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Par lettre en date du 13 septembre 2004, le ministre de la santé et de la protection
socide a confie & I'lGAS une mission dinspection sur I’ensemble du dispositif
«CYCLAMED », a la suite de la découverte de plusieurs affaires de détournement de
médicaments, dont la presse sest fait I’écho. Ont été désignés pour cette mission le Dr
Francoise LALANDE et M. Etienne GRASS.

* *

| -LA CREATION DE CYCLAMED REPONDAIT A DESOBJECTIFS SEDUISANTS
1.1 CYCLAMED était uneréponse a un décret de 1992

Ledécret n°92-377 du 1°" avril 1992 a prévu que tout fabricant de produits destinés
au public devait contribuer a I’@imination des déchets d’emballage de ses produits, soit par
Ses moyens propres, soit en participant & un systéme commun, Eco-emballages®.

Afin de répondre a cette obligation, |’ industrie pharmaceutique a préféré créer en 1993
son propre systéme, CY CLAMED, pour les raisons suivantes :

1- d’une part, le systeme commun d’ élimination des emballages, qui cherche, par son
mode de financement, a inciter les producteurs a mettre sur le marché des
conditionnements moins volumineux (donc moins de déchets), et a valoriser davantage
ceux-ci (en les recyclant), tout en poussant les consommateurs a préférer les produits
«verts», s appliquait mal au secteur tres administré du médicament, dans lequel le
consommateur n’'est pas libre de son choix ;

2- dautre part, il Sagissait de prolonger une tradition généreuse de nombreux
pharmaciens qui collectaient déja les médicaments non utilises (MNU) au profit des
personnes démunies, en France ou dans les pays en voie de développement ;

3 —enfin, les industriels du médicament voulaient qu'il soit tenu compte de la
spécificité de leur secteur : les médicaments sont des produits précieux, mais
potentiellement toxiques. Leur élimination devait faire en sorte de limiter les risques
de pollution de I’environnement ou ceux d'intoxications accidentelles, notamment
chez les enfants.

L’ association CYCLAMED a été concue pour mobiliser I'ensemble de la chaine
pharmaceutique (pharmacien d'officine, grossiste répartiteur, entreprise pharmaceutique)
autour de ces objectifs. Cette démarche a été longtemps soutenue par le Conseil National de
I’Ordre des pharmaciens (CNOP) ainsi que par plusieurs syndicats de pharmaciens. En
revanche, ce dispositif a laissé de c6té le traitement d autres produits de santé générateurs de
déchets et notamment les déchets d’ activité de soins arisque infectieux (DASRI).

! Un autre systéme existe ADEL PHE, pour lafiliére vinicole
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1.2 Lesystémemisen cauvre s est voulu pragmatique et modeste

Ledispositif CYCLAMED arepose sur plusieurs éléments :
- d'une part |’association CYCLAMED qui n"emploie que trois salariés temps plein et
assure la cohésion du systeme ;

- dautre part, un circuit de collecte qui remonte le circuit ;)harmaceutique habituel. La
collecte aupres du public se fait dans de grands cartons® situés dans les pharmacies
d officines ou le tri est assuré bénévolement. Le transport est ensuite effectué par le
grossiste, qui les stocke dans des bennes, le temps que les déchets issus du
médicament (DIM) soient éliminés dans des incinérateurs financés par CY CLAMED,
tandis que les médicaments non utilisés (MNU) sont récupérés et triés par des
associations humanitaires. Celles-ci les expédient dans des pays en voie de
développement ou des pays de I’Est, ou les utilisent en France pour des populations
dépourvues de protection sociale®.

L’ association nationale pour la collecte des médicaments (ANPCM), fondée en 1982
par le CNOP qui se charge du secrétariat, assure I’ agrément administratif de ces associations
humanitaires, bien qu’aucun texte ne définisse précisément son role. Aussi, dans |’ attente
d'une clarification réglementaire, I’ANPCM at-elle refusé, depuis 2000, de délivrer de
nouveaux agréments.

De son coté, I'association CYCLAMED, qui avait recu un premier agrément le 20
septembre 1993, réguliérement renouvelé jusgu’au 30 avril 2004, est dépourvue d agrément
depuis cette date. Aprés des interventions |Iégidatives, le cadre juridique de son intervention
est resté lacunaire.

Ses dépenses s élévent 46,4M€, qui se décomposent ainsi :

- 7% defraisde structure,

- 24 % de dépenses de communication (a destination des professionnels de santé ou du
grand public),

- 63 % de charges directes (collecte, transport, incinération),

- 6 % de charges semi-directes.

Il —EN REALITE, LA CONCEPTION MEME DU DISPOSITIF POSE PROBLEME

2.1 L edispositif CYCLAMED trouve sa sour ce dans un gaspillage non maitrisé

L es comparaisons internationales, qui_indiquent que la France se place aux _premiers
rangs en matiere de dépenses de médicament par habitant, ainsi que de nombreuses études des
services médicaux de |'assurance _maadie que le rapport énumére, montrent que la
prescription de médicaments est largement excessive (selon un ordre de grandeur compris
entre 30 et 70 %) par rapport aux recommandations de I'ANAES ou aux indications de
I’AMM résultant des essais cliniques, souvent inutile et parfois dangereuse.

2 carton rouge pour les déchets non utilisables, carton verts pour les MNU jugés encore « valorisables »
% depuis lamise en cauvre delaCMU, il s agit essentiellement de sans papiers.

IGAS Enquéte sur |e dispositif de recyclage des médicaments janvier 2005
« Cyclamed »



Bien que les malades participent souvent a la rédaction de leur ordonnance en la
discutant avec leur médecin, beaucoup d’ entre eux suivent imparfaitement la posologie et la
durée du traitement prescrit, en diminuant majoritairement les quantités consommées. Par
ailleurs, contrairement a d autres pays, le France a choisi, pour des raisons sanitaires, que la
déivrance du médicament ne soit pas limitée au nombre de comprimés prescrits* et la taille
des conditionnements est co-déterminée par |I’administration et les industriels du médicament.
Enfin, compte tenu des mesures de tiers payant et de dispense d'avance des fras, le
consommateur ignore souvent le montant de sa dépense. Ces divers phénoménes mis bout a
bout, on peut estimer que pres d’un médicament remboursé sur deux n’est pas pris, ce qui
explique pourquoi les malades se débarrassent parfois de boites de médicaments entiéres ou a
peine entameées.

Contrairement aux objectifs environnementaux initiaux, CYCLAMED n’a jamais
cherché a minimiser I'afflux de déchets e¢ de MNU, en analysant par exemple les
comportements des consommateurs et en agissant sur ceux-ci.

2.2 — Ledispositif présente des performances environnementales médiocres et n’incite
paslesindustriels du médicament a étre plus actifs

Structurellement, le budget de I’association CYCLAMED, qui a pour ressources les
cotisations volontaires des |aboratoires pharmaceutiques et pour dépenses variables le colt de
collecte et d' élimination des déchets, auquel s gjoutent les dépenses fixes de fonctionnement
et de communication, dépend avant tout de la performance de collecte du dispositif : moins
celeci et élevée, moins les cotisations demandées a I'industrie pharmaceutique sont
importantes. Ce mécanisme est en contradiction avec |’ esprit des textes et conduit a reporter
sur les autres financeurs les charges non assumeées.

Dans ces conditions, les performances environnementales du dispositif s avérent
médiocres : CYCLAMED aréalisé en 2003 un taux de collecte des emballages de 11,6 %
soit 6 fois moins que I’ objectif de 75 % qui lui était fixé (taux que le systeme Eco-Emballages
a en revanche atteint). Le taux de valorisation de CY CLAMED est équivalent a un dixieme de
la performance d Eco-emballages. Au bout du compte, ce sont presgue 90 % des déchets
d emballages de médicaments qui sont aujourd hui pris en charge par la filiere des ordures
meénageéres (et donc soumis au financement des collectivités locales). Le report de charges de
I"industrie pharmaceutique aux collectivités locales peut s évaluer entre 4 et 7 M€,

S agissant des médicaments, CYCLAMED recueille dans ses cartons 5,7 % des
médi caments vendus chaque année, soit une faible part des médicaments non consommes.

L’ existence d’'un systéme de collecte spécifique des médicaments permet d’ éviter leur
mise en décharge. Cette exigence est aujourd hui moins forte compte tenu de I’ effort de
securisation qu’ont connu les centres d’ enfouissement depuis 10 ans. Elle reste néanmoins
nécessaire alors que la couverture du territoire par des unités d’incinération est durablement
freinée. Toutefois, compte tenu du faible taux de collecte de MNU par CYCLAMED, qui

4 afin d’ éviter les déconditionnements et |a perte de qualité que celarisquerait d’ entrainer

IGAS Enquéte sur |e dispositif de recyclage des médicaments janvier 2005
« Cyclamed »



conduit de facto a ce que les médicaments empruntent le plus souvent le circuit des ordures
ménageres, la protection supplémentaire apportée par le dispositif est mineure et des solutions
alternatives doivent étre recherchées.

Enfin, la survenue relativement fréquente d accidents chez les transporteurs de
produits coupant-piquant, relevant des grossistes ou de sociétés spécialisees, conduit a
regretter I’ absence de prise en main par I’'industrie pharmaceutique de la collecte de certains
DASRI qui relévent pourtant de sa responsabilité®.

2.3 — Lafinalité humanitaire de CYCLAMED est mise en cause par ceux la mémes qui
sont censés en tirer avantage

Depuis 10 ans, on a assisté a une baisse réguliére des MNU utilisables (- 66 % de 1995
a 2003) et a une érosion du taux de valorisation humanitaire des déchets (- 86 % pendant la
méme période), alors que, smultanément, le nombre d associations a but non lucratifs
utilisatrices afait plus que doubler.

Cette évolution est surtout due a la nécessité de sélectionner mieux ce qui peut étre
réutilisé. Ains I’ organisation la plus importante en la matiére, I’Ordre de Malte, dont il faut
souligner le souci de qualité, se montre de plus en plus exigeante dans ses modalités de tri et
ne retient que 5 % des MNU rapportés via CY CLAMED, mais d’ autres petites associations se
révelent moins séectives, voire laxistes, s la mission se réfere au contenu des cartons verts
CYCLAMED qu'elle aexaminé.

L’ adaptation aux besoins et la qualité des produits expédiés sont en effet trés
discutables :
1 — les médicaments recueillis par ce type de dispositif correspondent aux pathologies de pays
riches, alors que les besoins sont ceux de pays en crise ou en guerre (traumatologie, maladies
infectieuses) ou de pays en voie de développement ;
2 — les MNU ne sont pas toujours donnés sous une forme utilisable localement (langue et
dénomination connue des professionnels de santé présents sur place ; quantité suffisante pour
assurer I'intégralité du traitement ; colis dont le contenu puisse étre facilement identifié sans
accaparer un personnel précieux) ;
3 —le médicament sort du circuit pharmaceutique, perd toute tragabilité, risque de se périmer
et d’ étre conservé dans des conditions inadéquates, et de provoquer par son accumulation des
problémes de pollution mal résolus;
4 —plus généralement, la réutilisation des MNU transporte dans les pays destinataires
I'insécurité sanitaire qu'elle prétend limiter chez nous et perturbe les politiques
pharmaceutiques locales, fondées sur I'initiative de Bamako®. Elle nourrit en Afrique les
« pharmacies gazon » qui vendent, dans la plus grande anarchie, des MNU provenant de
trafics en méme temps que des produits issus de contrefagons. De nombreux exemples
attestent de ces effets désastreux.

°> Exemple : seringues préremplies de vaccins, ou d’ héparine, une fois utilisés.
® Initiative de Bamako : élaboration de liste de médicaments essentiels, achat de génériques par des centrales
d’ achat, organisation du circuit de distribution des médicaments, modes de financements peu onéreux, etc.
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Auss un nombre croissant d autorités et d’ organismes compétents réclament la fin de
ce systéme. Dans un premier temps, les ONG les plus actives, comme la Croix rouge ou
Médecins sans frontiéres, ains que Médecins du Monde, lorsque |’association travaille a
I’ étranger, ont préféré substituer aux MNU |’emploi de génériques ; cette question a méme
entrainé en France la scission de I association Pharmaciens sans frontiéres.

Mais surtout, I'OMS, la Banque mondiale, le Haut Comité pour les Réfugiés (HCR),
pour ne citer que les plus importantes organisations internationales travaillant sur ce sujet,
recommandent désormais que les MNU ne fassent plus I'objet de dons. De nombreuses
autorités de pays receveurs, confrontées aux conséguences néfastes provoquées par |’ envoi
incontrélé de MNU ont demandé son interdiction. Malgré ces demandes et parfois en dépit
d interdictions explicites, les associations qui réutilisent des MNU ont continué a en envoyer.

Les consells nationaux des Ordres des pharmaciens francophones et ceux des pays
africains pressent la France d adopter une politique semblable. Pour sa part, le Consell
national de I’ Ordre des Pharmaciens francais, qui S est peu a peu éloigné d un systeme qu'il
avait autrefois contribué a fonder, a demandé récemment aux officinaux de ne plus participer
au tri et de recueillir smplement les MNU en vue de leur destruction En outre, conscient des
difficultés, le Ministére francais des Affaires étrangéres a réclamé, en 2001, «I’application
des principes directeurs applicables aux dons de médicaments élaborés par I’OMS et
I’interdiction d’ exportation des MNU ».

2.4 —La communication de CYCLAMED fait état de donnéesinexactes ou non prouveées

Avec 24 % de dépenses, le poids de la communication dans le budget de I’ association
CYCLAMED est beaucoup plus élevé que dans le systéme Eco-emballages, pourtant plus
performant. Les importantes campagnes conduites par CYCLAMED ont contribué a faire
accepter un dispositif trés imparfait, sans le faire progresser.

Cette communication a donné une image biaisée du dispositif, en valorisant surtout
son intérét humanitaire et en donnant a |’ impact environnemental un role subsidiaire. Méme si
ce message a été amendé depuis, cette idée persiste dans I’opinion publique. Les
performances du dispositif ont été présentées de fagon a les valoriser constamment, en
contradiction avec les résultats réels. L’impact sanitaire de CY CLAMED sur la réduction des
accidents, qui N’ est pas évalug, a été présente de fagon exagérément positive.

11 —=LA REUTILISATION DESMEDICAMENTSEST UN FACTEUR DE DERIVES

L’ existence d'un circuit parallele de médicaments, hors du circuit pharmaceutique
normal, comporte un risque important de fraudes, qu’'avaient d§ja identifié les organisations
internationales. L’ enquéte menée sur |’ ensemble du territoire par les inspections régionales de
la pharmacie (IRP), & la demande de I'lGAS’, a confirmé que ces craintes éaient également
valables chez nous.

" qui n"apas |’ habilitation juridique nécessaire pour assurer ces contrdles, contrairement aux | RP.

IGAS Enquéte sur |e dispositif de recyclage des médicaments janvier 2005
« Cyclamed »



3.1 — L’enquéte, menée en deux temps, a mis en évidence la réalité du risque du
recyclage des médicaments

Dans un premier temps, la mission a recensé les affaires traitées au cours des cing
derniéres années, dans lesquelles apparaissait une suspicion de recyclage de médicaments. Les
36 cas constatés depuis 5 ans (35 pharmacies d' officine et une pharmacie d hopital) n’ont pas
suffisamment alerté et la deuxieme phase de I’enquéte (lus d’'une centaine d’inspections
focalisées sur des sites et des situations a risques éleves) est venue confirmer |’ existence de
dérapages (40 nouvealx cas).

La mission craignait toutefois que la majorité des fraudeurs n’aient nettoyé leur stock,
apres I'impact médiatique des premieres affaires. Les résultats n’ en sont que plus surprenants,
méme Sils ne permettent de tirer aucune conclusion statistique sur le pourcentage de
pharmaciens commettant des délits, car ils révélent que le mal est profond et que les fraudeurs
ressentent une impression d’'impunité.

3.2—Lesfraudesrévelent desfailles dansla sécurité des cir cuits phar maceutiques

A cbté de petits circuits illicites organisés par des particuliers ou des associations non
agréées, les opérations illégales de recyclage de MNU concernent le plus souvent les
fraudeurs que compte presgue obligatoirement une profession : en |’occurrence, il s agit de
pharmaciens dont |es officines cumulent toutes sortes de dysfonctionnements.

Cependant_un autre probléme est apparu, car quelgues pharmaciens peu scrupuleux
utilisent le canal des reprises par e grossiste de produits qui leur ont été antérieurement livrés,
pour «blanchir » des médicaments non utilisés, qui_sont ensuite réintégrés dans le circuit
normal. Plusieurs incidents ont eu lieu ces derniéres années en France, dont certains auraient
pu avoir des consegquences sérieuses, parce qu'ils concernent des produits injectables ou qu'ils
conduisent a donner a un malade un produit de nature inconnue ou dégradée. Toute pharmacie
d officine, quelle qu’ elle soit, peut étre touchée. Or al’ heure actuelle, seul le contréle externe
des produits retournés est assuré par le grossiste (aspect extérieur, péremption). D’ une facon
générale, les procédures de «retour client » sont I’ occasion de diverses fraudes ou anomalies,
gue le rapport décrit.

IV- UNE PROFONDE REFORME DU SYSTEME SIMPOSE

Trois impératifs doivent guider la réforme de CY CLAMED : assurer de fagon urgente
la sécurité sanitaire, obtenir des entreprises pharmaceutiques qu’ elles répondent mieux a leurs
obligations environnementales et limiter in fine le gaspillage de médicaments.

4.1 — Assurer la securité sanitaire nationale et internationale
Compte tenu des risques de trafic et de baisse de qualité que font courir les MNU, les

inspecteurs recommandent d’interdire leur emploi et leur exportation, et de se conformer ains
aux recommandations de I’OMS.
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La mission propose de securiser le circuit du médicament, en encadrant mieux les
retours aux grossistes et en progressant dans le codage des boites de médicament, seul garant
aterme d’ une compl éte tracabilité.

4.2 - Répondre davantage aux objectifs environnementaux

La mission recommande de mettre fin a CYCLAMED et donc de ne pas renouveler
son agrément. Un nouveau dispositif de gestion des déchets doit étre mis en ceuvre sur des
bases plus incitatives et plus équitables. Plusieurs scénarios sont présentés qui permettent tous
de préserver le principe d'une incinération systématique des produits collectés, jugé le plus
crédible a I'heure actuelle. Dans certains d'entre eux, les médicaments toxiques pour
I’ environnement rejoindraient |a filiere des «déchets dangereux » des ménages, sans qu’il y
ait besoin de réponse totalement spécifique, dans d'autres scénarios, ils rejoindraient au
contraire «les DASRI® » et suivraient une filiére dédiée.

4.3 — Agir en amont, pour responsabiliser la consommation de médicaments

Le rapport examine plusieurs options pour mieux connaitre |’ observance des patients
et les responsabiliser dans leur consommation. | envisage I’ hypothése de «consignation » des
boites qui, certes contraignante, présente de nombreux avantages.

Enfin, il recommande la plus grande circonspection face aux propositions actuelles
visant a augmenter la taille des conditionnements en |’ absence d’ études épidémiologiques et
économiques dans les maladies chroniques, car ces mesures risqueraient d’ augmenter encore
le gaspillage de médicaments.

8 Déchets d’ activité de soins a risques infectieux, cf. ci-dessus.
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10

Introduction

Par lettre en date du 13 septembre 2004, le ministre de la santé et de la protection
socide a confié a I’ IGAS une mission de contrble et d' évaluation dans le cadre du dispositif
de collecte de médicaments organisé par « CYCLAMED ». Cette mission fait suite a de
récentes affaires de détournement de médicaments découvertes au cours de controles
diligentés par I’ingpection de la pharmacie et dont |a presse S est fait largement I’ écho.

Il a été demandé al’ IGAS « d’'organiser en lien avec les inspections régionales de la
pharmacie un controle sur I’ensemble du territoire du respect des régles applicables au
dispositif CYCLAMED, afin d'évaluer I’ampleur du phénoméne et les risques sanitaires
associés pour la population » et de « coordonner [ses] investigations avec les services de
contréle de la CNAMTS, de la CANAM et de la MSA, qui vont également diligenter des
enquétes ». Par ailleurs, la mission devait évaluer la facon avec laquelle CY CLAMED répond
a ses objectifs, afin de faire des propositions «pour sécuriser rapidement le circuit » et
permettre « toute évolution souhaitable du dispositif» (annexe 1).

Pour effectuer cette mission, la chef de I'inspection générale des affaires sociales
(IGAS) a désigné le Dr Francoise LALANDE et M. Etienne GRASS, tous deux membres de
I’inspection, assistés en début d’ enquéte par un stagiaire de I’'ENA de Tunis, M. Jaouhar M-
GHIRBI. Les résultats des premiéeres investigations ont été transmis au ministre le 15 octobre
2004 sous la forme d’ une note d’ étape.

Un décret n°92-377 du 1% avril 1992 prévoit que tout producteur de «déchets
résultant de I’ abandon des emballages servant a commercialiser des produits consommés ou
utilisés par les ménages (...) est tenu de contribuer ou de pourvoir a I’éimination de
I”’ensembl e de ces déchets d’ emballage».

Pour satisfaire a cette obligation, I'industrie pharmaceutique a créé en 1993 sa propre
association, CYCLAMED, qui a pour objet non seulement de répondre a |’ objectif
environnemental de ce décret, mais auss de collecter les médicaments non utilises (MNU), en
vue d'une utilisation humanitaire, tout en limitant les risques sanitaires que ces mémes
médicaments pourraient entrainer si des enfants les consommaient par mégarde.

CYCLAMED a été longtemps soutenu dans cette démarche par le Conseil National de
I’Ordre des Pharmaciens ains que par plusieurs syndicats de pharmaciens. Le premier
Ministre lui a accordé par arrété du 29 janvier 2003 le label de «cause d'intérét général » qui
lui offre un acces privilégié aux antennes publiques (radio et télévisuelles).

En revanche ce dispositif ne concerne pas la collecte et le traitement d’ autres produits
générateurs de déchets (et notamment les déchets d’ activité de soins a risgue infectieux ou
DASRI).
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Plusieurs rapports publics ont exploré la contribution de |’ association a la préservation
de I’ environnement, et notamment un rapport du commissariat général du plan® et un rapport
de I’ Inspection Générale des Finances et du Conseil Général des Mines™. Les deux ont émis
d’ importantes critiques, le dernier alant jusqu’a demander la suppression de |I’association
CYCLAMED.

Pour leur part, les investigations de I’ GAS ont eu deux objectifs:

- dune part, faire le point sur le fonctionnement du dispositif de collecte et traitement des
médicaments CYCLAMED, en évauant notamment la maniere avec laguelle celui-ci
répond a ses finalités sanitaires, environnementales et humanitaires;;
d’autre part, apprécier I’ampleur et la typologie des fraudes existant au sein du circuit
pharmaceutique chargé de la réception, du tri, du transport et du stockage des
meédicaments non utilisés (MNU) et des déchets issus du médicament (DIM).

Le rapport ne traite pas des déchets ou des MNU produits par I’hopital ou de ceux
provenant directement de stocks commerciaux, qui ne ressortissent pas du dispositif
CYCLAMED, lequel s occupe exclusivement des médicaments délivrés au consommateur
find.

La méthodologie retenue par la mission a été la suivante :
1- Sagissant du dispositif CYCLAMED,

la mission a d’'abord rassemblé I’ensemble des textes juridiques et des études menées sur ce
dossier et recueilli les avis des administrations et autorités concernées : Direction générale de
la santé (DGYS), direction des hépitaux et de I’ organisation des soins (DHOS), direction de la
securité socide (DSS) au ministere de la santé, AFSSAPS, CNAMTS, ministére de
I’environnement, ADEME, Ministere des affaires étrangeres (Direction Générale de la
Coopération Internationale et du Développement —-DGCID-).

Elle s est efforcée d’ apprécier la performance de la chaine de collecte de déchets issus
de médicaments (DIM) et de médicaments non utilises (MNU) et d'évaluer le taux de
récupération et de destruction de ces déchets, en les rapportant aux moyens mis en ceuvre, et
en les comparant a d autres systemes de va orisation (Eco-Emballages notamment).

Les rapporteurs ont cherché I'origine des surplus de médicaments qui ne sont pas
utilisés et la raison de leur non-utilisation. Puis ils ont suivi le circuit de retour des MNU, du
pharmacien d officine au grossiste, puis du grossiste a |’ association agréée. Pour établir sa
position sur I"intérét humanitaire de ceux-ci, la mission a procédé a plusieurs entretiens avec,
d’'une part, les associations qui ont recours aux MNU (Ordre de Malte, Pharmacie
Humanitaire Internationale, Médecins du monde...) et d’ autre part, celles qui, conformément
aux principes directeurs de I'OMS, refusent I’envoi de MNU aux populations en difficultés
(Croix Rouge, Meédecins Sans Frontieres, Pharmaciens Sans Frontieres-Comité

® Commissariat Général au Plan, Commission présidée par JL Dufeigneux, Rapport de |’ instance d’ évaluation de
la politique du service public des déchets ménagers et assimilés, avril 2004.

