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contexte et objectifs

Afin de guider les entreprises dans une stratégie de
reduction des impacts environnementaux, ce plan
quinguennal propose les pistes d'actions de prévention
et d'éco-conception potentielles sur la période 2020 -
2025 pour les emballages représentatifs du secteur de
la santé. Ce plan est commun a plusieurs entreprises qui
ont choisi volontairement de s'y associer conforméement
a larticle 72 de la loi AGEC du 10 février 2020 :

Toute entreprise individuelle du secteur peut décider d'y
souscrire.

Le plan de prevention et d'éco-conception s'inscrit dans
une demarche globale pour lentreprise, invitée a repenser
lemballage a travers les differentes étapes de son cycle
de vie.

L'approche se base sur les axes stratégiques de l'éco-
conception des emballages connus dans la loi AGEC
comme « 3R » (réduire, réemployer, recycler). Cette
méme approche 3R permet de répondre aux objectifs
portes a la fois par la loi AGEC (article 72), le decret 3R et
la Stratégie 3R ainsi qu'a lensemble des obligations
réglementaires de la loi AGEC tel que le decret réemploi.
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Adelphe et Citeo accompagnent les metteurs en marché
dans cette planification pour en faire une réelle opportunité
de mise en ceuvre d'actions concrétes et pertinentes pour
améliorer les impacts environnementaux des emballages.
Ce plan commun pour le secteur de la santé comporte
un état des lieux sur les emballages représentatifs du
secteur et leurs problématiques spécifiques. Il propose
des pistes d'actions potentielles sur les 3R pour une
trajectoire dans le temps que chaque entreprise
concernée est libre de déecider de mettre en application.

Les pistes d'actions potentielles sont illustrées par des
exemples concrets mis sur le marché par des entreprises
du secteur : l'objectif est d'apporter un retour d'expérience
aux lecteurs de ce plan sur les freins rencontrés et les
leviers mis en ceuvre pour déployer laction en question.
Les exemples cités n'ont pas vocation a représenter
lexhaustivite du marcheé. Dans la mesure du possible, les
exemples cités ont éte choisis parmi des pratiques mises
en ceuvre par des metteurs en marche et producteurs
de différentes tailles. Ces exemples ont éte integres au
plan dans le plus strict respect des regles de concurrence
et avec laccord des entreprises citées.

En s'associant a ce plan commun, toutes les entreprises
du secteur et clientes d'’Adelphe ou de Citeo qui le
souhaitent pourront s'approprier des actions cohérentes
et réalisables pour leurs categories de produits emballés.
Chaque entreprise pourra librement et en toute autonomie
déterminer les actions du plan qu'elle considérera comme
les plus pertinentes et qu'elle pourra mettre en ceuvre
individuellement et volontairement pour réeduire les
impacts environnementaux de ses emballages.

Les outils et services d'eco-conception mis a disposition
par Adelphe et Citeo peuvent egalement aider les
entreprises dans cette optique de reduction des impacts
environnementaux de leurs emballages.

* Article 72 de la loi AGEC complet ici: https./www.legifrance.gouvfr/jorf/
article_jo/JORFARTI000041553837#:~text-%C2%AB%20l es%20
2C3%AQco%2Dorganismeszs20peuvent’s20s.541%2010%2D6

Comment se mettre
en conformité avec cette
obligation reglementaire ?

Pour remplir son obligation legale, chaque entreprise est invitee a formaliser sa stratégie pour la période 2020-2025
pour reduire les impacts environnementaux de ses emballages menagers.

Vous avez jusqu'au 15 octobre 2023 pour vous associer ou elaborer votre Plan de prévention et d'éco-conception.

Une fois cette date passee,
fin 2023.

3 options possibles:
S'associer a un plan commun, tous secteurs’

S'associer a un plan sectoriel commun comme
celui-ci qui correspond a votre secteur d'activité”

Elaborer et déposer un plan individuel (une trame
est mise a disposition sur l'espace client)

“ILest possible de s'associer a plusieurs plans.

https.//monespace.adelphe.fr/fr/public/login

Sur la page d'accueil, cliquez sur
et laissez-vous guider.

