CPDIS

Cercle des Pharmaciens et Dirigeants des Industries de Santé

« La Responsabilité Sociale d’Entreprise (RSE) dans ’industrie pharmaceutique. »

La place du Pharmacien Responsable, a ’heure de la durabilité.

Nathalie GIMENES

Docteure en sciences de gestion, Mines Paris -PSL Executive Education
Présidente de BE-CONCERNED



Nathalie Gimenes
Présidente et fondatrice de
Be-Concerned

www.linkedin.com/in/nathalie

-gimenes

Twitter : @GimenesNathalie
0675653233

pos

MINES PARIS
EXECUTIVE EDUCATION PS L <

Spécialiste de lindustrie pharmaceutique ou elle a passé 26 ans de sa carriere, Nathalie
Gimenes est docteure en sciences de gestion, conférenciere, essayiste, consultante experte
en stratégie et gouvernance d'entreprise (RSE, raison étre, société a mission), directrice
pédagogique de formations pour cadres dirigeants et décideurs au sein de MINES Paris | PSL
Executive Education, experte auprées de BPI France Université et enseignante vacataire a
U'Université Paris Dauphine. Ses travaux de recherche s'intéressent au lien entre RSE et
modeles d'affaires. Elle est membre de la Communauté des entreprises a mission.

Nathalie est l'auteure de l'ouvrage « Industrie pharmaceutique : l'heure du
choix », publié aux Editions de L'Observatoire 2021

Tribunes récentes : Le Monde

= «Ladurabilité est une condition essentielle a la pérennité économique et opérationnelle des
entreprises »

= «leprojetde loi européen de simplification omnibus est une réorientation stratégique qui
redonne aux entreprises plus de flexibilité et de responsabilité »

= Une directive qui « offre aux entreprises un ensemble cohérent de préconisations pour évaluer,
mesurer et rapporter leurs impacts sur les enjeux de durabilité »

= «latransparence sur les informations sociales et environnementales incite les entreprises a
mener une réflexion stratégique au service de leur pérennité »

= «Ensesituant a Uinterface entreprise-société, la RSE place le souci de ’humain et de la planéte
dans le champ décisionnel des manageurs »

Publié dans Les Echos

= Transparence des prix des médicaments : « Un faux débat face a la fin de notre modele social de
santé » | Les Echos

Publié dans The Conversation

= Le renouveau de la « raison d’étre » des entreprises pharmaceutiques (theconversation.com)

= |a«raison d’étre » de ’entreprise rebat les cartes du jeu concurrentiel (theconversation.com)
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RSE

Responsabilité Sociale de UEntreprise

/\

Impact
Opportunité
Risque

Entreprise K-/ Environnement

(économique, social ou naturel)

COMMISSION UE (2011)

“la responsabilité des entreprises vis-a-vis des

effets qu’elles exercent sur la société”

Respect de la loi et aller au-dela ...

Plus globalement, la RSE pose la
question du role de Uentreprise dans la
société



1919 Le but premier pour une entreprise
est de servir ses actionnaires !

Ford Motor Company




Libéralisme

Articles 1833 du code civil

« Société constituée dans l'intéerét commun
des associes [... | en vue d’en partager les
bénéfices »



3 phases de développement de la RSE* dans les entreprises

Vague
utilitariste

Vague de
soutenabilité

Justifier les investissements RSE

Faire le lien entre la performance sociale

(environnementale) (PSE) et la

performance financiére de ’entreprise [1999]

(1933)

« Responsabilité sociale compétitive »
“What responsibilities to society may businessmen  — politique du « Pollueur - Payeur »
reasonably be expected to assume?”

*Capron, M. (2012). Déconstruire la RSE pour retrouver le sens des relations entreprises-société. Jalons pour un nouvel agenda de
recherche. Revue de I'organisation responsable, 6(1), 7-15



Vague de
soutenabilité

La Commission mondiale des Nations unies
pour Penvironnement et le développement

Introduction de Gro Harlem Brundtiand

Editions LAMBDA Alternatives

Mme Gro Harlem Brundtland, alors
premier ministre de la Norvege et
présidente de la Commission
Mondiale pour 'Environnement et le
Développement de 'ONU

Prise de conscience internationale du besoin de réduire les
risques qu’encourent ’humanité et la planete

|
1
1

1999 - DAVOS

1
COP 1
Berlin

Sommet de la Terre de Rio
lére rencontre internationale
sur le développement durable

Environnement

vivable

durable

« un développement qui répond aux besoins du présent
sans compromettre la capacité des générations futures a
répondre aux leurs » (Brundtland, 1987, p.7).

ipbes

Intergovernmentai >cience-roiicy
Platform on Biodiversity and
Ecosystem Services,



Vague de
soutenabilité

ISO 26000
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) NOVARTIS

Measuring our impact

Impact valuation

Mowvartis is a founding member of the Value
Balancing Alliance (VBA), a non-profit organi-
zation that aims to create a standard for mea-
suring the value companies provide to society.

Based on VBA methodology, we are pio-
neering an approach called social, environ-
mental and economic (SEE) impact valua-
tion, which aims to show the positive impact
we bring to countries, health systems and
individuals, balanced by the negative impact
of our operations on the environment and
other areas. Expressing these impacts in
monetary terms makes them transparent
and comparable. Please see our corporate
website for more information.

Our impactonthe SDGs

Bold text in the inrngraghic denotes areas of impact for Novartie. Our significant potential

positive impact is on Si

their connection to the SDGs are defined by UNEP FIL

—— Positive

13 &

Moderate
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e

G 3 (good health and well-being). Note that impact areas and

Resources
efficiency M WATERD
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: i La contribution de Sanofi France

aux Objectifs de Développement

Durable (ODD)

sanofi

@O

AMBITION

PERFORMANCE 2024

e

AMBITION PERFORMANCE 2024

|

UNE MEILLEURE SANTE POUR TOUS

Le Samusocial de Paris et Sanofi, cest un
partenariat de plus de 25 ans, riche de
trés nombreuses initiatives en faveur des
plus vulnérables.

déterminisme social.

PERMETTRE

LACCES AUX Sanofi est fier d'accompagner

SOINS POUR la Fondation des Hépitaux dans

Tous des actions concrétes pour améliorer
la vie des soignant/es et des patient/
es. Depuis 2021, 675 projets ont été
soutenus, dont 137 en 2024, grice
& notre accompagnement.

Nous avons lancé accelRare®
en partenariat avec la start-up frangaise

::g’:JORVER MIS. Cette |A « Made in F.ran:e »

LA SANTE accélére le pré-diagnostic de 2701
maladies rares, réduisant l'errance
diagnostigue.

UNE ENTREPRISE CITOYENNE
Place d'Avenir Lengagement est au rendez-vous

S'ENGAGER avec plus de 2 000 jeunes participants

POURLAVENIR Powrallerdla et 370 collaborateurs/trices venus m

DES JEUNES rencontre desjeunes | sconter leurs métlers, guider et

de 10 villes. . .
recevoir les jeunes.

ASSURER En 2024, Sanofi a obtenu un score

LAPARITE Faire de la parité de 94/100 sur lindex d'égalité

HOMMES/ une réalité. professionnelle femmes-hommes

FEMMES en France.

REALISER Soutenir les PME ven Padte PHE, Mot partispans

DES ACHATS pour un avenir liance pour [a decarbonation,

RESPONSABLES  durable sensibilisant des PME 3 la transition
écologique.

S'engager pour 293 collegues ont participé

::UEE%L:EETIESS lutt ele & des programmes de mentorat E

avec nos 5 associations partenaires.

PRESERVER
NOTRE
PLANETE

AGIREN
MATIERE
DETHIQUE ET
D'INTEGRITE

UNE ENTREPRISE ENGAGEE POUR LA PLANETE
1O Nous avons réduit nos prélavements
o d'eau de 43 % par rapport 4 2019.

Tous les sites de Sanofi en France
sont alimentés par de ['€lectricité
dlorigine 100 % renouvelable.

A partir de 2025,100 %
I de nos nouveaux produits seront
1e nos activit éco-congus, « by design »,
pendant le développement du produit.

Nous proposons de participer
& une Fresque du Climat & l'ensemble
des Sanofien/nes en France.

Sensibiliser pou

s'engager et agir

Sur le site du Trait, une équipe finalise
la construction d'une zone protégée
pour la faune et la flore sur le site de
Le Trait.

