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Chapitre 8

Quelles options privilégier pour promouvoir la bioéconomie ?

Les avantages économiques et sociaux de la bioéconomie dépendront de la per-
tinence des décisions prises. La palette des mesures a envisager est fonction de
Iimpact économique potentiel des innovations biotechnologiques sur l'économie
au sens large. Chaque type d’innovation peut avoir des effets progressifs, disrup-
tifs ou radicaux. Bien souvent, mais pas toujours, les innovations progressives
s’integrent bien dans les structures économiques et réglementaires existantes. Les
innovations disruptives et radicales, quant a elles, peuvent entrainer la disparition
d’entreprises ou de structures industrielles, engendrant ainsi des problemes plus
sérieux, mais elles peuvent aussi procurer des gains de productivité substantiels.
Ce chapitre recense les options envisageables pour relever les défis de l'applica-
tion des biotechnologies dans les secteurs de la production primaire, de la santé
et de lindustrie. Il examine aussi les questions communes de propriété intellec-
tuelle ainsi que de retombées et d’intégration des connaissances, évalue les enjeux
mondiaux et étudie les types de mesures a mettre en ceuvre a court et a long terme.

La production primaire engendre toute une série de défis. Entre autres exemples,
il faut simplifier la réglementation, encourager le recours aux biotechnologies
pour améliorer la valeur nutritive des cultures vivrieres de base dans les pays en
développement, garantir la liberté du commerce des produits agricoles et gérer
une baisse de la viabilité économique des ressources forestieres boréales destinées
aux produits a faible valeur marchande comme les pates et papiers. Dans le sec-
teur de la santé, les défis principaux consistent a mieux concilier les incitations
privées a développer de nouvelles thérapies avec les objectifs de la santé publique
et a assurer une transition vers la médecine régénérative et la médecine prédictive
et préventive qui, toutes deux, pourraient perturber les systemes de santé actuels.
Dans 'industrie, les biotechnologies ont devant elles plusieurs avenirs possibles en
raison de la concurrence aussi bien externe qu’interne. Il faudra que la politique
mise en ceuvre puisse s’adapter avec souplesse aux différentes évolutions et per-
mette d’échapper a des « verrouillages » technologiques indésirables.
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L’évolution « probable » de la bioéconomie telle que la décrit le chapitre 7
tient compte des progres technologiques attendus et des modeles et politiques
économiques en vigueur. Elle devrait engendrer des produits et des processus
présentant un intérét commercial pour la production primaire et I'industrie
ainsi qu'une amélioration des thérapies sans doute limitée aux pays a haut
revenu et aux classes aisées des autres pays en raison de cofts élevés.

Les retombées socioéconomiques de la bioéconomie pourraient toutefois
étre bien plus importantes que ce que laisse entrevoir le chapitre 7. Ainsi, dans
le domaine de la santé, il n’est pas exclu que des thérapies siires et efficaces
parviennent a retarder 'apparition de maladies chroniques et deviennent abor-
dables pour une large part de la population mondiale. Dans un monde ou la
demande de ressources naturelles ne cesse d’augmenter, les biotechnologies
pourraient également accroitre considérablement la production de denrées
alimentaires destinées a la consommation humaine et animale, de plantes
textiles et d’énergie, réduire les colits pour 'environnement de la hausse de la
production, atténuer certains effets nocifs du changement climatique et réduire
les émissions de gaz a effet de serre.

Si l'on veut tirer le meilleur parti possible de la bioéconomie a I’horizon
2030, il faudra au préalable se donner les moyens de résoudre un certain
nombre de problemes technologiques, économiques et institutionnels. Dans
certains cas, la solution passera par un simple ajustement des politiques de
maniere a favoriser la recherche et la collaboration entre secteur public et sec-
teur privé, la formation des scientifiques, le bon fonctionnement des marchés
de capitaux, la mise en place d’un systeme de propriété intellectuelle adapté,
une réglementation propre a réduire le plus possible les risques et un dialogue
avec le public sur les avantages des biotechnologies'. Dans d’autres domaines,
en revanche, les biotechnologies ne pourront réaliser pleinement leur potentiel
sans une intervention énergique des pouvoirs publics et la création de nou-
veaux mécanismes.

Pourquoi les gouvernements devraient-ils soutenir la bioéconomie émer-
gente et accompagner son développement sur le long terme ? Principalement
en raison de I’énorme potentiel que représentent les biotechnologies en termes
de nouveaux marchés et d’'amélioration de la productivité, de la santé et de la
viabilité écologique. A cela s’ajoute un impératif éthique : ainsi qu’il est noté
dans un rapport de 1999 du Nuffield Council on Bioethics?, un manque de
soutien en faveur des biotechnologies pourrait empécher la mise au point de
variétés améliorées qui bénéficieraient aux populations pauvres dans le monde
entier. Le méme principe s’applique au domaine de la santé, ou les biotech-
nologies pourraient aider a mettre au point des antibiotiques et d’autres médi-
caments aux avantages thérapeutiques notables par rapport aux traitements
existants et d’un colit abordable.
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L’éventail des mesures requises dépend de I'impact potentiel de chaque
innovation biotechnologique sur I'ensemble de I’activité économique. Comme
toutes les innovations, les nouveaux produits et procédés biotechnologiques
peuvent avoir des effets économiques progressifs, disruptifs ou radicaux (voir
encadré 8.1), donnant lieu dans chaque cas a des problemes différents pour
l’action publique et pour les modeles économiques.

Encadré 8.1. Les différents types d’innovation

Une innovation est un nouveau produit ou un nouveau processus qui apparait sur le marché.
On sait depuis longtemps que les effets qu’elle peut avoir dans un secteur particulier ou sur
I’ensemble de ’économie dépendent de ses caractéristiques, lesquelles ont permis de définir
les trois grandes catégories ci-apres.

Les innovations progressives s’appuient sur des découvertes scientifiques correspondant a
un modele technologique connu. Leurs effets socioéconomiques sont largement prévisibles.
Exemples : 'augmentation graduelle des rendements agricoles au cours des dernieres décen-
nies ou la hausse continue des taux de survie apres cancer grace a 'amélioration des diagnos-
tics et des traitements.

Les innovations disruptives se caractérisent par des facons de faire entierement nouvelles, par
exemple fabriquer des polymeres a partir de la biomasse au lieu d’utiliser des produits pétroliers.
Elles exigent de nouvelles connaissances et peuvent rendre totalement obsolete une technologie
existante, entrainant ainsi la disparition des entreprises incapables d’exploiter pleinement ce savoir
nouveau. Les effets particuliers des innovations disruptives peuvent étre difficiles a prévoir, mais
on peut s’attendre a ce qu’ils fasssent des gagnants et des perdants sur le plan économique.

Les innovations radicales sont peu fréquentes et nécessitent non seulement de nouvelles
connaissances, mais aussi de nouvelles infrastructures et/ou de nouvelles structures d’orga-
nisation. Une fois celles-ci en place, les innovations radicales sont capables d’accroitre la
productivité de I’économie. Le passage de la vapeur a I’électricité et des systémes postaux,
téléphoniques et télévisuels a I'Internet en sont quelques exemples historiques. Les innovations
radicales peuvent avoir des retombées sociales et économiques d’une portée considérable qu’il
est impossible de prévoir. Deux innovations radicales pourraient naitre de la bioéconomie : la
médecine prédictive et préventive et la fabrication de produits chimiques et de carburants par
procédé microbien grace au génie métabolique et a la biologie synthétique.

Ces trois types d’innovation ne mettent pas le méme temps pour produire leurs effets écono-
miques. Les innovations progressives se propagent en général rapidement dans I'ensemble de
I’économie car elles s’inscrivent dans le cadre de systemes de production existants. Les inno-
vations disruptives peuvent se diffuser tres rapidement, comme ce fut le cas de la radio, ou
beaucoup plus lentement, comme la technologie de ’TADN recombiné. Quant aux innovations
radicales, il leur faut le plus souvent des décennies pour produire tous leurs effets sur 'économie.

Source : d’apres Smith, 2008.
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La difficulté que soulévent les innovations progressives pour l’action
publique est qu’elles peuvent bloquer la mise au point d’autres technologies
plus performantes du point de vue économique ou écologique. Dans le cas des
innovations disruptives, le probleme est celui du remplacement des technolo-
gies existantes et de la disparition des entreprises et des réseaux industriels
incapables de s’adapter aux nouveaux procédés. Il faut donc une réglemen-
tation et des institutions suffisamment souples pour accompagner I’évolution
technologique. Comme les innovations disruptives, les innovations radicales
reposent sur un ensemble de connaissances nouvelles, mais elles exigent aussi
de nouvelles infrastructures. Or le passage d’une infrastructure a une autre peut
s’avérer a la fois tres cofiteux et tres difficile, ce qui constitue un nouveau défi.

Drautre part, chaque type d’innovation a un caractére dynamique. A 'ori-
gine, les biotechnologies consistaient a utiliser des techniques de recombinai-
son de PADN pour modifier la structure génétique de microorganismes afin
de produire des composés pharmaceutiques ou des plantes ayant de nouvelles
caractéristiques. Etant donné le niveau des connaissances et des compétences
requises pour les utiliser avec succes, ces techniques ont eu dans un premier
temps des effets déstabilisateurs car elles menagaient les modeles écono-
miques des entreprises agricoles et pharmaceutiques en place. Cette situation
est maintenant largement dépassée. Les grandes entreprises pharmaceutiques
ont développé les capacités nécessaires pour utiliser les outils du génie géné-
tique, tandis que les semenciers qui étaient incapables de les exploiter a leur
avantage ont été rachetés par les quelques grandes firmes qui le pouvaient.

La recherche biotechnologique continue a engendrer de nouvelles tech-
nologies susceptibles de perturber ou méme de bouleverser '’économie. Le
tableau 8.1 présente des exemples d’innovations biotechnologiques pro-
gressives, disruptives et radicales qui pourraient fagonner la bioéconomie
a I’horizon 2030. S’agissant des innovations radicales, autrement dit celles
qui remettent en cause les entreprises existantes, exigent des investissements
majeurs dans de nouvelles infrastructures ou dans de nouveaux modes d’or-
ganisation et ont la particularité d’étre aussi peu fréquentes que difficiles a
prévoir, les exemples du tableau 8.1 sont donnés a titre purement indicatif. Ils
n’en méritent pas moins d’étre pris au sérieux étant donné le danger potentiel
qu’ils représentent pour les réseaux industriels existants et les perspectives
qu’ils ouvrent en termes de productivité. Le développement de la recherche
prospective serait a cet €égard un moyen d’évaluation approprié.

Les mesures auxquelles peuvent recourir les gouvernements pour tirer le
meilleur parti possible de la bioéconomie naissante ont été classées ici en huit
catégories (voir encadré 8.2). Bon nombre d’entre elles peuvent s’appliquer aux
trois types d’innovation définis dans ’encadré 8.1. Comme il est noté dans le
chapitre 5, par exemple, le soutien du secteur public a la R-D (subventions a la
recherche) est un élément commun a toutes les innovations biotechnologiques.
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Tableau 8.1. Exemples d’innovations progressives, disruptives et radicales susceptiblesl.
de voir le jour dans le contexte de la bioéconomie a I’horizon 2030

Innovation progressive Innovation disruptive Innovation radicale

Amélioration des rendements, de la  Mise au point d'aliments Lintégration de la production
qualité des produits, de la résistance (nutraceutiques) adaptés a primaire dans la fabrication
aux contraintes et aux parasites des des sous-groupes génétiques industrielle et la création de
aliments a usage humain et animal  en vue de réduire le risque bioraffineries pour produire

et des plantes textiles. de développer des maladies  toutes sortes de produits finis
chroniques. (aliments, carburants, matériaux,
Amélioration des variétés animales, produits chimiques, etc.) & partir
poissons d'élevage, et insectes Utilisation de plantes de la biomasse pourrait exiger de
utiles tels que les abeilles. ou de microorganismes nouvelles infrastructures ou de

génétiquement modifiés pour nouveaux modes d’organisation.
Production Mise au point de diagnostics peu remplacer les protéines de
primaire  codteux pour une identification poisson dans les aliments
immédiate et sur place de diverses  d'aguaculture.
maladies végétales ou animales ou  Fabrication de biocarburants
d'espéces envahissantes dans le fret cellulosiques issus de cultures

ou les véhicules de transport. non vivrieres spécialement

adaptées.
Mise au point d'aliments
fonctionnels, notamment de Adaptation d'espéces
variétés améliorées de plantes ligneuses au climat tropical et
vivrieres cultivées dans les pays en  subtropical.
développement.
Mise au point de toute une série Utilisation d'informations Adoption de la médecine
de nouveaux médicaments pharmacogénétiques pour préventive pour déceler les
a petites molécules, produits un large pourcentage facteurs de risque des années a
biopharmaceutiques et vaccins de médicaments et de I'avance et les traiter efficacement
recombinants. traitements. avant I'apparition des symptdémes

Santé . _ _ _ _ _ grace a dgs trajtements prédictifs

Dépistage des mutations génétiques Mise au point de thérapies et préventifs faisant appel a des
dangereuses in utero, et mise régénératives par cellules biomarqueurs validés permettant
au point de diagnostics pour la souches et de techniques de suivre les progres réalisés et
plupart des maladies chroniques et de génie tissulaire offrant de prescrire les changements de
infectieuses. de nouveaux traitements et mode de vie requis.

certains remeédes.
Mise au point d'enzymes améliorées Mise au point de méthodes Production d'un large éventail
pour la production industrielle. écocompatibles de production de produits chimiques et de

de biocarburants et de biocarburants a forte teneur

: produits chimiques & base énergétique & l'aide de
Industrie

de cellulose, et fabrication de  microorganismes ou de plantes

biocarburants a forte teneur  simples développés grace

énergétique a partir de sucre. au génie métabolique ou a la
biologie synthétique.

LA BIOECONOMIE A L’HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? — ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009



278 -s. QUELLES OPTIONS PRIVILEGIER POUR PROMOUVOIR LA BIOECONOMIE?

Dans certains cas, cependant, une approche particuliere peut étre préfé-
rable pour un type d’innovation donné. S’agissant des innovations disruptives
et radicales, par exemple, il sera souvent plus indiqué, vu les changements
structurels qu’elles entrainent, d’orienter les soutiens publics vers la création
de marchés, la recherche prospective et les investissements dans les infras-
tructures que cela ne serait le cas pour les innovations progressives.

Ce chapitre examine certains problemes que posent pour I’action publique
les innovations biotechnologiques dans les domaines de la santé, de la pro-
duction primaire et de I'industrie, et passe en revue les mesures communes a

Encadré 8.2. Quelques principes et instruments d’action envisageables pour
soutenir la bioéconomie naissante

1. Subventions a la recherche : utiliser les ressources publiques pour contribuer a déve-
lopper les connaissances, par exemple via les activités de R-D publiques et privées, et
les ressources humaines grace a la formation de chercheurs, scientifiques, techniciens,
etc. Sont ici visées aussi bien la recherche orientée que la recherche pluridisciplinaire.

2. Création de marchés : mettre en place un systeme d’incitations composé, entre autres,
d’instructions en matiere d’achats publics, d’aides a la production, d’avantages tarifaires,
de mesures commerciales (instauration ou suppression de protections) et de politiques
en faveur de la concurrence.

3. Réglementations/mormes : imposer des régles concernant la sécurité, I'enregistrement
des produits, la publicité, 'environnement (permis d’émission négociables, évaluation
du cycle de vie), etc. Cet instrument peut aussi étre utile pour la création de marchés.

4. Investissement dans les infrastructures : mettre en place les soubassements de sys-
temes tels que la santé publique, la collaboration scientifique, les bases de données, les
réseaux de transport, la production et la distribution d’énergie, etc.

5. Changements institutionnels : modifier les regles de la collaboration, du commerce,
des échanges sur le marché des connaissances, etc.

6. Recherche prospective : étudier les liens entre les programmes de recherche en cours
(recherche orientée et recherche pluridisciplinaire), le cadre réglementaire, les initia-
tives publiques et le développement de nouvelles technologies.

7. Forums de discussion : favoriser le débat public, la réflexion et 'éducation sur des pro-
blématiques telles que I’éthique, les avantages et les risques, et I'utilité des biotechnologies.

