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Résumé :
Depuis quelques années maintenant les acteurs de l’industrie pharmaceutique évoluent dans un environnement difficile caractérisé par des changements majeurs sur leur routine d’innovation et de production. L’arrivée de l’économie verte dans le secteur ajoute des nouveaux paramètres à l’équation en place. L’objectif de cet article est de décrire le panorama de mise en place de la nouvelle démarche éco-industrielle dans la dynamique d’innovation et industrielle de la filiale du médicament en France. L’identification des différents acteurs de cette économie verte et comment les entreprises Biopharmaceutiques intègrent cette nouvelle démarche responsable.

Pour ce faire nous étudions les spécificités du modèle français, les nouvelles politiques nationales et européennes qui s’imposent aux différents acteurs pour arriver à comprendre les nouveaux mécanismes de mise en place par les acteurs de l’industrie et aussi leurs impacts. 
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1. L’industrie pharmaceutique ; un modèle sectoriel en pleine mutation

L’industrie pharmaceutique a amorcé, depuis une dizaine d’années, un ensemble de mutations majeures qui remet en cause son modèle économique et sa configuration organisationnelle. L’ensemble des facteurs incluant la croissance dynamique des dépenses de soins des pays émergents, les besoins des pays développés qui restent toujours aussi importants, favorisent la mutation du secteur en profondeur. D’autres, au contraire, viennent l’affaiblir, à l’exemple de la pression croissante des génériques, de la volonté politique de maîtrise urgente des déficits sociaux, de la productivité décroissante de la R&D ou encore de la tombée des brevets des blockbusters
 dans le domaine public. 

Le secteur qui est resté très longtemps considéré comme le plus rentable parmi les secteurs industriels voit sa structure décliner et son modèle économique muer. La croissance des ventes de médicaments dans le monde a connu un fort ralentissement ces dernières années.
Les études actuelles des différents acteurs du marché enregistrent une croissance de 4 % pour l’année 2012-2013, loin de la croissance à deux chiffres enregistrée à la fin des années 2000
.

Dans ce contexte les comportements des différents acteurs du secteur commencent à changer et évoluer pour s’adapter à la nouvelle donne. Les stratégies des grands groupes pharmaceutiques sont de plus en plus recentrées autour des produits de spécialités et revoient leurs projets de R&D en cours. L’urgence politique de réduction des déﬁcits des systèmes de santé concerne ainsi une majorité des pays développés. Les dix premiers laboratoires mondiaux perdraient 0,6 point de marge par an, du fait d’une régulation plus contraignante et d’un encadrement accru des dépenses de médicaments
. Les entreprises pharmaceutiques doivent faire face à la montée en puissance des fabricants de génériques dont le volontarisme s’aiguise avec l’arrivée à échéance des brevets de blockbusters. La période 2008-2010 représente ainsi un pic dans les pertes de chiffre d’affaires des laboratoires, suite à la tombée dans le domaine public de certains de leurs brevets, garants de chiffres d’affaires et surtout de marges
.
En 2013, le marché mondial du médicament est évalué à environ 639 milliards de dollars de chiffre d’affaires (contre moins de 200 milliards de dollars en 1990) en croissance de 4,5 % par rapport à 2012. Le marché américain (États-Unis) reste le plus important avec 38 % du marché mondial, loin devant les principaux marchés européens (Allemagne, France, Italie, Espagne et Royaume-Uni) qui réalisent 18 % du marché mondial, le Japon (9 %) et les pays émergents (Chine et Brésil) 10 % de part de marché. La France est, en 2013, le deuxième marché européen derrière l'Allemagne.
Malgré les grandes opérations de fusion-acquisition récentes, l'industrie mondiale du médicament demeure peu concentrée par rapport à d'autres secteurs d'activité ; cinq grandes firmes représentent 27 % du marché mondial contre 40 % dans l'informatique, 50 % dans l'automobile et 80 % dans l'aérospatial. La crise financière de 2009 a contraint les laboratoires à trouver de rapides sources d'économies au travers, notamment, d'importantes opérations d'acquisition. Quatre des plus grands laboratoires américains se sont ainsi restructurés : Pfizer a acquis le groupe Wyeth et Merck & Co, le laboratoire Schering-Plough. Le laboratoire américain Abbott a racheté la filiale pharmaceutique du groupe Solvay. En 2011, le groupe français Sanofi-Aventis a acquis le laboratoire de biotechnologie américain Genzyme.

