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Santé Environnementale

Environnement Santé

L’OMS a montré qu’en Europe les facteurs environnementaux qui pourraient être évités ou 
supprimés provoquent 1,4 million de décès par an, soit au moins 15% des décès.



One Health



One Health

• Diclofenac vétérinaire interdit en France mais pas en Espagne





• 257 adultes opérés dans le cadre d’athérosclérose carotidien
entre août 2019 et août 2020. Résultats : 50% des participants
présentaient des microplastiques

• Suivi les participants jusqu'en juillet 2023: ceux dont les plaques
contenaient des microplastiques présentaient un risque 4X plus
élevé de maladie cardiaque et de décès.

• Des niveaux élevés de molécules inflammatoires dans les plaques
contenant du plastique, ce qui laisse penser que les
microplastiques présents dans la circulation sanguine favorisent
l'inflammation qui, elle-même, augmente le risque de crise
cardiaque et d'AVC.

https://www.futura-sciences.com/sante/dossiers/medecine-atherosclerose-maladie-arteres-997/page/9/
https://www.futura-sciences.com/sante/actualites/maladies-cardiovasculaires-environnement-maladies-cardiovasculaires-groupe-experts-fait-point-94498/
https://www.futura-sciences.com/sante/dossiers/medecine-atherosclerose-maladie-arteres-997/page/5/


GES : Décarbonation
• ​Les gaz à effet de serre (GES) sont des gaz présents dans

l'atmosphère qui absorbent une partie des rayons solaires et les
redistribuent sous la forme de radiations au sein de l'atmosphère
terrestre, ce qui entraine le phénomène d'effet de serre et une
élévation des températures à la surface du globe.











DÉVELOPPEMENT
Expansion, Essor, Evolution

DURABLE 
Soutenabilité, Pérennité

« Le développement 
durable est un mode de 

développement qui 
répond aux besoins du 

présent sans 
compromettre la capacité 
des générations futures de 

répondre aux leurs ». 
Rapport Brundtland 1987

Durabilité du 
Système de Santé

Économiquement Efficace

Préventive
Education à la santé (école)
Nation de santé publique

Prédictive
Vers un système de santé (et non de soin)

Pertinence
Repenser le modèle de financement

Implication  des Patients
Coordination des acteurs

Décloisonnement médical et médico-sociale
Relocalisation de l’industrie

Souveraineté
Redéfinition des missions

Socialement Équitable
Participative

Démocratie sanitaire/Gouvernance
Promotion professionnelle
Apprentissage en alternance, Passerelle

Nouveaux métiers/compétences
Délégation de tache

Mode d’exercice 
Mixité Public/Privé

Qualité de vie au travail
Accompagnement social

Crèche, logement
Discrimination

Mixité, diversité
Cohésion, lien d’équipe

Redonner du Sens 

DÉONTOLOGIQUES - ETHIQUES - LÉGISLATIVES - RÉGLEMENTAIRES

RECHERCHE
INNOVATIONS

TECHNOLOGIQUES - ORGANISATIONNELLES
Écologiquement  

Soutenable

5 R
Réduire
Refuser

Réutiliser
Recycler

Retourner (à la terre)



• L’éco-conception: 
• prendre en compte les questions environnementales dans toutes 

les étapes du cycle de vie d’un produit ou d’un service 
• la conception, la fabrication, la distribution, l’utilisation, la 

valorisation en fin de vie.
• Éco-concevoir un soin, c’est maîtriser l’empreinte environnementale 

d’un soin.
• Un soin écoresponsable est un soin qui, à qualité, sécurité et 

pertinence égales, est moins impactant pour l’environnement. 
• Analyse du Cycle de Vie (ACV): mesurer l’impact environnemental 

des différentes ac�ons de soin, à travers l’évalua�on du cycle de vie 
des produits et processus à différentes étapes 

• la production de matières premières, la fabrication, l'utilisation, l'élimination 
et tout transport entre ces étapes. 

DÉFINITION - CONCEPT



Méthodologie selon la norme ISO14040 



Dépasser le cadre de Sociétés spécialisées,
Impliquer l’ensemble des acteurs,

Avoir une vision transversale

Groupe pluraliste, transversal interdisciplinaire, interprofessionnel 
impliquant l’ensemble des acteurs

PROJET FONDATEUR



Projet fondateur
Dépasser le cadre de Sociétés spécialisées, Impliquer l’ensemble des acteurs, Avoir une vision transversale

Groupe pluraliste, transversal interdisciplinaire, interprofessionnel 
impliquant l’ensemble des acteurs

Ils nous ont rejoins :



RECOMMANDATION





ACV de parcours de soins



Où en est-on?



https://sante.gouv.fr/actualites/actualites-du-ministere/article/planification-ecologique-du-systeme-de-sante-feuille-de-route















PLFSS 2024

• I. – 1° À titre expérimental et pour une durée de deux ans à compter 
d’une date fixée par le décret mentionné au 3° et au plus tard le 1er 
novembre 2024, par dérogation aux dispositions de l’article L. 521132 
du code de la santé publique, le retraitement de certains dispositifs 
médicaux à usage unique, leur mise à disposition sur le marché et 
leur utilisation sont autorisés dans les conditions prévues au présent 
I.



Soins écoresponsables
Recenser, sélectionner et diffuser des pratiques 
inspirantes



Soins écoresponsables

Pour soutenir et accélérer l’engagement des acteurs de terrain, le ministère du travail,
de la santé et des solidarités, l’Assurance Maladie et l’Anap :

 diffusent un questionnaire ouvert à tous jusqu’au 30 avril
 organisent une webconférence dédiée le 13 juin.

 QR Code

« Partout sur le territoire, les professionnels s’engagent et innovent pour des 
soins écoresponsables. Aujourd’hui, nous faisons appel à eux pour remonter 
ces bonnes pratiques, les partager et faire en sorte qu’elles se multiplient. »  

Marie Daudé, directrice générale de l’offre de soins.

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

https://youtu.be/J5btFzP0rb0?feature=shared
https://youtu.be/J5btFzP0rb0?feature=shared


Une dynamique collective

« Vous êtes engagés sur le terrain et aujourd’hui, nous comptons sur vous 
! Partagez vos bonnes pratiques, alimentez le questionnaire et identifiez ce 
qui demain permettra d’accélérer le déploiement des soins 
écoresponsables. »
Emeline Flinois, Directrice du pôle développement durable de l’Anap

Médecins, pharmaciens, paramédicaux, soignants, experts et représentants d’usagers ont contribué à élaborer ce
questionnaire et soutiennent la démarche. Ils s’expriment et invitent les professionnels à s’engager.

