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Voila déja quelques années que se pose

. la question de savoir si la vente de
. médicaments via Internet est possible

ou non sur le territoire francais. Dés
1999, 1’Ordre national des pharma-

_ ciens, dans le cadre de sa XII¢ Journée, _
- avait consacré un atelier professionne] \

aux nouvelles technologies de 1'infor-
mation‘D. Par la voix du président de
son Conseil national, I’instance ordi-

nale se montrait plus que réservée et |

dénongait les campagnes «a caractére
économico-culturel » en faveur du

- développement des e-pharmacies . 11

est vrai que, si cerfains juristes esti-
maient envisageable 1’apparition d’offi-
cines électroniques au regard des textes
nationaux régissant [’activité pharma-
ceutique ¥, cette position était loin de
faire I'unanimité de la doctrine.

En effet, tous les spécialistes de droit
pharmaceutique qui se sont exprimés

1. «Les nouvelles techniques de |"informaton et
la formation pharmaceutique continue », Bufl.
Ordre pharm. n® 366. avr. 2000. p. 13.

2. 1. Parrot. «Internet, le Code. la lo1 et 1'Ordre »,
Bull Ordre pharm n° 366, avr. 2000, p. .

U
3. V. par exemple Y. Bréhan et N. Beslay, « De
la vente de médicaments autorisés sur I'Internet

& lofficine électronique », Gaz. Pal., 24 juil.

1999, p. 1091 A. Laude, « [’e-commerce des
produits de santé : dimension internc », Gaz.
Pal , 24-26 mars 2002, p 40

Jjusqu’ici sur le sujet ont rappelé que le
cadre 1égal et réglementaire complexe
encadrant, en France, la vente et la dis-

. pensation des médicaments rendait

impossible la vente de tels produits via
Imipossibilité ne
résulte pas d’une interdiction qui serait

expressément posée par le Code de la |

santé publique, mais plutét de la
conjonction de plusieurs textes ayant
trait, par exemple, a la définition de
’officine, & I’obligation d’exercice per-
sonnel, a la publicité en faveur des

" médicaments et des officines, aux inter-

# dictions concernant certains procédés

\,wde vente

Au-dela de ce simple constat, ces der-
niers auteurs divergeaient sur la place
que pourrait prendre, malgré tout,
Internet dans 'exercice officinal de
demain. L'un d’entre eux se montrait
nettement hostile et évoquait un mor-
cellement de 1’acte pharmaceutique.
Les nouvelles techniques de I'informa-

4. V. par exemple E. Fouassier, « Pharmacies
virtuelles... de la chimére juridique 4 la bau-
druche médiatique », R.D sanmit Soc., 37, juil.-
sept. 2001, p. 496 J. Peigné, « L’Internet dans
P'univers de Ja pharmacie : les fronti¢res et les

- perspectives », Gaz. Pal . 16-17 oct. 2002, p. 18:

F. Megerlin, « Pharmacie et Internet : retour sur
les nouvelles (rontiéres de P'exercice illégal ».
R D sanit Soc, 39, avr -juin 2003, p. 231.

tion seraient « sources de démembre-

ment des activités et d éclatement des

concepts »©), Tel autre, tout en rejetant
. Tidée de pharmacies virtuelles, se pro-
' nongait en faveur d'un usage rationnel
d’Internet dans le domaine pharmaceu-
tique et mettait en avant les formidables
ressources offertes par l'informatique
en maticre de communication, donc de
prévention, ainsi que les possibilités de
prolonger & domicile I’acte pharmaceu-
‘ltique par des conseils appropriés (®.
Enfin un troisidéme envisageait avec
: Jpeninence une éventuelle évolution du

droit francais du conte
i ional ; k... I'ensemble des textes
¢ qui organisent la distribution au détail
des médicaments, d’une part, et la pro-
fession pharmaceutique, d’ autre part,
sont largement incompatibles avec les
perspectives offertes par Internet. Reste
' que ces normes contraignantes seront
sans doute difficiles @ maintenir en
Uétat, dans le cadre d'un champ inter-
nationalisé, de plus en plus pénétré par
les technologies de la communication
qui rendent, de fait, les régles pharma-
eutiques évanescentes» 1,
, S

i e s e

}\./__,/

5. E Megerlin, op cit spéc. p. 238.
6. E Fouassier. op ¢t spéc. p. 512.
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Or, c’est précisément un litige survenu
hors de nos frontidres qui se trouve a
I’origine d’un important arrét rendu par
la Cour de justice des Communautés
~ européennes le 11 décembre 2003 ®),
arrét qui conduit A reconsidérer sous un

jour nouveau cette question de la vente :

- des médicaments sur Internet. L’affaire
- opposait le Deutscher Apothekerverband,
association ayant pour but de défendre et
. de promouvoir les intéréts économiques
. et sociaux de la profession de pharma-
cien en Allemagne, et 1a société néerlan-
daise DocMorris, qui pratique Ia vente de
médicaments sur Internet ainsi qu’une
* activité pharmaceutique classique, par la
* voie d’'une officine traditionnelle,
ouverte au public, située aux Pays-Bas.

