anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Réduire I'impact environnemental des médicaments : |la
France est mobilisée aux cotés de I'Europe

Un groupe d’experts européens a publié des recommandations pour favoriser une utilisation durable des
médicaments et réduire les risques que leur mésusage fait courir a I'étre humain comme a I'environnement.
La France est déja engagée dans cette voie et I'ANSM contribue directement a plusieurs des actions que le
rapport recommande.

Composé d'experts désignés par les 13 Etats membres de I’'Union européenne participants, de représentants de I'Agence
européenne des médicaments (EMA) et de la Commission européenne, ce groupe a mené ses travaux entre mars 2020 et
mars 2024 dans le cadre de I'Approche stratégique de I'Union européenne (UE) concernant les produits pharmaceutigues
dans l'environnement. La France était représentée par I’ANSM qui a participé activement aux travaux du groupe, en
particulier pour mener 3 des 7 actions examinées.

Le rapport final de ce groupe d’experts, présenté au réseau des chefs d’agence (HMA) en septembre 2025, formulesept
grandes recommandations sur les actions que peuvent mettre en place les autorités sanitaires qui le souhaitent :

e Encourager le bon usage des médicaments, comme les antibiotiques, pour prévenir le développement de la
résistance des micro-organismes ;

o Former les étudiants et les professionnels de santé a I'impact environnemental des médicaments ;

o Communiquer sur I'impact environnemental des médicaments aupres du public et des professionnels de santé, tout en
encadrant et limitant les allégations environnementales des titulaires d’AMM dans la publicité ;

o Limiter le gaspillage des médicaments en adaptant les conditionnements, en utilisant des emballages durables et en
augmentant leur durée de conservation ;

o Réduire les déchets liés a I'usage des médicaments et améliorer les pratiques de tri, de destruction et d'élimination des
déchets médicaux ;

o Développer un systéeme de collecte approprié pour les médicaments non utilisés et périmés, et inclure le concept de
responsabilité élargie du producteur (REP) ;

o Accroitre I’expertise environnementale au sein des comités d’évaluation des médicaments.

Ces recommandations pourront contribuer a la mise en ceuvre de la révision en cours de la législation pharmaceutique de
I'UE.

Un rdle actif de la France et de ’ANSM

La France a déja activé la majorité des leviers proposés avec une implication collective de I'Etat, des agences sanitaires, des

professionnels du secteur de la santé ainsi que de la société civile.

Antibiorésistance et bon usage des médicaments
Cet enjeu est porté dans lafeuille de route interministérielle 2024-2034 adoptée dans une approche « Une seule santé ». Elle
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0226_EN.html
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://sante.gouv.fr/prevention-en-sante/les-antibiotiques-des-medicaments-essentiels-a-preserver/des-politiques-publiques-pour-preserver-l-efficacite-des-antibiotiques/article/lutte-et-prevention-en-france

prolonge plus de vingt ans de politiques publiques en faveur du bon usage des antibiotiques, en combinant formation,
sensibilisation et suivi épidémiologique.

L'ANSM y contribue en relayant lescampagnes publigues, en publiant régulierement desanalyses sur la consommation des
antibiotiques et en diffusant desrecommandations d’usage raisonné. Nous agissons également par des actions axées sur la

prévention du mésusage.

Formation a I’environnement des professionnels de santé

Cette démarche s’inscrit également dans le plan d’action du gouvernement : les facultés de santé sont encouragées a
intégrer les enjeux écologiques dans leurs cursus, les programmes de formation continue des professionnels de santé
commencent a aborder la question et des formations spécifigues se développent.

Collecte et limitation des déchets

L'action menée est double : d'un c6té, I'éco-organismeCyclamed organise la collecte sécurisée des médicaments non
utilisés en pharmacie ; de I'autre, des dispositifs réglementaires encadrent I’élimination des déchets au sein des
établissements de santé, notamment via les filieres des déchets d’activités de soins a risque infectieux (DASRI).

L'’ANSM pilote des actions en faveur de I’écoconception des emballages et de I'allongement de la durée de conservation des
médicaments, avec les organisations professionnelles représentatives des industries du médicament, dans le cadre du

groupe thématique « Pratiques industrielles ».