En France, l'industrie du médicament est peu concentrée, à l’image du marché mondial ; elle est caractérisée par une grande variété des produits, des techniques et des marchés. La prédominance du groupe Sanofi-Aventis en 2010, avec 12 % de parts de marché, n'infirme pas le constat. Les parts de marché des entreprises suivantes n'atteignent pas 6 % : Novartis, Roche, GlaxoSmithKline et AstraZeneca (données GERS 2010). Le premier groupe mondial (Pfizer, États-Unis) détient plus de 6 % des marchés mondial et français. La concentration est maintenant le fait d'entreprises majeures : Merck & C et Schering-Plough  ou Pfizer et Wyeth.
Figure 1 : Concentration du chiffre d’affaires de l’industrie pharmaceutique en 2013 en France
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Source : LEEM (2014), Chiffres-clés 2013 de l’industrie du médicament, Editions du Leem.
Dans les dernières publications statistiques du Leem (2014
) on dénombre 100968 personnes employées directement au sein d’entreprises pharmaceutiques
 contre près de 1 000 employés dans les années 1950. En outre, on recense également en France environ 250 entreprises consacrées strictement aux biotechnologies (start-up) dans le domaine pharmaceutique.
Développement durable et économie verte ; les autres nouveaux challenges du secteur
Dans un secteur en pleine mutation, les entreprises pharmaceutiques s’attèlent à relever des défis majeurs et sans précédent pour cette industrie, qui consistent à ; gérer la chute des brevets et, en conséquence, la concurrence accrue des génériqueurs et surtout évoluer dans un environnement où la responsabilité sociétales de l’entreprise envers de l’environnement est de plus en plus mise en avant par les clients, les patients et les autorités publiques.

La notion de développement durable dans l’industrie pharmaceutique est une nouvelle demande de la part des consommateurs  vis-à-vis de l’achat des produits pharmaceutiques. Ils s’attachent au fait qu’il y ait moins de pollution à la création, que la fabrication soit opérée dans des conditions socialement acceptables et dans une vision durable. En France, depuis 1993, le groupe de travail Environnement et vigilance sanitaire du Syndicat national de l'industrie pharmaceutique (Snip) mène une enquête bisannuelle ayant pour principal but la mesure et le suivi sur le long terme de l'impact de l'activité de production pharmaceutique sur l'environnement
. Elle étudie un certain nombre d'indicateurs de l'impact environnemental de ce type d'activité : les émissions de polluants dans l'air et dans l'eau, l'utilisation des composés organiques volatils, la production et la gestion des déchets liés à l'activité sont particulièrement étudiées. La qualité des enquêtes menées s’améliore d’année en année, englobant une part grandissante de l’activité pharmaceutique et prenant en compte de plus en plus d’indicateurs pertinents. Les études ont montré une présence de médicaments dans l’eau. La quantité quoique minime soulève des interrogations quant à ses conséquences sur la santé humaine.
L'amélioration de la performance environnementale d'un laboratoire pharmaceutique peut se décliner en une multitude d'actions. Au niveau du site de production, on s'intéresse surtout aux économies d'énergie, d'eau et à la réduction des déchets. Au-delà des premières mesures de bon sens, il faut savoir investir dans son outil industriel pour gagner en performance. Sachant que les efforts sont toujours payants. Ils se traduisent par un allègement des factures notamment d'électricité et d'eau, sans parler de la satisfaction de pouvoir abaisser son empreinte carbone.
2. Economie verte et industrie pharmaceutique en France
La Responsabilité Sociétale des Entreprises
 (RSE) est un concept dans lequel les entreprises intègrent à la dimension économique les préoccupations environnementales, sociales et sociétales  dans leurs activités et dans leurs interactions avec leurs parties-prenantes; Ethique et transparence envers les acteurs de la société, contribution au bon usage et à la sécurité des produits, gestion de l’impact environnemental… (Voir travaux de Bowen 1953 et  Goyder 1961). 
En 2009, le LEEM (structure des entreprises pharmaceutiques en France) a signé avec les Ministères de l’Ecologie et de la Santé, une «Convention de progrès du secteur du médicament dans le cadre du Grenelle de l’environnement pour la période 2009-2011»
. Cette Convention avait pour objectif de tracer une feuille de route pour engager tout le secteur dans une démarche proactive en matière d’environnement. À son échéance, fin 2011, Les Entreprises du Médicament ont souhaité poursuivre et renforcer leurs engagements, en signant une nouvelle Convention d'engagements volontaires pour la période 2012-2014
.
Essentiellement les programmes abordés sont ; 1) Mise en place au sein des entreprises une politique de Responsabilité sociétale de l’entreprise, 2) Promouvoir la diversité et l’amélioration des conditions de travail, 3) Développer des programmes d’actions environnementales tout au long du cycle de vie du médicament, 4) Promouvoir une démarche éthique et transparente conformément aux attentes de la société, 5) Promouvoir l’accès du plus grand nombre aux médicaments et agir en acteur d’un développement local durable.
Cette démarche volontaire de l’industrie pharmaceutique française répond à une tendance plus globale qui concerne l’ensemble des industries polluantes dans un environnement où les notions d’efficience économique ne sont plus les maitres absolus des logiques industrielles. Plus concrètement on constate en France deux tendances majeures ; en premier, l’organisation d’une filière de recyclage et de récupération des produits de santé non utilisé et puis, en deuxième ; une remise en cause en profondeur des processus de production qui visent des économies d’énergies et une diminution des déchets polluants. 
2.1.  Cas français de la filière de collecte des médicaments non utilisés