8. Engagements en faveur du développement : apporter un soutien financier et sous
d’autres formes (transferts de technologie, collaboration entre universités, etc.) aux
pays en développement, par exemple dans le cadre d’initiatives liées aux Objectifs du
millénaire pour le développement adoptés par les Nations unies.
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toutes les applications de la biotechnologie. A chaque application correspond
une ou plusieurs options, tirées de I’encadré 8.2, en fonction des problemes
actuels et futurs. Le but est de proposer toute une panoplie de solutions
possibles pour accompagner le développement de la bioéconomie. Comme
beaucoup d’entre elles se recoupent, un cadre d’action global comporte-
rait vraisemblablement des éléments empruntés aux diverses catégories de
mesures répertoriées dans I'encadré 8.2.

Production primaire

Dans le domaine de la production primaire, les biotechnologies compren-
nent les méthodes transgéniques et non transgéniques (sélection assistée par
marqueurs, intragenese, recombinaison aléatoire de genes et évolution dirigée)
utilisées pour mettre au point de nouvelles variétés végétales et animales; les
méthodes de diagnostic des maladies des plantes et des animaux; et toute
une série d’applications a plus petite échelle telles que thérapeutique animale,
aliments fonctionnels et nutraceutiques.

Un grand nombre d’applications agricoles de la biotechnologie se rangent
dans la catégorie des innovations progressives. C’est le cas, par exemple, de
celle qui consiste a produire des variétés végétales améliorées pour remplacer
les variétés précédentes d’'une méme plante. D’autres, par contre, pourraient
avoir de profondes répercussions sur les chaines d’approvisionnement exis-
tantes, telle la production de variétés résistantes aux ravageurs et parasites,
qui constituent une menace pour l'industrie des pesticides, ou celle d’aliments
aquacoles a base de plantes OGM susceptibles de se substituer aux produits
issus de la péche. Comme la totalité ou presque des biotechnologies agricoles
servent a améliorer des especes existantes, il est difficile d’envisager des
innovations radicales dans ce domaine d’ici 2030. Cependant, une plus grande
intégration entre transformation industrielle et production primaire pourrait
étre une innovation radicale, car elle exigerait sans doute des investissements
nouveaux trés importants dans I'infrastructure agro-industrielle. Cette possi-
bilité est abordée ci-apres avec I'exemple des biocarburants fabriqués & partir
de la biomasse.

Les avancées progressives de la biotechnologie dans le domaine de
la production primaire

L'utilisation des biotechnologies pour la sélection végétale (avec ou sans
transformation génétique) est une grande réussite et elle devrait le rester si
I'on se fie a I'analyse des tendances a court terme présentée dans le chapitre 4,
car de nouvelles plantes vivrieres, fourrageres et fibreuses dont la tolérance
aux stress, la résistance aux ravageurs et parasites et la qualité auront été amé-
liorées continueront de faire leur apparition sur le marché dans la décennie a
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venir. Sur le plan de I’action publique, ces innovations progressives appellent
des mesures dans plusieurs domaines : gestion des risques, promotion de la
recherche sur les cultures de niche, mise en place d’incitations commerciales
pour I'adoption de variétés plus productives et de meilleure qualité, vérifica-
tion des avantages sanitaires des aliments fonctionnels et des nutraceutiques,
maintien des échanges de matieres premieres agricoles.

Réglementation

Dans les sociétés modernes, le progres technologique doit s’inscrire dans
le cadre de réglementations propres a garantir la sécurité et 'adhésion du
public aux évolutions en cours. C’est ainsi que les systeémes réglementaires
régissent I’évaluation et la gestion des risques liés aux biotechnologies. La
régulation du risque technologique dépend a la fois de 1’évaluation que I'on
peut en faire a partir de données concretes et de la perception qu’en a la
société. Outre un dialogue ininterrompu entre toutes les parties intéressées,
elle suppose une constante évolution pour garantir I’acceptation d’innovations

technologiques sires et profitables.

Le principal inconvénient du systeme actuel de réglementation des bio-
technologies dans la production primaire réside dans son cofit. Dans le cas des
plantes transgéniques, il faut en effet compter entre 0.5 et 15 millions USD par
variété, a I’heure actuelle, pour une étude d’'impact sur I’environnement et la
santé. Ce colt réduit I'intérét économique que peut présenter le génie géné-
tique pour I'amélioration des cultures de niche et constitue un obstacle majeur
pour les petits exploitants. De plus, dans la plupart des cas, comme on peut
le constater notamment en Europe et en Australie, la réglementation se foca-
lise sur les plantes transgéniques et ne prévoit aucune obligation d’évaluation
d’impact écologique et sanitaire pour les variétés obtenues par des méthodes
de sélection traditionnelles comme la mutagénese ou par des biotechnologies
comme 'intragenese qui n’entrainent pas de transfert de génes entre especes
(Russell et Sparrow, 2008). Le Canada fait exception puisqu’il applique les
mémes regles a toutes les variétés végétales présentant des caracteres nou-
veaux, quelle que soit la méthode d’obtention utilisée.

11 serait plus logique que toutes les inscriptions de nouvelles variétés végé-
tales et animales destinées a étre commercialisées soient soumises a la méme
réglementation en matiere d’environnement et de sécurité, a I’exception peut-
étre des variétés développées par des méthodes de sélection conventionnelles.
Cependant, il faudrait que le cott induit par le respect des regles de sécurité
soit sensiblement plus bas afin de ne pas rendre financierement dissuasif le
recours a des biotechnologies avancées pour mettre au point des variétés amé-
liorées destinées a des marchés de niche. Cela pourrait passer par un accord
international sur la normalisation des controles de sécurité, de maniere a ce
que les procédures appliquées dans un pays soit automatiquement acceptées
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dans les autres. C’est ce type de démarche qui a été adopté avec succes par les
pays de ’'OCDE dans le domaine des produits chimiques, ou un ensemble de
mesures et d’instruments réglementaires communs relatifs a ’environnement
et a la sécurité (y compris pour l'acceptation réciproque des résultats des
contrdles) permet désormais aux Etats et a 'industrie d’économiser plus de
65 millions USD chaque année (OCDE, 1998)3.

L’OCDE a publi¢ 14 documents de consensus contenant des données
scientifiques sur les composants de différentes plantes cultivées (principaux
éléments nutritifs, substances toxiques, facteurs antinutritionnels et aller-
geénes). L'intérét de ces textes est de servir de référence « mutuellement recon-
nue » dans tous les pays membres pour les évaluations réglementaires de la
stireté des produits alimentaires a usage humain et animal, ce qui représente
un gain de temps et d’argent. Cette initiative constitue un pas dans la bonne
direction, mais de nouveaux efforts d’harmonisation n’en sont pas moins
nécessaires pour faire baisser le cofit de la réglementation 1ié a la mise au
point de nouvelles variétés végétales transgéniques, méme s’il est peu probable
que cela soit suffisant pour encourager la recherche sur les cultures de niche.

Cultures de niche

En permettant d’obtenir tel ou tel caractere jugé utile par incorporation des
genes correspondants dans une multiplicité de variétés végétales et animales, les
techniques de génie génétique conférent un avantage concurrentiel aux grandes
entreprises de biotechnologie qui entrent ainsi en possession d’un matériel
génétique d’élite* susceptible d’étre transféré a un grand nombre de variétés et
d’especes commerciales (économies de gamme) et propre a abaisser le cofit de
chaque événement de transformation transgénique ou intragénique (€conomies
d’échelle). Cette situation a deux conséquences : d’une part, elle a entrainé un
mouvement de fusions et d’acquisitions dans I'industrie semenciere ; d’autre part,
elle se traduit par une réduction de la viabilité économique des petits entreprises
spécialisées dans les variétés de grandes cultures (voir chapitre 6).11 serait tres
intéressant, dans l'optique du développement, d’encourager la diffusion des
biotechnologies génétiques pour la mise au point de variétés destinées a des
marchés de niche. Cela supposerait 1a encore une réduction des cofits de la
réglementation (voir ci-dessus), mais aussi un effort de collaboration (notam-
ment dans le domaine de la propriété intellectuelle) et la participation active
des acteurs de la recherche publique a I'identification de marqueurs et peut-&tre
aussi au développement de variétés jusqu’a la phase du « proof of concept »
(validation). La brusque diminution des programmes de recherche publique sur
les OGM en Europe depuis la fin des années 90 (voir encadré 5.2, chapitre 5)
est une évolution de trés mauvais augure qui risque non seulement de nuire a la
recherche de pointe dans ce domaine, mais aussi de réduire le nombre de diplo-
més capables d’utiliser des biotechnologies agricoles avancées.

LA BIOECONOMIE A L’HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? — ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009



282-s. QUELLES OPTIONS PRIVILEGIER POUR PROMOUVOIR LA BIOECONOMIE?

Aliments fonctionnels et nutraceutiques

Les aliments fonctionnels sont des aliments qui présentent des avantages
pour la santé au-dela de leur fonction nutritionnelle de base. Les nutraceu-
tiques sont des compléments alimentaires fabriqués a partir de produits végé-
taux ou animaux isolés ou purifiés, qui ont des effets bénéfiques démontrés
ou supposés sur la santé. Certains, comme le lait enrichi en vitamine D ou
I'huile de foie de morue, sont présents sur le marché depuis des décennies. Les
biotechnologies pourraient étre utilisées dans ces deux secteurs, par exemple
pour obtenir des variétés de plantes vivrieres de base a haute teneur en miné-
raux ou nutriments essentiels ou pour produire des huiles riches en omégas 3.

Du point de vue de I’action publique, le principal probleme que souleve le
développement des aliments fonctionnels et des nutraceutiques est celui de leurs
effets bénéfiques allégués pour la santé. Aucun essai clinique bien congu n’a
encore permis de vérifier les allégations santé d’'un grand nombre de nutraceu-
tiques, par exemple le role positif revendiqué du lycopene ou des anthocyanines
dans la prévention du cancer, de la glucosamine dans la réduction des effets de
l'ostéoporose (Hayden, 2008) ou des probiotiques dans I'amélioration de la santé
en général. On dispose en revanche d’un certain nombre de preuves scienti-
fiques concernant les propriétés bénéfiques des huiles riches en omégas 3. Dans
de nombreux pays, notamment aux Etats-Unis, les industriels ont le droit de
faire figurer sur ces produits certaines allégations santé, précédées par exemple
de la mention “certaines données montrent que”, méme si ces données sont tres
limitées. Cela réduit I'incitation a investir dans des essais cliniques rigoureux
qui permettraient de valider les allégations avancées. De plus, le marché des ali-
ments fonctionnels et des nutraceutiques est souvent trop exigu pour supporter le
colit que cela entrainerait. Dans le secteur des aliments fonctionnels et les nutra-
ceutiques, les essais nécessaires a la vérification des allégations santé pourraient
donc dépendre de I'octroi de subventions a la recherche publique.

Dans les pays en développement, le recours aux biotechnologies pour
mettre au point des variétés améliorées de plantes vivrieres comme le manioc,
le mais et le riz pourrait €tre une solution efficace et économique pour appor-
ter des vitamines et des minéraux essentiels a des populations pauvres qui
n’ont pas les moyens d’avoir une alimentation variée.

Echanges

Sans avoir de lien direct avec les biotechnologies, la libéralisation des
échanges de matieres premieres agricoles sera essentielle pour la bioéconomie
a I’horizon 2030. En effet, 'Inde et 1a Chine vont connaitre des déficits agri-
coles importants et elles devront donc importer des produits alimentaires pour
la consommation humaine et animale qui proviendront alors principalement
d’Amérique du Sud et de certaines régions d’Afrique.
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La réglementation du commerce des OGM risque de fermer les marchés
aux exportateurs agricoles et d’augmenter les cofits supportés par les produc-
teurs et les transformateurs dans les pays importateurs. Elle est 'objet de vifs
débats dans les régions qui n’ont pas opté pour les cultures transgéniques a
grande échelle, ou l'on s’inquicte notamment de voir rejeter des cargaisons
entieres de céréales fourrageres au motif qu’elles contiendraient, méme a 1’état
de traces, des OGM non autorisés. Le probleme est d’autant plus grave que de
nouvelles variétés de plantes transgéniques continuent de faire leur apparition
sur le marché et dans les champs, alors qu’elles ne sont pas approuvées par

Encadré 8.3. Accompagner les innovations biotechnologiques progressives
dans le domaine de la production primaire

1. Subventions a la recherche et changements institutionnels : le recours aux bio-
technologies pour I'obtention de variétés végétales destinées a des marchés de niche
nécessitera vraisemblablement le soutien du secteur public a la recherche appliquée.
Cela pourrait passer par le financement de travaux de recherche internationaux jusqu’au
stade de la validation, la mise en place de consortiums de recherche public-privé ou
encore 'adoption de mesures visant a réduire les cofits de la propriété intellectuelle et
de la réglementation.

2. Subventions a la recherche et engagements en faveur du développement : il serait
vain de vouloir promouvoir les aliments fonctionnels et les nutraceutiques en mettant
en avant leurs effets bénéfiques pour la santé sans que ceux-ci ne soient démontrés par
des essais cliniques, ce qui pourrait nécessiter des aides publiques. Il faudrait également
soutenir la recherche appliquée pour améliorer la qualité nutritionnelle des cultures
vivrieres de base dans les pays en développement, et financer la distribution des nou-
velles variétés aux paysans.

3. Création de marchés : le commerce des matieres premieres agricoles est un instrument
important pour réduire les tensions autour de Iacces aux ressources et il le restera.
Les pouvoirs publics doivent donc veiller a garantir la liberté des échanges de produits
agricoles destinés a I’alimentation humaine et animale et a la production de fibres, et
constituer des réserves adéquates de denrées alimentaires de premieére nécessité.

4. Réglementations/normes : il y aurait peut-étre lieu de modifier la réglementation appli-
cable aux nouvelles variétés végétales et animales pour garantir une gestion efficace des
risques en matiere d’environnement et de sécurité, dans des conditions optimales de cofit
et de délais. L'adoption de protocoles de sécurité reconnus a I’échelle internationale serait
a cet égard une tres bonne chose car elle éviterait la répétition des essais dans chaque
pays. On pourrait aussi réduire le cott de la réglementation pour les petites entreprises
(afin de renforcer leur compétitivité) et pour les cultures de niche (afin de permettre la
mise au point de nouvelles variétés) ou encore moduler les essais de sécurité et réduire
le nombre de tests requis pour les caracteres déja bien connus.
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la réglementation dans les pays importateurs. Dans les pays ou les régions
(comme I’Union européenne) qui restreignent I'utilisation des techniques
transgéniques, cela risque de renchérir les approvisionnements en produits
agricoles autorisés pour I'alimentation animale.

Les innovations biotechnologiques disruptives dans le domaine de
la production primaire

Plusieurs innovations de la biotechnologie agricole pourraient avoir des
effets économiques disruptifs en entrainant I'abandon de méthodes de produc-
tion traditionnelles : 'utilisation de plantes ou de microorganismes génétique-
ment modifiés comme sources de protéines destinées a remplacer le poisson
sauvage dans I'alimentation aquacole, la fabrication d’aliments qui réduisent
le risque de maladie chronique, la mise au point de variétés forestieres amé-
liorées pour la production de pates et papiers ou de biocarburants dans les
régions tropicales et subtropicales, et l'utilisation de nombreuses variétés
améliorées servant de matieres premieres agricoles destinées a remplacer les
carburants fossiles pour la fabrication de produits chimiques et de plastiques.

L'un des inconvénients majeurs de ’'aquaculture pour I’environnement,
en ce qui concerne les espéces carnivores comme le saumon, la crevette, le
thon et la morue, tient au fait que la farine et I’huile de poisson utilisées pour
l'alimentation des élevages sont issues de la péche en mer. Méme des pois-
sons herbivores comme le tilapia et la carpe sont nourris avec ces produits
qui accélerent leur croissance. Or il est possible d’utiliser des plantes et des
microorganismes génétiquement modifiés pour remplacer les huiles de pois-
son et fabriquer d’autres aliments aquacoles de substitution. Cette innovation
majeure devrait permettre d’atténuer la pression sur les stocks naturels de
poissons.

La médecine prédictive et préventive pourrait bénéficier de produits ali-
mentaires ou de nutraceutiques ayant pour propriété de différer ou de prévenir
I’apparition de certaines maladies chroniques®. Comme on I’a vu plus haut, il
faudrait bien entendu que ces effets bénéfiques pour la santé soient démontrés
de facon satisfaisante. Si leur efficacité était prouvée, ces nouveaux produits
pourraient rendre inutile la consommation de certains médicaments et réduire
le cofit des soins de santé.