" La société DocMorris, dont P’un des
dirigeants sociaux est M. Waterval,

pharmacien agréé aux Pays-Bas, offre & .

la vente, sous une adresse Internet, des
. médicaments a usage humain, soumis
* ou non & prescription médicale, et ce
. notamment en langue allemande 2 desti-
. nation de consommateurs résidant en
- Allemagne. Tant I’activité officinale
" «traditionnelle » de DocMoprris que son
* site Internet sont couverts par une auto-
risation délivrée par les autorités
publiques néerlandaises et font 1’objet
d’un contrdle par ces demiéres. Sur le
site, les médicaments sont énumérés par
ordre alphabétique selon leur dénomina-
tion. Le contenu du conditionnement est
. décrit et le prix est indiqué en euros.
Toutes les spécialités sont regroupées
sous différentes rubriques en fonction
" de leur indication thérapeutique

« Analgésiques », « Hypotenseurs »,
« Médications contre le cancer »,
«Immunostimulants », « Médicaments
" contre le cholestérol », « Médicaments
. pour la prostatelpour la virilité »,
" «Désintoxication »... Chaque rubrique
~ comprend d’abord une introduction
composée de quelques phrases; de plus
amples informations sur Je produit lui-
méme peuvent étre obtenues en cliquant
sur sa dénomination.

. Lorsqu’un médicament donné est sou-
- mis & prescription médicale, un avertis-
sement figure sur le site & coté de la
description du produit. Un médicament
déterminé est classé¢ comme étant sou-

8. CICE, 11 déc. 2003, Aff. C-322/01,
Deutscher Apothekerverband/DocMorris NV
et Jacques Waterval.

mis 4 prescription médicale lorsqu’il est

considéré comme tel aux Pays-Bas ou

dans I’Etat membre de I’acheteur. Sur

ce point, il est donc toujours fait appli-

cation des regles les plus sévéres. La
" délivrance de ce type de médicament
n’a lieu que sur présentation de I’origi-
~ nal de I’ordonnance médicale.

. La livraison, quant a elle, peut s’effec-

décembre dernier a déja fait 'objet de
plusicurs comptes-rendus relativement
succincts @), Compte tenu des intéréts
en jeu et de I'importance juridique de la

© position adoptée a cette occasion par la

. tuer de différentes manitres. D’une
part, le consommateur peut aller retirer -

. personnellement sa commande & 'offj-

+ cine, celle-ci étant située A proximité de
la frontiére entre les Pays-Bas et

I’Allemagne. D’autre part, sans frais
supplémentaires, il peut charger un ser-
vice de messagerie, recommandé par
DocMorris, de récupérer la commande
et de la remettre & 'adresse indiquée.
: Le consommateur peut aussi faire

vice de messagerie qu’il choisit alors
librement.

La législation allemande interdisant la
vente par correspondance des médica-
ments dont la délivrance est réservée
' exclusivement aux pharmacies et quali-
~ fiant d’illégale toute publicité tendant &
favoriser une telle vente par correspon-
dance, le Deutscher Apothekerverband
: (DAV) a engagé une procédure conten-
. tieuse a 'encontre de DocMorris
devant les juridictions allemandes. Le
litige s’inscrivant dans un contexte
communautaire et transfrontalier, le
juge allemand a décidé de surseoir
statuer afin de poser des questions pré-
judicielles a la Cour de justice des
Communautés européennes (ci-aprés la
CJCE). On rappellera en effet qu’il est
permis a une juridiction nationale, sai-

CICE, on ne peut qu’étre frappé par la
prudence de ces premiers commen-
taires. Les titres relevés dans la presse
professionnelle sont & cet égard particu-
litrement révélateurs et le moins que
’on puisse dire est qu’ils ne donnent
pas dans le sensationnel : « Vente par
Internet : deux régimes différents selon
que le produit est prescrit ou non» ‘10,
«Un Etat peut interdire la vente par
correspondance » 11, Quelle sobriété

" pour un arrét rendu dans un domaine

appel, a ses propres frais, 4 un autre ser- |

qui, pourtant, faisait naguére les gros
titres des journaux 121

Ce souci de la mesure se retrouve dans
les premiéres réactions des pharma-
ciens de terrain : la plupart d’entre eux
se montrent trés réservés quant a l'inté-
1ét et 4 'opportunité de développer un

. portail Internet pour vendre du médica-

ment, méme si certains concédent que
la vente en ligne pourrait se mettre en
place un jour ou I’autre!3).

Nous pensons qu’il faut chercher les

. raisons de cette relative prudence dans

le contexte trés particulier de cet arrét
«DocMorris». La CICE s’est pronon-

. cée sur la compatibilité avec le droit

communautaire de la législation alle-

~ mande en matiére de vente de médica-

ments par correspondance. Or, cette
réglementation, comme nous venons

. de le voir, différe sensiblement des

. sie d’un litige sur son territoire, de sou-

mettre & la CJCE des questions relatives

a I'interprétation du droit communau- |

. taire (article 234 CE). Les arréts rendus
" dans un tel contexte par la CJCE revé-

" amené A préciser la fagon dont le droit
communautaire doit étre appliqué dans

" un domaine particulier.|Sofl interpréta- |

1 tous les Etats membres.

.('tfon‘s’mipds‘é alors aux juridictions de

En I'espéce, il était demandé au juge
communautaire de se prononcer sur la

textes applicables en France. Cela
entraine deux conséquences : d’une
part, le juge communautaire n’a pas eu
besoin d’examiner certaines difficuités
juridiques qui se posent a nous au
regard des dispositions du Code de la
santé publique, d’autre part il semble

_ difficile d’envisager, dés maintenant,
- tent un intérét qui dépasse le litige ini- -
tial, puisque le juge communautaire est

9. V. notamment « L’arrét DocMorris du

11 décembre 2003 et la vente par correspon-
dance de médicaments », Lettre des Nowv.
pharm 1° 270, 16 janv. 2004, p. 12.

10. Le Moniteur des pharmacies,

n® 2517-2518, 10 janv. 2004, p. 12.