« L’enjeu n’est pas d’ajouter de nouvelles contraintes : en 
revanche, nous pouvons réinterroger nos usages, « verdir » 
nos pratiques et supprimer les soins inutiles …! »  
Pr Patrick Pessaux, Président du CERES, Président du 
comité transition écologique en santé de la FHF, et chef de 
service au nouvel hôpital civil de Strasbourg

« Aux côtés de l’ensemble des professionnels de santé, nous, 
pharmaciens, avons toute notre place pour garantir la pertinence 
et la sobriété par le bon usage ! »
Dr Patrick Rambourg, Président du Conseil central H, Ordre 
national des pharmaciens 

« Dans vos cabinets, vous êtes nombreux à l’avoir déjà 
intégré. Partagez vos initiatives avec nous ! » 
Dr Alice Baras, Professionnelle de santé durable, 
Chirurgienne-dentiste 

« Nous soutenons pleinement tous les professionnels qui s’engagent déjà 
au quotidien et nous comptons sur vous pour faire connaître vos initiatives 
en ce sens et préserver ensemble notre système de santé. »
Alain Olympie, France Assos santé

https://youtu.be/u3gaP03AZcc?feature=shared
https://youtu.be/u3gaP03AZcc?feature=shared
https://youtu.be/EN0ENKLJLhQ?feature=shared
https://youtu.be/EN0ENKLJLhQ?feature=shared
https://youtu.be/hAHGPdBN7KY?feature=shared
https://youtu.be/hAHGPdBN7KY?feature=shared
https://youtu.be/0seaDo_hX4g?feature=shared
https://youtu.be/0seaDo_hX4g?feature=shared
https://youtu.be/kQHEXcQGxeM?feature=shared
https://youtu.be/kQHEXcQGxeM?feature=shared




Comment passer à l’échelle?

• Ce qui ne passe pas à l’échelle, ce qui ne fait pas système, 
ne perdure pas!



Formation 

Dr Marine Sarfati Pr Laurent Zieleskiewicz



Le partage d’expérience





• Structuré en 22 fiches pratiques réparties au sein de 6 thèmes
• management et intégration de la démarche écoresponsable
• maîtrise de la consommation d’énergie et des émissions de gaz à effet de 

serre
• achats responsables
• sobriété chimique
• gestion des déchets
• renforcement de la démarche et résilience



ARS Grand Est



La vision et l’ambition: Projet
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La vision et l’ambition: Projet
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DURABILITE – SOUTENABILITE - TRANSITION ÉCOLOGIQUE - RSE





« Une #GreenTeam » 

Pas une contrainte



« Une #GreenTeam »

une Opportunité qui donne du  sens 





RÉVER: POUR QUAND?

Merci de nous avoir choisis, 
pour émettre ensemble moins de CO2

Pour soigner mieux en polluant moins

Grands soins, 
bas carbone





CONCLUSION





ECO-CONCEPTION DES SOINS : 
BESOINS, OPPORTUNITÉS ET CONTRAINTES

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024

Thierry Herbreteau, CEO Groupe - Peters Surgical

Dr Romain Belmonte, Chirurgien vasculaire - Clinique Esquirol Saint-Hilaire (Agen)

Dr Jane Muret, Cheffe de service Anesthésie-Réanimation - Institut Curie, Administratrice - SFAR, 
Membre du Comité Développement Durable - ESA, Membre du Comité stratégique Développement 
Durable - Unicancer, Membre du GT Soins écoresponsables – DGOS

Pr Patrick Pessaux, Chef de service Chirurgie viscérale et digestive - CHU Strasbourg, Président -
CERES, Président du Comité transition écologique en santé - FHF, Expert/conseiller en transition 
écologique - ARS Grand-Est

Table ronde



PANORAMA DU RÉEMPLOI ET 
DE LA RÉUTILISATION DES DM

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024

Cécile Vaugelade, Directrice des affaires technico-réglementaires - Snitem



Cécile Vaugelade, Directrice Affaires Réglementaire, Snitem

25 AVRIL 2024

COLLOQUE RSE : 
VERS UNE SANTÉ RESPONSABLE

Panorama du réemploi et de la 
réutilisation



DE QUOI PARLE-T-ON?

Réemploi
Retraitement

Remise à neuf Remise en bon état d’usage

Reconditionnement

Vente d’occasion

Seconde main

Réutilisation 

Recyclage 

Valorisation DM usage individuel

DM usage unique

DM usage collectif 

DM réutilisable Reprocessing



DM À USAGE UNIQUE
Tout DM destiné à être utilisé sur une personne physique au cours d’une procédure unique (Art. 2 pt 8 RDM*)

*Règlement DM (UE 2017/745)
** Déchet d’activité de soin à risque infectieux

DASRI**
Utilisation

Utilisation

Gestion déchet

Règles strictes

Elimination 
sécurisée :

- Incinération 
- Banalisation après pré-
désinfection (recyclage?)

Retraitement/
Reprocessing

DAS
Filières REP

Le cas échéant

Déchets :
- Recyclage

- Valorisation
- Elimination

Code santé 
publique

Code 
environnemt



RETRAITEMENT ET RÉUTILISATION DM À UU : CADRE
EUROPE

Art. 17

Application ?
Règlement DM

Autorisations nationales
Spécifications communes

Fabricant : 
nouveau produit / 
nouveau marquage CE / 
nouvelle traçabilité

EdS* (ou sous-traitant) : 
propre usage/DM
Respect spéc. communes + 
Certification par un ON

Pratiquée en Allemagne

*Etablissement de santé

Procédé dont fait l’objet un dispositif usagé pour en permettre une réutilisation sûre, y compris le nettoyage,
la désinfection, la stérilisation et les procédures connexes, ainsi que l’essai du dispositif usagé et le
rétablissement de ses caractéristiques techniques et fonctionnelles en matière de sécurité (Art 2 pt 39 RDM).

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/35ea0c60-e82c-11ee-9ea8-01aa75ed71a1/language-en


RETRAITEMENT ET RÉUTILISATION DM À UU : CADRE

FRANCE Expérimentation* :
- 2 ans
- 4  établissements
- Fabricant ou sous-

traitant EdS**
- Conditions MDR   

voire +
- Information patients

* En attente textes d’applications
**Etablissement de santé

Depuis les 
années 80



DM RÉUTILISABLE

EUROP
E

Pas de définition dans le RDM.
Classe spécifique pour les instruments de chirurgie réutilisables et procédure certification associée.
Des obligations spécifiques en matière d’IUD, d’informations liées aux procédés appropriés pour permettre sa
réutilisation et d’informations permettant de déterminer quand un dispositif de devrait plus être réutilisé.

Matériel chirurgical
Matériel d’endoscopie
…

Multiples

Fin de vie
Filières REP

Le cas échéant
Utilisations

Déchets* :
Réutilisation
Recyclage
Valorisation
Elimination

DM usage individuel

DM usage collectif

Fin d’usage

Non déchet :
Réemploi

Code de 
l’environnement
L541-1-1

*toute substance ou tout objet, ou plus généralement tout bien meuble, 
dont le détenteur se défait ou dont il a l'intention ou l'obligation de se défaire



DM : REMISE À NEUF
Aux fins de la définition du fabricant, la restauration complète d’un dispositif déjà mis sur le marché ou mis
en service, ou la fabrication d’un nouveau dispositif à partir de dispositifs usagés de manière à le rendre
conforme au présent règlement, ainsi que l’attribution d’une nouvelle durée de vie au dispositif remis à neuf
(Art. 2 pt 31 RDM)

Nouveau fabricant et/ou nouveau produit
Nouveau marquage CE
Nouvelle traçabilité
Potentielle nouvelle destination/conditions d’utilisation