Renforcement de I’évaluation environnementale des médicaments
L'évaluation de I'impact environnemental des médicaments est un des éléments qui sont pris en compte lorsque nous
instruisons les demandes d’AMM, cela conformément au renforcement des exigences des lignes directrices européennes.

Nous sommes également d’actifs participants aux travaux européens qui visent a harmoniser et a améliorer cette
évaluation.

Consultez le rapport « Produits pharmaceutiques dans I’environnement » en francais

Guideline on the environmental risk assessment of medicinal products for human use (22 August
+ 2024).

Lire aussi
+ Compte-rendu GT évaluation environnementale et AMM - mars 2025

L'antibiorésistance La prévention du mésusage a I’ANSM

En lien avec cette information
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https://ansm.sante.fr/actualites/semaine-mondiale-de-sensibilisation-a-la-resistance-aux-antimicrobiens
https://ansm.sante.fr/uploads/2023/07/26/20230726-rapport-antibiotiques-periode-2000-2020.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/recommandations-pour-le-bon-usage-des-antibiotiques
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/bon-usage-du-medicament/la-prevention-du-mesusage-a-lansm
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%253A%252F%252Fwww.ors-idf.org%252Ffileadmin%252FDataStorageKit%252FIsee%252Factions%252Fformation_se_ps_pp%252FRepertoire_de_formations_Sante_environnement__avec_liens_internet_-format_web.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK
https://www.cyclamed.org/
https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/qualite-securite-et-pertinence-des-soins/securite-des-prises-en-charge/reglementation-de-securite-sanitaire-dans-les-etablissements-de-sante/article/elimination-des-dechets-d-activites-de-soins-a-risque-infectieux
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/01/24/20241206-cr-gt-pratiques-industrielles.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/07/01/20250328-cr-ci-medicaments-gt-pratiques-industrielles.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-environmental-risk-assessment-medicinal-products-human-use-revision-1_en.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/10/02/2025102-rapport-medicaments-environnement-comission-europenne.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-environmental-risk-assessment-medicinal-products-human-use-revision-1_en.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/07/01/20250328-cr-ci-medicaments-gt-pratiques-industrielles.pdf
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/lantibioresistance
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/la-prevention-du-mesusage-a-lansm

Allonger la durée de conservation des
médicaments dans un objectif de réduction du
gaspillage et de la pollution

Pour en savoir plus

Approche stratégique de 'Union européenne (UE) concernant les produits pharmaceutiques dans I'environnement -
Parlement européen
Réforme de la Iégislation pharmaceutique de I'UE - Commission européenne

Feuille de route interministérielle 2024 - 2034 « prévention et réduction de I'antibiorésistance, lutte contre la résistance aux
antimicrobiens » - Sante.gouv.fr

Répertoire des formations spécifiques santé environnement
Cyclamed
Elimination des déchets d’activités de soins a risque infectieux (DASRI) - Ministére du travail, de la santé, des solidarités et

des familles
Lignes directrices européennes - EMA
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https://ansm.sante.fr/actualites/allonger-la-duree-de-conservation-des-medicaments-dans-un-objectif-de-reduction-du-gaspillage-et-de-la-pollution
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0226_EN.html
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://sante.gouv.fr/prevention-en-sante/les-antibiotiques-des-medicaments-essentiels-a-preserver/des-politiques-publiques-pour-preserver-l-efficacite-des-antibiotiques/article/lutte-et-prevention-en-france
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%253A%252F%252Fwww.ors-idf.org%252Ffileadmin%252FDataStorageKit%252FIsee%252Factions%252Fformation_se_ps_pp%252FRepertoire_de_formations_Sante_environnement__avec_liens_internet_-format_web.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK
https://www.cyclamed.org/
https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/qualite-securite-et-pertinence-des-soins/securite-des-prises-en-charge/reglementation-de-securite-sanitaire-dans-les-etablissements-de-sante/article/elimination-des-dechets-d-activites-de-soins-a-risque-infectieux
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-environmental-risk-assessment-medicinal-products-human-use-revision-1_en.pdf
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