1. Le Quotidien du pharmacien.

. n° 2188, 18 déc. 2003, p. 2.

compatibilité des interdictions figurant

dans la législation allemande avec les
dispositions du traité CE et le droit
dérivé. L'arrét rendu au mois de

“110-

MARS 2004

12. E. Fouassier, op. cit. spéc. p. 496.

13. «Ce que vous penseriez d"un éventuel
portail Internet professionnel unique pour vendre
du non-remboursable », Mon. Pharm., n°® 2520.
24 janv. 2004, p. 5.



toutes les repercussxons de cet arrét en
France (1%,

Néanmoins, une analyse approfondie '
des solutions dégagées par le juge com- !
munautaire s’avére nécessaire, afin
d’apporter le plus de réponses possible |
aux interrogations des pharmaciens

franraic ot da erir lonr rdflavian onr
irangais &Y G nourrir leur réflexion sur

COMMUNICATIONS

sur le principe général de vente de
médicaments sur Internet que sur le

commerce transfr ]
e i rnet En premier lieu, la

Cour de justice prend nettement posi-
tion contre la vente par Internet de
médicaments non autorisés dans le pays
de I’acheteur (1). En second liey, elle se
montre en revanche favorable au com-

W‘Eﬂ?ﬂﬁﬁﬂm tranchés. | ~merce €lectronique, lorsque le médica-

fialyse nous permettra de consta-
ter que la CJCE s’est nettement pronon-

. cée en faveur du commerce transfronta-
lier de certains médicaments via
Internet, ce qui n’était pas si évident au
regard du droit dérivé. Cette position j
est cependant directement liée a la réaf- ; |
firmation de la nécessité du monopole
pharmaceutique (I). A bien des égards,
le cadre juridique dans lequel devra
s’inscrire ce type d’activité demeure i
définir. La CJCE n’a pas tranché en
effet la question du régime juridique
des pharmacies virtuelles (IT).

e R

T————

I. La consécration ;
du commerce
transfrontalier
de médicaments
via Internet

- V&‘r—‘-«w—»wm PP

Une simplification dbusive du langage,
liée & une approche sans nnances des
concepts, consisterait & considérer que
la CICE vient d’autoriser la vente des
médicaments sur Internet. Se contenter |
de compléter cette afﬁrmation en préci-
sant que 1’autorisation se limite aux '
seuls médicaments non soumis a pres-
cription serait tout aussi superficiel. 11
convient en effet de faire remarquer que
cette vente est déja possible chez cer-
tains de nos voisins européens. Le
meilleur exemple nous est précisément
fourni par la société DocMorris, qui
exerce cette activité en toute légalité
depuis plusieurs années aux Pays-Bas.
C’est seulement parce que cette société
a voulu étendre son activité au-dela du
territoire batave gqu’un litige a vu le jour.

Cela nous conduit & préciser que |’arrét
DocMorris porte en réalité. non pas tant

]

14. En outre, I'arrét DocMortis n’est pas d’une
lecture aisée pour les non-juristes, car il fait
appel 4 des notions assez complexeﬁ du droit
communautaire

ment ne présente pas de risques particu- |

. liers pour la santé et a été concu pour

étre utilisé sans I’intervention d’un

munautaire reste nm-hmﬂmrpmpnt SO~

FRLGWANT 1L 5§18

cieux de garanur aux consommateurs
une information de qualité sur les traite-
ments proposés par un site Internet,
ainsi qu’une délivrance sécurisée. L est

i d
médecin (2). Néanmoins, le juge com- {

pourquoi il se prononge sans équivoque

en faveur du monopole pharmaceungue
L&s sites proposant des médicaments &
la vente ne pourront étre que pharma-
ceutiques. On peut méme ajouter qu’il

serait impossible 3 un pharmacien de se
spécialiser exclusivement dans la vente
électronique. Les sites pharmaceutiques
de e-commerce devront constituer
exclusivement une extension virtuelle
d’officines de pharmacie régulidrement |
autosisées & exercer sur leur territoire
d’implantation (3).

I) Un commerce interdit
pour les médicaments
non autorisés

L'arrét DocMorris marque
tue en effet la premiére prise de posi-

tion internationale clairement en faveur

de la commercialisation de certains

médicaments sur le web. Jusqu’ici, les
plus hautes instances sanitaires interna-
tionales avaient plutdt stigmatisé les
risques engendrés par la vente anar-
chique de médicaments via Internet,
C’est ainsi que I’Organisation mondiale
de la santé est intervenue dés le 12 mai
1997, date a laquelle fut adoptée une
résolution dans laquelle ’'OMS estimait
que la fourniture de produits médicaux
en ligne pouvait présenter des avan-
tages s’il existait une réglementation
appropriée. En |'absence de cette der-
niére, au contraire, « la publicité, lu
promotion et la vente incontrélée de
produits médicaux par des moyens de
communication électronique peuvent
comporter un danger pour la santé

sans
. conteste une étape importante. Il consti-

publigue de méme qu’ un risque pour
les patients, notamment en cas d infor-
mation erronée ou frauduleuse sur les
produits et en I'absence de conseil indi-
. \viduel »15, Un an plus tard, dans sa
" irésolution du 16 mai 1998, I’'OMS a
}conclu la nécessité d’une autorégle-

. imentation par les Etats et d’un autocon-
“trole des professionnels et des usagers.
, Puis, en 1999, 'OMS a publié un guide
relanf a I'information sur les médica-
ments et Internet 19, Un certain nombre
e recommandations portent sur les cri-

eres de qualité en matiere d’ 1nf0rma—

tion de santé et sur les mentions mini-

males permettant de vérifier la ﬁablhte
de celle-ci. En ce qui concerne ’achat
de médicaments sur Internet, la pru-
dence est de nouveau fortement
conseillée : sécurité et efficacité peu-
vent manquer, le mode d’utilisation
: peut n’étre pas adapté, la qualité n’est
! pas certaine, le produit peut étre illicite,
© le produit peut étre une contrefagon
dangereuse pour la santé, le rembourse-
ment peut &tre impossible, le produit
. peut étre différent d’un pays a Pautre,

les informations fournies par le client
. peuvent ne pas rester confidentielles...

