable éthique/ddogie/conformité, Responsable
affaires réglementaires industrielles, Médecin radigues de liaison, Ingénieur de
nanotechnologie, Bio informaticien, Biostatistici@nsi que Key Account Manager sont
apparus et se sont développés sur la période étyaigr faire face aux besoins des
entreprises

Les métiers a risque, comme les Délégués médicaspithalier, les métiers du
marketing, de la R&D pré clinique, des Etudes etliueloppement clinique ainsi que
les Opérateurs de production, dont les besoingfecti€ont baissé
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Figure 23 : Matrice d’évolution des métiers du seeur du médicament a usage humain durant les dix

derniéres années
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3. Secteur des médicaments vétérinaires

Le marché du médicament vétérinaire est un sea@ativité d’'un poids économique tres
inférieur au médicament humain. Au plan mondiakdaté animale représente a peine 2% des
revenus du médicament a usage humain, mais du g@mtie de I'emploi, la France bénéficie
de champions nationaux, avec des sites de produatie R&D ainsi que des centres de
décisions internationaux de groupes mondiaux,utdui permet de compter 6 600 personnes
(contre 110 000 environ pour le médicament humain)e profiter de la croissance des
exportations.

Ce secteur est marqué par une plus grande congplixé aux différentes espéces animales et a
la nécessité de prendre aussi en compte les éleimmygacts de la santé des animaux sur les
humains (au travers des résidus mais aussi dddda transmission possibles des maladies de
lanimal a 'homme). Cependant, les évolutions e forces affectant le marché sont assez
similaires et le poids de la régulation est majésur les médicaments, mais aussi sur la
politique agricole et I'élevage).

Une légére baisse des effectifs est perceptible degnieres années malgré les éléments
favorables concernant les vaccins et les exponsid semble structurelle. Les métiers évoluent
vers une plus grande spécialisation (scientifigietezhniques par espéece, mais aussi
commerciale par canal de distribution) et le recdarent des fonctions réglementaires et
gualité.

3.1 Un secteur d’environ 6 600 salariés ou la France elgader européen

La France est Ipremier marché européenet figure parmi letop 5 mondial, représentant
environ 6% du marché mondial vétérinaire. En eftet,ventes sur le territoire réalisées par les
laboratoires et les grossistes en 2010 ont repéseviron 1,3 Md€ sur un marché mondial
d’environ 20 Mds€, en croissance de 4%/an en moyenne depuis @808nnexe 7 : Evolution
du marché mondial du médicament vétérinaire 2008320

La France détient égalementgeemiere place européenne en termes de chiffre diaires
réalisé par les acteurs implantés sur le territoire avge Md€ en 2010 dont 1,4 Md€ a
'exportation (400 M€ pour la seule Union EuropéeniCette forte présence de la France sur le
secteur s’explique par des raisons historiquesr(igres écoles vétérinaires, liens forts avec le
tissu des entreprises de santé humaine,...), paésepce d’acteurs majeurs du secteur (quatre
entreprises francaises parmi les 10 premiers |alioga mondiaux : Merial, Virbac, Ceva,

% Source : SIMV. Chiffres définis par I'A.ILE.M.V.Asociation Interprofessionnelle d’Etude du Médieam
Vétérinaire) qui réalise des statistiques et dede&t sur les ventes de produits commercialiséfeparyants droit
adhérents (laboratoires et distributeurs)

% Source : Vetnosis (Juillet 2011)
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Vetoquinol), et par I'importance de ses effectBs600 salariés dans I'industrie en 2009, soit le
1*" pays européen en termes d’effectifs).

Figure 24 : Quatre entreprises frangaises au seirudop 10 mondial : Merial, Virbac, Ceva et Vétoquirol

10 premiers acteurs mondial du médicament vétérinai re

- CAen $; PDM; 2010* -

3.739 » Les dix premiers laboratoires vétérinaires
détenaient environ 85% de parts de marché en
2010
e Les acteurs frangais sont des pure players
2.610
1.468
700
579
375
Pfizer +  Merck & Co Merial Bayer Eli Lilly Novartis ~ Boehringer Virbac Ceva Santé Vétoquinol
Fort Dodge  (Intervet) (Elanco) Ingelheim Animale
Part de
Marché 20% 15% 14% 8% 7% 6% 6% 4% 3% 2%
Monde
Etats Unis Etats Unis France Allemagne Allemagne Suisse Allemagne France France France

S : Vetnosis (Juillet 2011 . . o
ource : Vetnosis (Juille ) *juin 2010 basées sur 12 mois glissants

Le France est le premier pays en matiére de redohercde fabrication de médicaments et de
réactifs en Europe, et détient notamment le plasdyarsenal thérapeutique (2800 AMM). Sa
R&D représentant 10 & 12 % de son chiffre d’affdinieassure une croissance par I'innovation
de +4 a +6 % par an. Le secteur en France a notahd@eeloppé des expertises scientifiques
et techniques reconnues en biotechnologies etaatains domaines thérapeutiques.

Le modeéle économique de I'industrie du médicaméténnaire doit tenir compte du nombre
important d’especes animales, qui oblige a I'élabon de dossiers de demandes d’autorisation
de mise sur le marché spécifiques a chacune dallemmment lorsque les animaux sont
destinés a la consommation. La diversité des espéeede leurs pathologies propres, ont
tendance a fractionner ce marché (33% des méditanateignant un chiffre d'affaires
inférieur a 50 000 €).

3.2 Un secteur économiquement croissant et de plus efup tourné vers
I'international

3.2.1 Principaux facteurs d’évolution du secteur en Frane durant les dix dernieres
années

Un secteur porté par I'essor de la demande des gagsrgents et des vaccins, mais qui a
souffert de I'essoufflement de la demande domesti@t de la pression sur les co(ts

Durant les dix derniéres années, le secteur du aaendint vétérinaire a été marqué par
différentes évolutions :
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Le secteur a été porté par marché domestique croissan{+3% par an en moyenne depuis
2006) méme si celui-ci connait un ralentissemenmgcppalement lié a la décélération des ventes
pour les animaux de rentes.

Figure 25 : Evolution du marché francais de médicaents vétérinaires

Evolution du marché frangais

- CA ventes des laboratoires et distributeurs*; Millions €; France -

TCAM g,.19
1.196 1.197 Autres
(dont petfood) +10%
+8%
Equins
8 382 Animaux +6%
(;13;)) (33%) (32%) de compagnie
- 604 Animaux +2%
o (60%) ( 5561;) ) (55%) (52%) (COHN de rente
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Source: SIMV (données 2000-2010) *) Ventes de produits commercialisés par les ayants droit adhérents de I'A.L.E.M.V : laboratoires

et distributeurs
TCAM : Taux de Croissance Annuel Moyen
En effet, le marché vétérinaire bénéficie de lassance du nombre d’animaux de compagnie
(croissance annuelle du nombre de chats de +2% ehidns de +1% entre 2000 et 20@8. ;
Annexe 8 : Evolution de la population de chatseethiens en France 2000-2008)ns les pays
matures et de la hausse du taux de liée a l'augmemtdu PIB, du nombre de familles
recomposées et du role de I'animal de compagniem@substitut affectif.

La France voit toutefois le nombre d’animaux deteedfiminuer lié a la baisse continue de la
rentabilité de la production, a la succession i&esrsanitaires et a I'essor des importati@hs
Annexe 9: Evolution des animaux de rentes en FEra&2@01-201Q) De plus, la baisse des
dépenses vétérinaires sur les animaux de renterarcd-a été accentuée par la fin de la
campagne de vaccination obligatoire contre la &ésatarrhale ovine (FCO) depuis le 31 mars
2010.

Au-dela du marché domestique, le secteur a suéidutiré pada croissance du marché des
pays émergentsqui a été trés favorable aux exportations frasggiet donc par ricochet aux
emplois (surtout en production), les pays émergegpsésentant en 2010 environ 8% des
exports. Le segment des animaux de rente dans dgs pmergents a été porté par
'augmentation des cheptels et en particulier lpatéveloppement de I'alimentation a base de
protéines.
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Figure 26 : Evolution comparée des croissances deiseptels par zone géographique — 2000-2009

Populations animales par zone géographique

- En Millions d’'unités, données 2009 -

Bovins TCAM 4.00 Porcins TCAM (.00
931 913

+0,6%
+0,9%
+1,3%

298 296 -0,1%

250 288 +1,6%

-3,9%

-1,2%
-2,2%

D Reste du monde

2000 2009 ] Amérique Latine 2000 2009

. [ Asie pacifique* )
Ovins B Amérique du Nord Volailles
et Europe

+4,8%
+4,2%

907

+0,3%
+0,9%
+2,3%

+2,7%

-3,3%
-0,8%

2000 2009 2000 2009
Sources : World animal population; Vetnosis 1980-2009 *Data 2008 car 2009 non disponible pour Asie-Pacifique, TCAM calculés sur 2000-2008

Le segment des animaux domestiques a quant a duip@tté par la hausse du taux de
meédicalisation étant donné la forte corrélation dgtrée avec la hausse du Rt Annexe 10 :
Corrélation entre dépenses vétérinaires et PIB).

Le secteur a également profité développement important de la demande pour les vaiors

en faveur des acteurs francais comme Merial masdeggent Virbac et Ceva disposant de
compétences fortes en R&D sur ce domaine, tout ®iM®D et Pfizer, et d’un important outil
de production.

En revanche, le secteur a connufart renforcement de I'application des Bonnes Pratjues
de Fabrication (BPF) dans un objectif de convergence vers leanivdexigence appliqué au
secteur du médicament a usage humain. La réform& déglementation pharmaceutique
européenne d’avril 2004 a en effet modifié le rdke ’Agence nationale du médicament
vétérinaire et opté pour de nouvelles procédura®i :

- Plus de transparence pour les Agences du médicament

- Harmonisation de la protection des données et ragdint, générique

- Renforcement des exigences de sécurité sanitaire

- Accés au marché de plus en plus centralisé
Ce renforcement a eu un impact a la fois positiiggatif sur les effectifs puisqu’il a créé des
emplois sur des postes AQ/€Qles autorités francaises ont pour ambition emvit@gent pour
10 millions d’euros de chiffre d’affaires pour las®e en ceuvre de la réglementation européenne,
ce n'est pas une obligation et cette proportiopexgire a la France), mais a également renforcé
la pression sur les colts de production et domtdiaatisation.

27 pAssurance Qualité / Controle Qualité
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3.2.2 Stratégies des entreprises des 10 derniéres annéegmpacts sur I'emploi

Des stratégies de plus en plus tournées vers liimdtional ou le marché le plus attractif et
vers l'optimisation des codts

Pour faire face a ces évolutions, les acteurs diesedu médicament vétérinaire ont développé
diverses stratégies, souvent complémentaires ks des autres :

Internationalisation : les acteurs se sont fortement tournés ces lfiédes années vers le
développement des exportationsayant unmpact positif sur les effectifsen production mais
également, dans une moindre mesure sur les aatreléels de métier. En effet, sur les 2,2 Mds€
de chiffre d’affaires réalisés par les laboratoimeplantés en France, 1,4 Md€ sont issus de

'exportation dont 1Md€ hors de I'Union Européenagec unecroissance de + 45 % en 5
ans™,

Figure 27 : Part des exportations frangaises sur Isecteur des médicaments vétérinaires

Part des exportations dans le CA des laboratoires en F rance

- CA ventes des laboratoires; Millions €; France -

2196 M€ en 2010

796 France

(36%)

Reste du monde [0

Environ 15% vers les
pays émergents

400
(18%)

Union-Européene

Source : SIMV

Toutefois, une partie de la hausse de la demarple &re absorbée par I'outil de production
actuel présentant un TBS environ 30% en France.

Au-dela des exportations, les acteurs ont cherck@ngplanter a proximité des marchés
attractifs des pays émergentpour faciliter I'acces aux marchés et optimises ¢®dts de
production dans des pays ou le colt de la mainwfesest moindre. A titre d’'exemple, Merial a
annoncé en 2009 I'agrandissement de son usineiskisiluée a Nanchang, destinée a produire
des vaccins aviaires pour le marché domestiquestiguiinol a acquis un site de production en
Inde et au Brésil en 2010. Ce mouvement stratégigamsi eu unmpact plutét négatif sur

les effectifsen production mais aussi sur les autres famillesélger.

% gource : SIMV
# TRS : taux de rendement synthétique (indicatestimke & suivre le taux d'utilisation de machineRST= Temps
utile / Temps employé
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Figure 28 : Développement de I'implantation des aeurs en directions des pays émergents

La localisation des sites de production des princip aux laboratoires vétérinaires

Europe
Entre 25 et 30 sites
Amérigue du Nord
~20 sites
Asie
Entre 10 et 15 sites
Royaume-Uni
~2 sites Benelux
Allemagne ci)
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~12 sites
(e FEad I
B Vibac Amérigue du Sud Espagne &
) ) Entre 10 et 15 sites ~3 sites .
Pfizer Animal Health* 33% Italie
. ~3 sites X
- Merial % 79 Australie
I CEVA Santé Animale (1) 40% Entre 5 et 10 sites
Vétoquinol
; Afrique du Sud
Bayer Animal Health 5 sites 2D
[ | Boehringer Ingelheim =
I vSD santé Animale*
Novartis Animal Health*
Sources: sites internet corporate, rapports annuels 2010; estimations Arthur D. Little *Estimations

En effet, les effectifs en R&D ont été moins im@actar la diversité des espéces et de leurs
pathologies propres fractionne le marchée, rendamuiltiplication des centres de R&D dans le
monde complexe et colteugd. Annexe 11 : Répartition du chiffre d'affairpar espéces et
produits - 2010).

Enfin, la nécessité d’acquérir une taille interoaéile a égalememtccentué les fusions entre
les acteursqui ont eu un impact plutdt négatif sur I'ensembbs effectifs étant donné le
phénomene de doublons de postes crée par cesdusiditre d’exemples voici les principales
fusions-acquisitions depuis 2009 :

- 2009: Pfizer acquiert Fort Dodge Animal Health, laigdign santé animale de Wyeth

- 2011: Fusion entre Elanco & Janssen Pharmaceutical

- 2011 :Fusion entre Lextron & Animal Health International

- 2011 :Acquisition de King Pharmaceuticals Pfizer

Rationalisation des colts la pression sur les codts liée au renforceméglementaire, a la
pénétration des génériques et a l'augmentationadeohcurrence des sites de production a
moindre colt dans les pays émergents a incité desus du secteur a mettre en place des
méthodes d’optimisation des colts (lean managem&mnt, Sigma,...) avec un fort
développement de l'automatisation ayanirapact assez négatisur les effectifs en production
(rautomatisation est toutefois restée limitée &t@donné la petite taille structurelle des séries
dans ce secteur).

La nécessité de rationaliser les colts se faite@gaht ressentir négativement sur dfectifs

des fonctions transversed avec la centralisation de ces fonctions via lativé de centres de
services partages.

%0 Fonctions support
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Externalisation et partenariats externes :

- Méme si I'externalisation vers des CROs (Contraesdrch Organizatiotf)est restée
beaucoup plus faible gu’en pharmacie humaine, @nie gle compétitivité de la France
sur la recherche clinique a pu pousser les acteardernaliser cette compétence hors de
France (Europe de I'Est principalement et Asie pauproximité des centres de R&D
avec les zones de consommation), ce qui a eu uacimpgerement négatif sur les
effectifs en R&D.

- En matiere de production, un mouvement d’exteraiisa vers des CMOs (Contract
Manufacturing Organizatiorf) a eu lieu mais de facon trés minoritaire étantnéoles
faibles volumes en jeu sauf pour les principesfaden particulier lorsqu’ils sont
communs avec la santé humaine), ce qui a eu unctm@gérement négatif sur les
effectifs en production.

- Les laboratoires ont développé des partenariatsitesos par le ministéere de
I’Agriculture qui a créé une plateforme technolagignationale de partenariat publics-
privés & travers le RFSA (Réseau Francais pour datéS Animale¥® dont le
fonctionnement repose sur trois principes essentiel

0 La concertation : permet de recueillir les avistdetes les parties prenantes,
d’associer les professionnels aux décisions pubsicen matiere de recherche et
de mise a disposition d’outils techniques

o0 La coordination : permet une optimisation de laeng ceuvre de moyens,
d’éviter des doublons d'investissements et de g@&nétes coopérations
fructueuses.

o La coopération : permet de mieux répondre aux t@$edes utilisateurs de la
recherche et de mieux rassembler les moyens poéaligation de projets

Quatre groupes de travail ont ainsi été constitigggmndant aux quatre objectifs du plan
d'action :

o Objectif 1 : Réponse aux besoins urgents exprimésepterrain

o Objectif 2 : Nécessités de recherche a court etemdgrme, en matiére de
maladies émergentes

o Objectif 3 : Consultation engagée en fonction degets en vue du 7éme PCRD
(Programme-cadre de recherche et de développement)

o Objectif 4 : Identification de projets de coopévatscientifique public/privé

Développement vers les produits a forte croissancdes laboratoires se sont focalisés durant
ses 10 derniéres années sur les produits a fooiesance, a savoir le développement des
vaccins et dans une moindre mesure des génériques.

Etant donné le trés fort positionnement de Meriaisrégalement de Ceva et Virbac sur les
vaccins, lesffectifs de 'ensemble des familles de métienais particulierement en R&D et en
production ont profité de la croissane mondiale de ce marché.

Quant au marché des génériques, en croissanceddgaban entre 2004 et 20{df. Annexe

12 : Croissance des génériques de médicamentsingités) il a eu un impact plutdt négatif
sur les effectifs de R&D mais a en revanche pelaatiles effectifs de production, I'activité de

31 CROs (Contract Research Organizations) : sousditaide la recherche clinique

% CMO (Contract Manufacturing Organizations) : stnastants de la production pharmaceutique, égalemen
appelés fagonniers

% | e Réseau Francais pour la Santé Animale (RFS#t§aréé en 2007 a linitiative de la Direction &kxle de
I'Alimentation. Il réunit les membres fondateursavoir 'INRA, 'AFSSA, le CIRAD, les Ecoles Véténires, le
SIMV (Syndicat de I'Industrie du Médicament Vétéire et réactif), la SNGTV (représentant les orgatnons
professionnelles vétérinaires) et la FNGDS (Fédmdiationale des Groupement de Défense Sanitaire)
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fabrication de génériques étant souvent réalisédepanémes laboratoires ayant développé les
princeps.

Figure 29 : Stratégies des entreprises du secteuu anédicament vétérinaire durant les dix derniéres anées
et impacts sur 'emploi

Impact des stratégies sur I'emploi des différentes fonction s en France

Stratégies des entreprises Commercialisation et
R&D Production diffusion de Transverses
I'information

3 @
@ D
O D
O @
O @
D D
O O

Développement des exports

Internationalisation

Implantations a proximité des
marchés les plus attractifs

Rationalisation des Recherche d'optimisation des
colts colits

Externalisation dans un objectif
de gain de productivité

Externalisation

Externalisation dans un objectif
de gain de compétences

Développement vers les

= ANCHCNGH-E
O G b Eee

Développement vaccins
vers les produits a
forte croissance Développement vers les
génériques
Sources : analyses Arthur D. Little Impact sur l'emploi en France : Faible O Fort (négativement) ‘ Fort (postivement ‘

3.2.3 Atouts et leviers d’amélioration du secteur en Frane

La France occupe une place clé dans l'industrie chedicament vétérinaire qui doit étre
valorisée et renforcée sur les secteurs a forteigsance (vaccins, services aux vetérinaires,
diversification des canaux de distribution)

La France occupe une place clé dans I'industrimmédicament vétérinaire avec la présemee

4 acteurs d'origine francaise dans le top 10 mondi (Merial, Virbac, Ceva,Vétoquinol). Elle
affirme un positionnement trés fort sur les vaccins produits en forte croissance dans
lindustrie vétérinaire. De plus, le fractionnemeht marché de la santé animale renforce la
nécessité deconcentrer la recherche sur certains sites et prdé donc, en partie,
actuellement a la FranceEn effet, la R&Dse rapproche des pays les plus consommateurs, afin
d'étre a proximité des marchés, et le développementaccins nécessite I'acces aux souches
virulente. Le secteur a notamment su développesyasrgiesavec le secteur dmédicament

a usage humairtels que le montre le rapprochement Sanofi-Merial.

Les entreprises du secteur possedertutih de production trés compétitif (mise en place du
Lean Management) ejualitatif (renforcement des postes AQ/&Ret se sont fortement
ouverte a l'export (64% du chiffre d'affaires en 1B). Les sites de production sont
généralement proches des centres de R&D afin dadsuransfert industriel, et des marchés.

Pour renforcer I'attractivité de la France, lesrgpitises du secteur devraient davantage profiter
du positionnement tres fort de la France sunéicament a usage humairet le diagnostic

3 AQ / CQ : Assurance Qualité / Contréle Qualité
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pour favoriser les synergiesavec l'industrie du médicament vétérinaire afenrdaximiser le
développement de nouvelles molécules et de linetéransfert des maladies des animaux de
rente et de compagnie a 'lhomme.

En particulier, il est nécessaire d’accroitrevalorisation du fort positionnement mondial de

la France sur les vaccingnais également sur lesuvelles formes galéniquest lesnouvelles
technologiegmanipulation génétique, insémination, etc.).

Il apparait également pertinent de renforcevddle et laréactivité des équipes pour adresser
'émergence de marchés de courte durée telles ewe des maladies émergentes (ex.: Fievre
Catarrhale Ovine). Enfin les entreprises doiventoawpagner leurs eéquipes dans le
développement de compétences sur des activitéomenercialisation avetévolution du
poids respectif des canaux de distributionprévus par la Code de la Santé Publiguele
nouveaux services destination des vétérinaires et des filieresagnentaires intégrees.

3.3 Apres une période de nette croissance, stabilisatiales effectifs depuis
2002

3.3.1 Trajectoire et composition de I'emploi

Avec 6 600 salariés en 2009, l'industrie de laialtion de médicaments a usage vétérinaire ne
représente que 4% de l'emploi des industries dée.sa@pres une période de croissance
significative, la courbe des effectifs présenteuie2002 une trajectoire en légére décroissance
(-0,4% en moyenne sur la période 2002-2009). L'eimg#meure fortement concentré dans les
plus grandes entreprises : 63% des effectifs soptfet employés par les 4 leaders de l'activité.

Figure 30 : Evolution et répartition par famille de métiers des effectifs de la branche médicament \énaire

Evolution des effectifs de la branche médicament

Répartition des effectifs par famille de métiers de la

vétérinaire - 1994-2009; Effectifs; France -

branche médicament vétérinaire - %, données 2009 -

TCAM 94-09

\/_/W 0,4%

Médicament vétérinaire

8.000 -

Autres

R&D

Transverse

6.000 -

Comm. et
4.000 1 diffusion de
I'information

2.000 -
Production

0 T T T T T T T 1
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Sources : BPI d'aprés INSEE, Pole Emploi, données de branches, analyses Arthur D. Little

TCAM : Taux de Croissance Annuel Moyen
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La dimension industrielle de l'activité vétérinamst réaffirmée par le poids de la fonction
production qui rassemble prés de la moitié desctffedu secteur. Le poids élevé des
personnels de R&D (14%) atteste d'un niveau séigné et technologique élevé des activités
exercées dans la branche. La famille commerciadisdt diffusion de l'information se distingue

par un poids inférieur a la moyenne du périmetre iddustries de santé, et avec un ratio qui

reste relativement élevé puisque l'on compte plesddux fois plus de salariés dans la
production qu'en commercialisation et diffusion’oiormation.
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Figure 31: Evolution et répartition des effectifspar famille de métiers dans la branche médicament

vétérinaire
Effef:tlfs E,ﬂ,edflfs en % Méd. en% Tendance
Méd. Périmétre s s oo 2
.. . Vétérinaire Périmetre récente
Vétérinaire CEP
R&D 900 24 600 14% 14% >
Production 3200 62 300 48% 36% >
Commercialisation et diffusion de
" . 1500 52 600 23% 30% >
I'information
Autres 100 4200 2% 2%
Ensemble 6 600 174 900 100% 100% ->
Répartition des effectifs selon le statut Répartition des effectifs selon le diplome
uvriers N Sans dipisme T
B Médicament
- VErErisaire [France, Autres CEP, gepc I
Emaployés EE2007)
cAp, gep... NE——— -
iel i I rim Cdicament
Techniciens, prof. inter. Peérimetre FEFIS Boc Vétérinaire
{France, EE20(3)
Périmétre FERS
Cadres I Bacrz
Baces/s NN
[ e Io% FLd 40% 0%
Bae+5 et plus ]
l}ll 5; I‘J.i- JS“ )D"!l- .‘5‘! 0%

La nature de l'activité et la proximité culturellies entreprises avec leurs homologues du
médicament humain expliquent que la nature derlactsire des emplois de la branche, au
regard notamment de la proportion élevée de ca@4%) et de techniciens et professions
intermédiaires (40%), tandis que les ouvriers rsgméent 19% des effectifs. La structure par

Source : Enquéte Emplol 2009, troitements BT

diplome de I'emploi traduit un niveau élevé de djigakion : en particulier, les titulaires d'un
"Bac+2 ou plus" représentent 58% des salariés.

Comme vu précédemment, I'emploi du secteur a @rafé¢ I'essor de la demande des pays
émergents et des vaccins, mais a souffert de Uéfdsiment de la demande domestique et de la

pression sur les colts. Ces évolutions de I'envieoment (demande, technologie et

réglementation) ont impacté les métiers et les éeanees des industries vétérinaires, au niveau

de toutes les familles professionnelles.
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Figure 32 : Caractéristiques des salariés de la brehe médicament vétérinaire

Médicament Vétérinaire (France, EE2009)

Médicament
Vétérinai % de I
cterinall®  en%  Industrie (EE09) 7 7€ Répartition H/F
(France, branche
EE2009)
Effectif total 6635 100% 3776 960 100%
Personnel féminin 3565 54% 1028 750 27% x
Personnel masculin 3070 46% 2748210 73% o F
46% 54%
Salariés < 26 ans 535 8% 334304 9%
Salariés de 50 ans et plus 1039 16% 935 468 25%
Salariés de 55 ans et plus 485 7% 392 404 10%
Effectif d'ancienneté <5 ans 2587 39% 1161250 31%
Effectif d'ancienneté 2 20 ans 1317 20% 1110381 29%
Salariés en CDI 6048 91% 3311027 88% Entrées - sorties
Salariés en CDD 236 4% 136 823 4%
Autres 352 5% 329110 9%
Salariés a temps plein 6201 93% 3533953 94% 8
Salariés a temps partiel 411 6% 224 456 6% 2 -
S v _
€ Q
Nombre d'entrées 1058 16% 321254 9% .E 'g .
Nombre de sorties 0 0% 0 0% 3 S _
3 2
Cadres 2242 34% 604 419 16% 2 'g -
Techniciens, prof. inter. 2674 40% 986 822 26% [ o
Employés 381 6% 295 864 8% § 5 z
Ouvriers 1272 19% 1704 401 45% Wy
Bac+5 et plus 1209 18% 327 906 9% Taux Taux de
Bac+3/4 978 15% 178318 5% d'entrée sortie
Bac+2 1631 25% 519 037 14%
Bac 1081 16% 609 536 16%
CAP, BEP... 802 12% 1224215 32%
Autres CEP, BEPC 356 5% 390 892 10%
Sans diplome 578 9% 527 056 14%
s diolé 9% B Médicament Vétérinaire W Médicament Vétérinaire (France,
ans dipléme EE2009)
P 14% (France, EE2009) 2otk (e£09)

Industrie (EE09)
Autres CEP, BEPC

Ouvriers 45%
CAP, BEP... 32%
Bac Employés
Bac+2 25% Techniciens, 40%
prof. inter.
Bac+3/4
Cadres
Bac+5 et plus 16%
0;6 5;6 10‘% 1;% 20‘% 2;% 30‘% 3;% 0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%
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Médicament Vétérinaire (France, EE2009)
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Approche sectorielle & régionale

Trajectoires de I'emploi
= Un poids modeste dans I'emploi industriel : 6 661plois en 2009.

Spécificités = Aprés une période de nette croissance, la statiis des effecti
sectorielles intervient dés 2002. Pas de décroissance importitemploi salarié (-
0,4% de TCAM sur la période 2002-2009).

» Les profils des salariés globalement proches dadgenne des industr
de santé.

Centre-Normandie
o » L'activité est trés faiblement représentée eni@edbrmandie.
Spécificités R

= La présence de plusieurs sites d'unldaders de l'activité confere &
région Rhone-Alpes une spécialisation dans cetieitéc

par famille de métiers

= Un poids élevé dans l'emploi du secteur (14%) quitrioue au ha

niveau de qualification des salariés.
R&D

= La fonction Production représente 48% des l'engatrié du secteur.

*= Un poids inférieur a la moyenne du périmetre ddsstries de santé. |

Commer- ratio "Production / Commercialisation" qui restatiwement élevé (>2).
cialisation
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3.3.2 Caractéristiques emplois compétences

Les métiers de la R&D :

Les équipes se doivent de sécuriser le plus en apussible que le produit est adapté aux
besoins du marché compte tenu de l'accroissementditiéicultés pour obtenir les accés au
marché. Cette exigence met en exergue une doublesférmation dans les pratiques
professionnelles des chercheurs R&D: le besoinédotsonner les équipes et les spécialités
(organiser le transfert de compétences entre égUR&D) d’'une part et un travail en étroite
collaboration avec les équipes commerciales / niagkgd'ou une localisation proches des
marchés majeurs), les affaires réglementairesgfietdes exigences réglementaires des I'amont
des projets de développement) et celles de I'écenamale d’autre part. Les activités de R&D
se réalisent par ailleurs de plus en plus en colélon avec des partenaires extérieurs : start-up
biotech., laboratoires universitaires, prestatairetes profils recherchés se concentrent
principalement sur des profils ayant une double prtence scientifigue et commerciale. La
proximité des pathologies entre les animaux ehtesmes ont conduit a une évolution parallele
des compétences scientifiques et techniques.

Les entreprises ont développé, en nombre et en é&emges, leurs équipes d’affaires
réglementaires, compte tenu de I'évolution permende la |€gislation et le poids croissant de
ses impacts sur l'activite R&DENn effet, le médicament vétérinaire participe asézurité

sanitaire et alimentaire d'ou une vigilance acdesautorités sur la réglementation du secteur.

On a pu observer, notamment chez les leaders teusean renforcement des compétences des
équipes R&D sur des projet d'innovations technigaeegratiques plus que thérapeutiques
(capitalisation sur le savoir-faire vaccin et ncauwe mode d’administration), en réponse a la
fois au souci croissant du confort animal (innamatsur les segments a forte VA - animaux de
compagnie - tels que 'accompagnement des animad ele vie, le traitement de la douleur,
la nutrition...) et du retour impératif sur invesdszent. De méme, les métiers de la
pharmacovigilance se sont renforcés dans cettguegiLe développement des produits de
prévention en santé animale a également accru desirts en compétences sanitaires. Les
acteurs de taille moyenne investissement quank ks particulierement sur les segments de
niche nécessitant des compétences scientifiquestatiques trés spécifiques et trés pointues.

En conclusion, les métiers et les compétences fiaridle R&D ont connu des transformations
majeures que nous pouvons synthétiser comme suit :
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Les mutations des métiers de R&D

Les métiers ayant connules domaines de compétences clées compétences devenues clés et

les principales mutations :| et prioritaires sur la période: prioritaires sur la période:
» Chercheurs > Biologie » Vaccins, galénique,
R&D biologique

» Meétiers des » Connaissance de la

> Réglementaire

Affaires réglementation
reglementaires » Gestion de référentiels

> Meétiers de la réglementaires
Pharmacovigi- > Développement de
lance

partenariats avec des
professionnels « clients »
et les autres acteurs de le.
santé publique

» Gestion des interfaces

» Gestion de projet / travail
collaboratif

Les métiers de la production :

Les niveaux des exigences réglementaires qui emchdles activités de production se sont

accrues entrainant un renforcement des contrééisés au cours du processus de fabrication
(BPF) et donc des postes en contréle qualité. Leemée responsable production a été plus
particulierement impacté en évoluant vers un r@egdrant de lintégration des normes de

production (délais, qualité, réglementation ..t)de sensibilisation des équipes de production
aux enjeux qualité et réglementaire a toutes kgsesdtdu processus de fabrication. Pilier central
de l'activité de production, le responsable de potidn a vu également ses activités se

transformer avec I'émergence, sur la période, delslgmatiques de « supply chain ». Ainsi, le

responsable de production doit désormais étre esumaede gérer les equipes avec beaucoup
plus de souplesse, de réactivité et de polyvaleisea-vis de ses équipes.

Les métiers de I'assurance qualité ont connu essiain développement important et se sont
diffusés auprés des activités comme le marketegaffaires réglementaires, la logistique, et la
distribution.

La relation entre client et fournisseur a fortemé&vwblué : renforcement du besoin de

personnalisation des produits et services, racsmament des délais de livraison,

multiplication des canaux de distribution,... Lestirs traditionnels de la logistique ont initié

leur transformation vers le concept de "supply mmanagement” dont I'objectif est d'optimiser
la gestion des flux physiques et des flux d'infaiorale long de la chaine logistique depuis le
fournisseur du fournisseur jusqu'au client du tlidres besoins en recrutement pour des
fonctions qui relévent su SCM ont été relativememortants et difficiles a pourvoir.
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L'informatisation et la complexification des lignds production ont impliqué lI'adaptation des
opérateurs de production/fabrication aux nouveaupilso de production ainsi que la
professionnalisation de leur encadrement dansrduwte de ce changement. Il en a résulté une
€lévation du niveau de compétences attendu engeiglaécanique, informatique et des
connaissances en hygiéne/sécurité. L'augmentada groductivité passe par la mise en place
de méthodologies type Lean Management et Six Sign&hodologies qui restent toutefois
limitées (en comparaison avec le secteur du médintimumain par exemple) étant donné la
petite taille des lignes de production. Par aibela production dans le secteur vétérinaire n’est
pas autant centralisée qu'en santé humaine. lessisdustriels restent trés dépendants de leur
implantation régionale, car le marché vétérinase eaucoup plus éclaté et plus complexe.
Ainsi, le secteur du médicament vétérinaire tiratdl bien son épingle du jeu puisque les
effectifs de la famille production sont restés ksbcontrairement aux autres secteurs
industriels.

En conclusion, les métiers et les compétences déralle Production ont connu des
transformations majeures que nous pouvons synén&tisnme suit :

Les évolutions des métiers de la production

Les métiers ayant connulLes domaines de compétenceses compétences devenues clés! et
les principales mutations :| clés et prioritaires sur la période! prioritaires sur la période:

» Responsable de » Gestion de la qualité » Management de la qualité
production » Principes et organisation

» Opérateurs de d’amélioration continue
production » Automatisme, électronique,

» Controle et » Commandes des mécanique, HSE
assurance systémes industriels > Conseil et accompagnement
qualité » Gestion des interfaces pédagogique (formation

> Supply chain et management qualité)

» Management transversal

» Pilotage de flux physiques
» Logistique et d’'informations / ERP

Les métiers de la commercialisation :

L’évolution de la clientéle et la rationalisatioesdportefeuilles de produits ont transformé le
métier de responsable des ventes vers des actilgtéesponsable Compte Client (KAM). Le
savoir-faire recherché s’est déplacé vers l'aniomatle réseau. Le périmetre du portefeuille
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client s’est élargi et les capacités de négociatioriorts enjeux devenues centrales. Le
management a évolué vers un management d’équipedigtiplinaires et localisées partout sur
le territoire.

La concentration des cabinets vétérinaires en Giearssformé le métier de vendeur dans la
gestion de la relation client, impliquant le remfEment des techniques de vente et de
négociation et la maitrise accrue des techniqueduits. En paralléle des activités de vente
directes, de nouveaux services sont proposes awgringires (comptabilité, finances,
communication, marketing,...). Par ailleurs, la mmdifion du poids respectif des canaux de
distribution existants (pharmacies, animaleries, induit un changement de posture et de
'argumentaire commercial des vendeurs face a woealle clientele ne connaissant pas (pour
les animaleries) ou peu ( pharmacien en officiaesanté animale.

Les activités de marketing stratégique se sontoreéés au sein des équipes marketing pour
promouvoir les innovations ou produits matures cien@nu de la structure de la demande.

En conclusion, les métiers et les compétences d@nidle Commercialisation ont connu des
transformations majeures que nous pouvons synén&tisnme suit :

Les évolutions des métiers de la Commercialisation

Les métiers ayant connulLes domaines de compétenceses compétences devenues clés! et
les principales mutations: | clés et prioritaires sur la période! prioritaires sur la période:

» Responsable des » Commercialisation » Négociation, capacité
ventes/ KAM d’'influence, argumentaire

» Vendeurs » Management a distance

» Marketing » Gestion financiére / maitrise
stratégique des codts

» Assertivité commerciale

» Techniques de fidélisation
client

» Posture de consell,
pédagogie

3.3.3 Etat des lieux emplois: la matrice d’évolution desnétiers du secteur

L’étude des impacts qualitatifs et quantitatifs theteurs d’évolutions sur les métiers du secteur
Nnous amene a caractériser ces évolutions selotegarees :
- Les métiers en transformation, comme le Respong#dseventes, le Responsable de
production, le Vendeur, le Chercheur R&D, I'Opéuatde production, dont les activités
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et les compétences se sont transformées sur ladpénépondant aux enjeux
economiques et sociaux du secteur

- Les métiers en émergence : les métiers du Conablge I'Assurance qualité, de la
Supply Chain, des Affaires réglementaires, de lariacovigilance, du Marketing
stratégique sont apparues et se sont développés période étudiée pour faire face aux

besoins des entreprises
Figure 33 : Matrice d’évolution des métiers du seetur du médicament vétérinaire durant les dix derniees
années
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4. Secteur des dispositifs medicaux et technologies
meédicales

4.1 Un secteur d’environ 29 000 salariés ou la Francesele 5™ acteur

mondial

Le marché comprend plusieurs classes de prodgjteupés dans deux grandes catégories avec
des niveaux technologiques différents et, dondafggues stratégiques distinctes :

Figure 34 : Classification des dispositifs médicaugt technologies médicales
Classes des dispositifs médicaux et Niveau

Catégories ) - . Exemples
9 technologies médicales technologique* P
Appareils médicaux électromécaniques Elevé IRM, scanners, lasers, ECG, EEG
1 Equipements
; : Appareils de radiation a visée thérapeutique ou dia  gnostic Elevé Unités radio thérapeutiques
informatiques
et imagerie Informatique médicale Eave PACS : Picture Archiving & Communication
médicale System
Dispositifs médicaux inclus dans la e-santé Elevé Suivi de parametres médicaux a domicile
Dispositifs anesthésiques et respiratoires Elevé Respirateurs a oxygéene
X . Pacemakers, neurostimulateurs, pompes a
Implants actifs Elevé o
. Stents cardiaques, prothéses du genou ou
Implants non actifs Moyen B METEe
. Matériel dentaire Moyen Instruments dentaires, alliages, brosses
Matériels et
consommables |Matériel ophtalmologique et optique Moyen Verres correcteurs, lentilles de contact
med"’f"‘“" e Aides techniques Bas Fauteuils roulants, déambulateurs
dentaires
Matériel réutilisable Bas Instruments chirurgicaux
Matériel d’hopital Bas Lits médicaux
Al & q Seringues, aiguilles, gants, cathéter, sutures
Matériel a usage unique Bas et ligatures
Textiles techniques a usage médical Bas Textiles techniques & usage médical
Source : PIPAME, Classification selon la « Global Medical Device Nomenclature »; analyses Arthur D. Little * niveau technologique donné par 'OCDE en

fonction de l'intensité des dépenses R&D par
rapport au CA

La France est un marché extrémement attractifrdigucomme leleuxieme marché mondial
en termes de consommation de dispositifs médicatechnologies médicales/ec envirorl9
Mds€ en 2009 sur un marché mondial de 200 Mds€. TowefaiFrance apparait comme le
5éme acteur mondialet 3eme acteur européen termes de chiffre d’affairesréalisé par les
entreprises implantées sur son territoire &M&Z Mds€ en 2009.

Figure 35 : Positionnement mondial de la France sue secteur

% Rapport PIPAME — incluant le diagnostic in-vitro
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Tailles de marché des dispositifs médicaux a la

CA réalisés par les industriels du secteur des

consommation - En Mds d’Euros, 2009 -

dispositifs médicaux - En Mds d’Euros, 2009 -

usa [ ©° usA 87
France [ 19 N°2 Allemagne 18
Japon 19 Suisse 17

Allemagne 12 Japon 16
Chine 10 France [ 16
Royaume-Uni 8 Royaume-Uni 12
Italie 6 Chine 8
Canada |l§ 4 Italie 7
Brésil |l 3 Suéde 6
Espagne i 3 Espagne 6
Suisse I3 Canada il 4
Suede §2 Brésil |l 4

Source : PIPAME, 2011

En effet, alors que '’Amérique du Nord et I'Asiensa’'importantes puissances exportatrices,
'Europe et en particulier la France souffre d'ubalance commerciale déficitaire, qui

s’expligue en grande partie par I'absence de chamspiationaux (hormis Essilor sur I'optique).

Le tissus industriel francais des dispositifs madic d’environ 15,7 Mds €, est représenté a
90% par 4 organisations professionnelles :
- Le SNITEM (Syndicat National de I'lndustrie des Technolodisdicales) — 7,7 Mds €
en 2009
- Le GIFO (Groupement des Industriels et des Fabricants@igtifjue) — 4,7 Mds € en
2009
- Le COMIDENT (I'Union des Industries du Monde Dentaire) — 0,99viden 2009
- L’APPAMED (Syndicat de I'lndustrie des Dispositifs de Soinéditaux) — 1,3 Mds €
en 2009

Le secteur est caractérisé par une part préportéétattivité deniveau technologique bas ou
moyen car plus de 50% des sites et des effectifs frangant positionnés sur ces activités,
potentiellement menacées par la concurrence degpaysndre codts.

On constate également umeajorité de TPE® (~50% des entreprises) qui ne concentrent
toutefois que 5% des effectifs totaux, Eamoitié des effectifs se trouvent au sein d’EFI.

Enfin, le secteur est notamment caractérisé pdor® présence de filiales de groupes
internationaux (J&J, GE ...) réalisant la majorité des ventes drittére.

Remargue: une focalisation particuliere sera portée aueotfs rattachés a I'organisation
professionnelle la plus importante, soit celle ITEM.

% TPE : Trés Petites Entreprises (moins de 20 galari
$"ETI : Entreprises de tailles intermédiaires (e266 et 5000 salariés)
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4.2 Un secteur porté par la croissance de la demande mestique mais
impacté par les pressions réglementaires et sur lesix

4.2.1 Principaux facteurs d’évolution du secteur en Frane durant les dix dernieres
années

Durant les dix derniéres années, le secteur a &téud par différentes évolutions :

Le secteur a profité de taoissance de lalemandedomestiqueportée par le vieillissement de
la population, l'intensification des politiques dépistagegcancers,...)le développement de
maladies chroniques et liees a I'adeardio-vasculaires, neurodégénératives, cancers,
diabéte,..)’amélioration des modes de traitement, le dévetopgnt de 'ambulatoire, etc.

Les équipements lourds d’'imagerie ont particuliaetrbénéficié des nombreuses politiques
publiques visant a rattraper le retard de la Fragmeermes d’équipements d’imagerie par
rapport a ses paires européens, ce qui s’est px@itable pour les emplois du secteur :

- Les SROS de troisieme Génération 2006-201&s SROS (schémas d’organisation
régionale sanitaire) soulignent l'insuffisance e Inégalités en matiere d’équipements
lourds sur le territoire national (scanners, IRk, )e lls ont pour objectifs d’améliorer la
gualité des soins par le biais d’'une politique \actde renouvellement du matériel
particulierement en ce qui concerne les équipenteatds, comme les scanners.

- Le plan hépital 2012 Plan d’investissement d’un montant total de lfliards d’euros
ayant pour principaux objectifs de mettre en celes SROS

- Le plan cancer 2009-2013oté d’'un budget de 730 millions d’euros, lerplaévoit
d’améliorer I'accés au diagnostic et au suivi dmscers grace a I'imagerie médicale. Le
plan cancer stipule notamment que les SROS de §émération devront intégrer d'ici
2011 l'objectif de 10 IRM par million d’habitantsads toutes les régions francaises (9
IRM / million d’habitants en 2008). L'objectif este porter le taux d’équipement en
IRM & 12 appareils par million d’habitants a I'fmon 2013.

Figure 36 : Retard de la France en termes d'équipeemts IRM par rapport aux pays européens
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Taux d’équipement en IRM en Europe Evolution du parc d’équipements IRM en France

- Nbre d’appareils par millions d’habitants; 2008 - - Nombre d’appareils, 2003 — 2009 -

Suisse
Norvege
Danemark
Allemagne
Suede
Espagne
Finlande
Italie
Grece
Belgique
Portugal
France
Pologne
Hongrie

0 5 10 15 20 25 30 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Source : COCIR, données 2008; SNITEM

Le secteur a aussi été tiré parctaissance des exports vers les pays matur@gprésentant
environ 85% des exports) mais également par Iasaioce de la demandes pays émergents
liée a une population fortement croissante (etlligsante), a un changement de mode de vie
entrainant une plus forte incidence de certainehopmies et impulsée par la volonté
gouvernementale d’étendre plus largement 'acc&ssains via les dispositifs médicaux. Cette
croissance a été favorable aux exportations fraagat donc par ricochet aux emplois (surtout
en production).

En revanche le secteur a souffertld@igmentation de la pression sur les colts de sant
remboursésliée a :
- Une politique publiqgue de baisse importante desboemsements pour certains
dispositifs
- La modération des prescriptions
- La mise en place du parcours de soins avec unehissnde 1 euro sur les analyses et le
déremboursement partiel (franchise) des actesésatiors parcours
- La mise en place de la T2A (Tarification a I'adéy¥ a I'hopital
- L’évolution du rapport de force en faveur des észleiments hospitaliers qui se
regroupent pour faire pression sur les prix etoratiisent leurs investissements,
privilégiant les besoins usuels aux dépens devatitms proposées par les fabricants
- Au renforcement de la concurrence de pays a moindégs de production (Chine,
Turquie,...)

Le secteur des dispositifs médicaux est fortemechdré au niveau européen pour le pré-
marché et au niveau francais pour le niveau postimea

% La Tarification & l'activité (T2A) est un mode fieancement des établissements de santé frangaisdis la
réforme hospitaliere du plan Hépital 2007, qui \ésmédicaliser le financement tout en équilibraloication des
ressources financiéres et en responsabilisantteara de santé.
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La réglementation européenne a entrepris une eefoomplete de la réglementation des
dispositifs médicaux depuis 2008 autour du marq@get tend a renforcer la convergence de
'ensemble des pays de I'Union Européenne.

Cette procédure varie selon la classification depaoditifs médicaux au sein des quatre
catégories prévues par les directives :

Classes Niveau de risque Exemples Mode de certificatio  n

Lits médicaux, fauteuils roulants,

. Auto-certification
seringues...

Classe 1 Faible degré de risque

Prothéses auditives,
Classe Il a | Degré moyen de risque échographe, scalpels a usage
unique...

Certification effectuée par un

Lentilles intra-oculaires, . s .
organisme notifié, parmi ceux

Classe Il b | Potentiel élevé de risque scanner, pompes a insuline . : P
figurant dans une liste établie
externes... . .
par la Commission européenne
Classe Il Potentiel trés sérieux de Valves cardiaques, cathéters
risque héparinés, stents coronaires...

Source : Igas, Evolution et maitrise de la dépense des dispositifs médicaux novembre 2010, Tome I, p. 20

L’évaluation est ainsi proportionnelle au niveauidgue que présente le produit.

En France, la procédure de mise sur le marché miaderiovigilance peut étre schématisée de la
facon suivante :

Procédure de mise sur le marché et de matériovigilance

' y n
. . . Controle a posteriori de I'ANSM
Fabrication du dispos:itif médical . e 2 . == ez
" Poss " (Commission nationale des dispositifs médicaux)
W WV YV
Marquage CE y Controles « a Controles « a
sous la responsabilité du fabricant # froid » - chaud » : a la suite
W W g surveillance du de signalements
Effectué par un T—: marché de vigilance
Effectué par le organisme désigné et z W W4
fabnicant lmi- controlé par o i
oS : 1" Afssa p5 2 Actions Demandes de mise en
= P . correctives, conformite,
WV WV recommandations recommandations ou
Enregistrement des dispositifs médicaux d unitx?:lom d.m.:est:‘;mni %it
les plus sensibles aupres de I'ANSM L ) retrais tlisation, retraits

Source : Commission des affaires sociales
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Le parcours administratif de prise en charge dgsagitifs médicaux par I'assurance maladie est
assez long et difficile est contraint I'acces ardovation en France. En effet, pour permettre
lintroduction d’'une nouvelle technologie innovantde parcours administratif de
«reconnaissance» est long et difficile. Pour olbtémiremboursement de leur produit, les
fabricants doivent, aprés obtention du marquage d&#poser des dossiers de demande de
remboursement aupres de deux organismes qui edfegalies evaluations complémentaires :

- La CNEDIMTS (Commission nationale d'Evaluation dzispositifs médicaux et des

Technologies de Santé) commission spécialisée A& (Haute Autorité de Santé).
- Le CEPS (Comité économique des produits de samié)est chargé de fixer avec les
fabricants un tarif de remboursement ou un prixtérde vente.

C’est aprés ces deux étapes initiales qu’interMienmemboursement par I'’Assurance Maladie,
décision qui appartient au ministre chargé de hté&d es dispositifs médicaux remboursables
figurent alors sur une liste établie dénommée Ligs Produits et Prestations Remboursables
(LPPR).
Le récent scandale des prothéses PIP fait écholua de Erreur! Référence de lien
hypertexte non valide. dans la mesure ou il pose la question du diffidntréle des
«dispositifs médicaux», notamment ceux qui sontamjables, par exemple les protheses ou les
valves cardiaques.
«Nous avons toujours dit que le prochain scandg@es celui du Mediator® serait celui des
dispositifs médicaux», commente un collaborateuxaer Bertrand.

4.2.2 Stratégies des entreprises des 10 dernieres annéesmpacts sur I'emploi

Pour faire face a ces évolutions, les acteurs diesedes dispositifs médicaux et technologies
meédicales ont développé diverses stratégies, sbaverplémentaires les unes des autres :

Internationalisation : les acteurs se sont tournés ces 10 dernieregeanwers le
développement des exportationsayant unmpact positif sur les effectifsen production mais
egalement sur les autres familles de métr Annexe 13 : Répartition geographique des
exportations francaises).

Toutefois, ces exportations se sont essentiellefaées en direction des pays matures et étant
donné la pression sur les codts et le renforcem&giementaire, les acteurs ont plutét eu
tendance &'implanter directement au sein des pays émergengsour adresser la demande
locale. En effet, cela leur a permis de facilisrrlacces aux marchés et d’optimiser les colts de
production dans des pays ou le colt de la maindesst moindre. Ce mouvement stratégique
a ainsi eu unmpact plutét négatif sur les effectifsen production mais également, dans une
moindre mesure sur les autres familles de métier.

Rationalisation des codts la pression sur les colts a €également incit@désurs du secteur a
mettre en place des méthodes d’optimisation dets dtgan management, Six Sigma,...) avec
un fort développement de I'automatisation ayanirmpact assez négatifsur les effectifs en
production. L’automatisation apparait comme un rdeenmal par rapport a la délocalisation des
sites hors de France, mais affecte malgré towdrtgslois en France.
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La nécessité de rationaliser les colts se faiteégaht ressentimégativementsur leseffectifs
des fonctions transverse® avec la centralisation de ces fonctions via lativé de centres de
services partageés.

Quant aux forces commerciales, I'évolution du rapple force en faveur des établissements
hospitaliers qui se regroupent pour faire presssur les prix et rationalisent leurs
investissements crée une tension sueféectifs de promotion et vente.

Réallocation géographique des activités « high tech versus « low tech » comme vu
précédemment, le marché des dispositifs médicauxe@tnologies médicales comprend
plusieurs classes de produits ayant des nivealmadmgiques différents et donc des logiques
stratégiques distinctes.

En effet les acteurs ont mis en place des straéfaéallocation géographique des activités en
fonction de leur niveau technologique. Ainsi, lesears ont plutdt eu tendancedélocaliser
leurs activités low techdans les pays a bas codts et a contrariaemfibrcé leurs activités sur
des produits high techautour de<lusters de pays maturesayant une position industrielle
forte (USA, Japon, Allemagne).

Or la France souffre d’'une position industriellébfa sur certains segments tres attractifs (en
particulier les produits trés « high-tech ») telse d'imagerie malgré la présence du centre de
R&D monde de GE Healthcare et de PME tres innoggfiepersonic Imagine, Mauna Kea,....)

Figure 37 : Positionnement de la France sur les dérentes classes de dispositifs médicaux

— Oz =g e

Appareils médicaux électromécaniques

Appareils de radiation (thérapeutique diag.)

‘| Informatique médicale

Equipements
informatiques et
d’imagerie
médicale

Dispositifs médicaux inclus dans la e-santé

Dispositifs anesthésiques et respiratoires

Implants actifs

Implants non actifs

Matériel dentaire

Matériel ophtalmologique et optique

Aides techniques

Matériel réutilisable

Matériels et consommables
médicaux et dentaires

Matériel d’hopital

Matériel & usage unique

Textiles techniques & usage médical

Source : PIPAME, 2011, »; analyses Arthur D. Little

Plus de 80% des sites et des effectifs du tereitgartrouvent sur des activités « high ou medium
tech », toutefois les 15% d’effectifs positionnag $es activités low-tech pourraient étre
potentiellement menacés par la concurrence degpma@ndres colts.

Figure 38 : Répartition des sites et des effectifsancais par niveau technologique

39 Fonctions support
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Répartition des sites et des effectifs par niveaut  echnologique *

- En % de sites et d'effectifs; 2009 -

~ 650 sites ~ 29 500 effectifs
18% 15% [ Low Tech
[ ]I Medium Tech
[ High Tech
41%
45%
0,
36% 44%
Sites Effectifs

Source : SNITEM; INSEE; UNEDIC; traitements BPI; analyses Artur D. Little  *Classification OCDE du niveau technologique d’une entreprise selon son code NAF

Cela s’explique en partie par I'absence, en Fradeelusters dédiés aux dispositifs médicaux,
alors que ce type de pble de compétitivité s’eselddppé ailleurs dans le mon@E. Annexe
14 : Poles de compétitivité et clusters dédiesrbvation dans les dispositifs médicaux).

En France, aucun péle de compétitivité n’est dégicifiquement aux dispositifs médicaéx.
maxima50% de leurs axes sont consacrés aux disposititicanéx (cf. Annexe 15 : Poles de
compétitivité et clusters en partie dédiés a I'imaion dans les dispositifs médicaux).

Parmi les 71 pbles de compétitivig,pdles de compétitivité du domaine de la san&t 14
poles de compétitivité transversauXTIC santé, microtechniques, micro ou hanotechnekg
logiciels, matériaux)participent a I'émergence de projets R & D dans teshnologies
médicales

Dans le cadre de leurs contrats de performance -2009, lespdles de compétitivité
System@ti¢ Medicen Paris Regionet Cap Digital ont décidé d’associer leurs compétences en
faveur des TIC Santé afin de rassembler une ma#isgue d’acteurs pour I'émergence de
projets dirigés vers lgelésante

En parallele des pbles de compétitivitéil existe des structures d’accompagnement diesect
des DM qui peuvent prendre la forme deappe d’entreprises (P6le des technologies
médicales, Eurasanté, A I'Ouest des Dents)cldster (I-Care), depdle technologique(Pole
technologique de Haute-Champagnepssociation(BioMedical Alliance)

Trois des six structures identifiees sont entiergnoedieées aux technologies médicales :
BioMedical Alliance,|-care et A I'Ouest des Dents).