10 Jean-Pierre Hugon, Pierre Lubek, Rapport d’évaluation du dispositif francais d’élimination des déchets
d’ emballage ménagers, IGF-CGM, janv 1999
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international...). Les rapporteurs ont également consulté le Conseil National de I’ Ordre des
Pharmaciens (CNOP) et ont recherché dans la presse scientifique nationale et internationale
les informations sur ces pratiques.

2. S agissant des fraudes au dispositif,

I"lGAS n’ayant pas de compétence juridique pour contrdler directement les pharmacies (cette
compétence est réservée aux inspections de premier niveau selon I'article L.5127-1 CSP), la
mission S est appuyée sur les inspections régionales de la pharmacie qu’elle a coordonnées,
selon des procédures et des modes d'investigation semblables, pour mieux connaitre les
fraudes au dispositif CY CLAMED.

Avec |'aide de la conférence des pharmaciens inspecteurs et de son président, la
mission a conduit ainsi une enquéte en deux temps:
dans un premier temps, elle a demandé aux Inspections Régionales de la Pharmacie de faire le
point des affaires traitées au cours des cing dernieres années qui avaient fait soupconner
des actes de recyclage ;
dans une deuxieme temps, elle a demandé aux IRP d effectuer, pendant deux mois, une
centaine d’ enquétes sur place a partir d’ une grille d investigation commune.

Cette méthode devait permettre de sanctionner les fraudes patentes et de sécuriser la
chaine du médicament, mais elle ne permet pas de déerminer de maniére significative la
proportion de pharmaciens fraudeurs.

Par ailleurs, la misson a demandé au service médica de la Caisse Nationale
d’ Assurance Maadie (CNAMTS) et au CNOP de lui communiquer les enquétes et les
contentieux en cours concernant les questions de revente de médicaments non utilisés, ains
gue plus généralement les fraudes des pharmaciens d’ officine

On trouvera en annexe 2 la liste des sigles et abréviations utilisées dans ce rapport et
en annexe 3 la liste des personnes consultées par la mission.

* *

*

L e rapport est congu en quatre parties :

- dans la premiere, les rapporteurs rappellent les objectifs du dispositif et décrivent
I’ organisation et les moyens mis en oauvre;

- dansla deuxieme, ils anaysent de quelle maniére CY CLAMED répond a ses objectifs et
guelle communication |’ association effectue ;

- dans la troiseme, ils décrivent les fraudes et abus constatés dans le dispositif de
recyclage ;

- enfin dans la quatriéme, ils ébauchent une série de propositions.
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1- LA CREATION DE CYCLAMED REPONDAIT A DES
OBJECTIFS SEDUISANTSMAISA ETE INSUFFISAMMENT
ENCADREE

Au moment de sa création, le dispositif de collecte des médicaments non utilisés
(MNU) coordonné par I'association CYCLAMED correspondait & une solution originale
poursuivant a la fois des objectifs environnementaux (réduction des pollutions liées aux
médicaments), sanitaires (réduction des accidents domestiques), et humanitaires (envois de
MNU dans les pays en dével oppement). Compte tenu du faible enjeu qu’il représente pour ses
deux ministéres de rattachement (santé et environnement) il n’'a pas fait I’ objet d'une tutelle
active. En particulier, son cadrage juridique demeure inabouti.

CYCLAMED est uneréponse originale aux obligationsr églementair es sur
les déchets

1.1.1 L’industrie pharmaceutique a créé un systéme original pour répondre au décret du
1% avril 1992

1.1.1.1 Ledécret de 1992 décline le principe “ pollueur-payeur”

L’article L541-10 du code de I’ environnement pose le principe d' une responsabilité
élargie du producteur (REP) dans I'éimination des déchets: «la fabrication (...) de
produits générateurs de déchets peut étre réglementée en vue de faciliter I’ élimination desdits
déchets. Il peut étre fait obligation aux producteurs de pourvoir ou de contribuer a
I’élimination des déchets qui en proviennent ». Ce principe, qui est une déclinaison du
principe pollueur-payeur, s'inscrit dans le cadre d’ une politique visant a minimiser la quantité
et la nocivité des déchets. Son objectif est la prise en compte, des la conception des produits,
des impacts économiques et environnementaux des déchets, en incitant a une réduction a la
source.

Le décret n°92-377 du 1™ avril 1992 a fait application de ce principe aux déchets
d’emballage des ménages en sinspirant du systéme allemand de Dua System Deutschland
(DSD)™. 11 prévoit que tout producteur de «déchets résultant de I’ abandon des emballages
servant a commercialiser des produits consommés ou utilisés par les ménage... est tenu de
contribuer ou de pourvoir a I’éimination de I’ensemble des déchets d’emballage, dans le
respect des dispositions des art L373-2 a L373-5 du code des communes. »

Le mécanisme établi par ce décret offre aux industriels I’ alternative suivante :
soit «contribuer» (solution de I'article 4) a la récupération et au traitement des
emballages en financant une soci été agréée (Adel phe, Eco-Emballages) ;

Y En juin 1991 (ordonnance Topfer), le gouvernement allemand a posé le principe d' une obligation générale
pour les producteurs et distributeurs de reprendre les emballages de ventes et emballages secondaires des
produits qu’ils vendent, la solution alternative étant I’ adhésion a un systéme privé de collecte et de recyclage (le
DSD).
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soit «pourvoir» (solution dite de I'article 10) directement a cette récupération en
établissant leur propre réseau de collecte et d’ élimination.

1.1.1.2 L’industrie pharmaceutique a élaboré une solution spécifique

L’industrie pharmaceutique a considéré que cette seconde solution pouvait étre
adoptée collectivement au niveau d'un secteur professionnel et adosseée a sa représentation
syndicale. Cette interprétation a éé validée par les pouvoirs publics et |'association
CYCLAMED a déposé ses statuts en juillet 1993.

L'article 10 du décret de 1992 peut étre mis en ceuvre soit par un dispositif de
consignation, soit par I’identification d’emplacements spécifiques pour le retour des déchets.
Cette seconde voie, qui a été retenue a I'époque par le syndicat national de I'industrie
pharmaceutique (SNIP), implique un contréle régulier du taux de collecte du dispositif mis en
cauvre par I’industriel. 1l est prévu a cette fin que le dispositif de collecte (qui doit étre agree)
permette de comparer le gisement d’ emballages produits par I'industriel et les tonnages
effectivement regus.

1.1.1.3 Ledispositif misen place va au dela de I’ application du décret de 1992

La création d'un systéme propre aux laboratoires pharmaceutiques repose sur
I’argument d’une spécificité des emballages de médicaments. Cette spécificité est de deux
ordres :

- la plupart des conditionnements primaires de médicaments (blisters, sachets, etc.) ne
peuvent étre séparés du produit en tant que tel ;

- I'incitation & la réduction des volumes de déchets produits n’'est pas adaptée au marché
du médicament, dans la mesure ou ce marché est tres administré.

Deux solutions étaient envisageables :
- renvoyer au droit commun les conditionnements extérieurs en carton et créer une filiére
spécifique aux conditionnements primaires et MNU ;
- faire prévaoir une logique unitaire des conditionnements de I’industrie du médicaments
et créer une filiere qui prennent en charge les cartons en méme temps que les MNU.

C'est cette seconde voie qui a été retenue. Ce choix est conforté par I'analyse des
conditionnements des produits, qui présente une grande variété (annexe 5). Le comprimé est
la forme galénique la plus répandue (39,5% des boites vendues). Les conditionnements
primaires en plastique (blisters) pesent au moins autant que les conditionnements extérieurs. Il
en est de méme pour les formes liquides, qui sont lourdes et comportent un verre souvent
particulier. La présence d’ aluminium, qui est le méta le plus rémunérateur au recyclage, est
rare et concerne quasi-exclusivement les cremes. Au total, le conditionnement externe en
carton représentait, en 2000, 29% du poids des boites en moyenne, contre 58% pour le
médicament en tant que tel. La récupération des emballages a peu de sens indépendamment
des médicaments qui y sont contenus.

Compte tenu de ce choix, I’ objet de I’ association CY CLAMED va au dela de la stricte
application du décret de 1992 puisquil sétend a la collecte des MNU eux-mémes.
Simultanément, I’industrie pharmaceutiqgue a considéré que le champ d application du
dispositif pouvait étre plus restreint que celui du décret de 1992, puisgu’il ne s éend pas au
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financement de la collecte de médicaments a I’ origine de Déchets d’ Activité de Soins -DAS-
produits a domicile (par exemple, les seringues remplies de vaccins, qui sont des spécialités et
disposent d'une AMM).

Pour asseoir cette interprétation, un protocole d’accord a été signé en septembre
1993 entre le ministere de I’ environnement, le ministére de la santé, le ministére délégué a
I’action humanitaire, I’ ADEME, I’ Association des Maires de France (AMF) et les membres
du Consell d administration de CYCLAMED. Ce protocole, qui, a servi de fondement a
I’ association, est aujourd’ hui arrivé a échéance.

1.1.2 L’association CYCLAMED coordonne un dispositif qui mobilise I'’ensemble de la
chaine de distribution pharmaceutique

La solution retenue répondait a la conjonction des préoccupations des acteurs de la
distribution pharmaceutique.

Du point de vue des labor atoires, la visibilité de CY CLAMED permettait de défendre
la spécificité des médicaments et de mettre en valeur dans |’ opinion publique la préoccupation
environnemental e des laboratoires.

Du point de vue des grossistes, la participation a CY CLAMED a, semble-t-il, éé un
élément de négociation avec les autorités publiques sur le maintien du niveau de leurs marges.

Du point de vue des pharmaciens d’officine, la création d'un circuit formalisé de
collecte des médicaments clarifiait la situation existante, car les retours de déchets aux
officines existaient déja, mais la responsabilité du pharmacien était pour ces opérations
imprécise. En outre, un sondage Louis Harris réalisé en avril 1998 sur un échantillon de 1000
personnes montrait que I’ activité de récupération pour CY CLAMED étant un bon argument
pour différencier les pharmaciens des autres commercants'2.

1.1.2.1. L’association CYCLAMED coordonne le dispositif sans étre opérateur direct
dela collecte

Le dispositif CY CLAMED comporte plusieurs éléments (schéma en annexe 4) :

- l'association CYCLAMED, qui préléeve des cotisations fondées sur le chiffre d’ affaire
des laboratoires, finance les unités d'incinération des DIM ;
- lecircuit de collecte, qui fonctionne a rebours de la chaine du médicament :

les patients rapportent leurs déchets et leurs MNU aux pharmacies d' officines, qui
effectuent un tri primaire des déchets entre ceux susceptibles d’ étre réutilisés a des
fins humanitaires (cartons verts) et ceux voués a l’incinération (cartons rouges) ;

les grossistes répartiteurs récupérent les cartons a I’ occasion de leurs tournées et les
entreposent dans des bennes a I’ intention des associations humanitaires (qui effectuent
un nouveau tri) ou des sociétés spécialisées dans la collecte et le traitement des
déchets;

12 Alors que seuls 65% des personnes interrogées déclaraient que le pharmacien s’ intéresse d’ abord a la santé de
leurs clients, avant toute préoccupation financiére, 90% des sondés considéraient que c'est au pharmacien de
récupérer les médicaments non utilisés.
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ces dernieres récuperent les cartons rouges dans des bennes de grande taille pour les
conduire a des unités d'incinération des ordures ménageres (UIOM), avec lesquelles
I"association CY CLAMED a établi une convention de partenariat (une vingtaine en
France) ; les médicaments sont alors brdlés.

L’'association CYCLAMED n'est ainsi pas un opérateur direct de collecte et de
traitement des DIM. Son activité consiste a animer le dispositif de plusieurs fagons :
- en payant sur facture diverses prestations (cartons, collecte de sociétés spécialisées,
traitement en UIOM) ;
- en menant une campagne promotionnelle pour valoriser le «réflexe» du retour au
pharmacien des produits;;
- eninformant les officinaux sur les modalités de tri des produits;
- en concluant des partenariats avec les associations humanitaires habilitées.

Les membres de son conseil d’ administration refletent le schéma retenu : représentants
des industriels du médicaments (LEEM), des grossistes répartiteurs (CSRP) et des
pharmaciens d officine (FSPF, UNPF, APR). L'Ordre des pharmaciens y est également
représenté : il devait a I’origine occuper une position particuliere puisque le président du
CNOP détenait le titre de président d’honneur de I|'association, sans réel pouvoir
supplémentaire’®. Le président de CYCLAMED et son secrétaire général sont des
représentants du LEEM.

L’ association emploie par ailleurstrois salariés, un pharmacien (qui est son directeur), une
chargée de communication et un contrdleur de gestion.

1.1.2.2. CYCLAMED a prolongé une tradition d’ action humanitaire du secteur
pharmaceutique

Un éément décisif dans le montage de CY CLAMED a été son objectif humanitaire.
Les créateurs de I'association ont en effet décidé de distribuer aux populations démunies les
MNU retournés aux pharmaciens. Ce choix s appuyait sur une tradition pharmaceutique mise
en cauvre par I'Ordre de Malte ou Pharmacien sans Frontiéres depuis le début des années
1980 et était concu comme un éément d’incitation pour atteindre un bon taux de collecte.

Ce choix a été permis par laloi n° 92-1279 du 8 décembre 1992, qui a introduit une
dérogation au principe du monopole officinal. L'article L 4211-2 du CSP prévoit
désormais que : des médicaments inutilisés ne peuvent étre collectés auprés du public que
par des organismes a but non lucratif ou des collectivités publiques sous la responsabilité
d’ un pharmacien, par les pharmacies a usage intérieur ou par les officines de pharmacie. Les
médicaments ainsi collectés peuvent étre mis gratuitement a la disposition des populations
démunies par des organismes a but non lucratif, sous la responsabilité d’ un pharmacien.»

Alors que le projet de loi prévoyait que le ministre de la santé autorisait les organismes
a but non lucratif collecteurs de MNU, cette disposition a été retirée au bénéfice d’'une
procédure qui n’est inscrite dans aucun texte et passe par une association qui existait dga:
I’ Association Nationale Pour |a Collecte des M édicaments (ANPCM).

13 Rencontré par lamission, celui-ci aindiqué qu’il ne participe plus aux réunions du conseil d’ administration de
I" association depuis plusieurs années et ne souhaitait plus exercer cette fonction.
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Celeci a été créée en 1982 sous I'égide de I'Ordre des Pharmaciens, face a
I’engouement croissant du public pour I’engagement humanitaire. Ses statuts ont éé publiés
en 1988. Elle avait «pour objet,dans I'intérét de la santé publique, de favoriser et
coordonner la collecte par les pharmaciens de médicaments périmés ou incompletement
utilisés, le stockage, le tri et la remise éventuelle sous le contréle de pharmaciens de
médicaments encore valables a des organisations humanitaires, d'assurer la destruction
propre des produits inutilisables». Elle associe I’Ordre des pharmaciens (CNOP), qui en
assure le secrétariat, et les membres de I’association CYCLAMED (LEEM *, FSPF, UNPF,
APR, CRSP).

1.1.2.3. Undispositif original au niveau international

La solution retenue par I’industrie pharmaceutique visait a valoriser, en sens inverse,
le circuit de distribution propre au médicament. Elle est en cohérence avec deux spécificités
frangaises :

- une structuration du réseau officinal axée sur la proximité'® ;
- lareconnaissance d’'un quasi-monopole des grossistes en matiére de distribution, adossée
a d’importantes contraintes de service public™®.

Ces deux ééments expliquent sans doute, au moins partiellement, la particularité du
dispositif CYCLAMED au niveau international. L’annexe 6 développe des ééments de
comparaison sur la collecte des MNU. Sans étre exhaustive, cette étude laisse apparaitre que
le dispositif francais est relativement original :

- lalégidation sur le mode de collecte des MNU est presgue toujours décentralisée (Etats-
Unis, Canada, Australie, Allemagne, Belgique) ;

- le retour au pharmacien dans la collecte des MNU est courant (Allemagne, Etats-Unis) ;
I"intervention des grossistes est par contre moins répandue: aux Etats-Unis, des
distributeurs specifiques interviennent sur ce segment de marché (les reverse
distributors) ;

- I'utilisation humanitaire des médicaments collectés est le plus souvent interdite. Méme la
Belgique qui a reproduit dans deux régions notre modéle ne |’ autorise pas;

- la revente des MNU collectés est parfois permise ou envisagée publiguement
(Allemagne), mais dans des conditions restrictives visant a garantir la tracabilité des
produits (Etats-Unis).

1.1.3 Lesystéme s est voulu modeste et axé sur la communication

1.1.3.1. Lesmoyensdel’association CYCLAMED sont modestes

Le budget de CY CLAMED peut étre décomposé ainsi qu’il suit :

14 A I"époque, le « LEEM » s’intitulait « SNIP » syndicat national de |’ industrie pharaceutique, mais pour des
raisons de simplicité, on a préféré garder partout leterme LEEM.

15 Avec 2700 habitants par officine, contre 10000 aux Pays-Bas et 3800 en Allemagne, la France a le réseau
officinal le plus dense de I’Union européenne aprées la Belgique (1900 habitants) et I’ Espagne (2100) (source:
Eurostaf-DSS)

16| es grossistes répartiteurs assurent 87% de |’ approvisionnement des officines, contre 75% aux Pays Bas et
69% au Royaume-Uni (92% en Allemagne ou la vente directe n’ est pas pratiquée) (source : Eurostaf, DSS).
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Tableau 1 : Structure des dépenses de |’ association CYCLAMED

Charges (en 2003) Masse financiére % du total
(enk€)

Frais de structure 456 7%
Charges de personnel 219 3%

Dépenses de communication 1264 24 %
Communication interne 274 4%
Communication grossistes 990 4%
Communication externe 260 15%

Charges directes 3551 63 %
Collecte 1081 17%
Transport (dont grossistes) 1803 28 %
Incinération 1187 18 %

Charges semi-directes : 1126 6%
Associations humanitaires 41 1%
Epargne pour indemnisation CL’ 305 5%

Total 6 412 100

Source: CYCLAMED (calculs de la mission)

Les frais de structure de I’association sSélévent a 7%, ce qui semble élevé. Par
comparaison, les frais de structure d’ Eco-Emballages représentent 6,2% du total des dépenses
de cette société, dont les activités sont plus étendues que celle de CY CLAMED. L’ association
CYCLAMED ne rémunére que 3 salariés temps pleins, qui expliquent 3 % de ses charges. Ses
frais généraux (notamment les frais de déplacement) sont relativement importants au regard
de son budget.

En revanche, le poids des dépenses de communication est bien supérieur a celui que
I’on pourrait attendre d’'une association de ce type (24% du budget). Par comparaison, les
dépenses de communication d Eco-Emballages n’ont représenté en 2003 que 1% de ses
charges d’ exploitation. Parmi ces dépenses, un quart est orienté vers la communication interne
a destination des professionnels de santé —pharmaciens et médecins-, et trois quarts financent
la communication externe a destination des usagers.

CYCLAMED indemnise les grossistes (780K€). Cette indemnisation correspond a
deux prestations: une prestation de communication —apposition d'autocollants sur les
camionnettes- (260K€) et une prestation de distribution et de transport des cartons - (520K €).
Ces sommes, qui sont réparties par la Chambre Syndicale de la Répartition Pharmaceutique
(CSRP) ne représentent méme pas un milliéme des 1129 M€ de marge du secteur® en 2003.

17 Cette épargne est constituée en vue d une indemnisation des collectivités locales.

'8 Source CRSP
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1.1.3.2. Ledispositif est fortement orienté vers la communication externe

La mission a évalué I'ensemble de la campagne de communication conduite par
I’association en 2003. Mesuré dans la presse quotidienne, I’ effort de communication est
abondant : CYCLAMED a donné lieu en 2003 a pres d’une centaine d’articles dans la
presse quotidienne régionale. 1l a éé le sujet d'interventions régulieres dans les radios
(notamment France bleu) et télévisions locales (France 3 et journaux locaux de M6), d’'une
émission pédagogique («le Journa de la Santé» sur France 5) et de programmes de radio
nationale (RTL, France Info, Radio classique).

» Une communication propre aux professionnels de santé

La communication de CYCLAMED a destination des pharmaciens est assurée par
trois canaux :

le financement d’ une demi-journée du congrés annuel des pharmaciens (90K€) ;
la présence quasi-continue d encarts publicitaires dans les lettres de I'UNPF, de la
pharmacie rurale et dans le «pharmacien de France » (FSPF) ;
une campagne de sensibilisation des officines réalisée par des étudiants en pharmacie :
prés de 1400 visites ont ainsi été effectuées en 2004 par des étudiants en 5™ année,
auxquels est proposée une prise en charge de leur frais de mission et une rémunération
forfaitaire de 10€ par visite ; ces visites sont |’occasion de soumettre aux officinaux un
guestionnaire sur leur pratique en matiére de tri des MNU.

» Une communication externe reposant sur un investissement régional important
et une campagne télévisée d’amplitude

La communication externe de |’ association s organise a deux niveaux :

- au niveau national, I'association mene une campagne de publicité télévisuele et
radiophonique a partir de spots de 10 et 20 secondes : €elle a disposé pour cela en 2003 du
statut de «grande cause nationale » reconnu par arrété du premier ministre (arrété du 29
janvier 2003). Les dix ans de I’ association ont été |’ occasion de renforcer cette campagne
(passage au «Journal de la santé », messages en boucles sur la chaine « France info ») ;

- au niveau loca, CYCLAMED fait de la distribution des prix aux régions les plus
meéritantes en terme de collecte un outil de mobilisation, auquel la presse quotidienne et
régionale se montre é&onnamment attentive. La quasi-totalité des régions frangaises ont été
visitées en 2003 (20 sur 22).

1.1.4 Ledispositif est une source d’ économie pour I'industrie pharmaceutique

1.1.4.1. Lescodts unitaires du dispositif sont pourtant supérieurs a ceux du service
public des déchets

L’analyse des codts du dispositif, comparés a ceux du service public des déchets
régulierement étudiés par I’ ADEME, montre que CYCLAMED est plus cher que la
moyenne : selon le tableau 2, les colts unitaires du dispositif CY CLAMED sont pres de deux
fois supérieurs aux codts de traitement des ordures ménageres.
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Cette différence semble s expliquer pour une large part par les codts de transport :
I’ absence d’'usine d’incinération partenaire en Corse ou en Picardie impose notamment des
kilométrages bien supérieurs ala moyenne.

Tableau 2 : Codts unitaires de collecte, detransport et d’ élimination des déchets

Codt (par t de CYCLAMED | Colts moyens ColtsIFEN
déchets) hors TVA (en €/t, 2003) IFEN (2000) | actualisés (2003)
Collecte 168 60 64

Dont transport 105

Traitement 70 50 53

Total codt 238 110 117
techniques moyens

Source : CYCLAMED (calculs delamission) / Institut Francais de I Environnement (IFEN)™®

1.1.4.2. Les cotisations versées sont nettement inférieures a celles qui seraient versées
a Eco-emballages

Malgré ces codts plus élevés, le dispositif CYCLAMED est une source d' économie
pour I'industrie du médicament. La mission a en effet smulé une application du bareme
2002-2004 d’ Eco-Emballages au gisement des déchets de I’industrie pharmaceutique (annexe
7). Cette simulation montre que CY CLAMED collecte prés de 50% de cotisations de moins
gue ne le ferait la société Eco-Emballages sur le méme gisement. Cela revient a dire que le
dispositif économise a I’ industrie pharmaceutique pres de 0,3%o0 de son chiffre d’ affaire hors
taxe, soit 4,2 M€.

Alors gue CYCLAMED a des frais de structure plus élevés qu’ Eco-Emballages, cette
économie semble trouver exclusivement sa source dans la faible performance de collecte du
dispositif. En effet, le budget de I’ association CY CLAMED est un budget de dépense, ce qui
signifie que le taux de cotisation des laboratoires est fixé en fonction des dépenses prévues. |l
en résulte que les ressources de CYCLAMED dépendent essentiellement de son taux de
collecte et que, si celui-ci est bas, les cotisations sont également basses.

1.1.4.3. CYCLAMED assure correctement e recouvrement des cotisations

Les cotisations des laboratoires a CY CLAMED sont versées librement en fonction du
chiffre d'affaire hors taxe (CAHT), suivant un taux de 0,4 %0, exprimé en prix unitaires
grossistes réalise sur les médicaments vendus en officine, qu’ils soient remboursables ou pas.

Le choix de cette assiette répond a un souci de simplicité et se conforme au décret de
1992 qui limite la contribution pharmaceutique aux emballages des ménages et exclut ainsi
les déchets de médicaments des établissements°.

CYCLAMED assoit ses cotisations sur un CAHT de 15,9 Mds€ en 2002, contre un
réalisé de 16,121, Environ 2% des cotisations appel ées par |’ association ne lui parviennent pas.

