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Résumé exécutif 

Garantir la durabilité et la résilience à long terme des systèmes de santé est une priorité partagée à travers l’Europe. Face à 
une complexité croissante, à des contraintes de ressources et à des défis environnementaux, le secteur de la santé a besoin 
d’une approche plus holistique et harmonisée pour évaluer la durabilité des technologies médicales. Ce document soutient 
que les évaluations de durabilité doivent aller au-delà des seuls indicateurs environnementaux restreints. Elles doivent 
intégrer les impacts environnementaux, humains et économiques tout au long du cycle de vie des technologies médicales 
et des parcours de soins des patients.

Les pratiques actuelles d’évaluation sont fragmentées et reposent souvent sur des données incomplètes ou de qualité 
insuffisante, ce qui limite la capacité des prestataires de soins et des décideurs à prendre des décisions éclairées et fondées 
sur des preuves solides. En particulier, une dépendance excessive aux analyses de cycle de vie centrées uniquement sur 
les émissions de gaz à effet de serre peut entraîner des conséquences involontaires, telles que des risques pour la sécurité 
des patients et du personnel, une pression accrue sur les professionnels de santé et des coûts économiques négligés.

Ce document appelle à la création d’un cadre européen commun pour l’évaluation de la durabilité, favorisant une prise 
de décision cohérente, transparente et fondée sur les données. Il propose des éléments fondamentaux pour ce cadre, 
notamment : l’amélioration du partage des données, des mécanismes de collaboration, le renforcement des capacités des 
professionnels chargés des achats, et l’intégration des critères de durabilité dans les modèles de soins fondés sur la valeur. 
En adoptant une approche globale, les parties prenantes pourront faire en sorte que les efforts en matière de durabilité 
contribuent réellement à améliorer les résultats pour les patients, le bien-être du personnel et la résilience des systèmes 
de santé.
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1. Introduction

Une priorité essentielle pour améliorer les systèmes de 
santé est de les rendre plus durables et résilients, tout 
en favorisant l’accès à l’innovation pour les patients. Dans 
ce contexte, les trois piliers du développement durable - 
environnemental, humain et économique - doivent servir 
de principes directeurs pour renforcer les soins centrés sur 
le patient, faire face aux menaces sanitaires émergentes et 
répondre à la pénurie des professionnels de santé, tout en 
réduisant l’empreinte environnementale du secteur. 

Alors que les exigences imposées aux prestataires de 
soins de santé sont devenues de plus en plus complexes 
et consommatrices de ressources ces dernières années, 
les opportunités de renforcer les systèmes de santé et leur 
résilience se multiplient également. Avec le développement 
de l’Union européenne de la santé et les actions conjointes 
dans des domaines tels que la numérisation des soins de 
santé à, la lutte contre le cancer ou encore la préparation 
face aux menaces futures, une approche européenne 
commune et une meilleure coordination au niveau de 
l’UE sont de plus en plus reconnues comme essentielles 
pour répondre aux besoins croissants en matière de santé 
publique1. Cependant, malgré cette convergence croissante 
au niveau européen, des améliorations restent possibles 
- notamment dans des domaines critiques comme 
l’évaluation de la durabilité, où les approches demeurent 
fragmentées et non harmonisées entre les États membre.

Une approche unifiée de l’évaluation de la durabilité devrait 
inclure explicitement les technologies médicales, car ces 
solutions peuvent aider les professionnels de santé à 
fournir des soins de haute qualité, améliorer les résultats 
pour les patients et contribuer à la résilience des systèmes 
de santé. Garantir l’accès à ces innovations favorise 
également le développement d’une industrie médicale 
dynamique et centrée sur le patient, mieux préparée à 
répondre aux besoins de santé en constante évolution.

En l’absence de cadres harmonisés pour évaluer les 
impacts environnementaux, humains et économiques 
dans leur ensemble, les prestataires de soins de santé 
disposent de peu d’options et s’appuient souvent sur des 
outils d’évaluation incohérents, reposant sur des données 
incomplètes et de qualité insuffisante.

Le sujet de ce document : l’évaluation de la durabilité des 
technologies médicales en est une illustration concrète, 
montrant comment une dépendance excessive à un 
ensemble limité de critères et d’indicateurs, combinée à 
l’absence d’une approche holistique et d’une vision partagée, 
peut freiner la prise de décision fondée sur des données 
probantes et potentiellement entraîner des conséquences 
involontaires, voire négatives.

La voie vers une amélioration de la durabilité 

environnementale dans le secteur de la santé a été 
largement définie par l’objectif de l’UE d’atteindre la 
neutralité carbone d’ici 2050, dans le cadre du Pacte vert2, 
ce qui représente à la fois des opportunités et des défis pour 
le secteur. Des initiatives telles que le Plan d’action pour 
l’économie circulaire ont conduit les prestataires de soins 
à repenser leurs pratiques en matière de durabilité dans 
divers domaines, allant de la gestion des déchets et des 
substances dangereuses aux critères d’approvisionnement 
et à l’utilisation des dispositifs médicaux. 

Bien que ces efforts aient permis des avancées en matière 
de durabilité et de circularité dans certains domaines 
de la santé, ils ont également entraîné, dans d’autres, 
des tendances décisionnelles reposant sur des données 
insuffisantes.

