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L’approche « une santé » dans la 
production des antibiotiques

Dr Véronique Mondain, CHU de Nice



Déclaration d’intérêts de 2014 à 2020
• Intérêts financiers :

• Liens durables ou permanents :

• Interventions ponctuelles :

• Intérêts indirects :

Absence



Rapports OMS
Antibiorésistance 

2015





Enquête sur les usines d’antibiotiques indiennes, 
fabriques d’antibiorésistance (lemonde.fr)

https://www.lemonde.fr/sciences/article/2018/12/10/les-usines-d-antibiotiques-indiennes-sont-des-fabriques-d-antibioresistance_5395476_1650684.html


Hyderabad : capitale du Telangana
150 industriels de l’industrie pharma

Autrefois : 
la cité des mille lacs.

Aujourd’hui :
plus rien ne pousse…





Bengtsson-Palme et al. Front Microbiol. 2014
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Propositions

• Réalité complexe
• Approche systémique
• Les preuves et propositions présentées aux acteurs et institutions ne seront peut être pas 

suffisantes pour inciter à faire ce qui est moral ou souhaitable d’un point de vue social
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• Initiatives récentes de l’industrie pharmaceutique mais les coûts impliqués découragent les 
producteurs

• Les informations sur le niveau de pollution des usines et la manière de les évaluer 
scientifiquement font défaut (nombre limité d’études de dosages ATB ds les effluents)

• Opération ZLD : La mise en place de systèmes fiables pour surveiller les niveaux et types 
d’émission constituerait un investissement majeur 

1. Le rôle des sous-traitants dans les pays producteurs
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• D’autres acteurs doivent en prendre en charge une partie des financements : 
§ Les gouvernements: usine de traitement des eaux usées, incitations locales avantageuses, 

taxes, chartes pour les agences publiques , mais quid des  contribuables électeurs?
§ Les clients, c.à.d. les producteurs de médicaments de recherche et génériques 

Forte incitation financière mais comment les inciter eux même à exercer un telle pression?

1. Le rôle des sous-traitants dans les pays producteurs

• Augmentation de la pression politique nationale, médias, organisations internationales, science, 
par la prise de conscience des risques : lent, émotionnel, efficace?



Pharma City :
« Inspection minimum, facilitation maximum »



Made in China 2025 Plan Blue Sky

Pénuries ?
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2. Transparence dans la chaine d’approvisionnement
• Opacité générale actuelle : frein important à l’action
• Les informations simples sur quelle entreprise produit l’API et ou, sont confidentielles! 
• Difficile de créer des systèmes de contrôle et d’exercer des pressions en liant sites de production 

aux entreprises
• Problème de réputation des entreprises pharmaceutiques de marque (consommateurs et 

investisseurs) mais quid des génériqueurs?
• Les scientifiques, médias, ONG, agences environnementales, patients, hôpitaux, pharmacies.. ont 

un rôle à jouer : EXIGER de connaître notre chaîne d’impact
• Ensemble d’incitation pour un changement constructif, soutenu par les pays producteurs, pour 

créer des politiques harmonisées au niveau international (ex de la Suède)



Processus de fabrication : 
vide législatif

GMP
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3. Le rôle des acteurs dans les pays consommateurs
• Réticence à accepter une augmentation des coûts des soins de santé
• Système de substitution générique
• Exigences en matière de licence et de remboursements (harmonisé UE) : 

§ 2006 évaluation des risques environnementaux (ERA/ ERE) à l’EMA https://www.ema.europa.eu/en/news/revised-guideline-assess-risk-human-
medicines-environment

§ Seule la pollution liée à l’usage est dans l’ERA, et pas de pénalité en cas de non-conformité ni de 
refus d’accéder au marché européen

• L’ajout d’une ERA modifiée pour couvrir la pollution industrielle – production et résistance 
bactérienne- dans le plan de gestion des risques inciterait fortement les entreprises à soucier de 
leur chaine de production (projet initié en 2013, non abouti)

https://www.ema.europa.eu/en/news/revised-guideline-assess-risk-human-medicines-environment
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• Possibilités de suivi des exigences et de contrôle limitées

• Collaboration internationale opérationnelle et dynamique est nécessaire

• Cependant dans de grandes parties du monde le marché des antibiotiques n’est pas 

institutionnalisé (pays à faible revenu) et pas de recommandations

• Publication sur les limites de rejet de 111 antibiotiques

3. Le rôle des acteurs dans les pays consommateurs



• Predicted no-effect concentrations (PNECs) dans les effluents
• Environmental predicted no-effect concentration (PNEC- ENV), valeur dérivée de l’étude 

de  l’effet sur les cyanobactéries 
• PNEC protectrices vis-à-vis de la diffusion de l’antibiorésistance, en extrapolant les CMI 

(Eucast) et en appliquant un facteur additionnel de sécurité : PNEC-CMI
• Mesure des gènes de la résistance (ARGs) et des éléments génétiques mobiles (MGEs)
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• Prime environnementale accordée à certains produits/fabricants qui répondent à des critères à 
définir

• Critères d’interchangeabilité des génériques (risques et bénéfices cliniques, inclure d’autres 
critères), rôle potentiel des pharmaciens via un étiquetage clair

• Taxes : accord juridique, international
• Rôle des recommandations de professionnels ex : Eco Infectio
• Rôle des centrales d’achat

3. Le rôle des acteurs dans les pays consommateurs
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Information

• Prise de conscience du grand public

• Universitaires et professionnels de santé, national et international : rôle crucial

• Complexité, commun aux autres grands défis de l’humanité, changement climatique, 

droits de l’homme, biodiversité  

• Responsabilité individuelle, professionnelle et institutionnelle



C’est hyper-complexe…

• 33 acteurs clés

• Motivations, intérêts, aspects dissuasifs
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Conclusion : nous avons tous un rôle à jouer

• Action coordonnée au niveau européen et mondial pour réduire les émissions d’antibiotiques 
industriels

• Les pays consommateurs à revenu élevé, certaines institutions publiques et les industriels
sont dans une position clé pour initier un changement efficace via des incitations réglementaires, 
économiques et politiques

• L’information a un rôle central : transparence, contrôlabilité, coopération internationale, 
rentabilité commune
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SEMINAIRE SPILF BUA : 
Entre impacts 

écologiques et rupture 
de stock, quels choix 

pour l’antibiothérapie 
de demain?

https://www.preventioninfection.fr/actualites/l

utte-contre-lantibioresistance-campagne-de-

communication-anemf-anepf/
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