EUROPE



DM : REVENTE D’OCCASION
Toute cession d’un DM ni neuf, ni remis à neuf
La revente d’occasion de tout DM figurant sur une liste fixée par DG de l’ANSM est conditionnée à
l’établissement préalable d’une attestation
Art R521235-1 CSP*

*Code de la santé publique

Attestation :
Maintenance régulière
Identification du DM
Date de 1ère mise en service ou 
Date de 1ère acquisition 

Liste des DM :
DM d’occasion de classe IIb
DM d’occasion de classe III 
Exception : maintenance inutile 
justifiée

FRANCE



DM : REMISE EN BON ÉTAT D’USAGE
Certains dispositifs médicaux à usage individuel figurant sur une liste établie par arrêté des ministres chargés
de la santé et de la sécurité sociale peuvent faire l'objet d'une remise en bon état d'usage en vue d'une
réutilisation par des patients différents de ceux les ayant initialement utilisés.
Art L5212-1-1 CSP – en attente textes d’applications et norme

Conditions :
Respect de critères permettant de garantir qualité et sécurité sanitaire d’emploi
Procédure d’homologation des centres ou des professionnels autorisés 

FRANCE



QUESTIONS À RÉSOUDRE SUIVANT LES MODÈLES

Responsabilité des différents acteurs

Information patient

Analyse cycle de vie vs 
analyse cycle de réemploi

Empreinte 
environnementale

Aspect économique

Respect préconisations d’entretien et durée de vie



66

• MERCI 
DE VOTRE 
ATTENTION

RETROUVEZ
NOS PUBLICATIONS

SNITEM

https://twitter.com/SnitemDM
https://www.linkedin.com/company/snitem
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REGARDS CROISÉS SUR LA 
PERFORMANCE DURABLE

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024

Agnès Magniez, Responsable RSE - ZEISS France 

Marianne Jeandidier, Directrice Générale - MA RSE et Evaluatrice ICA RSE - AFNOR

Illustration 



LA RSE, contrainte, 
opportunité, outil de 
performance ?

Conférence
25 avril 2024



Agnès Magniez
Responsable RSE

Avant-propos
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Marianne Jeandidier
Directrice Générale 



La RSE et l’allégorie du tabouret
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La RSE, c’est l’intégration du 
développement durable dans 
l’entreprise.

« Développement durable »

« Développement*» évoque 
l’action de développer, de 
dérouler, de parcourir une 
distance. 
« Durable*» évoque ce qui dure, 
ce qui se développe dans le 
temps.

« Économie
»

« Social/Sociétal
»

« Environnement
»

Gouvernanc
e

* Source : Dictionnaire Historique De La Langue Française Rey, Alain.



La RSE, une nouvelle perspective

©
 2

02
4 

M
A

-R
SE

. T
ou

s d
ro

its
 ré

se
rv

és
. C

e 
do

cu
m

en
t e

t s
on

 c
on

te
nu

 s
on

t l
a 

pr
op

rié
té

 d
e 

M
A

-R
SE

. T
ou

te
 re

pr
od

uc
tio

n,
 d

ist
rib

ut
io

n,
 

tra
ns

m
iss

io
n 

ou
 u

til
isa

tio
n 

du
 c

on
te

nu
 d

e 
ce

tt
e 

pr
és

en
ta

tio
n,

 a
ut

re
 q

ue
 c

el
le

 e
xp

re
ss

ém
en

t a
ut

or
isé

e 
pa

r M
A

-R
SE

, e
st

 st
ric

te
m

en
ti

nt
er

di
te

 
sa

ns
 so

n 
co

ns
en

te
m

en
t é

cr
it 

pr
éa

la
bl

e.

« Tout ce qui, dans l'entreprise, 
contribue à atteindre ses 
objectifs stratégiques ».
Philippe Lorino, professeur de gestion d’entreprise à l'Essec et 
Paris XII.

Michael Porter, dans son article 
intitulé « The Big Idea: Creating
Shared Value - Harvard Business 
Review 2006 », invite les entreprises 
à adopter un nouveau modèle de 
gestion qui soit en rupture avec le 
modèle de maximisation de la 
valeur pour leurs seuls actionnaires.

* Sources : illustration du Lapin-Canard de Joseph Jastrow.



La RSE, une performance globale
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Dorénavant, la 
performance d’une 
entreprise ne s’apprécie 
plus uniquement d’un 
point de vue financier ; 
elle repose également 
sur son capital 
immatériel.

Pour produire de la 
richesse, une entreprise 
s'appuie sur un capital 
humain, des parties 
prenantes, des 
partenaires et clients, un 
capital organisationnel, 
un système d'information, 
des connaissances, un 
savoir, une marque, 
etc…

* Source : RSE et développement durable – Alain Jounot – AFNOR éditions.



Efficacité vs Efficience

Performance

Objectifs

Moyens Résultats

Pertinence Efficacité

Efficience

Triangle de la performance, Gilbert 
1980.

Le développement durable invite les 
entreprises à ne pas se concentrer 
exclusivement sur l'atteinte de leurs 
objectifs, mais aussi sur la manière dont 
ces objectifs sont atteints. Cela implique 
de faire dynamiquement cohabiter 
l'efficacité et l'efficience pour garantir 
une performance durable.

* Source : RSE et développement durable – Alain Jounot – AFNOR éditions. ©
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La RSE, une contrainte ?
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La RSE peut être perçue comme 
une contrainte notamment avec 
des obligations réglementaire 
récentes comme la CSRD.

Dans la pratique, la seule 
contrainte observée est de 
pouvoir affecter des moyens et 
d’avoir la volonté de s’engager. 



La RSE, une opportunité ?
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La RSE est surtout l’opportunité de se 
développer dans une logique de 
performance durable dans une approche 
de management stratégique.

La RSE permet d’identifier les risques et les 
opportunités à travers les enjeux prioritaires, 
tout en s’appuyant sur les attentes et les 
besoins des parties prenantes = travail sur la 
différentiation et le positionnement 
stratégique de l’entreprise.



La RSE, un levier de 
performance économique ?
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En identifiant les enjeux et en travaillant 
en profondeur sur le modèle 
économique, la RSE permet de 
performer économiquement = +80% de 
développement de l’attractivité*.

L’exemple de ZEISS France sur le levier 
de performance économique.

* Source : Étude BVA – Enquête Nationale AFNOR 2020.



La RSE, un levier de 
performance sociale ?
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En identifiant les enjeux et en 
travaillant en profondeur sur le 
modèle social, la RSE permet de 
performer socialement = +80% de 
renforcement d’engagement des 
collaborateurs*.

L’exemple de ZEISS France sur le 
levier de performance sociale.

* Source : Étude BVA – Enquête Nationale AFNOR 2020.



La RSE, un levier de performance 
environnementale ?
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En identifiant les enjeux et en 
travaillant en profondeur sur le modèle 
environnemental, la RSE permet de 
performer sur le plan écologique = 
+88% de réduction des 
consommations énergétiques ou eau*.

L’exemple de ZEISS France sur le levier 
de performance environnementale.

* Source : Étude BVA – Enquête Nationale AFNOR 2020.