Actuellement, les approches d’évaluation de la durabilité 
des technologies médicales sont fragmentées à travers 
l’Europe. Face à une pression croissante pour réduire 
les émissions de gaz à effet de serre et les déchets, les 
prestataires de soins s’appuient souvent sur des analyses 
du cycle de vie pour orienter leurs décisions. Cependant, 
ces évaluations reposent sur des données insuffisantes, 
fondées sur des hypothèses et des moyennes qui ne 
reflètent pas les spécificités des technologies médicales ni 
le contexte des soins de santé3,4. Elles se concentrent sur les 
émissions de gaz à effet de serre des dispositifs individuels, 
en négligeant des aspects plus larges du cycle de vie et du 
parcours de soins.

Ces lacunes sont visibles dans plusieurs analyses du 
cycle de vie publiées5,6,7, qui ne prennent pas en compte 
l’ensemble des impacts environnementaux pertinents. 
Parmi ceux-ci figurent l’utilisation de l’eau et des produits 
chimiques, la pollution et la contamination des eaux usées 
liées aux dispositifs médicaux et à leur retraitement. Par 
ailleurs, les impacts humains et économiques tels que 
les risques pour la sécurité des patients, le bien-être du 
personnel, la maintenance des dispositifs ou les coûts liés 
aux événements indésirables sont souvent négligés dans 
les évaluations globales8. 

De plus, les évaluations existantes sont rarement 
comparables, faute d’une méthodologie cohérente et 
suffisamment rigoureuse. Une prise de décision fragmentée 
et insuffisamment éclairée peut poser des risques pour la 
sécurité des patients et des professionnels de santé, tout en 
aggravant certains défis. Par exemple, le manque de prise 
en compte des eaux usées hospitalières peut favoriser la 
résistance aux antimicrobiens (RAM)9, tandis que la hausse 
de la demande en eau dans les hôpitaux peut accentuer la 
pénurie hydrique10.

Ce document soutient qu’une approche holistique, fondée 
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sur les données et appuyée par un cadre harmonisé, est essentielle pour évaluer la durabilité des technologies médicales. 
Une évaluation de la durabilité qui va au-delà de l’analyse du cycle de vie, en intégrant les impacts pertinents ainsi que des 
critères cohérents et rigoureux, permettrait de faire progresser véritablement les objectifs de durabilité tout en garantissant 
la sécurité et la qualité des soins.

Une approche holistique devrait :

Dans les chapitres suivants, ce document propose des éléments fondamentaux pour une approche holistique et fondée 
sur des données probantes de l’évaluation de la durabilité dans les environnements de soins de santé. L'objectif est 
d'orienter les discussions vers une compréhension commune des critères et paramètres clés, en s’appuyant sur des 
recherches récentes portant sur les impacts environnementaux, humains et économiques. Le document se conclut par 
des recommandations à l’intention des décideurs politiques et des parties prenantes, visant à réduire la fragmentation et 
à progresser vers un cadre européen commun pour l’évaluation de la durabilité des technologies médicales.

2. Impacts environnementaux, 
humains et économiques  

Intégrer les impacts 
environnementaux, 
humains et économiques 
tout au long de la chaîne 
de valeur.

Prioriser la sécurité et 
le bien-être des patients 
et des professionnels de 
santé.

Préserver une approche 
centrée sur le patient 
et prendre en compte 
l’importance de l’innovation 
dans le domaine de la santé.

H
u

m
ain

Environnemental

Faire progresser les objectifs de durabilité 
dans le secteur de la santé tout en donnant 
la priorité aux résultats pour les patients et en 
garantissant la sécurité nécessite une approche 
holistique qui prend en compte l’ensemble 
des impacts environnementaux, humains et 
économiques pertinents. Ce chapitre examine 
les impacts et considérations souvent négligés 
dans les évaluations actuelles, en fournissant 
une base pour les discussions sur ce que 
devrait inclure une évaluation de la durabilité 
plus complète et fondée sur les données.

Économ
iq

u
e



5

Cette section explore les principaux impacts environnementaux, en mettant en lumière des aspects insuffisamment 
étudiés ou pas toujours pris en compte lors de l’évaluation de l’impact environnemental de différents dispositifs médicaux.

Émissions de gaz à effet de serre

À l’échelle mondiale, on estime que les systèmes de santé contribuent à environ 4,4 % des émissions totales de gaz à 
effet de serre11, ce qui souligne la nécessité pour l’ensemble des parties prenantes - autorités de régulation, directions 
hospitalières et fabricants de dispositifs médicaux - de collaborer pour comprendre l’ensemble des sources d’émissions 
dans le système de santé et de réduire leur impact par une prise de décision fondée sur des données probantes.

En matière d’évaluation des technologies médicales, les outils actuels d’analyse de la durabilité, tels que les analyses 
du cycle de vie, se concentrent sur les émissions des dispositifs individuels, sans prendre en compte les émissions liées 
au cycle de vie spécifique au secteur de la santé : processus de fabrication, emballage, transport ou encore retraitement 
des dispositifs12. Les données disponibles sur la part des émissions de gaz à effet de serre associées à l’ensemble du 
cycle de vie des technologies médicales restent limitées et nécessitent des recherches supplémentaires. Cependant, 
certaines données existent concernant leur part dans les émissions des blocs opératoires, qui sont les zones les plus 
énergivores des hôpitaux. Une étude menée sur un an dans trois hôpitaux universitaires au Canada, aux États-Unis et au  
Royaume-Uni a révélé que 80 à 88 % des émissions de gaz à effet de serre en salle d’opération proviennent de la 
consommation d’énergie et des gaz anesthésiques, tandis que les 12 à 20 % restants sont liés à la chaîne d’approvisionnement 
et aux déchets13. Il est à noter que pas plus de 4 % des émissions par intervention chirurgicale sont liées à l’élimination 
des déchets et du matériel14.