NOTRE GOUVERNANCE D'ENTREPRISE

Notre Code de Conduite, un ensemble
de principes et de valeurs qui nous
unit partout dans le monde, nous aide
afaire « le bon choix, de la bonne
fagon », en dennant toujours la priorité
aux patient/es et a linnovation,

Engager l'ensemble de
nos collaborateurs et
collaboratrices.

rapport-odd-2024.pdf



https://www.sanofi.fr/assets/dot-fr/pages/docs/notre-entreprise/impact-societal/rapport-odd-2024.pdf
https://www.sanofi.fr/assets/dot-fr/pages/docs/notre-entreprise/impact-societal/rapport-odd-2024.pdf
https://www.sanofi.fr/assets/dot-fr/pages/docs/notre-entreprise/impact-societal/rapport-odd-2024.pdf
https://www.sanofi.fr/assets/dot-fr/pages/docs/notre-entreprise/impact-societal/rapport-odd-2024.pdf
https://www.sanofi.fr/assets/dot-fr/pages/docs/notre-entreprise/impact-societal/rapport-odd-2024.pdf
https://www.sanofi.fr/assets/dot-fr/pages/docs/notre-entreprise/impact-societal/rapport-odd-2024.pdf

| PAUSE REFLEXION |

RSE/ESG

ENVIRONNEMENT . Pratiques volontaires -
AUTOREGULATION DU
MARCHE

&
| \ / ,.n Montée de la réglementation
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en matiere de

& ge

DROITS

RELATlggﬁ'I/%K\?Ah:ElTIONS ﬁﬂ DESLS;/;\?EUES TRANSPARENCE DES
e PRATIQUES
CONSOMMATEUR Lutter contre le social /green

washing



La France, pays pionnier en matiéere d’obligation de publication d’informations
de durabilité ESG et de devoir de vigilance

/ \ 2025

4

LI I —

/ \ Corporate Sustainability Due
Directive UE- NFRD / Diligence Directive (CSDDD)
LOI NRE Déclaration de
Déclaration d'informations performance extra- : \ Seuils : 5000 salariés et 1,5 milliard€
extra-financiéres obligatoire financiére
pour les entreprises cotées '
au CAC 40 DPEF \
Déclaration de
. rformance extra-
La loi NRE pertor Yo .
" i ' financiere Loi sur le Devoir de
" Rapport Audité Higilam:e

Grenelle 2

oxtrac do
JurisActve La foi NRE
sur le site law-lex.com

St Drame du Rana
Plaza (2013)




Le Pacte vert européen - « Green deal » - 2019

Ensemble d’initiatives politiques en
faveur de ’écologie s’étalant sur un
peu moins de 30 ans et conduit par
un objectif principal de neutralité
carbone a horizon 2050.

Mobiliser la recherche
et favoriser l'innovation

Transformer
économ Une ambition «zéro poliution»
Renforcer I'ambition climatique de P : e de FUE Ur un enviro . t
. un avenir po environnement sans
I'UE pour 2030 et 2050 d AR substances toxiques

/ \

Fournir de I'energie propre, Préserver et rétablir les

abord? e eécosystemes et la biodiversiteé
et slre :
[

Mobiliser l'industrie «De la ferme a la table»: un
pour une economie propre et systeme alimentaire Juste, sain et
circulaire respectueux de I'environnement

/
Construction et rénovation = '
économes en énergie et en Accélérer la transition vers une
ressources mabllité durable et intelligente

Ne laisser personne de coté
(transition equitable)

Financer la transition

Un pacte européen

L'UE en tant que
pour le climat

leader mondial




Mai 2024
RESPONSABILITE SOCIETALE

Commission
européenne

Réforme de la législation pharmaceutique de I’'UE

Un marché unique des médicaments centré sur les patients

ET ABORDABLES

9 REDUIRE LES PENURIES

o MIEUX ENTENDRE LES PATIENTS Q(Q\Q

o AMELIORER L'ACCES A DES MEDICAMENTS EFFICACES

DEVELOPPER DAVANTAGE DE MEDICAMENTS POUR LES ENFANTS
ET DE MEDICAMENTS CONTRE LES MALADIES RARES T,

AMELIORER L’ACCES AUX INFORMATIONS

ET
DES MEDICAMENTS ECOLOGIQUEMENT PLUS DURABLES @

R E S PO N S AB | LlTE Produire des médicaments de maniére plus respectueuse pour l'environnement, la biodiversité et la santé humaine:
ENVIRONNEMENTALE » Renforcer les évaluations des risques environnementaux pour tous les médicaments, y compris ceux

déja autorisés, afin de limiter les effets néfastes potentiels des médicaments sur l'environnement et la santé
publique.

*» Réduire les substances pharmaceutiques dans l'environnement, y compris les antimicrobiens, grace a une
production, une utilisation ou une élimination des médicaments plus respectueuses de l'environnement.




Réussir LE Green Deal : un ensemble de réglementations interdependantes

Un objectif principal
de neutralité carbone a
horizon 2050.

Informations pour les marchés financiers

—

=®

Marchés financiers
(2021)

Sustainable Finance
Disclosure Regulation

v

le

Entreprises
(2024 — 2028)

Corporate Sustainable
Reporting Directive

Banques (2022)

PILLIER 3 DE L'EBA

European Banking
Authority

Climat : éligibilité (2021) / alignement (2022)
Autres sujets: éligibilité (2023) / alignement (2024)

TAXONOMIE VERTE

Classification des activités durables (2020)

Corporate Sustainability Due
Diligence Directive
(Adopté le 24 avril 2024)

» Le but ultime = fournir aux parties prenantes des informations en matiére de durabilité qui
soient fiables et comparables leur permettant de prendre des décisions éclairées afin
d’orienter les flux financiers pour construire une économie européenne plus durable.




2021 La normalisation internationale de la durabilité se développe

UsS Union européenne International

Normalisateurs US Securities and Exchange Commission européenne + International Sustainability Standards
Commission (SEC) et Californie Parlement UE + Conseil UE Board (ISSB)

_ LEEFRAG EEIFRS

European Financial Reporting Advisory Group

e ! IFRS Sustainability Disclosure
European Sustainability Reporting Standards

Standards (ESRS)
2 générales et 10 spécifiques sur

I'environnement (y.c. c/imaf),
social/sociétal et gouvernance

02/2022 - projet de

réglementation : .
Global baseline

spécifiqye sur Ie. climat (application volontaire
(y.c. informations

dans les états financiers)

/ adoption par Etats ?)

Normes

30/06/2023 — 2 normes :
1 générale (IFRS S1) et 1 spécifique sur
le climat (IFRS S2)

Normes sectorielles attendues ainsi

que normes pour entreprises non
européennes (>150M€ de CA)

09/2023 - 2 bills sur le climat en
Californie

Référentiels
d’application Recommandations TCFD, GRI, GHG Protocol, TNFD, etc.

volontaire

16



2025 - Législation Omnibus de I'UE

Vers la consolidation des exigences de la CSRD, de la Taxonomie de I’'UE et de la

CSDDD en un cadre réglementaire unique visant a :

*Simplifier la conformité réglementaire : en éliminant les redondances et en
réduisant la charge administrative.

*Promouvoir des objectifs harmonisés : en alignant les objectifs de durabilité
des entreprises sur les priorités de I'UE.

*Accroitre la transparence : en exigeant des rapports plus clairs et standardisés.

En cours

* Révision des seuils d’éligibilité — vote parlement
1000 salariés & 450M CA ?
(initialement 250 salariés, 50M CA ou 25 millions Bilan)

Actes délégués
Alignement des positions des institutions » * Reportde la date d’application pour les vagues 2 et 3
européennes sur le contenu. * Abandon du passage a l'assurance raisonnable

Discussions sur le champ d’application * Suppression des standards sectoriels
* Réduction des ESRS

* Bouclier PME



La double materialite, exercice stratégique au coeur de la CSRD

" La RSE : gestion d’Impacts Risques et Opportunités (IRO)

/\

Impact
Opportunité
Risque

Entreprise &/ Environnement

(économique, social ou naturel)

Consultation des parties prenantes
Ajuster les notations chaque année & renouveler
Uexercice tous les 3 ans sauf si changement majeur

CHAINE DE VALEUR

Analyser et considérer les incidences de sa chaine de valeur > la responsabilité de I'entreprise dépasse son
périmetre direct

Opérations de la chaine Produits et services vendus
d‘approvisionnement jusqu‘a leur fin de vie
Fournisseurs + Clients
Sous-traitants + Distributeurs
Finances + Usagers

Amont EHHE Aval



IMPACT SOCIO ENVIRONNEMENTAL

Critique

Important

Informatif

Minimal

La double mateérialité, exercice stratégique pour définir lambition RSE

/‘\

Impact
Opportunité
Risque

Entreprise K-/ Environnement

(économique, sacial ou naturel)

Enejux critiues

Enjeux majeurs DOMAINE DOMA“\]E DOMAINE DOMA'NE

Enjeux de RSE pris Enjeux de RSE pris Enjeux de RSE pris Enjeux de RSE pris
en considération en considération en considération en considération

KPI (objectifs KPI (objectifs KPI (objectifs KPI (objectifs
SMART) SMART) SMART) SMART)
Plan d’action Plan d’action Plan d’action Plan d’action

Enjeux opportuns

Enjeux informatifs
peu matériels

Pas un risque Faible Important Critique
IMPACT FINANCIER



C’est Uentreprise qui, en premier
lieu, peut bénéficier de la RSE

RSE intégrée dans le business, dans les décisions, dans
la stratégie : transformer sa facon d'opérer

¢ |

/‘ (Re)donner du sens aux v Faciliter I'accés aux
activités et inscrire la financements et attirer
performance dans

les investisseurs
PERFORMANCE e temps

Satisfaire les attentes
R clients et donneurs

& Améliorer d'ordre
- la marque employeur
Favoriser 'acceptation
sociale des activités et
k améliorer la réputation

Se différencier
de ses concurrents

Innover

/A

L

Mieux gérer
les risques

Anticiper la
réglementation

Faire des
économies




Quel role pour ’entreprise du 21e siecle ?