" En Europe également, différentes voix
se sont élevées pour dénoncer les

—..+ risques d’une vente anarchique de

médicaments sur Internet. En 1999,
le Comité économique et social euro-
péen a adopté en session plénitre une
série de propositions dans le but de
construire «une politigue pharmaceu-
tiqgue qui réponde aux besoins des
citoyens ». La question du commerce
* électronique a bien entendu été abordée
et le Comité a cru bon de préciser que la
vente de médicaments sur Internet pou-
vait exposer les consommateurs a des
risques inutiles. Pour les membres du
Comité, 1'assistance pharmaceutique
requiert des normes de qualité spéci-
fiques dont le respect ne peut étre
garanti en cas d’achat de médicaments
par InternetU7. Le Groupement phar-
maceutique de I'Union européenne par-

15. OMS, Résolution du 12 mai 1997,
« Publicité. promotion et vente transfrontiére de
produits médicaux par Internet ».

16. OMS. (WHO/EDM/QSM/99.4) « Medical
Products and the Internet - A Guide to Finding
Reliable Information », Genéve, 1999.

17. «Politique du médicament : Jes propositions
du Comité économique et social européen »,
Industrie pharm. Hebdo. n° 313. 16 nov. 2000,
p. 6.



tage les mémes craintes et s’est attaché
a recenser les différentes anomalies
accompagnant 1’achat de médicaments
par 'intermédiaire d’Internet. Les plus
fréquentes rejoignent les risques dénon-

" cés par 'OMS :
.~ la livraison de produits médicamen-

teux soumis & ordonnance, sans envoi
préalable d’une prescription médicale;
— la fourniture de produits non soumis
a prescription dans le pays d’origine,
mais sur ordonnance dans le pays de
livraison;

* — 1’absence de notice, ou bien une

notice incompléte;

~ des notices avec une présentation
erronée des indications thérapeutiques;
— Penvol de produits périmés;

~ le nom de 'expéditeur effacé sur
I’emballage.

Cette prise de conscience d’un danger
potentiel pour la santé publique s’est
fait sentir méme aux Etats-Unis. Dans
un contexte de liberté créatrice proche

~ de P’anarchie, des garde-fous se sont
mis peu a peu en place pour canaliser -
. des initiatives parfois fort éloignées de

I’éthique médicale. La Food and Drug

Administration (FDA) s’est attachée a
traquer les sites sauvages qui présen-

taient des allégations mensongeéres
concernant la présence de personnel
médical et ie contrble des ordonnances

! par un pharmacien, ou bien qui livraient

autant metire ces médicaments sur les
étagéres d’ une épicerie »1%,

Tout bien considéré, le droit commu-
nautaire dérivé ne semblait pas montrer
moins de réticences a ’encontre du
commerce électronique des médica-

. ments. Certes il n’existe encore aucune
© directive traitant spécifiquement de ce

probléme, mais plusieurs textes com-

i

contrats 2 distance ), qui régit notam-
ment la vente a distance. L’article 14 de
cette directive dispose : « Les Etats
membres peuvent adopter ou maintenir,

. dans le domaine régi par la présente

directive, des dispositions plus strictes
compatibles avec le traité [CE], pour

. assurer un niveau de protection plus
+ élevé au consommateur. Ces disposi-

munautaires peuvent trouver matidre a -

application @9,

Dans le domaine pharmaceutique, on
citera tout d’abord la directive 65/65 CEE
du Conseil du 26 janvier 1965, concer-
nant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administra-

" tives relatives aux médicaments @, ainsi
que la directive 92/26/CEE du Conseil du

des produits prohibés. Des dizaines de !
pharmacies en ligne ont. fait 1’objet -
d’enquétes pour vente de médicaments

de prescription sans ordonnance et
vente de produits non autorisés ou illé-

gaux 18 Ay début de I'été 2000, ces

31 mars 1992 concernant la classification

tions comprennent, le cas échéant, l'in-
terdiction, pour des raisons d’intérét
général, de la commercialisation sur
leur territoire par voie de contrats d

- distance de certains biens ou services,

en matiere de délivrance des médica- -
" ments A usage humain @, Autre référence

l d’importance : la directive 92/28/CEE du

Conseil concernant la publicité faite 2
I’égard des médicaments & usage

notamment des médicaments, dans le
respect du traité.» 1l n’est pas anodin
de souligner que la plupart des Etats
membres ont utilisé ta faculté qui leur
était ainsi offerte et ont exclu les médi-
caments du champ d’application des
lois de transposition organisant la vente
a distance. Ceux qui ne 'ont pas fait
n’ont, toutefois, autorisé la vente 3 dis-
tance que pour les médicaments non

soumis & prescription médicale.

humain @3, Ces trois textes, applicables 2
I’époque des faits dont se trouvent saisies

les juridictions allemandes, ont été abro-
gés et remplacés par la directive
2001/83/CE du Parlement européen et du

Conseil, du 6 novembre 2001, instituant -
un Code communautaire relatif aux médi- -

caments A usage humain (ci-apres, le
Code communautaire) 29,

En ce qui conceme le commerce élec-

Durant 1’année 2000 a été adopté, a
I'initiative du Parlement européen et du
Conseil, un texte enicore plus spéci-
fique : la directive 2000/31/CE, du
& juin 2000, relative a certains aspects
juridiques des services de 1a société de
I’information, et notamment du com-

. merce électronique, dans le marché

intérieur @, Aux termes du onziéme

. considérant de cette directive : « la pré-

tronique, il convient de mentionner, en |

premier lieu, la directive 97/7/CE du
Parlement européen et du Conseil, du
20 mai 1997, concernant la protection