Les médicaments non utilisés, périmés ou non, sont des médicaments à usage humain ayant reçu une autorisation de mise sur le marché par les pouvoirs publics, qui ont été dispensés en pharmacie et incomplètement utilisés. Ce sont des produits à base de substances actives chimiques, des extraits de plantes et des produits biologiques, qui peuvent être potentiellement « dangereux » s’ils sont jetés dans le réseau d’eaux usées, dans la nature ou lors des émissions de certains modes de traitement. Ils peuvent présenter des risques potentiels d’intoxications médicamenteuses par ingestion accidentelle. 
C’est dans le cadre du décret n° 92-377 du 1er avril 1992 relatif à l’abandon des emballages par les ménages qu’une filière spécifique à l’ensemble des déchets issus des médicaments des ménages a été créée. Cette filière a été approuvée par les pouvoirs publics la première fois en septembre 1993 par arrêté. Ce n’est que depuis la publication du décret n° 2009-718 du 17 juin 2009 que la filière de collecte et de traitement des produits de santé non utilisés est devenue obligatoire pour les entreprises pharmaceutiques d’exploitation de médicaments.

Principe de la responsabilité élargie du producteur pharmaceutique ;

La mise en place d’un système spécifique de collecte et de destruction des Médicaments non utilisés répond à l’obligation prévue par la directive 2004/27/CE du 31 mars 2004, qui précise que « les États membres veillent à la mise en place de systèmes de collecte appropriés pour les médicaments inutilisés ou périmés ». Au terme de l’article 32 de la loi n° 2007-248, toutes les pharmacies françaises ont l’obligation de collecter gratuitement les médicaments à usage humain non utilisés rapportés par les particuliers. Ce dernier a été modifié par l’article 8 de la loi n° 2008-337 du 15 avril 2008 précise que la redistribution humanitaire des médicaments non utilisées  n’est plus autorisée à compter du 1er janvier 2009. Depuis cette date, l’ensemble des médicaments non utilisés, périmés ou non, sont détruits par incinération avec valorisation énergétique. Le décret n° 2009-718 du 17 juin 2009 précise les modalités de collecte des médicaments non utilisés et les modalités de destruction de ces médicaments, à la charge des entreprises pharmaceutiques d’exploitation de médicaments, en application du principe de responsabilité élargie du producteur (REP) fixé à l’article L. 541-10 du Code de l’environnement.
Fonctionnement du processus de transformation 
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La filière de collecte des produits de santé non utilisés s’appuie sur le fonctionnement inverse de celui de la dispensation de boîtes de médicaments en pharmacie. Au niveau de l’officine, le pharmacien met les médicaments non utilisés (périmés ou non) dans un carton spécifique fourni par Cyclamed (association en charge de la mise en place du process). Dans le cadre de leur tournée quotidienne, les grossistes répartiteurs récupèrent les cartons pleins et les déposent dans des conteneurs fermés situés dans leurs agences. Une fois ces derniers remplis, les grossistes répartiteurs se chargent de prévenir les collecteurs en vue de l’élimination des Médicaments non utilisés (processus d’incinération avec valorisation énergétique). Cyclamed a pour mission de récupérer et d’éliminer les produits de santé à usage humain. Aussi un accord est conclu avec Adelphe (prestataire de tri sélectif) qui se charge de la prise en charge des emballages vides des médicaments pour le tri sélectif.
Encadrée. 1 :   Financement de la filière de collecte de produits de santé