2019

1. RSE

« L'entreprise ne peut pas étre simplement le
rassemblement des actionnaires. [...]

Jje veux qu'on réforme profondément la philosophie
qui est la nbtre de ce qu'est I'entreprise. »

(Octobre, 2017)

2. Raison d'étre

3 s i@ ¥ M- I

POUR TOUTES LES
ENTREPRISES
La RSE est intégrée dans la
loi

Modifications de l'article 1833 du
code civil :

« La société est gérée dans son intérét
social, en prenant en considération
les enjeux sociaux et
environnementaux de son activité. »

OPTION POUR DES
ENTREPRISES ENGAGEES

Modifications de l'article 1835
du code civil :

« Les statuts peuvent préciser une
raison d’étre, constituée des
principes dont la société se dote et
pour le respect desquels elle entend
affecter des moyens dans la
réalisation de son activité. »

OPTION POUR DES
ENTREPRISES TRES
ENGAGEES

Art. L. 210-10
Constitue une société a mission une
société dotée d’une raison d’étre au
sens de Uarticle 1835 du code civil
dont les statuts :

« Définissent une mission qui
assigne a la société la poursuite
d’objectifs sociaux et
environnementaux conformes a sa
raison d’étre »




La RSE intégrée dans la définition juridique de U’entreprise

Les dirigeants sont juridiquement
responsables

——————— — — —— —— ———_— —— —— —_— e — —

Sur le volet environnemental

Bilan Carbone

* Laloi n'implique pas une obligation de reporting mais Bilan carbone ( 3 Scopes) renouvelé tous les 4 ans (500 salariés)
une obligation de « prise en considération » des enjeux Plan de mobilité

|
|
|
| |
I |
I |
| |
' :
* La loireste imprécise quant aux conséguences i Mettre en place un plan de mobilité pour évaluer et réduire les impacts liés aux |
possibles | déplacements : trajets domicile-travail, déplacements professionnels, visite |
|
| |
I |
I |
I |
| :
I |

- Dans le doute, &tre en capacité, a minima, de prouver la | d€s clients... (50 salaries)

. te d . Audit énergétique
prise en compte de ces enjeux Audit énergétique renouvelé tous les 4 ans. (250 salariés avec CA >50M€ ou

| bilan 43M€)
Principales lois
EX i
REPUBLIQUE Portail RSE BETA
FRANCAISE Un chemin unique pour connaitre et répondre a ses obligations
RSE
Portail RSE (beta.gouv.fr)



https://portail-rse.beta.gouv.fr/

Principales lois Focus France

ﬁvrier 2020 - La loi anti-gaspillage pour une économie circulaire (AGEC)
Supprimer le plastique jetable d’ici 2040 ;
* Vente de médicaments a lunité

des microplastiques. Cette interdiction applicable a compter du 1er janvier 2024.

Aolt 2021 - La Loi « Climat et Résilience » - par suite de la convention citoyenne
Article 2 - Affichage environnemental

styréniques, non recyclables et dans l'incapacité d'intégrer une filiere de recyclage, sont interdits.
Article 35 - Verdissement des marchés publics :

Article 40 - introduit la prise en compte des enjeux de la transition écologique au sein du dialogue social

Qicle 279 - Aggravation des peines pour mise en danger de ’environnement

Article 280 - Délit général de pollution des eaux, de U'air et des sols, et écocide

‘GOUVERNEMENT
Lides

* Sur le secteur du diagnostic in vitro = l'interdiction de mise sur le marché de plusieurs catégories de produits contenant

Article. 23 - A compter du 1er janvier 2025, les emballages constitués pour tout ou partie de polymeres ou de copolymeres

~

/

et

METHODOLOGIE
D'EVALUATION
DE 'EMPREINTE
CARBONE DES

Affichage empreinte carbone des médicaments et
des dispositifs médicaux -
Outil de la DGE privilégié pour les Appels d’Offre

Obligatoire a compter d’aoit 2026
CEPS ?

MEDICAMENTS

15012025-methologie-carbone-medicaments.pdf

” NUTRI-SCORE

0 B

ECO

SCORE

Le Planet-score : un score simple mais pas simpliste

r Un score global

SCORE n@ oE e

PESTICIDES o s mﬁ'"
ﬁ BIODIVERSITE s ) s ANIMAL

CLIMAT B — J %

3 sous-indicateurs

Un indicateur s
le bien-étre anir



https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/Publications/2025/Guide/15012025-methologie-carbone-medicaments.pdf
https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/Publications/2025/Guide/15012025-methologie-carbone-medicaments.pdf
https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/Publications/2025/Guide/15012025-methologie-carbone-medicaments.pdf
https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/Publications/2025/Guide/15012025-methologie-carbone-medicaments.pdf
https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/Publications/2025/Guide/15012025-methologie-carbone-medicaments.pdf
https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/Publications/2025/Guide/15012025-methologie-carbone-medicaments.pdf
https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/Publications/2025/Guide/15012025-methologie-carbone-medicaments.pdf

Les achats responsables deviennent un levier de transition de plus en plus structuré
vers un systéme de santé plus durable

ACHETER
PLUS RESPONSABLE

Al

@ D Agence Régionale de Santé
Nouvelle-Aquitaine

Réseau des Acheteurs Hospitaliers

UanA CAHPP

%3%!,.“.,.» INDICE VERT 2025

resah *

Appuyons ia Tanstormatien du systhme de sanTé par les achots

M. ObsAR

0 V OBSERVATOIRE
480%  DEs ACHATS RESPONSABLES




Gouvernance responsable

Mission a impact intégrée dans les statuts de U’entreprise 2 juridiquement opposable

. .
1! @& 3. Y R

-
X

ZI N4 é -
SOCIete a Benefit Corporation CIC - Community Interest Société a finalité sociale Societa Benefit .
mission Company

{1975

de Interés Comun

Certified Entreprises qui cherchent, via leur modéle économique,

non pas a étre les meilleures AU monde mais bien les
_' °
meilleures POUR le monde!

Corporation

Fondations @

actionnaires Pierre Fabre

o ®
novo nordisk



Fondations actionnaires &
Actionnariat salariés

S

Pierre Fabre

entreprise non cotée

86,3% el
Fondation Pierre

Fabre

9,53% Actionnariat
Actionnariat Pierre Fabre
salarié

4.15%

Autocontrole

Objectif d’'atteindre 10% du capital
des entreprises francaises détenu
par leurs salariés d’ici 2030

i
FONDATION PIERRE FABRE

Fondation reconnue d'utilité publique

LUTTER CONTRE LES INEGALITES D’ACCES A LA SANTE DANS LE MONDE
35 PROGRAMMES DANS 21 PAYS

Découvrez les programmes que nous menons en cliquant sur nos axes d’intervention :

FORMATION DES LUTTE CONTRE ACCES AUX SOINS E-SANTE DERMATOLOGIE
PROFESSIONNELS LA DREPANOCYTOSE DES POPULATIONS
DU MEDICAMENT VULNERABLES



La RSE pose 3 questions fondamentales

Réle de I'entreprise
dans la société

La gestion commune
des enjeux sociaux, Les relations entre les
environnementaux et entreprises, la sociéte
économiques auxquels civile et les Etats
le monde est confronté

Interdépendance entre les acteurs
Etats/ONG/entreprises
Rapport de forces

J

Recherche permanente d’'un
consensus

J

Contrat social implicite qui lie les
entreprises et la société






Une responsabilité sociale singuliere & complexe

A -
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Le brevet = la base du contrat social implicite qui lie I'industrie pharmaceutique
a la société

Médicament exclu du droit commun des brevets depuis plus d’un siecle en France et dans d’autres
pays (sauf aux Etats-Unis)

= Ne pas laisser I'enjeu sociétal de I'acces aux traitements au seul mécanisme du marché

en France et en Allemagne (1977 en Suisse, 1978 en Italie et en Suéde (accords ADPIC de 1994)

Stimuler I'innovation et maximiser les politiques de santé publique

Un privilege pour encourager les laboratoires a mener
une mission de santé publique

Idée implicite que la raison d’étre de I'industrie
pharmaceutique est de servir la santé publique




¥ 1
= fmtrle L

i3 The”inost difficult

quest

7 :rsonnes ayant accés
Ix trithérapies
wrcentage des malades

Cas emblématique 2001 du proces de Pretoria

2002 “ " " Fin2006

Afrique N’/
subsaharienne

- e _ 4 >
B Plusde75% De 50475 De25350 I De10a25 [ Moins de 10
urces : Onusida, « Rapport sur I'épidémie mondiale de sida 2008 » ; Atlas mondial de la santé, Autrement, 2008
wrtes : Cécile Marin) ; « Progress on global access to HIV antiretroviral therapy », Organisation mondiale

Est-il possible de concilier
la santé publique avec « le marché » ?