Toutefois, la France a été capable d'attirer desuas étrangers souhaitant y focaliser leurs
activités a plus forte valeur ajoutée pour délesealidans les pays émergents les produits plus
standards. A titre d'illustration, le groupe allemaB. Braun Medical a annoncé en 2008 un
investissement de 20 millions d’euros sur son #iémcais de Nogent-le-Rotrou. L'usine,
spécialisée dans le matériel d'urologie et de pamfiy a prévu de délocaliser une partie de sa
production (perfuseurs par gravité notamment) Eeurecentrer sur des produits a plus forte
valeur ajoutée comme des perfuseurs plus sophéstigmontés sur pompe. Les 20 millions

Arthur D Little BPI grOUp[i 112



ETAT DES LIEUX ECONOMIQUE ET SOCIAL — Ensemble deslirstries de santé

d’euros investis permettront de convertir une zdeestockage en zone de production, et
d'acquérir de nouvelles machines. La productiomgmeentera pas en volume (83 millions
d'unités par an), mais devrait progresser d'uis ter valeur. De méme, B. Braun Medical a
investi en 2011 16 millions d’euros sur son Cemtexcellence mondial en stomathérapie a
Saint-Jean-de-Luz.

Figure 39 : Stratégies des entreprises du secteuesl dispositifs médicaux et technologies médicalesrdnt les
dix derniéres années et impacts sur I'emploi
Impact des stratégies sur I'emploi des différentes fonctions en France

Stratégies des entreprises

R&D Production Commercialisation Transverses

Développement des exports

Internationalisation

Implantations & proximité des
marchés les plus attractifs

Rationalisation des Recherche d’optimisation des
codts colts

Développement de produits
high tech autour de clusters

Réallocation dans les pays matures

géographique
des activités high
tech vs low tech

Délocalisation des produits
low tech dans les pays a bas
colts

e O @ @
@ 6 6 ¢ 6
Ol @ & G
» 5 & @ &

Evolution historique des effectifs 0 0 0 0
Taux de Croissance Annuel Moyen 02-09 +0.8% -0.5% -0.4% O

Source : entretiens, analyses Arthur D. Little  Impact sur 'emploi en France : Faible O Fort (négativement) . Fort (positivement) ‘

4.2.3 Atouts et leviers d’amélioration du secteur en Frane

Une nécessaire capitalisation sur le développendmproduits a haute valeur ajoutée pour
se démarquer de la concurrence des pays a bas codts

Sur le segment des équipements informatiques madérie médicalda France détient certains
atouts indéniables:

- La présence du centre mondial de R&D de GE Heakthca

- L’existence de PMEs proposant des innovations geure (Biospace, Mauna Kea
Technologies, Supersonic Imagine, Trixel, ...)

- Des structures d’excellence dans le domaine duld@vement des détecteurs et de
'imagerie moléculaire (CNRS, CEA,...) de la moddiisa et de I'analyse des signaux,
des données et des images (Inria, Institut Tele@MRS, CEA, Universités).

- Une coordination multidisciplinaire nationale dales domaine des traceurs pour la
médecine nucléaire (chimistes, biologistes, phaiena¢c médecins et les PME du
domaine)

- Des compétences reconnues dans des domaines claf rd&roscopie, endoscopie,
biophotonique et surtout microscopique

- Enfin, présence sur le territoire de gros équipgm@u de plateformes a visibilité
mondiale (ESRF, Soleil, NeuroSpin, MIRCen, ...)
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De méme sur les matériels et consommables méditatxance bénéficie d’'un savoir-faire fort
de par la présence d’acteurs majeurs francaisldatmmaine des :

- Matériel ophtalmologique et optique (Essilor, etc,)

- Aides techniques (Gibaud, Proteor Handicap Teclywd huasne,etc,)

- Implants non actifs (Marle, etc,)

- Matériel a usage unique (Vygon, Tetra Médical, lrabmres Urgo,etc.)

L’attractivité de la France pourrait toutefois &teaforcée a travers plusieurs mesures :

- Encourager legchanges entre public-privé, entre industriels etihterdisciplinarité
(mathématiques, physique, biologie, chimie, optieuieroscopie, analyse d’image)
pour maximiser le développement de produits innts/arhaute valeur ajoutée

- Favoriser Idinancementetl’'accompagnementdestart-up via des sociétés de transfert
et de venture capital

- Favoriser I'innovation au sein de produits « medium-low tech » afin de :

- Eviter la concurrenceavec les pays a bas co(ts sur les produits low-tech

- Réaliser unenontée en gammeechnologique des produits fabriqués sur le solcts

- Renforcer et communiquer sur les structures d’excellence dans I'imagerie
(mammographie, traitement de I'image, détecteunsigerie moléculaire,...)

- Renforcer lbptimisation des colts de productiorpour rester compétitif sur la scene
mondiale

- Soutenir les PME (en particulier sur les produits low-tech, mengu&sla pression sur
les codts et le renforcement des contréles qualité'outil de production)

4.3 Une trajectoire des effectifs qui traduit une tendace légérement
orientée a la baisse depuis 2005

4.3.1 Trajectoire et composition de I'emploi

Le secteur des dispositifs médicaux et des techiedamédicales a été fortement marqué ces
dix derniéres années par 'augmentation de la joressur les prix et le renforcement de la
réglementation. Ces pressions ont poussé les acthursecteur a s'internationaliser et a
rationaliser les codts en réallouant géographiquéthes activités « low tech » en défaveur de la
France. Aprés une période de croissance souteesieffiectifs de l'activité se stabilisent dés
2003 autour de 29 800 salariés, soit prés de 20%eunhploi du périmétre des industries de

santé.

Figure 40 : Evolution et répartition par famille de métiers des effectifs de la branche techniques dispositifs
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Répartition des effectifs par famille de métiers de la

Evolution des effectifs de la branche dispositifs

branche dispositifs médicaux - %, données 2009 -

médicaux - 1994-2009; Effectifs; France -

TCAM 94-09
35.000 A

Autres

R&D

30.000 1,6%

Transverse

25.000 1 Dispositifs médicaux

20.000 -

15.000 Production

10.000 A

5.000 -
Commercialisation et

diffusion de I'information

1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010

Sources : BPI d'apres INSEE, Pole Emploi, données de branches, analyses Arthur D. Little

TCAM : Taux de Croissance Annuel Moyen

Le caractere médical de l'activité et sa dimensgahnologique expliquent la part élevée de la
famille R&D pour cette activité industrielle. Palleurs, la fraction élevée de salariés dans la
famille Commercialisation & diffusion de l'informan traduit le positionnement trés en aval de
nombreuses entreprises, notamment sur la diffudggoroduits fabriqués sur d'autres sites.

Figure 41 : Evolution et répartition des effectifspar famille de métiers dans la branche techniqueste
dispositifs

Effectifs Effectifs

.. en % Tech.& en % Tendance
Tech. & Périmétre . o a
Dispositifs CEP Disp. Périmetre récente
R&D 4 300 24 600 14% 14% ->
Production 8 000 62 300 27% 36% >
C ialisati t diffusion d
lf)mmerC|:3\ isation et diffusion de 10 500 52 600 35% 30% >
I'information
Autres 1400 4200 5% 2%
Ensemble 29 800 174 900 100% 100% A
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Répartition des effectifs selon le statut

Quvriers H Technigues &

Dispositifs (France,

EE2009)
Employés

Perimétre FEFIS
Techniciens, prof. inter.

Cadres

0% 1% 20 30% 405 508

Répartition des effectifs selon le diplome

Sons dipldme

Autres CEF, BEPC B Technigues &

Dispositifs (France,

CAP, BEP... EE2009)

Bac Périmétre FEFIS
Bac+2

Bac+3/4

Bac+5 et plus

Tlﬂlﬂ

0% 5% 10% 15% 20% 25%

Le profil des salariés résulte également de lareatle l'activité, a la fois industrielle,
technologique et médicale. Ainsi, la répartitiors adfectifs par dipldme laisse apparaitre une
surreprésentation des titulaires des diplédmes deani CAP-BEP et Bac (qui rassemblent 41%
des effectifs) ainsi qu'une forte proportion de¢B2' (20%). La part des ouvriers (17%) est en
revanche largement inférieure a la moyenne deuldtite manufacturiere (45%) car les
entreprises du dispositif médical présentent enemog des organisations fortement intensives
en R&D et des positionnements souvent fortementargur la commercialisation, I'installation
et/ou l'aprés-vente... Cela explique la proporticevéé de cadres (27%), de techniciens et de
professions intermédiaires (41% des effectifs).

Les évolutions de I'environnement du secteur (deteamechnologie et réglementation) ont
fortement impacté les métiers et les compétencesedeprises des dispositifs médicaux et
technologies médicales, au niveau de toutes Ilesilléamprofessionnelles mais plus

particulierement en production et commercialisation

Figure 42 : Caractéristique des salariés de la brarhe techniques et dispositifs
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Techniques & Disposit

Techniques &

(France, EE200

i iti % de I
Dispositifs en% Industrie (EE09) en % de Ja
(France, branche
EE2009)
Effectif total 29764 100% 3776 960 100%
Personnel féminin 14823 50% 1028 750 27%
Personnel masculin 14941 50% 2748210 73%
Salariés < 26 ans 2906 10% 334304 9%
Salariés de 50 ans et plus 5544 19% 935 468 25%
Salariés de 55 ans et plus 2587 9% 392 404 10%
Effectif d'ancienneté <5 ans 11468 39% 1161 250 31%
Effectif d'ancienneté > 20 ans 5619 19% 1110381 29%
Salariés en CDI 25443 85% 3311027 88%
Salariés en CDD 1024 3% 136 823 4%
Autres 3297 11% 329110 9%
Salariés a temps plein 26371 89% 3533953 94%
Salariés a temps partiel 2843 10% 224 456 6%
Nombre d'entrées 3737 13% 321254 9%
Nombre de sorties 0 0% 0 0%
Cadres 8168 27% 604 419 16%
Techniciens, prof. inter. 12333 41% 986 822 26%
Employés 3137 11% 295 864 8%
Ouvriers 5065 17% 1704 401 45%
Bac+5 et plus 4565 15% 327 906 9%
Bac+3/4 3222 11% 178 318 5%
Bac+2 5908 20% 519 037 14%
Bac 6558 22% 609 536 16%
CAP, BEP... 5629 19% 1224215 32%
Autres CEP, BEPC 1397 5% 390 892 10%
Sans diplome 2486 8% 527 056 14%
A 8% M Techniques & Dispositifs
Sans dipléme 14% (France, EE2009)
Industrie (EE09)
Autres CEP, BEPC 5%
19% Ouvriers
CAP, BEP... 32%
Bac 22% Employés
Bac+2 20% Techniciens,
prof. inter.
Bac+3/4
Cadres
Bac+5 et plus
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%
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Techniques & Dispositifs (France, EE2009)
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Approche sectorielle & régionale

Trajectoires de I'emploi

= Pres de 30 000 gitois dans des entreprises qui réalisent un eng
extrémement diversifié de productions.

Spécificités
sectorielles = Une évolution des effectifs qui correspond a uagcttoire amortie de
tendance de I'emploi industriel.
Centre-Normandie, Rhéne-Alpes
Spécificités = Pas de spécialisation régionale qui du fait dg gitand morcellement c
régionales activités exercées par les entreprises de la bearediniques & disposit

(activités economiques variées, spécialités mekiptoncentration moinc
des entreprises...).

Approche par famille de métiers

» La dimension médictechnique de l'activité explique la part élevéef)
de la famille R&D dans l'activité la plus industiéedu périmétre étudié.

R&D

= Une grande diversité des domaines (spécialisatmantples...).

= La production rassemble 27% des salariés de labean

= Moins de 20% d'ouvriers dans les effectifs du t#at la technicité di
productions. L'élévation du niveau moyen de qualtion dans cet
fonction participe de la tendance constatée dansdmble de l'industrie.

» La fraction élevée de salariés dans la famille cencnalisation (35% ds
effectifs) traduit d'une part, le positionnemeristen aval de nombreu

Commer- entreprises, notamment sur la diffusion de prodisitsiqués suid'autre

cialisation sites, et d'autre part, le caractére tres opératépendant de la fami
métiers (effectifs importants en maintenance, fdiona liée a |
machine...).
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4.3.2 Caractéristiques emplois compétences

Les métiers de la R&D :

Les attentes de plus en plus ciblées de la partlgegs et des pouvoirs publics ont engendré un
renforcement des interactions avec les besoinsatah@ afin de mieux appréhender les besoins
des praticiens et d’apporter un meilleur gain gu. Il s’agit pour les chercheurs et les
ingénieurs R&D de prendre en compte en amont deldpgement d’'un dispositif médical le
besoin médical et le service médical que peut eermlr dispositif. Ceci a impliqué le
renforcement du travail en collaboration avec psges de commercialisation et I'amorce d’'un
décloisonnement des spécialités.

Le renforcement et la complexification constants ahdre réglementaire (marquage CE,
évaluation clinique, remboursements) ont nécesiiéégrer les exigences réglementaires des
la conception d’'un dispositif d’ou un besoin craistsde doubles profils ayant une compétence
scientifique couplée a une compétence reglementgiexialisée DM. Cet accroissement
reglementaire, les problématiques RSE et enviroengaes et la difficulté de mise sur le
marché ont directement impacté les ingénieurs alia$ réglementaires en les incitant a une
vigilance accrue et une veille permanente sur agsss L’enjeu des innovations comme atout
concurrentiel nécessite de fait de les protégess partenariats basés sur une stratégie de
propriété intellectuelle forte avec de grands gesuges industries pharmaceutiques sont ainsi
mis en place. Les recrutements importants sur és & quatre derniéres années dans les
équipes chargées des affaires réglementaires, cosaomées ingénieurs AR, témoignent de
'impact stratégique pour le secteur de l'intégmatde ce type de compétence.

Les opérateurs de petites et moyennes taillest ayafort enjeu d’'innovation, ont été amenés a
renforcer les compétences techniques et technalegiqu sein de leurs équipes de chercheurs,
pour faire face a I'évolution rapide des technadsgila diversité et la sophistication croissante
des produits, et a la combinaison de plusieursiséice pour la conception d'un méme
dispositif et les évolutions technologiques consefieformatique, électronique, ...). Ce besoin
d’alliance de compétences scientifiques variéeieiles opérateurs — notamment de petite et
moyenne taille — a rechercher les compétences tennexvia la mise en place de partenariats
avec les acteurs académiques.

La réduction des colts (factures d’énergie, .paaailleurs incité les clients a envisager les
problématiques de RSE par l'intégration progresdi@e considérations environnementales des
la conception des produits (éco conception, équimdsnrecyclables,...). Ceci a eu pour effet de
sensibiliser les équipes de R&D a ces problématigaeles amener a considérer avec une
nouvelle approche leurs travaux scientifiques ehcda évoluer dans leurs pratiques

professionnelles pour étre en ligne avec le marché.

En conclusion, les métiers et les compétences fiaridle R&D ont connu des transformations
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majeures que nous pouvons synthétiser comme suit :

Les mutations des métiers de R&D

Les métiers ayant connu le Les domaines de compétences clées compétences devenues clés et

principales mutations : et prioritaires sur la période : prioritaires sur la période :
» Chercheurs/ » Sciences » Physique, chimie,
Ingénieurs R&D > électronique, biologie,
> Ingénieurs optique, acoustigue,
Affaires | iote ogies, ...
réglementaires > Réglementation » Connaissance de la
réglementation DM
> Informatique > Intégration systéeme
» Orientation business > Medico-economie,

Market access

) ) » Conduite de projet
» Gestion des interfaces

et management

A\

Gestion de partenariats

» Management de
l'innovation

Les métiers de la production :

Une montée en puissance des filiéres contrdle sagnce qualité

Ces derniéres années ont été marquées par unafigneentation des contrbles au niveau des
lignes de production, a toutes les étapes du psasesle fabrication, mais aussi par le
renforcement des politigues d’assurance qualitéI'sasemble du périmetre de I'entreprise
(méthodes, process, audit, etc.), et ce pour répora renforcement des exigences
reglementaires et a 'émergence des problématilies & I'environnement (DEEE, phtalates,
etc.). De nouveaux métiers ont ainsi émergé tedslguyualification / valorisation, dont le réle
est de garantir la qualité, la matério-vigilancéeetespect des normes des produits fabriqués et
mis sur le marché, ainsi que d'assurer la capitais et le transfert de technologie.

Un renforcement des compétences de pilotage et deagement de la performance
L'optimisation et un début d’automatisation des gess sur les lignes de production,
linformatisation des équipements ont impliqué gesmiers changements organisationnels et
techniques pour les équipes de fabrication, chaag&smui sont pilotés par le chef d’équipe de
production. Mais, hormis quelques grandes entreprifétenant des activités de production en
France et engagées dans des démarches de perferstarturées par le Lean management, la
majorité des entreprises, constituée de PME-PR&,pas encore intégré ces méthodes.

Une orientation observée des métiers de la maintermavers le conseil et la diffusion de
meéthode
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Les différents facteurs soulignent I'enjeu qui sese aujourd’hui sur les métiers de la
maintenance. La taille des équipes de techniciensaintenance s’est réduite et leur contenu
s’est transformé vers un métier de conseil, de augttmais aussi de formation des utilisateurs,
bien au-dela des interventions techniques elle méroes dernieres se concentrant sur les
activités a forte valeur ajoutée.

En conclusion, les métiers et les compétences déaralle Production ont connu des
transformations majeures que nous pouvons synén&tisnme suit :

Les mutations des métiers de production

Les métiers ayant connu le Les domaines de compétencekes compétences devenues clés et

principales mutations: clés et prioritaires sur la période prioritaires sur la période :

» Chef d’équipe : » Automatisme,
production » Commandes des électronique,

> Opérateur de systémes industriels ﬁ]r]%?rr:g;imﬁ:on,
production que...

» Conducteur régleur/ > Réglementation et > S:gdﬁ;geéggt'c’:ﬁg;ts
Pilote de procédeés optimisation de la P

» Controle et production > Mua{ﬂi:f[lgement dela
Assurance qualité > q

» Technicien de » Lean management

maintenance » Maitrise des co(ts

» Gestion
» Métier de la » Management de la
qualification/valorisa performance
tion (AQ) » Gestion des risques
> ;Eﬁ]:]?qeugrolet > Gestion de projet

[ Posture de conseil
» Risk manager > Posture de consei

Les métiers de la commercialisation :

Une maitrise des connaissances techniques produiiis pointues et le développement d’'une
posture de conseil

Le durcissement de I'environnement concurrentiedcel la relation client au centre des
préoccupations des acteurs du marché et a fortenmpacté le métier dingénieur
d’application, pierre angulaire de la nouvelle tiela client. La relation commerciale vendeur-
praticien a ainsi évolué vers une maitrise de deeaaces techniques produits plus pointues et
le développement d’'une posture de conseil contnibade fidéliser. Du contexte concurrentiel a
découlé également le développement d'une offre t&mpaux établissements de santé
(fournisseur unique), renforcant la diversité destedeuilles produits et la nécessité pour les
ingénieurs d’'application de maitriser la globatigs produits et services disponibles, couplée a
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une meilleure compréhension du monde de la sant§éeéral et du monde médical en
particulier.

La concentration des clients, via 'émergence sanige de groupements d’achats, a entrainé une
pression sur les prix en faveur des clients, im@ig une montée en compétences en vente
(parfaite connaissance de [l'utilisation des prajuitt négociation de la part des équipes
commerciales. La sophistication des produits a faaelle nécessité un renforcement des
compétences techniques produits et technologiques a@bmmerciaux. Par ailleurs, le
renforcement Iégislatif de I'éthique dans les rel& entre professionnels de santé et industriels,
a amené une nouvelle dimension au métier.

L’évolution et la complexification rapides des teologies et la pression sur les prix ont
entrainé une augmentation de la demande clienteenes de maintenance et réparation
produits. Les équipes techniqgues SAV/maintenancen¢reté directement impactées et ont vu
le renforcement et I'élévation du niveau de lewwnmpétences techniques et de maintenance.
Cette tendance au renforcement des activitées de 8Ad€ alimentée par le développement
d’offres complétes de services intégrant les ptiesis SAV deés la prestation de vente initiale
(solutions clés en main).

En conclusion, les métiers et les compétences d@nidle Commercialisation ont connu des
transformations majeures que nous pouvons synén&tisnme suit :

Les mutations des métiers de commercialisation

Les métiers ayant connu lesLes domaines de compétences clés lets compétences devenues clés et

principales mutations: prioritaires sur la période : prioritaires sur la période :
> Ingénieur » Information et » Connaissances technicp-
d’application promotion des produits médicales
» Key Account » Connaissances
Manager techniques et

» Commerciaux technologiques

» Techniciens de » Economie de la santé

maintenance / » Discours / approche

SAV > C lisat médicale Gestion de la
ommerciafisation relation client

» Posture de consell

v

Négociation
» Droit commercial

> Réglementation
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4.3.3 Synthése état des lieux emplois compétences : latniee d’évolution des métiers du
secteur

L’étude des impacts qualitatifs et quantitatifs theteurs d’évolutions sur les métiers du secteur
nous amene a caractériser ces évolutions selotegarees :

- Les métiers en transformation, tels les Commercitas< Chercheurs/ingénieurs R&D,
les Ingénieurs d'application, les Pilotes de présédconducteurs régleurs, les
Techniciens de maintenance les métiers dont lagitést et les compétences se sont
transformées sur la période

- Les métiers en émergence, comme l'Ingénieur deffaéglementaires, les métiers de la
gualification/validation, sont apparus et se sadealoppés sur la période étudiée pour
faire face aux besoins des entreprises

Figure 43 : Matrice d'évolution des métiers du seeur des dispositifs médicaux et technologies médlea
durant les dix derniéres années

' |
| 4 |
| L L L T T
; M wag
T . [ o
. i A il fetiers en
WEters en transfomation M étier dont le conteny des activités et des A
compétences a éwll.lé- i lé%i:gm‘:";éj transformation :
Métizrs en dwemencs | Apparition et déﬁ&To#pemen{ du métier sur oy
lapérode o I Commercians: I *s,
&tz 3 fogue I tdétier dont les besoins et effedits b aissent .
. I . A
R .0 0+ S | Ingénieurs Rigy manager. 4 3.
. | d'application .
E i | d J
............... - L Filote de procedés / o <
il " ! Conductenr régleur Technicien da Ch::c?_;f'::]et
-_n é_ﬁers, . ".TL - mairtenance Sl
en diminution d effectrfsJ I, I S oot
ou arisgue i bt £ echniciens sait?
4 i L i s Maintenancas sS4y foee""
; : . LControle qualite &
- 1 - - .
: i . I Métier qualification ¢ Meﬂers en
. ! 1 valorisation (AC1) emergence
L S S S S L | SEROESNE =
" . ‘-* Chef d'équipe production Ingénieur Affairas
"e : o réglementaires
., H i * -
- It " Key Aeronnt Manager
bl 1~ «F Ciprateur de production "e,
-------------- L
....... | :
| 1
I vi
1 ) ]
A risgue | FPasdEvelufion 1 Creissance
Lecje hile © 1AM e e WA 0L Ao AlNes i =
RED u-:ﬂnnmclalle.aﬂ'.-l . EVOLUTION
ProIct Blureesrianala=HRl QUANTITATIVE

Arthur D Little BPI gI’OUp['!' 124



ETAT DES LIEUX ECONOMIQUE ET SOCIAL — Ensemble deslirstries de santé

5. Secteur du diagnostic in-vitro

5.1 Un secteur d’environ 15 000 salariés sur un march&u la France est
n°2 européen

Un marché attractif ou les acteurs du secteur etmarticulier le francais bioMérieux
continuent d’investir

Les entreprises constituant l'industrie du diagicdstvitro congoivent, développent, fabriquent
et commercialisent les réactifs et les instrumepiispermettent I'analyse des échantillons de
biologie médicale. Les produits de diagnostic imevipermettant d’obtenir une information
médicale a partir d’échantillons prélevés sur légpa (sang, urine, peau...). Effectuées en
dehors du corps du patient, ces analyses sont dBées tests de diagnostic in-vitro.
Aujourd’hui, 60 a 70% des décisions médicales slggpp sur des résultats de tests de
diagnostic in-vitro. Ces tests sont réalisés an des laboratoires de biologie médicale privés et
hospitaliers, des établissements francais du sdeg, cabinets médicaux, des centres de
recherche anticancéreux, voire par les patients-ng@mes (tests d’auto surveillance
glycémique, autotests de grossesse, etc.).

Figure 44 : Différents types de diagnostics et legrapplications possibles

Les différents types de diagnostics et leurs applic ations possible

Instruments -
Automates

Réactifs

Immunochimie Biochimie Immunolog|e Hémaﬁologie Microbiologie D'i”‘gf“.’s“c
infectueuse génétique

Exemples: Exemples: Exemples: Exemples: Exemples: Exemples:
Allergies, dosages Diabétes SIDA, hépatites Groupes sanguins Milieux de culture Anomalies
hormonaux génétiques

La France est 1€°™ marché européenderriére I'Allemagne avec un chiffre d’affaires de
d’environ 1,7 Md€ en 2009, soit 16% du chiffre déafes de 'Europe et représente envifisih

du marché mondial du diagnostic in-vitroestimé & environ 28 Mds € en 2669

Figure 45 : Part de marché Francais dans le marchéondial du diagnostic in-vitro

40 Source : SFRL
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Chiffre d’affaires mondial du diagnostic in-vitro

- Part de marché monde en %, CA ventes des acteurs en Mds €, 2009 -

France
1,7

. Europe
TR - I
ats-Unis 10,2

10,9 2009
‘ Japon
2,3
38% p—
(]

2009 2009
2009

Reste du monde

L

2009

Source : SFRL

La France occupe une place majeure au sein duusagtice en particulier a la présence de
lacteur francaisbioMérieux, 7°"° acteur mondial sur le secteur. De plus, les puanck
groupes étrangersont établi des filiales pour adresser le marchéd¢as : Beckman Coulter,
Bio-Rad ainsi que d’importants groupes pharmaceatdels que J&J, Roche, Bayer ou Abbott.
Les entreprises du secteur regroupent en 2009ceriar 200 salariés

5.2 Un secteur porté par le développement de nouvellapproches mais
contraint par les pressions sur les prix

5.2.1 Principaux facteurs d’évolution du secteur en Frane durant les dix derniéeres
années

Renforcement du rble du diagnostic dans le systalaesanté toutefois contraint par la
pression sur les codts et le renforcement réqglenagneat

Le secteur a été porté par whemande soutenue dans les pays matures3% de croissance
annuelle du marché en valeur en France depuis*)08%pliquée par plusieurs phénoménes.
Tout d’abord le vieillissement de la population @éré une augmentation du nombre de
maladies chroniques et liées a [l'age, telles que lealadies cardio-vasculaires,
neurodégénératives ou les cancers, et a par cargégecru la nécessité de diagnostiquer ces
maladies le plus en tot possible pour mieux leisetraDe plus, de nouveaux pathogenes sont
apparus pour lesquels il a fallu développer de saux tests de diagnostic (développement des
micro-organismes résistants aux antibiotiques &t antiviraux, multiplication des infections
lites aux soins, etc.). Enfin, le secteur a bérefie la reconnaissance accrue du réle du
diagnostic dans le choix et le suivi des traitermeainsi que dans la réduction des dépenses de
santé et a notamment profité de l'intensificaties golitiques de dépistage.

Le secteur a notamment profité durant ces dern@meges d’'un important développement de
nouvelles approches en matiére de diagnosti€n effet, les nouvelles connaissances en
biologie ont fait évoluer la médecine vers destdraents individualisés nécessitant des

41 Source : SFRL
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marqueurs diagnostics et des outils d'explorat®plds en plus précis : biologie molécul&re
theranosti¢®, nanotechnologies, biomarqueurs, test généttgumstotests, etc.

Les techniques de diagnostic in vitro se sont égaihd progressivememtutomatiséesdans le
but de standardiser les processus de fabricatiate dtabiliser les résultats obtenus tout en
augmentant les capacités d’'analyses médicales @etbmatisation a renforcé I'utilisation du
diagnostic et a eu un impact signifiant sur laifairon des instruments et sur la formation des
équipes au sein des laboratoires.

Méme si les entreprises du secteur exportent pat@mnent en direction des pays matures
(environ 80% des exports en 20f)9le secteur a malgré tout profité Bessor des marchés
eémergentsdont la demande est croissante en matiére de diigie maladies infectieuses liée
a la croissance de la population, l'organisatiors dgstemes de santé, les nouvelles
infrastructures, etc.

Cependant, la croissance du marché s’est ralegpitiid 2005 lié au déficit chronique et au
surendettement des systemes de santé dans ledgwaysppés entrainant faise en place de
mesures de réduction des codts de diagnosiibaisse des remboursements, modération des
prescriptions, mise en place du parcours de smdsiction des investissements, optimisation de
la gestion des stocks de réactifs, ...). Le PL¥2811 prévoyait en 'occurrence une économie
de 100 M€ sur les dépenses d’analyses médicales.

Le secteur a ainsi été marqué durant ces derna&reées par une forte concentration des
laboratoires pour mutualiser les équipements.

Figure 46 : Evolution du marché domestique du diagmstic-in vitro

“2 La biologie moléculaire est au croisement de laétjgue, de la biochimie et de la physique, darijét est la
compréhension des mécanismes de fonctionnemeataillile au niveau moléculaire

“3 e théranostic est la combinaison d'un test distimaee et d'un traitement

* Le test génétique consiste & analyser 'ADN dhetsonne, en temps normal & partir d'un échantitosang

“5 'autotest est un dispositif permettant au patintéaliser lui-méme son diagnostic

“5 Source : Douanes

* Le projet de loi de financement de la sécuritéatec
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Evolution du marché du diagnostic in-vitro

- CA; Millions €; 2002-2010; France -

Baisse de la cotation de prés
de 90 actes

Augmentation a 4€ du plafond
du montant journalier de la
participation forfaitaire
Baisse de la cotation de 51
actes

Mise en place d'une
participation forfaitaire d’'un €
qui reste a la charge du
patient pour chaque analyse
de biologie médicale

1.440

1.770

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Source : SFRL d’apres the European Diagnostic Manufacturers Association

De plus, le secteur a connu uenforcement des exigencegéglementaires via une
convergence vers un cadre réglementaire européedammné par 'TEDMA®. Ce renforcement
s’applique aux fabricants qui doivent standardisers procédures de mise sur le marché de
produits de diagnostic in vitro, mais également &aboratoires suite a I'ordonnance du 13
janvier 2010 concernant leur accréditation, ceajentrainé un fort bouleversement dans leur
mode d’organisation (mise en place de systeme dagement de la qualité, renforcement des
procédures de contréles, mise en place du GBEAdegle bonne exécution des analyses »,
etc.)

5.2.2 Stratégies des entreprises des 10 derniéres annéesmpacts sur I'emploi

Un fort développement stratégigue vers de nouvedlipsroches permettant de détecter des
mutations et de cibler des thérapies telles quéhkranostic

Pour faire face a ces évolutions, les acteurs dtese du diagnostic in vitro ont développé
diverses stratégies, souvent complémentaires kes des autres :

Internationalisation : les acteurs du secteur ont profitédfiveloppement des exportéenviron
+4% de croissance annuelle moyenne entre 2007 @¥*Qiré par les pays matures qui
constituent environ 80% des exportations francaisess surtout tiré par les pays émergents
dont les exportations entre 2007 et 2009 ont autimes +18%/an vers I'Asie, +21%/an vers
I'Afrique et +42%/an vers le Moyen-Orient. Cett@issance a ainsi eu impact assez positif
sur les effectifsen production mais également, dans une moindrenmasir les autres familles
de métier.

Figure 47 : Evolution des exportations francaisesudsecteur du diagnostic in-vitro

“8 European Diagnostic Manufacturers Association
9 Source : Douanes
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Evolution des exportations francaises du secteur du d iagnostic in-vitro
- M€; 2006-2009 -

974
969
Autre -60%
38 (4%) |:| utre (]

79 (8%) [ Moyen Orient +42%
[ Afrique +21%

[ Asie +18%

B Amérique +18%
I Europe 0%

2007 2008 2009

Source : Douanes

Toutefois, les acteurs du secteur ont progressimenh&ploye des stratégiednaplantation a
proximité des marchés attractifs émergentgpour faciliter 'accés aux marchés et optimiser
les colts de production dans des pays ou le coda deain d’ceuvre est moindre. A titre
d’exemple bioMérieux a implanté des activités dedpction au cceur de marchés émergents en
Chine (rachat en 2008 de Meikang Biotech, créatior2010 d’'une joint-venture a Shanghai
« Shanghai bioMérieux Kehua Bio-engineering », &ition en 2010 d'un site a la société
Shanghai Zenka Biotechnology,etc.) et au Brésie (sie production dans les segments de
immunologie et de la microbiologie qui emploieQ personnes). Ce mouvement stratégique a
ainsi eu unimpact plutdt négatif sur les effectifsen production mais également, dans une
moindre mesure sur les autres familles de métier.

Rationalisation des codts la pression sur les prix et l'augmentation des exigs
réglementaires ont incité les acteurs du secteuetlre en place des méthodes d’optimisation
des colts. Cela s’est principalement traduit pa&rrationalisation des sites de production (via
des fermetures de sites) et par la mise en placelales d’amélioration des pratiques
industrielles afin de maximiser les gains de pragiié et de réduire les temps de cycle en
optimisant l'utilisation des capacités et des adtiflustriels.

Renforcement sur_les nouvelles approches les acteurs se sont focalisés durant ses 10
dernieres années sur des approches a tres foxgaion a travers le développement de la
génomique, protéomique, métabolomique, permettandéecter des mutations, de cibler des
thérapies, etc.

lIs se sont en particulier concentrés suithéranostic, qui en combinant test diagnostic et
thérapie, permet d’apporter des approches théigpestplus ciblées, moins onéreuses et plus
rapides. En effet, le traitement est mieux adaptéague patient et le dosage médicamenteux
plus approprié impliquant une diminution des prggicns inutiles, ce qui garantira a terme un
meilleur rapport bénéfice/risque et une optimisaties dépenses de santé. Ce développement
stratégique s’est realisé soit en interne lorsgeialgissait d’acteurs présents a la fois sur le
médicament et le diagnostic tel que Roche ; oudeis partenariats pour des pure players du
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diagnostic tel que bioMerieux (partenariats avedKGS% IPSEN par exemple, sur tests de
diagnostic compagnons).

Des efforts ont ainsi été menés dans le développsnaes techniques d’analyse des protéines
et des séquences génétiques, permettent d’étendrainp d’application du diagnosticvitro

aux maladies cardiaques, aux cancers et aux maladte-immunes et neurodégénératives. Ce
renforcement sur les nouvelles approches ont patens®utenir les effectifs sur les activités
de rechercheen France ou bioMerieux notamment est particutierg bien implanté.

Développement vers de nouveauservices: face a I'automatisation croissante des instrumen
et au renforcement de la réglementation pour llesrédoires, les acteurs ont di renforcer leur
offre de services aupres de leurs clients (formatinaintenance, assistance a 'accréditation,
optimisation de la productivité des laboratoires,) .et donc renforcer leurs équipes
commerciales De plus, la demande croissante en milieu hosgitghotamment dans les
services d’'urgence ou de soins intensifs) de swiatde diagnostic permettant de choisir plus
rapidement le traitement des patients, s’est ttacpar le développement des tests « au chevet
du patient » (Point of Care, ou POC).

Développement vers de nouvelles ciblesu-dela de I'application clinique, les technaésgdu
diagnostic in vitro ont été de plus en plus utds@our contrbler la qualité microbiologique des
produits alimentaires, pharmaceutiques ou cosnmegides obligations de contrdle de la qualité
dans ces industries étant en forte augmentatiotte @@olution a plutot étén faveur de
'ensemble des effectifet en particulier des effectifs commerciaux.

Figure 48 : Stratégies des entreprises du secteuudliagnostic in vitro durant les dix derniéres annés et
impacts sur I'emploi

Impact des stratégies sur I'emploi des différentes fonctions

Stratégies des entreprises

Production Commercialisation Transverses

Développement des exports

Internationalisation
Implantations a proximité
des marchés les plus
attractifs

colts des colts

Renforcement sur les
nouvelles approches
(théranostic, ...)

Développement
vers les segments a
forte croissance

Développement vers de
nouveaux services

Rationalisation des Recherche d'optimisation O

@O0 e e
CACHON e
CHCHEN “=NE

Développement vers de Q
nouvelles cibles

Evolution historique des effectifs 0 0 0 0
Taux de Croissance Annuel Moyen 02-09 -0.5% -0.6% -0.9% -0.7%

Sources : Arthur D.Little Impact sur I'emploi en France : Faible O Fort (négativement) ‘ Fort (positivement) f

5.2.3 Atouts et leviers d’amélioration du secteur en Frane

Une position tres forte en microbiologie, immunagsai et biologie moléculaire a maintenir
et valoriser
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La France profite fortement de [arésence de leaders mondiauxiu diagnostic in-vitro
(bioMérieux, Roche Diagnostics, Becton Dickinson, ...

En particulier, bioMérieux, leader mondial en microbiologie détient une implantation
considérable et historique avecesque 3 000 personnegq travers notammer centres
mondiaux de R&D et 2 sites de production (automates & réactifs)

La France détient notamment un positionnementforésur trois technologiesmicrobiologie,
immuno-essai et biologie moléculaire Ces technologies sont en plein essor face au
développement de la spectrométrie de masse etydersgage. Elles deviennent de plus en plus
abordables et permettent une utilisation au lipdtient (point of care)

L’attractivité de la France pourrait toutefois é&teaforcée a travers plusieurs mesures :

- Maintenir unniveau d’innovation soutenu et desolts de production attractifs pour
rester compétitif dans un environnement mondiatiaé les principales technologies du
diagnostic in vitro sont exportables (Becton Dickin et bioMérieux ont recemment ouvert
des sites de production en Chine)

- S’appuyer sur lesentres d’excellences clégCEA de Grenoble, Institut Pasteur, CNRS de
Toulouse...)

- Créer un véritableluster mondial autour duissu industriel et des centres d’excellence
académiques et unsibilité mondiale renforcée (Lyon sur I'infectiologie; Grenoble sas|
nanotechnologies)

- Favoriser leVenture Capital pour accompagner la transformation des start-upM& et
favoriser 'émergence de spin-off de grands groupes

- Renforcer lesynergies avec la pharmacisur lethéranostic

- Renforcer lexompétencesur les technologies dpectrométrie de masse, de séquencage
(bon positionnement de la France sur I'analysa ebddélisation des résultats mais pas sur
la fabrication de séquenceurs)

5.3 Des effectifs Iégerement orientés a la baisse dep@i004

5.3.1 Trajectoire et composition de I'emploi

En France, la croissance du secteur a été confpaééa demande forte des pays émergents
ainsi que par celle soutenue des pays maturescylamement par le biais du levier de
l'autodiagnostic. Le nombre de salariés exercans dse entreprise du dispositif médical est
estimé a 15 210 en 2009, soit environ 9% des &@Bedti périmétre des industries de santé.
L'activité a connu une progression de ses effegtifigu’'en 2004, date a laguelle s'est amorcé un
net retournement de tendance.
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Figure 49 : Evolution et répartition par famille de métiers des effectifs de la branche diagnostic iitro

Evolution des effectifs de la branche diagnostic in Répartition des effectifs par famille de métiers de la
vitro - 1994-2009; Effectifs; France - branche diagnostic in vitro - %, données 2009 -
TCAM 94-09
18.000 - -
16.000 Autres  oep
0,
0.2% Transverse
14.000 4 Diagnostic in vitro
12.000
10.000
8.000
6.000 A Production
4.000
2.000 - Commercialisation et
diffusion de I'information
0 T T T T T T T 1
1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010

Sources : BPI d'apres INSEE, Pole Emploi, données de branches, analyses Arthur D. Little

TCAM : Taux de Croissance Annuel Moyen

La structure de I'emploi demeure fortement marqpée les dimensions médicale et
technologique : la part de la famille R&D (13%) st &n effet trés élevée pour une activité
industrielle. Plus du quart des emplois se coneahtlans la fonction de commercialisation &
diffusion de l'information,

Figure 50 : Evolution et répartition des effectifspar famille de métiers de la branche diagnostic iritro

Effectifs

Effectifs . . en% en% Tendance
. . Périmetre ) X L. . .
Diagnostic CEP Diagnostic  Périmétre récente
R&D 2000 24 600 13% 14% ->
Production 5 800 62 300 38% 36% A"
(l:.ommerci'alisation et diffusion de 4300 52 600 28% 30% >
I'information
Autres 400 4200 3% 2%
Ensemble 15 200 174 900 100% 100% A
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Répartition des effectifs selon le statut
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Répartition des effectifs selon le dipléme

——
Autres CEP, BEPC
CAP, BEP...

B Diagnostic (France,
Bac EE2009)
Perimétre FEFIS
Boc+2
Bac+3/4
Bac+5 et plus
% 5% 0% 15% 20%

g

254

Une proportion élevée de cadres (31%) et de te@msicet professions intermédiaires (38%)
illustre ce haut degré de technicité de l'activRéur les mémes raisons, la part des ouvriers
(24%) y est également supérieure a la moyennendestries de santé. La structure par dipléme
de I'emploi correspond a un profil d'une activittode dimension technologique : les titulaires
d'un "Bac+2 ou plus" représentent en effet 51% sldariés. La proportion plus élevée
d'ouvriers dans cette activité explique une paaleggent légerement supérieure de personnel
peu qualifié.

Par ailleurs, les mutations technologiques et mgldaires de I'environnement ont impacté de
manieére substantielle les métiers et les compésedoediagnostidn vitro, toutes familles
professionnelles confondues.
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Figure 51 : Caractéristiques des salariés de la brehe diagnostic in vitro

Diagnostic in vitro (France, EE2009)

Diagnostic in
6 en % de la

vitro (France, en% Industrie (EE09) Répartition H/F
branche
EE2009)
Effectif total 15210 100% 3776 960 100%
Personnel féminin 7 456 49% 1028 750 27%
Personnel masculin 7754 51% 2748210 73% F
49%

Salariés < 26 ans 1394 9% 334304 9%
Salariés de 50 ans et plus 2774 18% 935 468 25%
Salariés de 55 ans et plus 1191 8% 392 404 10%
Effectif d'ancienneté <5 ans 5370 35% 1161250 31%
Effectif d'ancienneté 2 20 ans 3526 23% 1110381 29%
Salariés en CDI 13544 89% 3311027 88% Entrées - sorties
Salariés en CDD 719 5% 136 823 4%
Autres 947 6% 329110 9%
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S ]

€ Q
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3 2
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Techniciens, prof. inter. 5764 38% 986 822 26% g )
Employés 884 6% 295 864 8% § 5 0 %
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Bac+5 et plus 2617 17% 327 906 9% Taux Taux de
Bac+3/4 1717 11% 178318 5% d'entrée sortie
Bac+2 3473 23% 519 037 14%
Bac 2611 17% 609 536 16%
CAP, BEP... 2214 15% 1224215 32%
Autres CEP, BEPC 939 6% 390 892 10%
Sans diplome 1639 11% 527 056 14%
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Diagnostic in vitro (France, EE2009)
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Approche sectorielle & régionale

Spécificités
sectorielles

Spécificités
régionales

Trajectoires de I'emploi
= Un poids modeste dans l'industrie : 15 200 salarié

»= Une tragctoire des effectifs qui traduit une tendanceri&gént orientée
la baisse depuis 2004.

= Pas de problématique "seniors" spécifique.

= |'orientation moins favorable des effectifs rédies flux entrants
modere la part des jeunes dans les effectifs.

Centre-Normandie
= Une nette sous-spécialisation de la région dattes aetivité.
Rhéne-Alpes

= Une forte présence sur le territoire rh@iein (un quart des effectifs
cette activité).

Approche par famille de métiers

R&D

Commer-
cialisation

= Un poids élevé dans I'emploi du secteur (13%).
= Un haut niveau de qualification des salariés daralle R&D.

= La fonction la plus représentée dans le sectedh @8s salariés).

= La dimension technologique de l'activité se trachdt une ancienneté
légerement supérieure a la moyenne du périmetre.

= Le niveau de qualification des salariés de la pctdn correspond a ce
d'une activité industrielle a haut niveau de tecitéi(forte part des Bac:
et plus).

= Un poids élevé pour une activité de nature indeléri
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5.3.2 Caractéristiques emplois compétences

Les métiers de la R&D:

Une double expertise (systéme/automatisme et biolgge) toujours plus poussée

L'innovation, tant produit que processus de pradoctfait appel a des disciplines et des
compétences scientifiques et techniques de plydwendiversifiées. En effet, les activités de
R&D se sont intensifiées sur les technologies adesctelles que les biomarqueurs, les
nanotechnologies, les autotests, le théragnostit.sue les pathologies liées aux marchés
porteurs (dépistage du cancer, maladies chroniliges au vieillissement, enjeu du diagnostic
des maladies, ...). De ce fait, les chercheurssingénieurs R&D ont di développer a la fois
des compétences en systeme/automatisme et enibidlie double expertise au cceur méme
du secteur qui tire vers le haut le niveau de §oation et qui a induit le développement des
compétences informatiques pour tous.

Une coordination accrue des savoir-faire

Cette tendance implique pour les petites structnotamment, le besoin accru de disposer de
compétences scientifiques diversifiées et point@esqui a nécessité le développement de la
capacité a travailler en réseau avec différentgeuast: privés, publics et institutionnels
(décloisonnement des compétences et des spégialités le développement du métier de
Directeur de projet R&D. Une dynamique qui engenglie diminution réguliere des emplois
les moins qualifiés en laboratoire.

Une montée en puissance des questions reglementainatégrées dans les processus

La hausse des exigences réglementaires a obligéntesprises du secteur a renforcer leurs
équipes des affaires réglementaires (nombres epé&mmces) pour répondre a I'évolution de la
|égislation et au développement des enjeux et didgitéds de préparation de dossiers de mise
sur le marché des dispositifs de diagnostic imvi€ette exigence a des répercussions a trois
niveaux : la nécessité, d'une part, d’'intégreekdgences réglementaires dés I'amont des projets
de recherche avec un décloisonnement des équiples spécialités qui nécessite d’organiser le
transfert de compétences entre équipes R&D et lue fprte collaboration transverse; le
développement, d'autre part, des activités de giotede la propriété industrielle pour faire
face aux risques de contrefacon; et enfin, le reefoent des liens des métiers des affaires
réglementaires avec ceux de la production afinakssrer que le processus de fabrication et la
publicité sont conformes a la législation (ex: meage CE).

En conclusion, les métiers et les compétences fiaridle R&D ont connu des transformations
majeures que nous pouvons synthétiser comme suit :
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Les mutations des métiers de R&D

Les métiers ayant connules domaines de compétences clées compétences devenues clés et

les principales mutations: | et prioritaires sur la période : prioritaires sur la période :
» Directeurs de » Sciences » Reéactovigilance, biologie
projets R&D (moléculaire, génétique,

bactériologique,

» Chercheur et théragnostic...)

Ingénieur R&D
> Robotique, intégration des

> Meétiers des » Informatique SVSIBMeS Complexes
affaires y P
réglementaires _ > Gestion des référentiels et
» Reéglementation reglementation
> > Propriété industrielle
» Coordination d'équipe
» Gestion de projet » Pilotage des ressources

Les métiers de la Production:

Une montée en compétences techniques des techniside production

Les techniciens de production/fabrication ont adetus compétences techniques au regard de
automatisation des équipements des lignes inéllss de production, particulierement en
automatisme, électronique, mécanique et intégrasgatemes. L'augmentation de leurs
compétences techniques leur a permis de réalis@rdmier niveau de maintenance des
machines, impact collatéral de la mutation d'umeantétier de la production. Les techniciens de
production/fabrication ont également développé leumpétence technique en production de
réactifs biologiques du fait du recentrage de tdpction sur la biologie (biologie moléculaire,
biomarqueurs, tests génétiques, ...) et égalememhison du développement d’applications
industrielles.

Un r6le de coordinateur technique (optimisation indistrielle, qualité...) croissant des
responsables de production

La recherche de standardisation et de fiabilisatenla production en vue d'augmenter les
volumes a transformé les métiers de la product#amsi, le responsable de production devient
le pilote de la mise en ceuvre de la logique d’opsttion industrielle. En parallele, le métier a
évolué vers un role de garant d'intégration desmmeer de production (délais, qualité,
réglementation ...), et de sensibilisation des mEgiide production aux enjeux qualité et
réglementaires a toutes les étapes du processtmbdeation. Le métier de responsable de
production s'est transformé en coordinateur teclmigarant de I'amélioration continue, de
I'optimisation industrielle et du respect de norndesproduction (qualite, ...). Il est épaulé d'un
point de vue technique par l'ingénieur de productioi suit et facilité I'automatisation de la
production, organise et optimise les processus I@dviais des logiciels de gestion de la
production assisté par ordinateur (GPAO).
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Une posture de conseil et d'accompagnement accruey les équipes AQ/CQ

Les équipes et les compétences en AQ/CQ ont éigreérs compte tenu de 'accroissement des
exigences de certification des industriels vers eorevergence des normes au niveau européen
(EDMA). Leur posture a évolué vers plus de consgeild’accompagnement pédagogiques
(« formateur qualité ») aupres des autres équipexlction / recherche / IT) pour favoriser
I'appropriation et l'intégration des enjeux quaktéoutes les étapes de la chaine de valeur, et ce
des la R&D. Le développement de la tracabilité imfatique a exigé une collaboration forte
avec les services informatiques.

En conclusion, les métiers et les compétences déaralle Production ont connu des
transformations majeures que nous pouvons synén&tisnme suit :

Les évolutions des métiers de la production

Les métiers ayat connu les| Les domaines de compétences clées compétences devenues clés et

principales mutations : et prioritaires sur la période : prioritaires sur la période :

» Technicien de » Commandes des » Automatisme,
production/fabri- systémes industriels électronique, mécanique,
cation intégration de systemes

> Respon_sable de > Biologie > P_rodu_ctlon de réactifs
production biologiques

> Ingénieur de _ » Méthodes d'optimisation
production > Réglementation et industrielles (SIGMA,

» optimisation de la

> Métiers du production mattise dos cots
Contrdle et de Il u
I'Assurance » GPAO

Qualite > Pilotage de la

performance,
management de la
qualité, suivi des
objectifs qualité

> AQ clinique, compliance
Tracabilité HSE

» Formation qualité des
utilisateurs

A\

Les métiers de la Commercialisation:

Une double compétence technologique/scientifique @mmerciale qui a été renforcée
L'ensemble des équipes commerciales a accru seaissances technologiques et scientifiques,
particulierement en systéemes intégrés, en plusni®ncer ses compétences commerciales. La
nécessité de consolider cette double compétencepliglee par la sophistication et
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I'élargissement de I'offre (traitements individeés, industries pharmaceutique, agroalimentaire,
...) relayée par les ingénieurs d'application.

Un renforcement des compétences de négociation édahptabilité

La pression sur les prix a exigé un renforcemestod@acités de négociation et d'argumentation
pour toute la famille de métiers. En parallele, tlsles de marché se sont diversifiées

(responsable d’Etudes cliniques en hdpitaux, Imdksstpharmaceutique, agroalimentaire...)

impliquant ainsi lI'accroissement des compétenaatagtabilité et de développement du réseau
pour les équipes commerciales dans leur ensemble.

Une montée en puissance du métier de KAM

La concentration des laboratoires et leur pouveimégociation sur le marché incitent a une
organisation par client, en réponse a la réform&adaologie médicale (2010). Cette mutation

engendre d'une part le renforcement des qualitésédeciation et d'assertivité commerciale

pour I'ensemble des équipes commerciales, et klag@yement croissant, d'autre part, du métier
de Responsables grand compte avec un double geaiitifique et médico-économique.

Des besoins accrus d'expertise technique en SAV

Les techniciens de maintenance/SAV ont renforc&aminue, leurs compétences techniques,
particulierement en robotique et électronique, a@nmaintenir et réparer le matériel chez les
clients sous les délais impartis. Cette évolutiondait des besoins accrus d’expertise combiné
au développement de nouvelle compétences en geaiida relation client, car la demande a
ameneé a développer des offres de services globgsn main, tenant compte de prestations
SAV intégrées des la vente initiale, et impliqudlatcroissement des qualités d'écoute, de
pédagogie et de relationnel.

En conclusion, les métiers et les compétences d@nidle Commercialisation ont connu des
transformations majeures que nous pouvons synén&tisnme suit :

Les évolutions des métiers de la Commercialisation
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Les métiers ayant connu lesLes domaines de compétences cldses compétences devenues clés et

principales mutations : et prioritaires sur la période : prioritaires sur la période :
» Technicien de » Maintenance » Robotique, électronique
maintenance/SAV » Information et » Compétences
> Ingénieur promotion produits technologies produits
d'application > Commercialisation El(i):rr]tl‘argumentaire

» Marketeur locaux
et support produits » Neégociation et posture

> Responsable client adaptée a
grands comptes/ différents types
KAM d'interlocuteurs

» Gestion de la relation
client

» Compétences medico-
economique

» Négociation et gestion
des grands comptes

» Animation et
développement du
réseau

5.3.3 Synthese: la matrice d’évolution des métiers du sesur du diagnostic in-vitro

L’étude des impacts qualitatifs et quantitatifs theteurs d’évolutions sur les métiers du secteur
nous amene a caractériser ces évolutions selogares :

- Les meétiers en transformation, tels que Technici@intenance/ SAV, métiers des
affaires réglementaires, chercheurs/ingénieur R&D dans une moindre mesure
Technicien de production/fabrication, dont les \at#s et les compétences se sont
transformeées sur la période

- Les métiers en émergence, comme le Responsablésg@mptes, les métiers de
l'assurance qualité/contréle qualité, sont appatuse sont développés sur la période
étudiée pour faire face aux besoins des entreprises

Figure 52 : Matrice d’évolution des métiers du seeur du diagnostic in vitro durant les dix dernieresannées
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PROSPECTIVE ECONOMIQUE ET SOCIALE - Evolution de I'engge des industries de santé

1. Evolution de I'ensemble des industries de santé

1.1 Principales mutations a venir : un marché mondial burné vers les pays
émergents, une pression renforcée sur les prix etd contrbles sanitaires et
une évolution du modéle de I'innovation

Les tendances des dix dernieres années devraieptokinger, avec toutefois l'arrivée de
nouvelles préoccupations souvent communes auxtinggisle santé :

Figure 53 : Principales mutations a attendre sur Ig industries de santé pour les années a venir

Principales mutations a attendre sur les industries de santé en termes de...

...demande ... concurrence

B Renforcement de la pression sur les prix et sur la prise en charge B Renforcement de la pénétration des produits banalisés /

par la collectivité génériques
B Modification du regard porté par la société (patients, B Renforcement de I'implantation vers les pays émergents (forte

consommateurs) sur les industries de santé suite aux récentes croissance de marché et montée en compétence)

crises sanitaires B Redistribution de la localisation de la valeur ajoutée de la R&D en
B Développement de la demande pour des offres de services fonction de la qualité des maillages (public/privé)

(prévention, coaching, suivi,...) incluant une gestion intégrée des

soins

... réglementation .. technologie / innovation

B Renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des B Evolution des modéles organisationnels de la R&D

produits de santé en général m Développement de la médecine personnalisée et de l'organisation
B Renforcement des exigences réglementaires dans le sens d’une des soins plagant le patient au centre du dispositif

convergence européenne au sein de I'Union B Développement du théranostic combinant test diagnostic et

thérapie

B Mais , parallélement, régionalisation accrue des instances de
régulation : Agences Régionales de Santé (ARS), centrales
d’achats autour des CHU, ...

B Renforcement de la lutte contre la contrefacgon et de la tracabilité
(valorisation du « made in Europe »)
B Développement de I'e-santé (téléconsultation, télémonitoring, etc.)