. des consommateurs en matiére de

investigations avaient conduit a la

condamnation de 22 personnes et a |’ar-
restation de 43 autres. L’Etat du
Michigan avait purement et simplement

. interdit la vente de médicaments sur

Internet et menacé de poursuites ju-

- diciaires les pharmacies en ligne ne

respectant pas cette interdiction.
L’attorney général de cet Etat avait éga-

lement assorti sa décision de commen- -

taires peu aménes sur les sociétés de
vente de médicaments par e-mail :
« C’est un énorme probléme. Si mainte-

nant on peut donner des médicaments a -

n'importe qui et sans ordonnance,

18. F. Klein, «@-Santé aux Etats-Unis : le cyber
Far West». ACIP Magacine, n® 205-206, p 12.

4

19. L. Silbert, «L'Etat du Michigan donne un
coup d’arrét a la vente de médicaments sur
Internet », Le Quotidien du pharmacien, n° 1856,
24 janv. 2000, p. 12.

20. Sur le droit communautaire applicable,

v. M.-D. Furet, D. Vion et M.-D. Campion,

« Médicaments et Internet », Bull. Ordre pharm.,
n° 368, oct. 2000, p. 419; M.-E. Pancrazi,
«L’e-commerce des produits de santé :
dimension internationale », Gaz. Pal., 24-

26 mars 2002, p. 46.

21. Directive n° 65/65/CEE du 26 janvier 1965
(JO 1965, 22, p. 369).

22. Directive n® 92/26/CEE du Conseil
du 31 mars 1992 (JO L 113, p. 5).

23. Directive n® 92/28/CEE du Conseil

" du 31 mars 1992 (JO L 113, p. 13).
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24. Directive n° 2001/83/CE du Parlement
européen et du Conseil du 6 novembre 2001
(/O L 311, p. 67).

sente directive est sans préjudice du
niveau de protection existant notam-
ment en matiére de protection de la
santé publique et des intéréts des
consommateurs. établi par les instru-
ments communautaires. Entre autres,
[...] la directive 97/7 [...] constitue un
élément fondamental pour la protection
des consommateurs en matiére contrac-

. tuelle...» Le vingt et uniéme considé-

rant de la directive sur le commerce
électronique, quant a lui, précise : «{...J
Le domaine coordonné ne couvre que
les exigences relatives aux activités en
ligne, telles que I information en ligne,
la publicité en ligne, les achats en
ligne, la conclusion de contrats en ligne
et ne concerne pas les exigences juri-

diques des Etats membres relatives aux

25. Directive n° 97/7/CE du Parlement européen
et du Conseil du 20 mai 1997 (JO L 144, p. 19).
26. Directive n° 2000/31/CE du Parlement
européen et du Conseil du & juin 2000
(JOL178,p. D).
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biens telles que les normes en matiére
de sécurité, les obligations en matiére

d'étiquetage ou la responsabilité du fait

des produits, ni les exigences des Etats
membres relatives & la livraison ou au
transport de biens, y compris la distribu-

COMMUNICATIONS

Le commerce des médicaments en
Allemagne est 1égi par |’ Arzneimittel-
gesetz (loi sur les médicaments, ci-aprés
I’AMG). L article 43, paragraphe 1, de
ce texte pose un interdit trés général

‘ puisqu’il prohibe la vente par corres-

tion de médicaments [...]. » L'article 3 de -

la directive traduit ces considérations
en termes de droit. En effet, tout en
posant pour principe que «les Etats
membres ne peuvent, pour des raisons
relevant du domaine coordonné, res-
treindre la libre circulation des services
de I'information en provenance d'un
autre Etat membre », il permet de déro-
ger a cette interdiction lorsque cela
apparait nécessaire pour garantir la pro-
tection de la santé publique.

Ce rappel du droit communautaire sus-
ceptible de s’appliquer aux pratiques
commerciales li€es. & I’apparition des

" nouvelles technologies révéle que

celui-ci est sous-tendu par la volonté
politique d’en écarter la vente de médi-
caments 7, ou tout au moins de traiter
celle-ci de facon singuliére. Le juge
communautaire pouvait-il s’en affran-
chir en se penchant pour la premiére
fois sur la matiére, a ’occasion de 'ar-
rét DocMorris ? On était d’autant moins
enclin a le penser que toutes les inter-
ventions ®® au cours de Iinstruction
ont insisté sur la nécessité de réserver
un traitement d’exception aux médica-
ments, en résumé de les exclure du
champ du commerce électronique.

C’est pourtant une solution inverse qu’a
adoptée la CICE le 11 décembre 2003.
Il convient a présent d’analyser le rai-
sonnement juridique qui a ét€ le sien en
cette occasion. Le contexte de I’affaire
ayant déja été rappelé, nous mentionne-
rons rapidement la législation en
vigueur en Allemagne, puis nous exa-
minerons les premiéres questions que le
juge allemand entendait poser a son
homologue communautaire.

27. Dans ce sens, v. M.-D, Furet, « L'évolution
en cours dans les organisations intemationales
concernant la réglementation des médicaments »,
Gua: Pal., 24-26 mars 2002, p. 51.