Choisissez Les Plans Communs ou Le Plan Individuel.

dans la synthese remise aux pouvoirs publics

Et associez-vous en quelques clics, c'est tres simple !

JE M'ASS0CIE

Aprés validation, vous pouvez telécharger votre attestation
d'association a un Plan.

Tutoriel d'accompagnement sur l'espace client :
https://monespace.adelphe.fr/fr/public/login

Centre d'aide éco-conception sur l'espace client :
https.//monespace.adelphe.fr/fr/emballage/
home/faq/category/345/section/390/article/691

FAQ dédiée:
https.//cdn.adelphe fr/WEBINARS_EC/2022_12_
ADELPHE_FAQ_PLAN_PREVENTION_FR pdf

Replay Webinar explicatif :

https./www.youtube.com/watch?v=koqybtlOGRk
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Méthode utilisee pour la réalisation d'un plan
commun au secteur de la santé

L'état des lieux et les indicateurs proposés sont
basés sur les données de déclaration 2020
d'Adelphe et Citeo, préalablement agrégees. Si ces
données ne sont pas exhaustives a la totalité du
marché? elles permettent une analyse
représentative et suffisamment robuste pour le
secteur et ont permis de faire émerger les catégories
d'emballages et les actions privilégiees a mettre
en ceuvre pour s'inscrire dans une stratégie 3R.

Les pistes d'actions potentielles par catégorie
d'emballage représentative ont été consolidees
par lexpertise de plusieurs ingénieurs packaging,
responsables R&D ou responsables achats des
entreprises associées aux travaux d'élaboration
de ce plan commun et par l'expertise d’Adelphe
a travers ses ressources internes.

Si les axes portant sur réduire et recycler sont
souvent déja bien développés au sein des
entreprises, l'axe réemployer est plutét analyse
dans la perspective du déploiement moyen et long
terme, avec les premiers retours d'expériences.

Il est expressement rappelé que la participation
aux plans de prevention proposeés par Adelphe
et Citeo ne revét d'aucun caractére impératif
ou obligatoire. A ce titre, les entreprises associées
aux travaux de réalisation de ce plan, comme celles
qui décideront d'y souscrire, s'engagent dans une
démarche purement individuelle et volontaire. Les
propositions d'actions déetaillées dans le present
document ne préjugent donc en rien de Lapplication
qui sera faite par les entreprises du secteur.

Par ailleurs, les travaux d'élaboration du plan ont
été meneés dans le plus strict respect des regles de
concurrence. L'ensemble des acteurs impliqués
s'interdisant d'échanger des informations qui
pourraient étre contraires a ces regles, a constituer
de quelque maniére que ce soit, directement ou
indirectement, toute forme d'entente, et de maniere
geneérale, a se livrer a quelconque comportement
ou accord qui auraient pour objet ou pour effet
d'empécher, de restreindre ou de fausser le libre
jeu de la concurrence.

De plus, ce document a fait l'objet d'une
consultation et de contributions des organisations
professionnelles LEEM, NéreS, SNITEM, Synadiet,
SIMV.
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Le present document demeure la propriete dAdelphe
et de Citeo. Il est transmis a titre purement informatif
et n'a pas valeur d'avis ou de recommandation
technique et/ou juridique. Bien que tous les efforts
alent eté consentis pour sassurer que les informations
contenues dans ce document sont correctes et a jour,
Adelphe et Citeo declinent toute responsabilite pour
toute erreur ou omission. Adelphe et Citeo ne
garantissent ni la péerennite ni l'exhaustivite des
informations contenues dans ce document, au regard
notamment, des evolutions et interpréetations
reglementaires en vigueur, de l'état de l'art et des
dispositifs des REP Emballages ménagers. A ce titre,
les detenteurs restent seuls responsables de
Lutilisation de ce document.