19 Commissariat Général au Plan, op cit, p 133. Le taux d’ actualisation retenu est de 2%

20 Ce choix n’inclut pasle chiffre d' affaire réalisé sur |es médicaments vendus aux hdpitaux puis rétrocédés aux

officines. Cette solution est peu conforme au droit applicable.

2L source GERS
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L e cadragejuridique du dispositif resteincomplet

La collecte des MNU et de leurs emballages n’est un enjeu ni pour le ministére de la
santé, pour lequel la gestion des DIM est une activité marginale, ni pour celui de I'Ecologie,
pour lequel ele ne représente que 0,2% des déchets des ménages. Ainsi s explique que le
pilotage public du dispositif soit resté lacunaire depuis la création de CYCLAMED. Les
textes réglementaires indispensables a son fonctionnement, qui ont certes été préparés, n’ont
jamais été adoptés.

1.2.1 Lesincertitudesjuridiquessur le dispositif sont grandes

1.2.1.1. L’association CYCLAMED est dépourvue d agrément

Un arrété du 20 septembre 1993 a agréé I’ association CY CLAMED. La commission
consultative des emballages (relevant du MEDD) a exprimé en 2000 ses difficultés a
renouveler cet agrément. Le ministere de I’environnement souhaitait notamment que
CYCLAMED intervienne pour |’ensemble des déchets médicaux, y compris les déchets liés
aux activités de soins. Apres I'intervention du président de CY CLAMED auprés du secrétaire
d Etat a la santé, I’association a finalement été a nouveau agréée en 2001 (arrété du 13
septembre 2001) pour un an. Elle a recu un nouvel agrément le 30 septembre 2002 pour une
autre année. Son dernier agrément, qui date de septembre 2003, n’avait une durée de validité
que de 6 mois. Depuis le 30 avril 2004, I’association CYCLAMED est ainsi dépourvue
d’ agr ément.

Dans la mesure ou I'octroi d'un agrément n'est pas une décision susceptible de
reconduction tacite, ce vide juridigue s analyse comme une perte d’ agrément.

1.2.1.2. Le cadragejuridique du dispositif est incomplet
» Laportéedu dispositif est mal définie

Le protocole d accord de 1993 a pour objet de «compléter le cadre réglementaire.»
Une convention ne peut toutefois dénaturer la portée d'un réglement. Il en résulte que
I"interprétation que fait I’association CYCLAMED de son champ d'activité, s elle a été
validée par le gouvernement il y dix ans, ne repose sur aucun texte valable. Elle ne saurait lier
I’ actuel ministre en charge de la santé.

Par ailleurs, le dispositif CYCLAMED reste fondé sur un nombre non négligeable
d’incertitudes. En particulier, son champ d’ activité correspond a la notion de Déchets Issus
de Médicaments (DIM) qui n’est précisée par aucun texte : s cette notion est claire
S agissant de son troisiéme terme (médicaments), dont le contenu est défini par le code de la
santé publique, elle est porteuse d’ ambiguité sur ses deux premiers ééments:

- apartir de quel événement un médicament doit-il étre considéré comme un déchet ? Par
exemple, on peut se demander s une commande gu’ un client n’est pas venu chercher est
un DIM ou un médicament susceptible d étre réutilisé ; de méme, un médicament scellé
qu’un client rapporte pour échange est-il un DIM ?
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- que recouvre le terme «issus de» médicament ? Le critere retenu doit-il étre le contact
avec la substance active (et auquel cas exclure les emballages externes), concerner tout ce
qui se trouve dans une boite de médicaments (et auquel cas inclure les notices) ?

La notion de déchets des ménages est, également porteuse d’incertitude. Au sens strict,
elle impose d'inclure dans le champ d' activité de CYCLAMED (assiette des cotisations) la
part du chiffre d’ affaire des laboratoires issus des médicaments rétrocédés. L’ association
CYCLAMED ne partage toutefois pas cette interprétation, méme s le LEEM, interrogé par la
mission, |’ admet.

Un troisiéme type d'incertitude tient a I’exclusion du périmétre d’intervention de
CYCLAMED des déchets d’activité de Soins a Risque Infectieux (DASRI) dont la
réglementation est certes spécifique (décret n°97-1048 du 6 novembre 1997). S'il fait peu de
doute que cette réglementation a entendu déroger pour des motifs de santé publique au décret
de 1992 en ce qui concerne le dispositif de collecte et traitement des déchets, elle n’exonére
pas les industriels du médicament de leur responsabilité financiere a I'égard des codts
afférents. Cette interprétation, qui a été plusieurs fois mise en avant par le président du
CNOP, n'ajamais été celle de |’ association CY CLAMED.

» Laresponsabilité des acteursn’est pastranchée

La question de I'articulation entre la responsabilité des laboratoires et celle des
collectivités locales n'est pas clarifiée’® : doit-on considérer que les municipdités ont la
possibilité de refuser au stade du tri ou de la mise en décharge de recevoir des DIM ? A
I"inverse, doit-on considérer que les collectivités ont un réle supplétif en cas de défaillance de
CYCLAMED pour le traitement des produits ?

Enfin, une derniére ambiguité juridique du dispositif CYCLAMED tient aux
fondements de la participation des officinaux. L’association CY CLAMED signe un contrat
avec chague grossiste pour garantir sa participation en contrepartie d’ une rémunération. Une
telle pratiqgue ne semble pas possible avec 22500 officinaux. Les sondages Louis Harris
affirment que 95 % d'entre eux participaient au dispositif CYCLAMED en 2003. Cette
participation repose t' elle sur une obligation d’ exercice (dans ce cas, €lle devrait figurer dans
un texte réglementaire, ce qui n'est pas le cas) ou sur une adhésion bénévole? La
communication de CYCLAMED a dedtination de la g)rofon entretient |’ambiguité
puisqu’elle fait parfois référence a I’article R 4235-8 CSP*® et parfois valorise I’ engagement
bénévole des officinaux.

> Lecadrecommunautairereste faible

La réglementation des déchets est aujourd’ hui largement communautarisée?®. 11 en est
de méme des régles relatives a la responsabilité environnementale des producteurs et de

22 Ce qui renvoie & une question plus large de coordination entre principe de REP et responsabilité des
collectivitéslocales sur les déchets ménagers : Voir réponse du MEED au rapport CGP, op cit, p 683s

2 « Les pharmaciens sont tenus de préter leur concours aux actions entreprises par les autorités compétentes en
vue de la protection de la santé. »

24 En particulier, le classement des médicaments dans la catégorie des déchets dangereux et les contraintes de
dével oppements du service public de collecte et de traitement relévent de décisions et directives.
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certaines regles du marché du médicament. La gestion des DIM est ainsi un sujet d’ envergure
communautaire.

La Commission a pris une initiative sur ce sujet lors de la rédaction du nouveau code
communautaire des médicaments a usage humain (directive 2004/27 du 31 mars 2004). Mais
les discussions n’ont abouti qu’ a une disposition incantatoire : |’ article 127 ter de la directive
se borne ains aindiquer que : « les Etats membres veillent a la mise en place de systemes de
collecte appropriés pour les médicaments inutilisées ou périmés.»

1.2.2 L’intervention des associations humanitaires n’est pas encadrée

1.2.2.1 Ladistribution de MNU s appuie sur un texte qui n’est jamais entré en vigueur

Pour déterminer sa mise en application, I’ article 4211-2 CSP prévoyait un décret qui
n'est jamais intervenu. Le |égidateur n'a pas entendu donner une applicabilité directe a cette
disposition légidative : on imagine mal, en effet, en matiere de médicaments, qu'il ait
souhaité autoriser d’'une facon générale des pratiques qui seront dans un deuxiéme temps
encadrées par des textes réglementaires. En |’ absence de décret d application, on doit par
conséguent considérer que cette disposition n’est pas entrée en vigueur et que la manipulation
de médicaments par des associations humanitaires n’est aujourd hui autorisée que sur le
fondement de I'article L 5124-7 CSP, c’'est-a-dire dans le cadre d'une distribution en gros
diment autorisée par I’ AFSSAPS. Au strict plan du droit, I’ activité de la grande majorité des
associations faisant appel a CYCLAMED contrevient ains a la légidation et entre dans le
champ d' application de I’infraction d’ exerciceillégal de la pharmacie (art L 4223-1 CSP>).

Par ailleurs, dans I’ attente de ce décret, I' ANPCM refuse depuis 2000 de délivrer de
nouveaux agréments. Dans les faits, le Conseil d’administration de I’ ANPCM ne s'est plus
réuni depuis 1999 et aucun appel a cotisations n’ a été réalisé.

1.2.2.2. Lesassociations humanitaires agissent dans un cadre incertain

L'article L 4211-2 CSP ne définit pas le statut de médicaments non utilisés, ni les
responsabilités du pharmacien de |’ organisme humanitaire a I’ égard des MNU. |l est muet sur
la sanction a appliquer aux associations qui ne disposent pas de pharmaciens.

Les regles de droit international privé applicables ne sont pas précisées. Ains lorsque
existe un monopole de centrale d’achat pour I’ approvisionnement en médicaments (Sénégal)
ou une interdiction de la distribution de MNU (Pologne ou Togo), I'article L 4211-2 CSP ne
saurait avoir une portée extra-territoriale. Dans cette optique, I’ activité des associations qui
déclarent envoyer des médicaments dans ces pays se déroule dans I’ illégalité.

La notion de «population démunie» contenue dans cet article est susceptible de
plusieurs interprétations : pour certains, cette expression renvoie aux personnes dépourvues de
couverture sociale ; pour d’autres, elle renvoie a des personnes ne pouvant acquitter le ticket

% «Le fait de se livrer & des opérations réservées aux pharmaciens, sans réunir les conditions exigées pour
I’ exercice dela pharmacie, est puni de 4500€ d’amende et, en cas de récidive, de six mois d’ emprisonnement et
de 9000€ d’ amende. »
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modérateur. Par ailleurs, I'article L 4211-2 CSP est muet sur la question de savoir si ces
populations se situent sur le territoire national (auquel cas, I’ article serait une dérogation aux
regles concernant le monopole officinal ainsi qu’ aux régles portant sur la qualité des produits)
ou al’ éranger.

Le décret d application de I'article L 4211-2 CSP a été préparé par la Direction
Générale de la Santé. Le dispositif proposé parait exigeant et correspond aux pratiques de
I’Ordre de Madte. Mais le projet de décret reste muet sur le contrble de son application,
notamment al’ é&ranger, ce qui est justement le coaur du probléme.

* *
*

Si le dispositif congu par I’industrie pharmaceutique en 1993 paraissait séduisant, il a
suscité néanmoins un nombre important d’interrogations, si bien qu’ apres I'avoir agréé, les
pouvoirs publics ont émis des réserves au renouvellement de son agrément. Dans
I’ expectative, ils I’ont depuis 10 ans laisse au milieu du gué : sans lui retirer son agrément, il
n'ont jamais pris les textes nécessaires a la clarification de son organisation juridique. La
mission considere que I'adoption de ces textes n’est plus opportune, dans la mesure ou
I"analyse des performances du dispositif met en évidence des faiblesses liées a la conception
méme de CY CLAMED.
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2.EN REALITE, LA CONCEPTION MEME DU DISPOSITIF
CYCLAMED POSE PROBLEME

Le constat de la misson montre que le dispositif CYCLAMED n’atteint pas les
objectifs qu'il s était fixé. L’analyse qui peut étre faite de ses mauvais résultats met en cause
sa conception méme.

L e digpositif prend sa sour ce dans le gaspillage des médicaments

A I'exception de médicaments achetés sans prescription par le malade et non
remboursés, un médicament devrait, en principe, étre :

- prescrit par un médecin selon une posol ogie adaptée et une durée déterminée, qui ne peut
dépasser 6 mois (durée de prescription pour une période maximale de 1 mois,
renouvelable au maximum 6 fois) ;

- déivré par un pharmacien dans le conditionnement le plus économique compatible avec
la prescription;

- ¢t pris par le malade conformément a celle-ci.

Or I'existence d'importants excédents de MNU, et de nombreuses boites intactes
revenant par le dispositif CY CLAMED prouve gque beaucoup de médicaments remboursés ne
sont pas consommés?®. Ce gaspillage a plusieurs origines::

- d'une part, une prescription excessive, une observance médiocre et un conditionnement
mal adapté ;
- dautre part, un contréle insuffisant des abus.

2.1.1 Lessurplusde médicamentstrouvent leur origine dansune prescription excessive
et une faible observance

2.1.1.1 Une prescription excessive est a I’ origine des déchets issus du médicament

Les comparaisons internationales montrent que la France se place aux premiers rangs en
matiére de dépense de médicament par habitant ou en matiére de taux de PIB consacré aux
dépenses de médicaments (voir annexe 8).

Par ailleurs de nombreuses éudes des services médicaux de I'assurance maladie,
montrent, classe thérapeutique par classe thérapeutique, que la prescription de médicaments
est:

- largement excessive (entre 30 et 70 %) par rapport aux recommandations de I' ANAES
ou aux indications de I’AMM résultant des essais cliniques ;

- souventinutile,

- et parfois danger euse.

On trouvera en annexe 9 une synthése des principales éudes menées par les services
de I’ assurance maladie sur les prescriptions médicales.

%6 Revue Prescrire sept. 1997. tome 17 n° 176 p 599-663
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Or le taux de déchets collectés par CYCLAMED est directement lié a
I"'importance de la prescription. Une récente étude de la CNAMTS ayant montré de fortes
disparités géographiques dans la prescription de médicaments?’, la mission a recoupé ces
données avec celles des déchets issus du médicament (DIM) dans le cadre du dispositif
CYCLAMED. Il apparait, comme le tableau ci-dessous le montre, que la masse globale de
DIM collectés par les pharmaciens pour CY CLAMED est corrélée de facon significative avec
les dépenses de pharmacie des omnipraticiens. Plus les médicaments sont prescrits, plus les
médicaments sont rapportés et les pratiques de retour de médicaments semblent relativement
homogenes, bien que légérement meilleures dans les régions du Nord que dans les régions du
Sud.

Graphique 1 : Mise en relation du total des dépenses de pharmacie (régime

général) et DIM collectés par région en 2003
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@ Dépenses de pharmacie des omnipraticiens (k€) DIM collectés par CYCLAMED (en kg)

Source : CNAMTS, CYCLAMED (calculs dela mission)

Une éude plus fine faite par la mission montre qu'il existe une corrélation entre le
volume moyen de DIM collectés par habitant dans chaque région et les dépenses de
pharmacie par médecin (annexe 10). Le gaspillage de médicaments mal contrdlé a I’ origine
des MNU trouve sa source, au moins pour partie, dans la surprescription médicale.

2.1.1.2 Une participation mal connue du malade

Le réle du maade est insuffisamment pris en compte dans |'analyse des
consommations, alors qu'il intervient lors de la rédaction de I’ ordonnance et, ensuite, par son
observance du traitement prescrit.

Selon une étude rétrospective menée par le CREDES?®, 13 % des patients déclarent
demander le rajout d'un ou plusieurs médicaments a la fin de leur ordonnance. Selon une

2" CNAMTS, Prescriptions médicales : une analyse des principales disparités géographiques, ao(t
2004 en ligne sur http://www.ameli.fr/174/DOC/1591/dp.html
28 CREDES Novembre 1997 Santé, soins et protection sociale.
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étude prospective menée par le réseau épidémiologique lorrain (REL)?°, le patient intervient
pour faire modifier son ordonnance dans 45 % des consultations de généralistes. Ces deux
études ne se contredisent pas, dans la mesure ou, dans cette derniére étude, certains malades
demandent la suppression d’ un produit (qu’ils ont d§ja) ou son changement pour un autre.

L’ observance quant a elle, se définit comme «le degré de concordance entre le
comportement d' un individu et les prescriptions médicales»®. 11 est fréquent que le malade ne
consomme qu’'en partie (posologie ou durée moindre) les médicaments qui lui ont été
prescrits et remboursés. Les raisons de cette attitude peuvent étre liées :

- au médicament : inadaptation de la forme gaénique, ineffectivité réelle ou supposee,
effets adverses;

- alamadadie : disparition des symptomes, guérison, déces du malade. Il semble en outre
que, dans les affections chroniques, I’observance soit d'autant moins bonne que les
risques n’ont pas été expliqués;

- au maade : difficultés de mémorisation, comportement de précaution (exemple : stock
d antalgiques, trousse de voyage...) ;

- alacomplexité du traitement : au dela de quatre médicaments, I’ observance décroit.

Méme chez les personnes &geées, réputées plus compliantes -bien que grandes
consommatrices de médicaments- il existe un écart considérable entre I’ observance déclarée
(entre 87 % et 95 % selon I'&ge) et I’ observance mesurée (en comptant dans le pilulier les
comprimeés restant, ou en pratiquant des dosages sanguins ou urinaires) : «globalement prés
d'un patient [&g€] sur deux ne suit que partiellement sa thérapeutique, trés majoritairement
en la sous-dosant»

Toutefois peu d étudespermettent de documenter cet aspect pourtant essentiel,
puisque —si ce taux de non-observance se vérifiait- il apparaitrait que pres d’un médicament
rembour sé sur deux n’est pas consommeé. Ni la DSS, ni la CNAMTS ou les autres régimes,
ni la commission de la transparence ne commandent d' éudes spécifiques sur ce sujet, hormis
les études menées par les entreprises de médicaments aprés AMM ou quelques éudes
commandées par I’administration en situation réelle (ex. éude sur le Vioxx confiée a
I"université de Bordeaux par la DGS).

2.1.1.3 Un conditionnement des médicaments qui n’est pas forcément adapté a une
stricte économie

Selon I’ article R 5148 bis CSP, «le pharmacien est tenu de délivrer |e conditionnement
le plus économique compatible avec les mentions figurant sur I’ ordonnance ». En tout état de
cause, il «ne peut délivrer en une seule fois une quantité de meédicaments correspondant a
une durée de traitement supérieure a 4 semaines ou a 30 jours selon le conditionnement»,
exception faite des contraceptifs.

Malheureusement de nombreux pharmaciens délivrent souvent la quantité prescrite
d'un seul coup. Dans certains pays, le pharmacien délivre, a I'unité pres, le nombre de
comprimés, gélules, etc. prescrits par le medecin, mais la France a fait un choix inverse, pour

29 | arevue du praticien. tome 13, n° 468 du 13 septembre 1999, p 1295-99

30 source : actes du colloque organisé par le Comité régional d’ éducation pour lasanté d’ |le de France en liaison

avec laCRAMIF les 12 et 13 novembre 2001 sur I’ observance des personnes agées.

31 Actes du colloque sus-Cité.
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des raisons de sécurité sanitaire. Ce choix conduit a admettre dans leur principe méme
I’ existence de MNU. |l doit néanmoins avoir pour contrepartie dans un souci d’ économie un
gjustement des pratiques de conditionnement aLx consommeations prescrites.

L’AMM détermine de fait le conditionnement des produits. Il est en effet attribué
autant I AMM a I'entreprise qui commercialise une molécule que celle-ci présente de
dosages ou de formes gaéniques, ces variantes déterminant chacune un conditionnement
différent. L’article L.5121-8, qui prévoit le renouvellement quinquennal de I’AMM, précise
également que «toute modification des éléments d une AMM délivrée par I’ AFSSAPS quelle
gue soit son importance doit étre préalablement autorisée». Un nouveau conditionnement
fait partie de ces modifications. Toutefois, il existe des procédures dites d’ «kxAMM allégées»

LaDSS étudie al’ heure actuelle la commercialisation de boites permettant d’ assurer 3
mois de traitement pour certaines maladies chroniques, possibilité a laquelle elle verrait
plusieurs avantages :

- gainsur les visites médicales,
- gan sur la marge : un seul paiement du forfait de 0,53 euros par boite et caractere
dégressif de la marge.

Aucune étude de cohorte n'a été meneée pour Sassurer au préaable que le
malade adopterait véritablement une bonne observance et qu'il irait moins souvent chez son
pharmacien ou son médecin, compte tenu de ses autres pathologies. Au vu des considérations
énonceées ci-dessus, la mission s'interroge sur |’ opportunité d’ une telle mesure.

Enfin, I'article 31 de la loi du 13 aolt 2004 prévoit que «les spécialités
pharmaceutiques inscrites sur 1'une des listes prévues aux premier et deuxiéme alinéas de
I'article L. 162-17 sont présentées sous des conditionnements appropriés au regard des
indications thérapeutiques justifiant la prise en charge par |'assurance maladie, de la
posologie et de la durée du traitement ». Les conditions dans lesguelles sera mis en cauvre ce
nouvel article du Code de la Sécurité Sociale (art. L. 162-17-1-1) n’ont toutefois pu étre
précisees par les interlocuteurs de la mission.

2.1.2 Lesnouveaux modes de prise en charge ont limité les controles possibles

Les 2posasibilite&s daction different selon le type danomalies de prescription
rencontrées™ :
- I'exces, qui se définit comme une activité inefficace ou injustifiée sur le plan
scientifique, mais non intentionnelle,
- I’abus, activité inefficace ou injustifiée commise intentionnellement,
- lafraude, activité illégale, ne respectant pas lois et reglements.

2.1.2.1 Lesabus de certains médecins prescripteurs sont rarement sanctionnés

Les praticiens frangais prescrivent plus que les autres médecins européens, mais on
considére généralement que seule une petite proportion de professionnels prescrit de fagon
abusive. Toutefois, les généralistes contribuent pour 83,7% a la dépense de médicaments

32 Définitions de Claude Béraud, citée par larapport IGAS dejuin 2004 sur les risques de fraude pour
I’ assurance maladie.
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de ville®®, adors qu'ils ne représentent eux-mémes que 49% des médecins, tous modes
d’ exercice confondus, et 58 % des libéraux3*. Parmi eux cependant, 7 % des prescripteurs
prescrivent prés du tiers du montant total *°.

Plusieurs tyg)es d’actions correctrices peuvent étre menées par les services de

| assurance maladie®® :

- des actions a visée collective, a type de communication, dans le but de faire adopter par
les professionnels de santé de meilleurs comportements de prescription;

- des actions a visée individuelle : avertissement, échanges de courrier, récupération
d’indus, contentieux, non-paiement.

Dans les études citées en annexe 9, ce sont essentiellement les premieres mesures
correctives qui ont été adoptées. La Mutualité Sociale Agricole (MSA) a, par exemple,
envoyé a chague meédecin son profil de prescription, a comparer avec le profil moyen des
autres médecins comprenant la dépense pharmaceutique moyenne et le colt moyen de
I’ordonnance. Si ces mesures sont efficaces vis-avis des excés de la majorité des
professionnels de bonne foi, elles restent impuissantes vis-avis de pratiques abusives. Or il ne
S agit pas la seulement d’ une question économique, mais d’ une question de santé publique, et
ni le malade ni la société ne sont suffisamment protégés contre de tels agissements.

Sur I’année 2003-2004, les actions contentieuses menées par la CNAMTS devant les
instances ordinales pour prescription abusive et dangereuse ont été au nombre de 76 (11 en lle
de France, 8 en Auvergne, 7 en Nord-Pas-de-Calais Picardie, 3 en centre-Ouest, 7 en Rhone-
Alpes, 17 en PACA, 5 en Languedoc-Roussillon, 13 dans I'Est, 3 en Alsace-Moselle et 2 en
Midi-Pyrénées), chiffre peu élevé si on le rapporte au nombre de médecins forts prescripteurs
et au nombre de ceux qui ont prescrit au moins une fois une association dangereuse.

2.1.2.2 Lesconsommateurs ne sont pasincités ala modération

La générdisation du tiers payant, | absence de ticket modérateur et I’ absence d’ avance
des frais ont réduit les défenses du consommateur : dans la mesure ou il n'a rien a payer, le
patient n'a aucune raison de modérer le zéle de son médecin prescripteur. De méme, il n'est
pas incité a gérer son armoire a pharmacie, en évitant d’ acheter un médicament dont il dispose
d§a chez Iui. Enfin, en cas de téléransmission, aucune facture ne lui indique ce qui a été
véritablement facturé en son nom (dans le cas, ou il aurait, par exemple, refusé de prendre un
des produits de I’ ordonnance).

2.1.2.3 Latélétransmission limite les possibilités de contréler |e pharmacien d’ officine

La télétransmission des feuilles de soins par voie éectronique a permis de sécuriser
I"information envoyée a |’ assurance maladie par le patient, dans la mesure ou €elle évite tout
risque de falsification du support papier et permet |’authentification des signataires. En
revanche, elle a facilité les fraudes ayant pour origine le professionnel de santé dans la
mesure ou la dématérialisation des feuilles de soins ne permet qu’exceptionnellement le
rapprochement avec I’ordonnance: les gouts, doublonnements, échanges ne peuvent que
rarement étre mis en évidence.

33.89,1 % du montant des médicaments sont prescrits par les médecins de ville,

3 Source DREES. Document de travail N° 30. Février 2002. Projections médecins 2002-2020.

% Source MEDIC’ AM. Juillet 2003. « Les médicaments remboursés par le régime général de |’ assurance
maladie au cours des années 2001 et 2002 » p 138.