Président de Novartis :

« Il n’est pas impossible que la liberté d’exercice de notre métier dans
les pays développés finisse par dépendre de I'attitude que nous
aurons eu face aux problémes du tiers monde » (Le Monde, 2004)



Depuis 2006 ¥U n|ta|d

Faciliter la création de partenariats publics / privés
Fonds / pays — I'un des principaux donateurs est la France

S |}
Obijectifs du
millénaire

Des 1999, 'OMS défendait I'idée selon laquelle I'accés aux soins dans le monde exigeait une
approche partenariale avec le monde privé a but lucratif, comme I'industrie pharmaceutique.

Docteur Philippe Duneton, directeur exécutif d’Unitaid :
« Nous investissons dans les dernieres phases du développement des produits pour démontrer leur efficacité, leur sécurité et leur
évidence afin qu’il y ait une recommandation par 'OMS. C’est ainsi que se créent une demande et un marché pour les industriels. Les

laboratoires comprennent de plus en plus I'intérét qu’ils peuvent avoir a s’engager dans des programmes d’acces dans les pays du Sud »
(Industrie pharmaceutique, I’heure du choix, Nathalie Gimenes, Editions de I'observatoire, 2021)

~

2008 - Medicines Patent Pool = communauté des brevets

Exemples

Contribution au développement des formes 3 en 1, bien plus faciles a utiliser pour les personnes touchées par le HIV dans les
pays du Sud ; Formes pédiatriques pour le sida, la tuberculose et le paludisme, a l'origine de I'introduction de quasiment 100
% des formes de produits utilisés contre le sida en Afrique

\_ )




Modele social de NOVARTIS (Share Value)

— Approvisionner en médicaments de premiére nécessité les
Indiens les plus pauvres de I'Inde rurale, pour quelques roupies
seulement.

Arogya Parivar

A social business model to improve health in rural India

* Des partenariats avec des distributeurs locaux, pour assurer la distribution des médicaments (pour onze pathologies
différentes) et pour déployer des programmes de formation et de conseil aupres de la population et des professionnels
de santé.

* Rentabilisée en 31 mois seulement.

* Valeur sociétale significative : Plus de 42 millions de personnes ont pu bénéficier du programme, dans 33 000 villages

indiens, en 2014.
« C’est un progrés sanitaire significatif qui, selon I’Etat indien, aurait eu du mal a étre atteint sans le soutien de ’entreprise.
* Programme lancé au Kenya, sous le nom « Familia Nawari », au Vietnam et en Indonésie...

(1) Nathalie Gimenes et Marielle A. Payaud, « Un framework pour un diagnostic des pratiques RSE dans un secteur d’activité.
Cas de 10 entreprises pharmaceutiques mondiales », Management international 23 (1), 2018, pp. 12-27.



Depuis 2007

Une Mission sociétale ...pistée par les ONG

Adresser les besoins mal couverts et rendre
disponible les médicaments a tous les patients qui en
ont besoin dans le monde

dCCess T0
MeDpICcIne

FOLINDATION

Des progres mais..... Seulement 45 projets....

Bulletins d’entreprise et comparaison | Fondation pour
I'accés aux médicaments
(accesstomedicinefoundation.org)

Classement 2024

10

11

12

13

14

15

16

16

18

19

20

Novartis AG

GSK plc

Sanofi

Pfizer Inc
AstraZeneca plc
Johnson & Johnson
Merck KGaA

Boehringer Ingelheim

Takeda Pharmaceutical Co, Ltd

Bayer AG

Roche Holding AG
Novo Nordisk A/S
Bristol Myers Squibb
Eisai Co, Ltd

Astellas Pharma Inc
Gilead Sciences
Merck & Co., Inc
Daiichi Sankyo Co, Ltd
Eli Lilly & Co

AbbVie Inc

Novartis takes the top
spot far the first time,
closely followed by GSK.

AstraZeneca and
Johnson & Johnson
jointly take 5t position.

Gilead Sciences and
Merck & Co., Inc jointly
take 16t position.

11

® Governance of Access Research & Development @ Product Delivery



https://accesstomedicinefoundation.org/sectors-and-research/index-ranking#index--download-access-to-medicine-index-2022
https://accesstomedicinefoundation.org/sectors-and-research/index-ranking#index--download-access-to-medicine-index-2022
https://accesstomedicinefoundation.org/sectors-and-research/index-ranking#index--download-access-to-medicine-index-2022

Les pratiques de financement évoluent : des « social bond » pour financer les
programmes d’acces

Des instruments financiers qui placent I'impact social au coeur du rendement.

Press Release: Sanofi successfully
priced an inaugural sustainability-

linked bond indexed on access to So n o fi

medicines

Sandrine Bouttier-Stref (2022)
Responsable mondial de |a responsabilité sociale d’entreprise de Sanofi

« Lier le colit du financement a I'atteinte d’objectifs concrets en matiere d’accés aux médicaments confirme
notre détermination a placer la responsabilité sociale au coeur de nos ambitions. »

Press Release: Sanofi successfully priced an inaugural sustainability-
linked bond indexed on access to medicines - Sanofi

Sanofi Sustainability-linked bond framework.pdf



https://www.sanofi.com/dam/jcr:2b813a7d-e672-4f4e-981f-a4d97037d29f/Sanofi_Sustainability-linked_bond_framework.pdf
https://www.sanofi.com/dam/jcr:2b813a7d-e672-4f4e-981f-a4d97037d29f/Sanofi_Sustainability-linked_bond_framework.pdf
https://www.sanofi.com/dam/jcr:2b813a7d-e672-4f4e-981f-a4d97037d29f/Sanofi_Sustainability-linked_bond_framework.pdf
https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2022/2022-03-31-05-00-00-2413430
https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2022/2022-03-31-05-00-00-2413430
https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2022/2022-03-31-05-00-00-2413430
https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2022/2022-03-31-05-00-00-2413430
https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2022/2022-03-31-05-00-00-2413430

La RSE pharmaceutique s’est développée avant tout en faveur des
patients et des professionnels de santé.

» Innovation

» Acces aux médicaments

» Bon usage des médicaments

> Ethique des affaires (R&D, transparence, marketing, etc.)

Exemples de projets

Don de médicaments

Stratégies de tarification différenciée

Services liés aux médicaments

!

La prépondérance des approches
collaboratives



Urgence et Solidarité Internationale
des Entreprises de Santé

iabeok‘

hbeo® est une application

ifaccompagnement personnalisée,
Nteractive et évolutive des patients
iabétiques en schéma basal bolus

' pour I'adaptation des doses
d’insuline en temps réel.

sanofi

Le suivi des patients traites en hematologie ambulatoire

Une solution en partenariat avec

4
ed janssen J§

santé

COCON, une micro-maison itinérante, coconcue
avec 'association IMAGYN et les professionnels
de santé, dédiée au mieux vivre des patientes

atteintes d’un cancer de l'ovaire

Notre programme Boxons LA SEP

Depuis plus de 20 ans, nous nous soucions
du bien-étre des patients vivant avec la
Sclérose en Plaques (SEP) ainsi que de leur
entourage. Nous tissons des partenariats
avec des associations de patients pour lutter
contre la Sclérose en Plagues.

C’est & l'occasion de la Journée Mondiale
de la Sclérose en Plagues que nous avons
lancé en 2020 la communauté Boxons
la SEP, un lieu d'entraide, de partage, de
motivation et de soutien.

Cliguez-ici (&) pour découvrir I'ensemble
des services.

résultats clés

« 19 DDDO Followers sur Facebook
et 2 SDD sur Instagram
(en 2022)

+ 120 abonnés sur YouTube

* 357 publications

» Une chaine YouTube



» Réglementation trés importante appliquée a toutes
les étapes du cycle de vie du médicament

- > » Renforcement de la réglementation au rythme de
‘ ‘ scandales sanitaires
v e

| —
-~
SUPPORT FOR PEOPLE
AFFECTED BY THALIDOMIDE

T 2023/202

Exemples

= Parsuite de I’affaire de la Thalidomide (1961) (sédatif, Griinenthal) et les bébés phoques - phocomélie —
(jusqu’a 10 000 bébés dans le monde) = création aux US du Harris Kefauver Amendment pour renforcer
les controles et en France création de la fonction du Pharmacien Responsable (1961)

= Par suite de I'affaire VIOXX (2004) (arthrose, MSD) et les effets cardiaques (jusqu’a 40 000 décés aux US)
En France (2005) et UE obligation faite aux entreprises de mettre en place des plans de gestion des risques
(PGR) pour tous les nouveaux médicaments. C’est ainsi que des études cliniques post-AMM de
pharmacovigilance, sont devenues progressivement un véritable enjeu stratégique pour les industriels (
obligatoires a partir de 2011)

En pleine crise des
trithérapies SIDA

> En France 2004 - Création de la HAS pour renforcer I’évaluation de
I'efficacité et vérifier leur légitimité a étre remboursés




Suite a I'affaire du Médiator

GooD PRA TICF

Loi BERTRAND "Sunshine Act" - Transparence des liens d’intérét

Le rapport de I'lGAS de juin 2011 (page 19) La Pharmacovigilance et la
gouvernance de la chaine du médicament propose l'interdiction de la visite
médicale.