28. On rappellera que, devant la CJCE statuant &
titre préjudiciel, chaque Etat membre peut
interverr afin de présenter des observations
écnites et/ou orales pendant la phase d instruc-
uon et au cours de ["audiente. La Commussion
des Communautés européennes se voit offrir la
méme possibilité. Dans I"affawre DocMorris. la
Commission ainsi que les gouvernements
allemand. hellénique. francais, irlandais et
avtrichien ont usé de cetie taculté.

pondance des médicaments dont la
vente est réservée exclusivement aux
pharmacies. L'article 73, paragraphe 1,
indique que les médicaments soumis &
agrément ou a enregistrement ne peu-
vent étre introduits en Allemagne que
s’ils sont agréés ou enregistrés A cet
effet. En outre, si le produit est importé
d’un Etat membre des Communautés

- européennes ou d’un autre Etat partie a

I'Accord sur I’espace économique euro-
péen, le destinataire doit étre entrepre-
neur pharmaceutique, grossiste, vétéri-
naire ou exploitant d’une pharmacie.

Dans le cadre du litige opposant
I’Apothekerverband 2 DocMorris, le

Jjuge allemand souhaitait savoir si ces

articles étaient compatibles avec les
textes communautaires susmentionnés.
I posa donc & la CICE les guestions
préjudicielles suivantes :

« 1} Une législation nationale gui inter-
dit I'importation commerciale de médi-
caments d usage humain en vente
exclusive en pharmacie, réalisée par la
voie de la vente par correspondance
par des pharmacies agréées dans
d’autres Etats membres, d la suite de
commandes individuelles passées via
Internet par le consommateur final,
viole-t-elle les principes de la libre cir-
culation des marchandises au sens des
articles 28 CE et suivants ?

a) Une telle interdiction nationale
constitue-i-elle une mesure d effet équii-
valent au sens de Uarticle 28 CE ?

b) En cas de réponse affirmative a la
question, sous a) : l'article 30 CE doit-
il étre interprété en ce sens qu'une
interdiction nationale pour des raisons
de protection de la santé et de la vie des
personnes est justifiée lorsque la déli-
vrance de médicaments soumis & pres-
cription médicale est subordonnée & la
réception préalable, par la pharmacie
expéditrice, de I'original d'une ordon-
nance médicale ? Quelles exigences
doivent, le cas échéant, étre imposées d
une telle pharmacie en ce qui concerne
le contrdle de la commande. du colis et
de la réception? »

Ces trois questions reviennent en fait 2
s’interroger sur la compatibilité des dis-

positions allemandes avec le grand
principe de libre circulation des mar-
chandises posé, dés 1957, par le traité
de Rome, acte fondateur de la
Communauté européenne. L’article 28
dudit traité proscrit les entraves 2 la
libre circulation, ainsi que toute mesure
d’effet équivalent@, tandis que ’ar-
ticle 30 énonce un certain nombre d’in-
téréts supérieurs qui peuvent étre avan-
cés par les Etats membres en vue de
justifier d’éventuelles entraves. Au pre-
mier rang de ces intéréts supérieurs
figurent la protection de la santé
publique et celle des consommateurs.

On observera, de fagon préliminaire,
que le droit communautaire connait un
équivalent du principe juridique fran-
cais selon lequel les lois spéciales déro-
gent aux lois générales. En effet, les
dispositions du droit dérivé (directives
et réglements) peuvent 'emporter sur

" celles du droit primaire (le traité de

Rome) : toute mesure nationale, dans
un domaine qui a fait [’objet d’une har-
monisation exhaustive an nivean com-
munautaire, doit &tre appréciée au
regard des dispositions de cette mesure
d’harmonisation et non pas de celles
des articles 28 CE et 30 CEGO,

Cela conduit la CJCE & examiner les
questions posées en distinguant les
médicaments non autorisés en Alle-
magne et ceux qui sont autorisés dans
cet Etat membre. Pour les premiers, le
juge communautaire considére que
P’exigence d’un;agrément ou d’un enre-
gistrement posée par larticle 73, para-
graphe 1, de I’AMG correspond 2
«Uinterdiction, au niveau communau-
iaire, de la mise sur le marché de médi-
caments non autorisés dans I"Etat
membre concerné, qui était prévue a
Uarticle 3 de la directive 65/65, lequel
a été remplacé par I'article 6, para-
graphe 1, du Code communautaire ».
Autrement dit, bien qu’il soit autorisé
dans un Etat‘membre, un médicament

29. Selon une jurisprudence constante, doit &tre
considérée comme une mesure d’effet équivalent
au sens de Particle 38 «toute mesure susceptible
d’entraver directement ou indireciement,
actuellement ou potentiellement, le commerce
intracommunautaire » (CICE. Arrét Dassonville.
H il 1974, Aff. 8(74. Rec. p. 837).

30. Principe attirmé dans plusieurs décisions
communautaires. V."CJCE. Arrét Vanacker et
Lesage, 12 oct. 1993, Aff. C-37/92,

Rec. p.I-4947 et Arrét Daimler/Chrysler,

13 déc. 2001, Aff. C-324/99, Rec. p.[-9897.



ne peut accéder au marché d’un autre
Etat membre que s'il bénéficie d’une
autorisation délivrée soit par I’autorité
compétente de ce dernier Etat, soit sous
le régime communautaire (AMM com-
munautaire). Dans cette perspective,
I’article 73, paragraphe 1 apparait
comme la simple mesure de transposi-
tion d’une directive communautaire
intervenant dans un domaine harmo-

Faute de pouvoir écarter I’application
des articles 28 et 30 du traité de Rome
en évoquant la possibilité d’une pri-

- mauté du droit dérivé sur le droit pri-

maire, on pouvait tenter de s appuyer
sur la jurisprudence antérieure de la
CJCE. En 1993, dans un arrét Keck et
Mithouard de portée essentielle 32, la
Cour s’est en effet prononcée sur I'arti-

~ culation des articles 28 et 30 du traité

nisé. Comme tel, il ne peut étre remis

en cause au nom de la libre circulation
des marchandises. On ne peut qu’ap-
prouver ce raisonnement.