36 Rapport déjacité.
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La généraisation de la télétransmission a la CPAM (pratiquée en mars 2004 par 92 %
des pharmacies d' officine) a créé de nouvelles possibilités de fraudes, qui se sont substituées
aux anciennes : la vignette n’'est plus enlevée, méme s elle doit, en principe, étre barrée et la
posologie N’ est pas toujours marquée sur la boite. Mais peu de contrdles viennent réduire les
exces et les abus de prescription et de délivrance des médicaments.

La réforme de |’ assurance maladie pourrait permettre d’ améliorer cet état de fait. Son
article 22 prévoit notamment que «le pharmacien qui délivre a un assuré social porteur de la
carte éectronique individuelle inter régimes ou a un de ses ayants droit une spécialité
pharmaceutique remboursable par les régimes de |'assurance maladie lui communique, pour
information, la charge que la spécialité représente pour ces régimes. Un décret précise les
conditions de cette obligation de communication. »

* *

Dans ce contexte, au lieu de Sattaquer au géchis originel de meédicaments, en
réduisant les ventes de produits inag:)ropriéﬁ, le systéme CYCLAMED contribue a
«banaliser I'ampleur du gaspillage»®* en donnant I'illusion de contribuer & un geste
généreux. Ce sont I'industrie et le secteur pharmaceutiques qui bénéficient en fin de compte
de cette présentation biaisée.

Lamédiocrité du bilan environnemental de CYCLAMED remet en causele
fondement du dispositif

L’ objectif environnemental de CY CLAMED a été rarement discuté. Presque toujours,
son bilan est présenté comme positif : par analogie avec le tri sdlectif, I'identification d une
filiére spécifique de collecte des DIM est percue comme un progres.

Apres analyse, il apparait que I’identification d une filiére dédiée a un produit peut
étre rendue nécessaire par trois éléments :
le souci de recycler les produits collectés («valorisation matiere ») ;
I’ échec des dispositifs de droit commun incitant financiérement a réduire les volumes de
déchets produits ;
la nécessité d' adopter un mode d’ élimination évitant de mettre en décharge des substances
susceptibles de contaminer les eaux par écoulement dans les nappes.

2.2.1 Surleplan théorique, I’ existence d' unefiliére dédiée de collecte des MNU parait
[égitime

2.2.1.1 Lesincitations financieres environnemental es doivent étre adaptées au marché
du médicament

La logique du décret de 1992 est détablir un dispositif de financement
environnemental incitatif. L’incitation porte soit sur la réduction des volumes des emballages,
soit sur I’augmentation de la collecte. Le mécanisme d’ une cotisation, préférée a une taxe ou a

3" Formule due &larevue Prescrire. Article déjacité
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une redevance, doit permettre aux industriels de choisir entre I’ une ou I’ autre des solutions. Il
implique que des exigences de r ésultat soient assignées.

En calculant les cotisations en fonction des quantités polluantes, celles-ci bénéficient
d’un mécanisme dit de «double dividende » : s le préléevement opéré conduit le producteur a
réduire la masse de déchets produits, la société et le producteur se retrouvent finalement
«gagnants» ; g, al’inverse, le préévement échoue dans sa vocation incitative a la réduction
des déchets — parce que le producteur préfere payer que de diminuer sa production de déchets
— la cotisation prélevée est suffisamment importante pour couvrir les frais de traitement des
déchets : la sociéte et |e producteur sont a nouveau tous les deux « gagnants ».

Le principe de ce mode de financement dépend de la capacité a intégrer au prix du
produit le colt socia du déchet (collecte, traitement...), en I'imposant a son producteur, qui le
répercute sur le consommateur. 1l fait ains de ces colts un critére de sélection pour le
consommateur. Parallélement ce systéme opére un transfert de charge du contribuable local
(qui finance, par des taxes et redevances, les ordures ménagéres) vers le consommateur (qui
achete le produit).

Dans son principe méme, ce mode de financement ne peut s appliquer au marché du
médicament, dans la mesure ou:
le consommateur n’ est pas libre de ses choix, qui sont dictés par la prescription médicale ;
les prix ne sont pas fixés librement et |’ assurance maladie prend en charge en moyenne
pres de 73% des dépenses engagées.

Il semble ainsi que le principe d une régulation administrée des prix et de la demande
des médicaments ait pour contrepartie une gestion spécifiqgue des DIM, laguelle ne peut
reposer sur les mémes mécanismes d'incitation que le reste de la sphére privée. Par analogie
avec son marché amont, le mode de régulation des déchets de médicaments a vocation a étre
administré. Ce mode de régulation peut aors étre soit public (création d' une filiére de collecte
confiée a des opérateurs publics), soit adossé a une structure privée et encadré par un cahier
des charges précis.

2.2.1.2 |l est préférable d’ éviter la mise en décharge des MNU

L’émission totale des déchets ménagers et assimilés est estimée a 33,5 Mt en 2000,
soit un ratio de 550 kg/habitant/an®®. Les DIM ne représentent qu’une faible part dans cet
ensemble (67000t), de I’ordre de 0,2%. Cet aspect a donc peu de chance de peser dans les
choix environnementaux.

Le principal argument environnemental du dispositif CYCLAMED est qu'il permet
d orienter vers des unités d'incinération I'ensemble des produits collectés par les
pharmaciens, méme s ce choix n’ajamais été étayé par de véritables éudes.

» Le principe d'une incinération systématique des MNU releve plus de la
précaution que de la certitude scientifique

En application de la légidation communautaire (décision du 3 mai 2000), les
meédicaments ne sont pas rangés dans la catégorie des déchets dangereux. Le principe de leur

38 Commissariat Général au Plan, op. cité, p 133
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incinération systématique ne repose sur aucun texte juridique et n’a été prévu que par une
simplecirculaire®.

Les fondements de ce texte semblent peu clairs. La compétence d évaluation des
systémes de récupération et d’' élimination des déchets est dévolue a |’ Agence Nationale pour
la Maitrise de I'Energie (ADEME). Les responsables de cette agence, contactés par la
mission, n'ont pas été en mesure, en I'éat de leur connaissance, d établir une position
définitive sur la nécessité d'incinérer de fagon systématique les déchets de médicaments.

Aucune éude n’'a été réalisée jusqu’a présent en France sur I'impact de la mise en
décharge de MNU. Les seules études existantes, présentées dans I’ annexe 11, portent sur les
autres origines de résidus médicamenteux: les effluents hospitaliers, la médecine
vétérinaire...

Le principe d'incinération systématique des MNU est concu par I’ADEME comme
une application du principe de précaution: en |'absence de données scientifiques, le
dispositif le plus securisant a été mis en place. Cette position pourrait étre réexaminée, au
regard de |’ évolution du parc de traitement des déchets depuis 1993.

» Lesmodesdetraitement des déchets en France ont connu un saut qualitatif

Au moment ou CY CLAMED a été congu, la France présentait un nombre important de
décharges brutes illégales (5 000 & 6 000)*°. Aujourd’ hui, ce nombre serait de I’ ordre de 1000
selon le ministére en charge de I’ environnement**.

Les décharges font depuis 5 ans I’ objet d’ une législation communautaire renforcée®?.
Celle-ci prévoit un renforcement du contréle des produits enfouis et des dispositifs de
securisation des eaux souterraines. Des barrieres de protection (membranes épaisses), des
dispositifs de drainage et de pompage des lixiviats (effluents) sont rendus obligatoires. Ces
dispositifs sont de nature a réduire nettement les pollutions liées aux résidus de médicaments.
Depuis la création de CY CLAMED, le service public de traitement des déchets a ainsi connu
un saut qualitatif.

Paralléement, le parc des unités d'incinération a lui auss progressé. Les pouvoirs
publics ont fait pression pour fermer les petites unités d'incinération et réduire leur pollution
atmosphérique™. La |égislation européenne (directive 2000/76/CE) renforcera cette tendance
apartir de 2005. L’ opportunité de la présence de MNU dans les fours d’incinérateur reste
toutefois débattue, car certains représentants de la Fédération Nationale des Activités de la
Dépollution et de I'Environnement (FNADE) mettent en évidence la difficulté technique de
brller des produits de santé dans certains fours.

39 | acirculaire n°93-37 du 24 mars 1993 a par ailleursindiqué que les déchets de MNU « peuvent étre incinérés
dans des usines d'incinération d’ ordures ménageres traditionnelles, dans les mémes conditions que les ordures
ménageres, pour autant que ces installations soient conformes a la | égislation en vigueur ».

40 Commissariat Général au Plan, op. cité,

1 Voir le compte-rendu de laréunion du Conseil National des Déchets du 6 octobre 2004 présent sur le site
Internet du ministére : www.ecol ogie.gouv.fr

“2 Directive 99/31/CE du 26 avril 1999, concernant la mise en décharge des déchets

43 Si que entre 1992 et 2000, la contribution de la gestion des DMA aux émissions nationales totales de gaz &
effet de serre est passée de 4 % a2 %, de 67 % a 30 % pour les dioxines, de 66 % a 18 % pour le mercure, de
85 % & 21 % pour le cadmium source : CGP, op. cité
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» En I'absence d’étude contradictoire, le principe d’incinération systématique
des MNU semble devoir étre préservé

En dépit de lalégidation, qui prévoit que seuls des déchets dit «ultimes» peuvent étre
mis en décharge, le progrés du parc de traitement des déchets passe davantage aujourd’ hui par
une amélioration de la qualité des centres d’ enfouissement que par la réduction de leur part
relative dans le traitement des déchets des ménages.

La mise en décharge représentait encore en 2000, plus que 44,6 % du traitement des
ordures ménageres et I’incinération seulement 32,4 %. Cela signifie a I'inverse que, dans
prés d’uneville sur deux, le dispositif des ordures ménageres est aujourd’ hui équivalent,
dans son efficacité environnementale, au dispositif CYCLAMED. Ce n'est que pour les
13000 municipalités qui recourent a un centre denfouissement, que la différence
environnementale de CY CLAMED apparait.

Une rapide revue des études étrangeres sur les répercussions environnementales de la
présence de médicaments en décharge (voir annexe 11) laisse apparaitre des pollutions des
ealx récurrentes par certains produits (analgésiques, antirhumatismaux...). A titre d’exemple,
ces études conduisent un auteur allemand a préconiser une incinération systématique des
médicaments*,

Parallélement, I'analyse plus générale des pollutions liées a la présence de
médicaments dans I’ environnement (annexe 11) montre un probléme spécifique induit par la
faible biodégradabilité de certains médicaments : dans ces conditions, la mise en décharge
n'est pas recommandée.

Tableau 3 : Tableau compar atif des avantages et inconvénients des différentesfiliéresde traitement
envisageables pour les médicaments

Mode de Avantages Inconvénients
traitement
Stockage en| - Faiblecodt - Mauvaiseimage de lafiliere
Centres - Circuit de collecte intégré aux ordures |- Interrogations sur le devenir a long terme
d’ enfouissement ménageres des sites (en présence de produits non
Technique bi odégradabl es)
(décharge) - Risgues de pollution des eaux souterraines
liés aux rejets gazeux et aux lixiviats.
Unité d’Incinération| - Valorisation énergétique et production de|- Mécontentement desriverains
des Ordures| machefersaveclerésidu - Couvertureincompléte du territoire
M énagéres - Pollutions moins importantes - Pollutions atmosphériques (dioxines...)

Obligation d'un circuit de collecte spécifique
Interrogations sur la capacité des fours a
recevoir des MNU.

Risque de pénurie de sites a moyen terme

L' existence d'une filiere dédiée provoque
une concentration des produits

En somme, bien que cette position mérite une expertise plus approfondie, la mission

apprécie la pratique d’incinération des MNU de fagon nuancée : cette pratique répond a une
logique de précaution; mais la logique du principe de précaution est de réexaminer

4 Metzger JW, Drugs in municipal landfills and landfills leachates, in Kummerer, op cité, p 133s. Il faut en effet
noter que la pratique francaise est plus exigeante que celle retenue par la plupart de nos partenaires européens
(Allemagne, Royaume-Uni, Belgique...).
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périodiquement les choix et de vérifier qu’ils restent les meilleurs, compte tenu des évolutions
technol ogiques alternatives, ce qui suppose des études approfondies.

2.2.2 Maistel qu'il a été concu, ledispositif CYCLAMED ne sejustifie pas

CYCLAMED disposait ains de deux justifications théoriques solides, |'une
financiere, I'autre environnementale. Or sur le plan financier, le dispositif est désincitatif et
sur le plan environnemental, la faiblesse du taux de collecte de CY CLAMED remet en cause
son utilité : s le dispositif collecte, comme c’est le plus probable, moins de la moitié des
MNU et que le reste des produits est jeté dans les ordures ménageres, comment continuer a
justifier une regle contraignante d’incinération ?

2.2.2.1 Ledispositif n’incite pas a maximiser la collecte de MNU

» CYCLAMED méange un trop grand nombre d’ objectifs

Pour étre efficient, un dispositif doit étre construit selon une logique de spécialisation
aux objectifs poursuivis. En matiére d environnement, on considére ains généralement qu'a
un instrument de politiqgue publique (taxe, norme, marché des droits a polluer...) doit
correspondre un unique objectif (réduction a la source des volumes de déchets, accroissement
du taux de collecte ou développement du recyclage).

A cetitre, lalittérature distingue deux fonctions des sociétés agréées :
- une fonction amont, dont I’ instrument est le baréme de cotisation, pour inciter al’ adoption
de matériaux propres;
- une fonction aval, congtituée par le baréme de subvention des collectivités locales, pour
assurer |e développement du tri-recyclage.

A l'inverse, CYCLAMED ne bénéficie pas de cette clarification de sa doctrine
d'intervention, si bien que I’ association peut justifier ses mauvais résultats de collecte par ses
autres objectifs sanitaires et humanitaires. Parallélement, |'association a une conception
monolithiqgue de ses modalités dintervention environnementales: contrairement aux
dispositions de son protocole constitutif, elle n’a développé aucune politique de prévention a
la source des déchets et des emballages et n’a jamais examiné sérieusement la possibilité de
recycler les emballages en carton des médicaments.

» Plusfondamentalement, CYCLAMED n’est pasincité a se développer.

Dans ces conditions, I’intervention environnementale de CYCLAMED devrait étre
dans sa totalité orientée vers la maximisation de la collecte : cet objectif est implicite dans
I"arrété d’ approbation du dispositif, qui définit les modalités de suivi de la performance de
CYCLAMED. La misson constate toutefois que les modalités de financement de
|" association sont paradoxaux puisgue moins I association collecte de DIM, moins ses codts —
et donc les cotisations des industriels du médicaments qui sont représentés a son conseil
d’ administration - sont élevés. Tel qu'il est congu, CYCLAMED est incité a avoir la
performance de collecte la plus faible possible.

L e tableau 4 montre que CY CLAMED n’a jusqu’ alors pas fait la preuve de sa capacité
a dépasser ce vice de construction. Lors de sa création, les membres de |’ association s étaient
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engageés a « mettre en oauvre les moyens financiers et techniques pour respecter un objectif de
récupération et prise en charge d’ un tiers des déchets d’ emballages de médicaments en 1995,
des deux tiers en 1997 pour atteindre plus de 75% d’ici 2002. » Aujourd’hui, CYCLAMED
nerépond pas au sixieme de cet engagement alors que dans le méme temps, la société Eco-
Emballages a intégralement répondu a un engagement anal ogue.

Tableau 4 : Valorisation des emballages de médicaments

1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003
Gisement d’emballage estimé (ent) | 69000 | 67 750 | 66 500 | 65 250 | 64 000 [ 64 000 | 64 300 | 63 300 | 63 000
dont part valorisable en énergie (par| 50% 51% 52% 53% 54% 54% 56% 56% 58%
incinération) estimée
Collecte affectée a un wusage| 1515 | 1508 | 1031 963 831 713 646 629 510
humanitaire
Collecteincinéréetotale 5379 | 7714 | 8635 | 9330 [ 10385 | 10994 | 12151 | 13444 | 14207
Total emballages collectés 2955 | 3963 | 4300 | 4910 | 5285 | 5743 | 5909 | 6703 | 7288
Total emballages valorisés 1770 | 2304 | 2423 | 2778 | 3010 | 3236 | 3448 | 3870 [ 4320
Taux de collecte des emballages 43% | 59% | 65% | 75% | 83% | 90% | 92% [ 10,6% | 11,6%
Taux de valorisation desemballages | 2,6% | 34% | 36% | 43% | 47% | 51% | 54% [ 61% | 69%

Source : ADEME (sur la base de déclarations CYCLAMED)

Un récent rapport du Commissariat Général au Plan constate ainsi que « sur la base de
la progression enregistrée entre 1999 et 2001, on peut calculer que CYCLAMED atteindrait
en 2094 le taux de valorisation de 75 % fixé pour fin 2002. Il est clair que I'industrie du
médicament n’assume pas ses responsabilités et que le dispositif CYCLAMED ne peut pas
étre considéré comme un véritable systéme de Responsabilité Elargie du Producteur (...). »*

2.2.2.2 Lesmeédiocres résultats de collecte du dispositif remettent en question
I existence méme de CYCLAMED

> En matiére de médicaments, les résultats de collecte de CYCLAMED mettent
en question son utilité

De fagon périodique, I'institut d’ingénierie de I’ environnement, appelé CEMAGREF,
réalise une étude sur le contenu des cartons CY CLAMED et en déduit la part respective des
emballages, des MNU et des autres déchets. La derniere éude en date (2000) indique que les
médi caments représentent 39% des tonnage collectés par CY CLAMED, soit 5700 tonnes. Ce
tonnage doit étre mis en regard des 95000 t de médicaments produits chague année, ce qui
permet de conclure que 6 % des médicaments vendus chague année en France aboutissent
aux cartons CY CLAMED.

L’ évaluation du taux de collecte du dispositif en matiere de produits médi camenteux
dépend des hypothéses d’ observance retenues. Ni CY CLAMED, ni le LEEM *® ' effectuent
des études d observance. En I'absence de données objectives, trois hypotheses semblent
envisageables:

- & I'on considére que les francais consomment 90% des meédicaments qui leurs sont
vendus, le taux de collecte de CY CLAMED est plutét bon, de I’ ordre de 60%;
- s I'on considére que les francais consomment 80% des médicaments vendus, le taux de

collecte est faible, de |’ ordre de 30% ;

5 Commissariat Général au Plan, op. cité, p

6 CY CLAMED évoque un chiffre de 6000t, fondé sur une étude du LEEM dont lamission n’a pu disposer.

IGAS Enquéte sur le dispositif de recyclage des médicaments janvier 2005
« Cyclamed »




36

- & I’on considere enfin que les frangais consomment 50% des médicaments vendus, le taux
de collecte de CY CLAMED est médiocre, de I’ ordre de 10%.

Les enquétes sur I’observance dga signalées laissent penser que la rédité se situe
entre ces deux derniéres hypothéses. Le plus plausible est ains de considérer que
CYCLAMED collecte moins de la moitié des médicaments non utilisés et qu’a ce titre, le
probleme environnemental posé par la présence de médicaments en décharge n’est que
trés partiellement résolu par le dispositif actud.

» En matiere d’emballages, les médiocres résultats du dispositif portent préudice
aux collectivitéslocales

L'éude du CEMAGREF précitée montre que les embalages de médicaments
représentent la moitié (50,8%) des déchets collectés par CY CLAMED. On peut en déduire
gue le dispositif ne collecte que 11,6% du gisement d emballages produits chaque année
(63000t).

Les collectivités locales ont |a responsabilité générale de la collecte et du traitement
des déchets des ménages ainsi que de ceux qui, par leur nature ou leur quantité peuvent y étre
assimilés (article 2224-15 Code Général des Collectivités Territoriales). En I’ absence de prise
en charge des DIM par CYCLAMED, €lles assurent leur collecte et leur traitement. La
conséquence des mauvaises performances du dispositif est ains que prés de 90% des
déchets d’emballages de médicaments sont aujourd’hui pris en charge avec les ordures
meénager es (qui collectent 95% des déchets produits par |es ménages).

En corollaire, les collectivités locales assument une grande partie des charges
financieres dévolues a I'industrie du médicament. On peut identifier ce transfert de charge
gu’ implique les mauvaises performances de CY CLAMED de trois fagons :

- s I'on considére que I'industrie pharmaceutique doit couvrir I'intégralité des codts de
collecte et traitement des emballages de médicaments, les mauvaises performances de
CYCLAMED conduisent & un transfert de charge de |’ ordre de 8,3 M €.

- & I'on retient I hypothése d' une absence de réponse du dispositif a son objectif de taux de
collecte de 75%, le manque a gagner pour les collectivités locales est de 5,9 M €.

- g l'on retient I'hypothése d'un effet de fuite lié a la non adhésion de I’industrie
pharmaceutique a Eco-Emballages, évoquée dans la premiére partie du rapport (annexe 4),
I”économie pour I'industrie pharmaceutique est de I’ordre de 4,2 ME et le manque a
gagner pour les collectivités locales de |’ ordre de 3,5 M €.

L’ association CY CLAMED a provisionné, dans ses comptes 2003, une somme visant
a indemniser les collectivités locales de ce transfert de charge. Toutefois le montant
provisionné (305K €) est loin d'étre a la hauteur des enjeux. Les responsables de I’ association
ont admis, depuis 2001, la nécessité d'indemniser les collectivités, mais ils n’ont entrepris
depuis cette date aucune démarche concréte pour assurer cette indemnisation.

47 En retenant un colt complet moyen de gestion des ordures ménageéres, collecte et traitement, le codt retenu
dans le cadre du tableau de bord des déchets d’ emballages ménagers de I’ ADEME (soit 150€/t), et en supposant
I"absence de mouvements de stock, soit le produit du total laissé a la charge des collectivités (63000-7500=
55500t) et de ce codt unitaire.

“8 |_a société Eco-emballages reverse 78% des cotisations qu’ elle préléve aux collectivités.
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» L’existence d’un nombre élevé de prestataires en matiere d’emballages pose
probléme

Un rapport de I'Inspection générale des finances (IGF) et du Conseil Généra des
Mines (CGM) en 1999 insistait sur le caractere perturbateur de CYCLAMED pour les
sociétés agrées. Ce rapport notait en particulier la difficulté a faire coexister dans ce secteur
plusieurs acteurs ayant la méme mission. L’ unicité d’ un opérateur d’ application du décret de
1992 permet en effet .

- déviter la fuite des adhérents : les agréments « article 10 » compliquent la tenue des
fichiers d adhérents d’ Eco-Emballages et fragilise I'identification et le contrle des
redevables;

- de constituer un interlocuteur unique des filieres de recyclage et des collectivités locales;;

- de mutualiser I'effort de recherche et de participer a I’identification des priorités de
I’ADEME.

Ains selon la mission IGF-CGM, «la conséquence logique d'un tel systéme, qui peut
Sapparenter a une délégation de service public, est I'unicité de I'opérateur non la
multiplicité. Les cotisants et les bénéficiaires n’ayant aucune relation entre eux et |’ équilibre
des flux ne pouvant étre que global, un seul point de concentration avant éclatement doit au
moins exister. » La mission IGF-CGM recommandait ains la suppression de la procédure
d’ agréments de I’ article 10 et elle proposait pour cette raison de ne pas renouveler I’ agrément
de CYCLAMED.

» CYCLAMED aurait di mieux prendre en compte lesrisques destransporteurs

Le systeme actuel de retour des déchets issus du médicament et des MNU, dans les
cartons verts et rouges de CYCLAMED, est a I'origine d'accidents de travail chez les
chauffeurs des entreprises de distribution en gros. Sans pouvoir inventorier exhaustivement
ces accidents, la mission a constaté aupres des grossistes que leur nombre est non négligeable.
Plusieurs pharmaciens d’ officine indélicats ont profité des cartons CYCLAMED pour faire
éliminer des produits toxiques ou dangereux (acides, caustiques, etc.) dont I’éimination
directe aurait été colteuse. C'est ains que des chauffeurs ont pu se retrouver brdlés aux mains
ou blessés.

Par ailleurs, de nombreux DASRI se sont retrouvés mélés aux MNU recyclés, et il est
arrivé que des aiguilles percent les cartons mouillés et blessent les personnes qui les
manipulaient. Jusgu’ici, ces divers accidents n’ ont pas eu de suites graves. Mais les grossistes
ont réclamé a plusieurs reprises (sans grand soutien) que CYCLAMED rappelle aux
pharmaciens, par une charte de quaité, leur engagement de faire figurer leur tampon
professionnel sur le carton CYCLAMED, &fin de les identifier. Pour le moment ce voau est
resté lettre morte.
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Lafinalité humanitairede CYCLAMED n’apluslieu d’étre

Malgré la quaité morale des personnes qui se sont dévouées a cette cause, la
récupération de MNU dans un but humanitaire est devenue au fil du temps de moins en moins
efficace. Elle est parfois une source de dangers (trafics et baisse de qualité). De plus en plus
d’ organismes ou d’ autorités compétentes sont désormais hostiles a son maintien.