2 Ces données de declaration agregees comprennent les declarations a lUVC
2020. A léchelle du secteur, elles permettent d'avoir une vue densemble
sur les tonnages et les typologies de matériaux déclarees par les entreprises.
Elles permettent lanalyse macro du gisement du secteur, détaillée dans Létat
des lieux. Elles constituent des données declaratives des entreprises et sont
donc tributaires de la bonne saisie des entreprises. Les plans communs
sectoriels proposes par Citeo/Adelphe n'ont pas vocation a couvrir lensemble
des données declarées a Citeo/Adelphe.

A

Retour au
sommaire



2. Exigences
reglementaires

Le tableau ci-dessous synthétise les objectifs et obligations
reglementaires qui s'appliquent aux emballages du secteur de la Sante.

A partir du 1 janvier 2022, afin d'éviter le gaspillage des médicaments, lorsque leur form
. pharmaceutique le permet, la délivrance de certains médicaments en officine peut se faire :
- al'unité. - AGEC, art. 40, Décret n° 2022-100 du 31 janvier 2022, Arrété du 1 mars 2022 :

i Au 31 décembre 2025, objectif de tendre vers une réduction de 100 % des emballages en
- plastique a usage unique inutiles, définis comme ceux n'ayant pas de fonction technique :
! essentielle, comme une fonction de protection, sanitaire et d'intégrité des produits, de transport,
. ou de support d'information reglementaire - Décret 3R, art. 2

REDUIRE Objectif de reduire de 20 % les emballages en plastique a usage unique, dont au moins la moitié :
: i obtenue par recours au réemploi et a la reutilisation d'emballages (année de réference 2018)
. —Decret 3R, art. 2 :

Objectif de tendre vers la fin de la mise sur le marche d'emballages en plastique a usage unique
. —AGEC. art.7

P Proportions minimales d'emballages réemployés ou réutilisés en unités a mettre sur le marché
- annuellement pour les producteurs mettant plus de 10 000 unités d'emballages sur le marche
L 50 - selon leur chiffre d'affaires annuel, en M€ - AGEC, art. 7 et décret reemploi
A - 5% en 2026, 10 % en 2027 (CA annuel < & 20 M€)
(S P . *5%en2025,7 % en 2026, 10 % en 2027 (CA annuel compris entre 20 et 50 M€)
- +5%en2023,6%en2024,7 % en 2025, 8 % en 2026, 10 % en 2027 (CA > 50 M€).
. Les emballages réemployés doivent étre recyclables - AGEC, art.9

EE AL AR ‘A date : Exemption inscrite au cahier des charges de ITAOC Champagne, jusqu'a 2025.

Objectif de tendre vers 100 % de recyclage des emballages en plastique a usage unique: tous les
- emballages en plastique a usage unique mis sur le marché disposent d'une filiere de recyclage
. opérationnelle - Décret 3R, art. 3 :

A compter du 1 janvier 2025, les emballages constitués pour tout ou partie de polyméres ou d
: copolymeres styréniques, non recyclables et dans l'incapaciteé d'intégrer une filiere de recyclage
- sontinterdits. - Loi CR, art 23

RECYCLER i
. Obligation pour les producteurs déclarant un CA annuel > 10 M€ et mettant sur le marché |
{ aumoins 10 000 unités de produits emballés par an de justifier que les déchets engendrés par
~ les produits emballés qu'ils fabriquent, mettent sur le marché ou importent, sont de nature :
. aintégrer une filiére de recyclage - Loi AGEC, art. 61 :
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B

INTEGRATION

DE RECYCLE

a

HUILES
MINERALES

MARQUAGES

Pour atteindre les objectifs de recyclage, les metteurs en marché favorisent l'intégration de

e matiere recyclée dans les emballages en plastique - Decret 3R, art. 3

Interdiction d'utiliser des huiles minérales avec un seuil de concentration supérieur a 1 % sur
. les hydrocarbures aromatiques d'huile minérale (MOAH) comprenant de 1a 7 cycles aromatiques. :

Interdiction d'utiliser des huiles minérales avec un seuil de concentration supérieur a 0,1 % sur

- 2025  leshydrocarbures aromatiques d'huile minérale (MOAH) comprenant de 1a 7 cycles aromatiques
E - etles hydrocarbures saturés d'huile minérale (MOSH) comportant de 16 a 35 atomes de carbone. .