Avec de l'eau en quantité suffisante, les régions tropicales et subtropi-
cales® produisent quatre a dix fois plus de biomasse a I’hectare que les zones
tempérées, grace a leurs températures plus €levées (Larson, 2008)7. Cette
différence devrait procurer un avantage concurrentiel décisif aux pays des
régions concernées pour la culture de variétés a faible valeur marchande des-
tinées a la production de pates et papiers, d’autres fibres et de biocarburants.
Aux faibles latitudes, les régions désertiques proches de 'océan pourraient
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s’avérer quant a elles extrémement performantes pour la production d’algues
marines. Si la recherche consacrée a ces ressources se réorientait vers des
variétés adaptées aux conditions climatiques des nouvelles régions de produc-
tion, cela pourrait avoir des conséquences désastreuses pour la compétitivité
de la filiere forestiere dans les régions boréales, qui serait alors obligée de se
tourner vers des produits a plus forte valeur commerciale.

Encadré 8.4. Accompagner les innovations biotechnologiques
disruptives et radicales dans le domaine de la production primaire

1. Subventions a la recherche et création de marchés : il y aurait peut-étre
lieu de diversifier les politiques et d’encourager les innovations biotech-
nologiques disruptives dont les retombées positives pour I’environnement
sont démontrées, au moyen notamment de subventions a la recherche et a
la commande publique, ainsi que de mesures en faveur de la libéralisation
des échanges de produits écocompatibles.

2. Recherche prospective : dans les secteurs confrontés a des changements
déstabilisateurs (alimentation aquacole ou filiere des pates et papiers dans
les foréts boréales, par exemple), il faudrait encourager ’'adoption de nou-
veaux modeles économiques et la réorientation des investissements vers
de nouveaux marchés, avec I'aide de la recherche prospective.

Principales incertitudes concernant la production primaire

L'une des principales incertitudes qui entourent I’utilisation des bio-
technologies dans le secteur primaire tient a 'acceptation par le public des
méthodes proposées pour la mise au point de nouvelles variétés végétales
et animales. Comme on 'a vu avec les ordinateurs dans les années 708,
l’acceptation d’une nouvelle technique dans la société dépend souvent de la
perception des avantages que chacun peut en retirer. On estime en général que
lattitude de I'opinion publique a '’égard des techniques transgéniques s’amé-
liorera lorsque de nouveaux produits dotés de qualités intéressantes pour le
consommateur, tels que nutraceutiques ou aliments fonctionnels bons pour la
santé, seront mis sur le marché. Malheureusement, le principal débouché des
nouveaux caracteres qualitatifs étant probablement celui de la transformation
agro-alimentaire, ce n’est pas l1a qu’ils sont le plus directement visibles pour
les consommateurs.

Cela ne signifie pas pour autant que I'opposition aux cultures transgéniques
a laquelle on assiste dans certaines régions comme 1’Europe ait un caractere
définitif. Le public pourrait trés bien changer d’avis si les biotechnologies
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avaient des retombées positives pour I'environnement et s’il était démontré
qu’elles sont capables de maintenir ou d’accroitre les rendements dans des
conditions rendues plus difficiles par le changement climatique. Cela s’est
d’ailleurs déja produit en Australie (Eureka Strategic Research, 2007), lorsque
la population a pris conscience des effets de la sécheresse prolongée sur I'agri-
culture. Les OGM seraient sans doute mieux acceptés dans de nombreux pays
si le public savait qu’ils permettent d’améliorer la valeur nutritionnelle des
plantes vivrieres cultivées dans les pays en développement, de réduire 'utilisa-
tion d’engrais et de pesticides dangereux pour I'environnement et de mettre au
point des variétés de plantes résistantes a la sécheresse ou a la salinité, c’est-a-
dire en fin de compte d’améliorer la sécurité alimentaire des populations dans
certaines régions. Par contre, il est probable que I'hostilité du public a I'égard
des animaux clonés et transgéniques se maintiendra au-dela de I’horizon 2030,
a la fois pour des raisons éthiques et a cause des réticences que suscite ce type
de viande.

Les facteurs qui influent sur les décisions de production sont une autre
source d’incertitudes pour I'avenir des biotechnologies dans le domaine de la
production primaire. La fluctuation des prix et des marchés a des retombées
sur le choix et la répartition géographique des cultures, et les préoccupations
d’ordre politique, comme on I’a vu récemment avec le débat sur la concur-
rence entre produits alimentaires et carburants, ont également une incidence.
Ces décisions de production, qui sont difficiles a prévoir plus d’un an a
I’avance, influencent les conditions de l'offre et de la demande et le choix

Encadré 8.5. Gérer les principales incertitudes concernant
les biotechnologies dans le secteur de la production primaire

1. Forums de discussion : une meilleure information sur les avantages des
biotechnologies, peut-étre avec 1'aide des milieux scientifiques, pourrait
aider a vaincre les inquiétudes de 1'opinion publique quant a leurs appli-
cations dans le domaine de la production primaire. On pense souvent
que cela ne servirait a rien et que ce n’est pas faute d’étre informés que
les gens s’opposent aux nouvelles techniques, mais les sondages mon-
trent que 'opinion publique est sensible a I'information (voir chapitre 5).
Lopposition aux biotechnologies agricoles vient aussi de la crainte d’une
appropriation des variétés végétales par un petit nombre de semenciers
et de celle qu’inspirent les pratiques agricoles intensives. Les forums
de discussion et autres espaces propices au débat public sur I’avenir des
systemes de production agricole peuvent jouer un role utile en apportant
des précisions sur le role de la biotechnologie et de I’agriculture intensive
dans la production alimentaire.
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des types de culture. A court terme (jusqu’en 2015), elles peuvent avoir des
effets sur le marché des biotechnologies, mais a la longue, une part de plus en
plus importante de toutes les nouvelles variétés végétales sera mise au point a
l’aide de ces techniques et I'impact des prix agricoles devrait donc s’atténuer.

Santé

Le présent rapport envisage plusieurs avenirs possibles pour les biotech-
nologies appliquées a la santé dans les pays développés. Le premier est une
évolution progressive fondée sur I'autorisation annuelle de mise sur le marché
d’un petit nombre de nouveaux médicaments et de nouvelles thérapies, le
développement graduel de la pharmacogénétique (d’abord pour accroitre
la sécurité) et I'amélioration des moyens de diagnostic des maladies et de
la sensibilité génétique aux maladies chroniques, avec plusieurs nouveaux
traitements pour les maladies génétiques. Cette évolution s’inscrit dans le
prolongement de 'offre prévue de thérapies nouvelles jusqu’en 2015, qui est
étudiée au chapitre 4.

Le second avenir possible voit la réussite d’innovations technologiques
disruptives liées a la médecine régénérative : génie tissulaire, cellules souches,
thérapies géniques pour le traitement temporaire ou de longue durée des mala-
dies chroniques, etc. Nombre de ces technologies sont encore expérimentales
et n’ont pas dépassé le stade du laboratoire ; début 2008, tres rares étaient les
traitements a avoir franchi toutes les étapes jusqu’a 'autorisation de mise sur
le marché. Ces technologies sont pour la plupart susceptibles d’avoir des effets
disruptifs. En induisant une guérison complete et définitive, elles peuvent
ainsi rendre inutiles certains produits pharmaceutiques, tels que I'insuline,
qui traitent des maladies chroniques de longue durée. En outre, leur mode
de délivrance aux patients differe de celui des produits pharmaceutiques, ce
qui risque de perturber la facon dont les systemes de santé sont actuellement
organisés.

Une troisiéme voie se caractériserait a la fois par une offre constante de
nouvelles thérapies et par I'introduction de la médecine régénérative, paral-
lelement a I'apparition d’innovations radicales débouchant sur un systeme de
soins prédictifs et préventifs. Ce scénario ouvre la perspective d’une nette
amélioration de la qualité de vie grice a une diminution du nombre d’années
d’invalidité. Il annonce également un allongement de la durée de vie qui pour-
rait dépasser le rythme d’accroissement actuellement prévu d’un an a un an et
demi environ par décennie.

Le premier avenir, fondé sur des innovations progressives, est celui qui
correspond au systeme actuel de santé des pays développés, méme si des amé-
liorations sont encore possibles. Les deux autres scénarios, en revanche, qui
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sont plus prometteurs pour la santé, pourraient nécessiter de nouvelles poli-
tiques 2 méme de favoriser une transformation de la recherche, des modeles
économiques, des institutions et des infrastructures de santé.

Les avancées progressives de la biotechnologie dans le domaine de
la santé

Bien avant 2030, tous les produits pharmaceutiques ou presque, ainsi que
les thérapies liées a la médecine régénérative seront mis au point avec I'aide
des biotechnologies. La réglementation de ces produits fait donc partie inté-
grante des moyens d’action dont disposent les pouvoirs publics pour accom-
pagner la bioéconomie. D’autres produits thérapeutiques réglementés, comme
les dispositifs médicaux, devraient également étre influencés par la biotechno-
logie, bien qu’a un degré moindre. L'un des principaux défis qui se posent aux
pouvoir publics consiste a améliorer le rapport cofit/efficacité des nouvelles
thérapies. Il faut pour cela mieux concilier les incitations offertes au secteur
privé avec les politiques et les objectifs de santé publique (Kaplan et Laing,
2004 ; Morgan et al., 2006, 2008), afin de créer des conditions propices aux
innovations disruptives et radicales.

Malgré un certain nombre d’avancées thérapeutiques majeures, les inves-
tissements dans les biotechnologies appliquées a la santé sont généralement
considérés comme inefficients (Ernst et Young, 2008) au regard a la fois des
colts de développement des nouvelles thérapies et du service thérapeutique
obtenu grace aux dépenses de R-D privées et publiques. Les études sur les
colits de développement des médicaments estiment souvent entre 800 millions
et 1.3 milliard USD le colit moyen d’un produit pharmaceutique nouveau pour
le secteur privé. Méme si ces chiffres sont vraisemblablement surestimés®,
la mise au point de médicaments est indiscutablement cotliteuse et elle est
en partie a l'origine des prix élevés de nombreux médicaments nouveaux.
Pourtant, comme il est expliqué au chapitre 3, les médicaments qui cofitent
cher ne présentent pas toujours un avantage thérapeutique majeur. Entre 1993
et 2004, deux tiers environ des nouvelles molécules ayant fait I'objet d’une
demande d’autorisation de mise sur le marché aupres de la FDA aux Etats-
Unis ne présentaient qu'un avantage marginal par rapport aux traitements
existants. En outre, le rapport colit-efficacité des dépenses de R-D consacrées
au développement de nouveaux médicaments, rapportées au nombre de nou-
velles entités moléculaires soumises a la FDA pour autorisation, ne cesse de
diminuer au fil des ans (GAO, 2006).
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Comment orienter les incitations économiques dans le domaine de la
santé

La question du coit et de I'efficacité des nouvelles thérapies est a I'origine
de fréquents désaccords entre organismes payeurs et entreprises pharma-
ceutiques. L'objectif de la santé publique est d’obtenir les thérapies les plus
efficaces et les plus stires au moindre cofit. Celui des entreprises pharmaceu-
tiques est de récupérer les sommes investies dans la mise au point de nouvelles
thérapies et de dégager des bénéfices, ce qui dépend du rapport entre les cofits
de développement et de production et les recettes escomptées.

Plusieurs innovations biotechnologiques peuvent augmenter ou au contraire
réduire les cofits de développement des médicaments :

* accroissement des colits : nécessité de valider les biomarqueurs et
d’identifier les facteurs génétiques et autres qui influent sur la réaction
au traitement

e réduction des cofits : application de la pharmacogénétique et d’autres
connaissances en vue de réduire le pourcentage de thérapies candi-
dates qui échouent (OCDE, a paraitre)'?;

e réduction des cofits : essais cliniques plus restreints et moins nom-
breux grace a la pharmacogénétique et aux biomarqueurs;

e réduction des cofits de fabrication grace a des méthodes de production
nouvelles.

Drautre part, plusieurs facteurs qui ne sont pas spécifiquement liés a la
biotechnologie ont une incidence sur les recettes potentielles de chaque thé-
rapie nouvelle :

* lataille du marché escompté compte tenu de la prévalence de la mala-
die visée;

* les pertes de parts de marché dues aux contre-indications établies
avec l'aide de la pharmacogénétique et les pertes ou gains éventuels

mis en évidence par les évaluations post-commercialisation de 'effi-
cacité et de la streté de la thérapie ;

e ladurée de validité résiduelle du brevet avant I'introduction du produit
générique et son effet sur la tarification;

e le prix qui peut étre demandé pour le traitement pendant le temps ou
il est couvert par un brevet et apres.

Tous ces enjeux font I'objet de nombreux débats. A I’heure actuelle, le
modele économique en vigueur dans 'industrie pharmaceutique et la structure
des incitations commerciales sont tels que les entreprises ont intérét a réduire
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les cotits de développement, accroitre la taille du marché potentiel (par la
publicité directe aupres des consommateurs'!, la prescription hors AMM ou
la demande d’autorisation pour plusieurs indications) et prolonger autant que
possible la protection conférée par les brevets.

Plusieurs solutions pourraient contribuer a réduire les cofits de mise au
point des thérapies nouvelles.

Laccroissement de I'aide publique a la recherche biomédicale est une
possibilité, méme si plusieurs vagues d’innovations biotechnologiques ont
a chaque fois laissé espérer un gain d’efficience décisif et se sont soldées a
chaque fois par une hausse des cofits (Pisano, 2006 ; Hopkins et al., 2007). Si
le progres scientifique est en principe a méme d’accroitre considérablement
lefficacité thérapeutique, le fait que cela ne se soit pas produit jusqu’a présent
donne a penser qu’il faut chercher d’autres solutions. La « médecine transla-
tionnelle'? » pourrait offrir une piste, de méme qu’une collaboration accrue
entre la recherche publique et le secteur des entreprises afin de faciliter et
d’accélérer le transfert de connaissances vers le marché.

Une autre solution consisterait a réduire les colits en modifiant la struc-
ture des essais cliniques, qui représentent entre 30 % et 58 % de I'ensemble
des colits de développement des médicaments (Rawlins, 2004). Les écono-
mies tirées de cette stratégie dépendent de plusieurs facteurs. Sachant que
la taille et le nombre des essais cliniques sont fonction de l'efficacité du
médicament, les plus efficaces n’ayant pas besoin d’études aussi larges que
ceux qui ne présentent que des avantages mineurs par rapport a un placebo,
la pharmacogénétique pourrait réduire la dimension des essais cliniques en
identifiant les sous-groupes de patients susceptibles de répondre au traitement.
Naturellement, des essais plus importants seraient toujours nécessaires pour
évaluer la streté des médicaments. C’est pourquoi l'incidence de la phar-
macogénétique sur la réduction de la taille des essais cliniques devrait étre
maximale pour les cancers et les autres maladies mortelles ol les avantages
du traitement peuvent €tre bien supérieurs au risque d’effets indésirables'.
A T'inverse, les médicaments destinés aux maladies non mortelles devraient
continuer a exiger des essais suffisamment larges pour garantir leur sécurité.

Les économies réalisées sur les cofits de fabrication sont particulicrement
intéressantes pour de nombreux produits biopharmaceutiques, dont la pro-
duction, a partir de microorganismes génétiquement modifiés cultivés dans
des bioréacteurs, est extrémement cotteuse. La fabrication de produits bio-
pharmaceutiques a partir de plantes transgéniques ou dans le lait d’animaux
génétiquement modifiés pourrait déboucher sur des économies substantielles
(Frost et Sullivan, 2004). 11 faudrait pour cela des systemes réglementaires
qui encadrent les applications non alimentaires des cultures et des cheptels
transgéniques afin de veiller a ce que les produits et les mécanismes qui en
sont issus n’entrent pas dans la chaine alimentaire.
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D’autres mesures seraient a méme d’accroitre le potentiel économique des
nouvelles thérapies, mais il faudrait au préalable que celles-ci démontrent la
supériorité de leurs effets thérapeutiques.