Conclusion

3. COMMERCIALISATION 
La RSE est avant tout un système de management 

stratégique d’entreprise, déployé dans une logique 
d’amélioration continue et de dialogue, permettant 

de répondre et de se conformer aux besoins et 
attentes des parties prenantes.

« C’est dans la contrainte que doivent naître les 
opportunités »
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3. COMMERCIALISATION 

Merci pour votre attention !
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Questions ?



SCORING DES DM : 
L’ÉQUATION DES POSSIBLES ?

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024

Véronique Molières, Directrice - C2DS

Franck Perrin, Responsable des achats médicaux - GHT Sud Lorraine et CHRU Nancy

Virginie Delay, Directrice RSE & Conformité Groupe - SGH Médical-Pharma

Table ronde



PRÉSENTATION DES OUTILS ET 
TRAVAUX MENÉS PAR LE SNITEM

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024

Rodolphe Devevey, Vice-président du groupe RSE - Snitem



OUTILS & TRAVAUX
RSE DU SNITEM



UN ENGAGEMENT CROISSANT, LIMITE PAR LES MOYENS

85SOURCES : BAROMÈTRE RSE SNITEM 2022, PANORAMA 2023 DE LA FILIÈRE INDUSTRIELLE DES DM EN FRANCE 



UN GROUPE DE TRAVAIL DÉDIÉ

86

180 entreprises

Etudes / 
benchmark

Témoignages 
d’experts, cas 

d’usages inspirants

Initiation / 
sensibilisation

Veille normes 
/ règlements

Plusieurs sous-
groupes de 

travail

Remontées 
des difficultés 

/ besoins

Partages 
d’expériences

Baromètre de 
la RSE 

Diffusion aux 
adhérents via 

l’extranet 

Connecté à toutes les 
directions du Snitem



 Des webinaires mensuels pour mieux comprendre :
Fresque du Climat, ISO 14001, ISO 26000, CSRD, Eco-conception,
Double matérialité, pilotage des indicateurs ESG, …

 Un colloque annuel pour échanger :
Déjà la 2ème édition !

 Une charte RSE pour le secteur :
Officialiser, renforcer, valoriser l’engagement des entreprises du DM
Montrer l’exemple, entraîner les partenaires

INFORMER – MOYENS DE COMMUNICATION

87

New !

https://extranet.snitem.fr/jcms/snitem_2344760/webinaires-de-la-rse
https://extranet.snitem.fr/jcms/snitem_2344760/webinaires-de-la-rse


Lancer sa démarche RSE, Compliance RSE, réaliser son bilan carbone, …

AIDER/ACCÉLÉRER – GUIDES & OUTILS PRATIQUES

88



 « ECOSCORE » (Janvier-Septembre 2024)
 Initiative conjointe avec le C2DS1 , base méthodologie Afnor Spec
 Outil d’aide à la décision d’achat entre 2 DM (critères discriminants !)

 Volet « DM » de la feuille de route Décarbonation (S1 2024)
 Dans le cadre du CSF ITS2, coopération Snitem, SIDIV, Comident et GIFO
 Enquête secteur + feuille de route. Sur le modèle de la FDR du secteur pharma (2023)

Triple E : Excellence Environnementale Européenne
 Initiative de l’Etat, référentiel « chapeau » à visée de norme et/ou label
Questionnements autour du périmètre du référentiel, de l’articulation avec l’existant

…

Veille du SNITEM sur les prochains travaux autour du secteur

REPRÉSENTER - TRAVAUX DU SECTEUR

891 Comité pour le Développement Durable en Santé 2 Comité Stratégique de Filière - Industries et Technologies de Santé



COCKTAIL DÉJEUNATOIRE

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024



ENDOSCOPIE À USAGE UNIQUE : 
VERS UN AVENIR PLUS DURABLE

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024

Meryam Boudil, Chargée d'affaires en environnement et économie de la santé - AMBU
Illustration 



Leader d’endoscopie à usage 
unique 

Des filiales dans les 
principaux marchés 

mondiaux

Production en Chine, 
Malaisie, aux Etats-Unis 

et au Mexique

4,000+ employés 
dans le monde

Société danoise
Fondée en 1937

Centres de R&D en 
Allemagne,  Chine, 
Malaisie, aux Etats-Unis et 
au Danemark

92

Pionniers :
Lancement du premier 
endoscope flexible  à 
usage unique en 2009

Premier endoscope au monde fabriqué à 
partir de bioplastique 

ANS

Colloque RSE 25 avril 2024



L’endoscopie à usage unique et ses bénéfices  

Toujours nouveau et stérile Sérénité organisationnelle et 
utilisation aisée

Toujours disponible et portatif Économie et environnement 

Colloque RSE 25 avril 2024



L’endoscopie à usage unique et durabilité

• Notations Environnementales 

• Analyses de Cycle de Vie des produits
Études publiées, d’autres en cours

• Déclaration des émissions des 
Gaz à Effet de Serre : 

Les 3 scopes

O N  N E  P E U T  A G I R  Q U E  S U R  C E  Q U ' O N  
M E S U R E

Colloque RSE 25 avril 2024



L’endoscopie à usage unique et durabilité

Part de chaque étape de vie dans l’empreinte carbone pour un endoscope à usage unique Ambu®

aScope
léger

Production Assemblage Packaging Transport Fin de Vie

Colloque RSE 25 avril 2024



INTÉGRATION DE BIOPLASTIQUES DANS NOS ENDOSCOPES À USAGE UNIQUE

50 % MATIÈRE PREMIÈRE BIO-SOURCÉE DE DEUXIÈME 
GÉNÉRATION (HUILES VÉGÉTALES OU SCIURE DE BOIS)

50 % MATIÈRE PREMIÈRE FOSSILE TRADITIONNELLE

MÉLANGÉS = 100% BIOPLASTIQUE BIO-ATTRIBUÉ RÉDUCTION DE 70% 
DE L’EMPREINTE CARBONE DU PLASTIQUE 
UTILISÉ DANS NOS POIGNÉES D’ENDOSCOPE

Production Assemblage Packaging Transport Fin de vie

Colloque RSE 25 avril 2024



L’endoscopie à usage unique et durabilité

Part de chaque étape de vie dans l’empreinte carbone pour un endoscope à usage unique Ambu®

aScope
léger

Production Assemblage Packaging Transport Fin de Vie

165 GRAMMES DE NOS ENDOSCOPES À USAGE UNIQUE ET SON EMBALLAGE SONT DÉJÀ RECYCLABLES SOIT : 
36% DE MATIÈRES RECYCLÉES

LES BONS RÉFLEXES SIMPLES À ADOPTER : 
- DEEE
- PACKAGING 

Colloque RSE 25 avril 2024



Leader d’endoscopie à usage 
unique 

Des filiales dans les 
principaux marchés 

mondiaux

Production en Chine, 
Malaisie, aux Etats-Unis 

et au Mexique

4,000+ employés 
dans le monde

Société danoise
Fondée en 1937

Centres de R&D en 
Allemagne,  Chine, 
Malaisie, aux Etats-Unis et 
au Danemark

98

Pionniers :
Lancement du premier 
endoscope flexible  à 
usage unique en 2009

Premier endoscope au monde fabriqué à 
partir de bioplastique 

ANS

Colloque RSE 25 avril 2024



LA PLACE DU PLASTIQUE 
DANS LE DM 

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024

Virginie Delay, Directrice RSE & Conformité Groupe - SGH Médical-Pharma

Christophe Simon, Directeur Veille et Affaires publiques - STERIMED

Martin Pajot, Chargé de mission innovation - Polymeris, Pôle de compétitivité 
caoutchoucs, plastiques et  composites