L'arrété entend par « huiles minérales » les huiles produites a partir de charges d'alimentation
dérivees d’hydrocarbures pétroliers utilisées pour la fabrication d'encres. - Loi AGEC, art.112 et arréte du
13 avril 2022 précisant les substances contenues dans les huiles minérales dont l'utilisation est interdite
sur les emballages et pour les impressions a destination du public.

. Exemptions et cas particuliers dans le guide marquages - AGEC, art. 17

A partir du 1° janvier 2022, tous les emballages doivent porter le Triman + la nouvelle info-tri.

2023 %13,Décretn'2022-748

| Obligation d'indiquer de maniére dématérialisée linformation sur les qualités et caractéristiques
. environnementales, notamment l'incorporation de matiére recyclée, les possibilités de réemploi,
- la recyclabilité et la présence de substances dangereuses et l'information sur le caractére
' compostable pour les mémes emballages définis par l'arrété du 15 mars 2022 (dont sacs de
. collecte de biodéchets en papier-carton ou en plastique compostables a domicile). - AGEC, art.

: Entrée en vigueur au 1* janvier 2023 pour les producteurs qui déclarent un CAde 50 M€ et qui

marché au moins 10 000 unités de produits. - AGEC, art. 13, Décret n° 2022-748

. mettent sur le marché au moins 25 000 unités de produlits ; le 1% janvier 2024 pour les producteurs :
. qui déclarent un CA de 20 M€ et qui mettent sur le marché au moins 10 000 unités de produits ; :
i au 1° janvier 2025 pour les producteurs qui déclarent un CA de 10 M€ et qui mettent sur le !
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> Spécificités Médicaments

Selon le Code de la sante publique, un est
defini comme etant «toute substance ou composition (—)
possedant des proprietes curatives ou preventives a legard
des maladies humaines ou animales, ainsi que toute
substance ou composition pouvant étre utilisee chez
l'homme ou l'animal ou pouvant étre administree, en vue
detablir un diagnostic medical ou de restaurer, corriger ou
modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une
action pharmacologique, immunologique ou metabolique ».
(Article L5111-1 du Code de la sante publique).

Tout medicament? doit faire l'objet avant sa mise sur le
marche d'une autorisation de mise sur le marché (AMM)
prealable (Art. 6 de la directive 2001/83/CE). Dans [AMM
doit notamment figurer l'Information Produit presentant
le Résumeé des Caracteéristiques du Produit (RCP),
letiquetage et la notice. Ainsi, lors de sa mise en marche,
le medicament et son emballage doivent se conformer
strictement a lInformation Produit pour laquelle ils auront
ete autorises.

L'étude de stabilité est une etape clef du dossier dAMM
en vue de son obtention et de son maintien. Elle est une
des garanties de la qualite du medicament et de la
securite de son emploi. Son but est de comprendre
comment le medicament va evoluer dans des conditions
prealablement etablies sur sa duree de vie, et d'étudier
son evolution ainsi que sa compatibilite dans ses
conditions d'utilisation. Le conditionnement du
medicament est donc necessairement pris en compte
dans cette etude.

Une modification de l'emballage (changement de
dimension, de materiau, etc.) doit resulter d'un depot
prealable de variation dAMM (Dir. 2001/83/CE ; Regl. (CE)
N 726/2004 ; Regl. (CE) N" 1234/2008 ; Regl. (UE)
N° 712/2012). Les couts et les délais associes varient en
fonction du nombre et du type de variation.

3 Alexception des « medicaments traditionnels a base de plantes» quiontune
autorisation de commercialisation https.//ansm.sante.fr/documents/
reference/reglementation-relative-aux-amm

“ Date d'entree en vigueur de la directive europeenne sur la sérialisation des
meédicaments 2011/62 du 8 juin 2011, dite « Médicaments falsifiés »
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Certaines informations réglementaires doivent figurer sur
les conditionnements d'un médicament :

® Sur le conditionnement en contact du meédicament,
appelé conditionnement primaire (blister ou sachet par
exemple) : la DCI, la forme pharmaceutique, le dosage,
le numéro de lot et la date de péeremption. Ces
mentions obligatoires sont prévues par le Code de
santé publique.