B Renforcement des problématiques de développement durable

Source : analyses Arthur D. Little

Renforcement de la pression sur les prix et sprig® en charge par la collectivité

En raison de la nécessité des Etats et, en paeticde la France, de continuer a réduire leur
déficit public et, par voie de conséquence, a Isaitrles dépenses de santé, nessures
d’encadrement de la prise en charge par la collesité des médicamentset des autres
produits de santé devraient se renforceet se traduir@rincipalement par

- Des révisions de prix a la baisse (soit directemenit via la concurrence des
génériques),

- Une réduction des taux de remboursement (comm@@ o par exemple a compter du 2
mai 2011, abaissement du taux réduit de 35 a 30%sunédicaments homéopathiques
et certaines préparations magistrales ou de 65% BOur la plupart des dispositifs
médicaux),

- Des vagues de déremboursements et en particutitgssclasses de médicaments dont le
Service Médical Rendu (SMR) sera jugé insuffisant,

- Un élargissement de la T9Aa de plus en plus de dispositifs médicaux (qut sors
intégrés dans le tarif de la prise en charge, neefax Groupe Homogene de Séjour ou

S0T2A : Tarification a I'Activité.
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GHS) combiné a la centralisation des achats datades hopitaux (en particulier les
CHU qui y sont incités par les Agences RégionaesSante) et des principaux groupes
de cliniques ainsi que par le pouvoir grandissas ARS' (groupements d’achat,
politiques de remboursement locales,...)

- Etc.

Renforcement de la pénétration des médicamentsigéas

Face a cette pression sur le colt du médicamatdseproduits de santé pour la collectivité, la
pénétration des génériquessera renforcée (ou maintenue) via 'augmentaties thux de
substitution permise par la mise en place de msdates que le dispositif « tiers payant contre
génériques ». Ce mouvement devrait continuer a firodiactivité et la rentabilité des acteurs
traditionnels, les forcant a développer dedutions de production a moindres codts
optimisation des lignes de production — passage ae opérateurs par ligne — automatisation
des lignes a forte cadence, mise en place de pnogea de « Lean Management », etc.

L’essor des génériques a prix trés bas pourraisi aes traduire par un plus large recours a
I'externalisation voire a des délocalisations conuakes observées sur les principes actifs.

Renforcement de l'implantation dans les pays énmésg@en s’appuyant sur la forte croissance
de ces marchés et la montée en compétence desmpelissautochtones)

Les acteurs du secteur devraient de plus en glogplanter a proximité des marchés
attractifs que constituent les pays émergents d’Europe d, It Moyen-Orient et surtout des
BRIC (Brésil, Russie, Inde, Chine) pour :

- Faciliter leur accés a ces marchés en forte croissse (augmentation de leur
population, structuration des systemes de sardé & prise en charge des pathologies,
etc.). De plus, certains gouvernements comme laeCliinde, la Russie, mais aussi les
pays du Maghreb imposent souvent une productioraldogour autoriser la
commercialisation,

- Optimiser les colts de productiondans ces pays ou le colt de la main d’ceuvre direct
est moindre.

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicastades produits de santé

Le secteur sera également fortement marqué panfercement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé en généraénforcement symbolisé par la création de
I’Agence nationale de sécurité du médicament efpdeduits de santé (ANSM) le 29 décembre
2011 (en remplacement de 'AFSSAPS).

L’ancien ministre de la Santé, Xavier Bertrand, iaveotamment préné une plus grande
exigence dans les critéres de mise sur le marché eontrdle des dispositifs médicafix
rappelant que la loi sur le renforcement de la s#csanitaire du médicament, votée apres le
scandale du Médiator®, s'appliquerait également dispositifs médicaux eproposant
l'instauration d'une «<AMM» sur le modéle de celle B vigueur pour les médicaments

*1 Agences Régionales de Santé
2 pour mémoire, & I'heure actuelle, contrairementreigicament, un dispositif médical n'est pas asujeune
autorisation préalable a la commercialisation, réais contrdle a posteriori.
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Les acteurs du secteur devront ainsi accroitreréssources allouées sur les études Post
Lancement pour sécuriser la place de leurs prodpésser d’'une focalisation sur I'acces au
marché a la défense et le maintien sur le marché).

Evolution des modeéles organisationnels de la retieset développement

Les modeles organisationnels de la R&D évoluens war éclatement des centres de R&D
traditionnels ou I'acces aux compétences et advation s’opere de plus en plus par :

- des mouvements d’externalisation d’'une partie dendvation des acteurs majeurs
auprés de start-up et PME, mais aussi des pargsmasgnforcés avec des sociétés et
organismes publics de recherche et des universitégenus notamment par la récente
création d’Aviesan et d’Ariis,

- la constitution d'unités de recherche plus petitesaille humaine (a la différence des
grands centres des années 1990’s), spécialiséaopaine thérapeutique et localisées
au plus pres des équipes partenaires et des matelestination (effet cluster).

Développement de la médecine personnalisée ebambisation des soins placant le patient au
centre du dispositif

Le développement de lanédecine personnaliséeconstitue une des principales voies
d’évolution des thérapeutiques. Le concept se fautde fait que le méme médicament peut
provoquer des réactions différentes selon les miatieet pour un patient donné, certains
médicaments fonctionnent et d’autres non. Il esodéais possible de personnaliser certains
traitements (oncologie par exemple), c’est-a-diee rdadministrer un meédicament qu’'aux
patients qui en tireront bénéfideL’impact de cette nouvelle approche sera conahlérdans
certains domaines: une efficacité accrue, moinffed® secondaires, et moins de temps et de
ressources utilisés inutilement pour un traiteneopérant.

Le théranostic, combinant test diagnostic et thérapie, devragle@gent significativement se
développer car il permet d’apporter des approdhé@sapeutiques plus ciblées, moins onéreuses
et plus rapides. En effet, le traitement est miedapté a chaque patient et le dosage
médicamenteux plus approprié impliquant une dindmutdes prescriptions inutiles, ce qui
garantira a terme un meilleur rapport bénéficeliésegt une optimisation des dépenses de santé.

1.2 Scenarii de prospective : des évolutions d’effectiftres différentes entre
un scénario contraint et volontariste

%3 Cette personnalisation s'appuie sur des biomargueliniques, génétiques, ...) qui permettent denezger les
patients et donc de tests le plus souvent spéesigappelés tests compagnons car ils sont liégiésBtion ou non
d’un médicament précis ou d'une classe de médicenen
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1.2.1 Méthodologie de construction de deux scenarii progetifs d’évolution quantitative
des emplois

Les tendances constatées durant les dix derniaresesa devraient se prolonger avec toutefois
'accentuation de certaines mutations et I'appamitide nouvelles préoccupations ou de
nouveaux enjeux.

Nous avons privilegié deux scenarii volontaireméranchés pour mettre en lumiére la
marge de manceuvre dont disposent les décideutigjpel et industriels.

Le scénario « Volontariste » suppose lanise en place d’actiongavorisant I'attractivité de la
France sur la scene mondiale et donc I'emploi amde a travers leviers:

» Leviers politigues: mise en place par les pouvoirs publics de mesate d’actions
créant un environnement favorable au maintien demapétitivité des acteurs implantés
en France et soutenant leur développement ;

* Leviers industriels: mise en place par les entreprises elles-méméxgtiahs
stratégiques favorisant le maintien et le dévelopg® de leurs sites sur le territoire
francais ;

* Leviers RH: mise en place par les entreprises, les organisiadsermation initiale et
continue des mesures appropriées pour apportersalaxieés les compétences et les
gualifications nécessaires a leur adaptation aokuéoens de leur emploi ou au passage
d’'un métier a l'autre et pour préparer les taletwsdemain (adaptation de I'offre de
formation initiale, attractivité des métiers...)

A contrario, lescénario « Contraint » supposd’absence de la mise en place des actions
décrites ci-dessus, ne permettant pas de favoristractivité de la France sur la scene
mondiale.

Pour chaque famille de métier (R&D, Production emtnhercialisation) et chaque scénario
(Contraint, Volontariste), 2 a 3 principaux leviavat été identifiés dans chaque catégorie
(politiques, industriels, RH).

Les impacts de ces leviers sur les effectifs osug@ été évalués par sous-segment d’effectifs
pour prendre en compte I'existence de problémasiglieersifiees entre des grandes ou des
petites entreprises, des entreprises n’opéransqguee territoire francais ou globalisées, etc. A
titre d’illustration, les effets des leviers sus leffectifs de production dans le secteur des
médicaments a usage humain ont été difféerenciéa geie ces effectifs travaillent :
- au sein de laboratoires traditionnels versus au deisous-traitants de la fabrication de
médicaments (les faconniers).
- sur des métiers de production et de développenalytaue et galénique versus les
autres (Recherche, Développement préclinique atigoke, Commercialisation /
Marketing et fonctions supports) car les métiersogpétences sont tres différentes.

Les évolutions d’effectifs ont été estimées surx2@liis projetées jusqu’en 2020 a partir de
différentes hypothéses (élaborées a partir desédsnhistoriques, des situations similaires dans
d’autres pays, d’autres secteurs, etc.). Ces hgpethet les projections d’effectifs associées ont
été discutées lors d’ateliers de travail avec |€&dd DRH d’entreprises de chaque secteur des
industries de santé, et lors d’'un comité technagsociant 'ensemble des partenaires.
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Enfin, afin de coller au mieux avec la réalité éwdin, les annonces récentes des acteurs de
chaque secteur concernant les investissementssotédgganisations de sites, ainsi que les
recrutements ou suppressions de postes sur literdrancais ont été intégrées aux scenarii
d’évolution.

1.2.2 Deux scenarii contraint et volontariste pour chaquesecteur et famille de
métier avec de fortes similitudes au sein des induies de santé

Sur I'ensemble des secteurs des industries de sanaysés dans ce rapport, les scenarii
contraint et volontariste envisagent des leviemmroons, qui ont évidemment été spécifiés et
adaptés pour chaque secteur.

Figure 54 : Scenarii contraint et volontariste pourles industries de santé

Famille de ; q . .
métier Scenario Contraint Scenario Volontariste

= Perte d'attractivité de la recherche en France sur la scéne = Renforcement de I'attractivité de la recherche en F  rance
mondiale - Mise en place de critéres objectifs et durable de fixation des prix
- Manque d'innovation issu des clusters / pdles de compétitivité et enregistrement plus rapide des produits de santé
- Insuffisance de partenariats Public / Privé - Maintien de leviers fiscaux tels que le Crédit Imp6t Recherche

. N s [ . = Renforcement de l'effort de recherche sur des produits ou des
= Durcissement des criteres d’acces a l'innovation en France

approches a forte valeur ajoutée , fort potentiel de croissance
et sur lesquels la France détient déja une certaine avance
(vaccins, imagerie, microbiologie, etc.)

- Renforcement des exigences réglementaires / sanitaires
- Pression sur le colt des produits de santé

= Relocalisation de la production vers les pays émerg ents

- Recherche d’'une production a moindre codt et & proximité des = Maintien et développement des sites de productions  ur les
marchés attractifs (dont exigences gouvernementales de produits a forte valeur ajoutée, spécialisation des sites
E—— transfert technologique)
{OGEEEON = Renforcement des méthodes de réduction de colts = Renforcement de la compétitivité et de la différenc  iation de la
- Recherche de gains de productivité face a la pression sur les France par la productivité et la qualité
codts; mise en place de méthodes type lean management, dont - Automatisation compensée par la hausse des volumes
I'automatisation commandés et par le recrutement sur des postes AQ/CQ
= Perte d'attractivité de la France comme hub de dist  ribution et = Renforcement de I'attractivité de la France comme h  ub de
de maintenance distribution et de maintenance
- Perte de compétitivité sur la fiscalité et les loyers par rapport a - Mise en place d'une fiscalité et de loyers attractifs
la Hollande / 'Allemagne / L'lrlande / Belgique - Marché Francais soutenu par des plans gouvernementaux
Commer- - Ralentissement du marché Frangais (Plans Cancer, etc.)

cialisation

= Renforcement de la pression sur la promotion
- Centralisation des achats (effets des ARS, de [aT2A,...)
- Pression réglementaire sur la méme tendance que celle connue
dans lindustrie pharmaceutique

= Enrichissement de I'offre de services  (formation, management,
etc.) et développement de nouvelles cibles / canaux de
distribution

Source : entretiens, analyses Arthur D. Little
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1.2.3 Estimation de I'évolution des effectifs par secteuet famille de métier a horizon
2020

Dans lescénario contraint, les effectifs des industries de santé pourrai@ninuer d’environ
23.000 salariés entre 2009 (derniere donnée comumlispenible) et 2015 et d’environ 41.000
salariés a horizon 2020. Cette réduction seraiticgralement liée a la diminution des effectifs
dans le secteur du médicament a usage humain.

En effet, ce secteur pourrait générer a lui seel rdauction de 35.000 salariés entre 2009 et
2020, principalement sur des postes en productien promotion du médicament.

Jusqu’a présent, le secteur du médicament a usagerhain avait été relativement épargné

par les mouvements de désindustrialisatiotels que ceux connus dans les autres secteurs. A
titre de comparaison, les emplois industriels esem&e tous secteurs confondus ont baissé de
41% entre 1975 et 201 alors quils ont augmenté de +62% dans lindustriedu
médicament sur la méme période

Pour autant, le secteur est de plus en plus forteraffecté par la fin du modele des
blockbuster®, le renforcement de la pression sur les prix,abedraintes d’accés au marché en
France et de la transformation du modeéle de la R&8e I'innovation.

Le scénario contraint simule donc une désindustrigation du secteur du médicament a
usage humain accélérée par I'absence de mesures sleutien aux niveaux politique,
industriel et RH.

La décroissance des effectifs s’accélérerait dontree2015 et 2020 dans une sorte
d’emballement délétere de la perte de compétitigiiéterritoire, comme le connaissent déja
d’autres industries (automobile, sidérurgie, étattjue, ...).

Dans lescénario volontariste la réduction des effectifs des industries ddéaourrait étre
limitée a environ 1.500 salariés a horizon 201& etviron 2.500 salariés a horizon 2020.

Alors que des créations de postes semblent enabbggedans un scénario volontariste dans les
secteurs du médicament vétérinaire, des dispositédicaux et du diagnostic in-vitro, cela
semble plus difficile pour le secteur du médicanmgentsage humain, mais un redressement des
effectifs a plus long terme semble possible.

En effet,les mouvements de restructuration en cours dans kecteur du médicament a
usage humain auront tres probablement un impact né&gif sur les effectifs a horizon 2015.

Cependant, la mise en place de mesures de soutierxaiveaux politique, industriel et RH
permettra sans doute de ralentir la décroissance deeffectifs a horizon 2020 pour ensuite
les stabiliser.

** Source : Roland Berger, d’aprés instituts natiaréeistatistiques, Eurostat.
5 Un médicament blockbuster est un médicament quérgéun chiffre d'affaires de plus d'un milliard dislars
par an.
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Industries de santé

Evolution prospective des effectifs pour les indastde santé par secteur :

Scenario "Contraint”

Médicaments a usage humain 120,491

100,639 85,098

Médicaments vétérinaires 6,635 4% 6,336 4% 6,074 5%
Dispositifs médicaux et techno. Méd 29,800 17% 27,615 19% 25,756 20%
Diagnostic in-vitro 15,210 9% 14,396 10% 13,690 10%
TOTAL 172,136 148,985 130,618
Ewolution -23,151 -41,518

Scenario "Volontariste"

Médicaments a usage humain 120,491 114,158 111,491
Médicaments vétérinaires 6,635 4% 6,877 4% 7,111 4%
Dispositifs médicaux et techno. Méd 29,800 17% 30,754 18% 31,660 19%
Diagnostic in-vitro 15,210 9% 15,928 9% 16,629 10%
TOTAL 172,136 167,717 166,891
Ewolution -4,419 -5,245

Evolution prospective des effectifs pour les indestde santé par famille de métier :

Scenario "Contraint”

R&D 33,733 20% 29,971 20% 27,058 21%
Productio 58,586 34% 51,014 34% 44,912 34%
0 ercialisatio 36,139 21% 30,391 20% 25,923 20%
ansverse 40,507 24% 34,747 23% 30,117 23%
Autre 3,170 2% 2,861 2% 2,608 2%
TOTAL 172,136 148,985 130,618
Ewolution -23,151 -41,518

Scenario "Volontariste"

R&D 33,733 20% 35,202 21% 37,265 22%
Productio 58,586 349% 54,934 33% 52,739 32%
ommercialisatio 36,139 21% 35,171 21% 34,861 21%
ansverse 40,507 24% 39,187 23% 38,723 23%
Autre 3,170 2% 3,224 2% 3,304 2%
TOTAL 172,136 167,717 166,891
Evolution -4,419 -5,245
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Figure 55 : Evolution des effectifs par secteur damille de métier a horizon 2020 — Nombre de sala¥s

Médicament a usage humain

Evolution prospective des effectifs du secteur du méd icament a usage humain 2010-2015-2020
- Milliers de salariés; Segmentation retraitée Arthur D. Little -
Scénario contraint Scénario volontariste
Milliers de salariés Milliers de salariés
TCAM 10-15: TCAM 15-20: TCAM 10-15: TCAM 15-20:
-3.1% -3.3% -0.6% -0.5%
117,6 117,6 1142 15
Autres fonctions Mkg 303 100,6 Autres fonctions Mkg 303
& Ventes et Support ’ & Ventes et Support ! 29,4 286
Délégués Médicaux & DR 19,2 Délégués Médicaux & DR 19,2 17.9 16.8
Chefs de produits/gamme _ Chefs de produits/gamme _ 13 ' ’
et Dir. Mkg et Dir. Mkg ! 13
Production Production
Développement Développement
Recherche Recherche
2010 2015 2020 2010 2015 2020
Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels DR (Directeurs Régionaux)

Nota Bene Le périmetre de 117,6 milliers de salariés eh26orrespond aux 103,9 milliers de salariés dorhatre emploi du Leem (voir
graphe précédemment) auxquels sont ajoutés desifsfieon inclus dans la base du Leem, a savoir :

- 9,3 milliers de salariés au sein de sociétés Hioten adhérentes

- 4,3 milliers de salariés au sein de sous-traitdatecherche clinigue (CRO : Contract Researchrizgtons) non adhérents

Médicament vétérinaire

Evolution prospective des effectifs du secteur du m édicament vétérinaire 2009-2015-2020

Rappel : TCAM 02-09 = -0.4% - Nombre de salariés; 2009-2020 -
Scénario contraint Scénario volontariste
TCAM 09-15 : TCAM 15-20 : TCAM 09-15 : TCAM 15-20 :
-0.8% -0.8% +0.6% +0.7%
7,111

6,877

6,336
R&D 6,074 R&D

Production Production

Commercialisation Commercialisation

Transverse
Autres

Transverse

Autres 142

2009 2015 2020 2009 2015 2020

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels

Dispositifs médicaux et technologies médicales
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Evolution prospective des effectifs du secteur des

dispositifs médicaux et techno. médicales
- Nombre de salariés; 2009-2020 -

Rappel : TCAM 02-09 = -0.1%

J
Scénario contraint

Scénario volontariste

R&D

Production

Commercialisation

Transverse
Autres~

2009

2015

2020

TCAM 09-15: TCAM 15-20: TCAM 09-15: TCAM 15-20:
-1.3% -1.4% +0.5% +0.6%
30,754 31,660

29,800

R&D

Production

Commercialisation

Transverse
Autres

2009 2015

2020

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs

opérationnels

Diagnostic in-vitro

Evolution prospective des effectifs du secteur du d
- Nombre de salariés; 2009-2020 -

Rappel : TCAM 02-09 = -0.8%

iagnostic in-vitro 2009-2015-2020

J
Scénario contraint

Scénario volontariste

TCAM 10-15:
-0.9%

15.210

R&D

Production

Commercialisation

Transverse
Autres \

2009 2015

TCAM 15-20:

-1.0%

2020

297

TCAM 10-15:
-0.8%

15,928

2009

2015

TCAM 15-20:
-0.9%

16,629

361

2020

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs

opérationnels

1.3 Meéthodologie d'évaluation des impacts qualitatifs s I'emploi

A partir de la vision prospective des mutationsnérniques du secteur, il s’est agi d’identifier
les facteurs susceptibles d'affecter le contenurdésers et des compétences ainsi que les

effectifs correspondants.

La méthodologie utilisée est fondée sur deux madéfanalyse : le modéle du cycle des
compétences et des métiers, ainsi que le modéelévddgions de métiers.
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Elle conduit a déterminer le portefeuille de corepées a maitriser dans chaque grande famille
de métier, les modifications fortes dans l'exercide métier, notamment en lien avec
'environnement des entreprises.
Elle met en évidence les écarts a combler en p#jaau regard de leurs enjeux économiques et
sociaux, que ce soit en termes :

- Quantitatifs : métiers en tension ou au contrairseffectif

- Qualitatifs : compétences a faire évoluer, tramsfiron profonde de certains métiers

Quels que soient les scenarii (volontariste oureamt), les évolutions qualitatives identifiées
dans la présente étude devraient étre identiquesecia prés que les investissements des
entreprises dans des programmes ambitieux et ¢eire@ des compétences tres spécialisées et
de haut niveau seront dimensionnés en fonctiorsidesiux envoyés par I'environnement.

Le modele des évolutions de métiers (exemple)

Famille
EVOLUTION QUALITATIVE Administration s~ Famille Aprés-Vente™
(compétences) Assistant(e){ Ingénieur
N d'application
Management | M-I
dM étiers § Famille vente : nille Marketing
en decroissance CommermauX_ Métiers en
Famille Supply Transformation

Chain :
import/export
Famille Qualité : i )
technicien Famille Finance :
responsablé trésorier, auditeur

Famille Juridique

Famille Production
— = |

Famille Finance :
comptable

Famille achats

Famille Ingé / Dev : Zns
*Resp Process Métiers
Instruments en Emergence

Techniciens service
support

Famille SI : chef TZ?:rTr:ilé?exererr;in Famille SI :
de projet Ventes responsable de Famille Direction BU .
domaines Famille Support :
Famillg §I . Famlllesrgfinene millg Recherche . Famille RespOFsab le
_technicien industrialisation, echnicien / resp. Communication compliance
informatique . d’études
études X N
—— (innovation)

Famille Recherche :
Resp études

Déclin Pas d'évolfition Croissance

EVOLUTION QUANTITATIVE (effectifs)

Ll IMode d’emploi de la matrice d’évolution des métiers

Cette matrice croise les tendances quantitativesnploi avec les tendances d’évolution
qualitative ou de transformation des métiers azoori2015, faisant apparaitre une segmentation
des métiers et des problématiques prioritaireaitetr:

Les Métiers en forte transformation et croissarieffattifs : pour lesquels des problématiques
de formation sont susceptibles de se poser

Les métiers en émergence et croissance d’effecpfsur lesquels des problématiques de
sourcing apparaissent

Les métiers en décroissance d’effectif : qui indotspotentiellement des problématiques de
reconversion professionnelle
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Le modéle du cycle des compétences et des métiersefnple)

Contribution

stratégique Compétence Emergente Compétence
A N | A développer : ﬂf/

élevée

faible

/ A soutenir
* Valeur ajoutée stratégique potentielle * Valeur ajoutée éminente
* Inimitabilité * Facteur de différentiation
* Permet une percee technologique ou le * Durabilité

développement de nouveaux produits
* Rareté et non disponibilité

* Savoir faire non maitrisé

* Difficulté a évaluer le temps de form

= Disponibilité interne
* Maitrise du savoir-faire et du temps de
tion

\% I
Compétence Compétence
«en déclin » "socle”
[ A redéployer [ A mainteni
* Valeur ajoutée déclinante * Valeur ajoutée confirmée sur des
* Technologie et produit moins attractif activités existantes
* Disponibilité interne limitée * Disponibilité interne et externe
* Savoir-faire moins utilisé * savoir faire maitrisé

Disponibilité
des ressources
> internes

faible élevée

LLIMode d’emploi des matrices des compétences et ddsns

Ces matrices présentent la situation actuelle éouimettant en évidence la dynamique des
évolutions attendues a 3-5 ans:

L'enjeu de transformation des compétences et nsé@mnergents d’aujourd’hui en
compétences maitrisées et stratégiques

Parmi les compétences émergentes, certaines peuséfier la création de nouveaux
meétiers ou a minima s’intégrer aux métiers existant

L’identification du caractére stratégique de ceagamétiers, nécessitant des actions
prioritaires pour accompagner leur évolution

La sécurisation du sourcing des compétences sgagxyet des compeétences « socle »
qui se trouvent actuellement en tension

Les compétences et métiers en décroissance, rn@oessinticipation de reconversions.

Prise en compte des spécificités du secteur desidiries de Santé

Le mapping des métiers en fonction des évolutionkeg impactent actuellement ou & moyen et
long termes s’appuie sur la cartographie des méta la FEFIS réalisée avec I'appui de BPI.
Une attention particuliére a été apportée aux nmiétieansverses, pour lesquels des solutions

mutual

isées pourraient étre élaborées (en termessdercing, de formation, d’actions

d’accompagnement).
Le nombre élevé de PME ou de filiales de multimaies de taille moyenne (souvent
spécialisées dans la commercialisation de prodoitscus et fabriqués hors de I'Hexagone)
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conduit a une situation de polycompétence tresldppée, et notamment une hybridation de
compétences technologiques et marketing, qualitégdéémentaire, avant-vente et aprés-vente.
Cette situation de polycompétence peut rendre prohbtique le recrutement dans certains
meétiers, d’autant plus lorsque ceux-ci s’inscrivdans une tendance a I'élévation du niveau de
compétences requis. Au-dela du recrutement, la @ig@ur continue des compétences et la
fidélisation de salariés peut représenter un emjeportant pour les entreprises.

L'exercice d’anticipation des évolutions s’est é@gaent attaché a détecter les besoins
eémergents et a confirmer leur caractére tendanpmlir les années a venir. En patrticulier,
I'affirmation grandissante des fonctions de vigitansanitaire et de compliance, actuellement
considérées comme composante d’un métier plus @deige certains secteurs des industries de
santé et notamment le diagnostic et les dispostidslicaux (réglementaire, qualité) pourrait
conduire a terme a la constitution d’'un métier atpantiére dans plusieurs branches (a l'instar
de I'ilndustrie pharmaceutique).

Le travail d'analyse prospective s’est en outre @ap sur les différents rapports existants
(études prospectives sectorielles, notamment lpadpPIPAME, répertoire des meétiers,
« Livre Blanc » des syndicats de la FEFIS, rapput Pr Manuel Tunon de Lara a Valérie
Pécresse sur les besoins actuels et futurs desstinelsi de santé en termes de formation,
travaux de I'observatoire paritaire des métiers @esreprises du médicament...)
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1.4

Synthese prospective des évolutions qualitatives deétiers et de

compétences au sein des Industries de Santé : daypis fortement
bouleversés par les mutations de I'environnement é¢s réactions
stratégiques des acteurs

1.4.1 Des facteurs a l'origine de la convergence des Indtries de Santé

L’analyse prospective des évolutions économiquela diéere des Industries de Santé a mis en
évidence la convergence a I'ceuvre entre les sactdurfait de facteurs communs. On peut

citer :

le durcissement des politiques de maitrise desnd@&gede santé

le renforcement des réglementations et des costéiematiere de qualité et de slreté
des produits

les évolutions technologiques, notamment relataes nanotechnologies a I'imagerie
meédicale et aux biotechnologies

I'approche systémique des parcours de soin, imédea différents types de produit de
maniére synergiqgue (médicaments, tests de diagndspositifs médicaux...)

I'élévation du niveau d’information des professielinde santé et des patients sur les
produits de santé et les thérapeutiques

le développement des approches multicanal : e;sauédomotion, e-commerce...

D’autres facteurs, transverses a I'ensemble dasstrids au plan mondial, sont également actifs
au sein de lafiliere et attendus dans I'ensemédeindustries de santé, notamment :

la suprématie du modele de R&D en réseau ouveihtetnational et axé sur la
coopération (partenariats public-privé et avecRlgk) tel que développé dans certains
pays européens ou aux USA

les approches de performance industrielle et d’immadion continue

la professionnalisation de la supply chain, enigalrer au plan des stratégies d’achats et
de gestion en flux tendus

le développement de services a forte valeur ajoutdssociés aux produits
commercialisés

une pratique de la promotion et de la vente inté#ignae dimension de conseil affirmée
alliée a une approche ensembliere ou systémigudacant le produit dans son
environnement

1.4.2 Un changement de modele pour chaque famille de méti

L’influence de ces facteurs combinés conduit aatemgements de paradigme déja perceptibles
dans chacune des grandes familles de métier qae son

La famille R&D
La famille Production
La famille Commercialisation et diffusion de I'infoation
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La famille R&D

Les métiers de la R&D évoluent d’'un modéle constlr des activités relativement
cloisonnées et séquentielles vers un modéle sigpiémfondé sur l'imbrication des
compétences et soumis a I'obligation de résultat :

Figure 56 : Modéle d’évolution des métiers en R&D

Approche syst émique et performance globale

Orientation sur les expertises

intégrant les stakeholders en réseau ouvert

_ _

Organisation

Comp étences
clés

Le modele émergent de la R&D est caractérisé delaere suivante :

Missions: Concevoir et développer des produits de sangr@mant en compte des I'amont les
besoins et attentes des parties prenantes, a dasqgiatients, les professionnels de santé, les
pouvoirs publics ainsi que les actionnaires degeprises, en matiere de service rendu, de co(t,
de retour sur investissement et de respect deit@mement. Au-dela du cahier des charges
établi en amont du programme de R&D pour la coneeptu produit, la préoccupation de son
adéquation aux attentes des parties prenanteslistalers) est permanente durant toute la
phase de développement et est susceptible de cerdun infléchissement, voire un abandon
du programme lorsque les probabilités de réusgsitiejagées insuffisantes.

Organisation et pilotageune révolution des modes de fonctionnement :

- Un fonctionnement en réseau ouvert et internatjogal déborde les frontieres de
I'entreprise mais également la communauté des lohers, pour intégrer 'ensemble des
parties prenantes, en particulier les utilisatewgec l'approche de la Recherche
translationnell&.

% L'Inserm (Lettre du Conseil Scientifique n°9, Jail 2012) retient comme définitiorl'tchange, la synthése et
I'application éthique des connaissances — dansysterse complexe d’interactions entre chercheurstibsateurs — pour
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Un rapprochement entre différentes disciplinesndifiques et technologiques

Une pratique du pilotage coopératif des projets

L’assimilation des meilleures pratiques en matgegestion de projet orientée vers la
performance globale (codt, qualité, délais) dewit&s de recherche

Une culture de I'évaluation ancrée dans la pratmuetidienne

Compétencesun nouveau portefeuille de compétences, en grpadie transverses :

I'hybridation de certaines compétences scientifigeietechniques, en particulier avec la
Biologie

des compétences en évaluation médico-économique

des compétences réglementaires renforcées, noansantl chez les porteurs de cette
fonction, mais également aux chercheurs eux-mémiedoivent en posseéder les notions
de base et savoir les intégrer dans leur activité

des compétences en Assurance qualité renforcésedataphases de développement.
des compétences environnementales : il s’agit pencre, dés le cahier des charges des
projets, a I'impératif d’utiliser des matériaux yelables, des procédés de fabrication
peu polluants et des produits a faible équivalarbh@ne.

des compétences en pilotage de projet, qui devamet partie intégrante du portefeuille
de compétences des chefs de projet, mais égalateenthercheurs eux-mémes. Ces
compétences sont a la fois de I'ordre de 'orgamieatechniques de planification, de
suivi, d'allocation des ressources) et de l'ordre domportement (coopération,
leadership, orientation résultat, réactivité, cépa arbitrer).

des compétences comportementales qui facilitenéussite des projets, la coopération et
la mise en place de partenariats de long termenpétences linguistiques, leadership,
orientation résultat, communication, faculté a ceyep avec une diversité
d’interlocuteurs et a travailler en équipe

Métiers: Plusieurs métiers nouveaux apparaissent, pomplie les nouvelles missions
assignées a la R&D :

Des métiers liés aux nouvelles technologies (n@hot@ogies...): ingénieur en
nanotechnologies

Des métiers hybrides, mariant des compétences éomepitaires, en vue de répondre
aux enjeux systémiques : bio-informatique, biotetatque, otpronique (procédés
sophistiqués de traitement de [linformation, asmaici optique et électronique),
mécatronique (concevoir des équipements « inteligye, des ensembles automatisés
miniaturisés), technico-réglementaire...

Des meétiers visant a la construction de partersaréatec d'autres entreprises ou
organismes de recherche, privés et publics : reside partenariats R&D

Des métiers dédiés a l'optimisation des projetdMOP (Project Manager Officer),
Coordinateur logistique pour les essais cliniq@é¥C manager...

Des métiers lies a la veille scientifigue et a fiitation d’un volume de données
considérables : data mining

Des meétiers liés a la compliance : responsable tange, chargé de vigilance sanitaire

accélérer la concrétisation des avantages de lienmee (...), a savoir une meilleure santé, de nueglproduits et services de
santé et un systeme de santé renforcé»
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La famille Production

Les métiers de la production évoluent d’'un modé&lergairement orienté vers la qualité du
produit vers un modéle intégrant également comnifdr la performance industrielle et la
maitrise des codts :

Figure 57 : Modéle d’évolution des métiers en prodttion

Orientation performance industrielle et maitrise

Modele Orientation qualité -
des colts

Missions

Métiers

Organisation

Compétences
clés

Le modele émergent de la Production se déclina deahiére suivante :

Missions: Fabriquer dans des délais courts (juste a tenges) produits qui satisfont a des
normes de qualité et de tracgabilité toujours plieyées, a un niveau de colt optimisé et en
assurant un retour sur investissement, au traeels saturation des équipements.

Organisation et pilotageOrientation vers la performance industriellebglle :

- Généralisation des méthodes de Lean managemersisti I'industrie automobile
(Lean Six Sigma, TPM...)

- Développement des équipes autonomes, en chargepéiimeétre industriel (segment
d'un process ou réalisation d'un produit de bout lBout, selon les modeles
d’organisation) et constituées d’opérateurs polypétents dans les différents domaines
de la production (fabrication, maintenance, quaditéoply chain)

- Automatisation des lignes de fabrication et de danthement

- Optimisation de la Supply Chain dans une logiqugetion en flux tendus

- Saturation des équipements, dans une logique derretir investissement, induisant la
généralisation du travail en 3X8, 5X8 et 7/ 7.
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Compétences les nouvelles compétences sont essentiellenméntées vers la performance
industrielle :

- Généralisation des compétences en gestion de pirmaapproche analytiqgue des colts
de production) et gestion financiere chez les marsagassociés a des études
d’'investissement et/ou de modification des process)

- Des compétences en amélioration continue et pesfiocen industrielle : analyse et
évaluation des indicateurs, résolution de probléme

- Des compétences professionnalisées dans le manaiggenka Supply chain, notamment
dans la gestion de la demande client (en lien dsefonction commerciale), la
planification et la gestion en flux tendus

- Le développement de la polycompétence chez lesatguis (maintenance de premier
niveau, qualité, supply chain)

- Des compétences comportementales liées a la catuteean : coopération, feed-back,
travail en équipe et communication

- Des compétences en pilotage de projet, dans lec adels évolutions d’outils et de
process

Métiers: Plusieurs métiers nouveaux apparaissent, pomplie les nouvelles missions
assignées a la Production :
- Expert en Lean management, chargé de piloter desirdées d’amélioration continue
en matiere de performance industrielle et de diffle culture du Lean.
- Animateur d’équipe autonome,

La famille Commercialisation et diffusion de I'infonation

Les métiers de la commercialisation et de la difiugle I'information évoluent d’'un modéle
prioritairement orienté vers la promotion/vente mhoduit vers un modele prenant mieux en
compte la complexité du systeme medico-économitjueédico-technique dans les territoires :

Figure 58 : Modele d’évolution des métiers en commeialisation et diffusion de I'information
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Modele Orientation produit Orientation «systéme de soin »

_
— _

Organisation

Compétences

clés

_

Le modele émergent de la Commercialisation et ddiffasion est caractérisé de la maniére

suivante :

Missions: Assurer la promotion, la vente et la prise ennnuges produits de santé auprés des
professionnels de santé sur la base d'une infam#tichnique et scientifique sur les produits,
en les conseillant dans l'usage de ceux-ci darcadite de parcours de soin, en intégrant les

dimensions médico-économique et réglementaire.

Organisation et pilotagel’'organisation nécessaire pour répondre a eeission complexe est
de type matriciel. La construction des réponsedirdEs aux pouvoirs publics et aux
professionnels de santé s'effectue de maniéreaictiee entre les acteurs de I'entreprise :
Experts techniques et scientifiques, Marketing, Rdaraccess, Economistes de la santé,
Réglementaire, Vigilance sanitaire, Formateurs, SAQUe ce soit en phase de lancement du
produit ou d’évolution de celui-ci, la communicatiest élaborée en mode projet, en impliquant

tous les domaines de compétences de I'entreprise.

Compétencesla nécessaire vision systémique des produitad&é dans leur environnement et

dans leur intégration dans des parcours de sairepieel a de nouvelles compétences :

Connaissances scientifiques liées au parcoursoite relatif & un produit donné :
maitrise du triptyque test de diagnostic — techgielonédicale — médicament mobilisé
dans un parcours de soin relatif a une pathologie

Connaissances médico-économiques et capacitéappliguer a une gamme de produit
dans un environnement et une typologie de patemmtmettant en lumiére le service
rendu ou attendu du produit, I'éventuelle amélioratdu service rendu ou attendu, le
co(t de traitement journalier, les modalités delremnsement

Connaissances réglementaires : indications, riskigeea I'utilisation du produit...
Connaissances en vigilance sanitaire : principddesmées connues et problématiques en
cours sur le produit
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bY

Capacité a analyser les demandes et besoins deesgiomnels de santé,
individuellement et collectivement (vision « marchéu territoire)

Capacité a conseiller les professionnels de santéles cas patients

Capacité a établir une relation partenariale aescdécideurs des grands comptes et a
gérer une relation commerciale de long terme augc e

Capacité a négocier des contrats avec des achdtespstaliers et avec des centrales
d’achat, dans un contexte de pression sur lesepide concentration des acteurs

Métiers: peu de nouveaux métiers mais une forte transftbom des métiers existants :

Affirmation des métiers d’économiste de la santéueinarket access comme des métiers
a part entiére (et non des fonctions actuellemssurées dans beaucoup d’entreprises —
hormis les « Big Pharma », qui en sont déja dotgmr-le directeur marketing, le
directeur scientifique ou le directeur affaires ljmyes)

Affirmation du métier de responsable grand compte

Montée en puissance des référents scientifigueshade niveau, représentants de
'entreprise aupres de la communauté scientifiquée® leaders d’opinion (chefs de
service hospitaliers, chercheurs de renom)

Enrichissement des compétences et responsabiég&saimmerciaux et des chargés de
promotion (approche conseil et intégrée)

Renforcement du rdle du service aprés-vente, pssurar un haut niveau de fiabilité et
de disponibilité des produits et eéquipements poues | utilisateurs
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2. Secteur des médicaments a usage humain

2.1 Evolutions du secteur & venir : Vers un renforcemeinde la pénétration
des géneériques et de la pression sur le colt desdim@dments, la poursuite
d’'une intégration horizontale et non verticale descteurs et la mutation du
modele de I'innovation

Les tendances constatées durant les dix derniaresesa devraient se prolonger avec toutefois
'accentuation de certaines mutations et I'appamitide nouvelles préoccupations ou de
nouveaux enjeux.

Renforcement de la pression sur les prix et sprig® en charge par la collectivité

La volonté croissante des Etats (et en particdkela France) de réduire leurs déficits publics, et
notamment leurs dépenses de sante, renforngeetsion sur les prix et sur I'acces a la prise
en charge par la collectivitéqui continuera de se traduire principalement par :

- Des révisions de prix a la baisse (soit directemenit via la concurrence des
génériques),

- Une réduction des taux de remboursement par I'Aass@ Maladie Obligatoire
(exemple : abaisser de 35 a 30% le taux et trarsi@ne partie du codt vers les
assurances complémentaires,

- Des vagues de déremboursements.

Renforcement de la pénétration des génériques

Face a cette pression sur le colt du médicament lpogollectivité, lapénétration des
génériquessera renforcée via 'augmentation des taux detgutisn du fait de la mise en place
de mesures telles que le dispositif « tiers payamtre génériques ». Ce mouvement devrait
continuer a modifier I'activité et la rentabilit€sl acteurs traditionnels, les forcant a développer
des solutions de production a moindres colts optimisation des lignes de production —
passage de 3 a 2 opérateurs par ligne — autonmatighkes lignes a forte cadence, mise en place

de programmes de « Lean Management », etc.

L’essor des génériques pourrait aussi se tradareup plus large recours a I'externalisation
voire a des délocalisations comme celles obsersdéekes principes actifs, si les prix devaient
étre encore revus a la baisse selon I'exemple eltgins pays européens (Espagne, Allemagne,
etc.) ayant mis en place des dispositifs visanin@ndier les prix de maniere continue (appels
d’offres, référence aux prix le plus bas d’Eurogte,).

Renforcement de 'implantation dans les pays énmésg@en s’appuyant sur la forte croissance
de ces marchés et la montée en compétence desmpassautochtones)
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Les acteurs du secteur devraient de plus en glogplanter a proximité des marchés
attractifs que constituent les pays émergents d’Europe c, Itt Moyen-Orient et surtout des
BRIC (Brésil, Russie, Inde, Chine) pour :

- Faciliter leur acces a ces marchés en forte croissse (augmentation de leur
population, structuration des systemes de sardé & prise en charge des pathologies,
etc.). De plus, certains gouvernements comme laeCHtiinde, la Russie, mais aussi les
pays du Maghreb imposent souvent une productioraldogour autoriser la
commercialisation,

- Optimiser les colts de productiondans ces pays ou le colt de la main d’ceuvre direct
est moindre.

Ces pays émergents connaissent égalemenfiorieemontée en compétencest en particulier
sur lesétudes clinigues de phases lllavec la percée des pays de I'Europe de I'Est, de
I'’Amérique Latine et de I'Asie proposant une meille vitesse de recrutement des patrénet

des cohortes plus larges de patients plus «AaifsToutefois, la France détient encore une
avance compeétitive sur les études clinigues amécessitant des infrastructures (phases | et Il),
avance qu’il faudra conforter. En effé, lien entre développement clinique et fabricatiora
tendance a se renforcer (en particulier, dans le sades médicaments biologiques), et il
convient de considérer conjointement la R&D et la ppduction et non plus de maniere
séparée comme par le passe, si I'on souhaite mainige production en France.

Renforcement de la sécurité sanitaire du médicaptades produits de santé

Le secteur sera également fortement marqué panfercement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé en généraénforcement symbolisé par la création de
I’Agence nationale de sécurité du médicament epdeduits de santé (ANSM) le 29 décembre
2011 (en remplacement de 'AFSSAPS) et la loi ditadicament (ou Loi Bertrand).

Les acteurs du secteur devront ainsi accroitrerdssources allouées sur les études post
lancement pour sécuriser la place de leurs prodpéasser d'une focalisation sur I'acces au
marché a celle de maintien sur le marché).

Evolution des modéles organisationnels de la R&D

Les modeles organisationnels de la R&D évoluens war éclatement des centres de R&D
traditionnels ou I'acces aux compétences et advation s’opere de plus en plus par :

- des mouvements d’externalisation d’'une partie dendvation des « Big Pharma »
auprés de start-up et PME de biotechnologie, masiales partenariats renforcés avec
des sociétés et organismes publics de recherathesatniversités, soutenus notamment
par la récente création d’Aviesan et d’'Ariis, et dgructures créées dans le cadre des
investissements d’avenir,

- la constitution d’unités de recherche plus pefjeeta différence des grands centres des
années 1990’s), spécialisées par domaine thérgpeuét localisées au plus prés des
equipes partenaires (effet cluster) et des mamd&estination.

" En particulier, en raison d'un forte concentratites patients au sein de trés grands hopitauxssitags les
métropoles les plus peuplées a linverse d’'un nodeincais encore marqué par I'éparpillement dprise en
charge délocalisée dans chaque chef-lieu de canton.

*8 On appelle patients naifs des patients n‘ayantgrasd’autre traitement.
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Développement de la médecine personnalisée ebamhbisation des soins placant le patient au
centre du dispositif

Le développement de lanédecine personnaliséeconstitue une des principales voies
d’évolution des thérapeutiques. Le concept se fautde fait que le méme médicament peut
provoquer des réactions différentes selon les miatieet pour un patient donné, certains
médicaments fonctionnent et d’autres non. Il esodéais possible de personnaliser certains
traitements (oncologie par exemple), c’est-a-diee rdadministrer un meédicament qu’aux
patients qui en tireront bénéfideL’impact de cette nouvelle approche sera conahlérdans
certains domaines: une efficacité accrue, moinffed® secondaires, et moins de temps et de
ressources utilisés inutilement pour un traiteneopérant.

Renforcement de la prise en compte du développeduzable
Le secteur a travers les actions du Leem, contdei@rendre des engagements pour réduire
I'empreinte environnementale du sect8ur
- Encourager la réduction des émissions de gaz tdeffeerre du secteur
- Inciter les adhérents a mieux prendre en compgedton des résidus dans I'eau
- Mettre en place une filiere DASRI
- Développer une compréhension commune de la bicligest de ses enjeux
- Déployer des plans d’actions répondant aux obged# la Convention de progres
2012/2014
- Participer aux actions du Plan National de Résttudiédicaments dans I'eau (PNRM)
en collaboration avec les pouvoirs publics
- Inciter les entreprises du médicament a mettrelareples plans d’actions de réduction
des émissions de GES
- Elaborer des recommandations sur les thématiquésoenementales, notamment en
matiere d’achats responsables

2.2 Scenarii de prospective : un scénario contraint simant une
désindustrialisation du secteur versus un scénarigolontariste qui parvient a
endiguer la baisse des effectifs

Face a ces tendances a venir au cours des dix gimmeshannées, nous avons estimé les
évolutions quantitatives d’effectifs sur 2015, pleis avons projetées jusqu’en 2020 :
- par famille de métier (R&D, Production et Commeélisagtion)
- et selon deux scenarii volontairement tranchés t{@on, Volontariste) pour mettre en
lumiére la marge de manceuvre dont disposent ledalés politiques et industriels.

Le scénario « Volontariste » suppose lanise en place d’actiongavorisant I'attractivité de la
France sur la scéne mondiale et donc I'emploi amée a traver8 leviers:

%9 Cette personnalisation s'appuie sur des biomargugliniques, génétiques, ...) qui permettent deresger les
patients et donc de tests le plus souvent spéesigappelés tests compagnons car ils sont liégiksBtion ou non
d’'un médicament précis ou d’une classe de médictnen

0 Rapport de Responsabilité Sociétale des Entrepriséédicament (RSE) - 2011

®1 Déchets d'Activités de Soins & Risques Infectieux
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» Leviers politigues: mise en place de mesures ou d’actions créargnuironnement
favorable au maintien de la compétitivité des astemplantés en France et soutenant
leur développement

* Leviers industriels: mise en place d’actions stratégiques favorisanhaintien et le
développement de leurs sites sur le territoirectn

» Leviers RH: mise en place des mesures appropriées pour apmuk salariés les
compétences et les qualifications nécessaires raakaptation aux évolutions de leur
emploi ou au passage d’'un métier a l'autre et pgméparer les talents de demain
(adaptation de I'offre de formation initiale, atttizité des métiers...)

A contrario, lescénario « Contraint » supposd’absence de la mise en place des actions
décrites ci-dessus, ne permettant pas de favofistractivité de la France sur la scene
mondiale.

Ces évolutions ont été estimées via lidentificatides principaux leviers politiques et
industriels et a partir de différentes hypotheseasées sur des données historiques, des
situations similaires ayant eu lieu dans d’autieegspd’autres secteurs, etc.).

Les impacts de ces leviers sur les effectifs ordledgent été évalués par sous-segment
d’effectifs avec la séparation entre :

- Effectifs au sein déaboratoires traditionnels versus au sein deus-traitants de la
fabrication de médicament (les faconniers)

- Effectifs sur des métiers geoduction et de développement analytique et galénique
versus les autres (Recherche, Développement préclinique et clinique,
Commercialisation / Marketing et fonctions supppoxar les métiers et compétences
sont trés différentes.

Les hypotheses et les projections d’effectifs asgscont été discutées lors d’ateliers de travalil
avec les DG et DRH d’'acteurs du secteur.

Enfin, les annonces récentes des acteurs de ckaqtear concernant les investissements ou les
réorganisations de sites, ainsi que les recrutesmamtsuppressions de postes sur le territoire
francais ont été intégrées aux scenarii d’évolution

Nota Bene Le périmétre de 117,6 milliers de salariés eb02€borrespond aux 103,9 milliers de
salariés du barometre emploi du Leem (voir grapiéegquemment) auxquels sont ajoutés des
effectifs non inclus dans la base du Leem, a savoir
- 9,3 milliers de salariés au sein de sociétés biaten adhérentes
- 4,3 milliers de salariés au sein de sous-traitdatsecherche clinique (CRO : Contract
Research Organizations) non adhérents

Figure 59 : Evolution prospective des effectifs daecteur du médicament & usage humain 2010-2015
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Evolution prospective des effectifs du secteur du m édicament & usage humain

- Milliers de salariés; Segmentation retraitée Arthur D. Little -
TCAM 08-12 : -1.8%

TCAM 10-15: -3.1% TCAM 10-15: -0.6%
117,6
114,2 v @
Autres fonctions Mkg 303 @ 100,6
& Ventes et Support ! 29,4
25,9

Délégués Médicaux & DR* 19,2 17.9
Chefs de produits/gamme _ 14.9 '

et Dir. Mkg !

Production

Développement

Recherche

2010 Contraint Volontariste

Prévision Arthur D. Little pour 2015

Source : Les effectifs des fonctions support ont été ajustés proportionnellement aux effectifs opérationnels — Arthur D. Little

* DR (Directeurs Régionaux)

Dans le détail, les métiers les plus affectés pamdécroissance seront probablement les
forces de promotion et la production :

Médicament & usage humain Scenario "Contraint" Scenar  io "Volontariste"
amille de métie 010 0 ot Sntre - 0 art e ;

010-20 0 010-20 0
Recherche 16,352 15,397 -956 -1.2% 17,833 1480 1.7%
Développeme 9,557 7,918 -1,639 -3.7% 9,707 150 0.3%
Proa 0 omp aco e 40,833 35,371 -2.8% 38,008 -1.4%

e dae proa ga e

w5 . 1,275 1,124 -151 -2.5% 1,295 20 0.3%
Délégués Médicaux & DR 19,207 14,896 -5.0% 17,900 -1.4%
et e o '."“ 30,327 25,933 -4,394 -3.1% 29,416 911 -0.6%
Total des emplois directs (France) 117,552 100,639 -16,913 -3.1% 114,158 -3,394 -0.6%

Source : Les effectifs des fonctions support ont été ajustés proportionnellement aux effectifs opérationnels — Arthur D. Little * DR (Directeurs Régionaux)

A horizon 2020, le scénario contraint pourrait selder par une diminution d'effectifs
d’environ 32 000 salariés alors que le scénaridorgariste limiterait a une baisse de
6000 effectifs

Figure 60 : Evolution prospective des effectifs daecteur du médicament & usage humain 2010-2015-2020
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Evolution prospective des effectifs du secteur du m

- Milliers de salariés; Segmentation retraitée Arthur D. Little -

édicament a usage humain 2010-2015-2020

Scénario contraint Scénario volontariste
Milliers de salariés Milliers de salariés
TCAM 10-15: TCAM 15-20: TCAM 10-15: TCAM 15-20:
-3.1% -3.3% -0.6% -0.5%
117,6 117,6 1142 115
Autres fonctions Mkg 303 100,6 Autres fonctions Mkg 303
& Ventes et Support ’ & Ventes et Support ! 29,4 28 6
259 85,1
et to oilgamme | 218 et do oiagamme. | 17 168
et Dir. ng/ e et Dir. ng/ 13 13 13
11 11,3
1,0
Production Production 0,8 8,0
0
Développement o) 6.4 Développement 9,6 9 9
Recherche 4 4.4 Recherche 6,4 9
2010 2015 2020 2010 2015 2020

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels DR (Directeurs Régionaux)

Jusqu’a présent, le secteur du médicament a usagearhain a été relativement épargné par
les mouvements de désindustrialisatiotels que connus dans les autres secteurs en France
titre de comparaison, les emplois industriels esan€e tous secteurs confondus ont baissé de
41% entre 1975 et 20%0 alors qu'ils ont augmenté de 62% sur la mémeogéridans
l'industrie du médicament.

Pour autant, le secteur est de plus en plus foriteimgacté par la fin du modele des
blockbuster®, le renforcement de la pression sur les prix,abedraintes d’accés au marché en
France et de la transformation du modeéle de la R&8e I'innovation.

Le scénario contraint simule donc une désindustriédation du secteur du médicament a
usage humain généré par I'absence de mesures de ts&mau niveau politique, industriel et
RH.

La décroissance des effectifs s’accélére donc @@té et 2020 dans une sorte d’emballement
delétére de la perte de compétitivité du territai@mme le connaissent d’autres industries.

Dans lescénario volontariste la réduction des effectifs des industries dééspourraient étre
limitée a environ 1500 salariés a horizon 2015a@&taron 2500 salariés a horizon 2020.

Alors que des créations de postes semblent enakkgedans un scénario volontariste sur les
secteurs des médicaments vétérinaires, des dispasidicaux et du diagnostic in-vitro, cela
semble plus difficile pour le secteur du médicangentsage humain, mais un redressement des
effectifs a plus long terme semble possible.

En effet,les mouvements de restructurations en cours dans kecteur du médicament a
usage humain auront un impact négatif sur les efféifs a horizon 2015.

Cependant, la mise en place de mesures de soutianr@veau politique, industriel et RH
permettent de ralentir la décroissance des effectif a horizon 2020 pour ensuite les

%2 Source : Roland Berger
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stabiliser, et permettre a long terme le maintien ® France d’une industrie du médicament

forte.

Famille de métier R&D

Le scénario « Contraint » envisage :

La réorganisation et la concentration de la rechercheu sein des laboratoires
francais. Les laboratoires cherchent a réorganiser lelrerebe autour de plates-formes
regroupant les chercheurs pour renforcer la prodtéetde la recherche et en la
concentrant dans les régions ayant un riche "ét@mgsde recherche". Ce mouvement
de réorganisation pourrait conduire a la fermetiersites majeurs d’acteurs Francais tels
gue le site dé00 salariés de Sanofi a Toulouse

La fermeture des plus petits centres de rechercheedlaboratoires étrangers
Toujours dans 'optique d’'un regroupement des slesslaboratoires d’origine étrangére
vont avoir tendance a concentrer les multiplegggetquipes de recherche en un nombre
limité de centres de recherche et en priorité ppatriement des équipes de recherches
vers leurs propres territoires nationaux. Nous awansi pris I’hnypothese d’un maintien
des principaux centres de recherche d’acteursgraren France tels que Galderma,
GSK, J&J, qui représentent environ 500 personnetesul 300 en recherche au sein de
laboratoires d’origine étrangere.

En revanche, nous avons considéré que les 800ésaldispersés dans de multiples
unités de recherche de laboratoires étrangers tsaroisque et pourront connaitre la
méme baisse que celles connue au cours des 5 résrar@nées (soit environ -25% en 5
ans)

Nous avons également intégré les PSE en cours :

» AstraZenecaannoncecourant avril 2012 son projet de fermeture du eedt
R&D de Reims, qui emploi@5 personnespour le transférer vers le site de
Manchester (Royaume-Uni) appelé a devenir le cedtexcellence R&D
d’AstraZeneca dans le domaine de la cancérologie.

e Abbott annoncecourant mars 2012 concernant son désengagemeontitéds tes
activités des Laboratoires Fournier. Les LaborasoiFournier seront remplacés
par la société Inventiva, structure créée par toisens cadres de chez Fournier
qui pourraient sauver une centaine d’emplois nesigiron 150 emploistrés
spécialisés (chercheurs, techniciens de laborapreexemple) devraient étre
supprimés sur le bassin d’emplois dijonnais.

Une stagnation des effectifs biotechpar rapport a la croissance historique de +4%
d’effectifs par an sur la période 2005-2010. Laisgance des effectifs au sein des
biotechs étant déja de +4% par an entre 2000 &, dD@pparait que les différentes
mesures mises en place depuis telles que le fammBlo n'ont pas suffi a réellement
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impulser I'essor des biotechs. De plus, a I'échellendiale, les effectifs au sein des
biotechs sont plut6t en décroissance (-3% / are @096 et 201 9.