Le rapport du Sénat (juin 2011) intitulé La réforme du systeme du

médicament, avance également de mettre un terme a la profession de visiteur
médical et de la transformer en confiant a la Haute Autorité de Santé la création,
la formation et la gestion d'un corps de 1 700 visiteurs (proposition 51).

aNsSIiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

___________

Création de ANSM remplace I'Afssaps afin de renforcer les procédures d’AMM et de pharmacovigilance

2011
CODEEM - Leem

Auto-régulation —
engagement volontaire
du secteur

39
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GgooD PRACTICE

Le secteur pharmaceutique est trés mature en ce qui concerne les questions

sociales pour les salariés

f
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Loyauté des pratiques R&D

Comité Bioéthique en matiere de
consentement éclairé
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L'empreinte climatique du

4,4 % des émissions nettes mondiales
 Equivalent a 514 centrales a charbon,

secteur de la santé de mieux * Sile secteur de santé était un pays, il serait le cinquieme plus gros émetteur

en mieux documenteé

de la planete.

Source : Plan de décarbonation du Leem (2023)

Les pourcentages font reférence a la
répartition des émissions (MTCO2e)
selon chaque poste.
29*
21*
%
% n
9 9% 8%
5% %
4.6M 2% 2% 4
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SCOPE1 SCOPE 2 SCOPE 3 INCERTITUDE

The Shift Project — Décarbonons les industries de santé — 16 janvier 2025

* La consommation de médicaments en France représenterait
environ 2% de I’empreinte carbone de la France

* L’achat de médicaments totaliserait 29% des émissions de
GES du systeme de santé francais qui représente 8% de
I’empreinte carbone de la France

Méthodologie d’évaluation de I'empreinte carbone des médicaments (Ministére de I'Economie, des Finances et de la
Souveraineté industrielle Direction Générale des Entreprises (DGE) ; Ecovamed)

Les gaz propulseurs

Plus de la moitié des émissions sont di a la fabrication — parfois
trés complexe - des principes actifs (nombreuses étapes,
beaucoup de solvants, des intermédiaires dérivés du pétrole)




Avancées concretes Des approches collaboratives : mutualisation des efforts pour
décarboner les chaines d’approvisionnements des API

This public-private strategic partnership brings together CEOs and leaders from
SUStaina ble AstraZeneca, GSK, Merck KGaA, Novo Nordisk, Reckitt, Roche, Samsung
Markets Biologics, Sanofi, Bupa, Novartis, National Health Service England, the
|nitiative Sustainable Healthcare Coalition, UNICEF, the University of Pavia, and the World — Digital Innovation

Health Organization (WHO).

— Supply Chain Decarbonisation

— Patient Care Pathways Decarbonisation

— Consumer Health & Wellbeing

; A ; https://www.sustainable-markets.org/taskforces/health-systems-taskforce
Sa Majesté le roi Charles llI ps:// g/ / y /

5 . - - ; MEMBRES
PS CI S AR R CRUCTIERI Un réseau collaboratif de professionnels travaillant a DANS LE
SUPPLY CHAIN . . o
e e promouvoir des pratiques responsables en matiere de 8 5 Enh?_rl]lg:

Building responsible supply chains chaine d’apprOViSionnement-

MANUFACTURE Opportunités de collaboration intersectorielle

AstraZeneca, Bristol Myers Squibb, GSK, Johnson & v SRR A B e e peinel G el el
Joh Pfi S . ) déplové | solutions de chimie verte

ohnson, Pizer et >anofi o\nt maintenant deploye le * Acces a des opportunités de financement vert
programme dans 21 pays a travers le monde.

* Développement d’un livret dédié aux meilleures
pratiques API. Partage de bonnes pratiques
* Acces aux technologies renouvelables




Des impacts de mieux en mieux documentés

POLLUTIONS des eaux

Sources des rejets

= 30 a 90 % des substances actives des médicaments se
retrouvent in fine dans I’environnement.

88%
Rapport « Pharmaceutical Residues in Freshwater : Hazards and Policy Responses » .

publié par 'OCDE (2019) OECD Studies on Water, OECD Publishing, Paris, 2019

Mauvais tri des Fabrication de
ménages médicaments

Excrétions des
patients

m European —n
Commission

RISQUES réglementaires Grandissants

La DERU : nouvelle directive européenne en matiéere de gestion
de I'eau et de traitement des eaux urbaines résiduaires afin de
mieux protéger I’environnement et la santé publique.

Les exigences renforcées de I’évaluation des risques
environnementaux pour les médicaments a usage humain
(ERA) dans le dossier d’autorisation de mise sur le marché UE

D’ici 2045, un traitement supplémentaire deviendra obligatoire pour
supprimer un large éventail de micropolluants ("traitement quaternaire")
pour toutes les stations de plus de 150 000 Equivalent habitant

La loi introduit la responsabilité élargie des producteurs de
médicaments a usage humain et de produits cosmétiques, afin de
couvrir les colts du traitement quaternaire.

lls devront couvrir au moins 80 % des colts, qui seront complétés
par des financements nationaux




AVAL DE LA CHAINE

POLLUTION - DECHETS

Résultats deétaillés

62 000 T d’emballages ménagers par an Emballages - émissions
(1,2% des emballages ménagers francais, Leem 2022)

25 022t 16 9211t

de papier de plastique de verre
carton

« Blisters

« Flacons

+ Tubes solide
= Tubes créme
* Sprays

« Blisters
+ Sachets
Tubes creme

15127 t

+ Flacons
+ Sprays

@

13%

5109t
de métal

u Plaquettes

» Sachets
Flacons
Emballages secondaires
Notices

m Poches

® Ampoules

u Stylos

® Seringues

u Tubes

The Shift Project — Décarbonons les industries de santé — 16 janvier 2025

K@: Chiffres clés \

» 500 ktCO2e associées a la
production des emballages
primaires et secondaires.

» 70 % des émissions proviennent
des plaquettes, des sachets et
flacons.

» Les notices représentent 6% des

\émissions.

RISQUES / OPPORTUNITES

La loi anti-gaspillage pour une économie circulaire (AGEC)
* Supprimer le plastique jetable a usage unique d’ici 2040 ;
* Dispensation de médicaments a I’Unité

= Ecoconception
Economie circulaire

"Le paquet pharmaceutique en cours d'adoption. La e-notice : mesure européenne, implémentation sous la
responsabilité des Etats membre — expérimentation en cours en France ANSM




Des projets récents démontrent les progres de lI'industrie pharmaceutique en matiere
de circularité
Source : Plan d’engagement sociétal PACTES des entreprises du médicament — Rapport 2022/2023/2024

Q returpen“

&

Le programme de collecte et de recyclage

novo nordisk  des stylos jetables Novo Nordisk

. 1+ ®
n OVO n O rd I S I< Une initiative \

\ : o B
HIOE AU — i ASSOCIATION Wt WA gITD‘ﬁ_‘hafm
5. T (R T (NAC @ e

soutenue par:

Aux cotés du groupe LEGO et d’autres entreprises, exploration de l'utilisation de
I’e-méthanol pour produire des alternatives a faible teneur en carbone au plastique

Pour un avenir plus vert dans I'imagerie médicale

Guerbet | z=:

GE HealthCare @




Des actions sectorielles et de filieres en faveur d’'une
Sobriété industrielle & de décarbonation des activités

‘-
FEFIS Feuille de route décarbonation des industries et technologies de santé

dération Frangaise des Industries de Sanbd

LE DISPOSITIF MEDICAL

— Charte RSE et met a disposition des Outils. Exemple fiche récapitulative des obligations
n I I e environnementales francaises s’appliquant aux produits DM.

santé

-
N e r es En train de définir une charte de I’environnement

Ieem Plan de décarbonation sectoriel Outil CarbonM

les entreprises  Une feuille de route 3 R — Recyclage — Réduction — Réemploi
du médicament

PACTES D’Engagement 2030






Pourquoi la RSE concerne directement le
pharmacien responsable

Un role incontournable au coeur
Unrole singulier : garant de du changement de paradigme

la santé publique des modeles économiques des
entreprises de santé




Pourquoi la RSE concerne directement le pharmacien responsable

Un role singulier : garant de Le pharmacien responsable (au sens du Code de la santé publique) est garant

la santé publique

 de la qualité, de la sécurité et de la conformité des médicaments
* Responsabilité personnelle engagée

Ces enjeux:

* Concernent une liste d’enjeux de RSE interdépendants a la fois sociaux,
environnementaux et de gouvernance

* Desenjeux de RSE stratégiques pour lesquels des IRO sont a préciser et a évaluer
chaque année

 Sontau cceurdela CSRD

_ Dans un contexte ou la pression sur les co(ts, la concurrence internationale et la
» M’als surtout.so.n mandat est rationalisation industrielle s’intensifient, sa fonction constitue un point
d’abord sanitaire. d’équilibre institutionnel entre performance économique et
exigence éthique.