2.3.1 Laquantitérecueillie utilisable décroit chaque année

La mission avait espéré pouvoir obtenir une analyse statistique des médicaments
récupérés, permettant par classe thérapeutique et DCI de connaitre le poids des médicaments
présents dans les cartons verts de CY CLAMED, puis celui des médicaments récupérés apres
tri, enfin celui des médicaments donnés aux populations démunies. Malheureusement,
CYCLAMED ne dispose pas de ces statistiques et ne connait que le tonnage des médicaments
collectés déclaré par les associations autorisees ainsi que e tonnage des produits expédiés sur
place. CYCLAMED a manqgué la I’occasion de participer a un projet de santé publique en
permettant de mieux connaitre les consommations.

Le tableau 5 montre que la quantité de MNU finalement expédiés aux populations
démunies a régulierement baissé ces dernieres années, alors que la quantité de DIM
augmentait au contraire régulierement. On observe en effet :

- Uune stabilité des tonnages de médicaments collectés, malgré quelques ondulations de la
tendance (baisse de 4% en 2003 par rapport a 1999, mais hausse de 3% en 2002) ;

- une augmentation réguliere des DIM permettant une valorisation eénergétique
importante (hausse de 164 % en 9 ans et hausse de 37 % en 5 ans) ;

- une baisseréguliere desMNU utilisables (baisse de 66 % en 9 ans et de 39 % en 5ans).
Cette baisse n'est pas due, comme il est dit dans les rapports d'activité successifs de
CYCLAMED, « aux campagnes répétées sur le bon usage du médicament », puisque (a
I”exception notable des antibiotiques) il existe au contraire une augmentation continue
des volumes vendu (annexe 8), mais elle est liée, comme le remarque également le
rapport d’ activité, «aux critéres de plus en plus sdlectifs sur la qualité des MNU retenus
par les partenaires de CYCLAMED» ainsi qu’a leur moindre utilité;

- En conséquence, une érosion réguliére du taux de «valorisation»*° humanitaire des
déchets, passé en 9 ans de 0,22 a 0,03 (soit une baisse de 86 %).

Tableau 5 : Valorisation humanitair e des médicaments collectés via CYCLAMED

(en tonnes)
1995 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003
Total médicaments collectés viaCY CLAMED Nd 3355 | 3016 | 3054 | 3446 | 3211
Total MNU expédiés (1) 1515 | 831 713 646 629 510
Déchets permettant une récupération énergétique 5379 | 10385 | 10994 | 12151 | 13444 | 14 207
Valorisation totale (2) 6894 | 11216 11707 | 12797 | 14073 | 14717
Taux de valorisation humanitaire (1)/(2) 0,22 0,07 0,06 0,05 0,04 0,03

Source : CYCLAMED rapports d’ activité et rapports particuliers

“9 e terme est impropre, mais ¢’ est celui qui est généralement employé
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Simultanément le nombre d’ associations autorisées a collecter les produits a plus que
doublé depuis la création du dispositif, passant de 7 en 1995 & 15 &’ heure actuelle®. A coté
de trois grandes organisations implantées sur I’ensemble du territoire (Ordre de Malte,
Meédecins du Monde, Pharmacie humanitaire internationale ex- UPSFF), on note une douzaine
de petites associations d' implantation essentiellement locales.

Tableau 6 : Associations bénéficiaires du dispositif CYCLAMED : quantités de MNU redistribués

MNU redistribués selon| 1995| 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003
associations (en tonnes)
ACCTEM 12 10 10 11 12 12
Enfance et vie - 17 17 18 17 15
Enfants du Monde - - - 5 6 5
Equilibre/artisans de paix - 4*
Fréres des hommes 5 15 15 15 14 15
Kouki colisdevie - 38 38 38 35 28
M édecins du Monde a4 65 45 51 a4 38
M édicaments ss frontiéres - - - - - 3
Missions et dével oppement - - - - - 10
Ordre de Malte 950 | 322 | 244 | 181 | 146 | 79
PHI (ex-UPSFF) 344 | 247 | 206 | 191 | 219 | 167
Resiac bon secours - - - - 5 6
Solidarité internationale - 21 23 22 19 24
Solidarité santé 5 4 3 3 3 3
Terred Amitié 155 | 110 | 108 | 106 | 104 | 101
Total 1515| 831 | 713 | 646 | 629 | 510
Source CYCLAMED

Certaines associations ont fortement diminué la quantité de MNU réexpédiés en
pratiquant un sérieux tri : c'est le cas de I'Ordre de Malte, qui assure avec beaucoup de
sérieux trois niveaux de sdlection successifs, en suivant des criteres et des procédures
préalablement établies, avant de transférer les produits a des centres d’ emballage informatisés.

A I'inverse, certaines associations, qui «valorisent » en 2004 la méme quantité de
MNU qu’'a leurs débuts se montrent peu sélectives, et méme laxistes. La mission a en effet
constaté que les cartons verts de CYCLAMED contenaient de nombreux produits ouverts,
entamés, souillés. Rien que sur un critére correspondant a I’ éat du médicament, et sans méme
faire référence a son utilité, il parait difficile d’en garder une aussi forte proportion, sans faire
courir des risques sanitaires.

0 A noter toutefois que I association « Equilibre-Artisans de paix » est en liquidation judiciaire. Par ailleurs, le

terme associations ne s' entend pasici au sens strictement juridique (beaucoup de grosses fédérations comportent

un nombre important d’ associ ations local es) mais selon le sens commun.
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Tableau 7 : Tri mené par les associations a partir des médicaments collectés

Associations MNU redistribués 2003 | Total Collecte 2003 | % tri
(1) (2 1)/(2)
ACCTEM 12 30 40 %
Enfanceet vie 15 42 36 %
Enfants du Monde 5 17 29 %
Equilibre/artisans de paix 4* 16 25%
Fréres des hommes 15 67 22 %
Kouki colisdevie 28 110 25 %
M édecins du Monde 38 79 48 %
M édicaments ss frontiéres 3 12 25 %
Missions et développement 10 40 25%
Ordrede Malte 79 1483 5%
PHI (ex-UPSFF) 167 865 19 %
Resiac bon secours 6 25 24 %
Solidarité internationale 24 150 16 %
Solidarité santé 3 14 21 %
Terred Amitié 101 261 35 %
Total 510 3211 16 %
Source CYCLAMED

En effet, s le tri effectué par les bénévoles des associations aboutit a ne retenir que
5 % des MNU pour I’Ordre de Malte, il va jusqu'a 35 % pour Terres d amitiés, 36 % pour
Enfance et Vie, 40 % pour ACCTEM et 48 % pour Médecins du Monde. S agissant de ce
dernier, Médecins du monde attribue son taux élevé au fait de recevoir en partie des
meédicaments déja triés par d’ autres (Ordre de Malte, PSF ou Kouki colis de vie). En
revanche, les autres associations ne bénéficient pas d’' un pré-tri semblable et on ne peut étre
qu’inquiet de la qualité des produits retenus.

Les destinataires des MNU une fois triés sont :

- d'une part, ce que I’on s accorde a appeler «le quart monde » en France métropolitaine ;

- dautre part, les pays dinfluence francaise traditionnelle (comme Haiti, Maroc,
Cambodge, Liban ou les anciennes colonies d’Afrique ou d Asie), auxquels il faut
ajouter de nombreux pays de |’ Est, I’ Inde et quelques pays d Amérique du sud ;

- enfin quelques associations humanitaires non agréées, au gré de relations locales.

On trouvera en annexe 13 un tableau récapitulatif de ces destinations. Toutefois,
d apres les divers interlocuteurs rencontrés, le nombre de petites associations, mal connues,
incontrélées ou méme de particuliers (travailleurs immigrés rentrant au pays, éudiants,
touristes) auxquels des produits collectés par CYCLAMED sont confiés, est bien plus
considérable que ce qui est indiqué sur les questionnaires remplis pour CY CLAMED, souvent
trés vagues.®® Les enquétes menées par les inspections régionales de la pharmacie a la
demande de la mission confirme ces fuites (cf. infra).

Deux destinations apparaissent largement majoritaires : I’ Afrique noire francophone
et, sur le territoire national, les personnes ne disposant pas de couverture sociale, ¢’ est a dire,
depuis la création de la CMU et les mesures d’ avance des frais, presque exclusivement des
personnes étrangeres en situation illégale ou en cours de régularisation, dont I’ origine peut

®1 Par exemple, I'association Terre d amitiés indique comme destination : « Afrique noire francophone » sans

plus de précision.

IGAS Enquéte sur le dispositif de recyclage des médicaments
« Cyclamed »

janvier 2005



41

étre I’ Afrique noire, le Maghreb, la Chine, I’ Afghanistan, etc. C'est avant tout Médecins du
Monde qui utilise les MNU de cette maniére dans ses 22 centres d’accueill métropolitains
(50 000 consultations annuelles ; 1800 bénévoles) mais le SAMU social, les Restaurants du
Caoaur, I’Armée du salut ou d'autres associations non agréées peuvent en étre également
destinataires.

L’envoi des MNU se fait lors dans deux types de circonstances, pour lesquelles les
besoins différent radicalement :
- soit une situation de crise survenant ala suite d’ une catastrophe ou de combats;
- soit une situation chronique de sous-dével oppement.

2.3.2 Laqualité des produits expédiés est tres discutable

2.3.2.1 Lesassociations ont développé des efforts souvent touchants

Depuis une vingtaine d années, un nombre croissant de frangais, issus ou non des
meétiers de la santé et e plus souvent retraités, s est impliqué dans une activité bénévole visant
a récupérer les MNU, pour les faire parvenir a des personnes démunies. Les efforts fournis
ont été importants, les bénévoles n’hésitant pas a accorder a cette tache une partie importante
de leur temps (souvent un jour entier par semaine, voire plus) et ce, dans des conditions
souvent ingrates.

Maheureusement, s la générosité de départ et |'abnégation quotidienne sont
évidentes, beaucoup d'associations ou de particuliers font preuve dun amateurisme
difficilement compatible avec un domaine éminemment complexe, qui suppose des
connaissances minimales en santé publique, pharmacie, pharmacologie ou logistique, €etc..

Certes, deux ou trois associations ont développé des pratiques nettement plus
professionnelles. C'est notamment le cas de I'Ordre de Mate, qui a su utilist son
infrastructure et son organisation particuliére pour garantir la tracabilité des produits qu’il
envoie. Mais de nombreuses petites structures n'ont pas le méme professionnalisme et un
certain angélisme débouche parfois sur des dangers et des trafics. En particulier, les
associations semblent croire que, dés lors qu’elles ont un correspondant sanitaire identifié®?,
gui envoie un accusé de réception a la réception des colis ou répond a une enquéte trés
générale, c'est la preuve que les MNU sont entre de bonnes mains. De méme assimilent-elles
les lettres de remerciement a une preuve d’ efficacité.

2.3.2.2 Maislesrésultats ne sont pas a la hauteur de la bonne volonté déployée

» Lesmédicaments envoyés correspondent rarement aux besoins locaux

Méme s |'association CYCLAMED ne dispose pas d'une étude détaillée des MNU
collectés, il parait vraisemblable que les médicaments rapportés par les consommateurs
francais ne différent pas significativement de ceux qu’ils consomment. Une éude menée en

%2 g agissant de I’ Ordre de Malte, il fait réceptionner les médicaments expédiés par ses ambassadeurs et |es fait
livrer dans des établissements qu’il a sélectionnés.
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effet dans |le département du Puy de déme en 19983 a montré que la répartition par classe
thérapeutique des MNU collectés était superposable a celle des médicaments consommés en
France la méme année>*, soit des psychotropes, des médicaments du vieillissement ou de la
surcharge (hypolipémiants, hypoglycémiants par exemple), et une place au contraire
négligeable des antiparasitaires (y compris antipal udéens).

A I'inverse, les besoins correspondent a des pathologies de pays en crise. L’ Ordre de
Malte a éabli la liste des médicaments qui lui sont le plus fréquemment demandés, de méme
que Pharmacie Humanitaire Internationale®. En outre, un article publié dans JAMA®® avait
dressg, a la suite d’ une enquéte effectuée en 1996 en Bosnie et Croatie, une typologie des
besoins exprimés par les hdpitaux. Ces trois listes présentent de fortes divergences :
- tout d’'abord entre elles, tenant aux diversités des circonstances et des pays desservis,
- mais surtout entre les besoins exprimés en médicaments et ceux qui peuvent étre

récupérés.

En effet, s les besoins portent pratiquement toujours sur les médicaments anti-
infectieux, certains médicaments cardio-vasculaires ou digestifs, en revanche, les
hypolipémiants, les antiulcéreux de derniere génération (IPP), les médicaments de la
congtipation, si employés dans notre pays, ne sont pratiquement d’ aucun intérét.

D’ autres besoins sont fonction des circonstances : le besoin en psychotrope est nul ou
faible dans les pays en développement, mais peut étre important dans les situations de guerre
ou de crise. L’ utilité des anesthésiques dépend des pathol ogies rencontrées (traumatologie de
guerre, catastrophes) et de la disponibilité des équipes chirurgicales. La demande en
antiparasitaires est nulle en Europe de I'Est et forte dans les pays tropicaux. Les besoins en
antibiotiques portent sur ceux de premiere génération, alors que ce sont souvent des
antibiotiques de deuxieme ou troisieme genération qui sont rapportes, avec les risques que
cela présente en terme d’ efficacité ou de résistance microbienne.

» LesMNU ne sont pastoujours donnés sous une forme utilisable localement

Pour étre utilisable, il est nécessaire que le nom et les propriétés du produit envoyé
soient connus des professionnels de santé présents sur place, que le dosage et le mode
d utilisation soient clairs, que I’ éiquetage soit fait dans une langue facilement comprise. Dans
le cas contraire on court le risgue d accidents graves (plusieurs cas rapporteés).

Il faut auss que le contenu des colis soit identifiable sans avoir besoin d ouvrir les
paguets, et que les produits soient en quantité suffisasmment importante pour qu’un traitement
commencé puisse étre achevé. Malheureusement trop d associations — y compris des
associations agréées - envoient des produits sous un dénomination de marque francaise (sans
gue la DCI n’apparaisse clairement) munis d’ étiquetages dans notre langue, dans des pays qui
ne la parlent pas, et en trop petite quantité pour mener a bien le traitement (annexe 14).

%3 Description des MNU collectés dans les pharmacies du Puy de Ddme. N.MARDUSET ; L.GERBAUD;

P.SAUVANT ; I'enquéte a porté sur trois périodes différentes d’'une semaine pendant |I'année 1998, afin de
rendre en compte | es variations saisonniéres, et aintéressé une pharmacie du département sur 5.

* En outre, seul 20 % d entre eux présentaient un état compatible avec une valorisation ultérieure.

%5 C’est le nouveau nom de Pharmaciens sans frontiéres-Union France, cf.infra

% JAMA. Medical supplies donated to Hospitalsin Bosnia and Croatia 1994-1995. Report of survey evaluating

humanitarian aid in war. M. MICHAEL 1996. vol 276 N° 5 p 364
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» Ledispositif Sexonereal’ étranger desobligationsqu’il aen en France

En France, le médicament ne sort pas d'un cadre strict, défini de sa conception jusgu’ a
sa dédlivrance, qu’il suit tout au long d'un circuit pharmaceutique réservé a de professionnels
gualifiés. Le MNU échappe a ce circuit : nul ne sait précisément, a partir du moment ou le
produit a été délivré, dans quelles conditions il a été conservé dans I’armoire a pharmacie du
malade et quel trgjet il asuivi ensuite.

Certes, les médicaments thermolabiles ne sont pas censés étre repris (encore que
certaines listes de colisage étudiées par la mission montrent qu'ils le sont parfois), mais
comme les études de péremption sont rarement faites en situation réelle (température éleveée,
hygrométrie variable, hygiéne ambiante incertaine, manipulations répétées), |’ expéditeur ne
sait pas comment le produit va se conserver. En outre, la péremption n'est pas toujours
anticipée. Comme le montre I’ examen des listes, de nombreux MNU se retrouvent ains dans
les pays étrangers porteurs de dates de péremption dépassées, soit que le tri de départ n’ait
pas été fait correctement, soit parce que le délai de péremption (trop juste au départ) ait été
dépassé.

Par ailleurs, ce systéme ne comporte aucune tracabilité. On trouve ainsi, parmi les
MNU envoyés, des produits dangereux, (exemple en annexe 14 du chloramphénicol ou de
I”albumine bovine) retirés du marché, sans que quiconque ait pu aerter sur les risgues de ces
produits. Ains les régles de péremption, d’ éiquetage, d’intégrité des conditionnements, de
tracabilité auxquelles on porte a juste titre une grande attention dans notre pays se trouvent-
ellesignorées dans I’ utilisation des MNU.

» Le recyclage de MNU transporte dans les pays destinataires I’'insécurité
sanitaire

L’ensemble du circuit des MNU est sujet & «évaporation» pendant le transport, en
douane ou aprés I'arrivée dans le pays destinataire. Ces évaporations de toute nature
alimentent des trafics et permettent la prolifération des «pharmacies gazon», C est-a-dire la
revente a la sauvette de produits potentiellement toxiques par des personnes incompétentes,
revente dont on imagine les risques. Ces circuits paraléles- qui échappent naturellement a
tout contréle - perturbent les circuits d approvisionnement nationaux et peuvent contribuer a
ruiner les pharmaciens ou les grossistes locaux, incapables de lutter contre les prix bas des
trafiquants. L’envoi de MNU vient ains contredire les efforts accomplis sur place dans le
cadre des politiques de dével oppement sanitaire, qui promeuvent la structuration des achats de
médicaments (centrales d'achat) et des réseaux de distribution et la formation des
pharmaciens.

Lorsque les MNU n’aimentent pas de trafics, ce sont leurs stocks inutilisables ou
périmés qui peuvent devenir préoccupants. Leur concentration présente des risgues
environnementaux : en Albanie, par exemple, des stocks de MNU sur |a berge d’une riviere
commencaient a se répandre dans I’eau. Dans d autres situations (exemple de la Bosnie) il a
fallu creuser d’ énormes décharges ou acheminer a grands frais des incinérateurs pour tenter de
venir a bout de ce fléau. Les douanes peuvent parfois aggraver les choses, en procédant a la
vente aux enchéres de stocks, comme cela s est produit sur le port de Douala au Cameroun.
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» Denombreux exemples attestent des conséquences désastreuses engendr ées par
I’usagedesMNU

Les articles publiés dans la presse médicale internationale décrivent les effets néfastes
des envois massifs de MNU dans des pays tels que la Russie, I’Arménie, la Géorgie,
I’ Albanie, la Croatie, la Bosnie, I’ Irak, Djibouti ou le Soudan. Si I’ Afrique noire francophone
n'est pas représentée, ce n'est pas faute d’ exemples, mais simplement faute de publications

dans les revues scientifiques.

Tableau 8 : Quelques exemples publiés des conséquences facheusesliées a

I’'usage de MNU
Pays Année Références dans pr esse scientifique Observations
Bosnie 1997 NEJIM n° 25 dec. 18 1997, vol 337 Travail de MSF Belgique évaluant les
P. BERCKMAN : V. DAWANS; pratiques de dons en Bosnie en 1996
G.SCHMETS ; D.VAN DEN BERGH
1998 Lancet v. 351, janv 24, 1998
J.ROUNER
Bosnie et 1996 JAMA 1996.v 276 n° 5 p 364. Medical | Description des besoins de bénéficiaires
Croatie supplies donated to Hospitalsin Bosnia | trés dépendants de |’ aide humanitaire
and Croatia 1994-1995. Report of survey
evaluating humanitarian aid in war.
M. MICHAEL
Albanie 1999 Cf. infra Travail subventionné par I'OMS
Arménie 1990 Lancet, june 9, 1990 ; 1388-90 Envoi de 500 tonnes de médicaments
Drug supply in the aftermath of the 1988 | Seulement 30 % directement utilisables
armenian earthquake 20 % des médicaments ont du étre
P.AUTIER, M.C FEREIR, A. détruits
HAIRAPETIEN, A. ALEXANIAN et a
Géorgie 1995 BMJ 1995; 311/ 684 sep 9 Envoi de produits dangereux et périmés
Drug donations must bestrictly regulated | devant étre incinérés
E.SCHOUTEN Nécessité d’ avoir des produitslibellés en
géorgien ou en russe
Russie 1992 Lancet 1992 ; 339 ;mar 7 p 607 Inadéquation des envois
Russia : emergency drugs aid goes awry
Leo OFFERHAUS
Soudan 1990 Drug donations to Sudan Présence de stimulants de I’ appétit, de
Lancet v 336 p 745 solutions pour lentilles de contact, de
S. COHEN préparations pour rayons X, d'IMAO,
d’hypolipémiants, tous MNU libellés en
Drug dumping in donations to Sudan francais et inutilisables
Lancet mar 5, 1988 P 538
H.ALI, M. HOMEIDA et d Présence excipient alcoolique

L’ exemple le mieux décrit est celui paru dans le New England Journal of Medicine sur
la Bosnie en 1997. Les auteurs montrent qu’entre 1992 et 1996, un tonnage de matériel
meédical compris entre 27 800 et 34 800 tonnes a été acheminé en Bosnie. Quatre grandes
ONG spécialisees dans I’ aide d’ urgence ont contribué pour 40 a 50% des dons, en conformité
avec les recommandations de I'OMS. Ces associations ont fourni 13 200 tonnes de fournitures
dont 95 % ont é&é considérées comme appropriées a la situation par les utilisateurs. A
I’ opposé, 90 % des autres dons ont été considérés comme inappropriés (pour 2/3 des MNU
non triés, 1/3 des médicaments de «dumping » fournis par les stocks invendus de certaines
entreprises). La plupart des MNU inappropriés provenaient de petites associations.
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Le président du CNOP rappelle qu'il a fallu expédier en Bosnie des incinérateurs pour
essayer de résorber les stocks et que beaucoup de ces produits ont du étre mis en décharge,
malgré les risques liés a la concentration de ces produits. En outre, des pharmaciens locaux
ont du fermer boutique.

Certains envois font peu de cas des données locales : ains en est-il de I’envoi de sirop
a excipient alcoolisé dans les pays musulmans, de stimulateurs de I’ appétit®’, de crémes
solaires, de produits pour lentilles de contact, qui ajoutent le ridicule a I'inutilité. Enfin,
certaines associations continuent d expédier des MNU dans certains pays, malgré les
interdictions prises par leurs gouvernements (Pologne, Togo).

2.3.3 Un nombre croissant d’ autorités et d’ organismes compétents sont désormais hostiles
a son maintien

2.3.3.1 L'OMSet d autresinstances international es recommandent sa disparition

En 1996, en collaboration avec les Croix rouges, le Fonds des Nations Unies pour
I’enfance, le Haut Comité pour les Réfugiés, le Conseil ocuménique des Eglises, Médecins
sans frontieres et OXFAM, I'Organisation mondiale de la santé (OMS) a éaboré «les
principes directeurs applicables au don de médicaments». En 1999, la Banque mondiale,
Caritas Internationalis, la Fédération internationale pharmaceutique, le Fonds des Nations
Unies pour la Population, I’ ONUSIDA, Pharmaciens sans frontieres et le programme des
Nations unies pour le Développement les ont rejoint pour mettre a jour une deuxieme version
du document.

Basés sur les constats décrits ci-dessus, les principes retenus sont au hombre de douze,
que I’on résumera ainsi®® :

1 — les dons doivent correspondre aux besoins du pays bénéficiaire et ne pas étre

expédi és sans son consentement ;

2- les médicaments doivent étre autorises dans le pays bénéficiaire et figurer sur une

liste nationale de médicaments essentiels™ ;

3 — le médicament donné doit étre analogue a un produit généralement utilise sur

place;
4 — il doit ére conforme aux normes de qualité du pays donateur et du pays
bénéficiaire;

5—1lesMNU nedoivent pasfairel’objet dedons ;

6 — a leur arrivée dans le pays bénéficiaire, les médicaments donnés doivent encore
étre valables un an;

7 — I étiquetage doit se faire dans une langue comprise par les professionnels de santé
du pays bénéficiaire et comporter la DCI et |es autres mentions obligatoires ;

8 — le conditionnement doit se faire en grande quantité ou comme pour les hopitaux ;

9 — des précautions particulieres doivent étre apportées au colisage ;

57 Aussi choquant que cela puisse paraitre, ces produits ont été beaucoup vantés en Afrique pour supprimer les
symptomes de la malnutrition (voir a ce propos le livre « médicaments a problémes », A. CHETLEY Health
Action International. Chapitre 15)

%8 Principes directeurs applicables aux dons de médicaments. Révision 1999.

%9 Cette liste s'inspire de laliste OM S des médicaments essentiels, réguliérement révisée (la douziéme révision
date d’ avril 2002).
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10 - les bénéficiaires doivent étre avises de I’ envoi ;

11 — lavaleur déclarée ne doit pas étre majorée® ;

12 — les colts annexes (transport, stockage, douanes, manutention) doivent étre a la
charge du donateur, sauf accord préalable du bénéficiaire.