Une approche plus holistique et fondée sur des données probantes devrait intégrer les émissions de gaz à effet de serre 
tout au long du cycle de vie des dispositifs médicaux dans le contexte spécifique des soins de santé.

Déchets

Les déchets issus des établissements de santé représenteraient environ 1 à 2 % des déchets solides urbains, dont 85 % 
sont constitués de matériaux non dangereux tels que le carton, les emballages et les déchets alimentaires15.

Pour évaluer précisément l’empreinte des déchets dans les établissements de santé et orienter les mesures de réduction, 
il est essentiel d’analyser en détail les déchets générés par les technologies médicales - à la fois à l’intérieur et à l’extérieur 
du bloc opératoire. Or, les évaluations actuelles prennent rarement en compte les déchets produits en dehors du bloc, 
notamment lors des activités de retraitement des dispositifs.

Ces activités génèrent une grande variété de composants à usage unique, ainsi que des contenants de transport et des 
emballages. Par exemple, le retraitement des endoscopes nécessite des kits de nettoyage comprenant des chiffons, 
détergents, brosses, valves, lingettes, ainsi que des équipements de protection individuelle (EPI) comme des charlottes, 
visières, blouses et gants. Divers kits de test et écouvillons sont également requis pour la revalidation, ainsi que du 
matériel pour le séchage et le stockage, tels que serviettes, seringues et étiquettes16.

Les évaluations de durabilité devraient donc prendre en compte l’ensemble des déchets générés tout au long du cycle de 
vie des technologies médicales, y compris ceux liés à leur retraitement. 

Ressources en eau 

La rareté de l’eau affecte 34 % du territoire de l’UE, et le changement climatique devrait intensifier la fréquence et la 
gravité des sécheresses dans les années à venir17. La rareté de l’eau survient lorsque la demande en eau dépasse l’offre 

Impacts environnementaux
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disponible dans les bassins fluviaux ou lorsque la pollution réduit la disponibilité d’eau propre18. Les sécheresses et la 
rareté de l’eau peuvent avoir un large éventail d’impacts environnementaux, sociaux et économiques. Ceux-ci incluent la 
détérioration de la qualité de l’air, les incendies de forêt, les pertes de récoltes, l’insécurité alimentaire, l’augmentation 
des risques de maladies d’origine alimentaire, hydrique ou vectorielle, ainsi que d’autres conséquences19. Par conséquent, 
l’utilisation et la gestion durables de l’eau sont de plus en plus reconnues comme des priorités environnementales

Les données disponibles sur la part de la consommation d’eau du secteur de la santé dans l’UE sont limitées. Aux  
États-Unis, la consommation d’eau dans les établissements de santé représente 7 % de la consommation totale d’eau 
dans les installations commerciales et institutionnelles20. Au Royaume-Uni, le National Health Service (NHS) est considéré 
comme l’un des plus grands consommateurs d’eau, utilisant entre 40 et 50 milliards de litres cubes par an21.

En ce qui concerne les technologies médicales, la consommation d’eau peut varier entre les dispositifs conçus pour le 
même usage. Par exemple, des recherches suggèrent que le remplacement des dispositifs médicaux à usage unique par 
des dispositifs réutilisables augmente considérablement la consommation d’eau22. Cette augmentation est attribuée à la 
demande en eau plus élevée requise pour les activités de nettoyage intensif et les processus de stérilisation après chaque 
utilisation. Cela entraîne un impact environnemental considérable, car la consommation accrue d’eau exerce une pression 
supplémentaire sur les ressources locales.

Par ailleurs, la qualité de l’eau est cruciale pour certains dispositifs médicaux. Une qualité d’eau insuffisante peut entraîner 
la dégradation des équipements de retraitement, une efficacité réduite des détergents et l’accumulation de dépôts sur les 
dispositifs, endommageant leur couche passive et augmentant le risque de contamination microbienne23. Par conséquent, 
la qualité de l’eau utilisée dans les établissements de santé doit être prise en compte lors de l’évaluation de la durabilité 
des dispositifs médicaux, lorsque cela s’applique.

Pollution des eaux usées

Les eaux usées urbaines peuvent être l’une des principales sources de pollution de l’eau si elles sont rejetées dans les 
milieux naturels sans traitement adéquat pour éliminer les contaminants nocifs, tels que les bactéries, les virus et les 
produits chimiques. Depuis l’adoption de la directive européenne sur le traitement des eaux urbaines résiduaires en 
1991, des améliorations majeures ont été réalisées dans la collecte et le traitement des eaux usées urbaines, réduisant 
considérablement le rejet de polluants nocifs24.

Malgré des progrès notables, des défis subsistent, notamment en ce qui concerne la gestion des eaux usées hospitalières. 
La récente révision de la directive européenne sur le traitement des eaux urbaines résiduaires met en évidence la 
compréhension limitée de la pollution de l’eau provenant des établissements non domestiques, tels que les « hôpitaux et 
autres établissements médicaux », et de leur impact sur la détérioration du processus de traitement, la pollution des eaux 
réceptrices et la réutilisation des eaux usées traitées. Cela est dû, au moins en partie, à la présence de polluants dans ces 
eaux usées qui échappaient au champ d’application de la directive25.