IMPACT SOCIO ENVIRONNEMENTAL

Critique

Important

Informatif

Minimal

La double matérialité, exercice stratégique pour définir Uambition RSE

/‘\

Impact
Opportunité
Risque

Entreprise K-/ Environnement

(économique, sacial ou naturel)

Enejux critiues

Enjeux majeurs DOMAINE DOMA“\]E DOMAINE DOMA'NE

Enjeux de RSE pris Enjeux de RSE pris Enjeux de RSE pris Enjeux de RSE pris
en considération en considération en considération en considération

KPI (objectifs KPI (objectifs KPI (objectifs KPI (objectifs
SMART) SMART) SMART) SMART)
Plan d’action Plan d’action Plan d’action Plan d’action

Enjeux opportuns

Enjeux informatifs
peu matériels

Pas un risque Faible Important Critique
IMPACT FINANCIER



CSRD - Les enjeux de durabilité (RSE)

Environnement
E1 Adaptation au changement climatique
Changement Atténuation du changement climatique
Climatique Energie

Pollution de l'air

Pollution de l'eau

E2 Pollution des sols

Pollution Substances préoccupantes y compris substances
extrémement préoccupantes
Microplastiques
E3 Utilisation de l'eau, qui comprend le prélevement, la
Eau consommation, les rejets et le stockage

Facteurs de changement de la biodiversité et des
ecosystemes (changement des habitats terrestres et
E4 marins, especes envahissantes)

Biodiversité et Etat des espéces

écosystemes L'étendue et l'état des écosystemes terrestres et
marins
Services écosystémiques

E5 Entrées de ressource

Economie circulaire Sorties de ressources liées aux produits et services
et utilisation des

Sorties de ressources (Déchets)
ressources

S1
Personnel de
Uentreprise

S2
Travailleurs dans la
chaine de valeur

ISO 26000

Conditions de travail (y compris salaires adéquats, équilibre entre vie
professionnelle et vie privée, temps de travail, sécurité de l'emploi, protection
sociale)

Dialogue social, liberté syndicale, comités d'entreprise, droits de participation
des travailleurs et négociations collectives

Santé et sécurité

Formation et développement des compétences

Diversité et égalité de traitement (y compris l'égalité entre les sexes, l'égalité de
rémunération pour un travail de valeur égale, l'emploi et l'inclusion des
personnes handicapées, la non-discrimination, la lutte contre le harcelement,
les mesures contre la violence)

Autres droits humains liés au travail (y compris le travail des enfants, le travail
forcé, la vie privée et un logement adéquat, 'eau et ’assainissement)

S3
Les communautés
affectées

Droits économiques, sociaux et culturels des communautés (y compris les
impacts liés a la terre, les impacts liés a la sécurité, le logement adéquat,
l'alimentation, 'eau et 'assainissement)

Droits civils et politiques des communautés (y compris la liberté d'expression, la
liberté de réunion, les répercussions sur les défenseurs des droits humains)

Droits des peuples autochtones (y compris le consentement libre, préalable et
éclairé (FPIC), 'autodétermination, les droits culturels)




CSRD - Les enjeux de durabilité (RSE)

Social/Sociétal

S4
Les consommateurs et utilisateurs finaux

Impacts liés a l'information pour les consommateurs ou les utilisateurs (y compris la
vie privée, l'acces a l'information, la liberté d'expression)

Sécurité personnelle des consommateurs ou des utilisateurs finaux (y compris la
santé et la sécurité, la protection des enfants, la sécurité des personnes)

Inclusion sociale des consommateurs ou des utilisateurs finaux (y compris l'acces
aux produits et services, les pratiques commerciales responsables, la non-
discrimination)

Gouvernance

G1
Conduite des affaires

Culture d'entreprise, y compris la lutte contre la corruption et les pots-de-vin, la
protection des lanceurs d'alerte et le bien-étre animal

Influence politique, y compris les activités de lobbying

Gestion des relations avec les fournisseurs, y compris les pratiques de paiement, en
particulier les retards de paiement aux petites et moyennes entreprises (PME)

ISO 26000



Enjeu RSE : Acces aux produits et aux services

/Dans un contexte marqué par la gestion récurrente des risques de pénuries \

- Le PR participe a la construction de modele industriel plus résilient

* Dialogue renforcé avec autorités et établissements
* Contribution aux stratégies de souveraineté ( obligations liées aux stocks MITM)

* Analyse des risques fournisseurs
K- Diversification des sources /

Enjeu RSE : Pratiques de commercialisation responsables

> Le PR participe au développement d'actions en faveur de la sobriété médicamenteuse et du bon usage des

traitements
* surconsommation de médicaments - formats non adaptés a 'usage
* Erreurs de prescriptions liées a des informations « erronées ou incompletes » - Risques de mésusage

> Le PR peut insuffler le développement de modele économique qui ne soit plus exclusivement tourné
\ vers le curatif et la vente de médicaments >>> prévention




Dans un contexte de plus de transparence (CSRD et exigences ESG) :

(-) La fonction de PR devient un pilier de la gouvernance responsable.

* Vous contribuez a la matérialité d’impact (sécurité patient, qualité, vigilance)

* Vous sécurisez la crédibilité des engagements RSE

* Vous pouvez participer aux comités stratégiques

~

J

Dans un contexte ou la durabilité devient un facteur de compétitivité et

d’attractivité des entreprises

/—> Votre expertise peut éclairer les choix industriels et sécuriser les transformations

* Anticipation des exigences environnementales sur les sites.

* Maitrise accrue des risques liés aux substances préoccupantes.

\- Dialogue renforcé avec les autorités

N

La DERU
LERA
Eco-Score
Etc..

J




Pourquoi la RSE concerne directement le
pharmacien responsable

Un réle incontournable au cceur du
changement de paradigme des modeles

économiques des entreprises de santé




Planification écologique du systeme de santé

La promotion de soins écoresponsables est un axe central de la planification écologique du
systeme de santé.

ER
GOUVERNEMENT
P

Fpt

Fratersité

P.12 LES 8 DOMAINES D’ACTION
P.18 Batiment et énergie
P.20 Industries et produits de santé
P.23 Achats durables
Feuille de route P.26 Soins écoresponsables
Planification P.29 Déchets du secteur
écologique P.31 Formation et recherche
du Systelils P.34 Transports et mobilités durables
de santé ;. ..

P.36 Numerique en santé et impact

. « Partout sur le territoire, les professionnels s’engagent et innovent pour des
environnemental soins écoresponsables. Aujourd’hui, nous faisons appel a eux pour remonter

ces bonnes pratiques, les partager et faire en sorte qu’elles se multiplient. »

Marie Daudé, directrice générale de I'offre de soins.



L'impact du secteur hospitalier sur ’'environnement
de mieux en mieux documenté

*FHF

FEDERATION HOSPITALIERE DE FRANCE

%_ 2 0/ de la consommation
(o] nationale,
c’est la part de la consommation annuelle

en énergie des établissements sanitaires
et médico-sociaux publics et privés.

I ADEME, 2012

E L'hopital consomme

é
400 a 1200 litres

d’eau par patient hospitalisé et par jour.
Bl ADEME, 2022

Les hopitaux publics représentent

29 Md€ ...

DGOS, 2021 A

Les établissements de santé
privés et publics produisent

700 000
!OE tonnes

de déchets chaque année, soit 3,5% de la
production nationale.

ADEME, 2010 I




-

R

.

%

OCDE, Assurance maladie et Ministere
de la Santé et de la Prévention, 2017 I

p 14 000 tonnes

S

‘ Impact carbone alors que

" & 20a 30%

des actes sont considérés comme sans
bénéfice pour 'état de santé du patient.

Tout acte de soin a un\

de medicaments non utilises

/

YFHF

FEDERATION HOSPITALIERE DE FRANCE

L'URGENCED’AGIR
POUR PRESERVER
LASANTEDEDEMAIN

50 PROPOSITIONS
A L'USAGE DE TOUS LES ACTEURS
DE LA TRANSITION ECOLOGIQUE EN SANTE

PREVENTION : Réduire la demande de soins en amont par la
Prévention

PERTINENCE : Optimiser les soins en alignant la
consommation/production de soins aux besoins réels

REDUIRE : Atténuer au mieux I'impact environnemental des
soins utiles

|

Eco-concevoir un soin ? Eco-prescription
Un soin écoresponsable est un soin qui, a qualité, sécurité et
pertinence égales, est moins impactant pour I’environnement.