Pour améliorer le rapport entre les coits de développement et les recettes
escomptées des médicaments, on pourrait aussi prolonger la durée effective des
brevets en réduisant les délais nécessaires pour obtenir 'autorisation de mise
sur le marché. Il suffirait de faire basculer la phase ultime des essais cliniques
de streté ou d’efficacité vers I’étape post-autorisation'¥, mais cela aurait un cot
en termes de risques pour la sécurité’. En fait, les systemes réglementaires
sont déja suffisamment souples pour faire rapidement passer les traitements
prometteurs contre le cancer et d’autres maladies graves des essais cliniques a
lautorisation de mise sur le marché (Dukes, 2008). L'impact de cette méthode
sur la durée effective moyenne des brevets dépendrait donc de la proportion de
nouveaux médicaments destinés a traiter des maladies potentiellement mor-
telles telles que le cancer, et du seuil de risque accepté concernant les effets
indésirables des médicaments destinés aux maladies non mortelles.

Pour améliorer le rapport coft-efficacité des thérapies nouvelles, il
ne suffit pas de chercher a agir sur les recettes, il faut aussi encourager de
maniere énergique la conception de thérapies le plus efficaces possibles.
Plusieurs mécanismes d’incitation sont actuellement & I’essai ; d’autres releévent
encore de la théorie et demandent a étre plus amplement étudiés. Dans cer-
tains pays, le niveau de remboursement des médicaments est déja subordonné
a des indicateurs de résultats sanitaires tels que le nombre d’années de vie
ajustées par la qualité (AVAQ). L'idée de fixer des objectifs de remboursement
précis pour les médicaments prioritaires afin d’encourager I'investissement
suscite également de I'intérét. Une autre option, hypothétique, consisterait a
mettre en place un systeme de récompenses, comme celui que décrit le pre-
mier scénario du chapitre 7, dans lequel I'importance de la gratification finan-
ciere dépend de I'avancée thérapeutique réalisée. L'identification des meilleurs
traitements pourrait aussi étre facilitée par des essais comparatifs financés par
le secteur public (Kaplan et Laing, 2004).

Pour les prestataires de soins, les incitations visant a encourager la mise
au point de thérapies plus efficaces entraineront probablement une hausse
des cofits, dont une partie pourrait toutefois étre compensée par une diminu-
tion des remboursements sur les traitements moins performants, mais cette
dynamique serait sans doute temporaire, car de meilleures incitations finan-
cieres se traduiront par la conception de médicaments plus efficaces et par
conséquent plus coliteux. L’avantage pour la santé publique serait néanmoins
important et toute la difficulté pour les pouvoirs publics consisterait en fin
de compte a mettre en place et a financer les nouveaux systemes d’incitation.

Deux avancées de la technique devraient permettre d’améliorer le rapport
colit-efficacité des nouvelles thérapies : la pharmacogénétique et I'utilisation
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de la bioinformatique pour la construction de bases de données sur les antécé-
dents thérapeutiques et le suivi médical a long terme de millions de patients®.
Ces technologies sont par ailleurs essentielles pour le développement de la
médecine prédictive et préventive. Avec les nouveaux modeles économiques
mis au point pour tirer parti de la pharmacogénétique et de la médecine
prédictive et préventive (voir chapitre 6), elles pourraient aider a trouver un
meilleur compromis entre les incitations offertes au secteur privé et les objec-
tifs de santé publique'”.

Encadré 8.6. Accompagner les innovations biotechnologiques progressives
dans le domaine de la santé

1. Réglementation/normes : les politiques visant a aider I'industrie pharmaceutique et
le secteur des technologies médicales a rentabiliser leurs dépenses de R-D devraient
mieux concilier les incitations en direction du secteur privé avec les objectifs de santé
publique. Il importe aussi de veiller a ce que les systemes d’incitation et de réglementa-
tion soient propices aux innovations disruptives et radicales bénéfiques qui pourraient
voir le jour dans I’avenir, telles que la médecine prédictive et préventive ou la fabrica-
tion de produits biopharmaceutiques a partir de plantes.

2. Recherche prospective : il est urgent d’explorer les moyens d’améliorer les mécanismes
d’incitation propres a favoriser I'apparition de thérapies révolutionnaires et a diminuer
les cotits de développement des médicaments. Dans le premier cas, on pourrait par
exemple définir des objectifs de remboursement précis pour les maladies qui ne dispo-
sent pas encore de traitement satisfaisant ou fixer les prix en fonction de I'impact sur
la santé. Dans le second, la solution consisterait notamment a encourager la médecine
translationnelle et une évolution des systemes réglementaires qui n’aille pas a I’encontre
de I'intérét de la santé publique en termes de sécurité et d’efficacité.

3. Recherche prospective : il faut continuer a étudier I'incidence des incitations finan-
cieres visant a améliorer I'efficacité thérapeutique des nouveaux traitements sur les
dépenses de santé totales, et s’interroger sur la volonté des contribuables ou des assu-
reurs de les prendre en charge. Une hausse des dépenses thérapeutiques, par exemple,
pourrait étre compensée par un recul d’autres dépenses de santé. Elle pourrait aussi étre
acceptable pour les contribuables si elle s’accompagnait d’'une amélioration notable en
termes de santé.

4. Recherche prospective : le dépistage des risques de maladie future souléve un certain
nombre de difficultés dans le domaine de la santé, notamment en ce qui concerne les
tests génétiques pratiqués in utero, les tests de susceptibilité aux maladies chroniques et
le degré de précision de ces outils diagnostiques. De plus amples travaux de recherche
sont nécessaires pour étudier les conséquences sur le plan éthique, financier et psycho-
logique des tests génétiques et définir les types de mesure qui pourraient contribuer a
réduire les risques potentiels.
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Enfin, la pharmacogénétique et la recherche sur les biomarqueurs vont
favoriser le développement de la médecine préventive en multipliant les tests
de diagnostic des facteurs de risque propres a certaines maladies, ce qui
devrait inciter les patients concernés a changer de mode de vie ou a suivre un
traitement permettant d’éviter ou de retarder 'apparition de ces pathologies.
Naturellement, ces tests devront étre fiables : un diagnostic faux positif peut
étre une source d’anxiété alors qu’un faux négatif risque d’entrainer ’absence
de traitement. D’autre part, la généralisation des tests permettant le diagnostic
de maladies tres rares ou de risques mineurs de maladies chroniques pourrait
provoquer une hausse des cofits du systeme de soins sans avantage notable
sur le plan de la santé. Ces préoccupations et d’autres questions concernant la
validité clinique, la réglementation et la publicité des tests diagnostiques sont
actuellement a I’étude dans de nombreux pays (OECD, 2001a, 2007).

Les innovations biotechnologiques disruptives et radicales dans le
domaine de la santé

La médecine régénérative pourrait avoir plusieurs effets déstabilisateurs.
En tant que moyen permettant de remplacer des tissus, des dents ou des os
endommagés, elle risque de réduire le marché des produits pharmaceutiques
pour plusieurs maladies chroniques, telles que le diabete de type 1 et la poly-
arthrite thumatoide, ainsi que pour les maladies neurologiques et cardiovascu-
laires. La médecine régénérative pourrait également bouleverser les modeles
économiques actuellement en vigueur dans le secteur de la santé.

La brevetabilité de la médecine régénérative pose plusieurs problemes.
Elle risque d’entraver le développement et la diffusion de cette nouvelle
médecine si des techniques de laboratoire ou des méthodes de différenciation
des cellules indispensables pour toutes les applications font 'objet d’une large
protection qui en rendra 'exploitation sous licence tres coliteuse (voire impos-
sible). Le probleme inverse pourrait se poser pour la médecine régénérative
basée sur les greffes de cellules autologues. En effet, méme si ces cellules sont
brevetables, cela pourrait ne pas &tre suffisamment incitatif pour justifier des
investissements dans cette technique, étant donné la difficulté qu’auraient les
détenteurs de brevet a faire respecter leurs droits dans certains pays ou les
atteintes a la propriété intellectuelle sont difficiles a détecter et ou les patients
pourraient aller chercher des traitements moins coliteux.

La médecine prédictive et préventive constitue une innovation potentielle-
ment radicale qui pourrait sérieusement remettre en cause les modeles écono-
miques des gestionnaires et prestataires de soins de santé. Plusieurs structures
spécialisées dans la gestion intégrée des soins, telles que Kaiser Permanente,
ont déja défini quelques-unes des conditions requises pour cette nouvelle
médecine, parmi lesquelles notamment un systeéme électronique permettant
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de centraliser I’ensemble des informations médicales concernant les patients
(traitements dispensés, résultats obtenus, facteurs de risque génétiques et
environnementaux) durant toute leur vie. Malgré ses avantages potentiels,
une telle approche peut susciter des craintes quant au respect de la vie privée
et a la confidentialité des données vis-a-vis des assureurs et des employeurs
(OCDE, 2001a; OCDE, 2008 ; Hempel et al., 2008). D’autres aspects de la
médecine prédictive et préventive nécessiteront de modifier la facon dont
les soins sont dispensés. Les médecins devront suivre scrupuleusement les
recommandations inspirées des meilleures pratiques en matiere de diagnostic,
de prescription et de traitement. Cela suppose pour beaucoup d’entre eux de
rompre avec I'idée que « la médecine est un art », idée au nom de laquelle des
études récentes montrent que les bonnes pratiques sont largement négligées'®

Encadré 8.7. Accompagner les innovations biotechnologiques disruptives et
radicales dans le domaine de la santé

1. Subventions a la recherche et investissement dans les infrastructures : la médecine
prédictive et préventive pourrait nécessiter davantage d’investissements ciblés pour
la mise en place de bases de données intégrées ainsi qu’un soutien public massif et a
long terme en faveur de la recherche, étant donné le temps et I'argent nécessaires pour
obtenir des résultats.

2. Recherche prospective : il faudrait étudier I'incidence de la médecine régénérative et
de la médecine prédictive et préventive sur les services de soins de santé et leurs impli-
cations pour la confidentialité des données, la formation des médecins et les besoins en
ressources humaines.

3. Recherche prospective : les modeles économiques actuels reposent sur la vente de
produits tels que les structures d’échafaudage tissulaires ou les médicaments, ou sur
le brevetage des connaissances et la cession de licences. IIs risquent de ne pas générer
suffisamment de recettes pour financer I'investissement privé dans la médecine régéné-
rative et la médecine prédictive et préventive. Dans ces deux domaines, les entreprises
privées auraient donc peut-&tre intérét a revoir leur mode de fonctionnement et a se tour-
ner vers la prestation de services personnalisés. Il faudrait procéder a une évaluation
approfondie de ces biotechnologies du point de vue a la fois des retombées économiques
que le secteur privé pourrait attendre de ses investissements de R-D et des changements
d’orientation qui seront peut-étre nécessaires pour soutenir ces investissements.

4. Recherche prospective : les systemes de santé publique dissocient 1'offre privée de
médicaments et autres thérapies de la prestation publique des services de santé. Cela
peut avoir des conséquences pour 'adoption de la médecine régénérative et de la
médecine prédictive et préventive. Il faudrait donc déterminer dans quelle mesure les
systemes de santé publique pourraient avoir a s’adapter afin de tirer avantage de ces
approches nouvelles de la médecine.
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et les prescriptions hors AMM tres fréquentes. Les pratiques exemplaires
seront déterminées par une analyse sur longue période des données médi-
cales intégrées, des essais cliniques comparatifs et une expérimentation sur
les dosages. Cette stratégie a déja fait ses preuves sur les cancers infantiles'.
Enfin, si 'on veut décourager les prescriptions inadaptées et s’assurer que les
médecins comme les patients suivent les meilleures pratiques, cette approche
de la médecine devra probablement s’accompagner de regles plus strictes en
ce qui concerne la publicité et ses argumentaires.

Avec des colts élevés et un profil peu adapté aux modeles économiques
en vigueur, la médecine prédictive et préventive a peu de chances de réaliser
pleinement son potentiel sans le soutien du secteur public a la recherche, en
particulier pour la conduite d’essais au long cours destinés a recenser les
pratiques exemplaires. Le grand succes des programmes de recherche qui
ont débouché sur des traitements contre les cancers infantiles et les crises
cardiaques devrait inciter a s’inspirer de ces modeles.

Principales incertitudes concernant les biotechnologies dans le
domaine de la santé

Outre les obstacles scientifiques et techniques auxquels sont confrontées
les biotechnologies dans le domaine de la santé, deux incertitudes majeures
méritent d’étre examinées.

La durée de la vie

La premiere grande incertitude concerne I'incidence des avancées de la
biotechnologie dans le domaine de la santé (et d’autres facteurs) sur la durée
de la vie et la qualité des années de vie supplémentaires. D’apres les prévi-
sions de référence faites par ’'US Census Bureau, I’espérance de vie moyenne
aux Etats-Unis devrait augmenter de 1.3 an par décennie pour atteindre
80.5 ans en 2030 (Sonnega, 2006). Dans de nombreux pays européens ainsi
qu’au Japon et en Australie, les valeurs correspondantes atteindraient 84 a 86
ans en 2030. Ces estimations pourraient étre dépassées grace aux progres de
la médecine et des biotechnologies.

On estime souvent qu’une vie plus longue entrainerait une hausse sensible
des dépenses de santé, surtout si les années de vie supplémentaires vont de
pair avec une dégradation de la santé ou I'apparition de formes de démence
(BBCNews, 2008). De plus, les nouvelles techniques médicales utilisées pour
soigner les pathologies liées a I’age entraineraient elles aussi une augmentation
des cofits, ce qui ne ferait quaggraver le probleme (OCDE, 2006). Au total,
une pression financiere énorme s’exercerait ainsi sur les systemes de retraite et
de santé. A I'opposé de cette analyse courante, il existe au moins un scénario
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“gagnant-gagnant”, élaboré par SRI Business Intelligence (2008), dans lequel
les biotechnologies appliquées a la santé permettent a la fois de vivre plus
longtemps et de vivre en meilleure santé, ce qui se traduit par une diminution
de la part de PIB consacrée a la santé. Il s’agit néanmoins d’une exception, car
la plupart des travaux de recherche aboutissent a la conclusion que les nou-
velles technologies médicales provoquent une hausse des dépenses de santé.

Certains éléments du scénario positif sont étayés par des études montrant
que les personnes agées sont aujourd’hui en meilleure santé que dans le passé,
ce qui permet de revoir a la baisse la hausse prévue des dépenses (Romanov,
2002). En outre, il nest pas évident que le nombre d’années de démence
augmente avec la durée de la vie. Une étude fait état a la fois d’un recul du
nombre de cas de démence dans le temps et du nombre d’années de démence
(Langa, 2008), alors que d’autres travaux mettent en évidence une augmen-
tation dans le temps du nombre d’années de démence chez les hommes, mais
une diminution chez les femmes (Sauvaget et al., 1999).

Lallongement de la durée de vie pourrait exiger un transfert de revenu des
populations d’age actif aux populations agées qui porterait a revoir de nom-
breuses politiques et pratiques sociales. Cela dit, on peut aussi supposer que si les
biotechnologies permettent d’allonger la durée de la vie, elles permettront aussi
d’augmenter le nombre d’années de vie sans maladie grave. Si les gens vivent plus
longtemps en bonne santé et que le pourcentage de personnes agées qui continuent
de travailler augmente en conséquence, les systemes de retraite pourront s’adapter.
S’il n’y a pas d’amélioration de I'état de santé aux ages avancés, en revanche, I’al-
longement de la durée de la vie débouchera sur une hausse des dépenses de santé
sans compensation équivalente en termes de qualité de vie. Ce déséquilibre entre
colts et avantages des progres médicaux pourrait alors provoquer un conflit entre
générations autour des dépenses et généraliser la peur du vieillissement, devenu
synonyme pour beaucoup d’une dégradation de la qualité de vie.

Les pays en développement

La deuxiéme inconnue concerne le role futur de grands pays en déve-
loppement tels que la Chine, I'Inde et le Brésil, en tant que régulateurs,
producteurs et consommateurs des produits issus des biotechnologies dans le
domaine de la santé.

La Chine et I'Inde, comme d’autres grands pays en développement, régle-
mentent encore tres peu leur secteur pharmaceutique. Elles tendent cependant
a s’orienter vers un systeme réglementaire plus rigoureux, analogue a celui de
I’Europe, étant donné non seulement la pression exercée par la demande inté-
rieure en faveur de 'amélioration des produits de santé fabriqués localement,
mais aussi la volonté de pénétrer les plus grands marchés mondiaux des traite-
ments médicaux. ’Agence européenne du médicament (EMEA) et le systeme
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réglementaire canadien semblent étre les modeles actuellement privilégiés par
les « BRIC ». L'un de leurs inconvénients apparents par rapport au systeme
américain incarné par la FDA tient au fait qu’ils limitent tous deux l'acces a
des données susceptibles de faire avancer la recherche médicale (Vitry et al.,
2008). La Chine a déja fait de grands progres en rapprochant son systeéme
réglementaire des normes internationales en vigueur en matiere d’autorisation
de mise sur le marché, d’enregistrement des établissements pharmaceutiques
et de détection des contrefagons (Dukes, 2008).