Les eaux usées hospitalières peuvent contenir des niveaux significativement plus élevés de composés toxiques que les 
eaux usées municipales, notamment des produits pharmaceutiques et leurs métabolites, des produits de stérilisation, des 
détergents spécialisés pour dispositifs médicaux et des métaux présents dans les agents de diagnostic26. De plus, elles 
contiennent des niveaux plus élevés de déterminants de la résistance aux antimicrobiens par rapport aux eaux usées 
domestiques27. Cependant, elles sont parfois traitées dans les mêmes stations d’épuration que les eaux usées municipales 
ou rejetées sans prétraitement adéquat et efficace28. 

Les dispositifs médicaux peuvent contribuer à la pollution des eaux usées. Par exemple, les activités de retraitement des 
dispositifs réutilisables génèrent des eaux usées contenant des produits chimiques, des résidus d’agents nettoyants, des 
biocides et des agents pathogènes, qui peuvent nuire à l’écosystème naturel29. 

Les évaluations de durabilité devraient prendre en compte l’impact que différentes technologies médicales peuvent avoir 
sur la contamination des eaux usées, en particulier lorsque les systèmes de traitement ne sont pas suffisamment adaptés 
pour gérer une toxicité accrue.
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Les impacts humains sont un élément clé à prendre en compte dans l’évaluation de la durabilité, englobant les risques 
pour la sécurité des patients, le bien-être des professionnels de santé et l’influence sur le développement de la résistance 
aux antimicrobiens (RAM).

Résistance aux antimicrobiens

La résistance aux antimicrobiens a été déclarée comme l’une des dix principales menaces pour la santé publique mondiale 
par l’Organisation mondiale de la santé. On estime déjà que les infections résistantes aux médicaments causent au moins 
700 000 décès dans le monde chaque année, un chiffre qui pourrait atteindre 10 millions par an d’ici 2050 si les tendances 
actuelles se poursuivent30. Lutter contre la résistance aux antimicrobiens nécessite une stratégie globale intégrant des 
mesures solides de prévention et de contrôle des infections, car les efforts visant à combattre les infections réduisent 
le besoin d’antibiotiques et contribuent à ralentir le développement et la propagation des infections résistantes31. En 
réduisant l’incidence des infections, les stratégies de prévention diminuent également la demande globale de services de 
santé, réduisant ainsi l’empreinte environnementale liée à l’utilisation accrue de ressources.

Les systèmes de santé jouent un rôle important dans l’émergence de la RAM, plus de 81 % des cas étudiés révélant que 
les eaux usées hospitalières contiennent des niveaux plus élevés de déterminants de la résistance aux antimicrobiens 
que les eaux usées communautaires32. Les eaux usées hospitalières contiennent des micro-organismes résistants, des 
résidus d’antimicrobiens et d’autres polluants qui accentuent la pression de sélection sur les communautés microbiennes 
locales33. Avec le temps, ce processus peut faciliter la propagation d’infections difficiles à traiter34. Cependant, les eaux 
usées ne sont pas le seul vecteur pertinent pour la transmission de la RAM. Des études récentes ont démontré que 
des agents pathogènes d’origine hospitalière peuvent également être retrouvés dans des blanchisseries externes, 
des véhicules et même sur le personnel soignant, formant ainsi des voies de transmission supplémentaires vers les 
communautés locales, au-delà du simple contact direct avec les patients. Par exemple, les blanchisseries traitant le linge 
souillé des hôpitaux ont été identifiées comme des réservoirs potentiels de pathogènes résistants tels que Clostridium 
difficile, le Staphylococcus aureus résistant à la méthicilline (SARM) et les entérocoques résistants à la vancomycine 
(ERV)35. Ces agents pathogènes peuvent persister sur les textiles et surfaces contaminés, soulevant des préoccupations 
quant aux protocoles de contrôle des infections à l’intérieur et à l’extérieur des établissements hospitaliers36. De même, 
les véhicules de transport hospitalier qui déplacent des patients ou des matériaux contaminés ont été signalés comme 
transportant des micro-organismes résistants, soulignant davantage la nécessité de mesures robustes de prévention des 
infections dans l’ensemble de l’écosystème de soins de santé37.

Les technologies médicales peuvent involontairement contribuer à la RAM de plusieurs façons. Le cycle de retraitement 
des dispositifs médicaux réutilisables – qui comprend le nettoyage, la désinfection et la stérilisation – génère un volume 
important d’eaux usées contenant des concentrations élevées d’agents pathogènes, de gènes de résistance aux antibiotiques 
(ARG) et de bactéries résistantes aux antibiotiques (ARB)38. En outre, si le retraitement des dispositifs réutilisables est 
inadéquat ou inefficace, des micro-organismes résistants peuvent persister sur ces dispositifs, augmentant ainsi le risque 
de transmission dans les établissements de santé39. Comme l’a souligné une étude de 2020, il est essentiel de s’assurer 
que les dispositifs médicaux sont correctement conçus, stérilisés, entretenus et stockés afin de prévenir les épidémies de 
bactéries multirésistantes en milieu hospitalier40.