Cécile Vaugelade, Directrice des affaires technico-réglementaires - Snitem

Table ronde



• Collecte et identification du gisementEtablis seme
nt de  s anté

• Tri les différents types de plastiquesCentre  de  
tri

ه 7╗→♣Ï ě¾كσ ₣ðÏ τ ň╖╩¾كưك╗¾ě╗Ï τ ╩ΓÏ ╤ň→τRecycleur

ه • ¾Ě→╗σ ╩ΓÏ ╤ň→τ Ïك ◘¾ðك¾×كΓÏ σك Ï ╤ň· ك¾╗
◘ň¾╗ě¾Compoundeur

• Fabrication d'un produit plastique (santé ou autre)Trans formate
ur

• Metteur sur le marché du produitDonneur 
d'ordre



DES ACTIONS CONCRÈTES 
POUR DÉCARBONER SES DM

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024

Éléonore Hoffmann, Ingénieure R&D - Cousin Surgery
Illustration 



Créer
ensemble

la chirurgie
dedemain

We care for the planet
DES ACTIONS CONCRETES POUR 

DÉCARBONER SES DM
COLLOQUE RSE SNITEM – 25 AVRIL 2024



Agenda

 1/ Présentation de COUSIN SURGERY

 2/ Présentation des victoires RSE

 3/ Focus sur le nettoyage et la stérilisation au
CO2sc

 4/ Focus sur la méthodologie d’éco-conception

 5/ Focus sur le conditionnement des produits

Colloque RSE 25 avril 2024



Cousin Surgery
De la conception à la distribution

3 univers
Viscéral

Rachis

Orthopédie / OEM

1200m² de salle blanche

Colloque RSE 25 avril 2024



2015 2017 2018 2019

2023

Fin des 
notices 
papier

Étirements en salle 
blanche

Tri des déchets
Éco-patûrage

Ruches 

Fin des gobelets jetables

2020
Consignes bouteilles 

Récupération du papier pour calage 
expéditions

Exploration géothermie
Charte RFAR

Formation Eco-conception
Rapatriement de process USA  France

2022 202120242025

2014

Nettoyage CO2 SC
Mode inoccupé

Bilan carbone
Récupération des cartons (2e vie)

Factures numériques
Modernisation des CTA = meilleur 

rendement énergétique

Nos victoires RSE

bornes véhicules 
électriques

1er DM marqué CE nettoyé au 
CO2sc



Suppression vapeur d’eau 

(un de nos process les + gourmands) 

Nos ambitions
Plan de décarbonation

géothermie + gestion énergétique des salles blanches
Être en accord avec les actions engagées 

en centres hospitaliers

Diminution de l’empreinte carbone de nos 
produits (packagings)

0 papier = ERP

5S numérique 

(ne plus acheter d’espace de stockage)

Faire de l’éco-conception une guideline dans 
nos démarches d’innovation

Colloque RSE 25 avril 2024



NETTOYAGE ET STERILISATION AU CO2sc

Colloque RSE 25 avril 2024



PROCESS ACTUEL COUSIN SURGERY

Nettoyage ETHER
Désensimage
Microbiologique

Conditionnement 
Double sachet Tyvek
Double Blister
Boite Carton Pelliculée

Stérilisation Oxyde 
d’éthylène et Gamma

Colloque RSE 25 avril 2024



Pourquoi changer notre méthode de nettoyage ? 
 2000 litres d’éther utilisés chaque année et autant de déchets toxiques

 Processus maitrisé mais dangereux – risque explosif – ébullition de l’éther…

 Mise en place et entretien d’une salle Atex / taux de renouvellement de la salle propre  ==) énergivore

 Procédé de fabrication basé sur l’ébullition et la condensation ==) Processus énergivore

Au global 2000 litres d’éther +  200 000 KWH + 50 Tonnes de C02

Nettoyage au C02 supercritique

Diagramme des phases du CO2

Colloque RSE 25 avril 2024



 Consortium Européen de 4 partenaires

 1er Objectif : développer une nouvelle
méthode de stérilisation de matériaux
polymères au CO2 supercritique

 2nd objectif : développer une nouvelle
méthode de fonctionnalisation
d’implants

Projet de Stérilisation au C02 Supercritique 

- Projet de norme pour la validation au C02sc en cours avec le comité de normalisation AFNOR
Quelques jalons techniques à affiner sur les sachets compatibles avec cette stérilisation au C02 sc + 
H202

Colloque RSE 25 avril 2024



L’ECO-CONCEPTION CHEZ COUSIN

Colloque RSE 25 avril 2024



Éco-conception

Approche méthodique qui prend en considération les aspects environnementaux dans le processus de conception et 
développement, dans le but de réduire les impacts environnementaux négatifs tout au long du cycle de vie d’un produit ou 

service.

Nos victoires: 30% de matières (carton/sachet) en moins sur des produits Cousin Surgery (ex : 4DMesh)

Packaging 
~ 95% impacts

NOS ACTIONS EN COURS:

- Achat logiciel ACV 

- Base de données ACV (matières – process – produits - transport)

- Intégration de la notion environnementale dans le codage projet

Objectifs

→ Intégrer l’éco-conception au plus tôt
→ Impliquer un maximum de services
→ Outils de conception, d’évaluation, et d’identification 
d’objectifs
→ Sans contraindre/alourdir les méthodes de travail

Intérêts

• Durabilité environnementale
• Meilleure connaissance des produits

→ Meilleure communication
• Anticipation des réglementations & des normes
• Répondre aux attentes clients (AO)



LE CONDITIONNEMENT DES PRODUITS COUSIN

Colloque RSE 25 avril 2024



Conditionnement, les actions en cours

 Forte volonté de réduire l’impact carbone sur nos boites et emballages 
 Projet Pac Woman

Objectifs:
Réduction de la taille 
Suppression de la couleur 
Suppression du pelliculage
Utilisation de carton recyclable, recyclé et local

Et la suite ?
Action sur la barrière stérile
Diminution de la taille de nos emballages
Sachets Tyvek et Blister PETG

Colloque RSE 25 avril 2024



Conclusion

- Dans un monde très réglementé le changement n’est pas facile mais c’est possible 

- Le secteur de la santé représente 8 % des émissions de C02 de la France

- Notre objectif est de proposer des DMI surs et efficaces fabriqués en France tout en 
réduisant nos émissions de 5,5 % par an

ENSEMBLE
Colloque RSE 25 avril 2024



PAUSE

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024



RÉGLEMENTATIONS EN MATIÈRE 
DE RSE : PANORAMA À DATE

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024

Joanna Peltzman, Avocate à la Cour/Associée - Osborne Clarke



25 avril 2024

Joanna Peltzman
La réglementation RSE
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La RSE en France : état 
des lieux1#
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La responsabilité sociétale des entreprises (RSE) est définie par la
Commission européenne comme "l'intégration volontaire par les entreprises
de préoccupations sociales et environnementales à leurs activités
commerciales et leurs relations avec les parties prenantes".