Sur le conditionnement secondaire (etui papier-carton) :
les mentions obligatoires, la notice destinée aux
patients, insérée dans l'étui, telle qu'autorisée par les
autorites de sante.

® | asérialisation : depuis le g février 2019%, chaque boite
de medicament de prescription médicale obligatoire,
ainsi que de certains meédicaments de prescription
medicale facultative, comprise dans le champ
d'application de la directive européenne, comprend
un numero de série unique. Ce dernier est contenu
dans un code Datamatrix qui garantit lauthenticite du
produit. De plus, un dispositif physique de sécurité
permet de controler lintegrité et linviolabilité de la
boite contre toute forme d'effraction. Ce « marquage »
Datamatrix spécifique, appose sur les boites par les
entreprises du medicament et charge dans une base
de données européenne, est ensuite scanne en officine
et a lhopital, avant la dispensation au patient.

Dés lors, une action de réduction d'emballage devra
prendre en compte ces obligations et pourra étre limitee
par les informations qui doivent figurer sur le ou les
conditionnements.

Concernant les matériaux utilises, un guide de European
Medicines Agency (EMA) compile les exigences pour les
plastiques en contact direct avec les medicaments®.

L'utilisation de conditionnement primaire en plastique
recyclé est difficilement possible et acceptable compte
tenu de la composition qualitative et quantitative non
reproductible d'un lot de plastique recyclé a lautre.

Mises bout a bout, ces contraintes réglementaires,
techniques, sanitaires, économiques entrainent un temps
de développement trés long par rapport a d'autres
secteurs comme lagro-alimentaire ou la cosmetique, qui
peut aller de quelques années pour modifier un produit
existant jJusqu'a plusieurs dizaines d'années pour mettre
un nouveau produit sur le marché.

5 https./www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-
plastic-immediate-packaging-materials_enpdf

Enfin, la publicité en faveur d'un medicament est
strictement encadrée et n'est autorisee qu'apres controle
et autorisation de TANSM préalable a toute diffusion.

La publicité aupres du public est autorisee uniquement
pour les medicaments non soumis a prescription médicale
obligatoire (PMO) et non remboursables par les régimes
obligatoires d'assurance maladie et les produits de
sevrage tabagique®.

Dés lors, la valorisation des actions d'éco-conception
par des voies publicitaires ou par de la communication
on-pack est trés limitée et ne doit pas constituer l'axe
principal de communication sur les médicaments.

2 Spécificités Dispositifs médicaux (DM)

Les et les

sont des
produits de santé strictement reglementés par le
reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
(RDM) et le reglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs
medicaux de diagnostic in vitro (RDIV) entrés en application
respectivement en 2021 et 2022. Ces reglements ont
abrogé les directives précédentes, directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs medicaux (DDM), directive 90/385/
CEE relative aux dispositifs medicaux implantables actifs
(DDMIA) et directive 98/79/CE relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro (DDIV). Une période de
transition est prevue. Ce cadre réglementaire s'inscrit
dans ce qui est appelé la certification au marquage CE
médical.

Les fabricants doivent se conformer aux exigences de
securite et de performance de cette legislation sectorielle.
Ils mettent notamment en place un systeme rigoureux
de gestion des risques et un systeme de management
de la qualite tout en se basant sur des données cliniques
et l'état de lart reconnu. Le maintien d'un rapport
bénéfice/risque favorable au patient tout au long de
la vie du dispositif médical, avant et apres sa mise sur
le marché est la finalité auquel le dispositif medical doit
répondre. La réponse a l'ensemble des exigences
applicables pour les produits y compris leur emballage
et etiquetage est rassemblée dans la documentation
technique.