- 2) Un commerce

envisageable pour
les médicaments
non soumis a prescription

Ne pouvait-on adopter un raisonnement
similaire en ce qui concerne les médica-

ments autorisés en Allemagne ? II aurait

fallu considérer pour cela que I’interdic-
tion de vente par correspondance frap-
pant ces derniers (article 43, para-
graphe 1 de I’AMG) constituait une
simple transposition des directives

de Rome qui régissent la libre circula-
tion des marchandises. Elle a distingué
les conditions de vente d’un produit et

t les modalités de vente. Les premiéres

97/7/CE sur les contrats & distance et |
2000/31/CE sur le commerce électro- -

nique. On a vu, en effet, que ces deux

textes permettaient de réserver un sort
particulier aux médicaments. Toutefois,

ces deux directives ne visent qu’un rap- | ) on, i
. péremption...), alors que les modalités

prochement des législations nationales
en la matiere. [l n’y a pas harmonisation
exhaustive et le droit primaire reste

applicable. En outre, les dispositions du :

droit dérjvé peuvent elles-mémes ren-
voyer expressément au droit primaire.
Or tel était bien le cas en 1’espéce,
notamment en ce qui concerne
I"article 14 de la directive 97/7. Si celui~
ci permet aux Etats membres d’interdire
la commercialisation sur leur territoire,
par voie de contrats a distance, de cer-

peuvent constituer des entraves 3 la
libre circulation des marchandises et
doivent €tre, dans ce cas, justifiées par
un des intéréts généraux prévus par le
trait€ de Rome (dont 1a protection de la
santé publique et des consomma-
teurs)©33), Les secondes ne constituent
pas de telles entraves, pourvu qu’elles

s’appliquent a tous les opérateurs

concernés exercant leur activité sur le
territoire national, et pourvu qu’elles
affectent de la méme maniére la com-
mercialisation des produits nationaux et
de ceux en provenance d’autres Etats
membres G4, Dés lors, elles ne releévent
pas d’une application des articles 28
et 30 du traité CE.

vente réservée, interdiction d’ouverture
dominicale des commerces...) 3.

On notera, de facon incidente, qu’au-
jourd’hui c’est précisément I'arrét Keck
et Mithouard qui permet de justifier
Pexistence du monopole pharmaceu-
tique au regard du droit communautaire.
Ce monopole, en tant qu’il impose des
restrictions relatives aux personnes pou-
vant vendre des médicaments, apparait
comme une simple modalité de vente,
Comme telle, il n’a pas & étre justifié
pour des raisons tenant a la protection
de la santé publique®3®). La CICE a

35. Voir notamment CJCE, Amrét Hunermund,
15 déc. 1993, Aff. C-292/92, Rec. p.6787 et s.;

’ CICE, Arrét Commission/République hellénique,

29 juin 1995, Aff. C-391/92, Bull. CICE n° 19/95,

p. 4; CICE, Arrét Verband Sozialer Wettbewerb

e. v,/ Clinique Laboratoires et Estée Lauder
Cosmétics, 2 fév. 1994, Aff. C-315/92, Bull. CICE
n° 4/94, p. 4; CICE, Arrét Comumission/RFA,

1 juin 1994, Aff. C-317/92, Rec. p.2039 et s.;

Arrét Tankstation ‘t Heukske et Boermans, 2 juin

Différentes décisions uitérieures de la -
' entrant dans la définition communautaire du

CICE ont permis de montrer que les

«conditions de vente » se rapportent au |
produit lui-m&me (dénomination, :

de vente font référence aux opérations
pouvant porter sur le produit (publicité,

32. CICE, Arrét Keck et Mithouard, 24 nov.

1993, Aff. jointes C-267 et C-268, Rec. p.[-6097. . : " . .
' preuve contraire peut étre rapportée pour certains

33. Point n° 15 de ’arrét Keck et Mithouard :
«les obstacles a la libre circulation des marchan-

. dises résultant, en I'absence d’ harmonisation des

législations, de I application & des marchandises
en provenance d autres Etuts membres, ol elles

sont légalement fabriquées et commercialisées, de

tains biens, notamment des médica- |

ments, cette faculté ne peut étre utilisée
que «dans le respect du traité».
Comme 1’a rappelé I’avocat général
pres la Cour de justice : au nombre des
dispositions du traité figurent les liber-
tés fondamentales, et notamment la libre
circulation des marchandises®!, Ce
principe général de libre circulation
demeure donc pertinent en lfgspéce.

31. Points 49 a 51 des conclusions de I'avocat

général. Mme Christine Stix-Hackl
Ch

régles relatives aux conditions auxquelles doivent
répondre ces marchandises » sont des mesures
d’effet équivalent au sens de I'article 28 CE.

34, Point n® 16 de 1'arrét Keck et Mithouard :
«n’est pas apte 4 entraver directement ou
indirectement, actuel[emem ou potentiellement, le
commerce entre les Etats membres, au sens de la
Jurisprudence Dassonville, { application a des

. produits en provenance d& autres Etats membres

de dispositions nationales qui limitent ou
interdisent certaines modalités de vente, pourvu
qu'elles s appliguent a tous les opérateurs
concernés exercant leur activité sur le territoire
natonal, et pourvu qu'elles affecient de la méme

maniére, en drolt comme en fait, la commerciali-
. Sation des produils nationaux et de ceux en
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provenance d autres Etats membres ».

-114 -

1994, Aff. C-401/92 et C-402/92, Rec. p1-2199.