La France s’est dotée depuis les années 2000 d’un cadre législatif et
réglementaire qui s’est construit au regard des évolutions du dispositif de
reporting extra-financier des entreprises, et sous l'impulsion de l'UE.
Elle est aujourd'hui l'un des pays les plus avancés en termes de
réglementation RSE en Europe.

Deux sources juridiques irriguent principalement la RSE en France :

• La loi du 27 mars 2017 sur le devoir de vigilance (i), qui a notamment
inspiré la proposition de directive CSDD

• La directive CSRD du 14 décembre 2022 (ii) sur le reporting de durabilité

La RSE en France

La France est le pays le plus 
avancé dans l'application de la 
réglementation RSE de l'UE. 
La France a transposé dans 
son droit interne la directive 
CSRD le 14 décembre 2022, 
avec deux textes :
- l'ordonnance n° 2023-1142 du 
6 décembre 2023 (publication 
et à la certification 
d’informations en matière de 
durabilité) ;
- le décret n° 2023-1394 du 30 
décembre 2023 (détaille les 
informations publiées par les 
entreprises concernées).

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:52011DC0681
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Le devoir de vigilance 2#
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Le devoir de vigilance 
est une obligation faite 
aux entreprises 
donneuses d’ordre de 
prévenir les risques 
sociaux, 
environnementaux et de 
gouvernance liés à leurs 
opérations, et qui peut 
aussi s’étendre aux 
activités de leurs filiales 
et de leurs partenaires 
commerciaux (sous-
traitants et fournisseurs). 

Qui est concerné ? La loi vise deux seuils quant à la masse salariale : 
• un de 5 000 salariés qui inclut les filiales directes et indirectes françaises ; 
• un seuil de 10 000 salariés qui inclut les filiales directes ou indirectes françaises et étrangères.
Quel périmètre de la loi ? La responsabilité sociétale des entreprises (droits humains, santé et 
sécurité des personnes et environnement).

Quelle obligation ? Obligation d'adopter un plan de vigilance composé de 5 mesures:   
• une cartographie des risques ; 
• des procédures d’évaluation régulière de la situation des filiales, des sous-traitants ou fournisseurs 

; 
• des actions d’atténuation et de prévention ; 
• un mécanisme d’alerte et de recueil des signalements ; et 
• un dispositif de suivi des mesures.
Que couvre le plan de vigilance ? Les "atteintes graves" des activités de la société,  des sociétés 
contrôlées et des fournisseurs ou sous-traitants avec lesquels est entretenue une relation 
commerciale établie.

Quelles sanctions ? Le respect de ce dispositif est garanti par un mécanisme de mise en demeure 
de mettre en application ces obligations, puis dans un second temps d'injonction en cas d'abstention 
par l'entreprise d'avoir pris les mesures nécessaires. Le manquement à l'obligation de vigilance 
engage la responsabilité de son auteur et l'oblige à réparer le préjudice que l'exécution de ces 
obligations aurait permis d'éviter.

La loi française sur le devoir de vigilance du 27 mars 2017
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Le champ d’application de la 
directive européenne sur le 
devoir de vigilance est 
conséquent, faisant passer le 
nombre de sociétés 
concernées de 263 sous la loi 
vigilance française à 13 000 
grâce à la directive 
européenne (dont 4 000 dans 
des pays non européens), 
permettant d’agir à plus grande 
échelle.

La CSDD est une proposition de la Commission européenne visant à 
introduire une législation sur le devoir de vigilance des entreprises au 
niveau de l’Union européenne. Elle s'inspire notamment de la loi 
française de 2017.

En discussion depuis 2021, elle devrait être adoptée en 2024.

Qui est concerné ?

• Les entreprises et les sociétés mères européennes ou de pays tiers,
comptant plus de 1000 salariés et dont le chiffre d’affaires est
supérieur à 450 millions d’euros ;

• Les franchises dont le chiffre d’affaires est supérieur à 80 millions
d’euros si au moins 22,5 millions d’euros ont été générés par des
redevances.

• A noter que le secteur financier a été exclu (temporairement) du
dispositif.

La proposition de "Corporate Sustainability Due Dilligence Directive" 
(CSDD)
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Quel contrôle de la directive ? 
Un régime de responsabilité civile 
fondé sur le principe de réparation 
intégrale des dommages causés 
aux victimes a été instauré. 

Les États membres désigneront 
une autorité de contrôle chargée 
de surveiller, d’enquêter et 
d’imposer des sanctions aux 
entreprises qui ne se 
conformeraient pas. Elle pourra 
infliger aux organisations 
concernées des amendes pouvant 
aller jusqu’à 5 % de leur chiffre 
d’affaires mondial net.

•Identifier les impacts négatifs réels ou potentiels sur les droits humains et
l’environnement, et prendre les mesures appropriées pour les prévenir, les 
atténuer et y remédier. 

•Le devoir de vigilance doit être intégré aux politiques et aux systèmes de
gestion de l’entreprise.

•Les entreprises doivent mettre en place une procédure d’alerte et s’assurer
que tous les acteurs de la chaîne d’approvisionnement y ont accès.

•Des informations transparentes et publiques sur le respect des obligations
de vigilance de l’entreprise doivent être fournies, notamment un rapport annuel.

•Les entreprises dont le chiffre d’affaires annuel est supérieur à 150 millions
d’euros doivent indiquer comment elles comptent contribuer aux objectifs de 
réduction des émissions définis dans l’accord de Paris sur le climat au moyen 
d’un plan de transformation.

•Les conseils de surveillance et d’administration sont également tenus de prêter
attention aux obligations de conformité et de vigilance et la direction de 
l’entreprise doit leur fournir les informations appropriées.

Les nouvelles obligations des entreprises avec la CSDD
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Le reporting de durabilité3#
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Le cadre réglementaire européen : la Corporate Sustainability
Reporting Directive (CSRD)

So cié t é s  
e u ro p é e n n e s

Corp ora t e Su s t a in a b ilit y
Re p or t in g Dire ct ive  

(CSRD)

EU En viron m e n t a l
Ta xon om y

Se ct e u r  
fin a n cie r

Tie r s

Su s t a in a b le Fin a n ce  
Disclosu re  Re gu la t ion

(SFDR)

Directive (UE) - 14 décembre 2022
Ordonnance (FR) – 6 décembre 
2023
Décret (FR) – 30 décembre 2023

Règlement (UE) - 18 juin 2021

Règlement (UE) - 27 novembre 
2019

Textes réglementaires UE clés en matière de reporting de 
durabilité

• Améliorer la
publication des 
informations extra 
financières 
(comparabilité, 
transparence, 
fiabilité)

• Répondre aux
attentes des
investisseurs

• Répondre aux
besoins des
entreprises (existence
d’un référentiel)

Objectifs de la 
CSRD
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Qu'est-ce que la "double matérialité" ?