Depuis cette date, I' OMS a continué a affirmer sa stratégie pharmaceutique, qui vise a
promouvoir |’acces des populations aux medicaments essentiels, la qualité et la sécurité de
ceux-ci, ains que |’usage rationnel des produits de santé. En 20 ans (de 1977 a 1997), le
nombre total de personnes ayant acces aux meédicaments essentiels est passé de 2,1 milliards a
3,8 milliards. L’OMS cherche a faciliter la concertation sur ces questions. Dans ce cadre, le
fait que le recyclage de médicaments reste autorisé par notre pays est pour elle un échec.

2.3.3.2 Lesprincipales ONG ont renonceé a ce type d’ approvisionnement

Les 3 organisations les plus importantes au niveau international en terme d’ apport de
médicaments®®, la Croix rouge, Médecins Sans Frontiéres (MSF) et Pharmaciens Sans
Frontieres (PSF-CI) ont décidé de ne plus utiliser les MNU.

a) LaCroix Rouge

Auss hien la Croix rouge francaise que le CICR et la fédération internationale des
sociétés de Croix rouge et de Croissant rouge ont renoncé depuis une dizaine d années a
recourir aux MNU, qu’ils jugent dépassés, au méme titre que le don de vieux vétements, acte
charitable souvent mal ressenti par les bénéficiaires car pas forcément tres adapté. Ces
structures privilégient désormais les achats ciblés de génériques ou la coopération avec
I"industrie pharmaceutique pour les activités humanitaires de cette derniere (par exemple,
I"association TULIPE leur fournit gratuitement des cantines d’ urgence).

b) Médecinssansfrontieres (M SF)

Des expériences malheureuses sur le terrain ont conduit MSF a refuser |’ utilisation des
MNU dans ses interventions internationales. L’ association préfere fonctionner avec une liste
de médicaments standardisés, que ses médecins connaissent bien, et qu’' elle achéte a faible
colt ades génériqueurs, qui peuvent étre locaux, sans perturber les circuits pharmaceutiques.
Elle dispose a Bordeaux d’ une centrale d' achats humanitaire agréée par I' AFSSAPS.

¢) Pharmaciens sansfrontiéres (PSF)

ONG fondée en 1985 al’initiative de pharmaciens auvergnats pour acheminer vers les
pays en développement les MNU, cette association S est progressivement internationalisée,
devenant en 1994 «Pharmaciens Sans Frontiéres-Comité International (PSF-CI) » auxquels
adhérent les différents PSF nationaux. Elle a créé en 1990 a Clermont-Ferrand une centrale
d’ achats de médicaments essentiels génériques chargée de pourvoir aux programmes
d’urgence. Durant cette période, différents rapports et constats faits par ses membres sur le
terrain ont révélé I’ampleur des difficultés engendrées par I’ usage irréfléchi des MNU et ont
conduit |’ association a se concentrer sur ses programmes d’ achat.

60 Cette disposition vise & éviter des frais généraux ou des droits de douane excessifs, qui conduisent & une

amputation du budget pharmaceutique du pays bénéficiaire.

61 Enquéte publiée dans JAMA ci-dessus référencée.
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La publication en 1999 de la nouvelle version des principes directeurs de I'OMS et a
laquelle PSF-CI apporte son soutien, a été I’ occasion d' une scission entre :

- d'un coté, lamgjorité des anciens membres de PSF France, regroupés au sein de «Union
PSF France (UPSFF) » qui est devenu le 6 novembre 2004 aprés plusieurs procés®?
«Pharmacie Humanitaire internationale» (PHI) ;

- dautre part, PSF-CI, et avec lui les associations PSF des autres pays et une partie de
PSF-France, désireux de mettre fin al’ usage des MNU.

d) Quant a Médecins du Monde, sl utilise encore les MNU pour ses centres
francais de consultations, il y arenoncé a |’ étranger®3.

2.3.3.3 Certaines autorités souhaitent son interdiction

Plusieurs pays donateurs se sont ralliés a la position de I'OMS (annexe 6). On peut
citer par exemple les Pays-Bas ou la Belgique, qui ont décidé d’interdire I’emploi de MNU.
Aux Pays-Bas, I'inspection de la santé a ains adressé, dés décembre 1996, a tous les
pharmaciens, médecins et hdpitaux néerlandais un courrier leur interdisant la collecte et
I’emploi de MNU sur le territoire national ainsi que toute exportation®.

Les Consells Nationaux de I’ Ordre des pharmaciens francophones et les Consells de
I’Ordre africains pressent la France d adopter une politique semblable. Pour sa part, le
Conseil national de I’Ordre des Pharmaciens francais, qui sest peu a peu éoigné d'un
systéme qu’il avait autrefois contribué a fonder, a demandé récemment aux officinaux de ne
plus participer au tri et de recueillir ssimplement les MNU en vue de destruction.

Parmi les pays receveurs, il faut signaler les prises de position hostiles aux MNU de la
Pologne, du Togo (qui a élaboré une charte des dons de médicaments inspirée de I’OMS), du
Sénégal, du Mali ou du Benin. Plusieurs maires de ville africaines ont tenté d’interdire les
trafics liés aux recyclage de médicaments. On peut citer par exemple, le maire de Libreville
(Gabon), qui ainterdit en novembre 2004 toute vente hors du circuit pharmaceutique officiel
dans ce que I’on nomme «les pharmacies gazon» ou «les pharmacies trottoirs». De méme a
Casablanca (Maroc), les autorités ont mis en garde contre les MNU rapportés par les
ressortissants marocains. Des plans d’ action ont éé élaborés au Mali, au Bénin, au Cameroun,
comme le rappellent divers quotidiens africains.

On comprend dans ces conditions que le Ministére francais des Affaires étrangeres
souhaite I'arrét du dispositif CY CLAMED. Par lettre en date du 17 octobre 2001 adressée au
ministére de la santé, il déclarait : « le ministére des affaires étrangeres est favorable a
I"application des principes directeurs applicables aux dons de médicaments éaborés par
I’'OMS et & l'interdiction d exportation des MNU, source de difficultés pour les pays
receveurs ». |l convient par ailleurs de rappeler que, des 1993, la DGS s était montrée hostile
al’ utilisation dans les hopitaux de MNU, dont elle soulignait déja les dangers.

62 Jugement en date du 6 mai 2004.

3 A I’exception de certaines antennes qui envoient encore de petites quantités de MNU & I'étranger (Source
guestionnaires Cyclamed)

% A I'inverse, les USA |’ autorisent, mais en cohérence avec ce choix, ilsles autorisent également sur leur propre
territoire pour leurs ressortissants, dans des conditions encadrées
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Pour conclure, les envois de MNU aux pays pauvres posent de nombreux problemes
de principe du fait des risques qu’ils font courir, de leur contradiction avec la politique de
développement sanitaire et de la logique de double standard dont ils relévent. Cette logique
prend tout son relief lorsgue les juges nationaux condamnent les officinaux qui ont recyclé
des MNU pour les risques sanitaires qu’ils font courir®. Face & ces problémes, les arguments
des associations utilisatrices de MNU, qui défendent une forme de tradition nationale,
apparaissent insuffisants.

La communication de CYCLAMED fait éat de donnéesinexactes ou non
prouvees

24.1 Lacommunication de CYCLAMED donne uneimage biaisée des enjeux et des
résultats du dispositif

2.4.1.1 Lesthemes de communication retenus ne correspondent pas aux objectifs et
aux résultats de |’ association.

Les articles de presse et les compte rendus de radio consultés par la mission reprennent
les messages répétés par CY CLAMED, mais le contenu de ces messages est de nature a créer
la confusion quant al’ objet de I’ association CY CLAMED et a ses performances :

Les responsables de I’ association insistent en toute circonstance sur les bons résultats de
CYCLAMED («wne progression constante de |’activité» ; « ¢a marche de mieux en
mieux » ; « cartons pleins pour |’association CYCLAMED»), alors que les performances
de récupération du dispositif sont durablement insuffisantes ;

La finalité humanitaire a été mise en avant, dans les premiers messages du dispositif, et
cette idée est restée dans I’ opinion publique. La premiére campagne, en 1996, avait pour
message : « pour sauver les enfants, ne jetez pas vos MNU et les emballages , rapportez
les a votre pharmacien » ou « les médicaments manquent a certains, notamment aux
enfants»>®. Cette utilisation des enfants est tendancieuse : d'une part, les médicaments
rapportés dans notre pays répondent plutdt a des pathologies de I’ adulte et du sujet &gé
gu'a celles des enfants (majoritairement en bonne santé en France). D’autre part, ce
message tend a faire croire que ce sont les enfants qui ont le plus besoin de médicaments
(et notamment ceux du tiers monde), au lieu d'insister sur |” hygiene ou I’ aimentation.

Le glissement dans la présentation de la performance humanitaire du dispositif est
significatif de la liberté prise avec les chiffres : pendant toute I’ année 2003, |’ association a
déclaré avoir envoyé prés de 10 millions de boites de médicaments dans les pays pauvres,

8 |_es attendus de jugement condamnant des pharmaciens ayant recyclé des MNU soulignent comme un élément
aggravant les dangers sanitaires qu’ une telle pratique fait courir aux patients. L es sanctions en ont tenu compte.
€ La derniére campagne (2000) a tenté de modifier ce message « Ces femmes aiment leur environnement et le
protégent. Elles rapportent déja leurs MNU sans oublier les emballages vides, qui fourniront de I’ énergie. Et
vous, avez vous changé vos habitudes ? »
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puis le chiffre de 20 millions de boites a é&té avancé a partir de 2004 (alors qu’ au contraire,
en poids, le tonnage humanitaire de CY CLAMED était déclinant), par suite d’un soudain
changement dans le calcul du poids unitaire d’ une boite®’.

Pour justifier la réduction de I’ activité humanitaire, les responsables de CYCLAMED
I"interprétent de facon systématique comme la résultante d’unmeilleur usage des
soins (meilleure prescription/meilleure observance). Mis a part le cas spécifique des
antibiotiques, cette constatation n’'est étayée par aucune donnée et est contredite par la
progression continue des volumes de boites de médicament vendus dans notre pays
(annexe 8).

De fagon récurrente, le dispositif de communication de CYCLAMED insiste sur le
«recyclage » ou la «seconde vie » du médicament : des lors que 97% des produits
collectés sont incinérés, cette assimilation aux pratiques de tri sélectif est elle-aussi
abusive.

Dans quelques articles, les responsables de CY CLAMED indiguent que leur dispositif fait
«téche d’ huile » en Europe. lIs indiquent ainsi qu’ une «étude récente reléve qu’ en Europe
le dispositif couvre prés des 2/3 de I’Union européenne». En particulier, I’ Allemagne, le
Portugal et I'Espagne auraient emprunté le modéle francais. L’ association CY CLAMED
n'a pas éé en mesure de présenter cette étude a la mission, laquelle n'a pas trouvé
d’ eléments susceptibles de corroborer ces déclarations : la collecte chez le pharmacien
Sest certes développée a I'étranger mais pas nécessairement dans les formes qu'elle
adopte en France.

L’ association CYCLAMED se présente dans certains articles comme un instrument de

lutte contre le «gaspillage » de médicaments : la mission identifie mal le raisonnement
qui conduit a ces déclarations.

2.4.1.2 Lacommunication de CYCLAMED est une source de confusion

Aprés examen, la mission considéere queles campagnes de communication de
CYCLAMED sont une source de confusion pour le citoyen. Ce sentiment est conforté par les
résultats des études de post-test que |’ association commande sur ses campagnes télévisuelles.
Une éude réalisée par I'institut Louis Harris en avril 2002 par I'interrogation de 409
personnes montre en effet que :

al’issue de la publicité, 85% des personnes interrogées pensent qu'il est utile de rapporter
les médicaments non périmés, mais seuls 68% pensent qu'il est utile de rapporter les
meédicaments périmés ; 40% seulement pensent qu’il est utile de rapporter les emballages
vides;

parmi eux, 27% pensent que le retour permet un recyclage des produits ; 9% pensent que
les emballages sont réutilisés pour un reconditionnement des produits ; seulement 15%
pensent a une incinération;

57 Soit le passage d' un calcul de 50 g par boite proche du poids moyen des boites & 25g par boite proche du poids
moyen des seules formes séches —cf tableau 1, p 10-
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de méme parmi les objectifs de I’ association CY CLAMED, le motif d'incinération est le
plus ma connu puisque seuls 52% des personnes interrogées sont d'accord avec ce motif
contre 27% pas d accord. A I'inverse, le motif de fourniture de médicaments aux pays en
difficulté est le plus incontesté puisque seulement 3% des personnes interrogées n’ ont pas
relevé ce message.

L’ association CYCLAMED déclare participer « directement ou indirectement » au
message sur le «bon usage du médicament. » Parmi I’ ensemble de la campagne conduite en
2003, lamission n’a pu trouver aucun exemple de cette participation. Au contraire, la mission
note que l'association n'a pratiqué en 2003 aucune communication pour réduire les
prescriptions de médicaments ou améliorer |’ observance des patients.

2.4.2 L’impact de CYCLAMED sur la sécurité sanitaire n’ est pas prouvé

» La communication sur I'impact de CYCLAMED dans la réduction des
accidents domestiques est inexacte

En insistant, dans pres de la moitié de leurs interventions, sur I'intérét de rapporter les
médicaments non utilisés, la communication de CYCLAMED semble, par glissement
sémantique, mettre au crédit de I'association la diminution des accidents domestiques par
intoxication accidentelle chez I" enfant.

Les exemples suivant peuvent en étre donnés :

- France info le 29 novembre 2003, |e journaliste indique -parlant des médicaments- « ils
sont a I’origine d’une intoxication sur deux, on en compte 20 000 par an et ce sont les
enfants, entre un et cing ans, qui fournissent les plus gros contingents des victimes ».

- Nord pharmaceutique octobre 2003 « 22 000 intoxications d’ enfant par des médicaments
peuvent étre évitées chaque année gréace au réflexe CYCLAMED »

- Nice matin 24 septembre 2003: «avant |'apparition de ce dispositif, 20 000
intoxications étaient annuellement imputables aux medicaments, notamment chez les
jeunes enfants. Premiere cause de déces chez les 1-4 ans, ces accidents ont connu un
net recul ».

- Midi libre 21 janvier 2003 « CYCLAMED aurait fait chuter de fagon sensible le nombre
d’intoxications par médicaments chez I’ enfant ».

De méme, la campagne nationale de I’ association conduite sur France Info fait de la
lutte contre les accidents domestiques le point d’ entrée d une présentation de CY CLAMED.
Les motifs pour lesquels les particuliers décident de vider leur armoire a pharmacie n’ont
toutefois jamais été étudiés par I’ association. D’ autres facteurs jouent en effet pour diminuer
ces accidents : sécurisation des godts, des présentations et des emballages (qui ne permettent
plus de confondre un médicament avec une friandise), meilleur mode de rangement, meilleure
information des parents, etc.

La mission a demandé a plusieurs reprises, sans succes, aux responsables de
CYCLAMED sur quelles études se fondaient de telles estimations de résultats.
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» Laréalité méme de cet impact n’est pas évidente

En rédité, s'il est évidemment prudent de ne pas laisser a la portée de jeunes enfants
des médicaments et des produits toxiques, quels qu'ils soient®®, rien n’'indique que le
dispositif CYCLAMED soit pour quelque chose dans la diminution des accidents par
intoxication de I’ enfant.

Le nombre annuel de déces dus a des intoxications médicamenteuses accidentelles
reste en effet inférieur ou égal a 20, méme s'il varie d’ une année al’ autre sans que I’ on puisse
tirer des tendances claires. Il est en tous cas difficile d affirmer que la création de
CYCLAMED en 1993 ainfléchi la courbe.

Tableau 9 : Décés par intoxication accidentelle (y compris médicamenteuse)

Déces 1989 | 1990 | 1991 | 1992 | 1993 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998
Enfants 0-4 ans 10 9 7 4 8 3 8 3 8 3
Enfants 5-14 ans 7 6 4 1 0 5 12 2 4 3
Total enfants 17 15 11 5 8 8 20 5 12 6

Source INSERM (catégories E 850-E 858 et E 860-E 869 dela CIM 9)

S agissant des accidents non mortels, leur nombre s avére difficile a connaitre, les
critéres de définition variant d'une éude a I’autre (peut ains étre appelé «accident » ou
«intoxication » le seul fait pour un enfant d’avoir |éché un comprimé qu’il prenait pour une
friandise, mais qu'il a vite recraché). Selon I’enquéte permanente sur les accidents de la vie
courante (EPAC®®) implantée dans une dizaine d’hépitaux en France, qui consiste dans la
collecte systématique des «accidents» venus aux urgences des hépitaux, les bases de
données des années 2002 et 2003 comptabilisent ensemble 106 911 accidents de la vie
courante. Parmi eux, il y a 421 accidents involontaires liés a des médicaments (240 Hommes
et 181 femmes), les moins de 15 ans représentent 92 % de ce type d accidents venus aux
urgences : 350 enfants de moins de 5 ans, 24 entre 5 et 9 ans et 14 entre 10 et 14 ans. On est
donc loin des chiffres répétés.

Pour autant, s'il s avérait néanmoins que les enfants ont bien bénéficié d’ une sécurité
accrue gréce a une meilleure éimination des déchets issus de médicament, c'est a la filiere
généraliste des ordures ménageres qu’il conviendrait d’en accorder le mérite, puisque C’ est
elle qui assure I’ essentiel de I’ @dimination des déchets.

%8 |_es accidents mortels de I’ enfant sont en fait essentiellement dus aux produits toxicques comme |es caustiques,
lesinsecticides, les pesticides, les dérivés du pétrole.
%9 Source InV'S Bertrand THELOT.

IGAS Enquéte sur le dispositif de recyclage des médicaments janvier 2005
« Cyclamed »



3.1

52

3.L'EXISTENCE MEME DE MNU FACILITE LESDERIVES,
MEME Sl ELLE NE LESEXCUSE PAS

[l était optimiste, pour ne pas dire illusoire, de penser que la cohabitation de deux
circuits de médicaments (I'un peu encadré, celui des MNU, et I'autre trés réglementé, le
circuit normal) n’engendrerait pas des risques de trafic et de perte de qualité. On pouvait au
contraire redouter que les MNU ne se retrouvent dans toutes sortes de circuits paralléles :

- apartir de collectes d’armoires a pharmacie effectuées par des particuliers ou de petites
associations hors CY CLAMED,
- ouapartir delafiliere CYCLAMED.

L’ enquéte menée par la mission avec I’ aide des inspections régionales de la pharmacie
a confirmé ces craintes et montré que le risque éait réel, méme s elle ne permet pas d' en
déterminer la fréguence.

L’ enquéte a é&é menée en deux temps grace aux inspectionsrégionalesde la
pharmacie

L'IGAS nayant pas de compétence juridique pour controler directement les
officines’®, la mission s est appuyée sur les inspections régionales de |la pharmacie (IRP) pour
évaluer le type et I'ampleur des fraudes dans le dispositif CY CLAMED.

3.1.1 Uneenquéte en deux temps

» Avec |I'aide de la conférence des phar maciens inspecteurs et de son président, la
mission a conduit une démar che en deux temps :

1 - dans un premier temps, elle a demandé aux IRP de recenser toutes les affaires
rencontrées les cing années précédentes, dans lesquelles apparaissait une suspicion’® de
recyclage de médicaments (affaires en cours ou terminées) ; elle a fait la méme demande
au Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens (CNOP) et a la CNAMTS &fin de
recouper les informations ;

2 - dans une deuxiéme temps, ele a demandé aux IRP d effectuer avant la fin de la
mission une centaine denquétes sur place, en ciblant plusieurs types de situations
supposées, a tort ou a raison, présenter des risques. Ces contrbles ciblés devaient
intervenir a partir d une grille d enquéte commune.

Ces demandes ont perturbé le plan de charge des IRP, d§ja lourd. Mais la mgjorité des
services n’en a pas moins accompli satéche et parfois plus.

70 Cette compétence est réservée aux inspections de premier niveau aux termes de ' article L.5127-1 du CSP

" Lamission arecensé les suspicions de recyclage et non les actes diiment condamnés, parce que |’ attitude des
DRASS (qui portent plainte ou non), des CROP et des tribunaux varie selon qu’ils ont ou non I” habitude de ces
sujets. La ou les infractions sont nombreuses, I'IRP arrive plus facielement a apporter la preuve du recyclage,
alors que le méme type d’indices n’ emporte pas la convition ailleurs.
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La mission a concentré les enquétes sur des sites «a risques» pour les raisons
suivantes:
- ledéa imparti et les moyens d’ enquéte disponibles ne lui permettaient pas de controler
exhaustivement le secteur ;
- les services d'inspection et de contrdle sont avant tout des corps chargés de sécuriser un
secteur en le contrblant, et ils ont I’expérience alors qu'ils ne sont pas des services
statistiques de sondage.

Il a donc paru préférable de se focaliser sur certaines pharmacies qui avaient été
signal ées.

» Des anomalies évoquant le recyclage ont été relevées dans 80 pharmacies
d’ officine

Au titre de la phase 1, les IRP ont fait remonter 35 dossiers mettant en jeu des
pharmaciens d officine, 2 dossiers de grossistes et 1 dossier de pharmacien hospitalier %, qui
recyclait des médicaments CY CLAMED pour son établissement, soit au total 38 dossiers ces
cing derniéres années.

Au titre de la phase 2, 112 enquétes ont été menées (pour 108 demandées). Elles ont
concerné 95 pharmaciens d officine, 15 grossistes et 2 associations. Sur les 95 enquétes
menées chez les pharmaciens d’ officine, 40 dossiers’® présentaient des anomalies évocatrices
de recyclage. L'existence d'un recyclage de MNU a fait I'objet d’une enquéte dans 2
associations non agréeées. Quant aux 15 grossistes, ils n’étaient directement en cause dans
aucun recyclage, mais I’ on décrira plus loin les problémes rencontrés a leur niveau.

72 Ce pharmacien recyclait des MNU pour son établissement, dans un but d’ économie. |1 a été sanctionné par un

bldme de la section D du CROP, dans lamesure ou I'intéressé n’ avait pas d’ intérét financier propre.

3 Dans plusieurs cas, les signes sont toutefois jugés insuffisamment probants par les IRP, mais |a description ne

différe pas de ce que d’ autres IRP considérent comme probants.
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Tableau 10 : Nombre de dossiersen phase 1 et 2

Région Phase 1 Phase 2
Alsace 1 3
Aquitaine 1 6
Auvergne 2 4
Bourgogne 2 2
Bretagne 1 I
Centre 0 5
Champagne-Ardennes 1 3+7grossistes
Corse 0 2
Franche-Comté 3 3
Basse Normandie 0 2
Haute Normandie 1+1PH 1
Ile-de-France 7 + 1 grossiste 11+1grossiste
Languedoc-Roussillon 0 4 + 1 grossiste
Limousin 0 3
Lorraine 2 2
Midi-Pyrénées 1 6+2grossistes
Nord-Pas-de-Calais 3 4+1grossiste
PACA 3 7 + 2 associations
Pays-de-Loire 0 2
Picardie 1 3+ 2 grossistes
Poitou-Charentes 1 +1 grossite 4 +1 grossiste
Rhoéne-Alpes 5 9
DOM 0 2
FRANCE ENTIERE | 35pharmaciens 95 +15 grossistes

d’officine+ 3autres= 38| +2associations=112

3.1.2 Lescasrecensésdepuis5 ansn’ont pas suffisamment alerté les autorités

» Parmi les 38 dossiers d’enquéte, plus des trois quart (30 dossiers) avaient pour
origine le signalement d’une personne, soit :

- dans 22 cas: il sagissait d'un employé, dun co-titulaire, d'un ancien personnel de
I’ officine ou du repreneur de celle-ci en cas de vente;

- dans 7 cas : la plainte émanait d'un malade ou d’ un proche (infirmiére, parent) ;

- dans 1 cas: le signalement provenait simultanément de malades et d’ employés.

Dans 4 autres cas, la découverte sest faite a I'occasion du programme annuel
d'inspection. Dans un cas, I’inspection avait pour origine un refus de garde signalé par le
SAMU. Dans un cas, le signalement provenait de la gendarmerie ; enfin dans deux cas,
I’origine N’ est pas préciseée.

Tableau 11 : Origine des enquétes

Démarche ayant initié|’enquéte dela DRASS Nombre

Signalement d’ un employé ou d' un cotitulaire 23
Plainte d’'un malade ou d’' un tiers (infirmier, parent) 8
Programme annuel d’inspection 4
Autre 2
Information non disponible 2
TOTAL 39

* dansun dossier, alafois signalement d’ employé et plainte de malade
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» Une majorité des enquétes avait cependant donné lieu a une plainte du DRASS
aupres desinstances disciplinaires professionnelles ou des tribunaux.

Dans certains cas cependant, le recyclage lui-méme, bien que fortement évoqué, n’a
pas éé mentionné dans la plainte (par exemple, en Aquitaine, I'inspection pensant qu'elle
N’ arriverait pas a convaincre le juge) ou n’a pas éte retenu (Midi-Pyrénées).