En ce qui concerne spécifiquement lemballage, afin
d'assurer le benéfice risque, les fabricants de DM doivent
répondre a des obligations de conception impliquant
notamment une selection minutieuse de matériaux
qualifiés pour leurs performances et stabilité, et suivant
les dispositifs medicaux, leur biocompatibilité, proprietés
toxicologiques, physiques et chimiques, la compatibilité
avec le dispositif d'une part et 'étiquetage d'autre part,
ainsi que leur propriete d'étanchéité et leur capacite de
maintien de la stérilité. Cela entraine des conséquences
sur les matériaux employeés a la fois en ce qui concerne
la reproductibilite (specifications stables et validees) et
la tracabilite. L'utilisation de conditionnement primaire
recycle est difficilement possible et acceptable compte
tenu du fait que la composition qualitative et quantitative
n'‘est pas reproductible d'un lot de matiéere recyclee a
lautre.

Des normes harmonisées garantissant une presomption
de conformité a certaines exigences générales en matiere
de sécurité et de performances peuvent étre utilisees
pour les emballages medicaux :

® ENISO 11607-1 & 2 Emballages pour dispositifs
medicaux sterilises au stade terminal.

® ENISO 10993 pour l'évaluation biologique et clinique.

® ENISO 13485 Dispositifs medicaux -
Systemes de management de la qualite -
Exigences a des fins reglementaires.

® ENISO 14971 Dispositifs medicaux -
Application de la gestion des risques aux dispositifs
meédicaux.

® Normes pour les procedes de stérilisation et
les stérilisateurs, telles que 1SO 11135, Stérilisation
des produits de sante - Oxyde d'éthylene -
Exigences pour le développement, la validation
et le contréle de routine d'un procede de sterilisation
pour dispositifs medicaux, ISO 11137 (toutes pieces),
Sterilisation des produits de sante - Rayonnement,
EN 285, Stérilisation - Stérilisateurs a vapeur,
EN 13060, Petits stérilisateurs a vapeur, etc.

Cette liste est non exhaustive.

° https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/modalites-
encadrant-les-demandes-de-visa-de-publicite-pour-les-

medicaments-gp-pm
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De plus, l'étiquetage a porter sur lemballage des DM et
DMDIV ainsi que leur notice d'utilisation sont des éléments
definis reglementairement dans les directives et regle-
ment et font partie de la documentation technique
deéposee et validee dans le dossier de marquage CE
médical

Des lors, toute action de réeduction ou de modification
d'emballage devra étre prise en compte dans ce dossier
et pourra étre limitée par les informations encadréees
par la réeglementation qui doivent y figurer, ainsi que par
évaluation de la gestion des risques.

) Spécificités Compléments Alimentaires
(CAL)

En France, le décret n"2006-352 du 20 mars 2006 relatif
aux explicite leur de-
finition. Les compléements alimentaires sont « les denréees
alimentaires dont le but est de compléter le regime
alimentaire normal et qui constituent une source concen-
trée de nutriments ou d'autres substances ayant un effet
nutritionnel ou physiologique seuls ou combines, com-
mercialiseés sous forme de doses, a savoir les formes
de présentation telles que les gélules, les pastilles, les
comprimes, les pilules et autres formes similaires, ainsi
que les sachets de poudre, les ampoules de liquide, les
flacons munis d'un compte-gouttes et les autres formes
analogues de preparations liquides ou en poudre desti-
nees a étre prises en unités mesurees de faible quantite ».

En Europe, le reglement (CE) N'1170/2009 (UE) est le
texte de reféerence pour les CAL.

Par ailleurs, d'autres textes reglementaires francais et
européens sont applicables aux CAL et a l'étiquetage
des denrées alimentaires incluant les compléments
alimentaires, notamment (liste non exhaustive) :

® Directive des complements alimentaires 2002/46/CE
(UB)

® Arrété Plantes du 24 juin 2014
® Reglement (CE) 1925/2006
® Reglement (CE) 1169/2006
® Reglement (CE) 1924/2006
® Reglement INCO 1169/2011

"Retrouvez l'integralité du guide sur votre espace Adelphe

Au vu de leur statut de denrées alimentaires, les
compléments alimentaires doivent étre conditionnés
dans des emballages primaires aptes au contact
alimentaire, ce qui va limiter le choix pour lincorporation
de matiére recyclee.