Les pays en développement sont des marchés en expansion qui pourraient
offrir de nouveaux débouchés aux entreprises pharmaceutiques, leur permet-
tant ainsi peut-&tre de compenser la baisse de recettes enregistrée dans les
pays de ’OCDE, ou les marchés des nouveaux médicaments ont tendance a
rétrécir. Entre 2002 et 2006, le marché du médicament a progressé a un taux
annuel de 7.3 % en Inde et de 17 % en Chine. Ces hausses ne se poursuivront
probablement pas au méme rythme jusqu’en 2030, mais la Chine s’attend déja
a étre le septieme plus grand marché pharmaceutique au monde d’ici 2010
(Pharma Futures, 2007).

Encadré 8.8. Gérer les principales incertitudes concernant les biotechnologies
dans le domaine de la santé

1. Recherche prospective : il y aurait lieu d’étudier les conséquences sociales, éthiques
et économiques de ’allongement possible de la durée de la vie. Il existe un trés grand
intérét dans le public pour toutes les recherches qui visent a améliorer la qualité de la
vie et a réduire autant que possible les années vécues dans la dépendance.

2. Forums de discussion : dans tous les pays de 'OCDE, y compris aux Etats-Unis, les
organismes publics constituent les principales sources de financement de la santé et sou-
vent aussi de la recherche dans ce domaine. Il serait donc normal que les citoyens puis-
sent s’exprimer sur leurs attentes a ’égard du systeme de santé. Qu’ils disent ce qu’ils
pensent de I'allongement de la durée de la vie face au risque d’invalidité, ou jusqu’a quel
point ils sont disposés, financierement, a accompagner les progres de la santé.

3. Engagements en faveur du développement : les pays dotés de systemes réglemen-
taires solides devraient continuer d’aider les pays en développement a mettre en place
des réglementations appropriées, avec pour objectif d’améliorer tous les systemes régle-
mentaires en général. On pourrait chercher notamment a renforcer la transparence, par
exemple en élargissant I'acces a certains résultats d’essais cliniques. Cela permettrait
de réduire les coflits de développement et d’encourager de nouvelles recherches et de
nouvelles améliorations de la santé, mais des obstacles importants doivent encore étre
surmontés pour parvenir a un consensus sur les modalités d’acces aux données cli-
niques. Quelques options sont examinées ci-apres.
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Cependant, plusieurs facteurs pourraient limiter le potentiel commercial
des pays en développement. A 1’horizon 2030, les revenus moyens en Chine et
en Inde seront nettement moins élevés que ceux des pays développés, ce qui
limitera financierement ’acces des habitants a des thérapies cofiteuses. D’autre
part, il n’est pas exclu que la Chine renforce son systeme de santé publique et
limite le niveau de remboursement des médicaments. La demande intérieure
pourrait aussi étre couverte de maniere croissante par des entreprises locales
a bas colt de production. D’ici 2030, enfin, il est probable que les entreprises
chinoises et indiennes de haute technologie qui fabriquent des produits phar-
maceutiques et des dispositifs médicaux, et qui ont déja externalisé une partie
de leurs activités de R-D, auront pris pied sur le marché mondial et feront
baisser les prix des produits pharmaceutiques dans les pays de 'OCDE.

Industrie

De quelques améliorations progressives jusqu'a de profonds boulever-
sements dans la fagon dont les produits sont fabriqués et mis sur le marché,
les perspectives d’évolution des biotechnologies industrielles sont multiples.
Dans l'industrie, les biotechnologies offrent la possibilité de réduire sensi-
blement I'impact écologique de la production de substances chimiques et de
carburants, mais d’autres solutions permettant d’obtenir les mémes résultats
pourraient étre, dans certains cas, plus intéressantes. L'utilisation qui sera faite
des biotechnologies dans I'industrie a I’horizon 2030 dépend de plusieurs fac-
teurs : 'action des pouvoirs publics, les décisions d’investissement du secteur
privé, le développement des infrastructures, les percées technologiques et la
compétitivité des procédés biotechnologiques par rapport aux autres procédés.

Les avancées progressives de la biotechnologie dans le secteur de
Uindustrie

Les biotechnologies industrielles ouvrent des perspectives trés promet-
teuses en termes de réduction des coits et de I'empreinte écologique des
activités économiques (OCDE, 2001b), mais elles sont confrontées a la
concurrence des autres techniques de production. Le défi a relever est double :
il faut a la fois que les bioprocédés soient opérationnels a I’échelle industrielle
et que la production puisse compter sur un apport fiable de matieres premieres
d’origine végétale de qualité connue et constante. Ces conditions ont déja
été réunies avec succes dans deux cas de figure : lorsque les biotechnologies
offrent un avantage significatif en termes de rendement ou d’efficacité, et dans
les domaines ou I'investissement a été stimulé par le secteur public.

Les enzymes industrielles, couramment utilisées aujourd’hui pour la
fabrication de produits alimentaires destinés a la consommation humaine et
animale, de textiles et de lessives, sont un exemple de la premiere situation.
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On peut y ajouter certains produits de chimie fine, parmi lesquels des vita-
mines et des précurseurs utilisés en pharmacie, dont le procédé de production
par culture de microorganismes dans un bioréacteur est souvent considéré
comme le plus efficient. L'utilisation des biotechnologies pour la production
d’enzymes et de produits de chimie fine devrait continuer de se développer
d’ici 2030.

Les biotechnologies sont moins présentes dans la chimie lourde, mais
les avancées constantes de la technique ont néanmoins élargi le champ d’ap-
plication des procédés biotechnologiques dans ce domaine, ainsi que dans
la chimie de spécialité. Dans les années a venir, I'utilisation des biotechno-
logies a des fins industrielles dépendra essentiellement du prix des matieres
premieres fossiles, des possibilités d’exploitation des procédés a plus grande
échelle et des mesures qui seront prises par les pouvoirs publics pour créer des
débouchés et soutenir la demande de produits biochimiques.

La production de biopolymeres continue d’augmenter en volume, mais
elle ne représente actuellement qu’une trés petite part du marché mondial.
Elle devrait toutefois croitre rapidement sur des créneaux spécialisés comme
les plastiques biodégradables destinés au secteur des emballages et du condi-
tionnement alimentaire. D’autres types de biopolymeres connaitront une
croissance moins rapide en attendant le développement de nouveaux procédés.
Dans ce secteur de la biotechnologie, le développement des applications indus-
trielles continue de se heurter aux problemes des criteres de performance, de
la sécurité des approvisionnements en matieres premieres et de ’évaluation de
la durabilité des procédés.

A Theure actuelle, les biocarburants bénéficient de trois types de sou-
tien : subventions, prescriptions d’utilisation et restrictions aux échanges
(OCDE, 2008b). Si les gouvernements n’avaient pas pris ces mesures et si
elles n’étaient pas encore en place aujourd’hui, la production d’éthanol et
de biodiesel a partir de plantes vivrieres ou fourrageres serait pratiquement
inexistante (sauf pour I’éthanol tiré de la canne a sucre), et celle de biodiesel
a base de graisse animale et d’huiles de friture usagées ne serait guere plus
importante. Non seulement les carburants d’origine biologique sont plus co-
teux a produire que les carburants pétroliers, mais les productions végétales
sur lesquelles ils reposent sont soumises aux aléas du climat et a d’autres fac-
teurs affectant les rendements, sans parler de la concurrence avec les cultures
vivrieres et fourrageres.

Vu les inconvénients quelle présente, la production de bioéthanol ou de
biodiesel a partir de plantes vivrieres ou fourrageres n’a de perspectives d’ave-
nir que dans les pays qui disposent de vastes réserves de matieres premieres
agricoles bon marché — plantes sucrieres et oléagineux. Sur le plan technique
et industriel, les améliorations envisagées devraient se produire graduellement
et porter essentiellement sur les procédés de fermentation, parallelement a la

LA BIOECONOMIE A L’HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? — ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009



300-s. QUELLES OPTIONS PRIVILEGIER POUR PROMOUVOIR LA BIOECONOMIE?

mise au point de nouvelles variétés de plantes a plus fort rendement. Partout
ailleurs, les biocarburants dérivés de cultures vivrieres ou fourrageres ne
seront vraisemblablement qu’une solution de court terme et feront place a
d’autres biocarburants a plus forte teneur énergétique ou produits a partir
de sources agricoles non alimentaires. Comme on le verra dans la section
suivante, ces nouvelles filieres pourraient largement contribuer a réduire la

dépendance a I’égard des combustibles fossiles dans le secteur des transports.

Face aux prix trés compétitifs des autres technologies, la viabilité finan-
ciere des bioraffineries dépendra des améliorations qui pourront leur étre
apportées en termes d’économies d’échelle et de flexibilité de la production, le
but étant d’arriver a faire fabriquer sur un seul et méme site toute une gamme
de produits finaux. A ’heure actuelle, les bioraffineries d’éthanol fabriquent
aussi des aliments pour animaux, mais elles pourraient valoriser davantage
leurs gammes en y ajoutant de nouveaux sous-produits. La conversion du gly-
cérol en plastiques, par exemple, dont le mécanisme a été récemment élucidé
par la recherche, pourrait étre une piste a explorer.

Les services environnementaux sont un domaine potentiellement tres
prometteur pour la biotechnologie moderne. Parmi les applications possibles,
la biodétection et la biodépollution pourraient toutes deux jouer un role majeur
pour la sécurité de 'étre humain et de son environnement. Les biocapteurs

Encadré 8.9. Accompagner les innovations biotechnologiques
progressives dans I'industrie

1. Subventions a la recherche : les crédits publics de R-D alloués aux
biotechnologies dans I'industrie étant tres faibles par rapport a ceux dont
elles bénéficient dans I'agriculture et dans le domaine de la santé, il serait
bon de les augmenter pour tirer parti du potentiel de nombreuses applica-
tions industrielles permettant de réduire la pollution et la consommation
d’énergie. Il est indispensable de développer la recherche, en particulier,
pour trouver des sources de matieres premieres fiables qui ne soient pas
issues des cultures vivrieres.

2. Subventions a la recherche, création de marchés et réglementations/
normes : la mise au point et I'application de procédés biotechnologiques
prometteurs dans les domaines de la dépollution et de la détection sont
entravées par des colts élevés de R-D et par I'absence de débouchés
suffisants. On pourrait envisager de conditionner les subventions et les
politiques d’achat destinées a soutenir la demande ainsi que les mesures
visant a réduire les coits de la réglementation aux avantages qu’elles sont
susceptibles de procurer du point de vue de I'environnement.
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sont des outils tres efficaces, par exemple, pour détecter en temps réel la pré-
sence d’especes envahissantes dans des marchandises. Quant a la dépollution,
elle peut certes faire appel a des microorganismes soigneusement sélection-
nés, mais elle est sans doute plus efficace avec des organismes génétiquement
modifiés, plus faciles a adapter aux conditions particulieres du site a traiter.
L'inconvénient de ces applications réside dans le coiit de la réglementation, qui
se chiffre en millions de dollars, et dans la taille relativement restreinte des
marchés. C’est la raison pour laquelle I'utilisation future des biotechnologies
dans le domaine des services environnementaux semble devoir dépendre tres
étroitement des mesures qui seront prises pour créer des débouchés et soutenir
la demande, ainsi que des évolutions de la réglementation.

Innovations biotechnologiques disruptives et radicales dans le
secteur de lindustrie

Plusieurs applications industrielles des biotechnologies pourraient avoir
des effets déstabilisateurs sur I’économie dans la mesure ou elles supposent
I’abandon des systemes de production basés sur le pétrole. D’autres, comme
l'utilisation de microorganismes ou de plantes simples obtenus grice au génie
métabolique, auraient sans doute un effet radical. Elles bouleverseraient les
méthodes de fabrication actuelles des produits chimiques et exigeraient de
nouvelles infrastructures pour la production a grande échelle. Elles permet-
traient aussi de produire une quantité inimaginable de nouvelles substances
chimiques, ce qui pourrait entrainer des perturbations dans d’autres secteurs
économiques.

La production de biocarburants offre une bonne illustration des inno-
vations disruptives ou radicales que les biotechnologies industrielles sont
capables d’engendrer. Ce qui fait la différence dans cet exemple entre les deux
types d’innovation tient sans doute a I’échelle de production. La production
de biocarburants a grande échelle, a partir de la biomasse ou directement par
des microorganismes, nécessiterait des investissements substantiels dans la
recherche et les infrastructures. Il faudrait mettre au point de nouvelles varié-
tés végétales pour assurer 'approvisionnement en biomasse, trouver des solu-
tions techniques pour réduire le colit du transport de la matiere premiere vers
les bioraffineries, créer de nouvelles infrastructures de transport et éventuel-
lement (s’il s’agit d’éthanol) des pipelines ou des navires-citernes spécialisés
pour acheminer le biocarburant jusqu’aux marchés. Une plus grande intégra-
tion entre agriculture et industrie serait aussi nécessaire, donnant naissance a
un nouveau secteur économique “agro-industriel”.

Les évolutions des biotechnologies industrielles sont souvent difficiles
a appréhender faute d’informations. Il existe cependant un domaine, celui
des biocarburants, dans lequel un grand nombre de données nouvelles ont
été collectées en raison d’un intérét récent. Ces données nous permettront
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d’examiner a partir d’un cas concret les changements disruptifs ou radicaux
que les biotechnologies sont susceptibles d’entrainer. Certaines des évolutions
évoquées ci-apres, par exemple les tensions qui risquent de se faire jour entre
les nouvelles méthodes de production, pourraient s’observer également dans
d’autres branches de la chimie et des biomatériaux. On ne prévoit pas d’in-
novations biotechnologiques radicales, en revanche, dans les domaines des
services environnementaux et de 'extraction des ressources.

Il existe deux conceptions différentes des biotechnologies industrielles,
susceptibles I'une comme l'autre de perturber les chaines d’approvisionnement
et les méthodes de production des produits chimiques et des carburants pétro-
liers. Elles se distinguent principalement par la source d’énergie et de carbone
utilisée pour fabriquer des composés comme les biocarburants, les bioplas-
tiques et les produits chimiques organiques de base. La premiere technique est
celle des bioraffineries, dans lesquelles on se sert de microorganismes comme
la levure pour transformer la biomasse en produits utiles tout en 1'utilisant
également comme source d’énergie, de carbone et de nutriments. La seconde
fait appel a des microorganismes ou a des plantes améliorés pour produire a
peu pres les mémes produits, mais elle puise I’énergie dans la lumiere du soleil
et le carbone dans I’'atmosphere. Les nutriments peuvent &tre artificiels, tirés
du sol ou d’origine animale ou humaine. Dans un cas comme dans l'autre,
la mise au point de variétés végétales et de microorganismes améliorés peut
faire intervenir un méme éventail de techniques : transgenese, intragenese,
évolution dirigée, recombinaison aléatoire de genes et biologie synthétique.

Ces deux approches techniques présentent un risque potentiel de conflit.
En effet, le progres aidant, il est possible qu’il devienne un jour moins codi-
teux de produire des biocarburants et de nombreux autres produits chimiques
de base avec la deuxieme solution qu’au moyen des procédés en deux étapes
actuellement utilisés ou en cours de développement pour les bioraffineries. A
terme, un choc entre modeles économiques n’est donc pas a exclure, avec a la
clé des pertes sur les investissements réalisés dans les bioraffineries. Le scé-
nario inverse est également possible. Les deux solutions pourraient se complé-
ter si les bioraffineries s’avéraient compétitives dans les régions tropicales et
subtropicales humides qui peuvent mobiliser de tres gros volumes de biomasse
avec des rendements a I’hectare tres élevés. Ailleurs, c’est-a-dire dans les pays
et les régions qui ne disposent pas de sources peu coliteuses de biomasse,
comme le Japon, ou, plus bas vers ’équateur, dans les régions désertiques qui
bénéficient d’un fort ensoleillement et ont acceés a de I’eau saumatre ou salée,
comme le sud-ouest des Etats-Unis, le nord du Mexique, I’Australie, I'est de
I'Inde, I’Espagne, ’Afrique du Nord et le Moyen-Orient, la production de bio-
carburants directement a partir d’algues ou de microorganismes de synthese
serait alors le modele dominant.