Avancées concretes Des actions collectives des sociétés savantes,

yC ERES Groupe pluraliste, transversal interdisciplinaire, interprofessionnel
. : ;
Collectif EcoResponsabilité En Santé Impllquant 'ensemble des acteurs
afc € &
EEEE 4
et oro il
\ h B2 camnte 7 SPoH e
| ante
UﬂalbOdC AJ CV P La voix des usagers
l Q&) ’.,
- lls nous ont rejoins : Y onnflgg s
&‘.‘:" X >
o ¢ Vi AfU g B
Pr PESSAUX Patrick iSFCR . ( '

Partage d’expérience ; Informer ; Former ; Participer a la conception de recommandation de pratique : « écosoins » «
parcours de soins responsables» Prendre part dans le débat publique, relais aupres de nos tutelles



yCERES

Collectif EcoResponsabilité En Santé

INSTITUT EUROPEEN DE LA TRANSITION ECOLOGIQUE EN SANTE (IETES) "‘

resah®

FEHf"{“;

Création d’'une association : ...
- 8 co-fondateurs -

ASAR

Implantation territorial Grand-Est: siege social a Strasbourg
- Ambition Nationale et Européenne



WEBINAIRE

v RENDEZ-VOUS EN LIGNE:

Mercredi A partir de
8 novembre 2023 18h00 .

afc  @Aspec
INSCRIPTION GRATUITE éson

Programme & Inscription sur le site de ’'AFC
(www.association-francaise-chirurgie.fr)

_
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RECOMMANDATIONS
Recommandations de pratiques el

professionnelles : optimisation de
I'efficience énergétique des zones a
environnement maitrisé des locaux de blocs
opératoires et secteurs interventionnels™

Professional Practice Guidelines: Optimization of energy efficiency in
controlled environment zones in operating theaters and interventional sectors

El-Mahdi Hafiani®, Stéphane Ortu®, Denis Lopez®,
Florence Lallemant“’, Valérie Dumaine®,

Pierre Cassier"*, Karem Slim", Patrick Pessaux-*,
avec le Collectif d'EcoResponsabilité En Santé
(CERES) I'Association francaise de chirurgie (AFC) ,
I'Association pour la prévention et |'étude de la
contamination (ASPEC) , la Société francaise
d'hygiéne hospitaliére (SF2H) , la Société frangaise
d'anesthésie et de réanimation (SFAR) et la Société
frangaise de chirurgie orthopédique et
traumatologique (SOFCOT) ,

* DMU DREAM, dportement 0" anestiisiologie ot de médecine intersive, Mipital universitelre
Tenon, Sorbonewe undversité, Parks, Fronce

¥ Aspec, 64, rue Netlonole, 75013 Parls, Fromce

 Diper tement &"anestivinie of unlid de solm Intemnlfls, O de Lille, $9000 Lille, Fronce

¥ Pile des wrgences, (WU de Litle, $9000 Litle, Frarce

* Service de cirurgie o thopddigue, Mipital Cockin, wniversitd Poris-Cité, Assistance
Publique-Mipitoux de Parls, Parls, Fronce

! fentivet ez opents infectioun, honpiors cvils de Lyon, Lyon, Fronce

Firersm, CNRS, UMRSIOR, UTTTT, ENS de Lyon, Contre International de recherche oo
Infecticlogie (CW), wriver it de Lyon, universitd Cloude Bermard Lyon 1, Lyon, Fronce

* Sevvice de chirurgie digestive, O de Clermont-Ferrond, Clermont Ferrand, Fronce

' inserm U1 150, service de (Nrurghe viscdrole et @gestive, Nowvel Mipdtal Tl 1, place de
Pridpicel, 2097 Strasboury, Framce
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ACV de parcours de soins

# &% 5

ORIGINAL ARTICLE

Environmental impact of the enhanced recovery pathway in
colorectal surgery: A simulation study

ChH_UI-gie - » g et Karem Slim'? | Julie Veziant® | Audrey Enguix | Laurent Zieleskiewicz®

colorectale par

laparoscopie

Colorectal Disease 2024

Analyse du

Cycle de Vie Lettre aux Fédérations

L’arrét immédiat des réseaux de protoxyde d'azote dans les
établissements de soins est un impératif écologique, sanitaire et
réglementaire.

Devant la ion de ! de N20 mural, de fuites majeures décrites
sur les réseaux [1] et de la persistance d'un nombre trés élevé de circuits muraux toujours en
activité en France (environ 500), la SFAR, CERES (Collectif d'Ecoresponsabilité en Santé) et le
Synprefh (Syndicat National des Pharmaciens des Etablissements de Santé) appelle & nouveau
4 l'arrét immédiat de I'approvisionnement des réseaux de protoxyde d’azote (N;0) dans tous les
établissements de soins avant la fin 2025.

En effet, si cette démarche s'inscrit pleinement dans la Feuille de route Planification écologique
du systtme de santé (PESS) [2] qui vise & réduire Iimpact environnemental du secteur
hospitalier, l'utilisation du N:O ¢n réseau pose aujourdhui également des risques sanitaires et

de sécurité au travail (incendie) nous imposant de mettre fin & ces infrastructures obsolétes et
cofiteuses.

1 est désormais impératif que chaque établissement de santé prenne ses responsabilités

et arréte Papprovisionnement de ces réseaux avant la fin de Pannée 2025 pour les
raisons susvantes :

synpref!i gfi:m Wceres




Exemples de principes généraux d’éco-prescription

v" Lorsque le patient est en capacité, privilégier une forme per os vs. injectable :
-75% a -90% d’émissions de gaz a effet de serre (GES)

v A qualité de soin égale, privilégier les spécialités pharmaceutiques a plus
faible dose journaliere : -20% a -60% d’émissions de GES

v" Pour les inhalateurs, privilégier I'utilisation des nouveaux gaz a bas PRG ou les
formes poudre lorsque le patient a la capacité respiratoire suffisante : au
moins 90% de baisse des émissions de GES

v" Privilégier les spécialités combinées associant plusieurs principes actifs,
lorsqu’elles existent : -15% a -40% d’émissions de GES



» Pertinence des soins : intégration d’indicateurs environnementaux
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m Wl'l\ssurance Accompagner la décarbonation du
Maladie médicament & la promotion de

| 4 . .
Caisse Nationale I eco-prescrlptlon

- Engagement public a la prise en compte de I'impact environnemental dans la fixation du prix du médicament
- Pertinence des soins

- Réduction de la consommation des médicaments —agir sur le mésusage, le gaspillage

- Dé-prescription chez les patients poly-médiqués

- Développement de la prévention et santé environnementale — co-bénéfices

» Meilleures affectations des investissements dans les médicaments utiles




Prévention et santé environnementale

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Feuille de route
santé-environnement

Renforcer I'implication de la HAS
sur les enjeux environnementaux
dans le cadre de ses missions

°

Novembre 2023

Objectif 1. Engager pleinement la HAS dans des actions en matiére
de santé-environnement

Action 1. Créer une mission HAS sur les enjeux relatifs a I'environnement

Action 2. Sensibiliser et former les agents de la HAS

Action 3. Intégrer des experts en santé environnementale a toutes les étapes d'élaboration des travaux
Action 4. Valoriser les actions de la HAS

O  Action 5. Engager des partenariats

Objectif 2. Perspective environnementale en matiére d'évaluation
des technologies de santé

Action 6. Développer le bon usage des technologies de santé

Action 7. Consolider l'intégration des criteres environnementaux dans I'évaluation
O  destechnologies de santé

Objectif 3. Elaborer et promouvoir des recommandations de bonnes pratiques
et de santé publique considérant les aspects environnementaux

Action 8. Renforcer les travaux sur la prévention
Action 9. Renforcer les actions de pertinence, améliorer leurs impacts, suivre leur avancee

:  Action 10. Encourager une meilleure prise en compte des enjeux environnementaux
O dans les méthodes d'élaboration des recommandations

Objectif 4. Renforcer la mesure de la qualité au regard des enjeux
de santé-environnement
Action 11. Elargir et renforcer les exigences des critéres liés a la santé-environnement

dans les référentiels de certification des établissements de santé (CES) et d'évaluation
des établissements des services sociaux et médico-sociaux (ESSMS)

Action 12. Intégrer dans les programmes d'accréditation des médecins et des équipes médicales
des actions visant a limiter Iimpact sur I'environnement des pratiques en santé

Action 13. Effectuer un retour d'expérience sur la santé-environnement a partir des déclarations
0 des bases d'évenements indésirables associés aux soins (EIAS) de la HAS




Besoin d’intégrer les défis de la santé IL FAUT

- AMELIORER
environnementale e
ENVIRONNEMENT
POUR AMELIORER
Une seule santé NOTRE SANTE

%k

PREVENTION « Segnant-gagnant »

sont fondamentales pour
atteindre les

@ OBJECTIFS60RASE
[ +7 oemcTos sum reasascenas soves vones 4

Enjeu sanitaire , économique , social

approche
intégrée
et

unificatrice

ﬁ Certificat Environnement & Santé - MINES ParisTech |

MINES PARIS P S |_ E PSL Executive Education (mines-paristech.fr)

EXECUTIVE EDUCATION
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3 Enseignements principaux :

* Trouver un juste équilibre entre la sécurité des patients et la
protection de I’environnement

Changement
culturel e Besoin de collaboration entre tous les acteurs de santé

* Impact de la transition écologique sur les métiers




Le PR : Un role incontournable au

Leem-: Impact,d.e la tr§n§|t|on écologique sur au moins cceur du changement de paradigme
3 familles de métiers principales des modéles économiques des
entreprises de santé
La R&D:
* Renforcement des compétences en chimie verte et une intégration de critéres environnementaux dans les méthodes de tests des
< molécules, dans I'évaluation de faisabilité, dans le pilotage des projets R&D.