- 31 plaintes ont été adressées au Conseil régiona de I’ Ordre des pharmaciens (CROP),
avec parmi elles:
0 29 alachambre de discipline de la section A du CROP (pharmaciens d’ officine) ;
0 1lalasection D (pharmaciens hospitaliers) ;
o 1 plainte ala section des assurances sociales du CROP.

- 21 dossiers ont éé transmis au procureur de la République.

» Les suites disciplinaires données par I'Ordre des pharmaciens se sont
progressivement alourdies

S agissant des suites données par les instances disciplinaires, tant au niveau regional
gue national, plusieurs enseignements peuvent étre tirés:

1) L’attitude des conseils régionaux de I’ Ordre des pharmaciens (CROP) a varié dans le
temps : les sanctions se sont alourdies au fur et & mesure que I’ Ordre découvrait le
probléme. Mais I’ attitude des CROP est également hétérogéne d'une région a I’ autre :
certains CROP de petite région se montrent laxistes’®, en sanctionnant des faits graves
par des peines purement symboliques, alors que de grands conseils régionaux, comme
ceux d'lle de France ou de Rhéne-Alpes, n'hésitent pas a infliger, en cohérence avec
la gravité des faits, des interdictions d’ exercice de plus de 1 an, qui imposent la vente
de I’ officine™.

2) En revanche, le CNOP qui a été saisi dans 9 circonstances’®, uniquement lorsque les
sanctions prononcées étaient relativement lourdes, a aggravé une fois une sanction, a
alégé une fois une autre sanction’’, et le reste du temps a maintenu la sanction
prononceée.

Il semble a la mission que le reproche de laxisme fait au Conseil National de |’ Ordre
des Pharmaciens reléve du mauvais procés. Une jurisprudence du Conseil d' Etat (arrét
JANVIER du 15 octobre 2001) considere en effet qu’ une « sanction disciplinaire ne peut étre
aggraveée sur le seul recours de la personne qui en a fait I’ objet ». L’intervention du CNOP
pour aggraver les sanctions des CROP est donc liée, en I’ absence de recours de la DRASS, a
sa faculté d'interjeter appel des décisions des CROP. En I'occurrence, a la suite de la

4 Exemple en Champagne Ardennes : sanction symbolique de 8 jours d'interdiction o exercice (donc sans
conséquence financiére), alors que les rapports révélent de trés nombreux manquements et des négligences
graves. De méme en Franche Comté : 3 semaines d’interdiction pour de multiples anomalies qui vaudront par
ailleurs 1 mois de prison avec sursis et 1500 euros d’ amende

S un pharmacien o officine n’ ale droit de se faire remplacer que pour un an. En fait, compte tenu des droits aux
congeés, la sanction doit avoir plus de 14 mois pour aboutir a ce résultat.

® Dont une fois au titre de la section des assurances sociales.

" |_e passage de 3 ans d'interdiction & 24 mois pour un dossier en Rhone-Alpes revient en effet & un maintien, le
CNOP ayant tenu compte du fait que la personne sanctionnée avait déja accompli un an d'interdiction.
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recodification du Code de la Santé Publique, le CNOP a considéré qu'il se trouvait privé
d'une telle faculté’®. Ce n’est que récemment que la recodification de la partie réglementaire
du CSP (article R4234-13) a mis fin a cette interprétation.

» Lessuitespénalessont encorelimitées

La DRASS du Nord-Pas-de-Calais ne Sest adressée aux instances disciplinaires
professionnelles que dans un second temps, afin de ne pas perturber I’ enquéte judiciaire. Les
autres DRASS portent plainte simultanément aupres de I'Ordre et du procureur sur des
aspects différents du dossier (non respect du CSP pour le CROP, infractions au code de la
consommation ou au code pénal sur la base de I'article 40 du CPP pour le procureur). Les
sanctions infligées sont avant tout des amendes, plus rarement des peines de prison avec
sursis, parfois des interdictions d’ exercice relativement longues (2 interdictions a vie ont été
prononceées, mais |’ une est en appel ). Une harmonisation des pratiques serait bienvenue. En
particulier, il serait souhaitable que les DRASS fassent plus systématiquement appel aupres
du CNOP, quand elles jugent la sanction infligée en premiére instance trop faible.

» Les contrdles de I'assurance maladie ces derniéres années ont porté sur
d’autresfraudes

En dehors d'une affaire de recyclage de produits CYCLAMED constatée en
Alsace/Moselle par les services médicaux de |’assurance maladie, les actions contentieuses
entreprises par la CNAMTS a I’encontre de pharmaciens d’ officine (au nombre de 33 pour
2003 et 2004) ne concernent pas ce sujet. Il sagit surtout d’anomalies de délivrance, de
fraudes, de forte suspicion de détournement pour |’ étranger...

» Maisil n’existe pas de service coordonnant cesinformations au niveau central

La remontée d'information n’a eu lieu qu’au moment de I’enquéte IGAS. D’ une fagon
générale, les échanges de savoir faire entre régions sur les méthodes d’ enquéte et les suites a
donner semblent avoir eu du mal a s éablir, méme s la conférence des IRP joue un role
positif en la matiére.

Cette question regjoint les difficultés de cadrage du dispositif CYCLAMED et, plus
généralement, I’ éparpillement de la tutelle du médicament entre les nombreux bureaux du
ministere (DSS, DGS, DHOS) et de I'AFSSAPS, qui perturbe fortement la stratégie
d ensemble du Gouvernement.

3.1.3 Ladeuxiéme phase d’investigation confirme cependant la réalité des dérapages

Certaine affaires de recyclage des médicaments ayant eu un grand retentissement
médiatique, la mission et les IRP craignaient que la majorité des fraudeurs n’ aient nettoyé leur
stock. La DRASS de Nord-Pas-de-Calais signale ains que, au moment du lancement de
I’enquéte IGAS, le volume des cartons CY CLAMED a augmenté. Dans d’ autres régions, ou
des recyclages avaient été signalés, certains indices faisaient évoquer un «nettoyage » avant
I’ arrivée des inspecteurs.

8] aen effet estimé que e déclassement des dispositions |égislatives relatives 1’ appel aminima (ancien article

L.527), avait pour effet de priver de base juridique cette procédure, en I'absence d’'adoption de la partie

réglementaire du code.
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» Lesrésultats dela phase 2 n’en sont que plus sur prenants.

Des indices évocateurs de recyclage ont été découverts dans 40 phar macies d’ officine
parmi les 95 qui ont fait I'objet d'investigations. Ce taux élevé montre que les fraudeurs
éprouvent un sentiment d’impunité : ainsi, dans le Nord-Pas-de-Calais, le volume des cartons
CYCLAMED, aprés avoir augmenté dans un premier temps, aurait ensuite rapidement baissé
jusgu’a son niveau antérieur. Si ces résultats ne permettent de tirer aucune conclusion
statistique sur le pourcentage de pharmaciens commettant des délits, ils révélent que le mal
est plus étendu que ce que |I’on pensait de prime abord. La majorité des recyclages a en effet
été découverte a la suite de signalements et de plaintes. Or ce type de démarche aupres des
services sanitaires est rare dans notre pays : il faut généralement que les employés ou le
patient soient particuliérement mécontents, pour qu’ils se lancent dans une telle action.

Tableau 12 : Origine enquétes phase 2

M odalités de choix Nombre de dossiers
Signalement individuel 35

Plainte de malade 8
Signalement organisme 7
Programme d’inspection 45

I nspection grossiste 15
Association 2

Autre 2

Total 114*

Source: enquéte DRASS.
* |etotal est différent du nombretotal d’inspection, car il peut y avoir deux
origines simultanées

» Lessuitessont pour I'instant difficiles a préciser

De nombreux dossiers sont en cours de procédure contradictoire. Tout au plus peut-on
dire que des suites pénales ou disciplinaires sont d’ ores et d§ja demandées par |la DRASS dans
21 cas.

L esfraudes mises en évidence reveent desfailles dans la sécurité du cir cuit
phar maceutique

3.21 L’enquéteapermisderetrouver de petits circuitsillicitesde MNU

Les services ont signalé, durant I’enquéte, des cartons CY CLAMED retrouvés dans la
rue (a Marseille) ou dans un sguat (Rhone-Alpes), ainsi que plusieurs dons directs de
pharmacie d’ officine a des associations non agréées, a des particuliers ou a des personnels de
santé (infirmiere, médecin). Ceux-ci les envoient dans leur pays dorigine, ou les font
emporter dans leurs bagages par les immigreés rentrant au pays.
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L'IRP de Marseille fait également état de 2 petites associations non agréées recyclant
desMNU :
- une association de «réinsertion » faisant de la récupération et du négoce de meubles et
d’ appareils électroménagers, en méme temps que de MNU, a destination de I’ Afrique ;
- une association domiciliée chez un marchand de meubles et faisant de la récupération de
MNU (notamment auprés d’ un pharmacien d’ officine).

3.2.2 L’anomaliela plusfrégquente, qui est lerecyclage direct, selocalise dansles
pharmacies d officine qui accumulent les dysfonctionnements

» Lesinspecteursont souvent fait les constats suivants :

Découverte de boites usagées

Les inspecteurs ont trouvé un assez grand nombre des boites de médicaments usagées,
abimées, parfois périmées, dépourvues de vignettes ou portant des vignettes barrées, ou
présentant des inscriptions manuscrites de posologie ou un tampon de pharmacien. Dans
certains cas, les boites étaient entameées, ou reconstituées avec des plaquettes relevant de lots
différents. Des vignettes vierges étaient parfois récupérées et collées sur des tableaux (en vue
d’une réutilisation postérieure).

Sockage particulier
Au lieu de se trouver dans les cartons CY CLAMED verts correspondant aux MNU
susceptibles d’ étre recyclés, ces boites étaient conservées:
- soit sur des étageres a part, bien rangées par ordre aphabétique ou par DCI (de fagon a
étre rapidement utilisables) ;
- soit remises dans le stock de vente, ou elles étaient parfois signalées par un éastique ou
une marque.

Revente

Les congtatations de revente ont éé rares, en |’absence de plainte de patient. Les
pharmaciens mis en cause invoquent en effet «le dépannage»de clients, d'amis ou de
membres du personnel ou leur consommation propre. Mais les volumes importants et les
mode de rangement permettent rarement de retenir cette explication.

Autres constats
A c6té des constatations visuelles, une éude de la gestion des stocks a é&é menée,
avec un contréle entrées/sorties et un examen du logiciel informatique de gestion.

Dans 12 cas, le nombre de sorties excédait nettement le nombre d’entrées pour
certaines des spécialités recherchées’®, ce qui signait le recyclage. Dans plusieurs cas (2 cas
de phase 1 et 2 cas de phase 2), I’ utilisation de logiciels de gestion a permis de mettre en
évidence I'anomalie, soit en identifiant directement les produits recyclés, soit en faisant
apparaitre un important excédent de sorties sur les entrées, soit en montrant des modifications
informatiques du stock signalant un «forgage ».

9 Dans un cas, le nombre de sorties était 2 & 3 fois plus élevé que celui des entrées pour 2 spécialités. Dans un
autre cas, 8 fois plus élevé pour une spécialité.
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Par ailleurs, dans 5 cas (2 de phase 1 en Champagne —Ardennes et PACA, 3 de phase
2 en Auvergne, Languedoc-Roussillon et Nord-Pas-de-Calais), les investigations montrent
gue le pharmacien soupgonné de recycler des MNU assure la préparation des piluliers de
personnes &gées en maison de retraite, situation qui permet aisement I’ utilisation de boites
entamees.

» Lesanomalies portant sur lerecyclage de médicaments ne sont pas isolées.

Elles font partie d’un mauvais fonctionnement généralisé, relevant de la négligence ou
de la mauvaise foi. Les dysfonctionnements les plus fréquemment constatés portent sur :
- la mauvaise tenue des registres réglementaires (ordonnancier, stupéfiants, etc.),
- le non-respect des normes tenant ala présence et ala qualité des personnels,
- lanon conformité des locaux ;
- lamauvaise application des bonnes pratiques de préparations magistrales,
- I’absence d hygiene.

Ont éé égaement mis en évidence une mauvaise gestion des péremptions (un
pharmacien allant jusgu’a détenir 15% de périmés dans son stock de lait de bébés), divers
trafics de médicaments (Viagra, Stilnox, anabolisants), des délivrances sans prescription de
Subutex, la détention de produits dangereux ou retirés du marché, des fraudes a |’ assurance
maladie (gjouts de médicaments sur ordonnances, échange de médicaments ou de produits
TIPS remboursés par des produits non rembourses), ainsi que diverses autres infractions
pénales (escroquerie, faux, tromperies, fraudes a la télétransmission, etc...), qui ont donné
lieu asuitesjudiciaires.

» Lesrecyclages s observent plusdans certaines régions que dansd’ autres

L’intensité et le savoir faire des contrdles ne sont pas identiques partout. En outre, le
contréle des pharmacies d officine a souffert ces dernieres années de la concurrence des
autres contrbles a réaliser (notamment laboratoires d analyse de biologie médicale et
pharmacies hospitaliéres). Or on sait qu’un secteur non contrdlé prend vite de mauvaises
habitudes.

Cela étant dit, les régions a forte densité urbaine (lle-de-France, PACA, Nord-Pas-de-
Calais et Rhone-Alpes) semblent plus touchées. Les pharmacies d officine pratiquant le
recyclage appartiennent a des catégories ayant un chiffre d affaires plutét inférieur a la
moyenne et cette catégorie se situe elle méme plus souvent dans de grandes villes ol les quota
de pharmacies sont excédentaires, que dans les zones rurales®.

3.2.3 Maisde nouveaux types de fraudes risquent de toucher I’ensemble du secteur

Il est rapidement apparu a la mission que les fraudes & CYCLAMED pouvaient
emprunter le circuit des retours grossistes, c'est-a-dire les reprises par les répartiteurs de
produits antérieurement livrés a une pharmacie d officine (appelés «retours clients»).
Quelques pharmaciens peu scrupuleux utilisent en effet ce canal pour «blanchir » des
meédicaments non utilisés.

8 DREES, (compléter).
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Les bonnes pratiques de distribution en gros (BPDG) annexées a I’arrété du 30 juin
2000, prévoient certes au chapitre VI que : «les produits non défectueux qui ont été retournés
par le destinataire au distributeur...ne peuvent étre remis en circulation qu’aprés avoir été
examinés par une personne qui vérifie notamment que :
- leur emballage d origine est en bon état®?,
- lesconditions dans lesquellesils étaient stockés et manipul és étaient appropriées,
- ledélai de péremption est encore suffisant »
Maisil semble que laréalité soit quelque peu différente.

> Diversincidents, dont certains graves, ont eu lieu ces derniéeres années

Dans le département des Yvdines en 2003, un malade a constaté que la seringue
d héparine pré-remplie qu’il avait commencé a sinjecter avait dga été utilisée et a porté
plainte. Le pharmacien d’ officine qui avait délivré le produit a éé mis hors de cause, car il a
pu prouver qu'il avait commandé le médicament des réception de I’ ordonnance a un grossiste,
lequel avait livré un produit qui venait de lui étre renvoyé par une autre officine.

A Marseille en 2004, un grossiste a directement signalé al’ Ordre un retour anormal de
produits recyclés.

En région Poitou-Charentes, un pharmacien d officine a prévenu la DRASS apres
gu’une infirmiére libérale fut venue se plaindre d’ avoir découvert une seringue d héparine
déja utilisée, au moment ou €elle allait I'injecter a son malade.

A Grenoble, deux clients sont venus rapporter a un officinal des boites incompl étes.
La premiére cliente rapportait une boite de poudre pour sirop antibiotique déa reconstituée
avec de I’eau. Sur le coup, le pharmacien, qui a échangé le produit, a cru a une distraction de
sa cliente, mais la survenue d’un deuxieme cas analogue (deux comprimés manquant dans un
blister) I’a convaincu que le probleme venait du grossiste, qu'il a a son tour alerté.

A Orléans, un pharmacien d officine, ancien pharmacien industriel, a rencontré en
février 2004 deux cas similaires (deux spécidités différentes présentant des comprimés
manquant). Un autre incident est survenu dans le Loiret : un malade découvrant dans une
boite gqu’on venait de lui délivrer deux types de comprimés, I’un orange comme son produit
habituel et |’ autre bleu, de nature inconnue.

A Angers, un malade qui avait commandé un hémocult a eu la désagréable surprise de
trouver dans la boite | hémocult® déja utilisé, avec le nom et le code postal breton de
I utilisateur.

Ces divers exemples montrent que les incidents :
1- semultiplient sur tout le territoire, et ne se limitent pas a un ou deux fraudeurs isolés ;
2- peuvent étre parfois graves, parce qu'ils concernent des produits injectables ou qu'ils
conduisent & donner a un malade un produit de nature inconnue ou dégradée.

81 Cette phrase fait I’ objet d’interprétations divergentes de la part des grossistes et de I’ administration, celle —ci
considérant que I’emballage d’origine comporte un conditionnement primaire et secondaire, ce qui suppose
I" ouverture des boites pour vérification. Les grossistes jugent au contraire que I'intérieur des boites reléve de la
responsabilité du fabricant.

82 Produit de dépistage biologique du cancer du colon, basé sur une analyse des selles.
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» Lesautoritéssanitairesont étéalertéesa ce sujet

Le 27 décembre 2002, dans une lettre au président du CNOP, le pharmacien
responsable de I’ une des principales entreprises de répartition signale « des accidents dont la
récurrence ne permet pas de dire qu'il s'agit simplement de faits du hasard En effet nos
établissements ont livré a plusieurs reprises des produits dont |’emballage extérieur était
conforme, mais dont le contenu s est avéré étre un produit dga utilisé ou incomplet. A titre
d’ exemples, nous avons eu :

- une boite d'innohep® contenant un lot dont le numéro était différent du numéro de lot de
la boite,

- une boite d’innohep contenant une seringue déja utilisée et une autre intacte,

- une boite de sérum physiol ogique contenant un glucose entamé,

- un appareil de contréle de la glycémie dont le stylo était maculé de sang.

Ces produits proviennent & n'en pas douter de retours pharmaciens réintégrés

malencontreusement dans notre stock malgré le contréle externe tel que le prévoient les

bonnes pratiques de distribution et nos proceédures internes.»

De son coté, la DRASS dlle-de-France a demandé au directeur général de
I’AFSSAPS, a la suite de I’ affaire parisienne, de mettre en oauvre des mesures d’inviolabilité
des conditionnements secondaires.

Le 29 janvier 2003, lors d'une réunion de travail de la section C du CNOP* le
directeur général de I’ AFSSAPS est informé de ces incidents. En réponse (lettre du 14 mars
2003), il demande «de disposer d’informations plus précises sur la nature et I’'ampleur de ce
phénoméne de retour (...) et notamment I'identité et le volume des spécialités plus
particuliérement affectées par ce phénomene ». Le CNOP relaie également cette demande.

> Une enquéte et menée au printemps 2003, a I'initiative de la chambre
syndicale desrépartiteurs pour répondreal’ AFSSAPS et au CNOP.

Cette enquéte montre que les causes de retour que I'on pourrait qualifier de
«normales », a savoir I'erreur du grossiste, sont la minorité (4%), alors que les causes
provenant du pharmacien qui a passe commande représentent I’ immense majorite.

Tableau 13 : Retours officines/grossistes répartiteurs

2001 2002
Nbre total boites commercialisées 2.4 Milliardsd' unités
Nbre total « retours 22 654 000 22 208 000
commercialisables » dont dont
- 840000 « erreursde - 770000 « erreursde
préparation répartiteur » (4 %) préparation répartiteur» (3,5
- 21806 000 demande du client %)
officinal (96 %) - 21436 000 demande du client
officinal (96,5 %

Source CSRP

83 Héparine de bas poids moléculaire (présentée en seringue directement injectable) tréscouteuse

84 section des grossistes répartiteurs
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L’ importance des retours clients est plafonnée en fonction d’ accords commerciaux
passés entre officines et grossistes, les retours donnant lieu a un «avoir » sur de futures
commandes. Le DRASS d' Auvergne avait écrit le 5 juillet 2004 a la DGS une note faisant le
point sur ce sujet.

Plusieurs mécanismes expliquent ce phénomene dont I’ampleur varie d'une officine a
I"autre

- d'une part, le retour au grossiste de produits commandés et non recherchés par un malade
(mais dans quelques rares cas, d§ja remboursés par I’ assurance maladie, ce qui constitue
une fraude) ;

- dautre part, le renvoi au grossiste de produits commandés en grande quantité directement
au fabricant par le pharmacien d officine®®. Des avantages portant sur la taux de marge
commerciale peuvent expliquer pourquoi les grossistes acceptent de telles pratiques,
notamment sur la parapharmacie, les génériques ou les médicaments officinaux ;

- leretour au grossiste de produits risquant de se périmer (le grossiste assure ains de facto
les erreurs ou les faiblesses de gestion de stock du pharmacien d' officine) ;

- enfin le recyclage de produits CY CLAMED.

S agissant de cette derniére hypothése, les produits renvoyés au grossiste peuvent étre
des produits périmés (qui permettent d obtenir une déduction fiscale du stock déclaré) ou de
médicaments recyclés, comme on |’a vu ci-dessus.

> De leur cote, I'inspection de la pharmacie d’'lle de France et I'l GAS se sont
livrées a quelques compléments d’ enquéte

A I'issue de I’ affaire des Yvelines précitée, dans laquelle son pharmacien responsable
est mis en cause, |’ entreprise de grossiste-répartiteur concernée a décidé de ne plus «assurer
la reprise des produits livrés conformes a la commande », ce qui a suscité des réactions
hostiles de certains officinaux.

Sur injonction de la DRASS, le pharmacien responsable de |’ entreprise a effectué un
controle manuel exhaustif (conditionnement externe et interne) de tous les «retours clients »
durant la semaine du 27 septembre au 3 octobre 2004. L’ analyse des anomalies détectées
montre, entre autres exemples, les retours suivants: « proctolog regu avec canule utilisée,
médicaments dont le lot intérieur était différent du lot de la boite, deux boites de comprimeés
livrés avec des comprimés manquants, une boite d'injectable avec seringue utilisée, etc. »
(annexe 15)

De méme, la mission a pu constater directement chez un autre grossiste, en vérifiant
les conditionnements internes des médicaments, que sur un nombre total de lignes contrélées
S élevant a 4888 (soit environ 19500 produits), on décomptait 11 produits défectueux (soit
un taux de 0,06 %). Les anomalies rencontrées étaient les suivantes : « lots différents dans la
méme boite 5, produits entamés 4, produits entierement utilisés 3, produit sale 1», le tota
étant différent de 11 car plusieurs anomalies ont pu étre associées.

8 acceptés par le grossiste pour des raisons ayant trait & la marge commerciale possible)
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La mission et les IRP ont par ailleurs constaté que, si le carton de retour était le plus
souvent accompagné d’ un bordereau de livraison récent, ce document ne garantissait pas pour
autant que le produit retourné soit celui livré par le grossiste. Le pharmacien d officine
indélicat peut commander un produit neuf, renvoyer un vieux (recyclé ou de son propre stock)
accompagné du bon de commande, et obtenir au passage un avoir, opération qui S apparente a
un «blanchiment ».

Seul le contréle externe des produits retournés est a I’ heure actuelle assuré par le
grossiste (aspect extérieur, péremption), comme I’ont confirmé plusieurs inspections. Les
conditionnements externes ne sont pas ouverts et le conditionnement interne N’ est pas veérifié.
Le grossiste argumente cette position en assurant que I'intérieur des boites n’est pas de sa
responsabilité, mais de celle du fabricant, et qu'il interférerait avec celle-ci en ouvrant les
boites. En fait, ces manceuvres représenteraient une activité manuelle tres consommatrice de
main doavre, alors méme que les grossistes ont accompli dimportants efforts
d automatisation, qui sécurisent par ailleurs les livraisons.

Dans ce cas de «blanchiment » par I'intermédiaire du retour au grossiste, les risques
sont plus sournois : ils ne concernent plus le pharmacien d officine responsable du recyclage,
qui devrait faire face directement au client mécontent, mais risquent de toucher n’importe
guel pharmacien d officine et portent, comme a pu le constater la mission, sur des produits
plus dangereux (injectables notamment). C'est donc tout I’ensemble de la distribution
médicamenteuse qui est touchée par ce risque, méme s celui-ci est, en valeur absolue,
modeste.

Pour conclure, la mission considére que le probleme des fraudes au dispositif
CYCLAMED est bien rédl, qu'il ne peut étre négligé, et qu'il doit faire I’ objet de mesures de
redressement urgentes de la part des pouvoirs publics.
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4. PROPOSITIONSET RECOMMANDATIONS

Au terme du congtat effectué et des enquétes menées, la mission a établi un certain
nombre de préconisations, dont les orientations sont relativement intangibles, mais dont les
modalités pratiques restent souples et peuvent emprunter diverses voies.

Assurer lasécurité sanitaire

Compte tenu des risques de trafic et de non qualité que font courir les MNU, la
mission ne peut que recommander I'interdiction de leur utilisation, & I’image de ce qu’ ont
fait plusieurs de nos partenaires européens (Belgique, Pays-Bas, la plupart des Lander
allemand). Il revient a ce titre au légidateur de fixer un cadre juridique compatible avec les
principes directeurs de I’OMS.