Prendre en compte les considérations liées à la RAM et reconnaître l’interconnexion des facteurs contribuant à son 
développement devrait constituer un élément essentiel des évaluations de durabilité.

Impacts humains 
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Bien-être des professionnels de santé

Les systèmes de santé dans le monde subissent une pression croissante liée aux pénuries de personnel et à l’augmentation 
du burnout, avec plus de 50 % des professionnels de santé présentant des symptômes d’épuisement41. 

Protéger leur santé et leur bien-être est donc essentiel. L’utilisation de dispositifs médicaux peut influencer ce bien-
être. Le retraitement régulier des dispositifs implique plusieurs tâches complexes : nettoyage, désinfection, emballage et 
stérilisation42. Ces activités sont physiquement exigeantes et associées à des troubles musculo-squelettiques comme les 
blessures par mouvements répétitifs43. Une enquête a révélé que 30 % des infirmiers du Service de Stérilisation Centrale  
(SSC)* y avaient été affectés dans le cadre d’une réadaptation fonctionnelle, tout en signalant des efforts physiques 
importants44.

Au-delà de la contrainte physique, l’efficacité du bloc opératoire joue également un rôle crucial dans le bien-être des 
professionnels de santé45. Une étude récente a révélé que les retards dans le roulement des salles d’opération et les 
inefficacités de planification ont un impact significatif sur le niveau de stress des chirurgiens, augmentant potentiellement 
le risque de burnout et altérant les performances46. Ces perturbations peuvent aussi nuire aux résultats des patients, avec 
plus de complications et d’événements indésirables47.

Les infections associées aux soins (IAS) aggravent la charge de travail, prolongent les séjours hospitaliers et accentuent la 
pression sur le personnel. Cela contribue à un taux de rotation élevé, lié à une mortalité accrue des patients, notamment en 
chirurgie et médecine générale48. Les évaluations de durabilité devraient intégrer l’impact des technologies médicales sur le 
bien-être du personnel. Des recherches supplémentaires pourraient aider à concilier pratiques durables et qualité de vie au 
travail.

Sécurité : infections associées aux soins (IAS)

Les IAS représentent un risque majeur pour les patients et le personnel en Europe. Chaque année, plus de 4 millions 
de patients hospitalisés dans l’UE/EEE contractent une IAS, entraînant 16 millions de journées d’hospitalisation 
supplémentaires et plus de 37 000 décès49. Les infections du site opératoire comptent pour environ 20 % des cas50. Les 
équipements médicaux partagés contaminés sont une voie importante de transmission51. L’étude CLEEN a montré qu’un 
nettoyage renforcé, associé à la formation et au suivi, a permis de réduire les IAS de 34,5 % dans dix services hospitaliers52. 
Une autre étude en Angleterre a révélé que tous les 3 000 instruments retraités examinés présentaient des traces de 
contamination53.
 
Ces résultats soulignent l’importance d’améliorer les protocoles de nettoyage et de désinfection pour limiter les IAS54,55. Les 
évaluations de durabilité doivent inclure les risques de transmission liés aux technologies médicales et les moyens de les 
réduire. 

Sécurité : dégradation des dispositifs médicaux

La dégradation des dispositifs médicaux, parfois avant leur nombre prévu de réutilisations, représente un risque pour les 
patients et les soignants. Le retraitement répété peut provoquer des microdommages non détectés si les protocoles n’en 
tiennent pas compte, augmentant les risques de contamination56.

Les patients en chirurgie ou en soins critiques sont particulièrement vulnérables. Même de petits défauts – comme des 
fissures microscopiques ou une usure de surface – peuvent abriter des agents pathogènes, favorisant les infections et 
complications post-opératoires57. Une fonctionnalité altérée peut aussi nuire à l’efficacité des traitements, de la précision 
chirurgicale à la fiabilité des équipements de surveillance58. Avec le temps, les défauts rendent le nettoyage et la désinfection 
moins efficaces, favorisant la survie des pathogènes59.

Les évaluations de durabilité doivent intégrer ces risques et les efforts nécessaires pour les limiter.

* SSC désigne le service de stérilisation centrale, l’unité hospitalière responsable de la décontamination, de la stérilisation et de la distribution des dispositifs médicaux 
réutilisables et des instruments chirurgicaux
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Cette section examine les impacts économiques rarement pris en compte dans les évaluations de durabilité, mais 
essentiels pour une prise de décision fondée sur les données dans les établissements de santé.

Événements indésirables

Selon l’OMS, les coûts directs des dommages causés aux patients dans les soins primaires et ambulatoires - comme les 
examens ou traitements supplémentaires - représentent au moins 2,5 % des dépenses de santé mondiales. Dans les pays 
de l’OCDE, ces dommages entraînent plus de 6 % des journées d’hospitalisation et plus de 7 millions d’admissions par an. 
Les coûts sociaux - perte de productivité et impact économique global - sont estimés entre 1 et 2 000 milliards USD par an60.

La Commission européenne estime que 8 à 12 % des patients hospitalisés dans l’UE subissent des effets indésirables61. Selon 
l’OCDE, environ 12,6 % des dépenses de santé sont consacrées à la gestion des soins non sécurisés, dont 8,7 % pour des 
événements évitables62. Or, près de la moitié de ces événements pourraient être prévenus63.