	Les laboratoires pharmaceutiques financent l’ensemble des coûts liés au fonctionnement du dispositif de reprise des déchets issus du médicament (l’achat des conteneurs cartons, leur diffusion auprès des pharmacies, les frais de transport des conteneurs depuis les grossistes répartiteurs jusqu’aux incinérateurs, l’incinération des médicaments non utilisés, les frais de fonctionnement et de communication de l’association) par l’intermédiaire de leurs cotisations à Cyclamed calculées en fonction du nombre de boîtes mises sur le marché.

Cyclamed est financée par les laboratoires pharmaceutiques à raison d’une cotisation de 0,22 cts d’euro par boîte de médicaments vendue en pharmacie. Pour l’année 2013, l’ensemble des contributions des entreprises du médicament perçues par Cyclamed pour les Médicaments non utilisés s’élève à 7 millions d’euros
.


En tenant compte du nombre de boîtes dispensées en 2013, en diminution de 0,30 % par rapport à 2012
, l’augmentation de collecte de la filière est de 3,5 % le taux de collecte des Médicaments non utilisés a atteint 70%. Une enquête sur les comportements du grand public à l’égard du tri des médicaments non utilisés a été menée par l’institut LH2 en 2013 montre que 77 % des Français déclarent effectuer le retour des Médicaments non utilisés en pharmacie (contre 63 % en 2012)
. Cela montre une mobilisation et une fidélisation accrues d’une grande partie de la population.
Le modèle de collecte en Europe

La directive européenne (2004/27/CE) précise que les États membres veillent à la mise en place de systèmes de collecte appropriés pour les médicaments inutilisés ou périmés. L’interprétation de cette directive a connu de schémas différents en Europe. Dans le cadre qu’une des filières de responsabilité élargie du producteur réglementaires ont été instituées pour les médicaments non utilisés en Belgique, en Espagne, en Italie, au Portugal, en Suède et en France. Dans d’autres pays européens, des démarches volontaires ont été mises en œuvre, avec un degré de volontarisme des producteurs variable selon le pays. Dans la majorité des pays européens, la responsabilité élargie du producteur est gérée directement par les associations professionnelles de producteurs et de distributeurs du secteur de la santé.

Tableau 1 : les différents modèles de filières de collectes de produits de santé non utilisés en Europe

	Pays
	Mise en place
	Organisme
	Catégories triées
	Modalités de collecte

	France
	Réglementaire
	Cyclamed
	• Médicaments non utilisés
	• Reprise gratuite obligatoire par les pharmacies

	Allemagne
	Volontaire
	Aucun
	Pas de catégories

à trier explicites
	• Reprise gratuite par les pharmacies volontaires

• Poubelle « tout-venant »

• Centres de collecte (fixes ou mobiles)

	Espagne
	Réglementaire
	SIGRE
	• MNU et leurs emballages

• Cosmétiques non utilisés
	• Reprise gratuite obligatoire par les pharmacies

• Centres de collecte (fixes ou mobiles)

	Angleterre
	Pas de REP
	Aucun
	• MNU

• Médicaments cytotoxiques

et cytostatiques
	• Reprise gratuite obligatoire par les pharmacies

• Centres de collecte (fixes ou mobiles)

• Collecte en porte-à-porte

	Italie
	Réglementaire
	Aucun
	• MNU et leurs emballages

• Produits vétérinaires 

• cosmétiques vendus

en pharmacie
	• Reprise gratuite par les pharmacies volontaires


Source : ADEME (2013), Médicaments. Données 2013
En parallèle de cette mise en place des filières de collecte, et toujours dans cette perspective de  responsabilité sociétale de l’entreprise on assiste à une remise en cause des procès de production de l’industrie pharmaceutique principalement autour de la notion de chimie verte.