De plus, le décret n°2006-352 ainsi que la Directive
2022/46/CE précisent qu'ils « sont vendus au
consommateur final sous une forme préeemballée », ce
qui exclut, a la vue de cette définition, la possibilite de
vente en vrac. Un projet de décret francais pourra établir
la liste des produits pour lesquels la vente en vrac est
interdite. La derniere version precise linterdiction de vente
en vrac pour les CAL7, cependant la version finale du
décret n'a pas encore été publiée par le ministere francais.

L'etiquetage des compléments alimentaires doit
mentionner un certain nombre d'informations obligatoires :
denomination légale de vente, liste des ingredients, les
quantités en actifs apportees par portion journaliere,
conseils d'utilisation, portion journaliére, précautions
d'emploi, responsable de la mise sur le marché, date de
durabilité minimale ou date limite de consommation,
numero de lot et poids net. Par ailleurs toute information
utile pour le bon usage du CAL est recommandeée a faire
figurer sur le CAL pour informer le consommateur.

Dés lors, une action de réduction d'emballage devra
prendre en compte ces obligations et pourra étre limitee
par les informations qui doivent y figurer.

7 https:/technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/fr/
notification/16862
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2 Le marché du secteur de la Santé

En 2022, le marché de la santé humaine en France, com-
pose des circuits de la pharmacie, de la parapharmacie
et de le-commerce, a déepasse les 40 milliards d’euros
de chiffre d'affaires (+ 6.9 % par rapport a 2021), grace a
une dynamique forte de lensemble de ses trois réseaux
de distribution®.

Ondistingue généeralement dans ce marche la vente libre
quiinclut les médicaments qui peuvent étre vendus sans
ordonnance, certains dispositifs médicaux et les com-
plements alimentaires. Leur marche atteint 15,4 milliards
d'euros, soit plus d'un tiers du marché de la sante, et est
en croissance de 5,6 % vs 2021°.

Les 3 catégories du secteur de la santé sont les suivantes :

Médicaments a usage humain ou vétérinaire

Il existe differentes sous-categories de medicament :
princeps et géneriques, biologiques et biosimilaires,
medicaments a base de plantes et huiles essentielles,
homeéopathie..

Les médicaments peuvent étre délivrés sans ordonnance :
ils sont alors considerés comme des médicaments de
« prescription médicale facultative » (PMF) ou « non
listeés ». D'autres necessitent une ordonnance et sont dits
des médicaments de « prescription meédicale obligatoire »
(PMO). Parmi ces derniers, certains sont inscrits sur la liste
des meédicaments stupéefiants : leur délivrance est
securisee (ordonnance infalsifiable), d'autres sont a
prescription restreinte. Au-dela de leur caractéristique de
délivrance, certains médicaments peuvent étre pris en
charge par lAssurance Maladie.

D'aprés le LEEM (Les Entreprises du Médicament), le
chiffre d'affaires du marche des medicaments de ville
(hors hospitalier) s'eleve a 22,8 milliards d'euros en 2021,
soit une croissance de +7,7 % par rapport a 2020, tiree par
les medicaments remboursables. L'export dégage un
chiffre d'affaires additionnel de 31.2 milliards d'euros.

Ce chiffre d'affaires se decompose en 16,7 milliards d'eu-
ros sur le marchée du princeps (dont 15,5 de médicaments
protéges par un brevet), 3,9 milliards d'euros pour les
genériques et 0,5 milliards d'euros pour les biosimilaires®.

3. Les enjeux emballages
du secteur de la sante

Parmi les medicaments de prescription medicale
facultative, 41,6 % sont achetés sans ordonnance,
representant 1,8 milliards de chiffres d'affaires en officine® ;
le reste etant prescrit par un professionnel de sante.

La part de remboursables s'eleve a 21,1 milliards d'euros
a mettre au regard des 1,7 pour les medicaments non
remboursables®®.

D'apres le SIMV, le marché du medicament veterinaire
s'etablit en 2021 a 1,4 milliards d'euros pour les circuits
veterinaire, pharmacie et commerces specialises.

Dispositif médical

Les dispositifs medicaux se retrouvent sous la forme d'une
grande variete de produits : instrument, appareil,
equipement, produit, matiere, logiciel ou encore implant.