Les dispositifs médicaux peuvent être à l’origine d’événements indésirables, notamment en cas d’échec du retraitement. 
Un nettoyage ou une désinfection inadéquats peuvent entraîner des contaminations croisées64, augmentant le risque 
d’infections associées aux soins - l’une des principales causes d’événements indésirables65. Ces situations engendrent des 
coûts importants : traitements supplémentaires, séjours prolongés, litiges et atteinte à la réputation. Les évaluations de 
durabilité doivent donc intégrer les coûts liés aux risques pour la sécurité des patients associés aux technologies médicales.

Coûts d'achat des dispositifs

Les coûts des dispositifs médicaux nécessitent des données fiables pour guider les décisions. Actuellement, les évaluations 
reposent sur les données des fabricants, notamment le nombre moyen d’utilisations et la plage avant défaillance66. Or, 
certains dispositifs échouent plus tôt que prévu, nécessitant un remplacement anticipé67. Les retards au bloc opératoire dus 
à des dispositifs non disponibles ou non stérilisés ajoutent aussi des coûts. Une étude américaine estime qu’ils surviennent 
dans 1 cas sur 100, avec un impact financier notable68. Ainsi, se baser uniquement sur des moyennes peut sous-estimer les 
coûts réels, soulignant le besoin d’améliorer la qualité des données69.

Coûts d'utilisation sur le cycle de vie 

L’évaluation des coûts liés à l’utilisation des technologies médicales doit inclure l’ensemble des dépenses sur leur durée 
de vie. Cela comprend les coûts des équipements, du transport, des produits de nettoyage et de stérilisation, du traitement 
en fin de vie, ainsi que les coûts de main-d’oeuvre liés au retraitement, à la maintenance, à l’inspection, à la validation et 
à la gestion des stocks.

Les études mettant en avant l’efficacité économique des dispositifs réutilisables par rapport aux dispositifs à usage unique 
prennent rarement en compte tous ces coûts. Lorsqu’une analyse plus complète est réalisée, les dispositifs concurrents 
peuvent s’avérer comparables en termes de coût, voire à l’avantage des dispositifs à usage unique.

Par exemple, une étude italienne récente comparant les cystoscopes à usage unique et réutilisables a montré que les 
interventions réalisées avec des dispositifs à usage unique permettaient une économie de 112,27 € par acte, en tenant 

Impacts économiques
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compte des coûts de réparation, de retraitement, de main-d’oeuvre et d’impact environnemental. En plus de la réduction 
des coûts techniques, l’étude a rapporté une amélioration de l’efficacité organisationnelle : grâce à l’utilisation continue 
d’endoscopes à usage unique, les actes pouvaient être programmés toutes les 20 minutes au lieu de 30, permettant 
jusqu’à 15 interventions par jour contre 10 avec des dispositifs réutilisables70. Cela souligne la nécessité d’une approche 
plus complète pour évaluer les coûts d’utilisation des dispositifs sur l’ensemble de leur cycle de vie.

3. Étude de cas : Améliorer l'efficacité 
et la durabilité grâce aux trousses sur 
mesure
Les hôpitaux européens cherchent constamment à améliorer l’efficacité chirurgicale, à réduire leur impact environnemental 
et à préserver le bien-être du personnel. Des études menées au Royal Liverpool & Broadgreen University Hospitals NHS 
Trust (RLBUH) ainsi qu’une évaluation multicentrique en France, en Suède et en Allemagne démontrent les avantages des 
trousses sur mesure personnalisées. Ces trousses sur mesure sont des ensembles stériles à usage unique, préassemblés 
et adaptés aux besoins spécifiques d’une intervention chirurgicale.

À l'hôpital RLBUH, l’adoption des trousses sur mesure a permis d'augmenter de 47% le nombre de chirurgies du genou 
réalisées sur une période de six mois,chirurgies du genou en six mois, grâce à une réduction du temps de préparation et 
à une meilleure gestion des ressources71. De même, l’étude européenne a montré que les trousses sur mesure réduisent 
les temps de préparation de 40 à 59 %, améliorant ainsi le rendement opératoire72. Ces gains opérationnels réduisent le 
stress et la fatigue physique du personnel, qui manipule moins d’instruments stériles un par un73​.

Sur le plan environnemental, les trousses sur mesure permettent une réduction significative des déchets. Le RLBUH a 
constaté une baisse de 90 % des déchets d’emballage, soit 2,6 tonnes de matériaux éliminés par an74. L’étude multicentrique 
a observé une réduction des déchets de 60 à 96 % selon les procédures75, illustrant ainsi leur rôle dans la limitation de 
l’empreinte environnementale des blocs opératoires​75.

L’impact économique est également notable. Au RLBUH, les trousses sur mesure ont généré des économies annuelles de 
175 000 GBP, principalement grâce à la réduction du temps de travail et à une meilleure gestion des stocks76. En France 
et en Allemagne, les hôpitaux ont enregistré une hausse de 37 % du volume de procédures, optimisant l’utilisation des 
ressources et augmentant les revenus77.

Ces résultats montrent que les dispositifs à usage unique rationalisés, comme les trousses sur mesure, peuvent réduire les 
déchets chirurgicaux et les emballages, tout en soutenant des pratiques plus durables au bloc opératoire.
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4. Recommandations
Nous croyons que les décideurs politiques, les prestataires du secteur de la santé et l’industrie partagent la responsabilité 
de construire un système de santé durable, qui donne la priorité au bien-être des patients et du personnel, renforce la 
résilience des systèmes de santé et réduit l’impact environnemental à long terme.