* Maitrise de I’éco-conception et I'analyse de cycle de vie, mais aussi la connaissance des normes environnementales et de
I’écotoxicité.

La production :
Intégration des enjeux environnementaux dans la conception de procédés de formulation et dans les nouvelles formes
galéniques (réduction des déchets, amélioration du rendement, moindre consommation d’énergie et d’eau, identification des

matieres premieres controversées ou pouvant |I’étre a I’avenir...)

//()\ ’accés au marché .
M

*Intégration de la dimension environnementale dans la définition des stratégies d’acces au marché pour répondre aux

/ : .
attentes des parties prenantes :
N *Appels d’'Offres & ECO-SCORE

D

Source : Anticiper les évolutions des métiers-Leem (2024)



Vers une santé durable ?

Le défi collectif de ’évolution des modeles économiques, des modeles
de consommation du médicament et des changements culturels

Le PR: Unroéle incontournable au
cceur du changement de

paradigme des modeles
économiques des entreprises de
santé




Une raison d’étre pour guider I'innovation et la transformation des modeles

économiques

patagonia

Notre entreprise existe

pour sauver notre planete.

Nous voulons fabriquer les meilleurs produits
en causant le moindre impact sur
I'environnement ;

Utiliser I'entreprise pour inspirer et mettre en
place des solutions

a la crise environnementale."”

,————— Economie linéaire B

Extraire Produire Distribuer Jeter

Economie
circulaire

COMMON THREADS INITIATIVE

REDUCE
WE make uselis oor that lasts a long time
YOU don't buy what you don't need
REPAIR
WE help you repair your Patagonia gear
YOU pledge 10 fix what's broken
REUSE
WE hoip fnd a home for Patagonia gosr

YOU plecige 10 keep your stuff out of
e lenctil and Incinerstor

REIMAGINE
TOGETHER weo reimagne & workd whero wo take
only what nature can replace

patagonia

patagonia

Depuis 1985, 1 % du chiffre d’affaires reversé a la protection et la
restauration de I'’environnement. Plus de 89 millions de dollars

Don de Patagonia a deux structures chargées de « protéger la planéte ».



Une raison d’étre pour guider I'innovation et la transformation des modeles

économiques

%

MICHELIN

« Offrir a chacun
une meilleure fagon
d'avancer »

(

-

FONCTIONNALITE

niste, durable,
créateur d’emplois et
dell

len social.

Innovation X-ONE

Passage a une économie de la fonctionnalité
Vente de kilometres parcourus

Nécessité d'innover des pneus durables

Convergence des intéréts avec les clients : confiance




Vers un role d’Acteur de santé publique et un nouveau modele économique
pharmaceutique ?

Valorisation de la performance d’usage individuelle & de
I'utilité sociétale collective

- Baisse des hospitalisations
- Retour a I'emploi de personnes atteintes de maladies longues durée P!-IARMA(EUTIQUE:
- Faible empreinte écologique L'HEURE DU CHOIX

PLAIDOYER POUR
UN MODELE PLUS EGALITAIRE
£T PLES ECOLOGIQUE

Services autour du médicament

Approche coopérative publique/ privée/ philanthropique = Coalition de
santé :

- recherche d’une solution de santé

- Recherche d’un rendement acceptable et durable
(rétribution/coopération sur toute la chaine )




La société exige plus de transparence et attend des grands acteurs
de santé qu’ils démontrent, par la preuve, l'utilité médicale, sociale
et environnementale de leurs activités et leurs produits.

\&

m)onnées d’impact médical et médico-
économique

~

Amélioration de 'observance ou de la qualité de vie liée au
produit/service

Taux de réduction des hospitalisations évitables

Taux de couverture vaccinale / de dépistage atteints grace
a un programme d’accompagnement

Contribution a la réduction des délais d’accées aux soins
Etc...

Données de performance systémique /
soutenabilité

e

Contribution a la décarbonation des parcours patient
(réduction des transports, télésuivi, hospitalisation évitable)
Nombre de parcours patient transformés (prévention,
pertinence, sobriété)

Ratio d’investissement R&D aligné avec objectifs de santé
publique / sobriété environnementale

I'aY

Taux de projets intégrant des indicateurs de valeur en santé

(pertinence / qualité / colt évité) /
Etc...

Développer une

&

de I'impact

culture de la mesure

/Données d’utilité sociale & territoriale

Evaluation de Uappropriation par les professionnels de
santé ou patients des services proposés

Part des ressources réinvesties dans des projets a impact
collectif (fondations, innovation sociale, philanthropie)
Empreinte socio-économique de U'entreprise sur le
territoire

Nombre de partenariats ville-hépital renforcés (CPTS, GHT,
établissements sociaux/médico-sociaux)

~

ETC

Uaonnées RSE/ESG structurées

(Alignées avec les exigences de reporting UE, VSME, CSRD)

Emissions de gaz & effet de serre (GES) : scope 1, 2 et 3
Réduction de 'empreinte carbone des mobilités

Part de produits éco-congus dans le portefeuille

Ratio d’achat responsable / fournisseurs évalués RSE
Egalité professionnelle femmes-hommes, mixité dans les
instances de gouvernance

Part de salariés formés a la RSE / éthique / santé durable
Etc.

N




RSE performative (= stratégie de durabilité a impact)
& réinvention de la valeur

RN
Entreprise

o
T e

Activités . Projets
N services N

f Le parcours patient est un levier pertinent pour articuler impact médical, social et
environnemental (prévention, fluidité, pertinence, sobriété...),



ETUDE DE CAS Impact sociétal de la double dispensation d’Hemlibra

Méthodologie Rédaction et
publication d'un
~o validation avec Présentation = article
=0 y 2 . . . . . .pr
Revue de la e I'’équipe projet et discussion ‘ scientifique et
littérature et des experts des résultats communication

1 @ © 4 L6 @ © 00—
Réunion de Rédaction du Programmation Redaction Extension a la
lancement I ' protocole du modele d'un rapport | gl valorisation

de synthése environnementale

Impact
Communication et valorisation
e Réduction du fardeau économique et gain de temps (3 Article scientifique
JO urs d e tra va || pa r patle ntS, 13 ETP pa ran p our I’e nsem b I e Estimation de I'impact budgétaire de la mise en place du double circuit de dispensation d’emicizumab

des patlentS) en France: étude HemiValue

H Leleu, L Fraticelli, R Ajjouri, V Chamouard

Réduction des inégalités socio-économiques et territoriales

e Réduction de I'impact carbone liée a la réduction des
hospitalisations, des déplacements et de la consommation Posters Poster SFPC 2024
de facteurs ISPOR 2023 & T
2024 T

- 0-3MARS204

Réduction de 52 tonnes de CO2 par an

Innovation de parcours de soin : favoriser
I'accessibilité au traitement dans les maladies
rares, exemple en hémophilie
Considérations budgétaires et équité d'accés
Henri Loeu

Médecin spécisiste de santé publique — Economiste de a santé - cabinet Public Health Exerie



http://www.insee.fr/
http://www.insee.fr/
http://www.insee.fr/
http://www.insee.fr/
http://www.insee.fr/

Construire Collectivement I'économie de la preuve du
progres en Santé

Etablissements L aboratoires

de soins pharmaceutiques

Start-ups tech Instances locales

(ex. ARS) et
nationales

Associations de
patients

10



Un contexte de mutation des modeles
économiques

LE PR : acteur central de la transition vers un modele
d’entreprise de santé intégrant valeur thérapeutique,
sociétale et environnementale.

Un role incontournable au coeur du

changement de paradigme des modeles
économiques des entreprises de santé

/ > |l contribue a créer les conditions de légitimité des
nouveaux modeles basés sur la valeur

* La fiabilité des dossiers réglementaires
* La cohérence entre promesse thérapeutique et bénéfice réel
* La sécurité des patients

K > Votre arbitrage influence directement la soutenabilité du modele.

Sans qualité scientifique et rigueur
réglementaire, aucun modele économique
innovant n’est soutenable.

~

/




Conclusion : Dés a présent et encore plus demain, le pharmacien
responsable peut étre :

f « Legarantde la cohérence entre raison d’étre et pratiques réelles \

 Un acteur central des réflexions sur la valeur sociétale du médicament

 Un contributeur clé aux stratégies de résilience industrielle

 Leréférentinterne de l'éthique scientifique

* Uninfluenceur clé du changement de paradigme des modeles économiques des

entreprises de santé
> Il ne s’agit plus seulement de conformité, mais d’influence stratégique.

N /

Un acteur clé de I’équilibre entre performance globale et durable, innovation
responsable et santé publique.




Nathalie Gimenes
Présidente et fondatrice de
Be-Concerned

www.linkedin.com/in/nathalie

-gimenes

Twitter : @GimenesNathalie
0675653233

pos

bemescnn | POL

CPDIS

Cercle des Pharmaciens et Dirigeants des Industries de Santé

Un grand merci pour nos
échanges
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