Figure 61 : Détail du scénario contraint par levie— Recherche

Détail du scenario contraint par levier — Recherche
- Nombre de salariés; 2010-2015¢; France -

16.352 }
I S 0 15.397
/0 356

i
9.366

Stagnation des effectifs

Tendancelat de biotechs par rapport a
Stratégies de réorganisation de la rapatriement des la croissance historique 9.366
recherche conduisant a la fermeture équipes de recherche et de +4%d e_ffectlfs par an .
de sites majeurs d’acteurs Francais en particulier au sein des depuis 2005
(ex : le site de 600 salariés de Sanofi petites unités dispersées (hypotheése de +0%/an)
a Toulouse) (-25% sur 5 ans)
1.326 = 660 PSE annoncés 970
AstraZeneka, Abbott = 500
[ Entreprises de biotechnologie [l Autres laboratoires francais
[] Laboratoires étrangers Il Laboratoires francais (G5)
2010 Réorganisation et concentration Désengagement des Essor des biotechs 2015
des laboratoires francais laboratoires étrangers

Source : Fichier emploi LEEM; Ernst&Young; Etude Développement et Conseil; analyses Arthur D. Little

Le scénario « Volontariste » envisage :

- Le renforcement des centres d’excellence mondiawsur le territoire Frangais autour
des trois champs thérapeutiques ou la France tétienforte expertise : oncologie, anti
infectieux/vaccins et cardiovasculaire/métabolisiditre d’illustration, Sanofi entend
renforcer ses capacités de recherche a Lyon ed’gneonstituer un centre d’excellence
mondial des maladies infectieuses. Le laboratomachis a en effet annoncé en avril
2012 un accord de collaboration de recherche a&eiesan (Alliance nationale pour les
sciences de la vie et de la santé) et l'InstitigtdRe dans le domaine des maladies
infectieuses. A l'instar de celui qui existe a Bwstlans le domaine des biotechnologies.
«[Boston est le centre de recherche en biotechnaldgielus créatif au monde
indique-t-on du c6té de Sanofilet Lyon pourrait prendre modéle sur ce pble en
travaillant avec les meilleurs centres de rechetefie
Ce renforcement pourrait constituer une source egutement de chercheurs qui
viendrait compenser une partie des réductions etéfs liées aux PSE chez les
laboratoires Francais (dont Sanofi). Nous avons [irypothése d’'une reconversion de
la moitié des salariés menacés par les plans aalealéorganisation via I'accroissement
des centres d’excellence existants.

- Le maintien des laboratoires étrangergetenus par I'excellence des compétences sur le
territoire et par des leviers fiscaux tels que tédt Imp6t Recherche. Nous avons ainsi
pris pour hypothese que les 800 salariés dispeisgs de multiples unités de recherche
de laboratoires étrangers seraient impactés de el050ans au lieu de 25%. Nous avons
toutefois intégré les PSE en cours chez AstraZesiesabott.

® Source : Ernst & Young
% Source : Le Progrés — 6 juillet 2012
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- Un maintien de la croissance des effectifs au setes biotechsau cours des 5
dernieres années (+4%/an) permise par le déplotedeefonds de soutien aux biotechs
(fond InnoBio, développement du Venture Capital,)et
Il est & noter toutefois que I'essor des bioteamdrdbuera également significativement a
la création de postes dans le secteur public, aomptabilisés ici.

Figure 62 : Détail du scénario volontariste par leler — Recherche

Détail du scenario volontariste par levier — Recherc  he
- Nombre de salariés; 2010-2015¢; France -

+1.480 il
17.833
16.352 2.029
. —
35 249
265—
Maintien de la
3 T ) croissance des effectifs 11.395
9.366 Reconversion de la moitié Diminution moindre des biotechs au cours des 5 .
des salariés menacés par unités de recherche derniéres années
les plans actuels de d'acteurs étrangers (+4%/an)
réorganisation par (-10% sur 5 ans)

I'accroissement des centres
d’excellence existants
(ex: centre d’excellence
mondial des maladies
660 infectieuses a Lyon)

1.326

[ Entreprises de biotechnologie [ Autres laboratoires francais

[ Laboratoires étrangers M Laboratoires francais (G5)
2010 Renforcement de certains Maintien des Essor des biotechs 2015
centres d’excellence mondiaux laboratoires étrangers

Source : Fichier emploi LEEM; Ernst&Young; Etude Développement et Conseil; analyses Arthur D. Little

L'enjeu sur la famille de métier de développemest de renforcer la compétitivité de la
France sur phases cliniques Il & IlI

Le scénario « Contraint » envisage :
- Unmanque de compétitivité de la France sur les phasebniques 1l & Il :

0 Maintien du retard en termes de vitesse de recerneémde qualité des
investigateurs et de cohérence avec les objedtifsecrutement. La part des
études de phase Il et lll non proposées a la Frpacées maisons-méres étant
passée de 70% en 2006 & 40% en 2)Hus avons appliqué cet impact sur les
effectifs.

o La France pourrait également souffrir de dancurrence de I'Asie sur la
pharmacocinétique (étude du devenir d'une substance active contdans un
médicament dans I'organisme).

o Enfin, la compétitivité de la France pourrait néganhent impactée par
'absence d'accés a des bases de données épidémiglees. En effet, la
France est un des rares pays a bénéficier d’'ureragstcentralisé quasiment

% Etude AEC
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exhaustif (compilation des bases CNAMTSRSF® et MSA®) mais pourtant
encore exploite.

La derniere enquéte menée par le Leem en 2012asmadtivité de la France pour la recherche
clinique internationale rend les conclusions suiggan

- Baisse de I'Europe dans la compétition internat®na
- La France reste dans la moyenne des pays europeen&lle s'éloigne de I’Allemagne,
tout en conservant certains atouts

Nombre moyen de patients recrutés par centre actif entre 2004 et 2012

- Europe -

N 13,0 1
=== Scandinavie

m— Allemagne 11,0 A

Espagne 8.0 -
— Erance 70 \/’f_“\
Royaume Uni

ltalie

30 T T T 1
2004 2006 2008 2010 2012

Source : Enquéte Leem 2012 sur l'attractivité de la France pour la recherche clinique internationale

Les autorisations administratives francaises sam¢yes comme moins simple, méme si la
perception de I'organisation de la Recherche Qliaigaméliore :

57 Caisse nationale de I'assurance maladie deslteavaisalariés
% Régime Social des Indépendants
%9 Mutualité sociale agricole
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cité des autorisations administratives et
I'organisation en Recherche Clinique

Evolution de la position de la France sur la simpli

I Simplicité des autorisations administratives I
Enguéte 2004* Enguéte 2006* Enquéte 2008* Enquéte 2010* Enquéte 2012*

france IR 34 Aviemogne I .3 Atemsgne I 3.3 Scandinayic R 3. Scandinavie | 33
scandinavie DM 30 rance B 23 Scancinavie DN 32 sroocdB 3 Avemacne [N 3.2
atemagne I 30 copupnc B 25 Franc MR 33 Aicmogn N 31 Espacve NN .
paysderts B 5.0 oy u B 25 Rov.un N 33 oy, u B 2.9 france [N 30
Espogne I 25 pays devese I 25 Espanc I 27 Espagn S 25 natie [N 3.0
Roy. ni I 26 scandinavie M 2.4 Pays de rest I 2. teatie BN 2.7 Pays cevese [N 25
teatie I 2.2 eatie M 2.2 teatie IR 2.3 Pays de rest IR 2.7 woy.Uni [ 25

| Organisation en Recherche Clinique l
Enquéte 2004* Enguéte 2006* Enquéte 2008* Enguéte 2010* Enguéte 2012°

Roy. U I 3.4 oy i I 3.3 . RN 1.0 . v A5 Aviernane NN IS 5
Scandinavie BN 3.3 Scandinavie BEMMN 33 poy, uri RN 3.4 Scandinayid N .55 candinvie SN M- 5
Atlemagne I 35 expagre NN 35 g SN 3.1 Avicwacn BN 5 France [N N 5 5
Espagne NN 33 Atemogne N 33 oo NN 0 coonc R  Fov.uni I «
France EE 3.1 rave N 50 oo N 2o copapo N s voie [N,
Iulie_ 3.0 ance_ 239 u:s._ 28 teanc 3,2  Espagne _-M
Pays de e MM 2.8 Pays de vest N 2.9 pays de res BIMIN 2,6 Pays de v 3,0 Poys de et IR 2.0

Source : Enquéte Leem 2012 sur l'attractivité de la France pour la recherche clinique internationale

Toutefois, certainsrecrutements sur des métiers _post-AMM seront rendus
indispensables étant donné I'accentuation des ee@geréglementaires.

Figure 63 : Détail du scénario contraint par levier— Développement

Détail du scenario contraint par levier — Développem  ent . )
L. . Scénario contraint

- Nombre de salariés; 2010-2015¢; France -

Effectifs hors CROs* Effectifs uniquement CROs*

Risque de manque
de compétitivité lié a Nécessité d’une présence

Manqgue de compétitivité de la France sur phases Il & IlI I'ab d'acces a N
« Lapartdes études de phase Il et Il non proposées a la 2 ;::(gzsezcggs 3 locale pour traiter le post-

France par les maisons-méres est passée de 70% en 2006 et AMM étant donne

2.40% en 2010 A Ia_ccemqatlon des_
«  Nous avons appliqué cet impact sur les effectifs P 919 contraintes réglementaires

2010 Phase | Phase Il Phase Il Enregistrement  Post- Support 2015 2010 Phase | Phase Il Phase IllEnregistrement Post- Support 2015
AMM AMM
* CRO : Contract Research Organization

Source : Fichier emploi LEEM; AFCRO; PhRMA, analyses Arthur D. Little
|:| Support |:| Post-AMM \:| Enregistrement - Phase Il - Phase Il - Phase |

Le scénario « Volontariste » envisage :
Desrecrutements sur des métiers post-AMMseront rendus indispensables étant donné

I'accentuation des exigences réglementaires.
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- Une compensation de la perte de compétitivitéaderance sur les phases pandasse
du nombre de molécules en développemer{fdAnnexe 5 : Evolution du nombre de
molécules en développement de 1997 & 2910

La mise en place deentres d’investigation clinique(CIC) permettra deécuriserdes emplois
sans pour autant en créer réellement.

Détail du scenario volontariste par levier — Dévelop pemen
- Nombre de salariés; 2010-2015¢; France -

Effectifs hors CROs* Effectifs uniquement CROs*

5.271 61 5.332 2|86 89
.4' N e _—

553

Nécessité d’'une présence

locale pour traiter le post-

1.231 AMM étant donné 1.320
I'accentuation des

contraintes réglementaires

Nécessité d’une présence
locale pour traiter le post-
AMM étant donné
I'accentuation des
contraintes réglementaires

Perte de compétitivité de la
France compensée par la
hausse du nombre de
molécules en développement

2010 Phase | Phase Il Phase Il Enregistrement  Post- Support 2015 2010 Phase | Phase Il Phase IllEnregistrement Post- Support 2015
MM AMM

Source : Fichier emploi LEEM; AFCRO; PhRMA; analyses Arthur D. Little * CRO : Contract Research Organization

[ support [] Post-AMM [] Enregistrement [ Phase 1l [l Phase II [l Phase |

Famille de métier Production

L’enjeu sur la famille de métier de production ed¢ concentrer les efforts de maintien d’une
position compétitive forte sur les sites existants

Dans le scénario «Contraint 8 concurrence internationale et les gains de ymtddté
expliqguent largement la diminution d’environ 5 58Mplois industriels entre 2010 et 2015,
I'externalisation devant se poursuivre plutot vies sous-traitants implantés en France.

Le scénario « Contraint » envisage 3 principauseias d’'évolution :

Le renforcement de la concurrence internationale
- Unepartie croissante de la bioproduction ne se feraplus en France
Environ 50% des nouveaux produits sont des prodidkgiques, or les nouveaux
produits représentent environ 1% des volumes daugtmn.
Nous avons ainsi pris I'hypothése que la moitiécdtie bioproduction ne serait plus
réalisée en France, soit une perte d’environ 0.g8f@n impactée sur les effectifs.

- Unepartie des volumes d’export destinés aux pays éngants serait perdue.
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Les exports représentent 50% de la production, teug vers les BRIC sont d’environ
11%. Nous avons pris I'hypothese d’'une suppresdi@fd de ces exports d’ici 2015,
soit -3% sur 5 ans.

- Un mouvement de délocalisation liee a la pression sules prix et les
déremboursementsdevrait s’accentuer (en particulier aupres desrfaigrs suite a la
baisse du prix des génériques).

Nous avons pris une hypothese d’évolution des vetude génériques de -3% (baisse
actuelle) ainsi qu'une estimation de la part dagggues produits en France a 50% en
2015, car sur I'historique cette part est passé&¥ en 2005 & 54% en 200gcf :

0 Source : Gemme
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Annexe 6 : Pays d’origine de la fabrication secineddes génériques commercialisés en
France).

La recherche de productivité
- Le besoin de gains de productivité face a la pressimur les coltsengendrera des
mouvements de rationalisation des sites, la miseplane de méthodes type Lean
Management (dont I'automatisation). Nous avons ymmis hypothése d’évolution de -1%
des effectifs en moyenne (source entretiens).

L’externalisation
- Le transfert de production et d’effectifs vers fagonniers s’associera a des réductions
d’effectifs (-10% en moyenne au moment du transfert

Figure 64 : Détail du scénario contraint par levier— Production

Détail du scenario par levier
- Nombre de salariés; 2010-2015¢; France -

40.833 TCAM* 10-15 : -2.8%
3.096 327 792 | 341 635
1527 - O 1.850 35.371
1.288 437 i 185 2.659
1.850
\ ]\ J J
4.502 Y Y Y
Concurrence internationale Productivité Externalisation 3.867
-2576 -2701 - 185
(47% des effectifs) (50% des effectifs) (3% des effectifs)

[ sous-traitants (métiers “supports” des sites)

[ sous-traitants (uniqguement métiers de production) 22.086
[ Laboratoires traditionnels (métiers “supports” des sites)
I Laboratoires traditionnels (uniqguement métiers de production)

2010 Perte de Perte des volumes  Délocalisation Gain de Gain de Transfert des volumes de Gains de 2015

production par export destinés aux (Pression prix et productivité productivité sur  <«--  production et effectifs --> productivité
absence de pays émergents déremboursement) sur les métiers les métiers des laboratoires vers les au moment du
bioproduction de production hors production sous-traitants transfert aux
sous-traitants

Source : Fichier emploi LEEM; analyses Arthur D. Little

Dans le scénario «volontariste ba diminution des effectifs de production seiaiitée a
environ 2 800 personnes entre 2010 et 2015 dudkigains de productivité « défensifs »
(autrement dit, une amélioration de la productipiggmettant aux sites présents sur le territoire
francais de rivaliser non seulement avec les siéssautres pays matures (Europe occidentale,
Etats-Unis, etc.), mais aussi avec les pays émexdsuar certaines catégories de produits pour
lesquels les colts de main d’ceuvre directe somsrioiportants).

Le scénario « Volontariste » envisage 3 facteussaution :

Le renforcement de la concurrence internationale
- Les impacts de la concurrence internationale aninégligés en partant de I'hypothese
que seules les produits les plus concurrentielenige : génériques a trés bas prix)
seront contraints a délocaliser leur fabricatiorgianque la baisse tendancielle des
volumes du marché intérieur sera compensée parvaemes captés a d'autres sites
européens par exemple en raison des efforts deugtioiié réalisés au cours des
derniéres années.
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- La mise en place de mesures pour faciliter la prtdo industrielle sur le territoire
national pourrait limiter les délocalisations. Nawons pris une hypothése d’évolution
des volumes de générigues a 0%, soit moins foeecglle actuelle de -3% ainsi qu’une
estimation de la part des génériques produits emder a 50% en 2015, car sur
I'historique cette part est passée de 59% en 200%4% en 2008 (cf:

"L Source : Gemme
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Annexe 6 Pays d’origine de la fabrication secondaire des gériques commercialisés efrrance)

La recherche de productivité
- Peu importe le scénario, le besoin de gains deuptivité face a la pression sur les codts
engendrera des mouvements de rationalisation tes 2 mise en place de méthodes
type Lean Management (dont I'automatisation). Nawsns ainsi maintenu I’hypothése
d’évolution de -1% des effectifs en moyenne (soerteetiens).

L’externalisation
- Le transfert de production et d’effectifs vers fagonniers s’associera a des réductions

d’effectifs. Cependant les efforts de productisront compensés par la hausse des
volumes et par les recrutements de postes Assu@umaie / Contréle Qualité.

Figure 65 : Détail du scénario volontariste par levier — Prodution

Détail du scenario par levier
- Nombre de salariés; 2010-2015¢; France -

[ 2.825 TCAM* 10-15: -1.4% _l
40.833

33 Wm0 1.850 38.008

341 230 | . | 2.866

1.288 334 1.850
\ ]\ ]\ J
Y | |
Concurrence internationale Productivité Externalisation
- 633 -2192 0
(22% des effectifs) (78% des effectifs) (0% des effectifs)

[ sous-traitants (métiers “supports” des sites)

[ sous-traitants (uniquement métiers de production)

[ Laboratoires traditionnels (métiers “supports” des sites)

Ml Laboratoires traditionnels (uniquement métiers de production)

2010 Perte de Perte des volumes ~ Délocalisation Gain de Gain de Transfert des volumes de Gains de 2015
production par  export destinés aux (Pression prix et productivité productivité sur  <--  production et effectifs --> productivité
absence de pays émergents déremboursement) sur les métiers les métiers des laboratoires vers les au moment du
bioproduction de production hors production sous-traitants transfert aux

sous-traitants

Source : Fichier emploi LEEM; analyses Arthur D. Little

Famille de métier Commercialisation

L'enjeu sur la famille de métier de la promotion duédicament est de favoriser les non-
remplacements de départs a la retraite plutdt gee licenciements

De nombreux facteurs incitent a penser que lextédffede promotion verront leur nombre
continuer a diminuer dans des proportions impoesditici les prochaines années :

- La montée des médicaments génériqueslle diminue le nombre de produits promus
et « déplace » le débat du médecin vers le phaemagipliquant une reconfiguration
des forces de promotion.

- Leratio « délégués médicaux sur prescripteurs est en France plus élevé que dans les
principaux pays européens. En I'absence de bénddicwntré sur I'accés a lI'innovation
par exemple, cet écart devrait s’aplanir au fitelmps.
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L’évolution des portefeuilles produitsdes laboratoires vers des produits de spécialistes
hospitaliers : ce changement de type de produitair@ra deux changements, la
réduction du nombre de délégués meédicaux du faitides plus restreintes et la
nécessité d’'une spécialisation accrue des persouelne pourra pas étre obtenue de
maniére immédiate ni exhaustive.
Le renforcement de la régulation sur la visite médica exercera une pression
continue a la baisse des effectifs. La visite madiest en effet encadrée :

0 Depuis 2005 par la Charte de la Visite Médicale

0 Depuis 2009 par la Certification de la Visite Made&e

o Une incertitude existe sur l'application de la tgsicollective de la Visite

Médicale a I'hépital, annoncée par la Loi Bertrangis encore en discussion.

L’'apparition de nouvelles cibles: a contrario, la nécessité de prendre en comgde d
nouveaux acteurs de santé (pharmaciens, agendesaleég de santé, etc.) aboutira a la
création de quelques postes mais sans compendeisses précedentes.

Nous avons envisagé que les réductions d’effestifses postes de promotion se réaliseraient
principalement paabsence de remplacement des déparda retraite avec pour hypothése que
pour le scénario « Contraint », 'age de dépad etraite serait de 55 ans versus 65 ans pour le
scénario « Volontariste ».

Figure 66 : Simulation de non-remplacement des Dé&éés Médicaux selon différents dges de départs a la

retraite
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Simulation de non-remplacement des Délégués Médicau  x selon différents ages de départs a la retraite

Nombre de Age de départ
Délégués Médicaux a la retraite
17.000
16.281
- _ 16-%118 15.380
16.000 oo ————————— / or e
/64 ans
15.000 + 63 ans
14.000 ' ezans
: . 61 ans
AN
13.000 A 13.413 60 ans
| \59 ans
12.000 - | \58 ans
| 57 ans
11.000 ~ | 56 ans
o I 10.08T~ 55ans
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Source : Fichier emploi LEEM; Fichier LEEM sur les cartes délivrées aux VM ;hypothése de déclenchement de I'age de la retraite en 2012 analyses Arthur D. Little

Les effets sur les directeurs régionaux ont étéuégaa ratio constant (1 DR pour 9 délégués
médicaux).

Figure 67 : Détail du scénario contraint par levier— Promotion

Détail du scenario contraint par levier — Promotion
- Nombre de salariés; 2010-2015¢; France -

Délégués médicaux Directeurs régionaux

[ Directeurs régionaux
Laboratoires

M Directeurs régionaux

- Délégués médicaux
Laboratoires

I Délégués médicaux

Prestataires Prestataires
194
2010 Impact Impact 2015 2010 Impact Impact 2015
Laboratoires Prestataires Laboratoires Prestataires

Source : Fichier emploi LEEM; Fichier LEEM sur les cartes délivrées aux VM; La répartition de la diminution est supposée proportionnelle aux effectifs par défaut
d’information complémentaire; analyses Arthur D. Little

Nous avons également intégré les PSE en cours dont
- AstraZeneka: Pour sauvegarder sa compétitivité, I'entrepriéerganise ses réseaux de
visite médicale et envisage la suppressiory@eostes et 45 modifications de contrats de
travail (annonce mars 2012).
- Lundbeck : Le groupe danois préva00 licenciements au sein de sa filiale francaise, ce
qui représente la moitié de I'effectif de ses @&ésvcommerciales (annonce juin 2012).
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- Merck Serono: Annonce de suppression de postes sur l'ensedesleactivités de visite
médicale, de marketing/vente, de distribution pteer@aitique, les fonctions globales basées
a Lyon, et les fonctions supports, soit environ @é6tes concernés (annonce mai 2012).

- Takeda: Aprés le rapprochement réalisé avec Nycomedeilxiéme étape sera celle de la
réorganisation et du PSE qui concernerait esskamieht la visite médicale, soit environ
250 postes (annonces juin 2012).

Figure 68 : Détail du scénario volontariste par leler — Promotion

Détail du scenario volontariste par levier — Promoti on Scénario volontariste
- Nombre de salariés; 2010-2015¢; France -

Délégués médicaux Directeurs régionaux

154 16.118 113 | 17 1.782

- Directeurs régionaux

[ pélegués médicaux ;
Laboratoires

Laboratoires

Il Délégués médicaux Il Directeurs régionaux

Prestataires Prestataires
2010 Impact Impact 2015 2010 Impact Impact 2015
Laboratoires Prestataires Laboratoires Prestataires

Source : Fichier emploi LEEM; Fichier LEEM sur les cartes délivrées aux VM; La répartition de la diminution est supposée proportionnelle aux effectifs par défaut
d’information complémentaire; analyses Arthur D. Little
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2.3 Impacts qualitatifs sur I'emploi

Les métiers de la R & D : mettre un titre qui résentes tendances

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 69 : La matrice des compétences de la R&D

Contribution
stratégique

élevée

faible

A

Compétence
émergente

1
Compétence
Stratégique

R

» Compétences scientifiques : biologie » Compétences scientifques :
moléculaire, génétique, - Biologie, Biochimie
nanotechnologies - Pharmacologie, Pharmacocinétique,
» Compétences transverses : Galénique
- Conduite optimisée de projet - Etudes cliniques
- Evaluation médico-économique - Pharmacovigilance
- Risk management » Compétences transverses :
- Montage de partenariats - Animation d’équipes pluridisciplinaires
- Animation de réseau international - Assurance qualité

- Communication et leadership

- Stratégie/gestion réglementaire

\Y
Compétence
en décroissance

1
Compétence
« socle »

» Mise en ceuvre de protocoles de recherche
et développement

* Réalisation d’essais

* Rédaction de procédures qualité

Accessibilité

~ des

faible <. Compétence rare sur le marché élevée ressources

Figure 70 : La matrice des métiers de la R&D

Contribution
stratégique

élevée

faible

A

A

Il
Métier m Métier
émergent Stratégique
« Spécialiste biologie moléculaire
* Généticien * Responsable de recherche
 Chercheur nanotechnologies * Chef de projet R&D
« Bioinformaticien, biostatisticien... * Chargé études cliniques
» Spécialiste datamining  Chargé d'affaires réglementaires
» Responsable partenariats » Responsable Assurance qualité
. Cpqrdinateur logistique essais & Responsable médical
cliniques

* PMO (spécialiste gestion de projet)

« Laborantin

\Y
Métier
en décroissance

« Technicien chimiste « Technicien de recherche

1
Métier « socle »

* Technicien de développement
* Technicien industrialisation
* Chargé d’assurance qualité

Accessibilité

©  des

faible <. Compétence rare sur le marché élevée ressources
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Compétences et métiers émergentcompétences et metiers stratégiques de demain, a
structurer et intégrer

Les perspectives ouvertes par les percées obtezuematiere de genétique et de
biologie, notamment par le biais du séquencage doome humain, avec le
développement des applications des nanotechnolegits développement — encore a
venir — d'une médecine personnalisée conduisené @&wolution forte des métiers et des
compétences de la R&D. Les premieres expériences/uantes, dans la mise en place
d’organisations des équipes de chercheurs et diegé en nanotechnologie par centre
d'excellence («clusters » autour des principalesveusités) sont appelées a se
géneéraliser. De plus, le renforcement des perfocesaes outils informatiques permet
une exploitation optimisée des données biologiquezmettant le criblage a haut débit
de molécule¥ et la mise au point de procédés plus efficaceseften, I'informatisation
croissante donne la possibilité de traiter desmelide données exponentielles et, offre
ainsi des possibilités efficientes de simulation @& modélisation en plein
développement, particulierement dans les étudamsiques. Ces évolutions
technologiques imposent le développement de cajsaaitgérer, analyser et interpréter
des volumes considérables d'informations.

Par ailleurs, les exigences accrues des autorgésadte a I'égard des meédicaments
candidats en termes d’amélioration du service remgumodele économique, et de
pharmacovigilance, depuis 'amont des études algsget pendant toute la vie du
médicament en phase de commercialisation, modifiensidérablement les pratiques
professionnelles et le modele de compétences. ¢éeble des acteurs de la R&D est
concerné par cette évolution majeure : le modeleamepétences doit muter vers une
approche systémique et décloisonnée du médicardang laquelle chaque ligne de
métiers (Etudes précliniques et cliniques, QuaRéglementaire, Pharmacovigilance,
Market access, Etudes économiques...) comprend egranes enjeux et criteres des
autres lignes de métiers et notamment les dimessio@edico-économique et

réglementaire.

Quatre domaines apparaissent majeurs en termesrgegtences et métiers émergents :

=  Domaines scientifigues et technologiques

. Compeétences
o Le renforcement et la valorisation du fort positiement mondial de la France

sur certaines aires thérapeutiques, telles quaniiésnfectieux, la virologie, les
vaccins, le cardiovasculaire, le métabolisme, kbéle, 'oncologie, I'onco-
hématotologie, I''mmunothérapie...vont conduire a ygerspécialisation des
chercheurs.

. Métiers:

2 High Throughput Screening, Criblage Haut Débightelogie permettant de simuler les interactions de
molécules avec les cibles moléculaires identifié@ss techniques n’ont pas totalement tenu les E®ese
annonceées dans les années 1990 d’une révolutienmteductivité de la recherche.
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o L'informatisation croissante, offrant la possildlite traiter des volumes de
données exponentielles et de réaliser des simontatei des modélisations
avancees, combinée aux avancées dans les sciencegvaht et les
nanotechnologies, rend nécessaire I'émergence weaox métiers hybrides :
biostatisticien, bioinformaticien, spécialiste emoltbgie moléculaire... La
compétence en biologie devient un axe central audaquel s’articulent les
autres disciplines. La spécialisation de la Framme certaines aires
thérapeutiques induira également l'appel a desiptiises connexes en
complément de la biologie. De méme, I'exploitatiei le traitement par
I'informatique du volume d'information disponiblapliquera le renforcement
des activités de data mining et le métier d'experollaire. De plus, le
développement du théranostic s'inscrit égalemems tacourant d'hybridation
des compétences, impliqguant un maillage étroitcdespétences des métiers de
la R&D des médicaments a usage humain et du difignosyitro.

o En matiére d’études cliniques, la compétence etiogesle projet, devrait
s’affrmer fortement, pour permettre I'accélératiodes processus de
contractualisation avec les établissements de,saint@ que le recrutement des
patients. Les ARC gagneront en autonomie et eronssilisation sur leurs
activités et leur périmetre. Les ARC managers dfpdront leurs
compétences de pilotage et suivi de l'activité et @quipes d'ARC. Le
développement du leadership et des capacités delisabbn des acteurs
devient primordial.

Métiers: Le renforcement des phases cliniques a fortewaljoutée, comme
les Phases lia/lib, les Phases IV et Post lancemedifieront I'organisation du
travail. En effet, l'accroissement des activités mmé d'organisation, de
coordination et de suivi logistigue des essais iqlies nécessitera le
développement du métier de coordinateur logistighargé d’'optimiser la prise
en charge des patients et faciliter ainsi leuruteenent et leur fidélisation.

= Gestion de projet
Compétencesla diffusion de cette compétence au sein degpégule R&D
est nécessaire, au-dela de la professionnalisdisnchefs de projets eux-
mémes. La nécessité de la différentiation pardvation impose des criteres
de retour sur investissement pour les cherchewsguw se traduit par
davantage d'activités en lien direct avec les éguiparketing, et la nécessité
d'adopter une posture orientée résultats. Le resmoent des approches
pluridisciplinaire et interdisciplinaire induit éganent un décloisonnement
des équipes et des spécialités, ce qui a nécéspairtage et le transfert de
compétences entre équipes R&D ainsi qu'une colidioor transverse plus
forte. Cette tendance oriente la fonction R&D varse innovation
correspondant aux besoins des patients, des elsicet des Autorités de
Santé.
Métiers: un nouveau métier apparait, celui de PMO (ptoj@anager
officer), répondant a la nécessité d’optimiser éafgrmance des projets de
R&D et le « time to market ».
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= Réglementaire

- Le renforcement et la complexification des exigsnméglementaires ont pour
effet d’accroitre les enjeux et les activités déparation et de suivi des
dossiers des meédicaments pour étre en phase awvdoideet les normes
(Bonnes Pratiques Cliniques et de Fabrication).dal& du réle technique,
les métiers des affaires réglementaires acquiememble plus stratégique de
conseil aux services des autres entités du labmratt qui s’'inscrit tres en
amont du processus d’enregistrement, mais aussia@ravec la validation de
'ensemble des documents promotionnels.

= Médico-économie
. Compétencesla prise en compte des enjeux médico-économidaas les
choix de secteur du médicament humain est crudeahs ce secteur, dans la
mesure ou le niveau de prix dépend de l'adéqualiomproduit avec les
criteres du Comité Economique des Produits de Sééga I'amélioration
du service médical rendu. Cette compétence devra éwe diffusée au sein
des équipes de recherche.

- Métiers stratégiques : zoom sur les métiers en teios
Parmi les métiers stratégiques, on notera que lieemée directeur meédical est en
tension du fait d’'un déficit d’attractivité. Plugobalement, on note une difficulté a
recruter des médecins.

Ces difficultés de sourcing devront étre traitéesnthniere a sécuriser les activités et
permettre aux entreprises de développer de nouvpeaduits dans des conditions
satisfaisantes, notamment en termes de délais deeloppement et de
commercialisation.

- Compétences et métiers socles : zoom sur les mé&ien tension
Absence de métiers notablement en tension

- Compétences et métiers en décroissance
Compte tenu de la réorientation vers les biotedygies et de |'automatisation
croissante des outils d’analyse, les métiers mguradifieés de laborantin et de technicien
chimiste correspondant a des niveaux d’étudestallarbac a bac + 2, connaissent une
décroissance.
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Les métiers de la Production

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 71 : La matrice des compétences de la Proction
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Figure 72 : La matrice des meétiers de la Productio
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- Compétences et métiers émergentompeétences et métiers stratégiques de demain, a
structurer et intégrer

= Nouvelles technologies

Compétences Les conducteurs d’équipement de
fabrication/conditionnement doivent acquérir unechtecité accrue,
particulierement en automatisme, électronique,amigcie, en raison de la
sophistication et linformatisation des équipement®tamment liée a
automatisation. En complément, leur champ di@és devrait s’enrichir
avec de la maintenance de premier niveau (approdbeBotal Productive
Maintenance). Cette montée en compétences tectsnagupelle également un
accroissement des compétences comportementalesmment une plus
grande autonomie.

En outre, Tlintroduction progressive des nouvellggnérations de
biomédicaments, mais également de formes galénighaatement
technologiques (sprays inhalants, matériels d’ajextion, nanocapsules,
patchs...) fait appel a de nouvelles compétencesfgpées en fabrication :
génie  biologique, maitrise des procédés de biotdopres,
nanotechnologies, méthodes d’analyse sophistiquées.

= Management de la performance industrielle

Compétencesappelées a se développer et a se structurer :

o Pilotage économique et financier, en vue d’optimiks performances
economiques (maitrise des codts) et financierdeufresur investissement
lié & la modernisation et a 'automatisation dgaes)

o Des compétences en amélioration continue et pesiocen industrielle :
analyse et évaluation des indicateurs, résoluteoprdbleme

o Des compétences professionnalisées dans le managei®mela Supply
chain, notamment dans la gestion de la demandet i lien avec la
fonction commerciale), la planification et la gestien flux tendus. En
effet, Les métiers traditionnels de la logistiquemlgent progressivement
vers le modele de "supply chain management”, dauijekctif est
d'optimiser la gestion des flux physiques et des @'informations tout au
long de la chaine logistique depuis le fournissuifournisseur jusqu'au
client du client. Cette évolution répond a la motatde la relation entre
client et fournisseur qui nécessite un renforcemdat besoin de
personnalisation des produits et des services, agnourcissement des
délais de livraison, une multiplication des canaiex distribution...Des
changements structurels d'organisation et d'aésiviqui requiérent le
développement d'expertise en pilotage des fluxigbgs et d'informations,
ainsi que des compétences techniques en ERP et armagement
transversal.
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o Le développement de la polycompétence chez lesatsgs (maintenance
de premier niveau, qualité, supply chain). En paligr, la culture et les
pratigues de I'Assurance Qualité doivent diffusepuls I'encadrement
jusqu’aux pilotes de procédeés.

o Des compétences en pilotage de projet, dans leecdds évolutions
d’outils et de process

o Des compétences comportementales liées a la cultwe Lean:
coopération, feed-back, travail en équipe et comoation

= Controle gualité et assurance gualité

o Le renforcement des enjeux de contréle qualité wdetoles étapes du
processus de production impose une filiere Cont@mlité fortifice et
performante.

o L’activité de contréle qualité est soumise a deigences de performance
croissantes, qui la rapprochent des activités bliecktion : le modele de la
« QC Factory » («usine controle qualité ») cohtks managers a piloter
des process de plus en plus normés, intégranttem lewcritere d’efficience
(optimisation des ressources utilisées dans leepsus). Les méthodes du
Lean management devraient s’appliquer égalemergtta activité et les
compétences des équipes s’adapter au méme titreetiee des activités de
fabrication.

o Compte tenu des enjeux majeurs de ['Assurance tQualans un
environnement régi par le principe de précautibs;agit de renforcer les
sites industriels en compétences expertes pouw fage aux besoins de
court et moyen terme, mais é€galement afin de diffda culture et les
bonnes pratiques au sein des équipes (fabricat@ntenance, supply
chain et qualité) de maniére a responsabiliser aximum chaque salarié
et gérer les risques sanitaires et économiques | gres des zones
d’incidents potentiels. Au-dela de I'enjeu de prétien des incidents, la
certification des sites industriels concernant BBF et les lourdes
conséquences de leur non-respect implique une icatieh de I'ensemble
des fonctions du site, pour sécuriser en amontétapes critiques du
process, ainsi qu’un accroissement des activitégpilddage des audits
externes et internes, impliquant des nouvelles éemges en gestion de
projet et en travail transversal.

- Métiers stratégiques : zoom sur les métiers en teios

Absence de métiers notablement en tension
- Compétences et métiers socles : zoom sur les mé&ien tension

Les mémes métiers que dans les autres Industrisandé connaissent des difficultés de
sourcing sur le marché de I'emploi : techniciemgntenance et animateur d’équipe.

Arthur D Little BPI grOUp['!' 188



PROSPECTIVE ECONOMIQUE ET SOCIALE - Secteur des méda#ma usage humain

- Compétences et métiers « en décroissance »

Les métiers en décroissance sont constitués desranigs :
- A des activités a faible valeur ajoutée, commertadpction de médicaments a

faible valeur ajoutée (sujets a délocalisation dasspays a bas colt de main
d’ceuvre)

- Aux activités de magasinage, qui tendent a énéralesées (hub européens) ou
externalisées
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Les métiers de la Commercialisation et de la diffusde l'information

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 73 :La matrice des compétences de la Commercialisatiai de la diffusion de I'information
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- Compétences et métiers émergents (compétences stgitjues de demain)

L’attention croissante apportée par les autorigsahté a la slreté des technologies et
aux deépenses relatives au Médicament humain recdssaire le renforcement de
compétences permettant de mieux intégrer les enjmedico-économiques et
réglementaires. Les évolutions technologiques etdentrage des activités de promotion
par aire thérapeutique ont nécessité un renforcenhEn compétences scientifiques et
techniques (produits, NTIC, médico-économie...). B&dué médical hospitalier est un
acteur de santé a part entiere qui apporte, agigr&gs interlocuteurs, une expertise sur
des services qui accompagnent le produit (éducabiom usage du médicament et suivi
thérapeutiques) et qui nécessite l'accroissementa@naissances du monde hospitalier
et de ses évolutions (acteurs, T2A, circuits dast#t) pour la visite a I'hopital. La
croissance de I'hopital au détriment de la villgeamdre une pression marquée sur le
métier de Délégué Médical ville. Ce dernier doitedfet renforcer ses connaissances du
systeme de santé, des différents acteurs et deilgeractions, du chainage du parcours
de soin et les intégrer dans son discours et ategie. Parallelement a la décroissance
continue des effectifs, le nouveau modele de coemgétreste encore a installer dans les
pratiques.

En effet, de nouvelles formes d'exercice de ldevisiedicale apparaissent. Tout d'abord,
le renforcement régulier de la réglementation emé&e accentue toujours plus le réle du
visiteur médical comme un vecteur d'information lsubon usage du médicament, tout
en proscrivant toute confusion avec une fonctiomroerciale. D’autre part, le statut
d'Attaché a la Promotion du Médicament (APM) faitoléer la profession. Les
détenteurs de cette nouvelle carte professiondelleont promouvoir le médicament de
facon polyvalente et par la biais de divers canguwwgmpris a distance par les nouveaux
médias et internet. Ainsi, ils informeront les méde des innovations d'un laboratoire et
seront également en charge de la promotion, vo@reladvente, des médicaments
géneériques et compléments alimentaires aux phaemadiLa finalisation de la vente, par
la signature du bon de commande, les différenciddmentalement des VM. De ce fait,
un certain flou demeure encore autour de la camnast des deux statuts et de la
pérennité de l'un au détriment de l'autre. Une Iprobtique qui explique la frilosité des
laboratoires a étendre le statut APM a I'ensembliewar population VM.

Les évolutions de métiers et de compétences idsegdisont les suivantes :

. Compétencesle portefeuille de compétences des équipes comabescet
de promotion s’élargit fortement, intégrant des:

o Connaissances scientifiques liées a I'environnénttune pathologie
donnée mais aussi aux technologies mobilisées eétigée, biologie
cellulaire, imagerie moléculaire, nanotechnologies...

o Connaissances meédico-économiques et capacité apigisquer a une
gamme de produit dans un environnement et unedgpolde patient, en
mettant en lumiere le service attendu du prodid@vehtuelle amélioration
du service rendu ou attendu, le codt, les modadgaemboursement

o Connaissances réglementaires : indications, camdieations, effets
secondaires, pharmacologie, posologie...
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o Connaissances en pharmacovigilance: principalesnéisn connues et
problématiques en cours sur le produit

o Capacité a analyser les demandes et besoins duwersite de
professionnels de santé (Praticiens hospitalieeadérs d’opinion, Comité
de décision hospitalier, Laboratoires, Partenair@sividuellement et
collectivement (approche systémique des acteursaméé du territoire,
S’appuyant sur une vision prospective de leursudimis et enjeux)

o Capacité a conseiller les professionnels de santéles cas patients
o Capacité a utiliser les outils multimedia

o Capacité a établir une relation partenariale aescdécideurs des grands
comptes et a gérer une relation commerciale detknmge avec eux

o Capacité a négocier des contrats avec des achémspgaliers et avec des
centrales d’achat, dans un contexte de pressionlesurprix et de
concentration des acteurs

Métiers:

0 Responsable Market access : son role est de éadaitprise en compte de
ces enjeux tres en amont par la R&D et de facilaecompréhension par
les pouvoirs publics de I'adéquation des nouveaoxlyits a leurs attentes
et a celles des professionnels de santé.

o Key account manager : il est en charge d’établispesnde santé en vue de
mettre en oeuvre une relation commerciale de lengé en jouant le réle
d’interlocuteur unique, attentif a la globalité teirs problématiques et
attentes. L'accroissement des exigences clientergéu majeur de leur
fidélisation nécessite une gestion plus fine etreypée des clients par
grand compte afin d'améliorer la productivité desvéés : la redéfinition
du périmetre territorial, I'encadrement d'équipéparties sur tout le
territoire, le développement d'une vision globale alient plutét qu'une
approche produit... Les avancées technologiques spdaialisation des
eéquipes commerciales par spécialité meédicale impoggalement un
renforcement des compétences scientifiques et icpods sur les produits.
De ce fait le métier de Key Account Manager (KAMjvdhait encore se
renforcer, en volume et dans ses responsabilitggiquant I'accroissement
de ses compétences scientifiques et en techniquesnerciales (vision
globale des clients et de leurs enjeux, fidélisatiorientation service et
conseil...).

o Medical Scientific Liaison (MSL): L'émergence duétier de Médecin
Régional ou Médecin Scientifique de Liaison (seles terminologies
employées dans les différents laboratoires) ré@ond double réle : d'une
part, il apporte conseils et soutien scientifique éaquipes de promotion de
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par les progres technologiques dans chaque dordeingédication qui ont
complexifié leur compréhension aux profils non expescientifiques ; et,
d'autre part, il est linterlocuteur expert sciggtie privilégié pour les
médecins afin de concrétiser la différenciationssante entre les activités
d'information scientifiques et de promotion. Ceisréést déterminant pour
assurer la crédibilité scientifique du laborat@tale ses produits auprés du
corps médical. Un autre interlocuteur dédié auxititgons de santé a été
Créé ainsi qu'une personne consacrée aux patidsp®sant a la fois d'une
expertise scientifigues et de compétences relatitem et pédagogiques
fortes. Son homologue pour les acteurs instituetsxde la santé, le
Responsable Régional Institutionnel a répondu awmes évolutions
exigeant le renforcement de compétences similait@&ss son champ
d'expertise.

o Manager de MSL : ce métier constitue un levier ing@ dans la réussite

du positionnement et du rayonnement des MSL: ihsigte dans
'animation d'un réseau et d'une communauté corgeciu niveau
international, autour de la capitalisation de benmpeatiques et de la
définition d’approches pertinentes en vue de rémoralx besoins des
professionnels de santé.

Compétences et métiers stratégiques : zoom sur legtiers en tension

Aucun métier n’est repéré comme étant notablemetergsion dans cette catégorie

Compétences et métiers socles

Aucun métier n’est repéré comme étant notablemetergsion dans cette catégorie

Compétences et métiers « en décroissance »

Le métier de visiteur médical en ville reste conégpar le mouvement de décroissance

largement entamé depuis 2008.

L’impact de la mise en place de la visite colleetdans le cadre de la loi Bertrand sur le
métier de délégué hospitalier, devrait étre modeartait de la clause relative a la réserve

hospitaliere, qui permet d’en exempter un nomhyriscatif de médicaments.
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3. Secteur des médicaments vétérinaires

3.1 Evolutions du secteur & venir : Vers I'émergence deouveaux
marchés en terme de géographies, de cibles, d’offrde produits et de
services

Les tendances constatées durant les dix derniaresesa devraient se prolonger avec toutefois
'accentuation de certaines mutations et I'appamitide nouvelles préoccupations ou de
nouveaux enjeux.

Le marché du secteur du médicament vétérinaire pourrdainotamment connaitre certaines
évolutions structurantes nécessitant I'adaptation des compétences paire/face :

- Le développement de marchés aycle court, tels que ceux des maladies émergentes
(ex.: Fievre Catarrhale Ovine) exigeant une fogtectivité des acteurs et des périodes de
revenus courtes (lorsque le lien avec la santé marest patent) qui se traduit par des
budgets communautaires

- Le développement d’acteurs implantés localement asein des pays émergents
actuellement servis a partir des sites de produ¢gb de R&D) francais pour une large
part, et qui pourrait donc impacter négativemeselaplois en France a terme

- Le renforcement (en particulier dans les pays émergeiiis)développement d’'une
production de protéines animales a meilleur rendenm@ (aviculture et pisciculture)
avec des filieres beaucoup plus intégrées et cepalptimiser les approvisionnements

- Lessor de I'offre de prévention (vaccins, diagnostfé¢ pour une utilisation raisonnée,
maladies émergentes, etc.) en lien avec la médbaoimaine

- L’évolution de la cible traditionnelle de commercialisationdes vétérinaires vers les
pharmacies et les animaleries, mais égalementlegmsleveurs (~500 000 en France) a
travers la proposition d’une offre de conseil

- Le développement de la commercialisation via integt (avec un risque de
cannibalisation) : e-commerce jouant sur la désiméeiation

- Le développement de nouveaux services a destinatioles vétérinaires(gestion du
cabinet, communication, marketing, analyses deréabe’”,...)

Certaines mesures prises dans le cadréUieon Européenne pourraient constituer une
menace pour le secteur :
- Le développement d’'umarché unique (AMM européenne) avec la libre circulation des
produits pourrait générer urparallel trade »
- La PAC (Politique Agricole Commune) pourrait avam impact négatif sur laaisse
des cheptels et la concentration des élevages

Lareglementationdevrait également particulierement se renforceautour :
- Des préoccupations sur le transfert de maladieswiesaux a 'homme :
o Renforcement de la réglementation sur les méthdéés/age

3 Généralisation des antibiogrammes au sein deagdswet des animaux de compagnie
" En particulier en ce qui concerne I'utilisatiofistmnée des antibiotiques (« plan des 40 mesiires »
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o Risque d'une limitation réglementaire des priseantiinfectieux (risque
d’antibiorésistance)
- Des exigences de tracabilité (développement durstta, cahier des charges, suivi de
la vaccination avec le systeme SIGAL, etc.)
Enfin, les fusions entre les acteurs pour maximisgreffets d’échelle devraient continuer et
impacter négativement les emplois.
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3.2 Ahorizon 2015, le scénario « Contraint » pourraitse solder par une
diminution d'effectifs d’environ 300 salariés alorsque le scénario
« Volontariste » pourrait en créer environ 250

bY hY

Face a ces tendances a venir au cours des dix gimeshannées, nous avons estimé les
évolutions quantitatives d’effectifs sur 2015, pleis avons projetées jusqu’en 2020 :
- par famille de métier (R&D, Production et Commeélisagtion)
- et selon deux scenarii volontairement tranchés t{@un, Volontariste) pour mettre en
lumiére la marge de manceuvre dont disposent ledadés politiques et industriels.

Le scénario « Volontariste » suppose lanise en place d’actiongavorisant I'attractivité de la
France sur la scene mondiale et donc I'emploi ande a travers leviers:

» Leviers politigues: mise en place de mesures ou d’actions créargnuironnement
favorable au maintien de la compétitivité des asteémplantés en France et soutenant
leur développement

» Leviers industriels: mise en place d’actions stratégiques favorisarmhaintien et le
développement de leurs sites sur le territoirectan

 Leviers RH: mise en place des mesures appropriées pour appuk salariés les
compétences et les qualifications nécessaires raabaptation aux évolutions de leur
emploi ou au passage d'un métier a l'autre et pméparer les talents de demain
(adaptation de I'offre de formation initiale, atttizité des métiers...)

A contrario, lescénario « Contraint » supposd’absence de la mise en place des actions
décrites ci-dessus, ne permettant pas de favofisiractivité de la France sur la scene
mondiale.

Ces évolutions ont été estimées via lidentificatides principaux leviers politiques et

industriels et a partir de différentes hypotheseas€es sur des données historiques, des
situations similaires ayant eu lieu dans d’autegspd’autres secteurs, etc.).

Les hypotheses et les projections d’effectifs aggscont été discutées lors d’ateliers de travalil
avec les DG et DRH d’acteurs du secteur.

Figure 75 : Evolution prospective des effectifs deecteur du médicament vétérinaire 2009-2015
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Evolution prospective des effectifs du secteur du m édicament vétérinaire 2009-2015

- Nombre de salariés; 2009-2015¢ -

Pour rappel : TCAM 02-09 = -0,4%

TCAM 09-15: +0.6%

TCAM 09-15: -0.8% 6.877

6.635
6.336 . —
R&D 500 ¥(:299) 972

Production

Commercialisation

Transverse

Autres\ 133

2009 Contraint \olontariste

Prévision ADL pour 2015

Sources : INSEE, SIMV, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels

En termes de famille de métier, les postes les pusibles seront ceux sur des activités de
production.

Création / suppression de

postes TCAM 09-15

Effectifs en 2015

Famille de métier
Contraint  |Volontariste | Contraint ~ Vplontariste  Contraint Volontariste
844 972 -56 72 -1.1% 1.3%
Production 3030 3222 @ -0.8% 0.2%
Commercialisation 1461 1597 -45 91 -0.5% 1.0%
Transverse 874 948 -41 33 -0.8% 0.6%
Non identifiés 127 138 -6 5 -0.8% 0.6%
6336 6877 -299 242 -0.8% 0.6%

A horizon 2020, le scénario contraint pourrait gleler par une diminution d'effectifs d’environ
560 salariés alors que le scénario volontaristerpiiien créer pres de 500.

Figure 76 : Evolution prospective des effectifs daecteur du médicament vétérinaire 2009-2015-2020
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édicament vétérinaire 2009-2015-2020

Evolution prospective des effectifs du secteur du m

Rappel : TCAM 02-09 = -0.4%

- Nombre de salariés; 2009-2020 -

Commercialisation

Commercialisation

Scénario contraint Scénario volontariste
TCAM 09-15 : TCAM 15-20: TCAM 09-15: TCAM 15-20:
-0.8% -0.8% +0.6% +0.7%
6.877 7,111
R&D 0,339 6,074 R&D
Production Production

Transverse Transverse
Autres \ 122 Autres \ 142
2009 2015 2020 2009 2015 2020
Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels

Les leviers identifiés ayant des impacts signifi@nent différents en fonction de I'origine de
l'acteur, les impacts ont été différenciés en famcigu'il s’agissait d’effectifs rattachés a des
acteurs d’origine francaise versus étrangere.

Artlur D Little BP| groupi®

198



PROSPECTIVE ECONOMIQUE ET SOCIALE - Secteur des méd@gmvétérinaires

Famille de métier R&D

L’enjeu sur la famille de métier R&D est de favodasla coordination de la recherche
mondiale depuis la France et les progres sur le ¢iac

Le scénario « Contraint » envisage :

- Le développement d’'unités de R&D au sein des pays éngentsafin d’adresser plus
facilement leurs marchés (et en particulier le mmércroissant des élevages intensifs a
fort rendement : aviculture, pisciculture).

- Unecentralisation et rationalisation des centres de R& pour optimiser les colts de
recherche, entrainant le rapatriement de centresredberche d’acteurs d’origine
étrangéere des mouvements de fusions/acquisitidns acteurs.

Figure 77 : Détail du scénario contraint par levier— Recherche

Détail du scenario contraint par levier — Recherche
- Nombre de salariés; 2009-2015¢; France -
Diminution d’environ 5% des effectifs présents au

sein des acteurs frangais d’ici 2015 ‘ Pour rappel : TCAM 02-09 = -0,5% ‘
dans des logiques de rationalisation des colts !

>-1%/an

900
rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr +
1 =5 9]

Développement des vaccins /I

~ 0, 1
(= o L) Il au Diminution d’environ 20% des

acteurs francais mais dont la } p .
: A effectifs présents au sein des acteurs
croissance est principalement A .
étrangers d'ici 2015 par mouvement

hors de France (BRIC) - o .
> +0.5% / an de rationalisation des sites de R&D

Acteurs étrangers

Acteurs francais > 4%/ an
2009 Perte de l'attractivité de Centralisation / 2015
la recherche en France rationalisation des

centres de R&D

Sources : INSEE; SIMV; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little

Le scénario « Volontariste » envisage :

- Lerenforcement de l'attractivité de la rechercheen France a travers ieaintien du
Crédit Impo6t Recherche et lacoordination des efforts de rechercheautour des sites
historiques francais avec la mise en place d’éguipejets globales

- Le renforcement des efforts de recherche surpieduits a forte croissanceet en
particulier lesvaccins et lesproduits luttant contre le transfert des maladiesdes
animaux a I’'homme.
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Figure 78 : Détail du scénario volontariste par leier — Recherche

%0 e -
Acteurs étrangers A

Développement des vaccins des effectifs présents au sein des
(~+4%/an) profitable aux acteurs acteurs étrangers d'ici 2015 par
frangais avec maintien de la mouvement de rationalisation des
. compétitivité de la France par sites de R&D
Acteurs francais rapport aux BRIC (actions > -2%/an
politiques)
2 +1%/an
2009 Développement vers les Renforcement de 2015
produits a forte croissance I'attractivité de la

Détail du scenario contraint par levier — Recherche Scénario volontariste
- Nombre de salariés; 2009-2015¢; France -
Gain d’environ 5% des effectifs présents au sein
des acteurs frangais d’ici 2015 ‘ Pour rappel : TCAM 02-09 = -0,5% ‘

Pour permettre la coordination des unités de
recherche mondiales > +1%/an

Diminution limitée a environ10%

recherche en France

Sources : INSEE; SIMV; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little

Famille de métier Production

L’enjeu sur la famille de métier de production edé favoriser la hausse des exports vers les

pays émergents et de renforcer la compétitivitd'detil de production

Le scénario « Contraint » envisage :

La relocalisation d’'une partie de la production vers és pays émergentglans la
recherche d’une production a proximité des martds@plus attractifs et a moindre co(t
Le renforcement des méthodes de réduction de éofitsrers la recherche de gains de
productivité face a la pression sur les codts. Qedmrrait se traduire par la
rationalisation des sites et la mise en place déhodés type lean management, dont
'automatisation, défavorable a I'emploi.

Figure 79 : Détail du scénario contraint par levier— Production
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Détail du scenario contraint par levier — Production
- Nombre de salariés; 2009-2015¢; France -

‘ Pour rappel : TCAM 02-09 = -0,8% ‘

Acteurs étrangers

Rationalisation de I'outil de
production (Lean
Management, Six Sigma,...)
Remarque : une partie des
fforts de productivité ont déj
été réalisés au cours des
derniéres années

Réallocation d’une partie de 'outil
de production des acteurs pour
s'implanter a proximité des
marchés émergents (équivalent
a 25% des exports; les pays
émergents représentant 15% des

Acteurs francais

exports)
> -0.3%/an =2 O/ E
2009 Implantation au sein Renforcement
des pays émergents de la productivité

Sources : INSEE; SIMV; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little

Le scénario « Volontariste » envisage :

- L’augmentation de la capacité de productioen France pour traiter la forte croissance
de la demande des pays émergents

- Lerenforcement de la compétitivité par la productivite et la qualité 'automatisation
étant compensée par la hausse des volumes commeingas le recrutement sur des
postes AQ/CO.