Pour parvenir à un système de santé durable, nous devons dépasser une prise de décision fragmentée dans l’évaluation 
des technologies médicales et adopter une approche holistique qui prenne en compte tous les aspects de la durabilité.

Nous appelons à :

1. Établir un cadre commun pour l'évaluation de la 
durabilité des technologies médicales.
L’établissement d’un cadre européen harmonisé constitue une étape essentielle pour 
permettre une évaluation cohérente et fondée sur des données probantes de la durabilité des 
technologies médicales. Les outils d’évaluation actuellement disponibles sont fragmentés, 
reposent souvent sur des données incomplètes ou de qualité insuffisante, et négligent 
l’ensemble des dimensions de durabilité tout au long du cycle de vie des technologies 
médicales et des parcours de soins.

Un cadre commun devrait intégrer les impacts environnementaux, humains et économiques, 
en appliquant de manière cohérente des critères et paramètres harmonisés. Un tel cadre 
permettrait une prise de décision plus éclairée, fondée sur des preuves, et favoriserait 
l’harmonisation des indicateurs de durabilité entre les hôpitaux européens. Cela renforcerait 
le partage des connaissances, faciliterait la recherche et soutiendrait le développement de 
bonnes pratiques.

Nous appelons la Commission européenne à lancer un projet pilote visant à soutenir la 
production de données et la collecte d’informations tout au long du cycle de vie des produits, 
en vue de développer un cadre commun d’évaluation de la durabilité des technologies 
médicales. Cette initiative devrait réunir les autorités nationales, les hôpitaux et prestataires 
de soins, l’industrie, les organismes d’évaluation des technologies de santé (HTA), les autorités 
d’achat et les représentants des patients, afin de garantir un cadre collaboratif et adaptable à 
la diversité des systèmes de santé européens. 

Ce projet pilote pourrait être mis en oeuvre via un programme de financement européen 
existant, tel qu’Horizon Europe, afin d’assurer une collecte de données complète et de tester 
le cadre dans un environnement réel.

Cela poserait les bases d’une méthodologie pratique et largement acceptée, soutenant 
à terme des approches plus transparentes, cohérentes et durables dans l’utilisation des 
technologies médicales à travers l’Europe.
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2. Développer des mécanismes de collaboration 
permettent et encouragent les parties prenantes 
à contribuer à la collection de données, afin de 
garantir une compréhension fondée sur des 
preuves, sur des impacts environnementaux, 
sociaux et économiques de chaque technologie 
médicale tout au long de son cycle de vie.

Le manque de données cohérentes et accessibles constitue un obstacle majeur à la mise en 
place de pratiques de durabilité fondées sur des données probantes dans le secteur de la 
santé. Établir des canaux communs de partage de données, accompagnés de lignes directrices 
sur la qualité et la transparence des données, pourrait améliorer la compréhension et la prise 
de décision. 

Pour collecter et évaluer les données liées à la durabilité des technologies médicales, les 
parties prenantes commes les prestataires de soins et les fabricants de dispositifs médicaux 
ont besoin d'un mécanisme collaboratif facilitant l'échange d'informations. Encourager la 
contribution de données selon des critères harmonisés, couvrant les différents impacts des 
technologies médicales, serait une étape clé vers une approche plus globale de l'évaluation 
de la durabilité à l'échelle européenne.

Nous appelons à l'intégration de volets dédiés à l'évaluation de la durabilité dans les futures 
initiatives de recherche public-privé, telles que le prochain programme Innovative Health 
Initiative (IHI) dans le cadre du futur Cadre financier pluriannuel. Ces plateformes pourraient 
servir à tester des modèles collaboratifs, construire une infrastructure de données partagée 
et faire progresser des indicateurs communs pour l'évaluation de la durabilité.

Une approche plus structurée et incitative du partage de données permettrait de combler 
les lacunes actuelles, d'améliorer la qualité et la disponibilité des données, et de soutenir 
le développement et la mise en œvre d'un cadre unifié d'évaluation de la durabilité des 
technologies médicales. Les informations collectées pourraient également alimenter des 
nouvelles recherches dans les domaines où les données sont limitées ou fragmentées, 
contribuant ainsi à l'élaboration de futures lignes directrices et bonnes pratiques.

3. Fournir des formations et partager les bonnes 
pratiques pour accompagner les acheteurs 
hospitaliers et les responsables d'établissement 
dans l'adoption des méthodes d'évaluation 
globales.
L'adoption d'une approche holistique pour l'évaluation de la durabilité nécessite une 
formation et un soutien appropriés pour les professionnels des achats et les gestionnaires 
hospitaliers. Il est crucial de s'assurer que les personnes responsables de l'évaluation des 
technologies médicales  disposent des bons outils pour évaluer de manière complète les 
impacts environnementaux, humains et économiques, afin d'ancrer une approche holistique 
de la durabilité dans l'ensemble du système. 
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Des programmes de formation et de renforcement des capacités adaptés peuvent aider les 
équipes d'achat à comprendre et à appliquer des critères de durabilité holistique de manière 
cohérente et éclairée. Ceux-ci devraient être complétés par des opportunités de partage de 
connaissances pratiques et d'expériences entre États membres, afin de favoriser l'adoption 
de modèles et de pratiques réussis.