Il existe 3 grandes categories de DM : les DM a usage
individuel, les DM d'equipements (incluant la e-sante), et
les DM de diagnostic in vitro (DIV) qui incluent les tests
comme les autotests COVID-19.

Les DM sont répartis en 4 classes en fonction du risque
a l'utilisation, du plus faible au plus éleve:

- Classe | : lunettes de vue, lits médicaux, bequilles,
gants d'examen, seringue (sans aiguille)..

- Classe lla: lentilles de contact, implants dentaires,
tubes utilisés en anesthésie..

- Classe llb : pompes a perfusion, systemes de
radiotherapie, hemodialyseurs, préservatifs, solutions
d'entretien multifonctions pour lentilles souples..

- Classe Il : implants mammaires, stents, prothéses
de hanche, stérilets, stimulateurs cardiaques..

Ce sont les emballages des classes | et Ila que l'on
retrouve le plus généralement dans les emballages
meénagers.

& Source : IQVIA https./wwwlinkedincom/posts/iqvia-france_conseil-
iqvia-pharmacien-activity-7049757508509641728-6wlh/?utm
source=share&utm_medium-member_desktop

9Source : IQVIA https./www.linkedin.com/posts/iqvia-france_conseil-
iqvia-pharmacien-activity-7049757508500641728-6wlh/?utm
source=share&utm_medium=-member_desktop

©Source : Gemme - Etude Smart pharma/GEMME http./www.
medicamentsgeneriques.info/sites/default/files/assets/
gemme_2022_-_economie_des_generiqueurs_en_france_-_extraitspdf

“Source : NereS - Barometre 2021 https./neresfr/wp-content/
uploads/2022/01/Barometre2021pdf

13


http://www.medicamentsgeneriques.info/sites/default/files/assets/gemme_2022_-_economie_des_generiqueurs_en_france_-_extraits.pdf
http://www.medicamentsgeneriques.info/sites/default/files/assets/gemme_2022_-_economie_des_generiqueurs_en_france_-_extraits.pdf
http://www.medicamentsgeneriques.info/sites/default/files/assets/gemme_2022_-_economie_des_generiqueurs_en_france_-_extraits.pdf
https://neres.fr/wp-content/uploads/2022/01/Barometre2021.pdf
https://neres.fr/wp-content/uploads/2022/01/Barometre2021.pdf

~
adéTohe
=

Votre éco-organisme

a taille humaine

Retrouvez la suite du plan de prévention
dans votre espace Adelphe:
rubrique Réglementation, puis Plans de Prévention (PPE).

( Je me connecte )

Lucinda, Julie et Anne sont la

pour échanger de vive voix . , ,
Un ensemble d'outils sont disponibles et

pensés pour accompagner chaque metier ;
marketing, communication, juridique,
packaging, achats, R&D..

Du lundi au vendredi :

0809 108 108
oh a 18h sans interruption

entreprises@adelphe.fr

Gestionnaire Adelphe
du centre d'appel

Abonnez-vous a votre newsletter mensuelle,

Suivez-nous Rencontrez-nous spécifique a l'actualité de votre secteur
n 2 bis avenue de Taillebourg
75011 Paris
@
f

Le présent document demeure la propriété d'Adelphe. Il est transmis a titre purement informatif et n‘a pas valeur d'avis ou de recommandation tech-
nique et/ou juridique. Bien que tous les efforts aient été consentis pour que les informations contenues soient correctes et a jour, Adelphe décline
toute responsabilité en cas d'erreur ou domission. Adelphe ne garantit ni la pérennité, ni I'exhaustivité de ces informations, au regard notamment de
I'évolution ou de linterprétation de la réglementation en vigueur, de Iétat de I'art ou des dispositifs de Ia filiere des emballages ménagers et des papiers
graphiques. A ce titre, le détenteur reste seul responsable de ['utilisation de ce document.


https://www.facebook.com/AdelpheOfficiel/
https://monespace.adelphe.fr/fr/public/login
https://www.linkedin.com/company/adelp
http://instagram.com/adelphefrance
https://www.adelphe.fr/
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