Figure 80 : Détail du scénario volontariste par leier — Production

Détail du scenario contraint par levier — Production
- Nombre de salariés; 2009-2015¢; France -

‘ Pour rappel : TCAM 02-09 = -0,8% ‘

3.222

Acteurs étrangers

Rationalisation de I'outil de
production (Lean
Management, Six Sigma,...)
mais renforcement des

Augmentation de la capacité
de production en France pour
traiter la forte croissance de la|
demande des pays émergents

15% des exports avec un TCA| séﬂ?ggﬁ IQQL(;(I?[ ép c(;:rla
09-15 de +4%) q

production et le respect de la
0,

=2 HUEh réglementation

> -0.4%/an

Acteurs francais

2009 Hausse des exports Renforcement 2015
vers les pays émergents de la productivité

Sources : INSEE; SIMV; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little

S Assurance Qualité / Controle Qualité
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Famille de métier Commercialisation

L’enjeu sur la famille de métier commercialisatiosst de favoriser le développement de
nouvelles cibles et offres de services

Le scénario « Contraint » envisage :

- La concentration du nombre de cabinets vétérinairesivec un potentiel rattrapage de
la moyenne européenne de 3,9 vétérinaires / é&ahbtisnt (3,5 en France actuellement)

- Le développement de la commercialisation witernet se substituant aux ventes
réalisées par les commerciayd’e-commerce jouant sur la désintermédiation

Figure 81 : Détail du scénario contraint par levier— Commercialisation

Détail du scenario contraint par levier — Commercial isation . )
L, Scénario contraint
- Nombre de salariés; 2009-2015¢; France -

‘ Pour rappel : TCAM 02-09 = 0,2% ‘

-0,5%
1.506 0 45

1.461

Acteurs étrangers

Risque de cannibalisation ne
permettant pas de créer des Niveau de concentration des
postes de commercialisation vétérinaires similaire a la
pour adresser la hausse de la moyenne Européenne
demande (~3.9 vétérinaires/établissement)
) >0%/an - -0.5%/an
Acteurs francais
2009 Développement de Concentration du nombre 2015
la commercialisation de cabinets vétérinaires
via internet

Sources : INSEE; SIMV; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little

Le scénario « Volontariste » envisage :

- L’enrichissement du nombre de clients & adresseavec I'évolution de la cible
traditionnelle de commercialisation des vétérirairers les pharmacies, les animaleries
voire vers les éleveurs (proposition d'offre de il
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- L’enrichissement de l'offre de services a destinatn des vétérinairestels que des

conseils et outils sur la gestion du cabinet etfadsers clients, le merchandising, les
analyses de laboratoire, ...

Figure 82 : Détail du scénario volontariste par leler — Commercialisation

Détail du scenario contraint par levier — Commercial isation Scénario volontariste
- Nombre de salariés; 2009-2015¢; France -

‘ Pour rappel : TCAM 02-09 = 0,2% ‘

1.506

Acteurs étrangers

Evolution de la cible traditionnelle Enrichissement de I'offre de
de commercialisation des services a destination des
vétérinaires vers les pharmacies, vétérinaires
animaleries voire vers les éleveurs (Gestion du cabinet,

Acteurs francais (~500 000) en leur proppsant une communication, markpting,

offre de conseil analyses de laboratoire,...)
-0.5%/an -> 0.5%/an

2009 Enrichissement de la cible Enrichissement de 2015

I'offre de services

Sources : INSEE; SIMV; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little
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3.3

Les métiersdelaR & D

Impacts qualitatifs sur I'emploi

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 83 :La matrice des compétences de la R&D

Contribution
stratégique

élevée

faible

A

A

|
Compétence
émergente

R

1l
Compétence
Stratégique

» Compétences scientifiques : biologie
moléculaire, génétique,
nanotechnologies

» Compétences transverses :

- Conduite optimisée de projet

- Evaluation médico-économique

- Risk management

- Montage de partenariats

- Animation de réseau international
- Communication et leadership

« Compétences scientifques :
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» Compétences transverses :
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vV
Compétence
en décroissance
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]
Compétence
« socle »

et développement
* Réalisation d’essais
» Rédaction de procédures qualité

« Mise en ceuvre de protocoles de recherche

Accessibilité

Figure 84 :La matrice des métiers de la R&D
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Compétences et métiers émergentcompétences et metiers stratégiques de demain, a
structurer et intégrer

Parmi ceux-ci, on trouve quatre catégories :

= Domaines scientifigues et technologiques
- Compétences
o Le renforcement et la valorisation @t positionnement mondial de la
France sur certaines aires thérapeutiqueselles que les anti-infectieux,
la virologie, les vaccins, ...vont conduire a kpécialisation des
chercheurs, y compris par zone géographique, pemir tompte des
spécificités épidémiologiques locales.

o Vers undécloisonnementes équipes et des collaborations inter spéaalité

0 Les équipes doivent s’assurer le plus en amontildesgue le produit est
adapté aux besoins du marché compte tenu de liasernent des
contraintes d’accés au marché. Cette exigence mekergue une double
transformation dans les pratiques professionnefles chercheurs : le
besoin de décloisonner les équipes et les spésidlirganiser le transfert
de compétences entre équipes R&D) d’une part etrawail en étroite
collaboration avec les équipes commerciales / ntiadke(d'ou une
localisation proches des marchés majeurs), lesredgfaéglementaires
(intégrer les exigences réglementaires des l'anmded projets de
développement) et celles de I'économie rurale tBapdrt. Les activités de
R&D devront se réaliser par ailleurs en collaborathabituelle avec des
partenaires extérieurs : start-up biotech., laloined universitaires,
prestataires... Les profils recherchés sont ceuxpgesentent une double
compétence scientifiqgue et commerciale. La proX¥indes pathologies
entre les animaux et les hommes conduit a une twolparalléle des
compétences scientifiques et techniques.

o Par ailleurs, I'accroissement de I'hybridation dempétences biologiques
avec dautres spécialités devrait se veérifier conpoer le médicament
humain, qui se traduira par l'essor des profilsbaestatisticiens et de
bioinformaticiens. De méme, I'exploitation et leaitement par
I'informatique du volume d'information disponiblempliquera le
renforcement des activités de data minig et leenétexpert corollaire.

o En matiere d’études cliniques, la compétence etiogede projet, devrait
s’affirmer fortement, notamment en raison des eqjgs aux zoonoses,
qui nécessitent une forte réactivité dans la midesposition de vaccins et
de traitements appropriés. Les chargés d'étudesgels gagneront en
autonomie et en responsabilisation sur leurs &t leur périmetre. Le
développement du leadership et des capacités dédisatbn des acteurs
devient primordial.

= Réglementaire
. CompétencesLes entreprises ont développé, en nombre ebepétences,
leurs équipes d'affaires réglementaires, compteu tede [|'évolution
permanente de la législation et le poids croisdarges impacts sur l'activité
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R&D. En effet, le médicament vétérinaire participe &@aurité sanitaire et
alimentaire d'ou une vigilance accrue des autosdtésla réglementation du
secteur.

= Marketing

. Compétences l'intégration de compétences Marketing en amaft
Développement est déterminante : il s’agit en gfietr les entreprises de
développer des médicaments dont la forme galérequéa plus adaptée aux
besoins des clients, en termes de confort et didad’administration. Les
chercheurs doivent donc maitriser les conceptsade ldu marketing pour
étre a méme de répondre le plus finement possiblatientes des différents
segments de clientéle.

= Gestion de projet
Compétencesla diffusion de cette compétence au sein degpégule R&D
est nécessaire, au-dela de la professionnalisdisnchefs de projets eux-
mémes.
Métiers: un nouveau métier apparait, celui de PMO (ptoj@anager
officer), répondant a la nécessité d’optimiser éafgrmance des projets de
R&D et le « time to market ».

= Médico-économie
Compétencesla prise en compte des enjeux médico-économidaas les
choix de secteur du médicament vétérinaire estrdétante dans ce secteur,
dans la mesure ou le niveau de prix dépend dedigt®n du produit avec
les criteres du Comité Economique des Produits @dates lies a
'amélioration du service médical rendu. Cette cétepce devra donc étre
diffusée au sein des équipes de recherche.

- Compétences et métiers socles : zoom sur les mé&ien tension
Absence de métiers notablement en tension

- Compétences et métiers en décroissance
Compte tenu de la réorientation vers les biotedygies et de |'automatisation
croissante des outils d’analyse, les métiers mguradifiés de laborantin et de technicien
chimiste correspondant a des niveaux d’étudestallarbac a bac + 2, connaissent une
décroissance.
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Les métiers de la Production

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 85 : La matrice des compétences de la Proction
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Figure 86: La matrice des meétiers de la Production
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- Compétences et métiers émergentompeétences et métiers stratégiques de demain, a
structurer et intégrer

= Nouvelles technologies

Compétences L'introduction progressive des nouvelles géneérst de
biomédicaments, mais également de formes galénighaatement
technologiques (matériels d’injection, nanocapsules fait appel a de
nouvelles compétences spécifiques en fabricatggmie biologique, maitrise
des procedés de biotechnologies, nanotechnolognigthodes d’analyse
sophistiquées.

= Management de la performance industrielle

Compétencesappelées a se développer et a se structurer :

o Pilotage économique et financieren vue d’optimiser les performances
economiques (maitrise des codts) et financierdeufresur investissement
lié & la modernisation et a 'automatisation dgaes)

o Des compétences emélioration continue et performance industrielle:
Du fait de I'historique des implantations indudtee du secteur vétérinaire
en France, marqué par la dispersion géeographiqdesentités de petite
taille, les approches de performance constitueatpuiorité pour les années
a venir. En termes de compétences, il s’agit diohtire largement les
méthodologies issues du Lean management au sa&négeipes de
production : analyse et évaluation des indicateurdsolution de
probleme...

o La relation entre client et fournisseur évolue dorent: renforcement du
besoin de personnalisation des produits et serviegsourcissement des
délais de livraison, multiplication des canaux dsribution,... Les métiers
traditionnels de la logistique se transforment peegivement autour du
modele de Supply chain managemerit dont l'objectif est d'optimiser la
gestion des flux physiques et des flux dinformmatie long de la chaine
logistique depuis le fournisseur du fournisseugitasu client du client. La
fonction « supply chain » devrait ainsi prendre prece de plus en plus
stratégique au sein du secteur. Une élévation sigsificative des
compétences dans le management de la Supply chainateendu,
notamment dans la gestion de la demande clienligeravec la fonction
commerciale), la planification et la gestion enxfliendus, pour étre en
mesure de répondre aux enjeux de zoonose, mais @opsimisation
financiére (limitation des niveaux de stocks).

o Le développement de fmlycompétencechez les opérateurs (maintenance
de premier niveau, qualité, HSE, supply chain)p&riculier, la culture et
les pratiques de I’Assurance Qualité doivent défudepuis I'encadrement
jusqu’aux pilotes de procédeés.
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o Des compétences epilotage de projet dans le cadre des évolutions
d’outils et de process

o Des compétencesomportementales liees a la culture du Lean:
coopération, feed-back, travail en équipe et comoation
- Métiers stratégiques : zoom sur les métiers en teios

Absence de métiers notablement en tension

- Compétences et métiers socles : zoom sur les mé&ien tension

Les mémes métiers que dans les autres Industrisandé connaissent des difficultés de
sourcing sur le marché de I'emploi : techniciemgntenance et animateur d’équipe.

- Compétences et métiers « en décroissance »

Les métiers en décroissance sont constitués desrankds :

. A des activités a faible valeur ajoutée, commealaritation de produits a plus
faible valeur ajoutée (sujets a délocalisation dasspays a bas colt de main
d’ceuvre)

- Aux activités de magasinage, qui tendent a énéralesées (hub européens) ou
externalisées
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Les métiers de la Commercialisation et de la diffusde 'information

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 87 : La matrice des compétences de la Commalisation et de la diffusion de 'information
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Figure 88 : La matrice des métiers de la Commercisation et de la diffusion de I'information
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- Compétences et métiers émergents (compétences stgitjues de demain)

L’attention croissante apportée par les autorigsahté a la slreté des technologies et
aux dépenses relatives aux dispositifs médicauxl regcessaire le renforcement de
compétences permettant de mieux intégrer les enjmedico-économiques et
réglementaires :

. Compétencesle portefeuille de compétences des équipes comabescet
de promotion s’élargit fortement, intégrant des:
o Connaissances scientifiques liees a I'environnement d’'une pathologie
donnée mais aussi aux technologies mobilisées eétigée, biologie
cellulaire, imagerie moléculaire, nanotechnologies...

o Connaissancesnédico-economique et capacité a les appliquer a une
gamme de produit dans un environnement et unedgpolde patient, en
mettant en lumiere le service attendu du prodid@vehtuelle amélioration
du service rendu ou attendu, le codt, les modadgaemboursement

o Connaissancegéglementaires : indications, contre-indications, effets
secondaires, pharmacologie, posologie, mais auesnaissance des
différentes réglementations internationales (maexport)...

o Connaissances epharmacovigilance principales données connues et
problématiques en cours sur le produit

o Compétencemarketing : d’'une part les activités de marketing stratégiqu
doivent se renforcer pour promouvoir les innovaiau produits matures
compte tenu de la structure de la demande ; d'apdwe, les équipes
marketing doivent étre en capacité d’analyserdesiandes et besoins
d’'une diversité de prescripteurs et clients (Véig@res, Groupements de
Producteurs, Eleveurs, Grossistes, Pharmaciensdetsad’opinion,
Vétérinaires spécialisés, Organisations de produytindividuellement et
collectivement (vision « marché » du territoire) élinstaurer une
coordination plus étroite avec les équipes de R&B ltamont.

o Capacité &onseillerles professionnels de santé, sur des cas cliniques

o Capacité a&tablir une relation partenariale avec les décideurs des grands
comptes et a gérer une relation commerciale de tenge avec eux.
L’évolution de la clientele et la rationalisatioasdportefeuilles de produits
entrainent une transformation du métier de resymagies ventes vers des
activités de Responsable Compte Client (KAM). Leogafaire recherché
se déplace vers l'animation de réseau. Le périntatreortefeuille client
s’élargit et les capacités de négociation a fanjeux deviennent centrales.
Le management évolue vers un management d’équipedigciplinaires et
localisées partout sur le territoire.

o Capacité anégocier des contrats avec des acheteurs des cliniques
vétérinaires et avec des centrales d’achat, dam®niexte de pression sur
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les prix et de concentration des acteurs. En elf@tconcentration des
cabinets vétérinaires en GIE induit une transfoionatiu métier de vendeur
dans la gestion de la relation client, impliquaat renforcement des
techniques de vente et de négociation et la maiatsrue des techniques
liées aux produits. En paralléle des activités eleter directe, de nouveaux
services se développent a lintention des vétéesai(comptabilite,
finances, communication, marketing,...). Par aillelas modification du
poids respectif des canaux de distribution existajpharmacies,
animaleries, ...) induit un changement de posturelest’argumentaire
commercial des vendeurs face a une nouvelle cleni connaissant pas

(pour les animaleries) ou peu ( pharmacien enin#)da santé animale.
- Métiers:

0 Responsable Market access : son role est de éadaitprise en compte de
ces enjeux tres en amont par la R&D et de facilaecompréhension par
les pouvoirs publics de I'adéquation des nouveaoxlyits a leurs attentes
et a celles des professionnels de santé.

o Key account manager : est en charge de grandssckanvue de mettre en
ceuvre une relation commerciale de long terme eranjoue role

d’interlocuteur unique, attentif a la globalité teurs problématiques et
attentes.

- Compétences et métiers stratégiques : zoom sur legtiers en tension

Aucun métier n’est repéré comme étant notablemetergsion dans cette catégorie

- Compétences et métiers socles

Aucun métier n’est repéré comme étant notablemetergsion dans cette catégorie

- Compétences et métiers « en décroissance »

Aucun métier n’est repéré comme étant notablemetergsion dans cette catégorie
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4. Secteur des Technologies et dispositifs médicaux

4.1 Evolutions du secteur & venir : Vers un durcissemerde la
réglementation sur le secteur des dispositifs médiax, porté toutefois par les
innovations en terme d’imagerie et de miniaturisamn

Les tendances constatées durant les dix derniaresesa devraient se prolonger avec toutefois
'accentuation de certaines mutations et I'appamitide nouvelles préoccupations ou de
nouveaux enjeux.

La plus forte évolution a attendre sur le sectest ke renforcement des exigences
réglementaires a la fois sur le plan européen et francais, acésst par lescandales
Médiator® et en particulier les protheses mammaire®IP.

En effet, 'ancien ministre de la Santé Xavier Bamnt avait proné une plus grande exigence
dans la mise sur le marché et le contrble des slisisomeédicaux rappelant que la loi sur le

renforcement de la sécurité sanitaire du médicamestte apres le scandale Médiator®,

s'appliquerait également aux dispositifs médicauxreposant l'instauration d'une «AMM»

sur le modele de celle en vigueur pour les médicamts. Un changement de la réglementation
européenne avait été demandé car a la différerscenddicaments, ou il y a une autorisation de
mise sur le marché, il n'y en a pas aujourd’hur pesi dispositifs médicaux. Leur mise sur le

marché est réalisée sous la responsabilité defdbuicant apres apposition du marquage CE,
témoin de la conformité aux exigences essentialessanté et de sécurité fixées par les
directives européennes. L'ANSM, comme les autrésra@s nationales, intervient, a posteriori,

pour s'assurer de la conformité aux exigences ol s de sécurité des dispositifs mis sur le
marché.

Le renforcement a venir de la réglementation inégvainsi a deux niveaux :

Au niveau européen (réglementation pré-marché), un renforcement itamor de la
convergence entre les pays de I'Union Européennenesours avec la rédaction d’un texte pour
2014 et une mise en application pour 2016.
Ce renforcement a deux objectifs principaux :
- Simplifier, harmoniser et mieux coordonnerles différents organismes de notification
existants entre les pays de I'Union Européenne
- Mieux controler I'ensemble des acteurs de la chaine de valeulidpssitifs médicaux,
a savoir les distributeurs et importateurs
Ce renforcement est plutdt positif pour les actalussecteur car il permet de renforcer la
credibilité du marquage et donc la sécurité dedyts. De plus, les mesures d’harmonisation
entre les différentes agences devraient facilieesr diémarches de mise sur le marché des
produits.
Toutefois de tels renforcements engendrent égaledesncodlts, parfois durs a supporter pour
les PME.

Au niveau francais (réglementation post marché), un renforcement’@eadrement de la
commercialisation et diffusion de I'information &st cours avec :
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- La publication d'un décret depuis mai 2012 durcisdas modalités d'application des
régles relatives & lpublicité pour les dispositifs médicalfx
- La mise en place d’'un Sunshine Act» via des déclarations d'intérét pour restaurer la
confiance dans les décisions prises et la transpardes liens entre les industriels et les
experts.
En plus de ces récentes mesures, les acteurs téplan France (et particulierement les plus
petits) devraient rester pénalisés par la con&aile I'accés a I'innovation lors l'introduction
d'une nouvelle technologie de rupture, le parcoadsinistratif de «reconnaissance» étant
encore long et difficile : évaluation (CNEDMITS)nscription LPPR, prise en charge
remboursement, etc.

Enfin, la France affirme des principes de précautaativement forts, pouvant lui faire perdre

en compétitivité par rapport a d'autres pays (eXenges mesures de stérilisations des
dispositifs médicaux particulierement exigeantefemce).

Au-dela des exigences réglementaires, le secteairapacté par le renforcement de la pression
sur les codts de santé remboursés.

- Le gouvernement a en effet détaillé ce ler oct@d les principales dispositions du
projet de loi de financement de la Seécurité socfRIeFSS) pour 2013 : les mesures
d’économies sur les produits de santé peseromtalupour 876 millions d’euros en ville
dont 75 millions d’euros pour les dispositifs médix

- Ces économies passeront par des baisses de pii &trifs, une rationalisation des
achats des hopitaux, etc.

En particulier le secteur devrait étrégativement impactéparl’élargissement de la T2A" &
de plus en plus de dispositifs médicaux combina Gehtralisation des achatgde la part des
hopitaux (CHU) et des groupes de cliniques ainsi par lepouvoir grandissant des AR$®
(groupement d’achat, politiques de remboursemeatés,...)

Cependant, lsecteur devrait profiter des importantes innovatiors en cours autour de la mise
en place progressive des technologies de elsanté (numérisation de I'imagerie,
téléconsultation, télé-monitoring,...) et du renfonemt des innovations autodes micro et
nano technologiesdunon-invasif et del'imagerie.

Le secteur devrait également étre positivement atépaar :

- L’accentuation des effets des différenpdans gouvernementaux (Plan Cancer,
Programme National Nutrition et Santé, Plan Alzhaim.)

- Le développement de®ins en ambulatoire

- Le développement d'offres de services sumgéstion compléte des soinsavec des
acteurs proposant de jouer un role de coordinateupanier de soins (diagnostic,
traitement, délivrance de produits de santé, paiememboursement, suivi du patient et
des aidants,...)

Le secteur a notamment renforcé sa prise en cotegtenpacts environnementaux

S Décret n° 2012-743 du 9 mai 2012 relatif & la fmiél pour les dispositifs médicaux
" Tarification a I'acte
8 Agences Régionales de Santé
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» Association a I'éco-organisme Récylum pour la ¢ofatd’'une filiere collective de
recyclage des déchets d’équipements électriquedleetroniques (DEEE) issus des
dispositifs médicaux professionnels

» Association au projet d'éco-organisme consacré filidae, portée par I'Association
DASTRI chargée de collecter les dispositifs médkgaiguants destinés a des patients en
autotraitement (sans intervention de professiorhelsante)

4.2 A horizon 2015, le scénario contraint pourrait sesolder par une
diminution d'effectifs d’environ 2 000 salariés alos que le scénario
volontariste pourraient en créer plus de 900

Face a ces tendances a venir au cours des dix gimmeshannées, nous avons estimé les
évolutions quantitatives d’effectifs sur 2015, pleis avons projetées jusqu’en 2020 :
- par famille de métier (R&D, Production et Commeélisagtion)
- et selon deux scenarii volontairement tranchés t{@on, Volontariste) pour mettre en
lumiére la marge de manceuvre dont disposent lededés politiques et industriels.

Le scénario « Volontariste » suppose lanise en place d’actiongavorisant I'attractivité de la
France sur la scene mondiale et donc I'emploi andée a travers leviers:

» Leviers politigues: mise en place de mesures ou d’actions créargnuironnement
favorable au maintien de la compétitivité des asteémplantés en France et soutenant
leur développement

» Leviers industriels: mise en place d’actions stratégiques favorisanmaintien et le
développement de leurs sites sur le territoirectan

 Leviers RH: mise en place des mesures appropriées pour apuk salariés les
compétences et les qualifications nécessaires raabaptation aux évolutions de leur
emploi ou au passage d'un métier a l'autre et pgméparer les talents de demain
(adaptation de I'offre de formation initiale, atttizité des métiers...)

A contrario, lescénario « Contraint » supposd’absence de la mise en place des actions
décrites ci-dessus, ne permettant pas de favofistractivité de la France sur la scene
mondiale.

Ces évolutions ont été estimées via lidentificatides principaux leviers politiques et

industriels et a partir de différentes hypotheseas€es sur des données historiques, des
situations similaires ayant eu lieu dans d’autgspd’autres secteurs, etc.).

Les hypotheses et les projections d’effectifs aggscont été discutées lors d’ateliers de travalil
avec les DG et DRH d’acteurs du secteur.

Figure 89 : Evolution prospective des effectifs dsecteur des dispositifs médicaux et techno. médieal 2009-
2015
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Evolution prospective des effectifs du secteur des d

Rappel : TCAM 02-09 = -0.1%

29.800

Technologiet dispositifs médicaux

ispositifs médicaux et techno. médicales 2009-2015
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Prévision ADL pour 2015

Source : INSEE, SNITEM, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs

opérationnels

En termes de famille de métier, les postes les plussibles seront ceux sur des activités de

production.

Effectifs en 2015

Famille de métier

postes TCAM 09-15

Création / suppression de ‘

Contraint Volontariste Contraint olontariste Contraint Volontariste
3953 4519 -348 218 -1.4% 0.8%
Production 7268 8106 @ 106 -1.6% 0.2%
Commercialisation 9907 10905 -593 405 -1.0% 0.6%
Transverse 5189 5779 -411 179 -1.3% 0.5%
Autres 1297 1445 -103 45 -1.3% 0.5%
27615 30754 -2186 954 -1.3% 0.5%

Source : INSEE, SNITEM, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs

opérationnels
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A horizon 2020, le scénario contraint pourrait gleler par une diminution d'effectifs d’environ
4 000 salariés alors que le scénario volontarigterpit en créer pres de 1 900.

Figure 90 : Evolution prospective des effectifs dsecteur du secteur des dispositifs médicaux et teuh
médicales 2009-2015-2020

Evolution prospective des effectifs du secteur des dispositifs médicaux et techno. médicales

- Nombre de salariés; 2009-2020 -
Rappel : TCAM 02-09 = -0.1%

I . . 7 - .
Scénario contraint Scénario volontariste
TCAM 09-15: TCAM 15-20: TCAM 09-15: TCAM 15-20:
-1.3% -1.4% +0.5% +0.6%
30,754 31,660

29,800 29,800
R&D

R&D

Production Production

Commercialisation Commercialisation

Transverse Transverse

1,210 Autres\

2009 2015 2020 2009 2015 2020

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels

Les leviers identifiés ayant des impacts signifieahent différents en fonction du nouveau
technologique des acteurs, les impacts ont étérdiftiés en fonction qu’il s’agissait d’effectifs
rattachés a des acteurs positionnés sur des mwoetustervices low tech, medium tech et high
tech.
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Famille de métier R&D

L'enjeu sur la famille de métier R&D est de contieu a soutenir les avancées technologiques
francaises et de favoriser montée en gamme desuast®w-tech

Le scénario « Contraint » envisage :

- Laperte d'attractivité de la recherche en Francdiée a I'absence de cluster dédiés aux
dispositifs médicaux et notamment a la prise dardetle la France sur les produits les
plus high tech comparé aux USA, Allemagne, Japon.

- Un fort durcissement des criteres d’'accées a l'innovatioen France avec la mise en
place d'une « AMM » proche du modéle pharmaceutgralisant particulierement les
petites entreprises dans leur capacité a finatinapVation.

Figure 91 : Détail du scénario contraint par levier — R&D

Détail du scenario contraint par levier — R&D . }
i Scénario Contraint
- Effectifs -

Rappel : TCAM 02-09 = + 0.8%
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(8%) 130J:I 323
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(52%) 2.096

A\ Z 0,
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ddg_n_des 1w prlnmpzux acteulrs hc;gh tECh d’environ 10% des salariés au
e TS VRS O ”es sl el sein de TPE d'ici 2015, celles-ci
se_cteur Goaly emagne, yapon) n‘ayant pas la taille critique pour
9Ta|||_e WIS d_es equipes de R&D amortir 'augmentation du codt de
parmi les 10 premiers acteurs : ~200 TimevEitemn

1'7?0 salaries ->Nombre de salariés au sein de 1.533

(40%) TPE: ~1400 (39%)
2009 Perte d'attractivité de Durcissement de l'accés 2015

la recherche en France a l'innovation en France
Source : INSEE; SNITEM; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little [JLowtech [] Medium Tech [] High Tech

Le scénario « Volontariste » envisage :

- Le renforcement de l'attractivité de la rechercheen France a travers des leviers
fiscaux tel que le maintien du Crédit Impot recheret a travers la capitalisation sur les
avancées technologiques francaises (traitement 'ideage, détecteurs, imagerie
moléculaire, miniaturisation,...)

- La montée en gamme des acteurs low-tealia le soutien de l'innovation au sein des
produits les plus low tech pour éviter la concuceeavec les pays a bas codts
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Figure 92 : Détail du scénario volontariste par levier — R&D

Détail du scenario volontariste par levier — R&D . .
. Scénario Volontariste
- Effectifs -

Rappel : TCAM 02-09 = + 0.8%
0,8% —
b
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343 P | ‘ | 21871137 (4%)
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(40%)
2009 Renforcement de l'attractivité Montée en gamme des acteurs low-tech 2015
de la recherche en France
Source : INSEE; SNITEM; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little [J Low tech [] Medium Tech [ High Tech

Famille de métier Production

L’enjeu sur la famille de métier production est daloriser I'outil de production francais sur
les produits a plus haute valeur ajoutée

Le scénario « Contraint » envisage :
- La délocalisation des acteurs low-tech vers les gagergents dans la recherche d'une
production a moindre codts sur des produits adaialeur ajoutée
- Le renforcement des méthodes de réduction de ooétda recherche de gains de
productivité face a la pression sur les colts cimash & la mise en place de méthodes
type lean management, dont 'automatisation.

Figure 93 : Détail du scénario contraint par levier— Production
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Détail du scenario contraint par levier — Production

Scénario Contraint

- Effectifs -
Rappel : TCAM 02-09 = -0.5%
8.000 248 I
934 : : a8 107 7.268
(12% 378t | :
o) 580
(8%)
Shelis /I /\ 2.930
(41%) (40%)
Hypothése de départ d’environ ¥ Hypothfése e ratiorjalisgtion
des acteurs positionnés sur du del Ol:,"l f:e prt;}juct:lt|on via de
low-tech d'ici 2015 vers les pays automatisation
émergents .
>Nombre de salariés sur des 4“2 _rzr:J:ié ?gs(;?r&li:i?)gi?gﬁr;s
3.758 RIS S Ll G En de productivité ont déja été 3.758
(47%) . réalisés) (52%)
2009 Repositionnement des acteurs Automatisation croissante 2015
low-tech vers les pays émerg

Source : INSEE; SNITEM; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little

Le scénario « Volontariste » envisage :

- Le développement des ventes vers les pays matoriesjpalement sur des produits
high-tech et vers des marchés ou les systémes dé parmettent de financer ces

[ Low tech [] Medium Tech [] High Tech

produits (soutenus par les plans gouvernementaux)

- Le renforcement de la compétitivité compense I'emdtisation par la hausse des

volumes commandés et par le recrutement sur désspag/CQ°

Figure 94 : Détail du scénario volontariste

par levier — Prodution
Détail du scenario volontariste par levier — Product

ion . )
Scénario Volontariste

- Effectifs -
Rappel : TCAM 02-09 = -0.5%
0,2% >
474 368
8.000 | 287E i 81 8.106
934 853
(12%) (11%)
3.021
3.308 /] N\ 37%)
(41%) Hypothése de rationalisation de
R . I'outil de production  via de
Hypothése de croissance des I'automatisation(-2% / an)
volumes de production de compensée par des ’
produits high-tech d'en\{iron recrutements AQ/CQ pour
+_2%/an cofrespondantiaila renforcer le niveau qualitatif de
croissance de la demande des la production 4.232
3.758 pays matures (52%)
(47%) > -1.5%/an
2009 Développement des ventes Renforcement de la productivité 2015
vers les pays matures et de la mise en lace de

Source : INSEE; SNITEM; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little

Famille de métier Commercialisation

\:l Low tech |:| Medium Tech |:| High Tech

"“Assurance Qualité / Contréle Qualité

Artlur D Little BP| groupi®
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L'enjeu sur la famille de métier commercialisatiomst de renforcer I'attractivité du marché
francais comme hub de distribution et de maintenanc

Le scénario « Contraint » envisage :

- Une perte d’attractivité de la France comme huldideibution et de maintenance des
dispositifs médicaux et technologies médicales é@mple, perte de compétitivité sur
la fiscalité et les loyers par rapport a d'autréstgformes européennes telles que la
Hollande et I'Allemagne).

- Un ralentissement du marché Francais lié aux meslieacadrement des dépenses.

Figure 95 : Détail du scénario contraint par levier — Commerciéisation

Détail du scenario contraint par levier — Commercial isation — :
- Effectifs - Scénario Contraint

Rappel : TCAM 02-09 = -0.4%
10.500 343
2.187 198 1145 E84
(21%) 2.135
/\ /\ (22%)
3.520 Hypothése du maintien de la 3.291
(34%) Hypothése de départ d’un des 10 baisse des 10 derniéres 33%
principaux acteurs d'origine années des effectifs de ( 0)
étrangere d'ici 2015 vers un des commercialisation liée a la
hub européens (Hollande, pression sur les colts et a la
Allemagne, Suisse) centralisation des achats
4.793 >Taille moyenne des 10 premiers > -0.4%/an 4.481
(46%) acteurs : ~350 salariés (45%)
2009 Perte d'attractivité de Renforcement de I'encadrement 2015
la France comme hub des forces de promotion
Source : INSEE; SNITEM,; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little [J Lowtech [] Medium Tech [] High Tech

Le scénario « Volontariste » envisage :

- Le renforcement de lattractivité¢ de la France camimub de distribution et de
maintenance via le développement d’'une offre ditrmcen termes de fiscalité et de
loyers

- Un dynamisme de marché Francais soutenu par des géaivernementaux

Figure 96 : Détail du scénario volontariste par levier — Commegialisation
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Détail du scenario volontariste par levier — Commerc ialisation S .
- Effectifs - Scénario Volontariste
Rappel : TCAM 02-09 = -0.4%

50 10.905

10.500 ZOSPL 150 29 21
2.187 /\ 2187
(2.1‘V) (20%)

® Hypothése d’'une hausse

similaire a la récente hausse
Hypothése du choix de la France des effectifs (depuis 2005) des

3.520 comme hub de distribution effectifs de commercialisation 3.692
(34%) /maintenance de la part d’un des liée a la recherche de (34%)

acteurs majeurs du secteur différenciation des produits

- Taille moyenne des 10 premiers banalisés par
acteurs : ~350 salariés I'enrichissement des
services
- -0.1%/an
4.793 5.027
(46%) (46%)
2009 Renforcement de l'attractivité Enrichissement de I'offre de services 2015
de la France comme hub

Source : INSEE; SNITEM; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little [ Low tech [] Medium Tech [] High Tech
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4.3 Impacts qualitatifs sur 'emploi

Les métiersdelaR & D

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 97 : La matrice des compétences de la R&D

Contribution
stratégique

A

1
Compétence
Stratégique

|
Compétence
émergente

« Compétences scientifiques hybrides « Compétences scientifques :
(mé(_:atronique, optronique, technologies - Mécanique, Optique, Electronique,
appliquées a la medecine) Robotique, Intégration systémes ...

» Compétences transverses : - Etudes cliniques

élevée - Conduite optimisée de projet - Matériovigilance (renforcée)
- Evaluation médico-économique
- Risk management » » Compétences transverses :
- Technlco-reglementa]re - Définition de cahiers des charges
- Montage de partenariats - Animation d’équipes pluridisciplinaires
- Animation de réseau international - Assurance qualité
- Communication et leadership < Stratégie/gestion réglementaire

\%
Compétence
en décroissance

]
Compétence
« socle »

« Mise en ceuvre de protocoles de recherche
et développement

« Réalisation de prototypes

* Réalisation d’essais

« Rédaction de procédures qualité

faible

Accessibilité
"~ des
ressources

faible & Compétence rare sur le marché élevée

Figure 98 : La matrice des métiers de la R&D

Contribution
stratégique

A

1
Métier
Stratégique

|
Métier
émergent

. PMQ (spécialiste gestion de * Ingénieur de recherche
projet) * Ingénieur logiciel
* Responsable partenariats * Chef de projet R&D

« Ingénieur nanotechnologies
« Ingénieur mécatronique

« Ingénieur optronique < Responsable affaires réglementaires
» Chargé de matériovigilance * Responsable qualité

< Spécialiste intégration systémes

v
Métier
en décroissance

11
Métier « socle »

« Technicien de recherche

faible « Technicien de développement
« Technicien prototypes

« Dessinateur-Projeteur

* Technicien d’'essais

* Chargé d’assurance qualité

Accessibilité
"~ des
ressources

n faible & Compétence rare sur le marché élevée
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Compétences et métiers émergents (compétences stgatjues de demain)

Nouvelles technologies

Compétences L’imbrication croissante des technologies et pdsstif
meédicaux et des meédicaments dans les parcours itk Ismpparition
annoncée de la télémédecine et de la médecinenpais®e conduisent a
développer des compétences scientifiques et teobsidans des disciplines
multiples et complémentaires. Il s’agit des Nanlotetogies, de la Biologie,
de la Physique des matériaux, de la conceptionsgistemes automatisés
« communicants et intelligents », faisant appel Mécatronique, notamment
I'Optronique, la Robotique, I'Imagerie moléculairée Génie logiciel.
L’objectif est de développer au maximum la doubdenpétence chez les
ingénieurs et techniciens tout en préservant umr deegpécialité pour chacun
d’eux.

Pour ce qui concerne les dispositifs implantabilesnporte d’intégrer les
connaissances liées aux nouvelles méthodes clualegi d’implantation
(moins invasives et moins risquées), susceptibdetadoriser leur diffusion
et 'acces au marché.

Métiers: lorsque cela est possible, il s’agit d’intégdess métiers hybrides,
tels le mécatronicien et I'optronicien. D’autre fpadtans la mesure ou un
nombre significatif d’entreprises ne dispose padadille critique pour se
doter de ces nouvelles compétences, il leur fapdeaisuivre le mouvement
déja amorcé visant a rechercher les compétencegteme via la mise en
place de partenariats avec les acteurs académiques.

Etudes cliniques

Compétences cette activité occupe actuellement une place orenc
relativement limitée dans le secteur, au regardadglace centrale qu’elle
occupe dans le secteur du médicament humain. Daasanir proche, cette
activité aura un role déterminant dans l'acces auch€& des produits, au
travers de la procédure de marquage CE et est dppelée a se
professionnaliser fortement, notamment au planatalyse statistique et des
techniques d’évaluation médico-technique. «L'éad@in clinique du

marquage CE vise a justifier la revendication disdtion médicale en termes
de rapport bénéfice/risque. Mais il est indispelesgbur le porteur de projet
de concevoir le développement clinique en antidipkes exigences a
satisfaire, non seulement pour le marquage CE égakement pour la prise
en charge. En effet, en fonction de la stratégiendse a disposition finale
choisie pour le DM, l'objectif de démonstration ¢ conformité aux

exigences essentielles pourra étre associé a eatiblije démonstration de
limpact clinique ou médico-économique. Afin de gag du temps et
d’optimiser les conditions de mise a disposition @i, il est essentiel

d’'intégrer des le départ des éléments qui pernmgttoe démontrer le
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bénéfice clinique du dispositif ainsi que la plade ce dernier dans la
stratégie thérapeutique®®»

. Compte tenu du fait que nombre d’entreprises dteseen France n’ont pas
la taille critique leur permettant de se doter dmpétences expertes dans ce
domaine, la solution passera par le recours a éesaux de partenaires
publics et privés. La compétence a développer, pearentreprises, est de
I'ordre de la mise en place de partenariats etralail en réseau, impliquant
la capacité a piloter les sous-traitants.

= Montage de partenariats et animation de réseau

. Compétencesdu fait de leur taille réduite, les entreprises TDM doivent
accélérer la mise en place d'une Innovation enarésau travers de
« partenariats avec les acteurs cliniques, ingtroels, privés et publics de la
filiere. Cette innovation en réseau permet de coimet un réseau de
compétences externes pour combler les compétenaeguantes en interne
et de ce fait maitriser la valeur ajoutée de |drehae valeur.® Ce travail
doit s’appuyer sur des compétences spécifiquelestgue le lobbying, la
négociation, la communication, I'animation de résea

- Métiers: dans les entreprises de taille intermédiairel\ET dans les grands
groupes, le métier de Responsable partenariatsgémgour faire face a ce
besoin croissant d'innovation en réseau.

= Gestion de projet
. Compétencesla diffusion de cette compétence au sein degpéegule R&D
est nécessaire, au-dela de la professionnalisdsnchefs de projets eux-
mémes.
- Métiers: un nouveau métier apparait, celui de PMO (ptoj@anager
officer), répondant a la nécessité d’optimiser éafgrmance des projets de
R&D et le « time to market ».

= Matériovigilance
. Métiers: compte tenu de la sensibilité croissante daniop et des pouvoirs
publics aux problemes de slreté des produits d&,san nouveau métier
devrait faire son apparition, celui de chargé detévlavigilance, dont la
fonction est actuellement assurée par les charg#faices réglementaires.

= Compliance
. Compétences deux compétences sont appelées a se développerse

structurer :

o La capacité a mettre sur le marché des technolagnes/antes dans des
délais optimisés rend nécessaire lintroduction piefils a double
compétence technico-réglementaire. En effet, ledpairoissant de la
réglementation devrait conduire a poursuivre eélécer le mouvement de
professionnalisation des équipes, notamment au planl’approche

8 HAS : Parcours du dispositif médical - Guide praé - 2009

Etude PIPAME - Diagnostic et potentialités de développement de la filiere francaise dans la concurrence internationale
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stratégique et du conseil aux décideurs de leueprse, dés I'amont des
projet de développement. Le renforcement des ca@npés réglementaires
répond par ailleurs a la nécessité de mieux intédge exigences
réglementaires en amont de I'évaluation clinique.

o Par ailleurs, la montée en puissance des préogonpanvironnementales
(éco conception, équipements recyclables,...) desoaduire a constituer
une compeétence spécifiqgue au sein des équipes e && d’intégrer cet
enjeu dés I'amont des projets et dans leur pilotage

Médico-économie

Compétencesla prise en compte des enjeux meédico-économigars ks
choix de R&D des technologies et dispositifs méalkcast cruciale dans ce
secteur, notamment du fait de la faible valorisati® I'innovation par les
politiques publiques de remboursement, axées sualtise des dépenses de
santé. La notion de Service Attendu (SA) et cekepartinence médico-
economique, mesurée par le rapport SA/colt, doigaet prises en compte
dés I'amont par les équipes de R&D. La capacitdétégrer ces enjeux dans
I'élaboration du cahier des charges et dans ldgg des projets de R&D
devient une compétence stratégique.

Ceci implique le renforcement du travail en collation avec les équipes de
commercialisation et le décloisonnement des sptsalen renforcant les
compétences comportementales telles que la coapémtec des acteurs de
disciplines différentes, la communication, le leatig...

Métiers stratégiques : zoom sur les métiers en teios

Parmi les métiers stratégiques, on notera que deiiiers sont actuellement en tension
du fait de l'insuffisance de I'offre de formation :

Spécialiste intégration systemes

Directeur des Affaires réglementaires, avec exigate maitrise de I’Anglais et
des réglementations en vigueur dans d’autres pays

Chargé d’Affaires réglementaires (il n’existe adferment qu’'un seul cursus de
formation d’ingénieur réglementaire, dispenséd’parC)

Ces difficultés de sourcing devront étre traitéesnthniere a sécuriser les activités et
permettre aux entreprises de développer de nouvpeaduits dans des conditions
satisfaisantes, notamment en termes de délais deeloppement et de
commercialisation.

Métiers « socle » : zoom sur les métiers en tension
Aucun métier n’est repéré comme étant notablemetergsion dans cette catégorie

Compétences et métiers en décroissance
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On notera I'absence de compétences et de métiede@oissance dans la R&D du
secteur.
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Les métiers de la Production

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:
Figure 99 : La matrice des compétences de la Proction

Contribution
stratégique

1]
Compétence
Stratégique

|
Compétence
émergente

A

« Pilotage de la Supply chain

* Lean management « Gestion de production
. s IEM « Assurance qualité et Controle qualité
élevée « Pilotage économique et financier « Achats industriels
 Polycompétence (cf.équipes «HSE
autonomes)

» Assurance qualité (opérateurs)
* Gestion en flux tendus

\Y%
Compétence
en décroissance

1
« Compétence
socle »

« Planification - ordonnancement

« Assemblage (hors appareils « Approvisionnements
faible complexes) « Conduite de lignes de fabrication et
« Usinage conditionnement

* Magasinage < Maintenance d’équipements

< Animation d’équipe

Accessibilité
, des
ressources

S Compétence rare sur le marché

faible élevée

Figure 100 : La matrice des meétiers de la Produaiin

Contribution
stratégique

1
Métier
Stratégique

|
Métier
émergent

A

* Responsable production

o « Expert Lean management * Responsable Supply chain .
élevée « Animateur d’équipe autonome * Responsable Assurance qualité

* Responsable HSE
* Acheteur industriel

v
Métier
en décroissance

I}
« Métier socle »

« Technicien ordonnancement
« Technicien approvisionnement
« Conducteur-régleur

faible . Operatﬁur d asTembIage (hors « Technicien de fabrication
. ?Jpparel Stonnes * Technicien controle qualité
Sl « Technicien assurance qualité
» Magasinier
€ Technicien de maintenance
< , é, Animateur d’équipe Accessibilité
: Compétence rare sur le marché . des
faible élevée ressources
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- Compétences et métiers émergents (compétences stgitjues de demain)

= Management de la performance industrielle

Les activités de production dans le secteur des T&t encore faiblement
automatisées, du fait de la prédominance de PME-BMIproduisent des volumes
limités ne justifiant pas l'investissement dans tigses entierement automatisées
(contrairement a 'automatisation de I'ensemble plegess, telle que mise en place
dans les industries du médicament humain et véiée Les compétences
nécessaires a horizon 2015 sont liées au pilotagpiigements automatisés mis en
place a certaines étapes qui le justifient, ainsa da gestion optimisée d’un
enchainement d’opérations humaines.

D’autre part, la sophistication et la complexifioat croissante des technologies et
des produits nécessite une élévation du niveauwod®étences techniques dans la
réalisation des opérations de production.

Le modele d’organisation en flots ou équipes autwes) inspiré de I'Equipement

automobile, semble particulierement adapté a ceweanéme s'il y est encore peu
implanté pour le moment. Il répond notamment ajéende maitrise du process
global de production par les équipes elles-mémesnaniére a anticiper les risques
gualité et de production, dans le cadre d'une é&gratde positionnement sur les
segments « medium» et « high » du secteur. Ce madplose notamment sur le
développement de la polycompétence des opérat&aisri¢ation, Maintenance

Supply chain, Qualité, HSE) ainsi que sur des atd@ora d’équipe en capacité de
piloter I'équivalent d’'une « micro-entreprise ». Gedéle permet également une
appropriation optimale des approches d’amélioratbmmtinue (Kaisen) par les

équipes.

Compétencesappelées a se développer et a se structurer :

o Compétences techniques qu’il s’agisse des opérations d’'usinage ou des
opérations d’assemblage, I'apparition de matéridennouvelle génération
et l'intégration de systemes miniaturisés et ragstidans certains produits
(imagerie meédicale, respirateurs, valves...) requier maitrise de
nouvelles connaissances par les équipes de produgiarticulierement
dans des modeles d’organisation qui reposent pliisnhent sur l'initiative
et la responsabilité des opérateurs (unités autesone production,
démarches de progres continu).

o Pilotage économique et financigrpour les managers, en vue d’optimiser
les performances économiques (maitrise des cotifg)amcieres, dans le
cadre du retour sur investissement lié a la modation et a
'automatisation des lignes ou de certaines étapeprocessus (usinage a
commandes numeériques, polisseuses...), ainsi que ulamdogique de
reporting de plus en plus marquée.

o Des compétences emélioration continue et performance industrielle:
Celles-ci doivent étre maitrisées par les managgeoximité, notamment
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'analyse et I'évaluation des indicateurs, ainsedas méthodologies de
résolution de probléme. Les opérateurs, quant a @oixent détenir les
connaissances de base leur permettant de compreledrdableaux de
données et des graphiques (taux de rendement Sgothétaux de rebuts,
taux de pannes etc.).

o Des compétences professionnalisées dans le manaigelmda Supply
chain, notamment dans la gestion de la demande clienli¢a avec la
fonction commerciale), la planification et la gestien flux tendus. La
montée en gamme des produits a pour effet de randeécolt de
stockage, aussi bien pour les matieres premierég(mx rares, composants
électroniques...) que pour les produits finis. Il esinc important de
poursuivre le mouvement de professionnalisatiotodee la Supply chain :
gestion de la demande client, achats, planificatiordonnancement,
approvisionnements, gestion des stocks.

o Le développement de falycompétencechez les opérateurs (maintenance
de premier niveau, qualité, supply chain, HSE), sdde cadre de
I'organisation en unités autonomes de production.

o Des compétences epilotage de projet dans le cadre des évolutions
d’outils et de process et en phase d’industriatieadles nouveaux produits,
en lien avec I'équipe en charge du Développement.

o Des compétencesomportementales liees a la culture du Lean:
coopération, feed-back, travail en équipe et comoadion.

- Compétences et métiers stratégiques : zoom sur legtiers en tension

Aucun métier n’est repéré comme étant notablemetergsion dans cette catégorie

- Compétences et métiers socles : zoom sur les raiien tension

Les mémes métiers que dans les autres Industri8amté connaissent des difficultés de
sourcing sur le marché de I'emploi : techniciemdgntenance et animateur d’équipe.

- Compétences et métiers « en décroissance »

Les métiers en décroissance sont constitués desrankds :
A des activités a faible valeur ajoutée, commeskasblage de produits peu
complexes (sujets a délocalisation dans les pags @olt de main d’ceuvre)
A des activités d’'usinage manuel, du fait de bawatisation croissante des
lignes de production
Aux activités de magasinage, qui tendent a éinéralesées (hub européens) ou
externalisées
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Les métiers de la Commercialisation et de la diffusde I'information

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 101 : La matrice des compétences de la Corencialisation et de la diffusion de I'information

Contribution
stratégique

1l
Compétence
Stratégique

|
Compétence
émergente

A

« Connaissances
scientifiques/technologiques
avancées sur le

» Marketing
* Avant-vente
« Information/conseil des professionnels

elevee produit et I'environnement de soin de santé sur les équipements installés
- Connals_sances en med|_co- * Suivi technologiques des produits
économie et réglementaire
« Capacité a analyser les besoins de
clients diversifiés et a les
conseiller
vV Il
Compe_tence « Compétence
en décroissance socle »
« Connaissances scientifiqgues de base
faible » Communication
*Vente
* SAV

« Formation des utilisateurs

< : Compétence rare sur le marché

faible

Figure 102 : La matrice des métiers de la Commeralisation et de la diffusion de 'information
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stratégique

1
Métier
Stratégique

|
Métier
émergent

A

* Responsable avant-vente
« Expert technique ligne de produits
« Chef de produit

* Responsable scientifique

« Ingénieur d'application

* Responsable SAV

« Responsable service client

* Responsable Market access

élevée * Key account manager

* Responsable des études
économiques

* Responsable affaires publiques

v

ccessibilité
des

élevée ressources

Métier

) I}
en décroissance

« Métier socle »

faible . Déléggé matériel médical
* Technicien SAV

« Employé service client

* Formateur

Accessibilité

( : Compétence rare sur le marché

S des

faible
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Compétences et métiers émergents (compétences stgitjues de demain)

L’attention croissante apportée par les autorigsahté a la slreté des technologies et
aux dépenses relatives aux dispositifs médicauxl regcessaire le renforcement de
compétences permettant de mieux intégrer les enpeectico-eéconomiques. Pour les
mémes raisons, certains métiers déja présents|diahsstrie du médicament humain
devraient étre également prendre leur place daseckeur des TDM.

Par ailleurs, la concentration des clients, viankégence croissante de groupements
d’achats, devrait se poursuivre et entrainer uasgmwn sur les prix en faveur des clients,
nécessitant une montée en compétences en ventait@ppaonnaissance de I'utilisation
des produits) et négociation de la part des équqmesmerciales. D’autre part, la
sophistication des produits nécessite un renforoéntes compétences techniques
produits et technologiques des commerciaux.

Enfin, la diversification de l'offre des entrepssautour d'un bouquet de services a
l'intention des professionnels de santé et deptsinécessite une mise en adéquation
des compétences commerciales. L’avenement de laaméd personnalisée implique
pour les forces de vente d’intégrer une approcée tomplete du patient et de son
environnement, y compris dans le suivi apres nmsgl&ce du dispositif.

L’évolution et la complexification rapides des teologies entrainent une augmentation
de la demande client en termes de maintenancepatatéon produits. Les équipes
techniques SAV/maintenance continueront a étreeffioent sollicitées, avec pour
conséquence l'élévation du niveau de leurs compégetechniques. Cette tendance au
renforcement des activitées de SAV sera alimenige |@ développement d’offres
completes de services intégrant les prestations 8&8/la prestation de vente initiale

(solutions clés en main).

- Compétences le portefeuille de compétences des équipes comabesci
s’élargit fortement, intégrant des compétences :

o Connaissances scientifiques liees au parcour®ideralatif a un produit
donné : technologies médicales associées a desan@ghts et traitements
diversifiés dans un parcours de soin relatif apatbologie

o Connaissances meédico-économiques et capacité aplgisquer a une
gamme de produit dans un environnement et unedgpolde patient, en
mettant en lumiere le service rendu ou attendu mhalyst, I'éventuelle
amélioration du service rendu ou attendu, le celtrditement journalier,
les modalités de remboursement

o Connaissances réglementaires : indications, ristjgesa l'utilisation du
produit...

o Connaissances en vigilance sanitaire : principalesnées connues et
problématiques en cours sur le produit

o Capacité a analyser les demandes et besoins diesgonmnels de sante,
individuellement et collectivement (vision « march@u territoire)

o Capacité a conseiller les professionnels de santéles cas patients

o Capacité a établir une relation partenariale aescdécideurs des grands
comptes et a gérer une relation commerciale detknmge avec eux
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o Capacité a négocier des contrats avec des achémspgaliers et avec des
centrales d’achat, dans un contexte de pressionlesurprix et de
concentration des acteurs

- Métiers: de nouveaux métiers sont appelés a se déveleppese structurer :

0 Responsable Market access : son role est de éadaitprise en compte de
ces enjeux tres en amont par la R&D et de facilaecompréhension par
les pouvoirs publics de I'adéquation des nouveaoxlyits a leurs attentes
et a celles des professionnels de santé.

o0 Responsable affaires publiques

0 Responsable des affaires économiques

0 Key account manager

- Compétences et métiers stratégiques : zoom sur legtiers en tension
Aucun métier n’est repéré comme étant notablemetergsion dans cette catégorie

- Compétences et métiers socles
Aucun métier n’est repéré comme étant notablemeteresion dans cette catégorie
- Compétences et métiers « en décroissance »

On n'observe pas de métier en décroissance daesastille de métiers.
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5. Secteur du diagnostic in-vitro

5.1 Evolutions du secteur a venir : Vers I'émergence deouvelles
approches et d’applications en rupture

Les tendances constatées durant les dix derniareesa devraient se prolonger avec toutefois
'accentuation de certaines mutations et I'appamitide nouvelles préoccupations ou de
nouveaux enjeux.

La plus forte évolution a attendre sur le sectstilarupture technologie en cours concernant
'amélioration de la fiabilité, de la rapidité, teesensibilité et de la tracabilité des résultatca
'automatisation des techniques. Les nouvelles approches devrséegénéraliser telles que le
développement de la biologie moléculairbasée sur le séquencage génétique (protéomique,
métabolomique, génomique, puces a ADN,...) ou développement du théranostic
(combinaison d’'un test diagnostic a un traitemgetmettant un traitement plus adapté donc
une diminution de prescriptions inutiles, une aorélion du bénéfice/risque et une
optimisation des codts.

Lesapplications des produits de diagnostic devrait sdiversifier a travers le développement
d’applications awchevet du patientavec la miniaturisation des instruments et notantrdans
des situations d’'urgence (point of care, auto-&dstioctor-test), mais également a travers le
développement des applications auprés d’autressinids (agro-alimentaire, environnement,
cosmeétologie,...).

Enfin, le secteur devrait connaitre un fort dévplpent vers la médecine prédictive avec
I'identification de prédisposition génétique deshpdogies génétiques via les tests génétiques et
la multiplication des biomarqueurs (pronostics).

5.2 Ahorizon 2015, le scénario « Contraint » pourraise solder par une
diminution d'effectifs d’environ 800 salariés alorsque le scénario
« Volontariste » pourrait en créer environ 700

Face a ces tendances a venir au cours des dix gmmeshannées, nous avons estimé les
evolutions quantitatives d’effectifs sur 2015, pleis avons projetées jusqu’en 2020 :
- par famille de métier (R&D, Production et Commeélisigtion)
- et selon deux scenarii volontairement tranchés tf@won, Volontariste) pour mettre en
lumiere la marge de manceuvre dont disposent lededés politiques et industriels.