LA BIOECONOMIE A L’HORIZON 2030 : QUEL PROGRAMME D’ACTION ? — ISBN 978-92-64-05689-3 © OECD 2009



8. QUELLES OPTIONS PRIVILEGIER POUR PROMOUVOIR LA BIOECONOMIE? — 303

Pour des raisons écologiques, techniques et touchant a la sécurité ali-
mentaire, il serait préférable d’abandonner la filiere actuelle du bioéthanol
au profit de méthodes de fermentation utilisant des matieres cellulosiques
pour obtenir des biocarburants a plus forte teneur énergétique et, a terme,
dans les régions qui s’y préteront, de la production directe de biocarburants
a forte teneur énergétique a partir d’algues ou de microorganismes. Outre les
préoccupations qu’il suscite sur le plan de I'environnement et de la sécurité
alimentaire, le bioéthanol ne peut offrir qu'une solution de court terme car
ce n’est pas un bon carburant. Il ne fournit que 65 % de I’énergie produite par
le pétrole, a volume équivalent, et comme il est par ailleurs miscible dans
l’eau, il est difficilement transportable par pipeline. On l'utilise généralement
mélangé a I'essence dans de faibles proportions (environ 10 %), car avec de
plus fortes concentrations, au-dela de 30 %, il faut adapter les moteurs des
véhicules (OCDE, 2008b). Pour toutes ces raisons, il est donc peu probable
que le bioéthanol puisse soutenir la concurrence des biocarburants de nouvelle
génération, tels que les carburants a forte teneure énergétique a base de canne
a sucre ou de cellulose®.

Pour les biocarburants comme pour la biochimie, la compétitivité des
bioraffineries de fibres cellulosiques dépendra des solutions qui seront appor-
tées a un certain nombre de probleémes complexes d’ordre technique et sur le
plan de I'organisation. En effet, une bioraffinerie doit pouvoir utiliser avec
souplesse différentes matieres premieres issues de la biomasse et fabriquer
différents produits, selon les prix payés et les prix recus. Or, du fait des cofits
élevés du transport, les ressources proviendront sans doute de variétés de
plantes et d’arbres génétiquement modifiées a haut rendement cultivées a
proximité des lieux de production, ce qui limitera forcément le volume de
matieres premieres utilisé et obligera a optimiser la production dans des unités
de petite taille ou de taille moyenne. De méme, pour étre efficiente, la pro-
duction de biocarburants et d’autres produits a partir d’algues ou de microor-
ganismes devra résoudre au préalable le probleme du passage a 1'échelle
industrielle et de I’élimination des contaminations indésirables.

Il est probable que la filiere des bioraffineries sera dominée par de
grandes entreprises étant donné les investissements et le savoir-faire que
requierent des projets aussi complexes. Les PME présentes sur le marché
des biotechnologies industrielles se heurteront a plusieurs obstacles, a com-
mencer par celui de I'acces au financement et aux connaissances protégées et
tacites indispensables pour la mise a 1’échelle des unités de production. C’est
pourquoi elles seront sans doute amenées a collaborer avec les grands produc-
teurs. Pour les PME, la biologie synthétique ouvre davantage de perspectives,
notamment parce que les investisseurs en capital-risque devraient y €tre attirés
par un retour sur investissement plus rapide que dans le secteur pharmaceu-
tique (mise au point en 5 a 8 ans, contre 12 a 14 ans pour les médicaments)
(Podtschaske et Mannhardt, 2008).
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Sur le long terme (et peut-€tre bien avant 2030), il ne sera pas possible de
réduire sensiblement les émissions de gaz a effet de serre avec les biocarbu-
rants sauf s’ils sont produits directement par des microorganismes ou par des
algues. Si tel n’est pas le cas, il serait sans doute préférable d’opter pour les
véhicules électriques fonctionnant a I’énergie solaire, éolienne, géothermique,
marémotrice ou nucléaire. Le volume de production potentiel de carburants
dérivés de la biomasse d’origine végétale est en effet limité par la disponibilité
mondiale de matieres premieres bon marché et par le faible rendement des
cultures a I’hectare.

Pour le bioéthanol, par exemple, le rendement le plus élevé est celui de la
canne a sucre, qui peut produire 5200 litres d’équivalent pétrole a I'hectare par
an?’. Ce qui signifie que pour couvrir 2 100% la demande mondiale prévue
de carburants liquides en 2030, il faudrait mobiliser pres de 10 % de la surface
terrestre du globe (sans compter ’Antarctique) pour la canne a sucre ou pour
d’autres cultures a haut rendement destinées a la fabrication de bioéthanol, c’est-
a-dire a peu pres la totalité des terres actuellement cultivées dans le monde. Si,
en revanche, I'on utilisait des micro-algues d’origine marine adaptées aux eaux
salées et saumatres pour fabriquer des biocarburants a forte teneur énergétique,
on pourrait en théorie produire assez de carburant liquide pour répondre a la
demande mondiale en 2030 en utilisant seulement 0.9 % de la superficie ter-
restre (hors Antarctique), et cela de préférence dans des régions désertiques ou
semi-désertiques plutdt quen accaparant les meilleurs espaces agricoles?. Un
changement radical au profit de la production d’algues nécessiterait au préalable
un traitement de 'eau salée pour éliminer les especes concurrentes ou bien la
mise au point de variétés d’algues capables de cohabiter avec d’autres especes.

Par rapport aux autres énergies non fossiles utilisables pour les systemes de
transport, le passage aux biocarburants a des avantages et des inconvénients. La
généralisation de I’éthanol et d’autres biocarburants a faible teneur énergétique
du méme type se traduirait sans doute par des cofits d’équipement assez impor-
tants. Il faudrait sans doute prévoir des pipelines dédiés pour le transport, et les
mélanges contenant plus de 20 % d’éthanol nécessiteraient a la fois I'utilisation
de véhicules multicarburants et une adaptation des infrastructures de distribution
(Yacobucci et Schnepf, 2007). Les biocarburants a plus forte teneur énergétique
n’entraineraient pas tous ces colits, mais ils auraient besoin de nouvelles unités
de production qui pourraient €tre situées dans des régions ou certaines infras-
tructures seraient nécessaires pour acheminer le carburant jusquaux marchés
de consommation. D’autres solutions comme la voiture électrique ou la voiture
hybride électricité-essence exigeraient quant a elles de nouveaux équipements
pour le rechargement des véhicules. Si la réduction des émissions de GES faisait
partie de l'objectif, il faudrait aussi prévoir des lignes a haute tension pour relier
les installations géographiquement dispersées qui produiraient de I'électricité en
utilisant 'énergie solaire, éolienne, géothermique et marémotrice. De ce point de
vue, le nucléaire s'intégrerait plus facilement aux réseaux électriques existants.
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Comme toute nouvelle technologie, les biocarburants sont confrontés
a un probleme de transition classique. Les systemes de transport a base de
carburants fossiles que nous connaissons aujourd’hui se sont mis en place au
cours des cent dernieres années, et passer tout d’un coup aux biocarburants et
a d’autres sources d’énergie susceptibles de réduire les émissions de GES exi-
gerait certainement de nouvelles infrastructures coiteuses. Certains travaux
de recherche passés consacrés aux moyens d’optimiser les colits de production
et de distribution des carburants fossiles favoriseront les biocarburants (NIC,
2008), mais toute transition sérieuse sera quand méme tres coliteuse et néces-
sitera vraisemblablement I'intervention des pouvoirs publics. L'investissement
privé dans les biocarburants n’est concevable que s’il existe un marché de
niche prét a payer des prix €levés ou si le risque lié a la concurrence se trouve
atténué soit par des mesures de soutien public, solution ayant eu la préférence
jusqu’ici, soit par une hausse du coit des combustibles fossiles. A long terme,
les biocarburants ne seront pas compétitifs sans subventions tant que leur cofit
de production n’aura pas baissé, ce qui suppose un effort d’investissement sou-
tenu non seulement dans la recherche mais aussi pour résoudre le probleme de
I’exploitation a grande échelle.

Dans les pays membres de I'AIE, les biocarburants représentaient3 %
des dépenses publiques totales de recherche dans le domaine de ’énergie en
2006%, et les énergies fossiles recevaient plus de crédits publics de recherche
que toutes les énergies renouvelables prises ensemble. Parallelement, les
investissements en capital-risque dans les énergies propres ont rapidement
augmenté, passant de 279 millions USD en 1999 a 5.99 milliards USD en
2007%, mais ces chiffres ne font pas de distinction entre biocarburants et
autres sources d’énergie a faible teneur en carbone. Les biocarburants a forte
teneur énergétique ne pourront pas tenir leurs promesses sans une augmen-
tation des investissements publics et privés dans la recherche sur les variétés
de plantes ou d’algues a haut rendement et sur les moyens de résoudre le pro-
bléme du passage de la production a grande échelle.

Principales incertitudes concernant les biotechnologies
industrielles

La principale incertitude concerne la compétitivité économique des bio-
technologies industrielles par rapport aux autres technologies. Dans le cas
des biocarburants, on sait qu’ils sont adaptés aux infrastructures de transport
existantes, ce qui leur donne au départ un avantage sur les autres carburants
routiers a faible émission de GES. Mais cela pourrait changer si des solutions
étaient apportées aux problemes de stockage de I’énergie et de cofit des véhi-
cules électriques. Des avancées de ce type limiteraient alors vraisemblable-
ment le marché des biocarburants au transport aérien et aux poids lourds.
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1.

Encadré 8.10. Accompagner les innovations biotechnologiques disruptives et

radicales dans le secteur de ’industrie

Subventions a la recherche et recherche prospective : les programmes d’aide a la
recherche doivent se préoccuper a la fois des problemes actuels et des perspectives a
long terme. Les recherches sur les carburants a base de biomasse cellulosique, saccha-
rifere ou amylacée devront continuer de bénéficier de mesures de soutien appropriées
étant donné le rdle que ces produits sont appelés a jouer dans la réduction des émissions
de GES et 'amélioration de la sécurité énergétique au cours des dix prochaines années.
Il faudrait aussi se pencher sur les moyens de réduire les cotts de transport de la bio-
masse, peut-&tre en cherchant a améliorer les caractéristiques des végétaux utilisés pour
les biocarburants ou les produits chimiques. A plus long terme, les incitations fournies
a la recherche devront privilégier les biocarburants qui satisfont a trois criteres : forte
teneur énergétique, effets minimes sur 'environnement et degré élevé de compatibilité
avec les infrastructures existantes concues pour les carburants fossiles.

Subventions a la recherche et création de marchés : tous les types de bioproduits se
heurtent au probleme technique majeur que constitue le passage du prototype a I’échelle
de la production commerciale. La recherche publique pourrait s’intéresser davantage
aux grandes filieres de production des bioproduits et mettre les résultats des travaux
réalisés dans ce domaine a la disposition de toutes les entreprises. On laisserait ensuite
jouer la concurrence entre elles pour la mise au point au meilleur cofit des outils de
production industrielle. Le soutien financier du secteur public serait peut-étre aussi
nécessaire pour les prototypes d’usine, mais il devrait alors étre accessible a toutes les
entreprises, afin de ne pas fausser la concurrence.

Création de marchés et réglementations/mormes : la production “verte” de bio-
carburants et d’autres bioproduits par des bioraffineries ne pourra étre ni efficace ni
durable sans : 1) des normes et des contrdles permettant d’empécher la transformation
des foréts tropicales, des tourbieres et d’autres puits de carbone en plantations d’arbres
et en cultures de plantes vivrieres et fourrageres, et 2) des mécanismes commerciaux
qui contribuent a la compétitivité des bioproduits. Les normes devront étre des normes
de performance fondées sur une méthode rigoureuse d’analyse du cycle de vie (ACV)
permettant d’évaluer les niveaux de GES et d’autres substances polluantes émis par
les biotechnologies et les autres techniques utilisées pour la fabrication des produits
chimiques, des plastiques et des carburants. Il faudra également des mesures prescrip-
tives ou incitatives pour créer un marché destiné aux bioproduits bien notés par les
analyses ACV. Le prix du carbone devra étre assez élevé pour que les énergies émettant
peu de GES puissent rester compétitives dans le contexte de I'inévitable baisse des prix
des carburants fossiles entrainée par la chute de la demande.

Création de marchés et investissement dans les infrastructures : les subventions
publiques et les prescriptions d’utilisation en faveur des biocarburants ou d’autres
bioproduits devraient étre concues de maniere a empécher le choix de carburants peu
performants ou d’infrastructures coiteuses au service d’un seul produit, car cela risque
de bloquer ultérieurement ’adoption de solutions technologiques plus satisfaisantes.
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Il est également possible que les bioraffineries ne soient pas la solution
la plus économique ni la plus écologique pour la production de nombreux
produits chimiques de base. Au niveau mondial, I'industrie chimique a réalisé
un chiffre d’affaires de 1300 milliards USD en 2004, en absorbant seulement
4 % environ de la consommation totale de pétrole. Pour de nombreux produits
chimiques de base, I'utilisation du pétrole comme matiere premiere, alliée a
des techniques efficaces de recyclage, pourrait étre une option plus intéressante
sur le plan économique et plus responsable du point de vue de I'environnement.
Seule une analyse complete de chaque technologie selon la méthode du cycle
de vie permettrait d’identifier les solutions les plus écologiquement viables.

Encadré 8.11. Gérer les principales incertitudes concernant les
biotechnologies industrielles

1. Subventions a la recherche et création de marchés : le but doit étre,
a terme, que les politiques publiques en faveur des biotechnologies dans
le domaine des énergies renouvelables ou de la chimie n’aient plus d’in-
cidence sur les choix techniques et que les subventions a la recherche et
autres soutiens soient accordés aux solutions les plus prometteuses en
faisant jouer la concurrence. En attendant, ’'analyse selon la méthode du
cycle de vie peut aider a identifier les technologies les plus compatibles
avec 'environnement.

Questions transversales

Toutes les applications de la biotechnologie et toutes les innovations dans
ce domaine, qu’elles soient progressives, disruptives ou radicales, soulévent
les mé&mes problemes concernant la propriété intellectuelle, la collaboration
entre chercheurs et I'intégration des applications. La question de la propriété
intellectuelle étant étroitement liée a celle de la collaboration, elles sont abor-
dées ensemble ci-apres.

Propriété intellectuelle et collaboration

Dans les pays qui disposent d’un systeme de propriété intellectuelle effi-
cace, le brevet est probablement la forme de propriété intellectuelle la plus
intéressante pour les entreprises de biotechnologie parce qu’il peut étre utilisé
pour acheter, vendre ou échanger des connaissances. Ces caractéristiques sont
a lorigine de mécanismes tels que la concession de licences (OCDE, 2002;
Herder et Gold, 2008), la collaboration et la création de marchés sur lesquels
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les connaissances peuvent étre partagées. Le principal enjeu, en 'occurrence,
est de faciliter 'acces de I'innovation aux utilisateurs potentiels et de réduire
les cofits de R-D.

Dans le domaine de la santé, créer des marchés pour I’échange de
connaissances protégées se rapportant a des projets abandonnés ou infruc-
tueux, de données toxicologiques (généralement tenues secretes) ou d’in-
formations couvertes par des droits de propriété intellectuelle qui n’ont pas
d’intérét stratégique pour leurs détenteurs est un moyen d’éviter le chevau-
chement des activités de recherche et donc de réduire les cofits. Il existe
aussi de nombreux modeles de collaboration dans lesquels les droits de pro-
priété intellectuelle peuvent étre mis a profit pour encourager le partage des
connaissances et réduire les coflits de recherche. C’est le cas, par exemple, des
consortiums de recherche qui permettent de limiter les cofits de transaction et
d’obtention de licences, des réseaux de chercheurs qui collaborent a la mise
au point de solutions pour des problemes particuliers, des communautés de
brevets constituées par des entreprises qui acceptent ainsi de mutualiser leurs
droits de propriété intellectuelle, ou encore des modeles open source (libre
acces aux sources) qui s’inspirent des regles de propriété intellectuelle établies
pour le logiciel libre.