Matérialité 
d’impact

De l’organisation sur 
l’environnement 
« Inside-out »

Matérialité 
financière

De l’environnement 
sur l’organisation 
« Outside - In »

MATÉRIALITÉ D’IMPACT

Mesure l’importance* des 
impacts :

positifs et négatifs 
réels ou potentiels

de l’organisation sur les 
personnes et l’environnement

Les impacts peuvent être à 
court, moyen et long terme. 

Les impacts peuvent être 
causés directement par 
l’organisation ou par ses 
relations commerciales dans 
le cadre de ses activités.

MATÉRIALITÉ 
FINANCIÈRE

Mesure l’importance* des 
risques ou opportunités qui 
sont susceptibles d’avoir 
une influence significative 
sur les flux de trésorerie, la 
performance, le coût du 
financement de 
l’organisation. 

Les effets financiers peuvent 
être à court, moyen et long 
terme. 

Un enjeu de durabilité est matériel 
s’il répond aux critères définis par 

:

la matérialité d’impact
OU financière
OU les deux

Impacts, risques ou opportunités 
= IRO

Notation : 
• Gravité (importance, portée, rémédiabilité)
• Probabilité d’occurrence

Notation :
• Importance
• Probabilité d’occurrence
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Les grandes étapes de l'analyse

Cartographier la chaîne de valeur amont / aval et les 
parties prenantes 

Iden tifie r le s en jeux de  durab ilité  à  in tégre r à  
l’ana lyse     (10 norm es e t 36 sous-
thèm es) Tradu ire  le s en jeux de  durab ilité  en  im pacts, 

risques e t opportun ité s (IRO) pour 
l’organ isa tion  
Préciser la méthodologie d’interrogation des 
parties prenantes et les critères de notation 

Interroger les parties prenantes et évaluer la matérialité 

Consolider les résultats et établir la matrice de matérialité

1

2

3

4

5

6

Chaîne de valeur
Parties prenantes 

Enjeux (bruts) de durabilité

IRO 

Méthodologie

Évaluation 

Consolidation

Implique fortement la 
gouvernance
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CSRD : les entreprises concernées

Les en trep rise s  
conce rnées

2024
Gra n d e s e n tre p r ise s d é jà s o u m ise s  à  

la  NFRD

Cot é e s  Eu ron e xt  e t  EIP

Effectif > 500 sa larié s 

ET CAHT > 40 M€  (48 M€  gro u p e s )*

o u to ta l b ila n > 20 M€  (24 M€  gro u p e s )*

Toutes les PME cotées su r u n  
m a rch é ré gle m e n té  e u ro p é e n

En tre p rise s  d e  grou p e s  n on  UE

CAHT 150 M€ dans  l’UE pe ndan t le s  
de ux de rn iè re s  anné e s  

consé cu tive s  ET  qu i on t au  m o ins  
une  succu rsa le  dans  l’UE qu i gé nè re  
un  CA > 40 M€ l’anné e  p ré cé de n te  
ou  une  filia le  « grande  e n tre p rise »

Reporting à partir de l’année (pour publication en N+1)

*Décret no 2023-1394 du 30 décembre 2023 
** Possibilité de différer au 1er janvier 2028 avec 

justification dans le rapport de gestion

2026** 2028

Tou t e s  le s  gr a n d e s e n t r e p r is e s
b a sé e s e n Europe o u co té e s  su r  u n  

m a rch é  ré gle m e n té  e u rop é e n

Socié t é s  com m e rcia le s , m u t u e lle s , 
a ssu ra n ce s , coop é ra t ive s  

2 de s 3 se u ils :

e ffe c t if  > 250

ou  CAHT > 40 M€  (48 M€  gro u p e s )*

o u to ta l b ila n > 20 M€  (24 M€  
gro u p e s )*

2025

Norm es de  
reporting

Niveau  de  
reporting

Exem ption  
filia le s  

conso lid…es

ESRS ou  norm es …quiva len tes pour en treprises non  UE Norm es sim plifiées possib les
ESRS ou  norm es équ iva len tes 

(que lques exem ptions 
possib les sur le  con tenu)

Au n iveau  consolidé   de  la  socié té  (groupe  UE) 
Au n iveau  consolidé  de  la  

socié té  m ère  non  UE u ltim e

Oui si le  reporting est inclus dans le  reporting consolidé  de  la  socié té  m ère . 

Exe m p tio n  n on  a p p lica b le  a u x filia le s  co té e s



14
9

osborneclarke.com 

Ce qu'il faut anticiper
LE CALENDRIER DE MISE EN ŒUVRE DE LA CSRD : les ESRS et la TAXONOMIE

• Prendre  conna issance  des a ttendus de
la  CSRD : norm es ESRS e t Taxonom ie

• Se n sib ilise r  la  gou ve rn a n ce

• Form e r  le s  é q u ip e s  in te rvenant dans
le  p rocessus de  p roduction  du
reporting

• Fa ire  u n e  a n a lyse  d ’é ca r t  (d iagnostic) 
e t dé fin ir un  p la n  d ’a ct ion  (actions,
échéances e t in te rlocu teurs)

Construire le rapport de durabilité selon les ESRS
• Réaliser une analyse de double matérialité
• Identifier les risques et opportunités, et politiques

associées existantes ou à construire
• Fixer les organes / outils de pilotage
• Déterminer les indicateurs existants ou à construire

Identifier les activités éligibles à la Taxonomie et 
calculer leur alignement avec les 6 objectifs 
environnementaux

Fia b ilise r  le  p roce ssu s  d e  r e p or t in g d e s  d on n é e s
(contrôle  in te rne , SI, ca lcu l des ind ica teurs 
quan tita tifs)

Commencer la rédaction du rapport

Nommer l’OTI

Préparer l’audit (revue critique, audit à 
blanc…)

Organiser la publication du rapport de 
durabilité (à joindre au rapport de gestion 
présenté aux instances annuelles)

Début 2024 2024 (ou 2025) 2025 (ou 2026)
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Les sanctions

Financières et pénales

• Non-publication : passible de 3 750 €
d’amende + injonction sous astreinte par un
tiers possible + impossibilité de répondre à la
commande publique

• Non-audit : passible de 30 000 € d’amende +
2 ans d’emprisonnement

• Entrave à l’audit : passible de 75 000 €
d’amende + 5 ans d’emprisonnement

Pénales, réputationnelles et concurrentielles

• Greenwashing / Pratique commerciale
trompeuse : passible de 2 ans
d'emprisonnement et 300 000 €
d’amende – montant pouvant être porté à
10% du CA ou à 80% des dépenses
engagées pour la réalisation de la
pratique trompeuse

• Name & shame (associations,
responsables politiques…)

• Comparaison entre entreprises



Merci

N'hésitez pas à nous 
poser vos questions



RETOUR SUR LES TRAVAUX DES 
ATELIERS DE GIENS : 
COMMENT PRENDRE EN COMPTE LA DIMENSION ÉCO-
RESPONSABLE DES PRODUITS DE SANTÉ TOUT AU LONG 
DE LEUR CYCLE DE VIE ?

COLLOQUE RSE 25 AVRIL 2024

Dominique Thiveaud, Europharmat



Retour sur les travaux des 
Ateliers de Giens 

Comment prendre en compte la dimension éco-responsable 
des produits de santé tout au long de leur cycle de vie ?