Le scénario « Volontariste » suppose lanise en place d’actiongavorisant I'attractivité de la
France sur la scene mondiale et donc I'emploi ande a travers leviers:

* Leviers politigues: mise en place de mesures créant un environnefaeotable au
maintien de la compétitivité des acteurs implané#s France et soutenant leur
développement

* Leviers industriels: mise en place d’actions stratégiques favorisanmhaintien et le
développement de leurs sites sur le territoirectan
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e Leviers RH: mise en place des mesures appropriées pour apuk salariés les
compétences et les qualifications nécessaires raaldaptation aux évolutions de leur
emploi ou au passage d'un métier a l'autre et pgméparer les talents de demain
(adaptation de I'offre de formation initiale, atiti@ité des métiers...)

A contrario, lescénario « Contraint » supposd’absence de la mise en place des actions
décrites ci-dessus, ne permettant pas de favolsractivité de la France sur la scéne
mondiale.

Ces évolutions ont été estimées via lidentificatides principaux leviers politiques et
industriels et a partir de différentes hypotheseasées sur des données historiques, des
situations similaires ayant eu lieu dans d’aut@gspd’autres secteurs, etc.).

Les hypothéses et les projections d’effectifs agsscont été discutées lors d’'ateliers de travail
avec les DG et DRH d’acteurs du secteur.

Figure 103 : Evolution prospective des effectifs daecteur du diagnostic in-vitro 2010-2015
Evolution prospective des effectifs du secteur du di agnostic in-vitro 2009-2015-2020

- Nombre de salariés; 2009-2015-
Rappel : TCAM 02-09 = -0.8%

TCAM 09-15: -0.9% TCAM 09-15: 0.8%

15.210 _ 15.928 .@

1.976

R&D
Production

Commercialisation
Transverse

Autres\ 330

2009 Contraint \olontariste

Prévision ADL pour 2015

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels

En termes de famille de métier, les postes les plussibles seront ceux sur des activités de
production
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Création / suppression de

Effectifs en 2015
postes

TCAM 09-15
Famille de métier

Contraint Volontariste Contraint olontariste Contraint Volontariste
1860 2172 -116 196 -1.0% 1.6%
Production 5345 5598 -207 46 -0.6% 0.1%
Commercialisation 4127 4768 @ -1.2% 1.2%
Transverse 2751 3044 -156 137 -0.9% 0.8%
Autres 313 346 -18 16 -0.9% 0.8%
14396 15928 -814 718 -0.9% 0.8%

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels

A horizon 2020, le scénario contraint pourrait gleler par une diminution d'effectifs d’environ
1 500 salariés alors que le scénario volontaristerpit en créer plus de 1 400

Figure 104 : Evolution prospective des effectifs du secteur duiagnostic in-vitro 2009-2015-2020

Evolution prospective des effectifs du secteur du d iagnostic in-vitro 2009-2015-2020

- Nombre de salariés; 2009-2020 -
Rappel : TCAM 02-09 = -0.8%

J
Scénario contraint Scénario volontariste

R&D

Production

Commercialisation

Transverse

TCAM 10-15:
-0.9%

15.210

TCAM 15-20:
-1.0%

R&D

Production

Commercialisation

Transverse

TCAM 10-15:
-0.8%

15,928

TCAM 15-20:
-0.9%

16,629

297

Autres \ Autres \

2009 2015 2020

2009

2015 2020

Source : INSEE, SFRL, traitements BPI; analyses Arthur D. Little - Les effectifs des fonctions transverses ont été ajustés proportionnellement aux effectifs
opérationnels

Les leviers identifiés ayant des impacts signifi@hent différents en fonction de I'origine de
l'acteur, les impacts ont été différenciés en famcigu'il s’agissait d’effectifs rattachés a des
acteurs d’origine francaise versus étrangere.

Famille de métier R&D
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L'enjeu sur la famille de métier R&D est de capitsér sur les avancées technologiques
francaises et de se renforcer sur les nouvellesrapghes a fort potentiel

Le scénario « Contraint » envisage :
- Une perte d'attractivité de la recherche en Fraacesée par une prise de retard de la
France en biologie moléculaire (sur les séquengetien théranostic.
- Un fort durcissement des critéres d’acces a l'iatiom en France avec un renforcement
des exigences réglementaires, une baisse des tiifyagues de déremboursement, une

modeération des prescriptions, etc.
Figure 105 : Détail du scénario contraint par levie— R&D

Détail du scenario contraint par levier — R&D . .
. Scénario Contraint
- Effectifs -

Rappel : TCAM 02-09 = -0.5%

1.976 96
— 19 1.860

Hypothése de départ du centre Hypothése d'un mouvement de
de R&D d'un des 10 principaux fusion entre 2 acteurs majeurs
acteurs étrangers d'ici 2015 implantés en France pour faire
face a 'augmentation des codts de
>Taille moyenne des équipes de I'innovation
940 R&D des 10 premiers acteurs 3 . .
dorigine étrangére : ~100 salariés = Reéduction de 20% des effectifs 834
de R&D suite & la fusion d’'un des
10 premiers acteurs : 20% X 100

2009 Perte d'attractivité de Durcissement des critéres 2015
la recherche en France d’acces a l'innovation
Source : INSEE; SFRL; OPCA; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little I Francaise [ ] Etrangere

Le scénario « Volontariste » envisage :

- Un renforcement de I'attractivité de la rechercheFeance via des leviers fiscaux tels
gue le maintien du Crédit Impdt Recherche et viadapitalisation sur les avancées
technologiques francaises (microbiologie, infectyj¢, canceérologie, cardio,
applications industrielles,...).

- Un renforcement des nouvelles approches a fortngietetelles que le théranostic, le
séquencage, les outils de diagnostic Point Of @&ace,

Figure 106 : Détail du scénario volontariste par levier — R&D

Arthur D Little BPI grOUp['!' 238



ANALYSE PROSPECTIVE ECONOMIQUE ET SOCIALE — Diagnosiicvitro

Rappel : TCAM 02-09 = -0.5%

Détail du scenario volontariste par levier — R&D
- Effectifs -

Scénario Volontariste

1.976

96

Hypothése de I'implantation d’'un

2.172

Hypothése de la création d'une
centaine de postes en R&D d'ici
2015 pour soutenir le

de la recherche en France

approches a fort potentiel

centre de R&D d'un de§ principaux développement du théranostic ,
acteurs étrangers d'ici 2015 de la biologie moléculaire , des
. . applications industrielles ...
—>Taille moyenne des équipes de
940 R&D des 10 premiers acteurs 1.086
(48%) d'origine étrangere : ~100 salariés (50%)
2009 Renforcement de I'attractivité Renforcement des nouvelles 2015

Source : INSEE; SFRL; OPCA,; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little
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Famille de métier Production

L'enjeu sur la famille de métier production est denforcer la compétitivité de I'outil de
production pour adresser les exports en directicgsdays matures mais également émergents

Le scénario « Contraint » envisage :

- La relocalisation des technologies low-tech vessgays émergents (ex: boite de Petri,
tests rapides en microbiologie) dans la rechedinee production locale et & moindre
codts sur des technologies les plus banaliséesbiekeérieux en Chine/Brésil sur la
production de milieux de culture).

- Le renforcement des méthodes de recherche de daipsoductivité face a la pression
sur les codts: rationalisation des sites, miselarepde méthodes type lean management,
dont 'automatisation.

Figure 107 : Détail du scénario contraint par levier — Productio

Détail du scenario contraint par levier — Production . )
. Scénario Contraint
- Effectifs -

Rappel : TCAM 02-09 = -0.6%

5.551 111 96
=65=m=l ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 5345
==5g m=
N , i Hypothése de réduction de colts &
Hypothése de réduction de 20% travers des mesures de
(part des exports vers les BRIC) des rationalisation de sites  via des
_ activités de microbiologie A regroupements, pouvant entrainer
développées de plus en plus au sein une réduction de 20% des
des pays émergents d'ici 2015 effectifs
3.238 3.118
(58%) Activité de microbiologie : ~10% > Hypothése de rationalisation (58%)
dl{ Chem France (soit par i d’'un des 5 premiers sites de
hypothése, environ 2% des effectifs) production (soit 20% d'un site
moyen de 300 salariés)

2009 Relocalisation du low-tech Renforcement des méthodes 2015
vers les pays émergents de réduction de codts
Source : INSEE; SFRL; OPCA,; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little - Frang:aise D Etrangére

Le scénario « Volontariste » envisage :

- L'augmentation des ventes vers les pays maturegsragressivement vers les pays
émergents suite a la prise de conscience du rgleumdu diagnostic dans le systeme de
santé dans les pays matures (représentant acteallemviron 80% des exports) et de
facon progressive dans les BRIC

- Le renforcement de la compétitivité compense I'endtisation par la hausse des
volumes commandés et par le recrutement sur désspag/CJ3?

8Assurance Qualité / Contréle Qualité
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Figure 108 : Détail du scénario volontariste par levier — Prodution

Rappel : TCAM 02-09 = -0.6%

Détail du scenario volontariste par levier — Product
- Effectifs -

Scénario Volontariste

5.551

46

0,1%

5.598

Hypothese de rapatriement
d’activités de production de la
part des acteurs d’origine francaise
pour traiter la hausse des
volumes de ventes et souhaitant
concentrer leurs sites de

-\

Hypothése de rationalisation de
I'outil de production  via de
'automatisation, compensée par
des recrutements AQ/CQ pour

volumes vendus

(productivité&qualité)

production renforcer le niveau qualitatif de
3.238 la production 3.238
—>Hypothése d’augmentation de
10% des effectifs de production - Pas d'effet
des acteurs d'origine francaise
(soit 10% d’environ 500)
2009 Augmentation des Renforcement de la compétitivité 2015

Source : INSEE; SFRL; OPCA,; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little
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Famille de métier Commercialisation

L'enjeu sur la famille de métier commercialisatiotienrichir I'offre de services aux
laboratoires

Le scénario « Contraint » envisage :
- Un ralentissement du marché francais lié aux mesilgaléremboursement générant une
diminution de I'implantation commerciale de grougésngers.
- Un renforcement de la pression sur les forces dmgtion causé par la centralisation
des achats autour d’'un nombre réduit de laboratogmtrainant une réduction des
éguipes commerciales.

Figure 109 : Détail du scénario contraint par levier — Commercidisation

Détail du scenario contraint par levier — Commercial  isation
- Effectifs - Scénario Contraint

Rappel : TCAM 02-09 = -0.9%

(1,298 e

4.446 187 132

—
SEPEES 1925 12/

/ A

Hypothése de départ d’une filiale
de commercialisation d’un Centralisation des achats ~ autour
groupe étranger a horizon 2015 d’'un nombre réduit de laboratoires
entrainant une réduction des
2.778 >Taille moyenne des équipes de équipes commerciales
R&D des 10 premiers acteurs Pression réglementaire  sur la 2.508
d'origine étrangére : ~190 salariés méme tendance que celle connue
dans l'industrie pharmaceutique

2009 Ralentissement du Renforcement de la pression 2015
marché francais sur les forces de promotion
Source : INSEE; SFRL; OPCA; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little - Francaise D Etrangere

Le scénario « Volontariste » envisage :

- Une augmentation de la demande domestique, le #drahcais étant soutenu par le
renforcement du role donné au diagnostic dans d&sye de santé et par la mise en
place de plans gouvernementaux (plan Cancer, etc.).

- Un enrichissement de l'offre de services pour aildsr laboratoires a former leur
personnel, préparer les accréditations et optintisiicacité du laboratoire.

Figure 110: Détail du scénario volontariste par levier — Commaerialisation
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Détail du scenario volontariste par levier — Commerc ialisation : :
- Effectifs - Scénario Volontariste
Rappel : TCAM 02-09 = -0.9%
187 135 4.768
4.446 : : gy
1.668 /\
/‘ Offre étendue de prestations
hése de Fimpl i pour aider les laboratoires a
hivpet ;se ?I' lrlnpdantatlon former leur personnel, préparer les
o une tiale de accréditations et optimiser
commercialisation d’'un groupe ['efficacité du laboratoire
étranger a horizon 2015
2.778 —>Taille moyenne des équipes de 3.049
R&D des 10 premiers acteurs
d'origine étrangére : ~190 salariés
2009 Augmentation de la Enrichissement de 2015
demande domestique I'offre de services

Source : INSEE; SFRL; OPCA,; retraitements BPI; analyses Arthur D. Little
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5.3 Impacts qualitatifs sur I'emploi

Les métiersdelaR & D

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 111 : La matrice des compétences de la R&D

Contribution
stratégique

A

|
Compétence
émergente

« Compétences scientifiques : biologie
moléculaire, génétique,
nanotechnologies, mécatronique,
optronique)

élevée » Compétences transverses :

- Conduite optimisée de projet

- Evaluation médico-économique

- Risk management

- Technico-réglementaire

- Montage de partenariats

- Animation de réseau international

- Communication et leadership

\%
Compétence
en décroissance

1
Compétence
Stratégique

faible

» Compétences scientifques :

- Biologie, Biochimie, Electronique
embarquée, Génie logiciel, Robotique,
Intégration systémes ...

- Etudes cliniques

- Réactovigilance (renforcée)

» Compétences transverses :

- Définition de cahiers des charges

- Animation d’équipes pluridisciplinaires
- Assurance qualité

< Stratégie/gestion réglementaire

1
Compétence
« socle »

» Mise en ceuvre de protocoles de recherche
et développement

« Réalisation de prototypes

* Réalisation d’essais

» Rédaction de procédures qualité

Accessibilité

faible & Compétence rare sur le marché élevée

Figure 112 : La matrice des métiers de la R&D

Contribution

aof |
stratégique

Métier
émergent

A

» Généticien

« Spécialiste biologie moléculaire

« Ingénieur nanotechnologies

« Ingénieur optronique

« Ingénieur mécatronique

* Responsable partenariats

» Chargé de réactovigilance

* PMO (spécialiste gestion de
projet)

élevée

\Y
Métier
en décroissance

faible

]
Métier
Stratégique
« Biologiste

* Ingénieur de recherche

« Ingénieur logiciel

* Chef de projet R&D

« Chargé études cliniques

< Spécialiste intégration systémes

* Responsable qualité

< Responsable affaires réglementaires

~  des
ressources

1
Métier « socle »

« Technicien de recherche

* Technicien de développement
» Technicien prototypes

« Dessinateur-Projeteur

* Technicien d’'essais

« Chargé d’'assurance qualité

Accessibilité

faible &< Compétence rare sur le marché élevée
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Compétences et métiers émergentcompétences et metiers stratégiques de demain, a
structurer et intégrer

L'innovation, tant produit que processus de pradaogcfait appel a des disciplines et des
compétences scientifiques et techniques de pluples diversifiees. En effet, les
activités de R&D font appel a des technologies egas telles que les biomarqueurs
compagnons, les nanotechnologies, les autotestisedanostic... et sur les pathologies
lites aux marchés porteurs (dépistage du canceladims chroniques liées au
vieillissement, enjeu du diagnostic des maladiep, De ce fait, les compétences des
chercheurs et des ingénieurs R&D doivent contiruse développer dans les domaines
des systemes/automatismes et de la biologie. Unblel@xpertise au cceur méme du
secteur qui tire vers le haut le niveau de qualiion et qui a induit le développement
des compétences informatiques pour tous.

Cette tendance implique pour les petites structim@smment, le besoin accru de
disposer de compétences scientifiques diversigée®e haut niveau. Ce qui nécessite le
développement de la capacité a travailler en réseag différents acteurs : privés,
publics et institutionnels (décloisonnement des mé@nces et des spécialités). Une
dynamique qui engendre une diminution réguliere el@plois les moins qualifiés en
laboratoire.

* Nouvelles technologies
Compétencesles compétences liées a la conception des destagnostic
eux-mémes, telles que la Biologie moléculaire, én&ique, la Protéomique,
la Pharmacogénomique, les Nanotechnologies, le aribétic; les
compétences liées a la conception des systemessedqui administrent les
tests, a savoir la Mécatronique, I'Optronique, lén@ logiciel. Il s’agit de
développer au maximum la double compétence chezingénieurs et
techniciens tout en préservant un coeur de spécialit
Métiers: lorsque cela est possible, il s’agit d’intégdess métiers hybrides,
tels le mécatronicien et I'optronicien.

= Montage de partenariats et animation de réseau
Compétencesdu fait de leur taille réduite, les entreprisiegs Diagnostic in
vitro doivent accélérer la mise en place d’une \mtion en réseau au travers
de partenariats avec des sociétés d’imagerie nmédaarmaceutiques et de
biotechnologie, les universités, les centres acafi@a de recherche
meédicale, les cliniciens, les agences de financemés instances
réglementaires, etc
Ceci nécessite des compétences spécifiques, tgliesle lobbying, la
négociation, la communication, I'animation de résea
Métiers: dans les entreprises de taille intermédiairel\ET dans les grands
groupes, le métier de Directeur de projet R&D érmeppur faire face a ce
besoin croissant d'innovation en réseau.

= Gestion de projet
Compétencesla diffusion de cette compétence au sein degpégqule R&D
est nécessaire, au-dela de la professionnalisdisnchefs de projets eux-
mémes.
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- Métiers: un nouveau métier apparait, celui de PMO (ptoj@anager
officer), répondant a la nécessité d’optimiser éafgrmance des projets de
R&D et le « time to market ».

= Reéactovigilance
. Métiers: compte tenu de la sensibilité croissante daniop et des pouvoirs
publics aux problemes de slreté des produits d&,san nouveau métier
devrait faire son apparition, celui de chargé dactavigilance, dont la
fonction est actuellement assurée par les charg#faices réglementaires.

= Compliance
. Compétences deux compétences sont appelées a se développerse
structurer :

o La capacité a mettre sur le marché des technolagnes/antes dans des
délais optimisés rend nécessaire lintroduction piefils a double
compétence technico-réglementaire. La hausse desgeners
réglementaires obligé les entreprises du secteenforcer leurs équipes
des affaires réglementaires (nombres et compétermmas répondre a
I’évolution de la Iégislation et au développemess énjeux et des activités
de préparation de dossiers de mise sur le marckéddpositifs de
diagnostic in-vitro. Cette exigence a des réperonssa trois niveaux : la
nécessité, d'une part, d’intégrer les exigencekem@ntaires des I'amont
des projets de recherche avec un décloisonnementégeipes et des
spécialités qui nécessite d’organiser le transtkrt compétences entre
equipes R&D et une plus forte collaboration transggle développement,
d'autre part, des activités de protection de lag#té industrielle pour faire
face aux risques de contrefacon; et enfin, le reefoent des liens des
métiers des affaires réglementaires avec ceux derdduction afin de
s’assurer que le processus de fabrication et lgtébsont conformes a la
législation (ex: marquage CE)

o Par ailleurs, la montée en puissance des préodonpanvironnementales
devrait conduire a constituer une compétence spaeifau sein des
équipes de R&D, afin d’'intégrer cet enjeu dés l'aindes projets et dans
leur pilotage.

= Médico-économie
. Compétencesla prise en compte des enjeux médico-économidaas les
choix de R&D du Diagnostic in vitro est crucialendace secteur, dans la
mesure ou les choix d’'innovation peuvent nécesdirinvestissements trés
lourds et sur une longue durée, notamment ceuxidomoht la génétique et
les nanotechnologies.

- Métiers stratégiques : zoom sur les métiers en teios
Parmi les métiers stratégiques, on notera que deiiiers sont actuellement en tension
du fait de l'insuffisance de I'offre de formation :
= Spécialiste intégration systemes
= Chargé d'Affaires réglementaires
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Ces difficultés de sourcing devront étre traitéesnthniére a sécuriser les activités et
permettre aux entreprises de développer de nouvpeaduits dans des conditions
satisfaisantes, notamment en termes de délais deeloppement et de
commercialisation.

- Compétences et métiers socles : zoom sur les mé&ien tension
Absence de métiers notablement en tension

- Compétences et métiers en décroissance
On notera I'absence de compétences et de métiede@oissance dans la R&D du
secteur.
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Les métiers de la Production

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 113 : La matrice des compétences de la Praction
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Figure 114 : La matrice des meétiers de la Produaiin
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- Compétences et métiers émergentompeétences et métiers stratégiques de demain, a
structurer et intégrer

L’intégration croissante des tests de diagnostecales systemes robotisés, I'apparition
annoncée de la télémédecine et de la médecinenpais®ee conduisent a développer
des compétences scientifiques et techniques audssirequips de production. Il s’agit
des Nanotechnologies, de la Biologie, de la Phgsatps matériaux, de la conception des
systemes automatisés, faisant appel a la Mécatrenigotamment I'Optronique, la
Robotique, I'lmagerie moléculaire, le Génie logicie

Par ailleurs, les techniciens de production/faltioca devraient poursuivre le
développement de leurs compétences techniques #umeyde ['automatisation
croissante des équipements des lignes industriddeproduction, particulierement en
automatisme, électronique, mécanique et intégratystemes.

= Nouvelles technologies

Compétences L’introduction progressive des nouvelles gérnérat de tests

(biomarqueurs, biopuces...) fait appel a de nouvellespétences en
fabrication : génie biologique, maitrise des pr@sedie biotechnologies,
nanotechnologies, méthodes d’analyse sophistiquées.

La sophistication des robots d’analyse nécessiteutre des compétences
spécifiques en intégration en phase d’assemblagpraduits.

= Management de la performance industrielle

Compétencesappelées a se développer et a se structurer :

o Pilotage économique et financier, en vue d’optimiks performances
economiques (maitrise des codts) et financierdeufresur investissement
lié & la modernisation et a 'automatisation dgaes)

o Des compétences en amélioration continue et pesiocen industrielle :
analyse et évaluation des indicateurs, résoluteoprdbleme

o Des compétences professionnalisées dans le manageimela Supply
chain, notamment dans la gestion de la demandet i lien avec la
fonction commerciale), la planification et la gestien flux tendus, en
tenant compte des fortes de contraintes pesanésyoroduits biologiques
(chaine du froid...) entrainant des conditions palittces de stockage, de
manipulation et de transport.

o Le développement de la polycompétence chez lesatsgs (maintenance
de premier niveau, qualité, supply chain). En paligr, la culture et les
pratiques de I'Assurance Qualité doivent diffusepuls I'encadrement
jusqu’aux pilotes de procédeés.
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o Des compétences en pilotage de projet, dans leecdds évolutions
d’outils et de process

o Des compétences comportementales liées a la cultwe Lean:
coopération, feed-back, travail en équipe et comoation
- Métiers stratégiques : zoom sur les métiers en teios

Absence de métiers notablement en tension

- Compétences et métiers socles : zoom sur les mé&ien tension

Les mémes métiers que dans les autres Industrisandé connaissent des difficultés de
sourcing sur le marché de I'emploi : techniciemgntenance et animateur d’équipe.

- Compétences et métiers « en décroissance »

Les métiers en décroissance sont constitués desrankds :
- A des activités a faible valeur ajoutée, commeskasblage de produits peu
complexes (sujets a délocalisation dans les pags @olt de main d’ceuvre)
- Aux activités de magasinage, qui tendent a énéralesées (hub européens) ou
externalisées

Arthur D Little BPI gI’OUp['!' 250



ANALYSE PROSPECTIVE ECONOMIQUE ET SOCIALE — Diagnosiicvitro

Les métiers de la Commercialisation et de la diffusde I'information

Les évolutions sont analysées au travers de detnces:

Figure 115 :La matrice des compétences de la Commercialisatiai de la diffusion de I'information
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Figure 116 :La matrice des métiers de la Commercialisation ede la diffusion de 'information
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- Compétences et métiers émergents (compétences stgitjues de demain)

L’attention croissante apportée par les autorigsahté a la slreté des technologies et
aux dépenses relatives aux dispositifs médicauxl regcessaire le renforcement de
compétences permettant de mieux intégrer les enjmedico-économiques et
réglementaires au sein des forces de vente.

L'ensemble des équipes commerciales doit accre@geonnaissances technologiques et
scientifiques, particulierement en systemes ing&geé s’adapter a la diversification des
produits de diagnostic, dans le cadre du développerd’applications au chevet du
patient avec la miniaturisation des instrumentsnetamment dans des situations
d'urgence (point of care, auto-test et doctor-testiais également a travers le
développement des applications aupres d'autres sinds (agro-alimentaire,

environnement, cosmeétologie,...).

La pression sur les prix exige un renforcement dapacités de négociation et
d'argumentation pour toute la famille de métiens.faralléle, les cibles de marché se
diversifient (responsable d’Etudes cliniques enitadp, Industries pharmaceutique,
agroalimentaire...) impliquant ainsi l'accroissemaes compétences d'adaptabilité et de
développement du réseau pour les équipes comnerclahs leur ensemble.

La concentration des laboratoires et leur pouveinégociation sur le marché incitent a
une organisation par client, en réponse a la radatenla biologie médicale (2010). Cette
mutation engendre d'une part le renforcement dabtés de négociation et d'assertivité
commerciale pour I'ensemble des équipes commescielde développement croissant,
d'autre part, du métier de Responsables grand eoaweic un double profil scientifique
et médico-économique.

Les techniciens de maintenance/SAV doivent poursuie renforcement de leurs
compétences techniques, particulierement en ralmtief systemes. Cette évolution
induit des besoins accrus d’expertise combiné awueldppement de nouvelle
compétences en gestion de la relation client, @atelmande amene a développer des
offres de service globales clés en main, tenanptemie prestations SAV intégrées des
la vente initiale, et impliquant I'accroissemens dgialités d'écoute, de pédagogie et de
relationnel.

Compétences le portefeuille de compétences des équipes comahesci

s’élargit fortement, intégrant :

o Connaissances scientifiques liées a I'environnénttune pathologie
donnée mais aussi aux technologies mobilisées ldaest de diagnostic :
théranostic, génétique, biologie cellulaire, imagermoléculaire,
nanotechnologies...

o Connaissances meédico-économiques et capacité apigisquer a une
gamme de produit dans un environnement et unedgpolde patient, en
mettant en lumiere le service attendu du prodid@vehtuelle amélioration
du service rendu ou attendu, le codt, les modadgaemboursement

o Connaissances réglementaires : indications, risgdesreur liés a
l'utilisation du test...
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o Connaissances en réactovigilance: principales dmnéonnues et
problématiques en cours sur le produit

o Capacité a analyser les demandes et besoins diesgonmnels de sante,
individuellement et collectivement (vision « march@u territoire)

o Capacité a conseiller les professionnels de santéles cas patients

o Capacité a établir une relation partenariale aescdécideurs des grands
comptes et a gérer une relation commerciale detknmge avec eux

o Capacité a négocier des contrats avec des achémspgaliers et avec des
centrales d’achat, dans un contexte de pressionlesurprix et de
concentration des acteurs

. Métiers: Pour les mémes raisons, certains métiers dé@epts dans

'Industrie du médicament humain devraient étreletgant prendre leur

place dans le secteur du Diagnostic in vitro :

0 Responsable Market access : role son role estcdiéefiala prise en compte
de ces enjeux tres en amont par la R&D et de faclk compréhension par
les pouvoirs publics de I'adéquation des nouveaoxlyits a leurs attentes
et a celles des professionnels de santé.

o Responsable affaires publiques

o0 Responsable des affaires économiques

0 Key account manager

- Compétences et métiers stratégiques : zoom sur legtiers en tension
Aucun métier n’est repéré comme étant notablemetergsion dans cette catégorie
- Compétences et métiers socles

Aucun métier n’est repéré comme étant notablemetergsion dans cette catégorie

- Compétences et métiers « en décroissance »

On n'observe pas de métier en décroissance daesaetille de métiers.
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6. Les évolutions des métiers de I’Assistanat

Les métiers de I'Assistanat sont repérés commerddiers sensibles, c’est-a-dire impactés par
une décroissance des emplois et par une évoluésmikssions et compétences attendues. A ce
titre, ils font I'objet d’une attention particuli@dans le cadre du présent CEP.

Les métiers de I'Assistanat tels qu’entendus datte €tude regroupent principalement :

» Assistante de direction, consistant en une fonctiénéraliste auprés de dirigeants,
nécessitant une bonne connaissance de I'entrefdgsses circuits de décision ainsi que
des principaux interlocuteurs externes ;

» Assistante « métier », consistant en une fonct@mépliste « classique » doublée d’'une
mission technique liée au métier de rattachement nétessitant une bonne
compréhension des processus de I'activité ainsidpsesystéemes d’information dédiés
(bases de données cliniques, bases de données itprothases de données
réglementaires, logiciels de paye, CRM etc.)

e Secrétaire-Assistante, assurant la réalisation ed’variété de taches bureautiques,
administratives et logistiques.

L’ensemble de ces métiers est affecté par une déarce constante des emplois, mais celui de
Secrétaire-Assistante est plus clairement en veidisparition. La valeur ajoutée de ce métier

est en effet de plus en plus fréquemment remisguestion, d’autant que les taches afférentes
semblent assez facilement pouvoir étre prises argeldirectement par les managers, du fait de
la banalisation des outils bureautiques et des NTI@® la flexibilité horaire des cadres.

Une nouvelle forme du métier d’assistant (e) est BBmoins nécessaire pour répondre aux
nouveaux besoins des organisation€eci pour deux raisons :

a) le transfert des taches de secrétariat classejireurte a une limite, liée au fait que le temps
des managers n’est pas extensible. Il s’avere feh gilie le temps passé par de trées nombreux
managers a mettre en page des documents, orgameeréunion, classer ou chercher des
documents ou fichiers est assez conséquent evresbrmmé au détriment des taches a plus forte
valeur ajoutée ;

b) I'évolution des entreprises vers un fonctionnetresn réseau ouvert et mondialisé, conduisant
a gérer simultanément une masse d’information importante ainsi qu’une diversité
d’interlocuteurs et de projets, rend nécessairenaowelle fonction d’Assistanat recentrée sur la
coordination et la gestion de I'information.

Cette nouvelle forme d’Assistanat a émergé depuigains une décennie mais sans avoir été
clairement identifiee comme telle. Elle a générapmeété considérée comme liée aux qualités
personnelles de certain(e)s assistant(e)s plutdtogunme une évolution proprement dite du
métier.

A ce jour, cette nouvelle fonction n'a pas encogdtablement fait I'objet d’'une formalisation
adéquate ni de la reconnaissance qu’elle mérite.déhstitue pourtant un métier pivot pour la
performance des entreprises.
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En effet, I'Assistant(e) du XXi™siécle assure une fonction de « hub » au seiomlerstité, en
faisant en sorte de :

Réceptionner et de classer de maniére sécurisédifféeents flux d’'information en
provenance des différents acteurs internes etreger

Dispatcher I'information aux différents acteurseimtes et externes, selon un timing et
un format adaptés a chaque type d’interlocuteur ;

Jouer un réle d’'intermédiaire entre différents artepour transmettre des messages et
en commenter le sens, avec le comportement apprppri

Suivre les projets et actions en cours en antitipes besoins et les risques et en
alertant les différents acteurs concernés ;

Effectuer des recherches documentaires ciblédsjrédas reporting ;

Fournir un appui aux équipes pour accéder a I'mfdion et produire des documents
répondant a un cahier des charges parfois comptebeehnique.

Cette nouvelle forme des métiers de I'Assistanaistitue en outre une opportunité d’emploi
pour les titulaires actuels des postes d’assistankssique ».

La mise en visibilité de cette nouvelle forme dedtiaers de I'Assistanat et des compétences qui
lui sont liées constitue une condition sine qua poor la mise en place de programmes
d’accompagnement de ces évolutions pour les saldiést I'un des objectifs du présent CEP.
Les métiers d’Assistanat évoluent du modéle tyBaireautique-logistique-administratif » vers
un modéle «Hub et coordination de l'informationGette évolution est transverse aux
Industries de Santé mais également a I'ensemblseattsurs d’activité.

Le schéma ci-dessous explicite le changement deleod

Modele

Services Bureautiques « Hub » et coordination de I'information
-Logistigues -Administratifs

= _

_

Organisation

Compétences
clés

_
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1. Préconisations pour 'ensemble des industries de rsiz

Le renforcement de lattractivité du territoire rigais sur 'ensemble des secteurs et des
familles de métier des industries de santé passipaise en place d’actions de la part des
acteurs industriels et des pouvoirs politiques.

1.1 Principales recommandations pour soutenir I'activié en France

En R&D

- Renforcer le financement de l'innovation
o Favoriser le soutien des petits acteurs innovardatanment les biotechs) par
les acteurs majeurs de chaque industrie via désnaatiats ou des acquisitions
o Faciliter I'accés de ces petits acteurs aux finareds proposés par les
Venture Capitalistes
- Maximiser les échanges entre les différents acteude recherche
o Structurer la veille scientifique au sein des acté@ndustriels autour d’équipes
de recherche publique (modele notamment déveloapRache)
o Renforcer I'implication des acteurs (aussi bieneueg que PME) au sein des
pbles de compétitivité

- Créer un environnement réglementaire stable et fawgsant I'innovation
o0 Mettre en place des criteres objectifs et duralilesreconnaissance de
'innovation
o Permettre un enregistrement plus rapide et pluplsiges produits de santé
o Encourager la définition par les agences de rédkesdéveloppement de
produits « a priori » pour limiter la prise de uggpar les acteurs
o Développer des programmes d’action nationaux (Rlanser, Alzheimer, etc.)
- Instaurer un financement beaucoup plus ciblé et sui de I'innovation
o Maintenir le Crédit Imp6t Recherche
0 Mieux cibler les financements et les accompagnieutids de suivi permettant
de mesurer les résultats concrets
o Renforcer la professionnalisation de I'évaluatias dlossiers de financement
(pble de compétitivité, IHU,...)
- Renforcer les échanges entre les différents acteuts recherche
o Favoriser les échanges entre public-privé, indeistret I'interdisciplinarité
pour maximiser le développement de produits inntsvaat a haute valeur
ajoutée
o Rendre plus concrétes et plus visibles pour lesuastles organismes Public-
Privé récemment crées (Aviesan, Ariis, etc.)
- Regrouper les ressources francaises pour bénéficidiune visibilité sur la scene
internationale
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0 Regrouper les organismes de recherche pour atteimdr masse critique sur la
bibliométrie francaise

o0 Structurer la recherche clinique au sein d’'un sgst@ospitalier et ambulatoire
pour bénéficier d’'une forte concentration de pasien

En production

- Restructurer et repositionner le tissu industriel &istant sur les segments les plus
attractifs
o0 Réorienter la production sur les produits les pttsactifs et ou la France
détient une forte expertise (vaccins, dispositifédivaux et technologies
médicales a haute valeur ajoutée, etc.)
o Développer la capacité des sites a obtenir de tiesveroductions (y compris
des génériques)
o Encourager ces investissements dans les outibsseatdpacités de production.
(ex : un crédit impot production)
- Etendre le périmétre d'action des sites implantésus le territoire
o Favoriser le développement des sites Francaisymogsat les ETI
o Accompagner l'internationalisation des acteurs. :(@xport et implantation
industrielle a l'international via un support dedybusiness développement,
investissement pour homologation internationale)
- Valoriser la production industrielle européenne visa-vis du patient et des
prescripteurs
o Expliciter le lieu de production européen par la&ation d'un marquage
spécifique sur le packaging selon le degré de mtamuen Europe par étape de
fabrication (principe actif, fabrication, conditioement)
- Défendre et valoriser l'innovation
0 Reconnaitre l'innovation "incrémentale" (multi-déleaou orodispersibles pour
les personnes agées, associations fixes, notibtelisamélioration démontrée
de I'observance...) en complément de l'innovatiomugeure. (ex : intégration
d'une clause de gestion du cycle de vie dansxg pri
o Renforcer le lien entre R&D et production. (ex s lkiteres d'attribution du
CIR, la production de lots cliniques a la fois daslécules chimiques et
biotechnologies)
o0 Innover dans les chaines de distribution (ex: tdite patient »).

- Valoriser la production industrielle européenne das I'acces au marché
o Valoriser les criteres environnementaux et sociaex la production de
médicaments et de produits de santé (atout en $emhee protection de
I'environnement tels que le contrdle des rejets diair et dans l'eau, la gestion
de I'élimination des déchets de médicaments, ...)
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o0 Valoriser spécifiquement le lieu de production @éen dans le prix (crédits
CSIS)
o0 Ajouter un critere valorisant une production Eumpdée dans les marchés
publics
Faciliter la production industrielle sur le territo ire national
- Encourager et faciliter la production de générigresdalités d’application de la
clause Bolar like clarifiée/simplifiée)
- Mettre en place des mécanismes réglementairesaasdarsécurité et la qualité
des approvisionnements et des productions. (eXigation de recontrdle, audit
préalable par 'agence du site exportateur, etc.)

En commercialisation

Anticiper et s’adapter :

0 aux nouveaux modes de distribution des produitsriet, grande distribution,

etc.)

o aux nouvelles cibles (associations de patients, ,AARS)

0 aux nouveaux services (maintenance, formation), etc.
Encourager les NTIC (Nouvelles Technologies de fdimation et de la
Communication) dans la santé (e-detailing, e-legyni€éseaux sociaux, ...)
Revaloriser et accompagner les commerciaux danslliBon de leurs métiers

Créer un environnement réglementaire stable erisauat I'acces au marché
o0 Mettre en place des criteres objectifs et duralilesreconnaissance de
'innovation
o Permettre un enregistrement plus rapide et pluplsiges produits de santé
o Encourager la définition par les agences de rédkesdéveloppement de
produits « a priori » pour limiter la prise de uggpar les acteurs
Développer des programmes d’action nationaux (Rianser, Alzheimer, etc.)
Favoriser le choix de la France comme platefornmaraerciale européenne pour les
filiales d’acteurs internationaux (distributionretintenance)
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1.2 Principales problématiques RH et recommandations dctions
RH/Formation

Les Industries de santé, on I'a vu, connaissentpuofnde mutation de leur business model
et de leurs métiers. Cette mutation nécessitead@®tcompagnée par des actions ciblées, de
maniére a satisfaire a deux enjeux complémentaires
* Mettre a disposition des syndicats professionneldes entreprises des outils RH et
des ressources leur permettant de maintenir eédglapper leur compétitivite ;
 Mettre a disposition des salariés et de leurs sgmt@nts des outils apportant la
meilleure visibilité possible sur les évolutionsenir et sur les moyens, ainsi que des

hY

dispositifs qui les aident a s’orienter et a sémirriles parcours professionnels.

Le tableau suivant résume les problématiques RH lesquelles il s’agit de définir des plans
d’actions :

Les besoins émergents et futurs L’adéquation des oultils et pratiques existants
Une hybridation des compétences ou une « Offre de formation initiale riche mais peu lisible
mutidisciplinarité / polycompétence  croissante a « Offre de formation initiale spécifique aux Industries de Santé dés Bac +2
mettre en ceuvre qui touche toutes les fonctions « Peu de formations initiales décloisonnées et pluridisciplinaires
Existence de métiers en tension : technicien de « Offre de formation initiale spécifique aux Industries de Santé encore réduite pour
maintenance, assurance qualité, profils mixtes technico- dipldmes CAP, BP et BAC (Production)
réglementaires... ¢ Peu de communication réalisée pour valoriser la spécificité et les attraits des IS pour

les métiers de la production
« Manque de formations réglementaires de courte durée

L'émergence ou le renforcement de nouveaux métiers  Cursus répondant a certains métiers émergents (MSL...) partiellement adaptés

Un besoin crucial en compétences transverses pour ¢ Quasi absence de modules en ce sens dans les formations initiales
tous métiers d’encadrement : Communication, Gestion  Mais offre riche en formation continue (IFIS, IMT...)

de projet, Gestion de réseaux, Médico-economie, « L'existence de CQP nombreux dans le secteur du Médicament humain (démarche
Management de la performance, Gestion financiére, de rapprochement en cours avec Vétérinaire et Diagnostic iv)

Anglais...

Un besoin de mieux anticiper les enjeux emplois et « Ouitils et pratiques de GPEC diversement partagés et diffusés dans la filiere
compétences dans les branches et dans les « Pratique des observatoires trés récente et encore incompléte dans les secteurs hors
entreprises, spécialement dans les PME, et de Médicament humain

développer les mobilités entre secteurs « Peu de mobilités inter-secteurs dans la filiére

Une décroissance importante des emplois dans le « Manque d’outils d’orientation professionnelle pour les salariés sur le périmétre des
Médicament humain, variable selon les familles de Industries de santé (I'Institut virtuel constitue une lere base a développer)

métiers « Faible diffusion des pratiques d’'anticipation a froid (versus PSE)

« Faible utilisation de la période de professionnalisation selon les secteurs
« Faible coordination des acteurs des IS dans les territoires

Dans le cadre du CEP, cinq axes de recommandatiofRH ont été retenus, transverses
ou déclinés par famille de métiers ou secteur :

=

Anticiper les évolutions des métiers et de 'emplat accompagner les salariés

2. Préparer les compétences stratégiques de demain,tamment au travers de la
formation initiale et continue, au plan national etdans les bassins prioritaires

3. Sécuriser les parcours professionnels pour accompagr les mutations de
'emploi

4. Valoriser les métiers des industries de santé, danse logique filiere
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5. Faciliter les partages et transferts de compétenceantre les différents acteurs
(grandes entreprises, ETI, PME/TPE, centres de rediche académiques et
universitaires)

6. Développer des actions emploi/formation régionalesafin de répondre aux
problématiques locales

Certains ont été déclinés par famille de métierpansecteur d’activité au sein de la filiere.

Il est a préciser qu’un certain nombre d’actions peconisées dans les recommandations
communes des industries de santé sont déja misesaenvre dans certains secteurs de la
filiere, ce qui est le cas en particulier dans l'idustrie du médicament a usage humain.
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Axe 1 : Anticiper les évolutions des métiers et demploi pour gérer de maniere
anticipée les RH

Le présent CEP fournit un éclairage sur I'étatlams< et sur la prospective des emplois et des
meétiers. Cette vision nécessite, pour les annéesné, une mise a jour réguliere, sur un
rythme annuel, de maniére a ajuster les actionsst@’objet dubarometre portant sur les
grandes tendances d’évolution de I'emploi et desutements dans les différentes familles de
métiers des Industries de santé. La méthodologimgitant de construire ce barometre est
présentée ci-apres (page 272).

Au-dela de la vision partagée par les acteurs delsitions des métiers, il s’agit de définir et
de mettre en ceuvre des actions d’anticipation esoBur les enjeux prioritaires. Ces actions
d’anticipation, désignées par le vocable de GPHCL@ Borloo de 2005), constituent le
socle des actions de sécurisations des parcouespiannels (cf. Axe 3).

Ce travail est diversement réalisé dans les sectetirdans les entreprises : des bonnes
pratiques existent, il importe donc de les diffusersein des secteurs et entre les secteurs des
Industries de santé. Dans le secteur « Pharmaamnoent, un guide méthodologique est mis

a disposition des adhérents, en vue de les outldes la mise en ceuvre de démarches de
GPEC. Outre les outils déja formalisés et diffuséspparait déterminant de favoriser le
partage d’expérience entre les acteurs: syndipatdessionnels et de salariés, SPE,
responsables des ressources humaines...Elle cortegpotout cas a une attente forte des
professionnels. Les nouvelles technologies de lantonication et de I'information
permettent ce travail collaboratif. Leur utilisatiosystématique constitue l'une des
préconisations fortes de ce rapport.

La mise en place de la GPEC se heurte a un probiienaille critique dans les PME-PMI.
Les pratiques des grands groupes ne sont générdlgmas duplicables en l'état. C'est
pourquoi les pouvoirs publics promeuvent et finamcelepuis plusieurs années des
programmes au bénéfice des PME, généralement stariitoire donné. De belles réussites
ont été observées dans certains secteurs d'actibish que celles-ci demeurent peu
nombreuses (Secteur de la Métallurgie...).
Le retour d’expérience de ces projets débouchemmotnt sur deux conclusions majeures :
a) la méthodologie mise en ceuvre doit étre orientég keecourt/moyen terme et étre a
visée trés opérationnelle, en réponse a des beddiimés et pratiques
b) les grandes entreprises du territoire doivent jowerréle moteur, pour porter la
démarche et transférer du savoir-faire aux PME-PMI

Les préconisations du CEP prennent en compte cedusions.
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Axe 2 : Préparer les compétences stratégiques dengigin, notamment au travers de la
formation initiale et continue, au plan national etdans les bassins prioritaires

L’évolution de I'offre de formation initiale a urdle déterminant a jouer pour accompagner
I'évolution et le développement des Industries dets.

Les métiers et les compétences que les Industeesadté doivent pourvoir mobiliser pour

assurer leur compétitivité en France et a l'inteamal connaissent une évolution rapide.

Cette évolution est engagée depuis plusieurs année se va se poursuivre autour de

compétences et de métiers émergents mis en éviddgiee I'analyse prospective. Ces

évolutions sont communes a I'ensemble des actidiégsindustries de Santé et elles touchent
toutes les fonctions.

Elles peuvent étre synthétisées en deux granddariees :

A) Une multidisciplinarité/polyvalence (ou une hybridation des compétences) croissante
a mettre en ceuvre, qui touche toutes les fonctiomsec par exemple :
- Lintégration de l'informatisation et de la gestiade données aux compétences
scientifiques
- L’association de compétences de gestion de prdiggbproches médico-économiques
pour les métiers de la R&D et de la commercialisati
- L'extension périmetre des emplois de production lsumaintenance de premier
niveau, les méthodes et les outils de 'améliorationtinue
- A un niveau transversal, l'intégration de compéssnen affaires réglementaires de
'amont a I'aval

B) L'émergence ou le renforcement de nouveaux méte comme les Key Account
manager, les médecins scientifiques de liaisonelgeertises scientifiques liées aux aires
thérapeutiques en développement (oncologie,) kesnformaticiens, les métiers du controle
et de I'assurance qualité en Production ...

Face a ces évolutions, I'offre de formation peue &ualifiee en quelques points saillants
identifiés dans le rapport de Manuel Tunon de Lataconfirmés a I'occasion de ce CEP
(entretiens, ateliers sectoriels et régionaux).
- Loffre apparait globalement riche et diversifiée Erance a tous les niveaux. Les
formations spécifiques au secteur des IndustrieSateé apparaissent principalement
a partir du niveau Bac + 2 avec la structuratiorfiltkyes jusqu’au bas plus Bac + 5
puis Bac + 8. Pour les formations en deca du nileemu+ 2, les formations métiers
(bac professionnels majoritairement) sont le plosivent communes a d'autres
secteurs d’activités comme le Bac Pitotage de systemes de production automatisée
et le Bac Praviaintenance des équipements industriels.
- L'offre présente une diversité qui peut étre unnsigd’adaptation mais qui est
également porteuse d’'une faible lisibilité pour Ergreprises et pour les autorités
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organisatrices. Elle n’exclut pas le fait qu'untaer nombre de besoins ne soient pas
pris en compte ou le soient insuffisamment. Lesifgod’amélioration le plus souvent
relevés concernent :
o L’intégration des compétences transversales dasmiuesus de formation :
gestion de projet, approche meédico-économique,am@nde la santé ...
o Un besoin de décloisonnement pour favoriser la mmsplace de cursus ou de
formations multidisciplinaires pour assurer la protibn des compétences
emergentes ou de dipldmés en capacité d’occupendésrs émergents.

Au vue de la diversité et de la richesse de I'afittuelle et de son éclatement (355 spécialités
de masters selon le rapport de Manuel Tunon de) L&apriorité semble étre plus de
structurer et d’ajuster I'offre actuelle que de elépper des capacités de formation dans
'absolu, avec :
- L’adaptation des formations actuelles par la mis@lace de nouveaux enseignements
selon une approche modulaire,
- Un acces plus ouvert et plus large aux formatiahsedles,
- Un développement de l'offre ciblé sur quelquesclesus multidisciplinaires ou sur la
formation a de nouveaux métiers qui nécessiterdiemtcursus spécifiques.

Pour autant, la formation initiale, en particuldans les bassins doit prendre en compte les
compétences et les métiers en tension, méme sinellpeut pas toujours constituer une
réponse a elle seule. Il s’agit notamment :

- De trouver des réponses concretes aux contraioteles flux des médecins et des
pharmaciens formés sans attendre les effets d'é@hfernme globale des études
meédicales. Une expérimentation pourrait étre ergyageé le Responsable scientifique
régional

- De proposer un parcours de formation qui, d'uneé paafessionnalise les jeunes issus
de formation techniques transversales au regard cdesraintes et des besoins
spécifiques des Industries de santé (BPF, Qualsg ...) et qui d’autre part soit un
facteur de différenciation et d'attractivité veeslIndustries de Santé qui sont en
concurrence avec d’autres activités pour capteflaesle jeunes dipldmés.

- De mettre en perspective les besoins spécifiquestaisels et transversaux) des
entreprises du dispositif médical avec l'offre athe pour qualifier les besoins,
structurer une filiere compléte et pour renforaenvsibilité pour les entreprises et les
étudiants potentiels.

Enfin, I'adaptation de la formation initiale auxdoéens des entreprises et a leur évolution
permanente passe par un renforcement du dialogugapent entre I'entreprise et le monde
académique sur le terrain, dans les établissenmetidésnment et a I'échelle de la filiere des
Industries de santé :

- Sur le terrain, cet objectif peut étre mis en aewar la promotion des métiers des
industries de Santé (voir axe 4) mais aussi enrigaat le développement du recours
aux « visiting professors »

- Au niveau global, la proposition de création d’doection de référents Industries de
Santé au niveau national et/ou régional vise a anehcoordonner les entreprises sur
les questions d’emploi et de compétences, et gemrleeurs besoins aupres des
autorités organisatrices de la formation dans yectib d’adaptation de la carte et des
contenus des formations.
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Axe 3 : Sécuriser les parcours professionnels poaccompagner les mutations de
'emploi

La formation continue est un levier de I'adaptatit@s compétences directement a la main des
entreprises ; elles maitrisent leur politique demf@tion continue via notamment le plan de
formation défini annuellement ou de facon pluriagiteu

Le plan de formation porte prioritairement sur desnations d’adaptation aux postes de
travail, mais la formation des salariés en coursiegrofessionnelle repose aussi sur d’autres
lignes ou dispositifs comme :
- Le droit individuel a la formation
- Le congé individuel de formation a l'initiative deslariés
- Les périodes de professionnalisation destinéewvariégr le maintien dans I'emploi
des salariés les plus fragiles ; elles sont misgdare par I'entreprise.

Trois types d’évolution des compétences identifiéms le rapport prospectif pourraient
relever d’'une action forte et structurée pour aquagnmer les actions de formation continue
gue les entreprises engagent. lls portent sur dasténs significatives de compétences qui
concernent des effectifs importants, pour lesqadiiformation continue est un levier adapté
et qui ont un impact fort sur la compétitivité aadreprises :

- La mise en ceuvre des démarches de performance inthielle avec les démarche de
Lean production et Six Sigma qui concernent tous éenplois de production
(opérateurs de production, pilotes de lignes, mamagt de proximité, maintenance)
et ceux de la supply chain (supply chain manageméumi-dela des évolutions de
compétences, ces démarches comportent des enjeportamts de conduite du
changement avec un fort impact sur le positionnénstnla pérennité des sites
industriels.

- L’élargissement du portefeuille de compétences dawétiers de la R&D a des
compétences non scientifiguegour les chercheurs et les techniciens en poste
aujourd’hui : apprentissage de fonctionnement eepaé avec équipes aux contraintes
et aux cultures différentes (équipes distantes rrat®nales, équipes mixte
public/privé ...), montée en compétences des équifsesecherche en gestion et
coordination de projet, diffusion d'une culture @& compétences économiques
(médico-économie, retour sur investissement)

- La montée en compétences des métiers de la commalisiation, notamment des
visiteurs médicaux et des technico-commerciauxmatiere scientifique, en matiere
médico-économique, en matiére de vigilance saaitair

Pour accompagner ces évolutions stratégiques (etaditres le cas échéant, notamment
concernant les affaires réglementaires-cf.infra), m certain nombre d’actions peuvent
étre engagées
- Donner de la lisibilité a I'offre de formation camie en élargissant le périmetre du
site d’Institut des métiers et formations des indes de santé
- Promouvoir et soutenir le développement d’'une offeeformation continue sur des
besoins en compétences sous la forme d'appels gtppar exemple ou de
référencement d’offres et/ou d’organismes (gedtieprojet R&D, Lean management
et Six Sigma, compétences transverses ...)
- Prioriser les fonds des OPCA sur les actions dadtion continue identifiées comme
prioritaires au niveau national et/ou au niveauio®g en cherchant si possible a
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assouplir les frontiéres entre formation et actidle&compagnement au changement,
notamment pour les entreprises de taille modeste.

La formation continue a un role a jouer égalememtce qui concerne les besoins en
compétences en Affaires réglementaires. Les efgesprencontrent de fortes tensions pour
disposer de compétences dans ce domaine. Limmeartale cette compétence résulte
directement de I'accroissement des contrainteeméghtaires et lui conferent une importance
stratégique de I'amont (R&D, marketing) a I'avabifemercialisation, diffusion).

L’ensemble des activités des Industries de samigordre des difficultés de recrutement, les
entreprises du dispositif Médical encore plus s dutres du fait d’'un renforcement plus
récent des contraintes réglementaires et d’unectitité réduite par rapport a d’autres
secteurs comme celui du Médicament Humain.

L’adaptation des formations initiale devrait a terrpouvoir répondre a ces besoins en
tensions méme si les métiers des affaires réglexmestne sont pas les plus attractifs pour de
jeunes meédecins ou de jeunes pharmaciens. Maisdl@éé des besoins des entreprises plaide
pour une utilisation active de la formation conéravec un double objectif :

- Faciliter la mise en place des actions de formattmmtinue des entreprises,
notamment pour les PME du dispositif médical, encstirant I'offre et en améliorant
sa visibilité (voir supra)

- Utiliser les besoins en compétences réglementpogesdévelopper la mobilité interne
et les possibilités de reconversion en créant umdtion certifiante accessible
e€galement a des jeunes dipldmés du secteur desidlegles et dispositifs médicaux
(techniciens et ingénieurs).

Pour professionnaliser ses salariés et pour comria la formation de jeunes sur ses métiers,
le secteur du Médicament Humain a mis en placeiqults certificats de qualification
professionnelle

- Conduite de ligne de conditionnement

- Conduite de procédé de fabrication

- Conduite de procédé de fabrication en bioproduction

- Conduite d'opérations logistiques

- Pilotage de procédé de conditionnement

- Pilotage de procédé de fabrication formes seches

- Pilotage de procédé de fabrication formes liquetgzateuses

- Animation d'équipe en production

- Maintenance des équipements de production de nmédita

- Animation d'équipe option maintenance

- Vente et promotion de produits pharmaceutiquestiécihe.

Au regard des fortes proximités de compétence® dedr secteurs des industries de santé et
des moyens importants & mobiliser pour l'ingéniegte la mise en ceuvre des CQP,
'adaptation des référentiels « Pharma » aux aseteurs des industries de santé représente
un levier significatif de développement des compéts. De plus, une telle approche
intersectorielle au sein de la filiere constituefacteur de développement de la mobilité et de
'employabilité des salariés notamment vers deseses moins impactés en terme d’emploi
selon les scénarios tendanciels retenus pour le&atiEtude Prospective.
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Les incertitudes sur les emplois et les compétemesExigences accrues sur certains metiers,
notamment les moins qualifiés, ont amené les ermsepa engager des actions de gestion des
emplois et des compétences pour adapter les conggéten internes et anticiper autant que

possible les évolutions.

Ces initiatives sont nombreuses et diversifiees engnelles n’empéchent pas la mise en place
de plans de départ.

Les pouvoirs publics ont mis en place d'un certaombre d'outils de sécurisation des
parcours que les entreprises utilisent dans leisnes internes :
- Validation des acquis de I'expérience
Certificats de Qualification Professionnelle
Périodes de professionnalisation
Droit individuel a la formation

La conférence sociale des 9 et 10 juillet 2013 cumat parmi ses priorités la sécurisation
des parcours professionnels et la formation toutleang de la vie, avec notamment la
perspective de créer des contrats de génératiomcthrd collectif interprofessionnel sur les
contrats de génération a été conclu en octobre, 20Xdvra étre décliné dans les entreprises
et les branches.

La sécurisation des parcours professionnels se sitla convergence de plusieurs axes de
démarche et d’actions :

- La gestion prévisionnelle des emplois et des compates c'est-a-dire I'anticipation
des besoins en emplois et en compétences a moyar tvec l'identification des
métiers sensibles, en émergence, des compéterdsestatritiques ... mais aussi la
mise en place d'actions qui préparent I'avenir.