Le secteur de la recherche publique est I'un des principaux détenteurs de
brevets biotechnologiques : entre 1996 et la fin de 2005, il a déposé a lui seul
21.5 % de toutes les demandes PCT émanant des pays de TOCDE?. Si les uni-
versités et les organismes publics de recherche font breveter leurs inventions
au lieu de les placer dans le domaine public ou elles seraient ainsi gratuite-
ment a la disposition des entreprises, c’est parce que celles-ci ne sont généra-
lement pas prétes a investir pour développer une innovation jusqu’au stade de
I’exploitation commerciale sans un droit de brevet exclusif interdisant a leurs
concurrents de faire la méme chose qu’elles. Cela dit, plus de la moitié des
licences de brevet concédées par les universités sont des licences non exclu-
sives?’, accordées pour certaines d’entre elles a des centaines d’entreprises.
Ces droits non exclusifs sont une source de revenu pour 'université, mais ils
ne sont pas de nature a stimuler I'innovation puisqu’ils autorisent I'exploitation
d’'une méme invention par de multiples entreprises. Parfois, lorsqu’elle est
mal ciblée, la cession de droits exclusifs comporte quant a elle le risque d’une
exploitation insuffisante de I'invention. Face a ces problemes, 'université de
Californie a adopté une série de recommandations en matiere de brevets qui
ont pour objectif d’accélérer I'innovation et d’en réduire le cofit au profit de la
collectivité?®. Une utilisation différente des brevets qui permettrait d’accéder
a moindre cofit aux inventions biotechnologiques favoriserait la diffusion et
I’exploitation des connaissances.

La propriété intellectuelle, dans le contexte des biotechnologies, est une
question particulierement controversée®. Il faudra que les gouvernements
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se mettent d’accord sur un systeme de propriété intellectuelle qui protege et
récompense I'innovation, tout en encourageant la diffusion des biotechnolo-
gies susceptibles d’avoir des retombées socioéconomiques importantes.

Encadré 8.12. Gérer la propriété intellectuelle dans 'optique de la
bioéconomie

1. Changements institutionnels : il serait trés utile de promouvoir la mise
en place de marchés des connaissances et de mécanismes de collaboration
tels que réseaux, consortiums de recherche, communautés de brevets et
modeles open source qui réduiraient les coflits de recherche, éviteraient
les doubles emplois et mettraient rapidement les connaissances a la dis-
position d’'un grand nombre d’utilisateurs potentiels. Ces mécanismes
dépendent d’une modification des politiques en matiere de concurrence
et de réglementation.

2. Changements institutionnels : il faudrait encourager les universités
publiques a adopter une politique en matiere de brevets qui favorise
P’accélération de I'innovation dans I'intérét de la collectivité, comme peut
le faire, par exemple, la libre diffusion des technologies habilitantes et
des plates-formes technologiques. On pourrait notamment les inciter a
ne recourir a la licence exclusive que lorsque celle-ci est nécessaire pour
attirer des investissements complémentaires et a exiger alors du licencié
qu’il s’engage a exploiter I'invention avec « toute la diligence requise ».

Diffusion des connaissances et intégration des applications

La biotechnologie repose sur des connaissances génériques. Le savoir qui
sous-tend le séquencage du génome et I'identification des genes peut s’appli-
quer aussi bien dans le domaine de la production primaire que dans I'industrie
ou dans le secteur de la santé. Les retombées bénéfiques de la recherche en
biotechnologie seront donc d’autant plus importantes que les connaissances
produites pour les besoins d’une application se diffuseront a d’autres applica-
tions et seront utilisées par d’autres chercheurs a des fins différentes.

D’autre part, I'intégration de deux applications biotechnologiques peut
avoir des retombées économiques positives qui seraient autrement impos-
sibles. La valorisation industrielle intégrée de ressources agricoles pour la
fabrication de produits chimiques, de plastiques et de carburants en est un
exemple. La compétitivité économique de ces produits dépend de I'application
de la biotechnologie a la fois pour améliorer les caractéristiques de la bio-
masse utilisée comme maticre premiere et pour mettre au point des procédés
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industriels plus efficaces qui utilisent cette biomasse. Dans ce cas, il est néces-
saire que les chercheurs qui travaillent a 'amélioration des variétés végétales
collaborent étroitement avec ceux qui travaillent sur les procédés industriels.

La dissémination des connaissances et I'intégration des applications
amplifieraient toutes deux les retombées positives privées et publiques de
I'investissement dans les biotechnologies en augmentant la taille des marchés
futurs. Comme il est indiqué au chapitre 7, les perspectives d’application de la
biotechnologie concernent des secteurs qui représentent entre 6 % et 8 % du
PIB des pays de 'OCDE. Ce potentiel économique serait plus important si la
diffusion et I'intégration des connaissances donnaient naissance a de nouvelles
applications et a de nouvelles opportunités commerciales.

Encadré 8.13. Gérer la diffusion des connaissances
et 'intégration des applications

1. Changements institutionnels : la diffusion des connaissances et I'in-
tégration des applications auront des conséquences pour les ministeres
chargés de la recherche, de I’éducation, de ’agriculture, de I'industrie, de
la santé et de I'environnement. La coordination de leur action contribuera
a accentuer l'intégration des biotechnologies et par 1a méme a optimiser
leurs avantages potentiels en termes économiques et écologiques.

2. Recherche prospective : I'intégration des applications biotechnologiques
risque d’avoir des conséquences déstabilisatrices pour les procédés en
vigueur et les chaines de valeur existantes, au détriment de certains
acteurs économiques. La recherche prospective peut aider a identifier des
débouchés potentiels pour les entreprises soucieuses de s’intégrer dans les
nouvelles chaines de valeur et a déterminer si I'intervention des pouvoirs
publics peut faciliter cette intégration.

Des enjeux mondiaux

Les biotechnologies peuvent apporter des solutions a de nombreux pro-
blemes mondiaux comme le changement climatique, la santé, I’énergie, la
sécurité alimentaire et ’acces a I’eau propre. Dans certains cas, les politiques
nationales suffiront a relever les défis; dans d’autres, des accords régionaux
ou une plus grande collaboration entre pays a I’échelle internationale seraient
peut-&tre nécessaires®,

Au niveau national, le secteur public et le secteur privé ont déja fait de
grands progres dans la recherche de solutions a certains de ces problemes. Le
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Danemark et le Brésil sont aujourd’hui devenus, respectivement, les cham-
pions mondiaux des enzymes industrielles (utilisées en chimie durable) et
du bioéthanol, en partie grace a des mesures qui ont aidé leurs entreprises a
tirer parti des atouts nationaux. De méme, les entreprises américaines et euro-
péennes sont les leaders des biotechnologies agricoles sur le marché mondial
et elles vendent leurs variétés améliorées sur plusieurs continents.

Au niveau régional, la conclusion d’accords qui auraient suffisamment de
poids sur le plan économique et politique pour imposer de facto des normes
environnementales solides, fondées sur I'analyse du cycle de vie, pour des
produits spécifiques comme les bioplastiques ou les produits agricoles, per-
mettraient sans doute de résoudre d’autres problemes. ’harmonisation en
cours de la réglementation du médicament au niveau américain, européen et
japonais est un autre exemple. Elle pourrait servir de modele pour la mise au
point a I’échelle mondiale de normes réglementaires concernant la stireté et
Iefficacité des produits pharmaceutiques?'.

La bioéconomie ferait des progres plus rapides avec une intensification de
la collaboration internationale dans le domaine de la recherche. Dans de nom-
breux pays, le secteur public est un acteur majeur de la recherche en biotech-
nologie. Qu’il s’agisse de mettre au point des variétés de plantes améliorées
destinées aux pays en développement ou de nouveaux médicaments contre la
résistance aux antibiotiques ou pour le traitement des maladies négligées, il y
aurait lieu d’augmenter les crédits accordés a la recherche, de mettre en place
des réseaux de chercheurs a 1’échelle internationale et d’élargir I'acces aux
résultats de la recherche. Les idées originales ne manquent pas a cet égard,
a commencer par la création d’'un fonds international de financement de la
recherche alimenté par des contributions calculées en pourcentage du PIB
par habitant®?, ou de partenariats public-privé pour la recherche. On pourrait
aussi aider les universités et les organismes de recherche des pays en déve-
loppement a participer a des réseaux de collaboration internationaux. Tout
cela devrait permettre d’accroitre le potentiel de la recherche, a la fois dans
les pays développés et dans les pays en développement, ainsi que le réservoir
mondial de compétences scientifiques de haut niveau dans le domaine des
biotechnologies. Parmi les projets qui ont déja vu le jour, on peut citer I'ini-
tiative Médicaments pour les maladies négligées (DNDi)*, un réseau virtuel
de R-D, I'Initiative internationale pour un vaccin contre le sida (IAVI) et le
programme d’action de Noordwijk pour les médicaments, qui a pour objectif
de mettre au point et de rendre accessibles des médicaments, des vaccins et
des outils de diagnostic pour les maladies négligées et émergentes™*.

La collaboration internationale (au moins entre les principales écono-
mies) est appelée a jouer un rdle essentiel dans quatre domaines importants
pour la bioéconomie : la réduction des émissions de GES, la prévention des
pandémies humaines et animales, la réduction des tensions commerciales
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qui risquent d’étouffer I'innovation, et la gestion des ressources biologiques
menacées.

Les politiques nationales et régionales sont a méme d’encourager 1'in-
vestissement dans les sources d’énergie générant peu de GES telles que les
biocarburants, mais elles seraient plus efficaces s’il existait parallelement des
accords internationaux sur les émissions de GES, des normes de performance
pour les biocarburants durables et des reégles d’origine permettant d’éviter les
effets collatéraux indésirables comme la déforestation. Il est indispensable que
les principaux pays émetteurs de GES se mettent d’accord sur un mécanisme
de fixation du prix du carbone si I'on ne veut pas que le développement des
énergies a faible émission de GES réduise la demande de combustibles fossiles
et entraine de ce fait une baisse du prix du pétrole préjudiciable a leur propre
compétitivité.

Dans le domaine de la santé, la collaboration a I’échelle mondiale est
indispensable pour maintenir la premiere ligne de défense contre les pan-
démies que constitue le systeme de surveillance des maladies infectieuses
animales et humaines. Elle renforcera ce systeme grace a la recherche sur les
puces a ADN capables de détecter les agents pathogenes.

Encadré 8.14. Affronter les défis au niveau mondial

1. Changements institutionnels et engagements en faveur du dévelop-
pement : les pouvoirs publics devraient appuyer les mécanismes propres
a renforcer les capacités scientifiques des pays en développement dans
le domaine de la recherche fondamentale et de la recherche appliquée
en biotechnologie. Des dispositions institutionnelles qui faciliteraient le
partage des résultats de la recherche pourraient également étre envisagées.

2. Changements institutionnels : il faudrait continuer a ceuvrer a la recherche
de consensus dans les enceintes internationales compétentes (Organisation
mondiale du commerce, Convention sur l'interdiction des armes biolo-
giques, etc.) pour que les avantages économiques et sociaux des biotechno-
logies puissent se concrétiser.

3. Forums de discussion et engagements en faveur du développement :
les forums offrent un cadre propice a la conclusion d’accords régionaux
et internationaux propres a encourager I'investissement dans les biotech-
nologies. Sont notamment visés ici les accords sur les émissions de gaz a
effet de serre (GES), les méthodes d’analyse du cycle de vie (ACV) et les
normes de performance y afférentes, la protection des especes et des éco-
systemes menacés, et les échanges de produits issus de la biotechnologie.
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Dans les secteurs de la production primaire et de I'industrie, la libéralisa-
tion des échanges serait un bienfait pour la bioéconomie car elle permettrait
de prévenir les tensions sur les ressources et contribuerait au développement
de marchés concurrentiels. La communauté internationale devra aussi se
prémunir contre le risque d’accaparement des ressources, qui conduirait a une
exacerbation des conflits en cas de pénurie de nourriture ou de carburant, en
constituant des réserves. En 2008, les stocks de céréales étaient tombés a leur
niveau le plus bas depuis 25 ans (FAO, 2008).

La méthode dite des empreintes génétiques, une biotechnologie qui permet
d’identifier les especes grice a des marqueurs génétiques, peut &tre mise a
profit pour connaitre la provenance des bois tropicaux, des stocks naturels de
thon ou de morue et d’autres especes vivantes menacées. Elle pourrait offrir
une arme contre le commerce de produits illicitement récoltés, mais il faudrait
pour cela un accord international sur son utilisation et une stricte application
des interdictions. A titre d’exemple, sans une régulation efficace au niveau
mondial, la plupart des especes commerciales de poisson pourraient avoir
disparu des océans a I’horizon 2050.

Calendrier

Les problemes auxquels est confrontée la bioéconomie ont un caractere
séquentiel : il en est un certain nombre qui doivent étre résolus avant les autres
afin de préparer le terrain pour I'avenir. On distinguera donc deux grandes
catégories de mesures : celles qui doivent &tre mises en ceuvre assez rapide-
ment (dans les cinq ans a venir) afin d’ouvrir la voie aux applications futures
de la biotechnologie, et celles qui pourront étre prises ultérieurement, parfois
méme a tres long terme, jusqu’a I’horizon 2030.

A court terme (dans les cing ans)

Dans le secteur de la production primaire, le recours aux biotechnologies
pour la mise au point de variétés végétales et animales améliorées bute sur
trois écueils : 'opposition de l'opinion publique dans certaines régions, le
colt d’acces prohibitif aux technologies habilitantes, et la concentration des
compétences dans un tout petit nombre de grandes entreprises. Ces obstacles
doivent étre éliminés, et cela tout particulierement dans les pays en dévelop-
pement, car ce sont eux qui constitueront, a terme, le plus grand marché des
biotechnologies dans le domaine de la production primaire.

Dans le secteur de la santé, les technologies permettant de constituer
et d’exploiter des dossiers médicaux intégrés sur toute la durée de vie des
patients sont déja sur le marché et promettent de réels progres en termes
de soins. Leur mise en ceuvre a grande échelle pourrait cependant s’avérer
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difficile si des mesures ne sont pas prises au préalable pour résoudre les pro-
blemes de confidentialité, modifier les structures réglementaires et financer
les évaluations post-commercialisation et les essais comparatifs a long terme
nécessaires pour identifier les traitements les plus efficaces. Lorsque la régle-
mentation, le financement de la recherche et le systeme d’enregistrement des
données médicales personnelles se préteront au développement de la médecine
prédictive et préventive, celle-ci verra peut-étre son colt baisser dans des
proportions suffisantes pour entrainer de rapides améliorations sur le plan de
la santé.

Dans I'industrie, le soutien des pouvoirs publics au moyen d’instruments
économiques tels que prescriptions d’utilisation, écotaxes ou subventions, sera
sans doute nécessaire pour créer des marchés. Or le colit de ces instruments
pour les consommateurs ou les contribuables sera difficile a justifier s’il n’est
pas compensé par des avantages écologiques diiment démontrés. L'absence de
normes de performance environnementale pour les bioproduits constitue un
handicap a cet égard. Un accord sur les méthodes d’analyse du cycle de vie
et un mécanisme permettant d’associer les instruments économiques utilisés
aux résultats de ce type d’analyse seraient essentiels pour optimiser la valeur
écologique et 'acceptation de nombreux produits issus des biotechnologies.

A long terme (jusqu’en 2030)

Dans le domaine de la production primaire, I'objectif a long terme est
de parvenir a des accords internationaux pour assurer la protection des res-
sources biologiques telles que foréts, pécheries et terres arables. La biotechno-
logie a une contribution a apporter dans chacun de ces domaines, comme en
témoigne par exemple la technique des empreintes génétiques mise au service
de la préservation des stocks de poisson. Il est impératif de garantir la liberté
des échanges de produits agricoles, en particulier sur le marché de I’alimenta-
tion humaine et animale, afin de prévenir les tensions autour des ressources.