Colloque RSE 25 avril 2024



Les Ateliers de Giens
Démarche initiée dans les années 1980 
Pharmacologues en lien avec la DPHM Pr Dangoumau, Pr Cano, Pr Simon (bien

avant le temps des agences)
Cercle de réflexion (Think Thank) ayant pour objectifs :

 Contribuer à l’émergence et/ou à l’évolution de dispositions réglementaires relatives au
médicament

 Promouvoir en lien avec les industriels le rôle des pharmacologues (médecin et pharmaciens)
et des thérapeutes pour le développement des médicaments et en particulier la réalisation
des essais cliniques de médicaments en France.

 Séminaire de 3 jours VVF de Giens, dans  le Var.
 Effet Assises du médicament de 2011 : inquiétude sur les liens / conflits

d’intérêt…  réduction à 2 jours.
Le DM a intégré la réflexion en 2016…

Colloque RSE 25 avril 2024



Les Ateliers de Giens – aujourd’hui 
Nouvelle organisation lancée en 2021
 Appellation maintenue mais plus à Giens
 Ateliers de réflexion sur l’actualité des produits de santé. 
Mission : espace de réflexion regroupant des acteurs du monde de la santé 

dans l’objectif de produire et diffuser des propositions sur des 
problématiques d’actualité en lien avec les produits de santé.
 Organisation : 6 tables rondes 

Colloque RSE 25 avril 2024

Pharmacologie et recherche
translationnelle

la recherche clinique et 
évaluation des produits de 

santé
les technologies de santé

la santé et économie les aspects organisationnels 
et réglementaires

la e-santé et l’Intelligence
Artificielle



Les acteurs de la TR3 – 2023 
3 modérateurs :
Bruno LAVIOLLE PUPH Rennes
Pierre-Frédéric DEGON Abbott
Cécile GILLET-GUIRAUD B Braun

20 personnes 
Académiques
Institutionnels
Industriels

membre CA : Philippe LECHAT 
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Le thème de la TR3 2023 
Question posée : quelle dimension éco-responsable des produits 
de santé tout au long de leur vie ? 

Objectif de la réflexion :
 Ajouter à l’approche traditionnelle du rapport bénéfice/risque des DM pour le

patient, leur impact en matière de développement durable.

Postulat de départ : 
La santé ne peut être absente de la démarche de développement durable
Les produits de santé ont une empreinte environnementale
 Que ce soit en mesure de l’impact carbone
 Que ce soit au niveau de l’écotoxicité potentielle des produits
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La méthode suivie
Analyser processus du cycle de vie : segmentation en 4 

Colloque RSE 25 avril 2024

Pour chaque partie: 
Contexte réglementaire
Analyse de la situation
Les préconisations/recommandations



1. Introduire les critères environnementaux dans
la recherche clinique en fléchant des financements

L’impact environnemental n’est pas suffisamment pris en compte dans la recherche, 
et n’est pas discriminant ni valorisé.  Peu de publications et de travaux. 

L’impact environnemental ne se limite pas à l’impact carbone (nécessaire mais pas 
suffisant), prendre en compte la biodiversité, l’eau, les sols,…

Les compétences sont insuffisantes : besoin de formation, outils, indicateurs pour 
les chercheurs et évaluateurs.  Le schéma directeur « Développement Durable –
Responsabilité Sociétale et Environnementale »

Colloque RSE 25 avril 2024



2. Inciter la R&D industrielle à l’écoconception
Travaux et développements à déployer :
extraction de matières premières,

 nouveaux procédés de synthèse de principes actifs,
 design et conditionnements plus respectueux de l’environnement,
développement de produits à usage multiple.

Accompagner la démarche : 
 Intégrer dans le Crédit Impôt Recherche la dimension environnementale
Faciliter la communication promotionnelle « environnementale »
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3 . Gouvernance commune entre le Ministère de 
la Santé et le ministère de l’Environnement

Cumulation de 2 cadres réglementaires dans la vie des produits de 
santé
L’un « général » en matière d’environnement  REACH, RoHS, SUP, AGEC
l’autre très spécifique en matière de sécurité sanitaire.  RDM 2017/745

Coexistence engendre paradoxes voir contradictions 

Nécessaire mise en cohérence qui implique une gouvernance 
commune
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4. Définir une méthode / un référentiel commun pour
sélectionner et scorer les produits de santé selon des
critères environnementaux
Quel(s) indicateur(s) pertinent(s)
 Absence d’indicateurs validés et/ou partagés et représentatifs : Impact carbone, 
Démarche RSE ???? Normes ISO 20400 ISO 26000 ? 

Concertation de l’ensemble des parties prenantes : professionnels de 
santé, industriels, experts techniques et scientifique, patients.
 Démarche hétérogène selon les secteurs et milieux

Travailler à un échelon européen.
 Éviter le « millefeuille régional»  cf. Recommandation précédente
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5. Établir une doctrine HAS pour la prise en compte des
critères environnementaux dans l’évaluation des produits
de santé, valorisable économiquement par le CEPS

Notion d’ASR environnemental 
 Aujourd’hui très peu de prise en compte d’éléments environnementaux dans les 

l’évaluation des DM (CNEDiMTS) 

 Quasiment rien au niveau CEPS, sinon pour certains DM perforants 

Sans réinventer la méthode (cf. recommandation 4)    
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6. Renforcer et harmoniser les critères éco-
responsables dans les marchés hospitaliers

Augmenter les exigences vis-à-vis des industriels.
 Hétérogénéité actuelle:  absence de standard partagé et connu

Valoriser les acteurs véritablement responsables.
 Le Code de la commande publique : « la commande publique participe à 

l'atteinte des objectifs de développement durable, dans leurs dimensions 
économique, sociale et environnementale. »

Maintenir le libre choix.
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7. Favoriser l’écoresponsabilité des soins, ville
et hôpital

Formation initiale et continue de tous les acteurs de santé 
 Le concept de soin durable n’est pas ou très peu enseigné.

Intégrer aux référentiels de bon usage la dimension environnementale.
 Juste prescription pour le patient dans l’écosystème. 

Intégrer un critère d’écoconception des parcours de soins dans le 
référentiel de certification HAS des établissements de santé.

Optimiser l’organisation des commandes des PUI, officines pour éviter le 
gaspillage et optimiser les livraisons.
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8. Évaluer l’impact environnemental de la
Dispensation à l’Unité (DAU)

Une réflexion doit être menée sur :
 Une adaptation des conditionnements

 Présentations inadaptées au besoin réel 

 L’intérêt d’une dispensation à l’unité

 Plus de 15% de pansements inutiles dans les prescriptions ville

 Plus de 20 % de médicaments non utilisés : tendre vers 0%.
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9. Communiquer et partager la connaissance des 
filières de collecte et de traitement des déchets, 
hospitalières et en ville.

Mise en place d’une plateforme recensant les filières sous l’égide du 
Ministère de l’environnement (en lien avec ministère de la santé). 
Disparité des territoires géographiques du fait de l’implantation des opérateurs

Appliquer le tri sélectif en fonction de l’existence de ces filières
 Beaucoup d’investissements dans des EdS pour in fine pas applicables

Colloque RSE 25 avril 2024



Merci 
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