- Le développement de I'employabilité des salariépar la formation et par des
politiques de mobilité et de développement des @&emres qui leur permettent de
rester en emploi tout au long de leur vie professatle, dans I'entreprise et plus
largement sur le marché de I'emploi, notammens $aar environnement territorial.
C’est une responsabilité partagée de I'entreptise® salariés.

- L'utilisation d'outils et de dispositifs qui facilitent la mise en ceuvre d’actions
d’adaptation et de mobilité sur le plan de leusdailité technique et juridique, de la
disponibilité des acteurs (ingénierie, mise en @uet sur le plan financier.

Lesleviers d'actionsqui ont été identifiés pour faciliter les démarcieentribuant a sécuriser
les parcours professionnels dans les Industri€adé& sont de plusieurs ordres :

- Diffuser et échanger autour des initiatives innovates et des bonnes pratiquedes
entreprises des Industries de Santé en matleré&sPEC, de développement de
'employabilité, de GTEC pour mieux capitaliser, pour enrichir les pratiswie
'ensemble du plus grand nombre d’entreprises, paéwelopper la capacité des
entreprises a conduire de telles démarches (refexpériences, benchmark ...), tel
gue défini dans le cadre de 'axe 1.

- Faciliter et promouvoir I'accés aux dispositifset aux outils de sécurisation des
parcours professionnels notamment par linformatiein en levant le freins a
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I'utilisation de ces dispositifs, notamment dars deitres secteurs que le médicament
humain :

o Promouvoir les outils de sécurisation des parcd@®P, DIF, VAE, ...)
auprés des entreprises et des salariés par la coicatian et par une
animation de proximité (réseaux RH, supports dersamcation, présentation
dans les entreprises, retours d’expériences, dabéesires)

o Favoriser les actions interentreprises en faveudadormation tout au long de
la vie (ex : DIF inter sante, périodes de profassadisation) avec un niveau de
prise en charge renforcé de ces actions par [esfOPC

o Faciliter la mise en place des contrats de tramsiti appui juridique,
informations, retours d’expérience, mise en pldoe éspace emploi dédié au
niveau national pour faciliter les recrutements

Ces actions pourraient étre priorisées sur un aix deétiers identifiéss comme les plus
sensibles en terme de besoins d’évolution des cempes (opérateurs de production,
laborantins ...)

Pour les opérateurs de production il pourrait $'agi
- Du recours aux périodes de professionnalisgaaur favoriser I'acquisition de I'acquisition
de connaissances telles que les connaissancedifepies appliquées (math, physique,
microbiologie ...)
- D’actions visant a promouvoir I'acces aux CQRumples opérateurs de production (mais
aussi la Supply chain et les animateurs d’équips) ges dispositifs de financement|et
capitalisant sur les référentiels de la « Pharmanutualisation, capitalisation, appui |et
animation au niveau de la branche

Pour aller plus loin en termes opérationnels esdamplication des branches, trois actions
pourraient étre engagées :

- Faciliter I'acces aux informations sur le marchéléeploi dans les Industries de
santé en constituant une bourse de I'emploi degstnés de Santé a partir des outils
existants (LEEM) avec un espace dédié pour lesnaltes et les besoins de
recrutement relatifs aux contrats de génération

- Expérimenter une plateforme de mobilité professadlensur une région avec un
objectif d’information des salariés, et d’accompagent des actions de mobilité
interentreprises et d’accompagnement des projdigidtuels

- Décliner les travaux de I'observatoire nationati@er) au plan régional, en vue :

o Dr’assurer une veille en matiére d'évolutions degplem et des compétences

o Favoriser le dialogue et un diagnostic partagé&ssrsujets entre les acteurs du
secteur des Industries de santé sur les territoistreprises, branches
professionnelles, organisations syndicales, poav@ublics, structures de
formation ...

o Impulser des actions d’adaptation

Axe 4 : Valoriser les métiers des industries de st dans une logique de filiere

Bien que reconnues pour des conditions d’emploor@ves (rémunérations, conditions de
travail), les activités des Industries de Sant&€aetrent un certain nombre de freins dans la
constitution de vivier de recrutement :
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- Un affaiblissement des flux d’orientation versfiesnations scientifiques

- Une désaffection générale vis-a-vis des métienssinatls

- La concurrence d’autres secteurs sur des formatidassectorielles comme certains
bacs professionnels

- La gestion des numerus clausus des formations alédiet pharmaceutiques

Le secteur du médicament humain a mis en placaat@Ems et des outils de promotion de ses
métiers : présence dans les salons, outils virtt@sme « mon parcours dans la pharma »,
vidéos métiers en partenariat avec 'ONISEP ... Gescssemblent insuffisamment connus et
utilisés par les entreprises, les salariés du seetde grand public.

Une communication et une promotion des métiers éghtlle des industries de Santé
présenteraient plusieurs intéréts :
- Valoriser I'image de la Santé au moment ou le seata Médicament Humain connait
une certaine dégradation de son image (Observatoaiétal du médicament 2012),
- Donner de la visibilité au public sur un périmes#targi en termes d’employeurs, de
métiers et de possibilités de carriére et de mébili
- Faciliter la promotion des métiers du secteur dypasitif médical moins attractif et
moins visible du fait de sa diversité et de ladtite de son tissu d’entreprises
- Mutualiser des moyens sur des outils et des supgertommunication communs.

La mise en place d’'un plan global de communicagibde promotion des Industries de santé
passe par :
- La définition d’'une stratégie de communication coumnme
- La mise a disposition des outils du LEEM aux ausexsteurs de la filiére et la mise en
place d’outils interactifs Web 2.0
- Le déploiement d’'une communication sur le terraipras du public dans les salons, et
dans les entreprises.

Axe 5 : Faciliter les partages et transferts de copgtences entre les différents acteurs
(grandes entreprises, ETI, PME/TPE, centres de re@iche académiques et
universitaires)

Un premier bénéfice de la mise en réseau des eisspsur les territoires concerne le
développement de l'apprentissage. En effet, les P\Eitent a recruter des jeunes en
apprentissage par manque de lisibilité sur leunetade commande, mais également parce
gu’elles ne disposent pas des moyens permettactidlir des jeunes en formation sur une
longue période. De leur c6té, des grandes entespsisraient prétes a accueillir ces jeunes en
formation et a les mettre a la disposition de IdRKE fournisseurs partenaires. Les PME
pourraient ensuite envisager le recrutement deetormés et répondant a leurs besoins en
compétences et bénéficiant du « label » d’'une gramtireprise. Des opérations de ce type ont
été conduites avec succes dans la Métallurgiesepiagets pilotes sont actuellement conduits
avec une grande entreprise « Pharma » en France.

Un second bénéfice de cette mise en réseau cowmsiete le transfert de compétences des
grandes entreprises vers les plus petites, dafisatifes familles de métiers et en particulier
sur des expertises que les PME-PMI et parfois [EsrEont pas les moyens de recruter
(ressources humaines, juridique, réglementaireprgi@ industrielle, lean management,
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supply chain management...). Parmi les moyens ergégsagn peut mentionner le
détachement, notamment de salariés seniors, vemnteeprises, ainsi que le développement
des carrieres mixtes et des passerelles profestiesmlu public vers le privé (cf. Etude Ariis
sur les carrieres mixtes- 2012).

Axe spécifique au secteur du Médicament a usage haim : Anticiper les impacts des
restructurations

1. La problématique du secteur du médicament humain

Les scénarios prospectifs mettent en évidence Uaspite des transformations qui affectent
les emplois, les métiers et les compétences deaistrie du Médicament.

Les différents scénarios retenus pour le CEP shiisant par une perte d’emplois sur la
période 2010 - 2015 ;
1 Selon le scénario contraint, il s'agit d'une pede 16 900 emplois en 2015 et
'ensemble des activités sont touchées
2 Selon le scénario volontariste, les pertes d’emsgont plus limitées mais demeurent
significatives (- 3400 emplois) avec une solde gikrnnégatif pour les entreprises du
médicament humain.

Sur le plan qualitatif, un certain nombre de métisensibles sont identifiés : certains qui
devraient connaitre une obsolescence de leurs tengas, d’autres pour lesquels des
reconversions seraient nécessaires en termes diempsiteur médical de ville, laborantin,
technicien chimiste, opérateur de production, fomst support de plus faible niveau de
qualification ....

Sur un plan plus ciblé, des choix d’organisationv@at également intervenir, menacer des
emplois sur tel ou tel territoire ou remettre esuse des situations professionnelles
antérieures en étant porteuses de nouvelles exag@amctermes de compétences.

3. La proposition de dispositifs spécifiques pourdire face aux enjeux d’emploi du secteur du
médicament humain

Au-dela des actions classiques liées a la GPEQ'ktdemeure indispensable de maintenir et
de développer dans la durée, I'objectif est de imeth place des dispositifs explicitement
orientés vers la reconversion des populations kdeiés susceptibles d’étre impactées par des
restructurations a court ou moyen terme.

Ces dispositifs sont susceptibles d’étre regrospéem la typologie suivante :

1 Desoutils d'information et d’orientation destinés auxsalariés pour leur permettre
d’anticiper les évolutions de leur parcours et deepprer une reconversion
professionnelle :

o En s’appuyant sur I'IMFIS, une information vulgde sur la vision
prospective des évolutions des métiers, permeétaiacun de se situer et de
comprendre la nature des changements en courgegiiraen termes d’emploi
et de compétences attendues ;

o Des outils d’'aide a I'orientation en ligne, perraattd’amorcer une réflexion
personnelle et d’identifier les dispositifs pertite pour sa propre situation
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(Entretien de développement, bilan de compéteriles, senior, Coaching de
carriere...) ;

o Une visibilité sur les principales passerelles eréti en priorité pour les
métiers les plus menacés, au sein de I'Industriemddlicament, dans les
Industries de Santé et hors de ce périmetre ;

o Une présentation pédagogique et vivante (par exesg#narisée) des moyens
a disposition et des maniéres possibles de lasaut{formation, CQP, période
de professionnalisation, VAE...) ;

o Des témoignages de reconversion réussie.

2 Desoudtils a I'intention des entreprises,pour les aider a organiser des programmes
volontaristes de sécurisation des parcours, y cgngeins le cadre de mobilités
externes

o Une «boite a outils » visant a équiper les enges dans la recherche de
solutions alternatives a la restructuration : reche de repreneurs, facilitation
de I'essaimage, appui aux créateurs d’entreprises...

o0 Une «boite a outils » en vue de négocier et déreneh ceuvre une GPEC

« défensive », permettant d’anticiper les recongass et les mobilités

nécessaires pour les populations dont I'emplopkst directement menace, de

maniere a limiter au maximum le impacts potenseisl’emploi ;

Des webconferences animées par des experts sdifféeents themes ;

o Des ateliers thématiques permettant de capitalesgrbonnes pratiques et
d’exposer ses questions et difficultés a une conaménde professionnels ;

o Des financements spécifiques pour la formation ¢darcadre de la période de
professionnalisation) des salariés appartenantsandiers menacés (liste a
mettre a jour au niveau de la branche) ;

o

3 Desoutils destinés aux territoires permettant de mutualiser les ressources et de
faciliter les coopérations entre les acteurs
o Des plateformes d'initiatives territoriales :

= Animées par des entreprises leader appartenars sedeeurs d'activité
différents, sur le périmetre des Industries de &ahen dehors, avec le
soutien des pouvoirs publics ;

» Favorisant la mobilité inter-entreprises, notammpat le biais de
détachements ;

= Mettant en commun une bourse d’emploi et candidixtstoriale a
partir des outils existants du LEEM avec un espdédié pour les
alternants et les besoins de recrutement relatfs eontrats de
génération ;

= Mettant a disposition des passerelles métiers nastes pour le
territoire (établies sur la base des emplois etcdespétences présents
sur le territoire);

» Organisant des forums métiers, en vue de faire aitmend’autres
métiers aux salariés des entreprises et créer mgacto avec des
entrepreneurs qui recrutent ;
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= Mutualisant des actionsde type bilans, formationsgssions
d’orientation professionnelle, au travers de maslutellectifs inter-

entreprises ;

Les pages suivantes explicitent les six axes de aeunandations RH sous la forme
d’actions précises.

Certaines actions ont été identifiées comme paine$s et validées comme telles par le
Comité de pilotage du CEP (cf. synthese du rappagdes 34 et ss) . Elles ont fait I'objet
de fiches action détaillées, annexées au préggnbrma
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1.3 Présentation des plans d’actions RH

Axe 1 : Doter les branches et les entreprises d’dlg communs permettant d’anticiper

les mutations en termes d’emploi et de métiers

Obiectifs de I'action

Contenu de I'action

Publics cibles et

Acteurs

Doter les entreprises d'outils et
de démarches d'anticipation
mutations de I'emploi au niveau
des secteurs et de la filiere, et
ce de maniére
« systématique », afin de gérer
les RH de maniére anticipée et
de répondre aux nouveaux
besoins

Mise en place d'un baromeétre
annuel sur les grandes
tendances d'évolution de I'emploi
et des recrutements dans les
différentes familles de métiers,
sur la base dun panel
d'entreprises volontaires
notamment et de statistiqgues
publiques

Tous secteurs

Syndicats de la
FEFIS
Représentants  des
salariés
OPMQ

Etat/Collectivités
territoriales

Favoriser les pratiques de
gestion  prévisionnelle  des
emplois et des compétences
(GPEC) dans les entreprises

Mise & disposition d'outils GPEC
pour les entreprises, et
organisation d’espaces
d’échanges et de benchmark

Tous secteurs

Syndicats de la
FEFIS
Représentants  des
salariés
OPCA

Accompagner de  maniéere
spécifique les PME et TPE dans
la GPEC, notamment les
sociétés de biotechnologies

Mise a disposition d'outils
spécifiques, adaptés aux PME,

répondant a des besoins
opérationnels facilitant
notamment le  recrutement,

I'identification des besoins de
formations...
Aide au transfert de pratiques
des grandes entreprises vers les
TPE/PME...

Tous secteurs

Syndicats de la
FEFIS

OPCA

OPMQ

Pdles de
compétitivité

Renforcer la visibilité sur les
évolutions de I'emploi, des
métiers et compétences au
niveau régional

Promouvoir les travaux des
observatoires des métiers au
niveau régional

S'appuyer sur les relais et
ressources existants (OREF,
CARIF...)

SPE, Collectivités
territoriales

DRH
d’entreprises,

élus du
personnel,
salariés

Observatoires  des
métiers
Syndicats de la
FEFIS
Syndicats de salariés
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Action 1 - Méthodologie proposée pour I'élaboration du barométre sur les grandes
tendances d'évolution de I'emploi et des recrutemen ts dans les différentes familles de
métiers

Contexte et positionnement d'un barométre de I'emmli dans les industries de santé

Cette identification des évolutions doit servir gsigpport a d'éventuelles adaptations des
politiques d'emploi (programmes de recrutemenfpdweation, politiques de mobilité...).

La construction d'un outil de suivi des trajectsirde I'emploi dans les dimensions
"sectorielles, métiers et territoires” s'appuieaagément sur les travaux réalisés dans la
deuxieme étape du C.E.P. dans laquelle est rédks@doitation des bases de données et leur
adaptation aux spécificités des industries de santé

Objectifs
La mise en place d'un barometre de suivi des éuvakitde I'emploi a pour objectif de
disposer d'un outil de repérage des variation®ftfestifs qui concerneraient :

e les 4 secteurs d'activités des industries de santé, en distinguant quelques catégories
d'intervenants dans ces secteurs comme, par exemple, les fabricants de médicaments et les
faconniers, ou encore les entreprises dont I'activité principale exercée au sens de I'INSEE les
situent dans un secteur de négoce ou de services ;

¢ les métiers : les 4 grandes familles (R&D, Production, Commercialisation et diffusion de
I'information, Support) et quelques métiers prioritaires au sein de ces familles ;

e les territoires : France entiere et des régions ou plutét méta-régions, prioritaires pour les
Industries de Santé, a savoir Centre-Normandie, lle de France et Rhone-Alpes ;

¢ le temps : périodicité annuelle, le dernier point observé étant I'année t-2 pour des raisons de
disponibilité de l'information statistique publique, les points ultérieurs pouvant étre estimés
a partir d'indicateurs économiques.

Méthodologie

Définir le cadre des estimations : les tables dassmge
La performance opérationnelle d'un tel outil dépeodr une bonne part de sa capacité a
produire des statistiqgues dans des définitionsls@ds pour I'estimation des évolutions : cela
impose de définir en amont des tables de passafye s différentes nomenclatures
(secteurs, métiers, territoires...) afin d'éviter das variations des indicateurs ne soient
perturbées par des modifications des périmétrekéatsi.
Cette étape pourra s'appuyer sur les matrices skaga entre les données publiques et les
nomenclatures des industries de santé produites ldanadre du C.E.P., celles-ci devront
néanmoins étre mises a jour (probablement toug les 3 ans) afin de tenir compte de la
déformation structurelles des activités économigpeint des activités de services dans tel
secteur...).
Pour rappel, les tables de passage essentielles son

¢ la composition de chaque secteur des industries de santé dans la nomenclature NAF-700 des

activités économiques ;

¢ la composition de I'emploi de chaque secteur NAF selon la nomenclature des catégories
socioprofessionnelles (PCS) ;
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¢ |atable d'affectation des PCS aux métiers de la branche.

Modalités de réalisation de I'enquéte auprés desreprises

D'autre part, il sera nécessaire, dans le cadfemttionnement du baromeétre en rythme de
croisiére, de recourir a une enquéte aupres despeises pour collecter les évolutions
récentes des effectifs car les statistiques pubdique sont souvent disponibles qu'avec un
retard d'une ou deux années. Le processus de miglaee d'une telle enquéte consiste dans
les trois étapes suivantes :

* Echantillonnage :

L'échantillon d'entreprises retenu pourra étreigéalen s'appuyant sur une base de
volontariat. Néanmoins, I'échantillon devra étriggeusement stratifié dans le sens ou
chacune des catégories d'entreprises et de sathwta étre représentée en nombre
suffisant dans I'échantillon.

Dans le cas ou la constitution d'un panel de répatsdvolontaires serait retenu, on

attachera une attention particuliere au travailcddrage de la population-mére en

raison des entrées et des sorties de la branobati(ars et disparitions d'entreprises,

filialisation d'activités secondaires, modificatsothes localisations...).

e Mode de collecte

La collecte des informations pourra étre réalisgetansfert de fichiers informatiques.
Cette phase semble facilitée par le recours a umelpde répondants volontaires.
Néanmoins, la contrepartie de ce choix en termegedton du panel (renouvellement
des participants...) et de traitements statistiqd#Boultés pour trouver chaque année
les éléments de cadrage du périmétre...) est élevée.

La phase de collecte comprend les étapes classguemtes : lancement de I'enquéte
(communication, stratification, envoi des quest@ings...), pointage des retours,
élaboration du plan de relance, réalisation demogls, saisie de l'information, mise
en place des procédures de contréle, rappels poypléments éventuels...

* Traitements statistiques

Les traitements a réaliser sur les données figbdiscorrespondent aux étapes
suivantes : redressement des réponses (calagessaistributions marginales définies

en amont de I'enquéte), définition et calcul decamteurs économiques, analyse des
relations de causalité, mise en évidence des sdgtitars pertinentes, représentations
graphiques...
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Axe 2 : Préparer les compétences clés de demainare de répondre aux enjeux de

compétitivité de la filiere

Objectifs de I'action

Contenu de I'action

Publics
cibles et
périmetre

Acteurs

Théme 1 : adapter I'offre de formation initiale aux
professionnaliser les formations

besoins des entreprises et

5 Favoriser le dialogue avec les
acteurs de I'Education Nationale
et les universités et écoles pour
adapter les contenus des
formations initiales et la carte
des formations a I'évolution des
emplois et compétences de la
filiere

Partenariats ciblés sur les régions
d'implantation forte des entreprises ou
avec les établissements « experts »

Faciliter 'émergence ou la structuration
de plateforme  dexcellence de
formation en biosanté.

Tous secteurs

Education Nationale

Enseignement sup.

Syndicats  de la
FEFIS

Etat/collectivités
territoriales

6 Renforcer la participation des
professionnels dans I'élaboration
et la mise en ceuvre des
programmes de formation initiale

Renforcer la  participation  des
professionnels dans les jurys et les
conseils de perfectionnement et
d’orientation stratégique

Renforcer la  participation des
professionnels dans [I'élaboration des
maguettes pédagogiques et dans les

Tous niveaux de
formation

Tous secteurs

Education Nationale

Enseignement sup.

Syndicats  de la
FEFIS

enseignements professionnels collectivités
territoriales
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Axe 2 : Préparer les compétences clés de demainare de répondre aux enjeux de
compétitivité de la filiere (suite)

Objectifs de

Contenu de I'action

Publics cibles

Acteurs

I'action et périmeétre
Théme 1: adapter loffre de formation initiale aux besoins des entreprises et
professionnaliser les formations (suite)
Développer le Mettre en oeuvre des actions de | Tous niveaux de Education Nationale

recours aux contrats
en alternance dans
les entreprises de la
filiere doublement
en 5 ans du nombre
d’alternants
(engagements CSIS
2012)

communication a I'égard des entreprises
Ouvrir  des diplémes  spécifiques
Industries de santé en apprentissage,
dans les bassins d’emploi prioritaires
Développer la mise en réseau des
entreprises (cf. action...)

formation
Tous secteurs

Enseignement sup.
Syndicats de la FEFIS
Etat /collectivités
territoriales

Pdles de compétitivité

Développer
I'acquisition de
compétences
transverses et
spécifiques

« industries de
santé »

Elaborer un «socle commun» des
compétences industries de santé

Elargir les cursus spécialisés
« Pharmacie » aux autres Industries de
Santé

Mettre en place des modules communs
et favoriser les modalités pédagogiques
concernant I'acquisition de compétences

transversales au sein des cursus
scientifiques :  gestion de  projet,
économie de la santé, propriété

industrielle...

BTS/DUT/LP
Ecoles  ingénieurs,
Master 2

scientifiques,
pharmaciens,
médecins

Tous secteurs de la
filiere

Education Nationale
Enseignement sup.
Syndicats de la FEFIS
OPMQ

Créer des mentions professionnalisantes
relatives au contexte des Industries de

Notamment, pour les
métiers en tension :

Education Nationale
Enseignement sup.

Santé (BPF, Qualité, HSE, milieu animateur  d’équipe Syndicats de la FEFIS
propre, travail en atmosphére contrblée, de production, Collectivités
prise en compte des contraintes | technicien de | territoriales
réglementaires... ... ) maintenance,
conducteur-régleur...
Bac pro, BTS indus.
Tous secteurs
- L
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pilotage national et territoriaux

Axe 2 : Préparer les compétences clés de demainare de répondre aux enjeux de
compétitivité de la filiere (suite)

Objectifs de laction

Contenu de I'action

Publics cibles et
périmétre

Acteurs

Théme 1: adapter I'offre de formation initiale aux

formations (suite)

besoins des entreprises et professionnaliser les

Renforcer I'hybridation Faire évoluer les cursus pour décloisonner Ecoles ingénieurs, Master 2 Education
des compétences les disciplines et favoriser leur hybridation scientifiques, pharmaciens, Nationale
9 scientifiques et | Créer des cursus scientifigues | médecins Enseignement
techniques pluridisciplinaires, intégrant les sciences de | Tous secteurs de la filiere sup.
la vie (notamment la biologie) et d'autres Syndicats de la
disciplines : informatique et gestion des FEFIS
données, nanotechnologies, théranostic...
Accroitre le potentiel de Créer une formation de Responsable Salariés  disposant  d'un
sourcing du métier de | scientifique régional ouverte a des | dipldme en sciences de la .
10 Responsable diplomés bac+5, mixant des disciplines | vie (bac+5) Enseignement
Scientifique  Régional | scientifiques (physio-pathologie, biologie | Secteur du médicament | SUP-
(en tension) cellulaire, pharmacologie, études cliniques, humain et du Diagnostic in Leem, SIDIV
statistiques, technologies médicales...) et | vitro
des modules tels que la communication,
I'animation de réseau...
Faciliter l'accés aux Identifier les passerelles possibles vers les Ingénieurs et techniciens Syndicats de la
métiers des affaires | métiers des affaires réglementaires, depuis | matériel médical FEFIS
11 réglementaires pour les | les métiers scientifiques Salariés en mobilité | OPCA
jeunes dipldmés | Créer un cursus certifiant court Affaires | professionnelle Universités/
techniciens et | réglementaires pour les Industries de Santé (Pharmaciens, Vétérinaires, Organismes  de
ingénieurs et pour les Biologistes...) formation
salariés en  mobilité Tous secteurs
professionnelle
Renforcer la lisibilité de Enrichir la base de données de I'MFIS Tous secteurs Syndicats de la
I'offre de formation avec une cartographie des organismes de FEFIS
12 continue pour | formation continue spécialisés sur les LEEM
I'ensemble des meétiers des Industries de Santé (selon des OPCA
secteurs de la filiere | critéres a définir) Organismes  de
Industrie de Santé formation
Enseignement
sup.
ONISEP
Adapter I'offre de Proposer des contenus et organismes de Essentiellement LEEM, SIDIV,
formation  pour les | formation de DPC répondant aux besoins | pharmaciens et médecins | Organismes de
13 industries de santé | spécifiques des IS des IS formation
dans le cadre de (Médicament  humain et habilités DPC,
'obligation de DPC Diagnostic in vitro) Pouvoirs  publics
(Développement et instances
Professionnel Continu) concernées

des professionnels de
santé
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des industries de santé

Axe 2 : Préparer les compétences clés de demainare de répondre aux enjeux de
compétitivité de la filiere (suite)

Objectifs de laction

Contenu de laction

Publics cibles et
périm étre

Acteurs

Theme 2 : adapter I'offre de formation continue aux

besoins des entreprises

14 Accompagner les Promouvoir et soutenir le Métiers de la production Syndicats de la
évolutions de développement d'une offre de formation FEFIS
compétences en continue sur des besoins en
Production compétences : gestion de projet, Lean

management et six sigma, compétences OPCA
transverses Tous secteurs
Organismes de|
Adapter cette offre aux PME formation
Créer des mentions Notamment, pour les
professionnalisantes relatives au métiers en tension : d .
contexte des Industries de Santé (BPF, animateur d’équipe de E u_catul)n
Qualité, HSE, milieu propre, travail en production, technicien Nationale
atmospheére contrblée, prise en compte de maintenance,
des contraintes réglementaires... ... ) conducteur-régleur... Enseignement
Bac pro, BTS industrie sup.
Tous secteurs
Syndicats de la
FEFIS
Accompagner les | Promouvoir et soutenir le | Directeurs régionaux et | Syndicats de la
évolutions des | développement d’'une offre de formation | délégués (visiteurs | FEFIS

15 compétences continue sur des besoins en | médicaux, technico- | OPCA
transverses des métiers | compétences: gestion de projet, commerciaux...) Organismes de
de I'Information et de la Médico-économie, usage du multimedia, formation
promotion compétences transverses

i BPI B
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Axe 3 : sécuriser les parcours professionnels poaccompagner les mutations de 'emploi

Objectifs de Contenu de 'action Publics Acteurs
I'action cibles et
périmetre
Soutenir des actions de gestion de 2nde partie de carriére Métiers en | Syndicats
S Inscrire dans les axes prioritaires des conventions d’'objectifs et de décroissance de la FEFIS
16 Secu_rjser ) la moyens des OPCA de la filiére, des actions de gestion de la 2nde | Tous secteurs OPCA
deuxieme partie de | o rtie de carrigre
carriere Elargir aux autres secteurs les formations instituées par la
« Pharma » en faveur des salariés (« un temps pour moi ») et des
responsables RH
Faciliter la transmission des savoirs Jeunes non | - Syndicats
- Informer sur les contrats de génération (appui juridique, qualifiés de la FEFIS
informations, retours d’expérience) Tous secteurs - Fonction
- Mettre en place un espace emploi dédié au niveau national pour RH des
faciliter les recrutements entreprises
-OPCA
Capitaliser les | Capitaliser, partager et diffuser sur les actions de développement | - En priorité - Syndicats
pratiques, outils et | de I'employabilité mises en place par les entreprises les salariés de la FEFIS
17 processus mis en | recensement des bonnes pratiques, outils et process mis en ceuvre | positionnés - Acteurs de
ceuvre au sein des des les entreprises sur des la  fonction
entreprises en | diffusion des bonnes pratiques au sein d’'une plateforme web 2.0 | métiers en RH au sein
matiere de (implantable sur le site de I'MFIS) et dans les publications décroissance des
sécurisation des spécialisées (RH, OPCA, branches, ...) - Tous entreprises
parcours secteurs
Favoriser les | Optimiser le niveau de prise en charge des OPCA sur les actions | Métiers en | Syndicats
actions de interentreprises en faveur de la formation tout au long de la vie (ex : décroissance de la FEFIS
18 formation DIF inter santé, périodes de professionnalisation) Tous secteurs OPCA
collectives
interentreprises
Favoriser la lisibilité | Afficher les évaluations des formations sur site IMFIS (en lien avec Syndicats
de I'offre de I'’AERS) ou les avis des industriels sur ces formations . de la FEFIS
19 formation et faciliter | Packager une communication sur formations hybrides (et relier les | 10US NiVeaux | appg
les choix | matieres étudiées & leur utilisation professionnelle, a la fois | d€formation
d’orientation compétences transverses et hybridation des compétences
techniques) a partir d’'exemples dans des territoires + témoignages | Tous secteurs
vidéo
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Axe 3 : sécuriser les parcours professionnels poaccompagner les mutations de I'emploi
(suite)

Objectifs de I'action

Contenu de I'action

Publics
cibles et
périmetre

Acteurs

Capitaliser sur les actions de | Capitaliser, sur diagnostics territoriaux et | Territoires Syndicats de la
GTEC existantes dans les plans d’actions en matiére de GTEC : impactés par des FEFIS
20 différentes régions pour tirer les | partage et diffusion des retours d'expérience | projets de | Poles de
conditions de réussite et les au sein des entreprises jusqu’aux salariés restructuration en compétitivité
bonnes pratiques afin de | positionnés sur des métiers en décroissance priorité OPCA
soutenir leur mise en place au soutien aux initiatives Tous secteurs Acteurs publics de
niveau national et mutualiser les I'emploi
plans d'actions et les moyens collectivités
de financement territoriales
Favoriser le recrutement inter Créer une bourse de I'emploi Industries de Métiers en Syndicats de la
secteurs Santé pour favoriser la mise en relation offre | tension FEFIS
21 et demande, avec des focus spécifiques sur | Tous secteurs Fonction RH des
les alternants et les contrats de génération entreprises
Favoriser la pratique du détachement
Favoriser les mobilités inter | Développer des plateformes de mobilité inter | Tous salariés Syndicats de la
secteurs au sein de la filiere entreprises, déployées au niveau régional : FEFIS
22 « Recensement des emplois sur le territoire Tous secteurs Fonction RH des
« ingénierie des outils (aires de mobilités et entreprises
passerelles sur le bassin d’emploi)
« Information des salariés sur les dispositifs
d’orientation professionnelle
¢ Retours d'expérience et partages des
belles histoires sur le territoire
- -
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Axe 3 : sécuriser les parcours professionnels poaccompagner les mutations de I'emploi
(suite)

Objectifs de laction

Contenu de l'action

Publics cibles et
périmétre

Acteurs

-Identifier et promouvoir des modules de | Opérateurs de | - Syndicats de la
, i formation sur I'acquisition des connaissances de production FEFIS
23 | Renforcer  Iemployabilité | g0 appliquees a renvironnement de production | Tous secteurs - RH des
des . operatel’Jrs ___de des industries de santé (calcul, analyse de entreprises
production par lacquisition | cqngignes rédigées, raisonnement...) - OPCA
ou la remise a niveau des | _pepiover un pilote interentreprises - Organismes de
connaissances de base formation
Promouvoir les CQP et les | - Organiser des actions de promotion des CQP / Leem
CQPI CQPI — Union
24 Recenser et diffuser des retours d'expérience au | EN ~ Priori€ les | cpngs
travers des différents medias (animation de | MEUers en tension ay
sessions au sein des entreprises, sites internet | S€in de la production
des branches, sites des OPCA, forums emplois, | (Opérateurs de
) production,
Soutenir des projets collectifs de certification | conducteurs de ligne
CQP sur des bassins d’emploi (ex. : Pharcos) Supply chain)
Rendre accessibles les Mutualiser les actions d’ingénierie amont pour En priorit¢ les Syndicats de la
CQP aux différents secteurs 'acces aux CQP (recensement, capitalisation, métiers en tension FEFIS
25 des Industries de Santé appui et animation au niveau de la branche) : au sein de la | CPNEIS
Capitaliser sur le référentiel du Leem, a l'instar | production OPCA
de la démarche en cours au sein de I'Union (Opérateurs de Organismes de
(Médicament vétérinaire et Diagnostic in vitro, en | production, formation
partenariat avec la « Pharma ») et I'étendre au | conducteurs de
Technologies et dispositifs médicaux ligne, Supply chain)
Tous secteurs
Former les assistant(es) aux Mettre en ceuvre et diffuser des formations | Assistantes Syndicats de la
nouvelles missions répondant aux nouvelles missions PMO | Tous secteurs FEFIS
26 transverses et aux aspects | (coordination de  projets), gestion de

techniques de leur famille
de métier de rattachement

I'information, NTIC et travail avec des réseaux
internes et externes, usage courant de I'’Anglais
Favoriser des parcours certifiants, visant a
acquérir les compétences techniques du métier
de rattachement (R&D, commercialisation,
Production, Fonctions support) processus,
outils spécifiques, environnement...

OPCA
Organismes de
formation
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des industries de santé

Axe 4 : Valoriser les métiers des Industries de S&dans une logique de filiere

Obijectifs de I'action

Contenu de l'action

Publics cibles
et périmétre

Acteurs

Développer [lattractivité  des

Définir une stratégie de communication commune

Tous secteurs

Syndicats de

industries de santé par une pour la promotion des Industries de santé, la FEFIS
27 communication positive valorisant toute la valeur ajoutée de la filiére OPMQ
Développer des outils et | - Concevoir des outils et des supports de | Tous secteur Syndicats de
supports de communication communication pour la filiere des industries de la FEFIS
28 communs santé en s’'appuyant sur I'IMFIS et sur les outils LEEM
« Pharma » (« ma carriere dans la pharma », films OPMQ
ONISEP,...) et tout autre support
- Communiquer auprés des entreprises sur ces
outils pour développer leur utilisation
Renforcer la visibilité de la filiere | Assurer une représentation commune aux | Tous secteurs Syndicats de
Industrie de Santé Industries de Santé dans les grands événements la FEFIS
29 et salons relatifs a I'orientation, I'emploi et la
formation, ainsi que sur les sites de forte audience
(Onisep, L’étudiant ...)
Promotion et animations sur réseaux sociaux,
FAQ, webconferences, sites a forte fréquentation
(ONISEP...)
Mettre en place une animation Mettre en place et animer un plateforme | Tous secteurs Syndicats de
RH au niveau de la filiére collaborative RH dédiée aux Industries de Santé, la FEFIS
30 dans le nouvel espace de I'IMFIS (Partenariats
écoles-entreprises), organisée par thématiques :
retours d’expérience, benchmark, Questions
Réponses, Webex
- -
Arthur D Little BPl group B 284




PRECONISATIONS EN MATIERE DE LEVIERS INDUSTRIELS, RH eORITIQUES - Préconisations pour I'ensemble

des industries de santé

Axe 5 : faciliter le partage et le transfert des cmpétences entre les acteurs, notamment des

grandes entreprises vers les ETI et PME

Objectifs de Contenude I’action Publics cibles Acteurs
I'action et périmétre
Favoriser la | Favoriser la mise en réseau des entreprises Tous secteurs
coordination des | Promouvoir des actions coordonnées entre .
31 entreprises pour | grandes entreprises qui forment des " Syndicats de la
favoriser laccés a | alternants et des ETI — PME susceptibles de | T0OUS metiers FEFIS
I'emploi des alternants les embaucher Grande;
entreprises / ETI
Dans des | /' TPE PME,
territoires Centres de
recherche

académique et
universitaire

SPE

Mailler les expertises
sur les territoires

32

Favoriser le transfert de savoir-faire,
notamment des grandes entreprises vers les
plus petites, notamment & travers le
détachement de seniors

Favoriser les carrieres mixtes et les
passerelles professionnelles entre public et
privé, notamment dans la R&D

Tous secteurs
Tous métiers
Dans des
territoires

Syndicats de la
FEFIS

Grandes
entreprises / ETI
/|  TPE PME,
Centres de
recherche
académique et
universitaire
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des industries de santé

Axe spécifigue au secteur du Médicament humain : Aitiper les impacts des
restructurations

Objectifs de laction Contenu de laction Publics cibles et Acteurs
périm étre

Initiative 1 : Des outils d’'information et d’orient ation destinés aux salariés

En s’appuyant sur I'IMFIS, diffusion d’'une information

., vulgarisée sur la vision prospective des évolutions des larié
Permettre aux salariés | métiers, permettant a chacun de se situer et de | 10USsalaries LEEM

d’anticiper les évolutions | comprendre la nature des changements en cours et &

de leur parcours et de | venir, en termes d’emploi et de compétences attendues
4 ek Mise a disposition de kits de communication a l'usage

preparer une mobilité _ou des entreprises, en vue de partager l'information en

une reconversion interne

professionnelle

- Des outils d’aide a l'orientation en ligne, permettant
d’amorcer une réflexion personnelle et d'identifier les
dispositifs pertinents pour sa propre situation (Entretien
de développement, bilan de compétences, bilan senior,
coaching de carriére...)

- Elargissement de la démarche du site « evolution-vm »
aux autres métiers sensibles

Une visibilité sur les principales passerelles métiers, en
priorité pour les métiers les plus menacés, au sein de
I'Industrie du médicament, dans les Industries de Santé
et hors de ce périmétre : opérateurs et techniciens de
prod, techniciens de R&D, assistantes

Explicitation des écarts entre secteurs pour titulaires
d’'un CQPI

Une présentation pédagogique et vivante (par exemple
scénarisée) des moyens a disposition et des maniéres
possibles de les utiliser (formation, CQP, période de
professionnalisation, VAE...)
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des industries de santé

Axe spécifigue au secteur du Meédicament humain

restructurations (suite)

Artiper les impacts des

Obijectifs de laction

Contenu de I'action

Publics cibles et
périmétre

Acteurs

Initiative 2 : Des outils a l'intention des entrefges, pour anticiper et limiter les impacts suritgloi

Fournir aux
entreprises des outils
au service de

programmes
volontaristes de
sécurisation des

parcours, y compris
dans le cadre de
mobilités externes

Une « boite a outils » visant a équiper les entreprises dans la
recherche de solutions alternatives a la restructuration :
recherche de repreneurs, facilitation de I'essaimage, appui aux
créateurs d’entreprises...

Une « boite a outils » en vue de négocier et de mettre en
ceuvre une GPEC « défensive », destinée a anticiper les
reconversions et les mobilités des populations dont I'emploi est
plus directement menacé et limiter ainsi les impacts sur
I'emploi

Des webconferences ateliers thématiques, permettant de
capitaliser les bonnes pratiques et d’exposer ses questions et
difficultés a une communauté de professionnels

Des parcours de formation spécifiques (notamment dans le
cadre de la période de professionnalisation) des salariés
appartenant a des métiers menacés (liste & mettre a jour au
niveau de la branche), avec financements ciblés par 'TOPCA

Tous salariés

LEEM

OPCA
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des industries de santé

Axe spécifigue au secteur du Meédicament humain
restructurations (suite)

Artiper les impacts des

Obijectifs de laction Contenu de l'action Publics cibles Acteurs
et périmétre
Initiative 3 : Des outils a I'intention des territo ires, pour mailler les acteurs et mutualiser lesre  ssources

Mettre en place des
plateformes
d'initiatives
territoriales dans les
territoires les plus

N

impactés a terme,

permettant de
mutualiser les
ressources et de
faciliter les
coopérations  entre
les acteurs,

notamment au sein
des Industries de
Santé

Favorisant la mobilité inter-entreprises, notamment par le
biais de détachements (fiche action 25)

Des webconferences ateliers thématiques, permettant de
capitaliser les bonnes pratiques et d’exposer ses questions et
difficultés a une communauté de professionnels

Des financements spécifiques pour la formation (dans le
cadre de la période de professionnalisation) des salariés
appartenant a des métiers menacés (liste a mettre a jour au
niveau de la branche)

Une bourse d’emploi et candidats territoriale a partir des outils
existants du LEEM avec un espace dédié pour les alternants
et les besoins de recrutement relatifs aux contrats de
génération (fiche action 24)

Passerelles métiers pertinentes pour le territoire (établies sur
la base des emplois et des compétences présents sur le
territoire)

Forums métiers, en vue de faire connaitre d’autres métiers
aux salariés des entreprises et créer le contact avec des
entrepreneurs qui recrutent.
Expérimentations & conduire en Centre-Normandie et Rhone-

Alpes

Mutualisation d’actions de type bilans, formations, sessions
d’orientation professionnelle, au travers de modules collectifs
interentreprises

Salariés
appartenant a
des métiers
menaceés sur le
territoire

Périmetre des
Industries de
Santé et en
dehors, en
fonction des
opportunités de
passerelles

Animation par des
entreprises leader
appartenant a des
secteurs d’activité
différents, avec le
soutien des
pouvoirs publics et
Leem

Plateformes
numériques
d’information et de
coopération :
fournies par la
FEFIS
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humain

2. Secteur des médicaments a usage humain

Le renforcement de I'attractivité du territoirericais sur I'ensemble des familles de métier du
secteur passe par la mise en place d’actions gartades acteurs industriels et des pouvoirs
politiques.

En R&D

- Renforcer le financement de l'innovation
o Favoriser le soutien des petits acteurs innovardament les biotechs) par les
Big Pharma via des partenariats ou des acquisitions
o Faciliter 'acces de ces petits acteurs aux finaresgs proposés par les Venture
Capitalistes
- Maximiser les échanges entre les différents acteud® recherche
o Structurer la veille scientifique au sein des ast@udustriels autour d’équipes de
recherche publique (modele notamment développ&gpaine)
o0 Renforcer I'implication des acteurs (aussi bienaueg que PME) au sein des
pbles de compétitivité

- Créer un environnement réglementaire stable et fawgsant I'innovation
o0 Mettre en place des criteres objectifs et durabiesixation des prix (poursuite
de I'index thérapeutique)
o Permettre un enregistrement plus rapide et pluplsiges produits de santé
o Encourager la définition par les agences de ratgedéveloppement de produits
« a priori » pour limiter la prise de risque pa &eteurs
o Définition d’'une mise sur le marché simultanée d'omédicament et de son test
compagnon et définition de régles de remboursestaid partage de la valeur
o Développer des programmes d’action nationaux (Rlanser, Alzheimer, etc.)
- Mobiliser les différents acteurs de la recherche wlique pour renforcer la
compétitivité de la Francé®:
0 Les hopitaux pour simplifier les contractualisaticet favoriser la mise en place
d’organisations efficientes (poursuite des actidun€eNGEPS)
0 Les autorités réglementaires (ANSM et CPP) pouleyades délais compétitifs
0 Les investigateurs pour améliorer les études dmlfdité et les formations a la
recherche clinique
o Les patients pour favoriser leur accés aux étudesww(notre-
rechercheclinique.fr)
- Instaurer un financement beaucoup plus ciblé et sui de I'innovation
0 Maintenir le Crédit Impdt Recherche

8 Source : Enquéte Leem 2012 sur lattractivitéadEriance pour la recherche clinique internationale
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o0 Mieux cibler les financements et les accompagrieutits de suivi permettant de
mesurer les résultats concrets
o Renforcer la professionnalisation de I'évaluatices dlossiers de financement
(pble de compétitivite, IHU,...)
- Renforcer les échanges entre les différents acteuls recherche
o Favoriser les eéchanges entre public-prive, indeistet interdisciplinarités pour
maximiser le développement de produits innovanéstetute valeur ajoutée
o Rendre plus concret et plus visibles pour les astkas organismes Public-Privé
récemment crées (Aviesan, Arris, etc.)
- Regrouper les ressources francaises pour bénéficiefune visibilité sur la scene
internationale
0 Regrouper les organismes de recherche pour atteurdr masse critique sur la
bibliométrie francaise
o Structurer la recherche clinique au sein d’'un sgstéospitalier et ambulatoire
pour bénéficier d’'une forte concentration de pasien
o Améliorer la mise en place des centres d’invesbgatlinique (CIC) en France
et la formation des investigateurs (anglais, inolusles patients, etc.)

En production

- Restructurer et repositionner le tissu industriel &istant sur les segments les plus
attractifs

0 Réorienter la production vers les formes galéniquas sous-capacité
(Iyophilisation, formes liquides stériles) ou dehe

o Développer la capacité des sites a obtenir de tiesveroductions, notamment
des génériques

o Encourager les investissements dans les outieseatdpacités de production (ex :

crédit imp6t production)
Accompagner la consolidation des sous-traitanfgrdduction pharmaceutique

o Assurer l'accompagnement et la formation des ssaxdoncernés par des
évolutions de leur métier ou d’éventuelles restmattons pour permettre la
mobilité professionnelle ou les reconversions pix#éas

- Etendre le périmétre d'action des sites implantésus le territoire

o Favoriser le développement des sites francaispmotnt les ETI (Entreprises de
taille intermédiaire)

o0 Accompagner l'internationalisation des sous-tréstédex : export et implantation
industrielle a l'international via un support depdybusiness développement,
investissement pour homologation internationale)

- Valoriser la production industrielle européenne visa-vis du patient et des
prescripteurs

o Expliciter le lieu de production européen par l&ation d'un marquage
spécifique sur le packaging selon le degré de mtomtuen Europe par étape de
fabrication (principe actif, fabrication, conditioement)

- Défendre et valoriser l'innovation

(@]
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o Reconnaitre l'innovation "incrémentale” (multi-déeaou orodispersibles pour
les personnes ageées, associations fixes, notibke)isamélioration démontrée de
'observance...) en complément de l'innovation deutg( ex : intégration d'une
clause de gestion du cycle de vie dans le prix)

o0 Renforcer le lien entre R&D et production. (exs iteres d'attribution du CIR,
la production de lots clinigues a la fois des molés chimiques et
biotechnologies)

o Innover dans les chaines de distribution ( exetdito patient »)

- Encourager une production nationale de biosimilaire

o Identifier et structurer les plateformes crédilpesir la production en France de

biosimilaires, éventuellement en mutualisant leyens

- Valoriser la production industrielle européenne das I'acces au marcheé

o Valoriser les criteres environnementaux et sociad& la production
pharmaceutique (atout en termes de protectionedwilbnnement tels que le
contrble des rejets dans l'air et dans l'eau, $éiggede I'élimination des déchets
de médicaments, ...)

o Valoriser spécifiquement le lieu de production @déen dans le prix (crédits
CSIS)

o Ajouter un critere valorisant une production Euemée dans les marchés
publics

- Faciliter la production industrielle sur le territo ire national

o Encourager et faciliter la production de générigimesdalités d’application de la
clause Bolar like clarifiée/simplifiee)

0 Mettre en place des mécanismes réglementairesaasdarsecurité et la qualité
des approvisionnements et des productions. (eXigadion de recontréle, audit
préalable par 'agence du site exportateur, etc.)

- Clarifier les régles d'acces au marché des biosimires et des produits de médecine
personnalisée

0 Exigence en matiere de développement

0 Adaptation des circuits pré et post-enregistren{@ont création d’une procédure
pour les biomarqueurs compagnons)

o Condition de prix

- Favoriser I'expérimentation pour soutenir I'innovation incrémentale et la médecine
personnalisée,et ainsi augmenter les chances de produire les diméques puis
commerciaux en France

- Adapter les cursus de formation aux évolutions futtes en termes de métiers et de
compétences
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1 Mieux défendre I'industrie en France

pour préserver les volumes de production de médicaments traditionnels et I'emploi

Restructurer et repositionner le tissu industriel e xistant sur les segments les plus attractifs

— Réorienter la production vers les formes galéniques en sous-capacité (lyophilisation, formes liquides stériles) ou de niche

— Développer la capacité des sites a obtenir de nouvelles productions, notamment des génériques

— Encourager les investissements dans les outils et les capacités de production. (ex :un crédit imp6t production)

— Accompagner la consolidation des sous-traitants de production pharmaceutique

. — Assurer I'accompagnement et la formation des salariés concernés par des évolutions de leur métier ou d’éventuelles

Leviers restructurations pour permettre la mobilité professionnelle ou les reconversions potentielles

industriels Etendre le périmetre d'action des sites implantés s ur le territoire

— Favoriser le développement des sites francais, notamment les ETI (Entreprises de taille intermédiaire)

— Accompagner l'internationalisation des sous-traitants (ex : export et implantation industrielle & I'international via un support de
type business développement, investissement pour homologation internationale)

Valoriser la production industrielle européenne vis -a-vis du patient et des prescripteurs

— Expliciter le lieu de production européen par la création d'un marquage spécifique sur le packaging selon le degré de
production en Europe par étape de fabrication (principe actif, fabrication, conditionnement)

4 | valoriser la production industrielle européenne dan s l'accés au marché

— Valoriser les criteres environnementaux et sociaux de la production pharmaceutique en France (protection de I'environnement
tels que le contrdle des rejets dans l'air et dans I'eau, gestion de I'élimination des déchets de médicaments, ...)

Leviers - Vgiloriser spécifiquemept le lieu de prodt_Jction européen dans le prix ou le référgncement (crédits CSIS)

) — Ajouter un critere valorisant une production Européenne dans les marchés publics

pollthues Faciliter la production industrielle sur le territo ire national

— Encourager et faciliter la production de génériques (modalités d’application de la clause Bolar like clarifiée/simplifiée)

— Mettre en place des mécanismes réglementaires assurant la sécurité et la qualité des approvisionnements et des productions.
(ex : obligation de recontrdle, audit préalable par I'Agence sanitaire du site exportateur, etc.)

Source : Arthur D. Little; Roland Berger

Investir dans les solutions de santé d'avenir,

notamment la bioproduction

B Défendre et valoriser l'innovation
— Reconnaitre I'innovation "incrémentale” (multi-sécable ou orodispersibles pour les personnes agées, associations fixes,

notice lisible, amélioration démontrée de I'observance...) en complément de l'innovation de rupture (ex : intégration
d'une clause de gestion du cycle de vie dans le prix)

— Encourager les investissements dans la production de biens et services de médecine personnalisée, notamment les tests|
et biomarqueurs compagnons

. . — Renforcer le lien entre R&D et production (ex : les critéres d'attribution du Crédit Impdt Recherche, la production de lots

industriels cliniques a la fois des molécules chimiques et biotechnologies)

— Innover dans les chaines de distribution ( ex: "direct to patient »)

Leviers

Encourager une production nationale de biosimilaire s
— ldentifier et structurer les plateformes crédibles pour la production en France de biosimilaires, éventuellement en
mutualisant les moyens

Clarifier les regles d'accés au marché des biosimil  aires et des produits de médecine personnalisée

— Exigence en matiere de développement

— Adaptation des circuits pré et post-enregistrement (dont création d’'une procédure pour les biomarqueurs compagnons)
— Condition de prix

Leviers

politiques 9] Favoriser I'expérimentation pour soutenir I'innovat  ion incrémentale et la médecine personnalisée, et ainsi augmenter
les chances de produire les lots cliniques puis commerciaux en France

Adapter les cursus de formation aux évolutions futur es en termes de métiers et de compétences

Source : Arthur D. Little; Roland Berger
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En commercialisation

- Anticiper et s’adapter aux nouvelles cibles (assomis de patients, ARS, etc.)
- Encourager les NTIC (Nouvelles Technologies de fdimation et de Ila
Communication) dans la santé (e-detailing, e-le@rnmiéseaux sociaux, ...)

- Créer un environnement réglementaire stable etifsasat 'acces au marché

0 Mettre en place des criteres objectifs et durabdes reconnaissance de
l'innovation

o0 Permettre un enregistrement plus rapide et pluplsioies produits de santé

o Faciliter en particulier I'enregistrement des madients et de leur diagnostic
compagnon pour favoriser le développement du tlostan

o Encourager la définition par les agences de reatgedéveloppement de produits
« a priori » pour limiter la prise de risque pa &eteurs

- Développer des programmes d’action nationaux (Rlanser, Alzheimer, etc.)

- Reconnaitre la valeur ajoutée scientifigue de fatevimédicale dans le partage de la
connaissance du patient avec le médecin (prisda&mge globale, observance, éducation
thérapeutique, ...)

- Revaloriser et accompagner les commerciaux dawnglliBon de leurs métiers
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vétérinaires

3. Secteur des médicaments vétérinaires

Les recommandations suivantes concernent a ld'ifagglication des pouvoirs politiques et des
acteurs industriels.

En R&D

Renforcer le financement de l'innovation
o Favoriser le soutien des petits acteurs innovaats lgs acteurs majeurs de
l'industrie via des partenariats ou des acquisgion
o Faciliter 'accés de ces petits acteurs aux finarergs proposés par les Venture
Capitalistes
- Maximiser les échanges entre les différents acteude recherche
o Structurer la veille scientifique au sein des act@udustriels autour d’équipes de
recherche publique
o Renforcer I'implication des acteurs (aussi bieneueg que PME) au sein de la
plateforme technologique nationale de partenariabligs-privés : RFS¥
(ARIIS, INRA, AFSSA, CIRAD, Ecoles Vétérinaires, &V, SNGTV, FNGDS
)
- Etre réactif dans la gestion de crises sanitairegelles que lors des maladies
émergentes (ex.: Fievre Catarrhale Ovine)

- Creéer un environnement réglementaire stable et fawgsant I'innovation
o0 Permettre un enregistrement plus rapide et pluplsioies produits de santé
o Faire évoluer le mode de financement vers une ms&harge par la filiere
agroalimentaire / consommateur final
- Instaurer un financement beaucoup plus ciblé et sui de I'innovation
o0 Maintenir le Crédit Impot Recherche
0 Mieux cibler les financements et les accompagrieutits de suivi permettant de
mesurer les résultats concrets
- Renforcer les échanges entre les différents acteuls recherche
o Favoriser les échanges entre public-prive, indeistet interdisciplinarités pour
maximiser le développement de produits innovanéstetute valeur ajoutée
o Renforcer les plateformes d’échanges entre médmmaraeusage humain et
médicament vétérinaire
- Accompagner les acteurs dans la gestion de criseangaires exigeant une forte
réactivité des acteurs et des périodes de revemuses, telles que lors des maladies
émergentes (ex.: Fievre Catarrhale Ovine)

8 Réseau Francais de Santé Animale

Arthur D Little BPI gl’OUp['!' 294



PRECONISATIONS EN MATIERE DE LEVIERS INDUSTRIELS, RH etORITIQUES - Secteur des médicaments
vétérinaires

En production

- Restructurer et repositionner le tissu industriel &istant sur les segments les plus
attractifs
o0 Réorienter la production sur les produits les pltisactifs et ou la France détient
une forte expertise (vaccins en particulier)
o Développer la capacité des sites a obtenir de tiesvproductions (y compris
des génériques)
- Etendre le périmétre d'action des sites implantésus le territoire
o Favoriser le développement des sites Francais
o0 Accompagner linternationalisation des acteurs. (esxport et implantation
industrielle a l'international via un support dedybusiness développement,
investissement pour homologation internationale)
- Valoriser la production industrielle européenne visa-vis du vétérinaires et
propriétaires d’animaux
o Expliciter le lieu de production européen par l&ation d'un marquage
spécifique sur le packaging selon le degré de mtomtuen Europe par étape de
fabrication (principe actif, fabrication, conditioement)
- Deéfendre et valoriser l'innovation
0 Reconnaitre l'innovation "incrémentale” (notammsunt la forme galénique) en
complément de l'innovation de rupture
o0 Renforcer le lien entre R&D et production

- Valoriser la production industrielle européenne das I'acces au marché
o Valoriser les criteres environnementaux et sociale la production de
médicaments et de produits de santé (atout en s$erdee protection de
I'environnement tels que le contrdle des rejetsdair et dans I'eau, la gestion
de I'élimination des déchets de médicaments, ...)
o Valoriser spécifiguement le lieu de production g@éen dans le prix (crédits
CSIS)
o Ajouter un critere valorisant une production Eummée dans les marchés
publics
- Faciliter la production industrielle sur le territo ire national
o Encourager ces investissements dans les outis eapacités de production. (ex
. un crédit impdt production)
0 Mettre en place des mécanismes réglementairesaasdarsécurité et la qualité
des approvisionnements et des productions. (exXigation de recontrdle, audit
préalable par 'agence du site exportateur, etc.)
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En commercialisation

- Anticiper et s’adapter :
0 aux nouveaux modes de distribution des produiterfet, grande distribution,
etc.)
0 aux nouvelles cibles (animaleries, pharmacies) etc.
0 aux nouveaux services (conseil sur la comptabildaégestion courante des
cabinets vétérinaires, conseil auprés des élevetar$,
- Encourager les NTIC (Nouvelles Technologies de fdimation et de Ila
Communication) dans la santé (e-detailing, e-legrni€éseaux sociaux, ...)