2.2. Chimie verte et industrie pharmaceutique ; le mariage parfait ?
En 1990, les États-Unis adoptent la loi de prévention de la pollution (« Pollution Prévention Act »). Elle marque un changement d'attitude radical : plutôt que de traiter les déchets produits, il s'agit d'opérer une réduction à la source pour prévenir la pollution. De nombreuses disciplines doivent être impliquées dans cet effort de réduction, dont la chimie. Le concept de « Chimie Verte » (« Green Chemistry ») a été développé aux États-Unis au début des années 1990 dans le but d'offrir un cadre à la prévention de la pollution liée aux activités chimiques. 
En 1991, l'agence américaine pour la protection de l'environnement (« U.S. Environmental Protection Agency »
) lance la première initiative de recherche en chimie verte en proposant la définition suivante : « La chimie verte a pour but de concevoir des produits et des procédés chimiques permettant de réduire ou d’éliminer l’utilisation et la synthèse de substances dangereuses ». Dans cette définition, le terme « dangereuses » est pris au sens le plus large : le danger peut être physique (substance inflammable, explosive...), toxicologique (cancérigène, mutagène...) ou global (destruction de la couche d'ozone, changement climatique...). Cette définition a été développée en douze principes par les chimistes américains Anastas et Warner (1998), qui ont contribué à faire naître et à populariser ce concept
.
Développer des produits pharmaceutiques implique souvent des précédés chimiques complexes.  De nos jours, toutes les entreprises visent désormais à défendre les principes de la chimie verte et du développement durable dans la mesure du possible, mais comment réussissent elles dans l’introduction des approches verte ? Plusieurs études recensent l’utilisation de la chimie verte dans l’industrie pharmaceutique. L’enquête de Watson (2011) auprès de 24 entreprises pharmaceutiques montre un niveau d’adoption variable entre les petites entreprises et les grandes firmes pharmaceutiques
. 
Les produits pharmaceutiques constituent aujourd’hui la branche de l’industrie chimique qui connaît la croissance la plus rapide en France et dans de nombreux autres pays. En 2004, les produits pharmaceutiques représentaient 41 % du chiffre d’affaire de l’industrie chimique française. D’autres spécialités chimiques comme les parfums et les cosmétiques, les peintures, les savons et produits d’entretien, les produits agrochimiques en représentaient 31%. Les plastiques et produits chimiques de base représentaient les 28 % restant
.
Si l’industrie chimique française reste dans une situation économique relativement forte, les substances chimiques dangereuses engendrent des accidents et des maladies dans des proportions importantes. La chimie verte est une véritable opportunité à saisir dans de domaine de la recherche, du développement, et de la production de substances chimiques sans dangers notables pour la santé humaine et l’environnement. Les entreprises qui réussiront à intégrer ses principes dans leurs routines de fonctionnement seront celles qui réussiront le mieux sur un marché national et international de plus en plus réceptif à ce type de préoccupations.
Vers une transformation industrielle propre des molécules ; la production sans solvant ?
Entre le moment ou une molécule, sors de la phase de découverte, et est désignée pour être un futur médicament, et le moment de son développement dans les unités de production, entre en jeu une phase d’optimisation ou les chimistes ont pour mission de mettre au point un procédé de synthèse de la molécule qui soit la plus rentable, la plus reproductible a grande échelle, mais aussi la plus respectueuse de l’environnement. 

Cette dernière contrainte prend de plus en plus d’importance ; Cette phase de synthèse chimique est cruciale et peut prendre plusieurs années. De manière classique, la synthèse chimique se fait en milieu liquide, dans un ou plusieurs solvants, que ce soit au stade du laboratoire ou au stade de de l’unité de production. Cela semble être une question de bon sens : pour que deux molécules réagissent entre elles, il faut qu’elles soient suffisamment mobiles dans l’espace pour pouvoir se rencontrer. Mais les inconvénients sont grands : à la fin de la réaction, il faudra extraire les produits, les séparer les uns des autres, éliminer le solvant… des étapes consommatrices d’énergie, créatrices de résidus donc de polluants. 
En se basant sur les nouvelles bases de chimie verte les chercheurs se tournent actuellement vers des procédures en milieux solides.