Nous appelons à la mise en place d’initiatives de renforcement des capacités, de partage des 
bonnes pratiques et de formations, coordonnées par la Commission européenne et les États 
membres, en collaboration avec les réseaux actifs dans les domaines des achats innovants et 
de la durabilité, et intégrées aux projets pertinents. 

Dans le cadre de la révision de la directive européenne sur les marchés publics, il est important 
de renforcer la capacité des acheteurs du secteur de la santé à intégrer des critères de 
durabilité holistique dans leurs décisions d’achat.

Les associations européennes spécialisées dans les achats de santé offrent une base solide 
pour élargir la collaboration, faciliter les échanges entre pairs et proposer des activités de 
formation ciblées. De plus, des projets comme InnoHSupport visent à améliorer la capacité 
des acheteurs du secteur de la santé à adopter des solutions innovantes et durables grâce à 
la collaboration entre les acteurs publics et privés.​

Ces efforts contribueraient à une mise en oeuvre plus cohérente des méthodes d’évaluation 
de la durabilité dans les achats de santé, soutenant ainsi l’objectif plus large de systèmes de 
santé résilients, efficaces et centrés sur le patient.​

4. Reconnaître le bien-être, les conditions de 
travail et la retention ades professionnels de santé 
comme des éléments fondamentaux de la résilience 
des systèmes de santé, et promouvoir les bonnes 
pratiques pour répondre à leurs besoins.
Face à la pénurie croissante de professionnels de santé, combinée à des niveaux élevés de 
stress et au risque d’épuisement professionnel, toute initiative en matière de durabilité dans 
le secteur de la santé doit accorder la priorité à l’amélioration des conditions de travail. La 
rétention du personnel soignant est en effet essentielle à la résilience des systèmes de santé. 

Dans l’évaluation de la durabilité des technologies médicales, les aspects liés au bien-être 
du personnel pourraient être pris en compte en analysant comment l’utilisation de certaines 
technologies influence la charge de travail quotidienne, la fatigue physique et mentale, la 
sécurité, ainsi que la capacité des professionnels à se concentrer sur les soins aux patients.

Reconnaissant que les conditions de travail ont un impact direct sur la capacité des systèmes 
de santé et sur les résultats pour les patients, il est essentiel de soutenir le développement 
et l’adoption de bonnes pratiques visant à améliorer le bien-être du personnel soignant. Des 
initiatives existantes telles que le projet de l’OMS Europe sur le personnel infirmier, le Pacte 
européen pour les compétences dans le secteur de la santé, ou encore le projet BeWell sur 
la montée en compétences vertes et numériques illustrent l’importance de la collaboration 
intersectorielle pour relever les défis liés aux ressources humaines dans la santé.
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Nous appelons la Commission européenne et les États membres à intégrer des indicateurs 
de bien-être du personnel dans les évaluations de durabilité des technologies médicales, et à 
promouvoir l’échange de connaissances en soutenant des initiatives à l’échelle européenne 
impliquant les associations professionnelles, les gestionnaires hospitaliers et les acteurs des 
achats.

5. Promouvoir la transition des modèles 
traditionnels d'achat et d'appel d'offres basés sur 
le prix vers des approches fondées sur la valeur, 
véritable levier pour un système de santé durable, 
garantissant des résultats cliniquement appropriés 
et centrés sur le patient.
Les soins de santé fondés sur la valeur (Value-Based Healthcare – VBHC) constituent une 
approche bien établie visant à améliorer la performance des systèmes de santé en se 
concentrant sur les résultats qui comptent pour les patients et sur une utilisation efficiente 
des ressources. Soutenue par la Commission européenne à travers des initiatives telles que le 
rapport de 2019 Définir la valeur dans les soins de santé fondés sur la valeur (Defining Value 
in Value-Based Healthcare), cette approche continue d’offrir un cadre pertinent pour aligner 
les investissements sur la valeur à long terme.

Cependant, face aux défis environnementaux et sociétaux croissants, une perspective axée 
sur la durabilité est nécessaire pour enrichir et élargir la notion de valeur. Un modèle de 
santé durable devrait s’appuyer sur les fondements du VBHC en intégrant les impacts 
environnementaux, humains et économiques dans l’évaluation de la valeur, afin de garantir 
que les systèmes de santé soient capables de fournir des résultats de qualité tout en restant 
résilients et responsables dans le temps. 

Il est essentiel de veiller à ce que la durabilité ne soit pas utilisée comme un prétexte à 
la réduction des coûts. Les solutions durables doivent être évaluées en fonction de leur 
contribution à long terme à la sécurité, à la qualité des soins et à des résultats cliniquement 
appropriés. Comme le soulignent les cadres fondés sur la valeur, les options les plus 
appropriées ne sont pas toujours les moins coûteuses, mais celles qui offrent les meilleurs 
résultats pour les patients et les systèmes de santé sur le long terme.

Nous appelons la Commission européenne et les États membres à revitaliser et élargir 
l’agenda des soins de santé fondés sur la valeur en intégrant la durabilité dans la définition 
même de la valeur. Cela devrait inclure l’élaboration de critères communs et de méthodes 
d’évaluation tenant compte des considérations environnementales et sociétales, tout 
en maintenant l’accent central sur les résultats pour les patients. Un dialogue renouvelé 
et inclusif avec les prestataires de soins, les payeurs, l’industrie et les représentants des 
patients sera essentiel pour accompagner cette évolution.
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