Par ailleurs, au vu des risgues et des fraudes, qu’ elle a constatées, la mission propose
de sécuriser lescircuits deretour de médicaments aux grossistes.

411 Mettrefin al’utilisation des MNU

La distribution humanitaire de MNU est une pratique dépassée : |’ approvisionnement
des pays en développement s est organisé a la suite de I'initiative de Bamako (1997), et le
recours aux médicaments essentiels génériques, dont le colt est souvent moins élevé que le
colt du fret des MNU, ne cesse de se développer et doit étre encouragé en cas de crise.

Les pratiques citoyennes nationales, qui reposent sur des intentions sinceres, doivent
étre orientées vers davantage d’ efficacité dans le soutien aux pays pauvres (dons monétaires
permettant le cas échéant des achats de médicaments correspondant aux besoins identifiés,
formations, échanges de pratiques par internet...). L’arrét de la distribution de MNU est
aujourd’hui indispensable. La mission espére que les associations utilisatrices de MNU
sauront réorienter leurs modes d’ intervention.

4.1.2 Sécuriser lescircuits du médicament

4.1.2.1 Mieux encadrer lesretours grossistes

Dans la mesure ou les «retours grossistes» résultent davantage de pratiques
commerciales des distributeurs que d erreurs de distribution et que ces retours comportent a
I” heure actuelle des risques non maitrisés, I'intervention des pouvoirs publics est nécessaire
pour garantir la sécurité des pratiques.

La magjorité des grossistes ne manifeste pas aujourd’ hui une volonté réelle de mettre
fin aux anomalies constatées sur les retours. En I'absence de collaboration a ce stade, le
ministere de la santé et I’ AFSSAPS disposent de quatre types de solutions :
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interdire purement et simplement les retours®® ;

prévoir une obligation de destruction systématique des médicaments retournés (soit
une perte de marge nette pour les grossistes qui acceptent les retours) ;

interdire les retours des produits qui ne sont pas herméiquement clos par un
dispositif d’inviolabilité (film plastique ou cellophane, pastille d'inviolabilité) ;
mettre en place un systeme de tracabilité individuelle des boites de médicament qui
permette au grossiste de vérifier que le produit retourné est celui qui a été livré par
lui dans les 72 heures précédant le retour. Mais cette troisieme possibilité, qui ne
saurait poursuivre cet unigue objectif, nécessite un délai de mise en oeuvre, compte
tenu des modifications technologiques qu’ elle implique.

4.1.2.2 Progresser dansle codage des boites de médicaments

Les codages des médicaments actuels (codes CIP et CIF) ne permettent pas de suivre
individuellement les boites. Les systemes d'information des pharmaciens portent ains
uniquement sur les marques et les numeéros de lot d'un produit, a I’exclusion des dates de
péremption. Au moment de la vente, la tragabilité de la boite est rompue : le pharmacien est
seulement en mesure d’ utiliser son systeme de facturation ou I’ ordonnancier pour mettre en
relation un nom de marque, un patient et une date de vente.

Le codage unitaire des boites de médicaments permettrait d’ éviter les discontinuité
entre le systéme d'information sur la distribution des médicaments (essentiellement exploité
par le GERS) et le systeme de facturation de I'assurance maadie. Cette hypothése est a
I’étude entre la CNAMTS, le ministére de la santé, I' AFSSAPS et le LEEM, et dépasse le
cadre de ce rapport (lutte contre la contrefagon, meilleur ciblage des retraits, information plus
fine sur les prescriptions). Toutefois S'il éait mis en cauvre, le codage permettrait d' éviter
auss hien la revente de MNU par les pharmaciens que leur recyclage par le biais des retours
grossistes.

La mise en ocauvre du codage unitaire (qui pourrait supposer le développement de
nouveaux supports et notamment le RFID®’), implique cependant des investissements et un
certain délai de mise en place, afin de permettre aux industriels de s équiper au fur et a
mesure du renouvellement de leur parc. A titre d' exemple, le code CIP sous forme de code
barre, prévu par une loi de 1993 a été mis en cauvre en 6 ans.

Ne pas renouveler I'agrément de CYCLAMED et obtenir de I'industrie
phar maceutique gu’ elle réponde mieux a ses obligations environnementales

421 Mettrefina CYCLAMED

Malgré les réserves récurrentes de la commission consultative d agrément,
I"association CYCLAMED a jusgu’'aors continué a exister. Au terme de son congtat, la
mission propose de considérer que cette association n'a pas fait la preuve de son utilité au vu

8 A" exception des erreurs de livraison du grossiste.
87 Radio frequency identification device.
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de ses médiocres résultats, notablement éoignés des engagements initiaux, et de ne plus
I’ agréer.

Deéslorsil convient, a partir de ce constat d’ échec, d’ examiner quel nouveau dispositif
de collecte des DIM pourrait étre mis en place. Trois observations peuvent étre faites :

- les services du ministere de I'Ecologie et de I'ADEME n'ont pas les possibilités
matérielles d’ exercer un contréle étroit sur un dispositif qui concerne 0,2 % des déchets
meénagers (en tonnage). Le dispositif doit étre vertueux dans son organisation méme ;

- laperte d’adhésion au dispositif des représentants du Conseil National de I'’Ordre
des Phar maciens impligue une réflexion sur la gouvernance du systéme ;

- plus globalement, le mode de pilotage de CYCLAMED est par lui-méme
insatisfaisant : la qualité individuelle des saariés de |’ association et leur dévouement ne
sont pas en cause, mais le mode de composition du conseil d administration I’est bien. Si
le LEEM conserve la responsabilité de I’animation du dispositif, sans que les autres
financeurs ne puissent s exprimer (collectivités locales, autres secteurs industriels), il est a
craindre que le systeme reste peu incitatif. Les bons résultats de collecte d Eco-
Emballages montrent a I'inverse que les partenariats avec les collectivités locales et le
développement des points d' apports volontaires sont plus efficaces que les grandes
campagnes nationales pour mobiliser les citoyens.

En matiére environnementale, les conclusions de la mission laissent place a plusieurs
scénarios selon le réle que le gouvernement souhaite donner, pour la responsabilité du tri et de
la collecte des médicaments, aux entreprises, aux pharmaciens ou aux collectivités locales.

Il est toutefois certain que, quelque soit la solution retenue, le financement du nouveau
dispositif devra étre plus équitable. Le principe d une incinération systématique des MNU,
qui doit étre expertisé, oriente également les scénarios. En revanche, dés lors que I'usage
humanitaire de MNU est interdit, il n'est plus nécessaire de passer par les grossistes: le
transport des produits des officines aux usines d'incinération releve des prestataires
spécialisés.

4.2.1.1 Plusieurs scénarios sont envisageables pour un nouveau dispositif

Compte tenu de ces orientations, trois scénarios sont possibles.

4.2.1.2 Un scénario qui repose sur les entreprises : donner une dimension écologique
al’AMM

L’ agence européenne du médicament (EMEA) promeut depuis 2001 une démarche
d évauation de I’ éco-toxicité des médicaments, s'inspirant d’ expériences anglo-saxonnes, qui
doit permettre d'indiquer un mode de traitement approprié a chaque produit®.La
procédure d AMM comporterait une évaluation du risgue environnemental par I’ entreprise
requérante.

8 Pour plus de détail, voir annexe 14
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Sur cette base, un systéme de collecte sélective des DIM semble concevable :
les MNU ne faisant I'’objet d’aucun signalement pourraient étre jetés aux ordures
meénageres : la responsabilité en cas de pollution reviendrait aux |aboratoires producteurs ;
les produits toxiques pour |’environnement, qui pourraient ére distingués par un
label, seraient retournés aux officines et soumis au traitement approprié®®, généralement
I”incinération.

Ce scénario est plus rationnel car il prend en compte la dangerosité de chaque produit.
Il ne semble toutefois praticable qu’a moyen terme, car :
la mise en cauvre de la démarche d’ évaluation des risgues sera nécessairement progressive
et n’intégrera que lentement le stock des AMM existantes ;
nos partenaires européens doivent également le mettre en cauvre (notamment pour les
produits commercialisés via des importations paralléles).

L’ application du guide de I'EMEA, qui devrait entrer en vigueur au cours de I’année
2005, ne fait jusqu’alors I’ objet d’aucun examen en France : une réflexion conjointe entre
I’AFSSAPS et I' AFSSE devrait étre initiée sur samise en cauvre.

4.2.1.3 Un scénario qui repose sur les collectivités locales : intégrer les médicaments
aux ordures ménageres

L’intégration des DIM aux ordures ménagéres faciliterait la gestion des déchets pour
le citoyen et aléegerait la contrainte du pharmacien. CYCLAMED serait absorbé par Eco-
Emballages ce qui garantirait I’ équité des contributions de I" industrie pharmaceutique.

Pour garantir une incinération des MNU, cette solution implique que les collectivités
ou syndicats intercommunaux qui n’utilisent pas ce mode de traitement, soit la moitié d’ entre
eux, mettent en place des circuits de collecte spécifiques, soit en s appuyant sur les circuits
existants de collecte en officine, soit par exemple par le biais de collectes itinérantes. Cette
évolution pourrait étre organisée par les conseils généraux, qui disposent depuis la loi du 13
ao(t 2004 (art 45) d’une compétence de droit pour |’ élaboration des plans d' éimination des
déchets des ménages. Ceux-ci pourraient par exemple choisir de dissocier la collecte sélective
des emballages et le retour au pharmacien des seuls médicaments.

Ce scénario sintegre dans une réflexion plus générale sur la responsabilité des
collectivités a1’ égard des déchets spéciaux des ménages™, qui représentent 0,7% de la masse
totale séche des ordures ménagéres®®. La création de circuits de collecte adaptés a ce type de
déchets est aujourd’ hui une évolution attendue de |a politique des déchets®?.

Par rapport au dispositif actuel, ce scénario est générateur d’ économies d’ échelle pour
les cas ou les ordures ménageres sont dga incinérées et présente |’avantage de placer les

8 Cette solution serait conforme par exemple a la logique de (point rouge) que souhaite promouvoir le

Commissariat Général au Plan pour I’ensemble des déchets dangereux des ménages. Elle rejoindrait également

les initiatives de label développées par I'AFSSAPS pour certains usages (conduite automobile déconseillées

notamment).

% A titre d’exemple, le commissariat général au plan propose dans son rapport d’ aolt 2004 de donner aux

conseils généraux une compétence générale al’ égard de ces déchets.

91 Source : Commissariat Général au Plan, op cit.

92 L’ exemple néerlandais semble & ce titre précurseur, voir annexe 6
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collectivités locales face a leur responsabilité, puisqu’ elles ont I’ obligation d’ éviter la mise en
décharge de déchets non ultimes®® (L541-24 Code de |’ environnement).

4.2.1.4 Un scénario qui repose sur le pharmacien : créer unefiliere nationale de
collecte des médicaments

88% des pharmaciens déclaraient en 2003 avoir une participation "tout a fait" ou
"plutdt active" au dispositif CYCLAMED. Cette participation semble étre une donnée sur
laquelle les pouvoirs publics peuvent s appuyer pour privilégier un traitement national des
MNU.

Lareprise de déchets de médicaments en officine peut étre diversement appreéciée :

- d'un coté, les officinaux refusent d’ étre considérés comme des déchetteries et se désolent
des produits parfois divers qui leurs sont amenés par le biais des retours;

- al’inverse, la collecte des DIM valoriserait la mission de service public des pharmaciens
d officine en méme temps qu’elle leur permettrait de mieux remplir leur fonction de suivi
de I’observance des patients, le retour des médicaments pouvant étre |I’occasion d' un
échange avec le patient sur ses pratiques de consommation.

Pour garantir |’ adhésion volontaire des officinaux, la communication de CY CLAMED
valorisait son cbté humanitaire. Cette solution n'est plus acceptable. L’introduction d une
obligation réglementaire de reprise par les pharmaciens semble des lors étre un éément de
clarification nécessaire. Cette évolution sintégrera a une tendance plus générale visant a
mieux reconnaitre la mission de santé publique des pharmaciens d’ officine, qui permettrait de
valoriser la spécificité du métier de pharmacien et ains de consolider la Iégitimité de son
monopole.

L’organisation pratique de la collecte de médicaments serait dans ce troisiéme
scénario analogue aux filieres nationales déja existantes (piles, pneumatiques usages,
équipements éectriques et éectroniques®), ¢’ est-a-dire que :

- son financement serait assuré par les entreprises pharmaceutiques selon des modalités qui
restent & définir, mais qui doivent inciter le dispositif & maximiser son taux de collecte™ ;

- son organisation s articulerait soit autour d’un nouvel «éco-organisme»™°, soit autour de
I’ADEME.

Cette évolution, qui concerne spécifiqguement les MNU, pourrait s accompagner d’'un
retour au droit commun pour la gestion de ses emballages extérieurs des médicaments, c’ est-
&dire une adhésion & Eco-Emballages & hauteur de ce gisement®’.

Enfin, un argument essentiel en faveur de ce troisiéme scénario réside dans ses
possibilités sanitaires: seule la préservation au niveau national de la collecte par le

%3 Selon la loi, un déchet « ultime » est un « déchet résultant ou non du traitement d’ un déchet, qui n’est plus
susceptible d’étre traité dans les conditions techniques du moment.» Cette catégorie n’'intégre ainsi pas les
médicaments.

% V/oir annexe 16.

% Ppar exemple, la contribution du LEEM pourrait étre inversement proportionnelle au taux de collecte, le
bouclage du budget de lafiliére étant assuré par le biais de transfert avec | es soci étés agréées

% \/oir notamment une étude de I’ ADEME, Panorama européen des éco-organismes, mai 2003.

97 Pour éviter de demander aux particuliers de dissocier leur emballages et leurs médicaments, cette adhésion
implique d’indemniser lafiliére de collecte de médicament pour les emballages qu’ elle a collectés.
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pharmacien permet de donner toute sa portée aux objectifs sanitaires du dispositif, a savoir
I"'information et la responsabilisation sur les consommations de médicaments. Cet élément
conduit lamission a privilégier ce scénario et a présenter ses potentialités sanitaires.

4.2.1.5 Etendrelafiliere de collecte de MNU aux DASRI produits a domicile

La mission n’a pas étudié de fagon approfondie la question du traitement des DASRI
produits & domicile®®, qui relévent d’une réglementation spécifique (décret n°97-1048 du 6
novembre 1997) et pour laquelle deux filiéres de destruction sont concevables : I’incinération
(dans des lignes de four spécifique) ou le prétraitement par désinfection (pour intégration aux
ordures menageres).

Ces déchets sont essentiellement constitués de déchets de produits sanguins a usage
thérapeutique et de produits piquant-coupant, qui posent des problemes de collecte
particuliers, compte tenu des accidents qu’ils sont susceptibles de provoquer.

Dans I'hypothése du troisiéme scénario présenté par la mission, ¢'est-a-dire d' une
obligation réglementaire de reprise des MNU par le pharmacien, se pose la question d’une
reprise simultanée des DASRI. La mutualisation des circuits de collecte présente en effet de
nombreux avantages :

- éeleest facile et sire pour le citoyen ;

- elle permet de faire des économies. Méme s la collecte des DASRI doit se faire dans des
containers séparés, les camions récupérant MNU et DASRI peuvent étre identiques®, ce
gui permettrait de mutualiser les colts de transport, largement prédominant en matiére de
collecte.

Le principe de «responsabilité éargie du producteur » doit s appliquer aux
injectables, car les seringues pré-remplies sont des médicaments. Cette évolution constituerait
ains une réponse a des demandes récurrentes des associations de malade (notamment de
diabétiques) et des sociétés et régies de traitement des déchets (dont les personnels sont
parfois victimes d’ accidents).

L’ objection la plus souvent mise en avant est |’inadaptation des locaux d’ officine aux
contraintes réglementaires des DASRI. Cet argument est a relativiser : les locaux d officine
répondent & la quasi-totalité des régles prévues par les textes'® ; pour le reste, les normes
applicables sont le reflet des dispositifs de collecte existants et semblent pouvoir évoluer avec

un effort de sécurisation des containers

4.2.2 Agir en amont en responsabilisant la consommation de médicaments

La légitimité principale de I'intervention du pharmacien réside sur des fondements
sanitaires et non pas environnementaux. Les comparaisons internationales (annexe 6 montrent
que certains Etats, notamment anglo-saxons, utilisent aujourd’hui le retour des déchets de

% cf .mémoire de Mlle Sylvie DRUGEON : «prise en charge des déchets d’activités de soins & risques

infectieux produits par les patients a domicile, mars 2004.

9 Les responsables des sociétés de collecte disposent de camions dotés de cloisons équipés pour ce type de

collecte.

100 En particulier, ils sont sécurisés contre le vol, ventilés, éclairés, lavables (arrété du 7 septembre 1999 relatif

aux modalités d’ entreposage des DASRI).
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médicaments pour aboutir a des programmes dits de «minimisation des déchets», ¢ est-a-dire
de promotion de I’ observance.

4.2.2.1 Lescartonsde MNU sont potentiellement une source d’information

et ce, notamment :

- pour I'assurance maladie, en permettant une mesure des excédents dans la conclusion
d' accord de bon usage ;

- dans le cadre des procédures de suivi post-AMM, pour apprécier |I’adéquation des
conditionnements aux recommandations thérapeutiques (art. L. 162-17-1-1) ;

- pour le FOPIM, pour constituer une aide au ciblage des campagnes d’ information.

Alors que le systeme d'information sur le médicament est bien renseigné dans ses volets
prescriptions et ventes, il est quasiment vierge sur I’ évaluation des comportements individuels
de consommation.

Pour gu’ elle soit exploitable, I'information tirée de I’ ouverture des cartons de MNU devrait
faire I’objet d'une méthodologie appropriée, pour éviter les biais. La mission ne néglige pas
ces problémes techniques, mais ne les considere pas comme insurmontables.

Dans ces conditions, |es autorités intéressées par les données d’ observance pourraient définir
la méthodologie d enquéte appropriée et s appuyer sur un réseau dédié de pharmaciens
partenaires, qui auraient la responsabilité de renseigner des enquétes sur les produits
retournés. Cette évolution pourrait étre prévue dans la convention nationale avec les
pharmaciens d’ officine.

4.2.2.2 Responsabiliser les patients en ALD en utilisant les protocoles PIRES

L’article 38 de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2003 prévoit de
«meédicaliser les critéres d'exonération du ticket modérateur » des personnes atteintes d'une
Affection Longue Durée. Pour cela, des protocoles de diagnostic et de soins, dits protocoles
PIRES, devront étre établis a partir d'un examen conjoint du patient par le médecin traitant et
un meédecin-consell de caisse.

Ces protocoles pourraient contenir systématiquement un volet relatif a |’ observance et
au traitement des déchets'®’. Une telle évolution pourrait s avérer intéressante pour les
patients en auto-traitement (diabéte, hépatites) pour lesquels I’ élimination des injectables est
souvent une difficulté.

4.2.2.3 Responsabiliser les patients en établissant une consigne des boites de
medicament

Le systéme proposé est le suivant: chaque patient qui achéte une boite de
médicaments aurait a débourser une somme forfaitaire (par exemple 50 €) lors de |’ achat.

101 Cevolet indiquerait par exemple la nécessité de retourner |es produits au pharmacien, I’ obligation pour celui-

ci de les reprendre (y compris les DASRI). Il pourrait prévoir les modalités d'une évaluation contradictoire de

I’armoire a pharmacie du patient et de sa consommation, qui serait transmise de fagon périodique au médecin

traitant.
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Cette somme lui serait, soit intégralement, soit partiellement, remboursée au moment de la
restitution de cette boite et des emballages, vides ou pleins, qu’elle contient. Le pharmacien
devrait ainsi repasser a la «douchette » la boite et créditerait le compte de I’assuré qui se
verrait aing pourvu de crédits de consigne pour des débits ultérieurs. Au total, ne serait
réellement déboursé par I'assuré que le montant du forfait multiplié par la différence entre le
nombre de boites achetées et |e nombre de boites rendues.

Cette évolution présente de multiples avantages :
- éelegarantirait un taux de collecte élevé de déchets issus du médicament ;
- eleresponsabiliserait le malade au moment de I’ achat de médicaments ;
- dlefavoriserait le dialogue entre pharmacien et malade sur I’ observance ;
- dlefiabiliserait les données sur le retour de médicaments;;
- éle dissuaderait certaines fraudes, notamment la surfacturation et |’achat de médicaments
en tiers payant au bénéfice de tiers.

Par ailleurs, contrairement aux franchises, la consigne responsabiliserait le patient sans
rationner | accés au systéme de soins puisque son colt serait nul pour un patient vertueux.

Les deux principaes difficultés sont évidemment la multiplication des manipulations
pour le malade et les officines ains que I’ évolution des circuits de facturation de I’ assurance
maladie. La seconde ne semble pas un obstacle : les circuits de facturation ont fait la preuve
de leur adaptabilité al’ évolution des régles du ticket modérateur. La premiere est plus difficile
a résoudre et aurait vocation a sintégrer dans une réflexion plus large sur le métier du
pharmacien

Pour conclure, les recommandations de la mission ne sauraient constituer un cadre
fermé, mais la réorientation de I’ actuel dispositif devra répondre a des objectifs auxquels les
pouvoirs publics adhérent déja par ailleurs : collecte des déchets dangereux des meénages,
promotion de |’ observance, évolution du métier de pharmacien. En tout état de cause, le
dispositif de collecte des déchets issus du médicament doit rapidement évoluer .

Etienne GRASS Dr. Francoise LALANDE
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ANNEXES

L es annexes sont disponibles sur smple demande a la section desrapportsde
I"inspection général des affaires sociales.

IGAS Enquéte sur le dispositif de recyclage des médicaments janvier 2005
« Cyclamed »




Annexel:

Annexe?2:

Annexe 3:

Annexe4:

Annexe5:

Annexeo6 :

Annexe 7 :

Annexe 8 :

Annexe9:

Annexe 10

Annexe 11

LISTE DES ANNEXES

Lettre de mission

Liste dessigles

Liste des personnes rencontrées et contactées par lamission
Schéma de présentation du dispositif CY CLAMED

Nature et composition des emballages de médicaments (source: CY CLAMED,
calculs de lamission)

Comparaisons internationales dans la gestion des déchets de médicaments
(source : misson)

Evauation du colt pour I'industrie pharmaceutique d' une adhésion a Eco-
Emballages (source : mission)

Comparaisons international es des dépenses de médicaments (source : OCDE)

Synthese des principal es études menées par les services de |’ assurance maladie
sur les prescriptions médicales (source : mission)

: Etude du lien entre la dépense pharmaceutique et |es déchets collectés par le
dispositif CYCLAMED au niveau régiona (source : mission)

: Revue de littérature sur I’impact environnemental des médicaments (source :
mission)

Annexe 12: L’hypothése d'intégration de |’évaluation du risgque environnemental aux

procédures d'AMM: expériences nord-américaines e processus
communautaire (source : mission)

Annexe 13 : Tableau récapitulatif des destinations de MNU envoyés a des fins humanitaires
Annexe 14 : Exemples d’ envoi de colis de MNU

Annexe 15 : Enquéte d’'un grossiste a’initiative de la DRASSIF sur ses retours clients
Annexe 16 : Tableau des principales filiéres dédiées

Annexe 17 : Liste des tableaux et schémas

IGAS Enquéte sur |e dispositif de recyclage des médicaments janvier 2005

« Cyclamed »



	Synthèse
	Sommaire
	Introduction
	1- LA CREATION DE CYCLAMED REPONDAIT A DES OBJECTIFS SEDUISANTS MAIS A ETE INSUFFISAMMENT ENCADREE
	1.1 CYCLAMED est une réponse originale aux obligations réglementaires sur les déchets
	1.2 Le cadrage juridique du dispositif reste incomplet

	2. EN REALITE, LA CONCEPTION MÊME DU DISPOSITIF CYCLAMED POSE PROBLEME
	2.1 Le dispositif prend sa source dans le gaspillage des médicaments
	2.2 La médiocrité du bilan environnemental de CYCLAMED remet en cause le fondement du dispositif
	2.3 La finalité humanitaire de CYCLAMED n’a plus lieu d’être
	2.4 La communication de CYCLAMED fait état de données inexactes ou non prouvées

	3. L’EXISTENCE MÊME DE MNU FACILITE LES DERIVES, MEME SI ELLE NE LES EXCUSE PAS
	3.1 L’enquête a été menée en deux temps grâce aux inspections régionales de la pharmacie
	3.2 Les fraudes mises en évidence rèvèlent des failles dans la sécurité du circuit pharmaceutique

	4. PROPOSITIONS ET RECOMMANDATIONS
	4.1 Assurer la sécurité sanitaire
	4.2 Ne pas renouveler l’agrément de CYCLAMED et obtenir de l’industrie pharmaceutique qu'elle réponde mieux à ses obligations environnementales

	Annexes