La synthèse chimique en phase solide est une technique relativement nouvelle, permettant entre autres d’éviter l’utilisation de grandes quantités de solvants. Le concept est relativement simple : il consiste à avoir l’un des réactifs sur un support solide (en général un polymère comme le polystyrène), l’autre étant ajouté en excès, quand c’est possible, pour assurer un rendement acceptable. Les produits secondaires sont ensuite éliminés par simple lavage et filtration. Le support solide est recyclable, ce qui réduit les déchets. Les synthèses chimiques sont moins dangereuses et moins nocives, du fait de la grande stabilité chimique et physique des supports solides dans la plupart des cas.

Dans les cas où elle est applicable, la synthèse chimique en phase solide présente de nombreux avantages : des manipulations et des traitements plus simples, un procès qui peut être automatisé à grande échelles, des solvants en principe incompatibles peuvent coexister… 
Cet exemple de production plus propre deviens de plus en plus courant, dans les discussions sur la protection de l’environnement, de souligner les vertus de la production propre, ou de la prévention de la pollution. Les moyens traditionnels de lutte contre la pollution "en fin de chaîne" ont joué, et continuent de jouer, un rôle important dans la protection de la société contre les pires menaces environnementales. Mais bien souvent, il est plus efficace de réorganiser la production de façon à ce que la pollution ne soit pas générée en premier lieu, plutôt que d’y remédier une fois qu’elle a eu lieu. La production propre s’est souvent avérée permettre des économies financières aux entreprises, par exemple en réduisant le besoin de racheter des matières premières (parce que les substances chimiques sont récupérées et réutilisées, ou sont utilisées en plus petites quantités).

Un grand nombre d’études de cas ont été réalisées sur les efforts fructueux de l’industrie pour mettre en place des techniques de production propre. Des agences des Nations unies, notamment, ont compilé de telles études. Des études de cas de production propre sont disponibles sur l’industrie chimique elle-même, ainsi que sur l’industrie pharmaceutique.
3. Impacts des politiques de développement durable sur le secteur pharmaceutique
Le surcout des nouvelles règlementations en matière d’économie verte

Comme vu précédemment avec la filière de récupération et transformation des médicaments de santé non utilisés, les couts inhérents à ses projets sont généralement imputés aux entreprises pharmaceutiques en application du principe de responsabilité sociale élargie. Dans un contexte déjà difficile ces coûts supplémentaires constituent un paramètre supplémentaire à intégrer dans une équation déjà complexe pour les entreprises pharmaceutiques.

L’exemple concret est celui de la directive « REACH » (enregistrement, évaluation, autorisation et restriction des produits chimiques). Cette directive adoptée en 2007 par l’union européenne « fait porter à l'industrie la responsabilité d'évaluer et de gérer les risques posés par les produits chimiques et de fournir des informations de sécurité adéquates à leurs utilisateurs. En parallèle, l'Union européenne peut prendre des mesures supplémentaires concernant des substances extrêmement dangereuses, quand une action complémentaire au niveau européen se révèle nécessaire »
.
 Selon les données du groupe européen de la chimie fine (EFCG) le surcout de cette application est très considérable notamment sur les intermédiaires de l’industrie
 . Une estimation du CEFIC
 fait état d'un surcoût de plus de 6 milliards d'euros sur l’industrie. 
En termes de flexibilité et de réactivité, qualités primordiales à l'exercice de l’activité, en effet, le développement d'un nouveau médicament est une course pour l'industrie pharmaceutique. Réaliser les tests imposés dans le cadre de l'annexe VII de REACH qui nécessitent plusieurs mois de délai, n’étant pas compatible avec les exigences des donneurs d’ordre et qui pourraient donc se tournerait vers d'autres fournisseurs non-européens. 

Dans le même schéma, les petites unités de production ou le travail se fait en petites compagnes ce qui suppose de démonter et nettoyer les installations de matières premières cela impliquer une rupture sur l'aspect d'isolement confiné (contraire aux recommandations du REACH) en plus de la préparation des dossiers complets ce qui poussent quelques entreprises pharmaceutiques à faire fabriquer leurs produits hors union européenne.
Encadre 3. Le cout de la directive REACH

	L'Union européenne a opté pour l'acceptation du règlement REACH le 1er Juin 2007. REACH est l'acronyme pour « Registration, Evaluation, Autorisation and Restriction of Chemical ». Le règlement est adopté pour rationaliser et d'améliorer l'ancien cadre législatif sur les produits chimiques de l'Union européenne. La réglementation a mis le fardeau de la preuve sur l'industrie pour gérer les risques que ces substances peuvent présenter pour la santé et l'environnement. la réglementation REACH ne couvre pas seulement les produits chimiques industriels, mais aussi des produits chimiques, qui sont utilisés de nos jours à la vie quotidienne (par exemple les peintures, les teintures pour vêtements, etc).