- Créer un environnement réglementaire stable etifsasat 'acces au marché
0 Mettre en place des criteres objectifs et durabdes reconnaissance de
l'innovation
o Encourager la définition par les agences de reatgedéveloppement de produits
« a priori » pour limiter la prise de risque pa &eteurs
- Reéorienter et enrichir le réle des commerciaux esthmhico-commerciaux dans une
approche intégrant I'antibiorésistance, les prole@environnementaux, etc.
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4. Secteur des dispositifs medicaux et technologies
meédicales

Les recommandations suivantes concernent a ld'ifagglication des pouvoirs politiques et des
acteurs industriels.

En R&D

- Renforcer le financement de I'innovation

0]

0]

Soutenir les jeunes entreprises innovantes dartdpss d’industrialisation :

= Favoriser le soutien des PME positionnées sur dehufis low-tech dans

la montée en gamme de leurs produits

Faciliter I'acces des PME trés innovantes aux ssurde financements et
notamment celles proposées par les Venture CiapiisiRéamorcer le processus
d’'innovation au sein des entreprises plus maturasentrées aujourd’hui sur des
innovations incrémentales
Le Rapport PIPAME recommandait d'atteindre un taux de 10 % du ahiffr
d’affaires investi en R&D par les entreprises inmpés en France (~6% en
France actuellement)

- Maximiser les échanges entre les différents acteude recherche

(0]

(0]

Structurer la veille scientifique au sein des adéudustriels autour d’équipes de
recherche publique

Renforcer I'implication des acteurs (aussi bieneueg que PME) au sein des
poles de compétitivité ou clusters pour favoridanbvation autour de produits a
forte valeur ajoutée comme cela est fait dans dgs feaders sur le secteur
(USA, Japon)

- Créer un environnement réglementaire stable et fawgsant I'innovation

(0]
(0]

(0]

(0]

Mettre en place des critéres objectifs et duratbdexation des prix

Raccourcir et simplifier le parcours administraiié «reconnaissanceune
nouvelle technologie innovante de rupture

Continuer a développer des programmes d’actionomatix (Plans cancer,
Alzheimer, etc.)

Veiller a ne pas affaiblir la compétitivité de laaRce via des mesures de
précaution trop spécifique et non harmonisée awex pays de [I'Union
Européenne (ex : exigences sur la stérilisation)

- Créer un guichet « chercheur entrepreneus>°

8 Rapport PIPAME - Dispositifs médicaux : diagnosticpotentialités de développement de la filiéendaise
dans la concurrence internationale — Juin 2011
8 Source : Rapport du Centre d’Analyse Stratégiguéesdispositif médical — Octobre 2012
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o Une dérogation a la gouvernance complexe des digpate recherche publique
serait ouverte pour les chercheurs entrant darsagessus encadré de création
d’entreprise

o Oséo pourrait donner son label qualité aux proggBscernés pour que ce
dispositif soit utilisé a bon escient

o Les frais d’accompagnement seraient pris en chage Oséo et/ou les
organismes de valorisation (SATT-Sociétés d’aceélem du transfert de
technologies, etc.) en contrepartie d’'une particypaau capital de I'entreprise
créée

- Créer un label qualité pour les dossiers de prisenecharge de dispositifs médicaux

0 L’encombrement du processus d’inscription au remdéwmment du CEPS
(Comité économique des produits de sante) doitrégerbé et le délai Iégal de
180 jours respecté pour les dossiers incluantdierde des éléments nécessaires
a I'’évaluation de l'intérét médical d’un dispositif

0 Les dossiers labellisés bénéficieraient alors &uast track » leur garantissant
un traitement dans les délais prévus par la régietien (180 jours)

o0 Ce label pourrait étre apposé par un ensemble efexpnscrits sur une liste
adéequate, tenue par le CEPS ou la HAS

- Transférer au CEPS l'intégralité de la responsabilié du processus d’inscription au
remboursement des dispositifs médicaux innovants,gompris les actes

- Instaurer un financement beaucoup plus ciblé et sui de I'innovation
o0 Maintenir le Crédit Impot Recherche
0 Mieux cibler les financements et les accompagrieutits de suivi permettant de
mesurer les résultats concrets
o Renforcer la professionnalisation de I'évaluatices dlossiers de financement
(pble de compétitivite, IHU,...)
Finaliser la levée de fonds d’'InnoMedTech
- Renforcer les échanges entre les différents acteuls recherche
o Favoriser les échanges entre public-prive, indeistet interdisciplinarités pour
maximiser le développement de produits innovanéstetute valeur ajoutée
o Rendre plus concret et plus visibles pour les astkas organismes Public-Privé
récemment crées (Aviesan, Arris, etc.)

En production

- Restructurer et repositionner le tissu industriel &istant sur les segments les plus
attractifs
o Renforcer la production sur les produits les pltisaetifs et a haute valeur
ajoutée ou la France détient une forte expertiseomment dans I'imagerie
(mammographie, traitement de I'image, détecteunsgerie moléculaire,...) et
les micro et nanotechnologies (miniaturisation,...)
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o Renforcer 'automatisation des sites et en pargcuteux positionnés sur les
produits low et medium-tech pour faire face a lanaorence des sites de
production implantés dans des pays a bas codts

- Etendre le périmétre d'action des sites implantésus le territoire

o Favoriser le développement des ETI (EntrepriseS aide Intermédiaire, soit
supérieures a 250 salariés). Le rapport PIPAMEmacandait en effet de tendre
vers un tissu industriel francais composé de 10'é&atekprises de plus de 250
salariés (ETI) (~6% en France actuellement)

= Afin de pouvoir étre visible et compétitif sur ldap international,
l'industrie francaise des dispositifs médicaux paiitendre vers une part
d’ETI de l'ordre de 10 % en 2020

= Les pays leaders (USA, Allemagne, Japon,...) ontpare d’entreprises
de plus de 250 salariés (ETI) de 20 a 25%

o Accompagner linternationalisation des acteurs (e@xport et implantation
industrielle a l'international via un support depdybusiness développement,
investissement pour homologation internationale)

- Valoriser la production industrielle européenne visa-vis du patient et des
prescripteurs

o Expliciter le lieu de production européen par l&ation d'un marquage
spécifique sur le packaging selon le degré de mtomtuen Europe par étape de
fabrication

- Valoriser la production industrielle européenne dass I'acces au marche

o Valoriser les criteres environnementaux et socidexla production (atout en
termes de protection de I'environnement tels queoidrdle des rejets dans l'air
et dans l'eau, la gestion de I'élimination des éth..)

o Valoriser spécifiquement le lieu de production @déen dans le prix (crédits
CSIS)

o Ajouter un critere valorisant une production Eumemée dans les marchés
publics méme si cela reste extrémement complexeessecteur de déterminer le
lieu de production étant donné le nombre impori@d@tcomposants dans la
plupart des dispositifs médicaux et technologiedioates

- Faciliter la production industrielle sur le territo ire national

o Encourager les investissements dans les outileseicapacités de production
(Creédit Imp6t Production)

0 Mettre en place des mécanismes réglementairesaasdarsecurité et la qualité
des approvisionnements et des productions. (exigadion de recontréle, audit
préalable par 'agence du site exportateur, etc.)

En commercialisation
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- Anticiper et s’adapter aux nouveaux services a dppaux clients (maintenance,
formation, etc.) et renforcer la valeur ajoutée simyices pour créer une différenciation
(réactivité, etc.)

- Le rapport PIPAME recommandait de tendre vers @amede ventes de 25 % de produits
mis a disposition des patients depuis moins des3pan les entreprises implantées en
France (<15% en France actuellement). En Suisse%28es dispositifs médicaux
commercialisés sur le marché datent de moins dens3 c& qui reflete un bon
renouvellement de I'offre

- Créer un environnement réglementaire stable etifsastt 'accés au marché
o Mettre en place des criteres objectifs et durabdes reconnaissance de
'innovation
o0 Permettre un enregistrement plus rapide et pluplsighes produits de santé
o Encourager la définition par les agences de réatgedéveloppement de produits
« a priori » pour limiter la prise de risque pa &eteurs
- Développer des programmes d’action nationaux (Rianser, Alzheimer, etc.)
- Favoriser le choix de la France comme plateformmrerciale européenne pour les
filiales d’acteurs internationaux (distributionretintenance)
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5.

Secteur du diagnostic in-vitro

Les recommandations suivantes concernent a ld'ifagglication des pouvoirs politiques et des
acteurs industriels.

En R&D

Renforcer le financement de lI'innovation

(0]

Favoriser le Venture Capital pour accompagneradastformation des start-up en
PME et favoriser 'émergence de spin-off de gragrdsipes

Renforcer les compétences sur les technologies et fdéveloppement :

(0]
(0]
(0]

La spectrométrie de masse (pour garder I'avanckasuicrobiologie)

Les immunoessais (bioMérieux n°10 avec 4% du maech2011)

Le séquencage en biologie moléculaire : la Fragtiert un bon positionnement
sur l'analyse et la modélisation des résultats npas sur la fabrication de
séquenceurs (la 3éme génération de séquenceurpasedéveloppée en France)

Maximiser les échanges entre les différents acteude recherche

(0]

(0]

Structurer la veille scientifique au sein des adéudustriels autour d’équipes de
recherche publique (modele notamment développ&gpeine)

Renforcer les échanges entre public-privé a tradess partenariats avec des
centres d’excellences clés (CEA de Grenoble, instRasteur, CNRS de

Toulouse...)

Créer un véritable cluster mondial autour du tigsdustriel et des centres
d’excellence académiques et une visibilité mondiedeforcée : Lyon sur

l'infectiologie & Grenoble sur les nanotechnologies

Créer un environnement réglementaire stable et fawgsant I'innovation

(0]
(0]
(0]

(0]

Mettre en place des critéres objectifs et duratbbexation des prix

Permettre un enregistrement plus rapide et pluplsioes produits de santé
Soutenir le développement du théranostic et elabes processus cohérent
d’enregistrement, d’évaluation et d’acces au maibé® couples médicament /
diagnostic compagnon

Développer des programmes d’action nationaux (Rianser, Alzheimer, etc.)

Instaurer un financement beaucoup plus ciblé et sui de I'innovation

(0]
(0]

(0]

Maintenir le Crédit Imp6t Recherche

Mieux cibler les financements et les accompagrieutils de suivi permettant de
mesurer les résultats concrets

Renforcer la professionnalisation de I'évaluatioes dlossiers de financement
(pble de compétitivite, IHU,...)

Renforcer les échanges entre les différents acteuls recherche

(0]

Favoriser les échanges entre public-prive, indeistet interdisciplinarités pour
maximiser le développement de produits innovanéstetute valeur ajoutée
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o Renforcer les échanges entre public-privé a tradess partenariats avec des
centres d’excellences clés (CEA de Grenoble, instRasteur, CNRS de
Toulouse...)

o Créer un véritable cluster mondial autour du tigsdustriel et des centres
d’excellence académiques et une visibilité mondiedaforcée : Lyon sur
l'infectiologie & Grenoble sur les nanotechnologies

- Regrouper les ressources francaises pour bénéficiefune visibilité sur la scene
internationale

o0 Regrouper les organismes de recherche pour atteurdr masse critique sur la
bibliométrie francaise

En production

- Renforcer le tissu industriel existant sur les segemts les plus attractifs ou la
France détient un fort positionnement (icrobiologie, cancérologie, maladies cardio-
vasculaires, applications industrielles, etc.)

- Renforcer la productivité des sites production empés en France pour rester compétitif
dans un environnement mondialisé

- Valoriser la production industrielle européenne visa-vis du patient et des
prescripteurs : Expliciter le lieu de production européen par léation d'un marquage
spécifique sur le packaging selon le degré de mtomlu en Europe par étape de
fabrication

- Encourager les investissements dans les outils eslcapacités de productioifex : un
credit impot production)
- Valoriser la production industrielle européenne dams I'acces au marcheé
o Valoriser les criteres environnementaux et socidexla production(atout en
termes de protection de I'environnement tels queoidrdle des rejets dans l'air
et dans l'eau, la gestion de I'élimination des dth..)
o Valoriser spécifiquement le lieu de production @déen dans le prix (crédits
CSIS)
o Ajouter un critere valorisant une production Euemée dans les marchés
publics
- Faciliter la production industrielle sur le territo ire national a travers la miseen
place des mécanismes réglementaires assurant l@ritééet la qualité des
approvisionnements et des productions. (ex : ofatigale recontréle, audit préalable
par I'agence du site exportateur, etc.)
- Accompagner linternationalisation des acteurs (ex : export et implantation
industrielle a [linternational via un support depdy business développement,
investissement pour homologation internationale)

En commercialisation

Arthur D Little BPI grOUp['!' 302




PRECONISATIONS EN MATIERE DE LEVIERS INDUSTRIELS, RH eDRITIQUES -Secteur du diagnostidn-vitro

- Réorienter et enrichir le réle des commerciaux esthmico-commerciaux dans une
approche intégrant 'accompagnement des laboratdiaes le processus d'accréditation
et d’optimisation de I'efficacité du laboratoire.

- Créer un environnement réglementaire stable etifsasat 'acces au marché
0 Mettre en place des criteres objectifs et durabdes reconnaissance de
l'innovation
o0 Permettre un enregistrement plus rapide et pluplsioies produits de santé
o Faciliter en particulier I'enregistrement des madients et de leur diagnostic
compagnon pour favoriser le développement du tlostan
o Encourager la définition par les agences de reatgedéveloppement de produits
« a priori » pour limiter la prise de risque pa &eteurs
- Revaloriser et accompagner les commerciaux dawnglliBon de leurs métiers
- Favoriser le choix de la France comme plateformamerciale européenne pour les
filiales d’acteurs internationaux (distributionretintenance)
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1. Reésume des analyses des données sociales

Eléments de méthodologie sur les estimations

Les estimations de l'emploi sont réalisées en a@mnbides sources principales suivantes :
I'Enquéte Emploi de I'INSEE, les données de I'EtejlEmploi réalisée par le LEEM, le
Recensement Général de la Population, les staitstigectorielles compilées par Pole Emploi...

B Estimation des effectifs par branche

Les effectifs de chacune des 4 branches du péerdatCEP sont estimés
a partir du recensement croisé des entreprisegmamtdans les fichiers
des branches professionnelles, de I'OPCA et dégefg institutionnels
(INSEE). Cette approche permet en outre de produeecorrespondance
entre les branches professionnelles et les sed@ativités (codes NAF).
L'approche régionale par établissement a condwfféctuer plusieurs
ajustements sur ces données, notamment parce qagri@entation des
activités d'une entreprise est plus précise powsr fiemes multi-
établissements et/ou multi-activités.

B Estimation des historiques par branche

Les séries sont rétropolées a partir des histasidisponibles sur I'emploi

des différents secteurs composant les 4 branchesappuyant sur les

évolutions de I'emploi dans ses différentes compuesa sectorielles

(séries Unistatis, P6le Emploi). Cette analyse amep I'avantage

d'intégrer correctement les modifications des péfties des entreprises
(entrées, sorties, fusions, acquisitions...) et dsort cohérentes avec les
trajectoires de I'emploi sectoriel.

B Estimation "descendante" des effectifs par famillegsle métiers

L'estimation "descendante" des effectifs par familé métiers nécessite
I'application de trois tables de passage : la premidéja évoquée pour le
point précédent, permet de réaliser une correspamedantre les branches
professionnelles et les secteurs d'activité ; laosde résulte de
I'exploitation de I'Enquéte Emploi 2009 et réalessdéien entre les secteurs
d'activités concernés par le champ du CEP et leggeaes
socioprofessionnelles détaillées (PCS) des saldtiésr information, le
périmétre du CEP inclut 54 codes NAF et 192 PCGStrdisieme assure
la correspondance entre les PCS et la nomenclaesefamilles de
métiers adoptée pour le CEP.

Compte tenu de la nature des croisements attefaadlés de métiers x
branches professionnelles) et de I'effectif lindigeplusieurs catégories de
salariés dans certaines branches professionnekss,estimations, qui
nécessitent l'application de trois procédures stigties superposées,
permettent surtout de fournir un élément de cadpme l'analyse des
impacts des évolutions ou des transformationsedegploi.

B Estimation "ascendante" des effectifs par famillegle métiers

La procédure précédente a été complétée par umechep'ascendante".
Celle-ci a consisté a rassembler I'ensemble desnmations disponibles
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sur la répartition des effectifs par famille de it au niveau d'un
maximum d'entreprises (collecte spécifique réalidaas le cadre des
entretiens du CEP, données des fédérations profesdies). Les
données manquantes ont été estimées par plusialits pnodeles
economeétriques faisant dépendre le poids de chfaquibe de métiers de
la nature de la firme (activité...).

B Estimation des profils des salariés par branche

L'analyse des profils des salariés est réaliséata pe 'Enquéte Emploi
réalisée par I'INSEE en 2009.

Cette enquéte comporte I'ensemble des variableg,(8ge, ancienneté
dans l'entreprise, statut, temps de travail, typecdntrat, niveau de
dipléme) nécessaire aux estimations.

L'échantillon des salariés travaillant dans un seeteurs concerné par le
champ du CEP est de plus de 12000 observations.meohknquéte
Emploi est déja une enquéte par échantillon, unegp@ndération est
appliguée a ces individus afin de coller a la cositmn de I'emploi de
chacune des branches (en termes de codes NAF).

Les résultats obtenus pour chaque catégorie daésatont enfin recalés
sur les effectifs des données nationales afin aljessde respecter au
mieux la cohérence globale des estimations.

B Estimation des profils des salariés par branche dgamille de métiers

Pour la branche du médicament humain, des anatysaplémentaires

par familles de métiers ont été réalisés a paetwr dbnnées de I'Enquéte
Emploi réalisée par le Leem. Ces analyses ne peétenmenés pour les
3 autres branches professionnelles pour lesquelseodispose pas des
données équivalentes et pour lesquelles les éttbastides enquétes
publiques ne sont pas de taille suffisante.

B Robustesse des estimations

L'Enquéte Emploi de 'INSEE présente un taux dedage (environ le
1/150e pour les industries de santé) qui ne pepastde produire des
estimations robustes des profils de salariés. 2'qart, 'Enquéte Emploi
du LEEM ne couvre que le secteur du médicament hyrpar définition
peu représentatif des autres activités.

Les éléments fournis dans ces tableaux ne peuwerd €@n aucun cas
constituer des estimations robustes de populations les effectifs sont
inférieurs a plusieurs dizaines de milliers dergéda Ces estimations sont
données a titre indicatif afin de disposer de quedqéléments de
description des populations analysées (secteugpmé famille de
métiers...).
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Figure 117 : Tableau de syntheése des caractéristigs des salariés selon le secteur d'activité

Références Ensemble Approche sectorielle
) Industrie Ensemble 5 . . Médicament a L .
Population " AN Diagnostic in ) Médicament  Technique &
active manufacturiér | périmétre vitro usage humain vétérinaire Dispositifs
e FEFIS (EE09) P

Effectif estimé 2009 25691 525 3776 960 174 876 15 210 106 564 6 634 29764
Effectif estimé 2005 25401 525 4196 600 180 092 15792 107 515 6 654 30586
Evolution 2005-2009 290 000 -419 640 -5216 -582 -951 -20 -822
TCAM 2005-2009 0.3% -2.6% -0.7% -0.9% -0.2% -0.1% -0.7%
% Personnel féminin 47% 27% 53% 49% 55% 54% 50%
% moins de 26 ans 11% 9% 9% 9% 8% 8% 10%
% 26-35 ans 24% 25% 28% 28% 28% 29% 27%
% 36-45 ans 29% 30% 36% 33% 37% 36% 35%
% 46-50 ans 14% 15% 12% 12% 12% 13% 12%
% 50-54 ans 10% 11% 7% 9% 7% 7% 7%
% plus de 55 ans 12% 10% 8% 8% 7% 7% 9%
% effectif ancienneté < 5 ans 40% 31% 39% 35% 39% 39% 39%
% effectif ancienneté 2 20 ans 23% 29% 20% 23% 20% 20% 19%
Salariés en CDI 60% 88% 90% 89% 91% 91% 85%
Salariés en CDD 8% 4% 4% 5% 4% 4% 3%
Autres (c.pro...) 33% 9% 7% 6% 6% 5% 11%

Intérimaires (estimation 2011) 2% 6% 5%
Cadres 17% 16% 32% 31% 34% 34% 27%
Techniciens, prof. interm. 24% 26% 39% 38% 39% 40% 41%
Employés 29% 8% 7% 6% 7% 6% 11%
Ouvriers 21% 45% 19% 24% 19% 19% 17%
Salariés a temps plein 82% 94% 92% 93% 92% 93% 89%
Salariés a temps partiel 17% 6% 8% 7% 7% 6% 10%
R&D 14% 13% 13% 14% 14%
Production 36% 38% 38% 48% 27%
Comm. & Diff. Information 30% 28% 30% 23% 35%
Admi./Support 18% 18% 18% 14% 19%

i BPI T
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Figure 118 : Tableau de synthese des caractéristigs des salariés selon la région ou la famille de tieés

Approche régionale

Approche familles de métiers

Médicament e Médicament M(-‘:dicament
Centre - . a usage Me‘dlcament ausage @ usa.ge
Normandie Rhdne-Alpes humain i u_sage humain - humain ¥
(LEEM) humain - R&D! Production Comm & Diff
Info

Effectif estimé 2009 20778 29623 106 564 13 900 40 000 31700 19 000
Effectif estimé 2005 20391 27 818 107 515 13 900 38 800 32 800 19 300
Evolution 2005-2009 387 1805 -951 0 1200 -1100 -300
TCAM 2005-2009 0.5% 1.6% -0.2% 0.0% 0.8% -0.8% -0.4%
% Personnel féminin 48% 37% 58% 62% 47% 64% 71%
% moins de 26 ans 8% 11% 5% 4% 7% 2% 5%
% 26-35 ans 34% 33% 26% 27% 32% 21% 21%
% 36-45 ans 30% 35% 36% 35% 33% 44% 35%
% 46-50 ans 11% 10% 14% 15% 12% 16% 15%
% 50-54 ans 8% 7% 9% 8% 8% 9% 11%
% plus de 55 ans 9% 5% 10% 11% 9% 8% 13%
% effectif ancienneté < 5 ans 33% 29% 49% 59% 47% 46% 50%
% effectif ancienneté > 20 ans 23% 20% 13% 12% 14% 12% 16%
Salariés en CDI 87% 89% 93% 94% 91% 97% 92%
Salariés en CDD 3% 3% 6% 5% 8% 3% 6%
Autres (c.pro...) 10% 9% 1% 1% 1% 0% 2%
Intérimaires (estimation 2011) 5%

Cadres 19% 34%

Techniciens, prof. interm. 37% 42%

Employés 7% 5%

Ouvriers 36% 18%

Salariés a temps plein 95% 94% 88% 90% 89% 86% 88%
Salariés a temps partiel 5% 6% 11% 10% 10% 14% 11%
R&D 10% 18% 13% 100% 0% 0% 0%
Production 67% 38% 38% 0% 100% 0% 0%
Comm. & Diff. Information 8% 21% 30% 0% 0% 100% 0%
Admi./Support 13% 21% 18% 0% 0% 0% 100%

Glossaire

- Médicaments chimiques. Médicaments ‘classiques’ congus par les grandsrdadioes
pharmaceutiques dont le principe actif est issladgnthese chimique

- Médicaments biologiqued Médicaments issus des biotechnologies : Médioésmont
la matiere premiere du principe actif est de soloégique et notamment de source
animale (dont les vaccins)

- Médicaments génériques Copie conforme d’un médicament dont le brevet@sbé
dans le domaine public

- Médicament « mee-to » Produit similaire a un produit existant
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- Biosimilaire : Les médicaments bio-similaires ou biogénériquesat sdes formes
génériques de biomédicaments (biothérapies) doiteleet a expiré. Les bio-similaires
ont un statut réglementaire distinct des médicasng@nériques « ordinaires », en raison
de la différence du mode de fabrication entre mmigidicament et sa version générique -
bien que la substance finale soit la méme, la cexmé moléculaire de celle-ci peut
conduire a ce que le processus de fabricationeaiteffets sur le produit final. Les bio-
similaires sont donc jugés « similaires » mais mEntigues a des médicaments
biotechnologiques déja commercialisés. Ainsi, awaorisation de mise sur le marché
dans I'Union européenne, un biosimilaire doit sdes essais cliniques effectués sur des
centaines de patients. Il ne peut obtenir 'autdid® sur la base d’'une équivalence de
composition comme les génériques classiques.

- Geénomique : La génomique est une discipline de la biologie moeleElle étudie le
fonctionnement d'un organisme, d'un organe, d'mcara etc. a I'échelle du génome, et
non plus limitée a celle d'un seul gene

- Protéomique : La protéomique s'attache a identifier de manieobaje les protéines
extraites d'une culture cellulaire, d'un tissu aundluide biologique, leur localisation
dans les compartiments cellulaires, leurs évemsietiodifications post-traductionnelles
ainsi que leur quantité

- Métabolomique : La métabolomique est une science trés récentetgdieé’'ensemble
des métabolites (sucres, acides aminés, acidesejcasprésents dans une cellule, un
organe, un organisme. C'est I'équivalent de la ménee pour I'ADN. Elle utilise la
spectrométrie de masse et la résonance magnétigiéaire.

- Biomarqueur : Un biomarqueur peut étre utilisé pour le dégistenédical (recherche
d'une maladie dans une population), le diagnosticattérisation d'une maladie chez un
individu), la réponse a un traitement meédical,dehute apres un traitement, la toxicité
d'une molécule. Le biomarqueur est alors le pluseiet une protéine (dosable dans le
sang ou la présence d'une molécule dans l'urine).

- CMO (Contract Manufacturing Organizations) : soustérais de la production
pharmaceutique, également appelés faconniers

- CROs (Contract Research Organizations) : sous-trai@@isa recherche clinique

- ARC : Assistant de Recherche Cliniquehargé de mettre en place sur site des essais
cliniques, réaliser le suivi et le contrble de laalité scientifique, technique et
réglementaire des projets de recherche cliniqué ldablissement est promoteur.

- AQ/ CQ : Assurance Qualité / Controle Qualité
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2. Annexes sur les données économiques

Annexe 1 :
Annexe 2 :
Annexe 3 :
Annexe 4 :
Annexe 5 :
Annexe 6 :
Annexe 7 :
Annexe 8 :
Annexe 9 :
Annexe 10
Annexe 11
Annexe 12
Annexe 13
Annexe 14
Annexe 15

Evolution du marché mondial du médicamemsage humain par zone géographique
L’évolution de I'externalisation desds cliniques en France

Evolution du positionnement de la Frasele recrutement de patients

Evolution du marché des biomédicamentes génériques

Evolution du nombre de molécules en ldgpement de 1997 a 2010

Pays d'origine de la fabrication secamddes génériques commercialisés en France
Evolution du marché mondial du médicarwétérinaire 2006-2010

Evolution de la population de chatseethiens en France 2000-2008

Evolution des animaux de rentes en Era001-2010

: Corrélation entre dépenses vétérinatr€4B

: Répartition du chiffre d’affaires papéces et produits - 2010

: Croissance des génériques de médicamétiérinaires

: Répartition géographique des exportatfrancaises de dispositifs médicaux

: Pbles de compétitivité et clusters & dil'innovation dans les dispositifs médicaux

: Pbles de compétitivité et clustersanmig@pdédiés a I'innovation dans les dispositifsiinéux
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Médicament a usage humain

Annexe 1 : Evolution du marché mondial du médicameré usage humain par zone géographique

Evolution du marché mondial du médicament a usage h umain par zone géographique

- CA Ventes des acteurs 2000 et 2010 en Mrds de $ -

Japon
Europe-5*
85,5
138,5 32,1
32,1
64,5 rac . e 2000 2010
- % 2000 2010 (27%)
20 201 N 332
. | ——
Reste du mopde
Brésil 2000 2010
184,4
3,3 17,4
e — [ 86,4
2000 2010
2000 2010
Source : LEEM, EFPIA 2011 (IMS MIDAS 2011, marché 2010 audité aux prix HT),analyses Arthur D. Little *France, Allemagne, Royaume-Uni, ltalie et Espagne

Annexe 2 : L'évolution de I'externalisation des étdes cliniques en France

Le poids de I'externalisation des études cliniques (Phases Il & IlI)

- France; 2006-2010 -

Entiérement sous-traitées
Partiellement sous-traitées 7% e
14%
Non sous-traitées 83%
72%
IIII
2006 2010

Source : Etude AEC, Place de la France dans la Recherche Clinique Internationale, Enquéte 2010— Analyse Arthur D. Little.
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Annexe 3 : Evolution du positionnement de la Francsur le recrutement de patients

ents recrutés

Evolution de la répartition en pourcentage des pati

- 2004, 2006, 2008 et 2010 -

¢ 21,6%
20,0%- /
17.9% 18,1%
15,0% Ta% - Allemagne
4,2% _/ Am. Latine
12 9% — Asie
— Ftats_Unis
— France
10,0% 9,2% | 94 —— Pays de I'Est
8,8% = y 9,1% =—— Roy. Uni
8.3% sl
e —F 7.6% —— Scandinavie
s [eo— s57%
5,0%- 5%
4.3% 5,4%
: 2.8%
0,0% : ! )
2004 2006 2008 2010
134 258 385 328 Nbr d’études
86 368 137 989 312835 249 707 Nbr de patients

Source : Etude AEC, Place de la France dans la Recherche Clinique Internationale — Analyse Arthur D. Little.

Classement mondial en fonction de la vitesse moyenn

Situation en 2008
- En Nombre de patients recrutés par centre par mois -

e de recrutement des patients

Situation en 2010
- En Nombre de patients recrutés par centre par mois -

Pays de I'Est*

Amérique Latine

Autres Eur. Ouest

Espagne Scandinavie

France Canada
Etats-Unis France
Royaume-Uni Etats-Unis
Australasie
Italie Afrique/Moyen Orient

Canada Italie
Australasie Espagne

Pays de I'Est*

Scandinavie Asie
Allemagne Royaume-Uni
Moyenne Moyenne
Moyen Or. Europe 2,8 Allemagne NN 31 ¢ Europe 2,7

Autres Eur. Ouest

Amérique Latine

Source : Etude AEC — Analyse Arthur D. Little.
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Macédoine, Pologne, République Tchéque, Roumanie, Russie, Serbie, Slovaquie, Slovénie, Ukraine
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Annexe 4 : Evolution du marché des biomédicaments des génériques

Evolution du marché des biomédicaments Evolution du marché des génériques

- Mds $;Monde; 2000-2010 - - Mds $;Monde; 2006-2010 -

‘TCAM 04-10 du marché pharmaceutique total : +7% ‘

108

90 94
84

TCAM:+19%

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2006 2007 2008 2009 2010

Source : IMS Health, Smart Pharma Consulting analyses

Annexe 5 : Evolution du nombre de molécules en déeppement de 1997 & 2010

L'évolution du nombre de molécules en développement de 1997 a 2010

Nombre de molécules (distinctes) en développement
2,8%

9.737
9.214 9.605

2506 7.737
6.994 360 7322

6.416
6.045 5995 6.198
55y 5-930

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Source : Pharmaprojects
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Annexe 6 : Pays d’origine de la fabrication secondi@ des génériqgues commercialisés en France

Pays d'origine de la fabrication secondaire des gén  ériques commercialisés en France

- 2005-2015e -

Hypothése Arthur D. Little

France

50%

Europe (hors France)

- e e = o = =

Reste du Monde\

2005 2008 2015e

Source: Gemme, 2005 and 2008
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Médicament vétérinaire

Annexe 7 : Evolution du marché mondial du médicamervétérinaire 2006-2010

Le marché mondial du médicament vétérinaire : 20 Md

s $en 2010

- CAen $; TCAM 2006-2010 -
France
Europe de I'Est
- *
Ameérigue du Nord 0,9 1,1
I .
0,7 0,9
5,6 5.7 2006 2010 o
Europe de 'Ouest 2006 2010 Asie
2006 2010 5,7
4,9 2,6 3,5
Amérigue du Sud 2006 2010 2006 2010
1,9 2,7
I = B Reste du monde
_.—}0
2006 2010
0,5 0,6
— . .
2006 2010
Source : Vetnosis (July 2011), analyses Arthur D. Little

*Ventes en France réalisées par les laboratoires et les grossistes
Annexe 8 : Evolution de la population de chats etedchiens en France 2000-2008

Population de chats Population de chiens
- Millions de tétes - - Millions de tétes -

‘ Diminution du nombre de chiens en France ‘

@ +1%
138
134
163 126 127 128 130 131 12 13 A 5
150 153 156 19 3 2 - - - :
9 9

- a8 39 39

1 1 11 11

oa| los| |os| [od [t03 [rog [0 (110 113 72! 73| |74| |75| |78| |77| |78] |80| |81

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

2007 2008

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Source : Food for Thought based on Petfood Association;
SIMV; France Facco; analyses Arthur D. Little

- France - Europe de I'Ouest - Europe de I'Est |:| Amérique du Nord
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Annexe 9 : Evolution des animaux de rentes en Frarc2001-2010

Cheptel porcin frangais
- Millions de tétes -

150 148

154 153

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Cheptel ovin frangais Nombre de volailles abattues
- Millions de tétes - - Millions de tétes -
1.0

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Source: Agreste

(*) Données 2010 provisoires

Annexe 10 : Corrélation entre dépenses vétérinairest PIB

Comparaison des évolution entre dépenses pour lesa  nimaux de compagnie et PIB

- Monde -

20% -
16% -
12% -
8% -
4% -
0% — : . . . ; ; .

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
4% A

-8%
— Dépenses Vvétériniares pour chiens et chats

1204 - PIB

Source : Food for Thought based on Petfood Association; INSEE; Vetnosis; International Monetary Fund; analyses Arthur D. Little
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Annexe 11 : Répartition du chiffre d’affaires par espéces et produits - 2010

Diversité des espéces Diversité des produits

- CA Ventes 2010*; Répartition ; France - - CA Ventes 2010*; Répartition ; France -

Autres

Autres produits Vaccins

de santé animale 19,3%

Animaux
de compagnie
(dont Petfood)

Animaux 50,0%
de rente

Anti-infectieux

/N
Bovins, porcins, Pet food

ovins, volailles

22,3%

4,0%
Equins Antiparasitaires

33 % des médicaments atteignent un chiffre d’affair ~ es inférieur a 50 000 €
Source: SIMV, données 2010 * Ventes de produits commercialisés par les ayants droit adhérents de I'A.L.LE.M.V : laboratoires et distributeurs

Annexe 12 : Croissance des génériques de médicanenétérinaires

Evolution de la part des génériques

- 2004-2011; Monde; Mds € -

= Asie, Amérique Latine 60-70%
= US&UE 30-40%
CAGR 04-11
,2 —
T 4.9%
10,1
(50%)
Génériques
10,1
. 8,8 2
Princeps (55%) (50%) @
2004 2011

Source : analyses Arthur D. Little,entretiens
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Dispositifs médicaux et technologies médicales

Annexe 13 : Répartition géographique des exportatits francaises de dispositifs médicaux

Répartition géographique des exportations francaises
- En Mds d’Euros, 2007-09 -
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Source: Xerfi (Unédic 2009)

Annexe 14 : Pbles de compétitivité et clusters dédi a I'innovation dans les dispositifs médicaux
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Annexe 15 : Pbles de compétitivité et clusters eragie dédiés a I'innovation dans les dispositifs nocaux

Pdles de compétitivité et clusters en partie dé a I'innovation dans les dispositifs médicaux
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Source : PIPAME 2011
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5. Le point de vue des organisations syndicales de aaés

5.1. Contribution de la FCE-CFDT

En 2007, une étude du méme cabinet s’était livrée a I'exercice de projection de la filiere par métiers
(recherche, production, administratif, commercial). Si ces conclusions sont confortées pour la moitié
des métiers, la situation actuelle démontre que ceux de la production et administratif sont en dehors
des projections des deux scénarii de I'’époque proposés dits « volontariste » ou « contraint ». Cet écart
significatif n’a pas été, a notre avis, suffisamment argumenté ou justifié. Le choix du cabinet mériterait
une approche plus partagée.

Aujourd’hui, deux nouvelles hypotheses sont retenues jusqu’en 2020 avec un intermédiaire en 2015.
Elles semblent étre plus baties sur le prolongement des conclusions de 2007 que sur une prise de
conscience et d’'une mise en ceuvre d’une autre stratégie alors que l'industrie pharmaceutique subit
des profondes mutations notamment avec des états plus exigeants sur le rapport bénéfice / risque du
médicament sur sa pharmacovigilance et sur son prix, avec une organisation différente de Ia
recherche, un passage progressif aux biotechnologies, une information médicale du médecin et du
pharmacien modifiée, le développement de nouvelles technologies...

En effet, la situation actuelle, caractérisée par une baisse de I'emploi depuis 2007, s’accélere encore et
appelle une « politique de sursaut » face a ces nombreuses mutations que vivent et vivront les
industriels de la santé. La FCE-CFDT s’étonne que la chambre patronale n’impulse pas un dynamisme
nouveau profitant des années de vaches trés grasses pour limiter les effets des années de vaches
moins grasses qui risquent de se généraliser, si rien n’est fait. Un véritable scénario « volontariste »
doit intégrer une progression des effectifs en France dans un marché mondial toujours positif.

Aujourd’hui les « bigs pharma », véritable thermometre de I'activité et principaux donneurs d’ordre
des PME de la branche, se comportent plus en capteur de résultats pour leurs actionnaires qu’en
entreprise responsables influant positivement sur le développement de l'activité et de I'emploi en
Europe, en France, dans les territoires régionaux.

Des investissements importants sont réalisés, mais I'industrie pharmaceutique doit mieux faire, non
seulement en assumant sa responsabilité sociétale, mais aussi prenant des risques en innovant
massivement dans la recherche, en permettant une adaptation des outils de production sans négliger
les produits génériques, en accélérant sur les métiers du futur. Cela passe par exemple, par un effort
sur la formation et particulierement en alternance.

Nous nous étonnons aussi que la dimension « développement durable » ne soit pas traitée avec tout
I'intérét qu'il mérite dans les pistes d’avenir. Alors que de nombreuses filieres en font un levier de
développement, comme par exemple les projets autour de la « chimie verte », cette étude est plutot
atone sur le sujet ! Il aurait été intéressant de mesurer cet impact sur le médicament car nous sommes
convaincus que cette évolution sera inéluctable avec des conséquences a moyen terme.

La France a des atouts : niveau et le nombre de chercheurs, crédit d'imp6t recherche, savoir-faire
qualifié avec I'outil industriel, gestion administrative et compétence dans I'information thérapeutique.
Parce que ce secteur possede de haute marge nette, les investissements importants devront se faire si
nous voulons relever les défis de demain.
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5.2.

Contribution de la FNIC-CGT

Pour la FNIC CGT le CEP, cela aura, au moins, eu un intérét, celui d'avoir permis de
recueillir des données chiffrées qui permettent d'avoir une visibilité la plus proche possible
de ce qu'est 'emploi dans la branche.

Par contre, on ne peut partager I'analyse et les projections qui sont faites, que ce soit le
sceénario contraint ou volontariste, ce n'est pour nous qu'un prétexte et un alibi aux
suppressions d'emplois dans la branche.

Les stratégies et les politiques développées par les laboratoires ne sont issues que d'une
réflexion financiére garantissant la rentabilité et la profitabilité. Ce n'est qu'a cause de cet
etat de fait, que lI'on assiste & la casse de ce fleuron industriel frangais, fragilisant notre
indépendance thérapeutique et notre sécurité sanitaire.

La France est le premier producteur d'Europe et le troisiéme mondial, ses compétences et la
qualité de ses productions sont reconnues. Le marché du médicament, en France, est de
plus de 50 milliards d'euros ; c'est la troisiéme industrie du pays.

Tous les éléments sont donc réunis pour que soit pérennisée et
développée cette industrie !

Pour la CGT, la pérennite et le développement de l'indusirie pharmaceutique passent par :

»
»
>
>
»

Une exigence de renforcement de la R&D, seul vecteur de développement industriel
et de technologie,

Le renforcement du lien et de la proximité entre R&D et I'outil industriel pour un
meilleur travail en commun entre I'analytique et le productif,

Avoir des programmes et des investissements de recherches plus larges, pour
favoriser la découverte de nouvelles molécules.

Renforcer le partenariat public/prive, mais sans pour autant que la recherche
publique soit simplement mise « au service du privé »,

Renforcer et développer la Biotech ; aujourd'hui 80 % des Biotech consommeées en
Europe le sont en France, alors que, dans le méme temps nous n'en développons
qu’'a peine 15 %,

Augmenter les investissements sur les outils industriels, déja de trés bon niveau a
aujourd’hui, ceux-ci se sont toujours autofinancés par des gains de productivité, donc
de réduction des colits de production, pérennisant ainsi la viabilit¢ économique de
I'outil industriel,

Ré-internaliser I'activité externalisée dans d’'autres pays, on augmente les volumes ;
augmenter les volumes a produire sur un site industriel, c'est aussi réduire les colts
de production. Dans le méme temps on solutionne les probléemes de qualité et de
contrefagon déja observés et qui se développent, notamment, avec les productions
d’'Asie et d'Inde,

» Garder la production des génériques en France, les marges faites sur un générique
sont, certes, plus faible que sur un bloc Buster, mais ne doivent étre un frein, ce sont

aussi des volumes supplémentaires que notre outil industriel et notre savoir-faire
nous permettent de réaliser,

Arthur D Little BPI grOUp['!' 326



ANNEXES -Le point de vue des organisations syndicales de salariés

» Le renforcement et le maintien du niveau de formation des salariés de la branche. Au

méme titre que l'investissement sur I'outil industriel, le niveau de compétence et de
qualification est la garantie de la qualité et de l'efficacité dans tous les domaines,
donc la aussi c'est un investissement qui s'autofinancera.
Aujourd’hui, il est indispensable de sortir lindustrie du médicament, comme
l'ensemble de la chaine, du carcan des stratégies financiéres qui n'ont pour seul
objectif, la rentabilité et la profitabilité et la remettre dans la seule dimension qui doit
étre la sienne : une industrie au service de la santé publique, de la recherche a la
distribution, en passant par la promotion.

Pour la recherche :

Elle doit, avant tout, étre orientée en fonction des besoins sanitaires du pays et de la planéte,
elle doit chercher dans tous les domaines et pas seulement en fonction du potentiel du
marché ou encore en fonction des aides et programmes publics.

Que serait, aujourd’hui, I'état de santé des populations, si les recherches effectuées dans
I'histoire et qui ont permis le progrés thérapeutique, n'avaient été menées qu'a l'issue d’une
réflexion bassement mercantile ?

L’outil industriel :
Tout doit étre fait pour le pérenniser et le développer ! C'est a travers lui que nous gardons et
préserverons notre indépendance thérapeutique.

<+ Comment, en cas d'épidémie ou de pandemle pourrons-nous faire face 7

<+ Devrons-nous faire des choix, arréter des productions vitales a certains patients, afin
de répondre a la menace comme ga a déja été le cas lors de I'épidémie H1IN1 ?

< Qui assumera la responsabilité de faire le choix de ce qui devra étre produit au
détriment d'autres besoins indispensables pour préserver la santé ou la vie de
millions de personnes ?

Visite médicale :

La CGT réaffirme, que c'est un métier nécessaire et indispensable | Celui-ci doit étre remis
dans sa dimension fondamentale et initiale tel qu'il était prévu dans la convention collective
de 1956. Les dérives et ce qu'ont fait les laboratoires, de ce métier, ne sont plus
acceptables.,

La visite médicale doit élre :

+ Une visite medicale éthique et exhaustive de tous les médecins,

Une visite médicale soustraite a toute activitt commerciale, donc rattachée aux

services médicaux non commerciaux,

* Une visite médicale, premier vecteur de pharmacovigilance, car au plus prés des
médecins, rendant compte a son laboratoire, mais aussi, directement, & I'agence de
pharmacovigilance,

< Une visite médicale organisée, structurée et encadrée par I'état, mais payée par les
laboratoires,

< Un etat, qui de part ses pouvoirs prennent toutes mesures pour garantir une visite
médicale éthique.

t.o
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La répartition :
C'est un service de santé publique ; celui-ci ne peut souffrir de sortir de sa réglementation et
étre servi sur un plateau a des réseaux a l'identique de la grande distribution.

Mmﬁmmmue au service de |a santé publique, il faut :

N'octroyer ce service qu'a des prestataires agrées par |'état,

% Imposer et renforcer la réglementation concernant la distribution,

Interdire la distribution du médicament aux entreprises ayant une autre activité
commerciale,

* Que chaque entreprise ou agence de répartition ait, au sein de son effectif, au moins
un pharmacien,

Imposer une distribution exhaustive de toutes les pharmacies (tous refus de livraison
doit étre proscrit)

Que chaque répartiteur ait, au moins, référencé a minima 9/10 de la pharmacopée.
Avoir un stock, d'au moins deux semaines, répondant aux besoins sanitaires,
Imposer, par voie |égislative, la livraison a 24h,

Imposer des astreintes weekend et jours fériés, afin de permettre de répondre a
toutes les situations d'urgence, si besoin, en réquisitionnant.
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5.3. Contribution de FO Pharmacie

Quelles réflexions la lecture du rapport définitif de ce CEP peut-elle nous inspirer ?

Que les deux cabinets de consultants commis a cette tdche en arrivent a I'élaboration de deux
scenarii, 'un « contraint », I'autre « volontariste » qui, tout « volontariste » qu’il soit, projette la
disparition, dans I'Industrie du Médicament a Usage Humain, de 5 000 emplois.

A-t-on posé en préambule a cette étude |'originalité de I'Industrie du Médicament a Usage Humain ?
C'est-a-dire, le fait que cette Industrie bénéficie d’un financement socialisé et donc, d’un devoir de
santé publique ?

Il semble bien que non.

L'aurait-on fait, on aurait constaté que cette Industrie, la seule a n’avoir subi aucune crise depuis la fin
de la seconde guerre mondiale, n’a semble-t-il a aucun moment montré ce qu’on pourrait appeler « Ia
reconnaissance du ventre ».

En effet, grace a quoi l'Industrie du Meédicament a Usage Humain vit-elle et prospere-t
-elle depuis plus de 60 ans ? Grace a la communauté, aux usagers, a tous les travailleurs de France qui
voient une partie du fruit de leur travail « différé » pour alimenter le « pot commun national » que
constitue la Sécurité sociale, garante du paiement des productions de I'Industrie de Santé.

Cette garantie de paiement de ses produits confére donc a cette Industrie un devoir de santé publique,
puisque aussi bien ses bénéfices sont assurés par la nation.

Quel constat peut-on faire ?
Que cette industrie a :
- Dans ses choix technologiques, «raté» le tournant de la biotechnologie. Les quelques
« Seniors » se souviendront qu’il y a une quinzaine d’années, cette branche de I'Industrie était

considérée, par les dirigeants des groupes pharmaceutiques comme une « mode » destinée a
ne pas perdurer. Et I'on vient, maintenant, nous expliquer que c’est la biotechnologie qui
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« sauvera l'industrie francaise du médicament » (tout en reconnaissant, quand méme, que le
nombre d’emplois ainsi préservés ne sera pas suffisant pour contrebalancer I'actuelle
« hémorragie ») et que tout doit étre fait pour la soutenir, y compris, et surtout, lui accorder
toutes les aides financieres possibles, Crédit d'Imp6t Recherche (CIR), franchises de toutes
sortes et faire ainsi, encore une fois, appel a I'argent public, donc a la communauté.

- Meéconnu, pour des raisons de rentabilité immédiate le capital humain que représentait ses
équipes de promotion. On retrouve |3, la notion de « devoir de santé publique » auquel cette
Industrie a manqué. En effet, au lieu de multiplier a plaisir le nombre de réseaux de visite
médicale, et de leur imposer un « ciblage » restrictif en vertu duquel, n’auraient droit a
I'information que des médecins dégageant un chiffre d’affaire suffisant, n’eut-il pas mieux valu
former moins d’équipes d’informateurs, mais leur permettre de visiter tous les médecins de
France acceptant de les recevoir, qui, de plus, par le versement de leurs cotisations ont un
droit naturel a une information nécessaire a I'exercice de leur métier et qu’ils ont, par avance,
payé ? Ceci, aurait permis d’éviter quelques erreurs de prescription dues au manque
d’information, aurait permis a I'Industrie du Médicament a Usage Humain de présenter a
I'opinion publique une défense fondée sur des preuves d’intégrité, si, par malheur s’étaient
guand méme produits des scandales type « Médiator » aurait donc, par la méme, rendu
inutile toute « Loi sur le médicament » et aurait évité le désastreux spectacle des centaines de
PSE actuels, largement axés sur ces métiers.

- Le plus souvent, externalisé la Recherche et Développement, indispensable a l'avenir
industriel et que les groupes pharmaceutiques ont largement axé leurs efforts sur le
Développement (dont le volet marketing de produits anciens) plutét que sur la Recherche et
I'on présente comme solution a ceci l'augmentation du nombre de partenariats
« public/privé » donc, toujours un appel au public, mais, cette fois pour récolter le fruit de son
travail, encore une fois, payé par la communauté.

Toutes ces constatations pourraient nous inciter a penser que les conclusions de ce rapport sont en
parfaite adéquation avec ce qui aurait été demandé aux consultants.

L'avis de la Fédération de la Pharmacie Force Ouvriére est que :

Disposer sur son sol d’industries de santé dynamiques, compétitives et innovantes est un enjeu
fondamental pour la France. En effet, non seulement la présence dans notre pays d’activités de
recherche, de développement, de production et de personnalisation de la médecine constitue un pré-
requis en termes de qualité des soins, mais ces activités sont de surcroit porteuses d’'une grande valeur
ajoutée économique et sociale, notamment a travers emplois et investissements induits.

Il 'y a urgence a préserver et développer I'emploi industriel, a revaloriser les salaires, a contrer les
délocalisations et imposer des moratoires aux plans sociaux, a renforcer notre filiere industrielle, a
rattraper le retard d’investissement, a développer I'innovation technologique et a repositionner I'Etat
dans un rdle d’incitateur et d’investisseur pour l'industrie, porteur d’une stratégie industrielle
ambitieuse.

La priorité doit porter sur I'emploi dans l'industrie (sauvegarde et développement des emplois,

évolutions salariales, lutte contre les délocalisations industrielles)

Dans cet esprit, la responsabilité spécifique des industries pharmaceutiques est donc a souligner, dans
la mesure ou, bénéficiant d’un financement socialisé, des devoirs spécifiques de maintien de I'emploi
et de santé publique lui incombent.
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Pour la Fédération de la Pharmacie Force Ouvriere, toute politique industrielle, et la politique
industrielle pharmaceutique en fait partie, est du ressort et de la responsabilité exclusive des pouvoirs
publics.

Elle doit notamment viser a :

e Réaffirmer la légitimité de I'intervention publique pour I'Industrie ;

e Défendre, valoriser et développer I'emploi, les salaires, les conditions et les moyens de travail
dans I'Industrie ;

* Mettre en cohérence les différents dispositifs publics de la politique industrielle.

Ceci, passe par :

Le réle de la Banque Publique d’Investissement

Qui devra:

- Coordonner I'ensemble des structures financieres (Caisse des dépdts et consignation, OSEO, FSlI,
Pbles de compétitivité, etc.) et des aides publiques qui bénéficient aux entreprises (crédits d’impots,
subventions, aides diverses, dépenses fiscales, exonérations de cotisations sociales, etc.) ;

- Défendre et préserver I'emploi en imposant de véritables contreparties, engagements et controles
aux entreprises aidées de financements publics (et donc, au premier chef, I'Industrie Pharmaceutique
dont le chiffre d’affaire est assuré par la communauté) ;

- Soutenir un niveau d’investissements conséquents (matériel et immatériel), notamment pour faire
émerger des entreprises innovantes ;

- Garantir les financements, participer a la restructuration des actifs fragilisés, prévenir les faillites
d’entreprises ; Intervenir auprés de toutes les entreprises concernées (y compris sous-traitants de tous
niveaux de rangs) ;

- Développer la Recherche, le Développement, I'innovation et l'ingénierie publique en faveur de
I'Industrie et de ses besoins.

Privilégier les productions sur le territoire national :

Obtenir de la part des industriels bénéficiant d’aides publiques des engagements sur des niveaux de
production a atteindre sur le territoire national, dont dépend le niveau de I’emploi :

Cela suppose de lier les soutiens ou aides en « Recherche et Développement » a I'industrialisation des
produits sur le territoire national :

- Une évaluation précise du Crédit d'Imp6t Recherche est nécessaire avant toute nouvelle extension du
dispositif, car, actuellement, I'Etat rembourse aux entreprises un tiers de leur effort de recherche, sans
évaluation et sans critéere scientifique.

- ldem des pbles de compétitivité : une évaluation est nécessaire avant toute transformation.

- Ces dispositifs doivent soutenir I'activité industrielle de proximité et surtout permettre le
développement, I'industrialisation et la production sur le territoire national une fois la recherche et
I'innovation identifiées en amont : I'obtention de crédits publics en Recherche et Développement doit
s’accompagner d’engagements de |'entreprise sur son développement industriel sur le territoire
national.
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Lutter contre les délocalisations :

La responsabilité des entreprises nationales est notamment a engager par implication et impulsion de
I’Etat.

Revoir les stratégies d’achat des grandes entreprises et définir des politiques publiques sectorielles en
la matiére. De la découlent les politiques industrielles sous-traitants.

Nécessité d’un investissement important dans le social :

Niveaux de compétences, formation initiale et continue, conditions et moyens de travail, hygiéne et
sécurité, prise en compte de la pénibilité des emplois, développer I'attractivité des métiers de
I'industrie pharmaceutique.
- Valoriser les carrieres dans lindustrie, développer I'emploi et les salaires et redorer les
qualifications scientifiques et techniques.
- Redonner une attractivité aux métiers de I'Industrie (beaucoup d’ingénieurs et de techniciens
préférant les métiers de la finance plutdt que I'industrie et la production en sortie de leurs études)
ainsi qu’aux métiers de productions et d’expertises amont.

Les évolutions techniques, technologiques et méme sectorielles, quand elles ne peuvent étre évitées,
doivent étre anticipées de fagcon a organiser le maintien des salariés dans I'emploi ou pour leur
permettre de trouver un nouvel emploi en ayant la possibilité de consolider ou développer leurs
qualifications.

Le renouvellement des savoir-faire doit s'accompagner d'une politique de formation professionnelle
intégrant les enjeux de la filiere et permettant une mise en place et un suivi par la branche
professionnelle.

Il est indispensable que I'appareil de formation professionnelle propose des actions de formation vers
les métiers de I'Industrie Pharmaceutique pour tous les niveaux de qualifications, mais 'offre de
formation disponible n’aura aucun effet si, par ailleurs, la qualité de 'emploi, les salaires, la promotion
professionnelle et les conditions de travail ne sont pas a la hauteur pour attirer et intéresser les jeunes
générations.

Il est donc nécessaire de développer I'attractivité des emplois de notre Industrie qu'’il s’agisse des
nouveaux métiers, mais également, des métiers actuels ou « traditionnels » dont [I'Industrie
Pharmaceutique a besoin.
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