Dans le secteur de la santé, les pouvoirs publics doivent étudier les effets
structurels a long terme de la médecine régénérative et personnalisée sur le
systéme de santé, notamment la question de la confidentialité des données, les
nouveaux modeles d’organisation des soins comme la médecine a domicile,
les nouvelles relations entre patients et médecins, la gestion robotisée des
médicaments, etc. I1 y aura lieu de prévoir longtemps a I'avance les ressources
humaines et les infrastructures dont la médecine régénérative et person-
nalisée aura besoin. Dans les pays dotés de systemes publics de santé, les
gouvernements devraient étudier les effets possibles de cette nouvelle forme
de médecine sur 'organisation des services de soins. L’apport de la recherche
sera également nécessaire pour explorer les conséquences sociales, éthiques
et physiques de I'allongement de la durée de la vie.
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De nombreux bioproduits et biocarburants ne pourront pas soutenir
la concurrence de leurs équivalents d’origine pétroliere sans un soutien de
longue durée. Il faudra probablement pour cela imposer des prescriptions
d’utilisation ou fixer le prix du carbone a un niveau suffisamment €levé
pour tenir compte de son cofit environnemental. A un certain point, les aides
directes ou les obligations d’utilisation devront disparaitre, par exemple
lorsque les biocarburants a forte teneur énergétique a base de cellulose ou
d’algues commenceront a rivaliser avec les produits pétroliers. Garder en
place des subventions et des mesures contraignantes du fait de la concurrence
d’autres sources d’énergie a faible teneur en carbone irait a I'encontre des
objectifs de réduction des émissions de GES.

Quelles que soient les applications, les avantages de la bioéconomie seront
d’autant plus grands que I'on parviendra a insérer les pays en développement
dans un réseau mondial de recherche sur les biotechnologies. La capacité de
ces pays a tirer parti de la biotechnologie dépendra en partie des choix qui
seront faits par leurs entreprises et leurs gouvernements en matiere d’investis-
sement dans la recherche et de collaboration scientifique a I’échelle interna-
tionale, par exemple pour la mise au point de nouveaux antibiotiques, d’autres
médicaments indispensables ou de nouvelles variétés de plantes. Les pays
développés peuvent a cet égard jouer un role décisif en respectant les engage-
ments pris en ce qui concerne le développement des capacités, les objectifs du
Millénaire pour le développement et la libéralisation des échanges, particu-
lierement en Afrique subsaharienne, en Asie du sud-est et dans les régions en
développement d’Amérique du Sud.

Une situation complexe pour I’action publique

La bioéconomie naissante va évoluer a travers une série d’innovations
progressives, disruptives et radicales dans trois grands domaines. Elle devra
s’accompagner a la fois de politiques a court terme et de stratégies a plus long
terme pour anticiper les besoins a venir. La situation est donc assez complexe
pour les pouvoirs publics. Un grand nombre d’innovations se produiront de
fagon graduelle et pourront étre absorbées moyennant un ajustement des poli-
tiques en vigueur. D’autres objectifs, en revanche, comme I'amélioration de la
santé ou la lutte contre le changement climatique, nécessiteront des mesures
capables de gérer les innovations disruptives ou radicales qu’entraineront les
biotechnologies.

Les innovations radicales (et certaines innovations disruptives) appelle-
ront toute une panoplie de mesures puisées dans les huit catégories décrites
dans ce chapitre. Il faudra recourir a I’analyse prospective pour déterminer les
possibilités et les risques ; mobiliser des ressources considérables pour subven-
tionner la recherche ; aider la biotechnologie dans la phase préconcurrentielle
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par des soutiens a la commande publique et aux prix pour créer des marchés;
gérer les risques et les incertitudes en adoptant des réglementations et des
normes; favoriser la collaboration entre chercheurs pour résoudre les pro-
blemes ; créer de nouvelles infrastructures et de nouvelles institutions ; organi-
ser des forums de discussion pour articuler les engagements du secteur public
et du secteur privé; et enfin promouvoir la collaboration internationale pour
favoriser I’essor de la bioéconomie a I’échelle mondiale™.

De par leur caractere interdisciplinaire, nombre de défis engendrés par
les innovations technologiques disruptives et radicales exigeront 'intervention
de plusieurs ministeres et de plusieurs organismes publics. Il n’en sera donc
que plus difficile de choisir parmi eux celui qui devra coordonner la mise en
ceuvre de la politique gouvernementale. Il est indispensable que les gouverne-
ments prennent conscience d’emblée de cette situation et s’'emploient a mettre
en place au plus tot les structures qui permettront d’associer tous les acteurs
de la bioéconomie a I’élaboration des politiques.

Les options évoquées dans ce chapitre ont pour but d’aider les gouverne-
ments a tirer le meilleur parti possible, dans I'intérét de la collectivité, de toute
une série d’applications des biotechnologies dans des domaines différents.
Elles supposent I'intervention des pouvoirs publics sur plusieurs fronts, ce qui
demande une soigneuse préparation. Certaines mesures pourront étre prises
en parallele, mais d’autres auront nécessairement un caractere séquentiel. Si
un Etat décide, par exemple, d’investir dans la construction d’infrastructures
nécessaires au déploiement d’'une technologie particuliere, cela risque de
se faire au détriment d’'une autre technologie. En fait, dans bien des cas, il
faudra commencer par soutenir les innovations progressives afin de préparer
le terrain pour les innovations disruptives et radicales. Ainsi, la transition
vers la médecine prédictive et préventive — une innovation radicale — pourrait
exiger au préalable une modification de la structure des incitations en vue
de promouvoir des innovations pharmaceutiques progressives. Ces questions
de chronologie devront étre examinées en détail au moment de décider de la
marche a suivre.

Le chapitre qui suit récapitule les principales conclusions a retenir du
présent rapport.
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Notes

1. Voir par exemple les recommandations de la Commission européenne (2002) et
du Comité consultatif canadien de la biotechnologie (2006).

2. Voir les paragraphes 8.48 et 8.49 de Nuffield Council on Bioethics (1999).

3. L'estimation annuelle des sommes économisées repose sur des données en francs
francais pour 1995 et 1996, converties en dollars au taux de change officiel de
1 EUR = 6,55957 francs frangais et de 1 EUR = 1,34 USD, soit la moyenne des
taux de change mensuels EUR/USD observés entre juin 2005 et septembre 2008.
L’OCDE prépare actuellement une mise a jour de ces chiffres dans le cadre de
ses travaux sur la sécurité des substances chimiques, mais elle n’était pas encore
disponible au moment de la rédaction du présent chapitre.

4. On entend par matériel génétique d’élite des variétés de plantes améliorées et
adaptées aux conditions locales ou régionales.

5. Cette idée est loin d’€tre nouvelle. Les régimes pauvres en cholestérol et les ali-
ments spéciaux pour diabétiques en sont deux exemples.

6. Une grande partie du sud-est des Etats-Unis se situe dans la zone climatique
subtropicale.

7. Voir la figure 10 dans Larson (2008).

8. On Poublie souvent aujourd’hui, mais, dans les années 70, 'opposition a l'utilisa-
tion des ordinateurs au travail était largement répandue, en raison d’inquiétudes
concernant ’'exposition aux rayonnements émis par les écrans et aux risques de
traumatismes répétitifs. Cette opposition a rapidement disparu apres I'arrivée sur
le marché des ordinateurs personnels au début des années 80 et le succes com-
mercial de I'informatique ainsi mise a la portée des particuliers.

0. Nombre de ces estimations reposent sur I’actualisation des calculs effectués par
DiMasi et al. (2003), lesquels estimaient en moyenne a 802 millions USD (dollars
de 2000) le cofit total de développement de 68 médicaments ayant recu ’autorisa-
tion de mise sur le marché entre 1994 et 2001. Deux facteurs pourraient entrainer
une surestimation de ce cofit. Premierement, les médicaments évalués par DiMasi
et al. ne sont pas nécessairement représentatifs de I'ensemble des médicaments,
I’étude en question comportant un nombre moyen élevé de patients en essai cli-
nique par médicament. Deuxiemement, pres de la moitié (49,8 %) de I’estimation
de DiMasi et al. est due a des colts d’opportunité calculés a un taux annuel de
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11 % correspondant au rendement moyen d’un investissement en bourse au cours
des années 90. La valeur moyenne de I'indice boursier S&P 500 ayant peu varié
au cours des dix derniéres années, il est probable que les cofits d’opportunité
seraient bien plus bas pour les années 2000, le dividende moyen étant alors de 3
a4 % par an, qu’ils ne I’étaient dans les années 90.

10.  L’herceptine, fabriqué par Genentech, a tout d’abord échoué aux essais cliniques
avant d’étre repéché apreés qu’une analyse post-échec eut déterminé qu’il était
efficace sur un groupe de patients au niveau du récepteur HER-2 (PwC, 2005).

11.  Lefficacité de la publicité directe aupres des consommateurs et son effet positif
sur les recettes sont mis en lumiere dans une étude destinée aux investisseurs du
secteur pharmaceutique (Pharma Futures, 2007).

12.  Lamédecine translationnelle renvoie a des méthodes permettant de traduire rapi-
dement les découvertes de la recherche publique en applications commerciales.

13.  Le systeme réglementaire d’autorisation des médicaments évalue la slireté de ces
derniers sur la base du rapport risques/avantages. Le niveau de risques accepté
pour les médicaments qui traitent des maladies mortelles est plus élevé que pour
ceux qui traitent des maladies non mortelles, par exemple des dépressions légeres
ou des douleurs arthritiques (Dukes, 2008).

14.  Ce quon appelle parfois en anglais une «living license ». Des documents
émanant du secteur privé, d’autorités publiques et d’universitaires défendent ce
concept (PwC, 2007 ; DG Enterprise, 2007 ; Tait, 2008).

15.  Les risques pour la siireté sont longs a déceler. Une étude de Giezen et al. (2008)
montre que la probabilité pour qu'un médicament biologique fasse 1'objet d’un
avertissement relatif a sa sécurité était de 14 % au bout de trois ans et de 29 % dix
ans apres son autorisation de mise sur le marché aux Etats-Unis ou en Europe
entre 1995 et juin 2007. Cette probabilité était plus élevée pour les produits biolo-
giques premiers dans leur catégorie et plus élevée également semble-t-il pour tous
les produits biologiques que pour les médicaments a petites molécules.

16.  Comme indiqué au chapitre 4, ces bases de données géantes permettent aux cher-
cheurs d’identifier les réactions d’intolérance aux médicamentx, les interactions
médicamenteuses et les traitements les plus adaptés aux patients.

17.  L’adoption de 'approche du cycle de vie pour I'évaluation des risques et des avan-
tages des traitements, le renforcement du contrdle réglementaire avant et apres
l'autorisation de mise sur le marché, les essais cliniques comparatifs et les restric-
tions imposées a la publicité des nouveaux médicaments tant que I’on ne dispose
pas de données suffisantes quant a leur innocuité sont quelques-unes des solutions
envisagées pour améliorer la santé publique. Elles ont le soutien de I'Institute of
Medicine (2006). Le groupe de pression privé FasterCures préconise quant a lui
des procédures d’autorisation plus rapides et des criteres plus rigoureux pour le
suivi post-commercialisation (Simon, 2006).
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18.  Stolk (2008) met en évidence des €carts importants entre les habitudes de pres-
cription des médecins de sept Etats membres de I'UE et les directives nationales
dans ce domaine.

19.  Le net recul des taux de mortalité infantile associés a la leucémie lymphoblastique
aigué, passés de 100% en 1950 a 25 % en 2000, est dii a une expérimentation
minutieuse des dosages médicamenteux et des traitements, en I’absence de pro-
duits pharmaceutiques nouveaux depuis trois décennies. Pour obtenir d’autres
améliorations, il faudra maintenant de nouveaux médicaments et de meilleurs
diagnostics (Kruger, 2007). Une recherche effectuée par Yang et al. (2009)
montre que les variations génétiques sont en partie responsables des différences
de réaction au traitement, ce qui laisse entrevoir la possibilité de personnaliser les
thérapies en ayant recours aux tests génétiques.

20. La contrefagon et la mauvaise qualité des produits médiocre posent un probleme
en Inde, du fait notamment des carences du systeme de réglementation. Un
examen de la situation dans 1'un des Etats indiens, réalisé par Dukes (2008) pour
la Banque mondiale, montre que les services d’inspection controlaient réguliere-
ment quatre usines de fabrication de médicaments de bonne réputation, alors qu’il
en existait huit autres dans la méme ville, mais qu’elles n’étaient pas enregistrées
aupres de I'inspection.

21. 1l est a noter que les avantages environnementaux des cultures destinées aux
biocarburants cellulosiques, par rapport aux cultures alimentaires utilisées a des
fins énergétiques, seraient considérablement réduits si la demande de cellulose
entrainait une accélération de la déforestation (OCDE, 2008b).

22. La canne a sucre, qui produit de 6800 a 8000 litres de bioéthanol par hectare,
offre un meilleur rendement que les especes cellulosiques comme I’herbe switch-
grass (panic érigé) (3 100 a 7600 litres par hectare) ou le peuplier (3700 a 6000
litres par hectare) (Marris, 2006 ; Sanderson K, 2006).

23.  En supposant un taux de rendement de 50000 litres de biodiesel par hectare et par
an et une demande mondiale de pétrole (en équivalent diesel) de 6 mille milliards
de litres (5575 Mtep) en 2030, d’apres les estimations de I’AIE (2007). Pour le
biodiesel a base d’algues, le rendement maximum supposé correspond a un tiers
du niveau estimé par Sheehan et al., (1998). Les estimations concernant le besoin
de terres sont celles de Briggs (2004).

24.  Sur un total de 8.93 milliards USD, 3.45 milliards USD ont été dépensés pour
la recherche nucléaire (fission et fusion), 1.01 milliard USD pour les carburants
fossiles, 889 millions USD pour le groupe des énergies renouvelables et 255 mil-
lions USD pour les biocarburants (AIE, 2007).

25.  Audeuxieme trimestre 2008, les investissements en capital-risque dans le domaine
des énergies propres se montaient a 3,34 milliards USD (Cleantech, 2008).

26. Le traité de coopération en matiere de brevets ou PCT (pour Patent Cooperation
Treaty) établit un systeéme qui permet de déposer simultanément des demandes
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de brevet dans plusieurs pays pour protéger des inventions a fort potentiel de
valorisation. Le secteur de la recherche publique réunit les brevets déposés par les
universités et les administrations, c’est-a-dire principalement dans ce dernier cas
par les organismes publics de recherche. La part des demandes de brevet déposées
par le secteur de la recherche publique est plus élevée aux Etats-Unis (26.4 %).
Les chiffres concernant les demandes de brevet émanant des universités dans le
secteur des biotechnologies ont été aimablement fournir par Mme Hélene Dernis,
de la division des analyses économiques et des statistiques de 'OCDE.

27.  Dapres TAUTM, aux Etats-Unis en 2006, 61% des licences de brevet concédées
par les universités et 72% de celles concédées par les hopitaux et les organismes de
recherche étaient des licences non exclusives. On ne dispose pas d’informations sur la
part des inventions brevetées qui font I'objet de licences exclusives. (AUTM, 2006).

28.  Voir également les recommandations formulées a ce sujet par Gold et al. (2008).

29.  On trouvera des détails sur quelques-unes de ces controverses dans les documents
(en anglais) préparés pour le projet La bioéconomie a I’horizon 2030 a I’adresse
www.oecd.org/futures/bioeconomy.

30. Bon nombre de ces défis seraient plus faciles a affronter si des stratégies étaient
mises au point a I’échelle nationale et internationale pour promouvoir 'innova-
tion. LOCDE est a la pointe des études sur I'innovation depuis les années 80. Ses
travaux portent sur I'innovation et la croissance dans 1’économie, en particulier
dans des domaines tels que biotechnologie et techniques de I'information et des
communications. Voir par exemple www.oecd.org/innovation/strategy et (OCDE,
2005a, 2005b, 2005¢, 2008a).

31. La Conférence internationale sur I’harmonisation des prescriptions techniques
pour I’homologation des produits pharmaceutiques a usage humain (ICH) tra-
vaille depuis 1990 pour améliorer '’harmonisation. U'ICH réunit des représentants
de I'industrie pharmaceutique et des autorités chargées de la réglementation en
Europe, aux Etats-Unis et au Japon. Elle collabore également avec 1’Organisa-
tion mondiale de la santé¢ (OMS) afin d’établir des normes dans un plus grand
nombre de pays, par exemple pour les essais cliniques. Voir www.ich.org/cache/
compo/276-254-1.html.

32.  Les études consacrées aux systemes d’incitations a la recherche médicale sous
forme de récompenses regorgent d’exemples de solutions possibles aux problemes
de gouvernance mondiale (Love et Hubbard, 2007).

33.  Voir www.dndi.org.

34. Voir www.oecd.org/document/45/0.3343.en_2649_34537_39163757
1 1 1 1.00.html.

35.  Pour une illustration du rdle que peuvent jouer les pouvoirs publics pour accom-
pagner une transition radicale en faveur du développement de sources d’énergie a
faible teneur en carbone, voir Smith (2008).
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