Les objectifs de la mise en œuvre de la réglementation REACH sont:

· Améliorer la protection de la santé humaine et l'environnement contre les risques qui peuvent être posés par des produits chimiques 

· Améliorer la compétitivité de l'industrie chimique européenne, un secteur clé pour l'économie de l'UE 

· Promouvoir des méthodes alternatives pour l'évaluation des dangers des substances 

· Assurer la libre circulation des substances sur le marché intérieur de l'Union européenne.


Source ;  Ministère de l’écologie du développement durable (2012)
L’impact sur les PME ?
Les PME ont souvent été utilisées comme arguments contre des réglementations sanitaires et environnementales contraignantes. Parce qu’elles sont dépourvues des ressources financières et techniques que possèdent de plus grandes entreprises, et qu’elles utilisent les substances chimiques en plus petits volumes, il est souvent affirmé que le poids de REACH sera pour elles proportionnellement plus lourd.
Si les impacts sur les PME ne doivent pas être négligés, toutefois si on regarde de façon plus précise on peut modérer cette inquiétude. Tout d’abord, comme indiqué plus haut, de nombreuses PME font de la sous-traitance pour de plus grandes entreprises. Le destin des sous-traitants dépend surtout des grandes entreprises pour lesquelles ils travaillent, plutôt que de leurs propres ressources, plus limitées. La capacité d’un sous-traitant à répondre à de nouvelles exigences techniques, et à absorber et répercuter les coûts des réglementations, dépend plus de la taille de l’entreprise qui le domine que de la sienne.
Ensuite, certaines entreprises de moins de 250 employés sont des filiales de grandes entreprises étrangères. Elles ne correspondent pas en totalité à la définition officielle des PME, qui doivent non seulement avoir moins de 250 employés, mais également ne pas avoir de liens avec de plus grandes entreprises. Mais les discussions informelles sur les PME ne prennent souvent en compte que le nombre d’employés. Avec une telle approche, MGM, Warner Music-France, BASF Agro, SmithKline Beecham Santé et Hygiène, et d’autres filiales de grandes entreprises étrangères passent pour des PME en France. Les "petites et moyennes filiales" n’ont bien entendu pas les mêmes problèmes, ni les mêmes besoins ou limitations que les véritables PME.
Malgré tout, il existe aussi des PME indépendantes qui ne sont ni des sous-traitants, ni des filiales de grandes entreprises. Certaines d’entre elles pourraient même avoir effectivement besoin d’aide pour faire face à des réglementations comme REACH.

Conclusion
Les entreprises de l’industrie pharmaceutique réalisent progressivement mais certainement des progrès dans le développement durable basé sur des procédés chimiques de production. Les approches actuelles sont nombreuses et adoptées à des vitesses variables, certaines entreprises sont plus lentes que d’autre à introduire la notion d’écologie dans leur processus de fonctionnement. Entre volontés politiques et nouveaux procédés technologiques, l’économie verte trouve sa place dans l’industrie pharmaceutique. La filière de collecte et de transformation des produits de santé non utilisé est l’exemple parfait de la transformation de l’initiative politique vers un système cohérent où tous les acteurs jouent un rôle prépondérant dans le fonctionnement de l’ensemble.
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Figure 2: Organisation de la filiale de collecte et transformation des produits de santé non utilisés








Encadré 2: Les douze principes de la chimie verte (Anastas et Warner, 1998)


Les 12 principes de la chimie verte


Prévention


Economie d’atomes


Synthèses chimiques moins nocives


Conception de produits chimiques plus sécuritaires


Solvants et auxiliaires plus sécuritaires


Amélioration du rendement énergétique


Utilisation de matières premières renouvelables


Réduction de la quantité de produits dérivés


Catalyse


Conception de substances non-persistantes


Analyse en temps réel de la lutte contre la pollution


Chimie essentiellement sécuritaires afin de prévenir les accidents
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