36. La situation était bien différente avant I’arrét
Keck et Mithouard, lequel constituait un revire-
ment de jurisprudence. En effet, en 1991, dans ses
arréts Delattre (CJCE, Arrét Delattre, 21 mars
1991, Aff. C-369/88, Rec. p.1487 et s.) et Monteil-
Samanni (CJCE, Arrét Monteif-Samanni, 21 mars
1991, Aff. C-60/89, Rec. p.1547 et s.), la CJCE
avait dégagé la notion d’un monopole dont la
justification est présumée s’agissant des produits

médicament (sous réserve que la preuve contraire
ne soit rapportée), et celle d’uny monopole 2 justifier
s’agissant des autres produits inclus dans le
manopole d'un Etat membre : «Si, en principe, les
Etats membres peuvent réserver la vente au détail
des produits qui entrent dans lg définition commu-
nautaire du médicament aux pharmaciens et si,
dans ces conditions, leur monopole peut, pour ces

" produits, btre présumé constitugr une forme

adaptée de protection de la santé publique, la

médicaments, dont I' utilisation ne ferait pas courir
de dangers sérieux Q la santé publique et pour
lesquels la soumission au monapole des pharma-
ciens apparaitrait manifestement disproportionnée
{...) En ce qui concerne les autres produits, comme
ceux dits de “parapharmacie”, qui peuvent étre trés
divers, si un monopole est conféré aux pharma-
ciens pour leur commercialisation, la nécessité de
ce monopole, pour la protection de la santé

© publique ou des consommateurs, doit, quelle que

soit, d' ailleurs, la qualification des produits en
droit national, étre établie dans chaque cas et ces
dewx objectifs ne doivent pas peuvoir éire atteints

. par des mesures moins restrictives du commerce

wtra-communautaire. » Cette jurisprudence
antérieure était évidemment beducoup moins
favorable & la conception extensive du monopole
pharmaceutique que nous connaissons en France
(Pour une étude plus approfondie des justifications
du monopole pharmaceutique, on pourra se
reporter & E. Fouassier, La Notion juridique de
médicament, Editions Tec & Doc Lavoisier, Pans
1999, spéc. le chapitre 4). ’
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d’ailleurs jugé qu’une interdiction natio-
nale de commercialiser des laits trans-
formés du premier 4ge en dehors des
pharmacies constituait bien une telle
modalité de vente et sortait, par consé-
quent, du champ d’application de l’ar-
ticle 28 du traité CEG7),

En premiére analyse, le méme raison-
nement semblait possible pour les res-

COMMUNICATIONS

que linterdiction générale posée par
I’article 43, paragraphe |, de I'AMG
s’applique & tous les opérateurs concer-
nés, nationaux ou étrangers. Cependant,
si la premiére condition se trouve ainsi
remplie, la deuxi¢me ne l'est pas aux
yeux de la Cour. L’interdiction affecte

en effet davantage les pharmacies

trictions en matiére de vente sur

Internet. Qualifier ces restrictions de
modalités de vente permettait de ne pas
les remettre en question au regard de
P’article 28. Telle était Ia position défen-
due par I’ Apothekerverband, soutenu &
cet égard par la Commission euro-
péenne et les gouvernements allemand,
hellénique, frangais et autrichien. Tous
faisaient valoir que les deux critéres
posés par la jurisprudence Keck et
Mithouard, a savoir une application
uniforme 2 tous les opérateurs concer-
nés et n’induisant pas de différences de
traitement entre produits nationaux et

produits importés, &taient respectés par -

les dispositions allemandes prohibant la
vente des médicaments par correspon-
dance. En particulier, le gouvernement
allemand reconnaissait que I' AMG ren-
dait ’acceés au marché allemand plus
difficile pour les pharmacies étrangéres,
mais faisait observer que, du fait de
Pobligation d’exercice personnel
pesant sur le pharmacien, les phar-
macies établies sur le sol national
n'avaient pas non plus un accés illimité
a 'ensemble du marché allemand.

C’est cette analyse que rejette 1a CJCE.
Apres avoir rappelé qu’une entrave a la
libre circulation peut étre constituée par
une restriction portant sur les condi-
tions de vente d'un produit, elle indique
que tel peut étre le cas aussi de regles
portant sur les modalités de vente : en
vertu de 'arrét Keck et Mithouard, «if
se peut que des régles commerciales,
bien qu’elles ne portent pas sur les
caractéristiques mémes des produits,
mais régissent les modalités de vente de
ces derniers, puissent constituer des
mesures d’effet équivalent au sens de
I"article 28 CE » si elles ne satisfont pas
aux deux conditions énoncées dans cette
décision®®), La CJCE admet ensuite

13
37. CICE, Arrét Verband Sozialer Wetlbewerb
e v/ Chimgue Laboratowes et Estée Lauder
Cosméucs, op. cit.

3% Arrét DocMorris, point 68.

étrangeéres que les pharmacies alle-
mandes : «une interdiction. telle que
celle en cause géne davantage les phar-
macies situées en dehors de I'Alle-
magne que celles situées sur le terri-

sens de Darticle 28 CE. II s’agit 13 du

. premier apport d’importance de cet

arrét DocMorris. A notre connaissance,
c’est en effet la premigre fois que la
CICE, appliguant sa jurisprudence
Keck et Mithouard, qualifie de mesure

* d’effet équivalent une régle portant sur

des modalités de vente et non des
conditions de vente !,

" Puisque D’interdiction de la vente par

correspondance tombe sous le coup de

" Particle 28 CE, elle ne peut étre tolérée

toire allemand. Si, pour ces derniéres, il

est peu contestable que cette interdic-
tion les prive d'un moyen supplémen-

allemand des consommateurs finals de
médicaments, il n’en demeure pas
moins qu’elles conservent la possibilité
de vendre les médicaments dans leurs
officines. En revanche, Internet serait
un moyen plus important pour les phar-
macies qui ne sont pas établies sur le
territoire allemand d atteindre directe-
ment ledit marché |...] En conséquence,
ladite interdiction n’affecte pas de la
méme maniére la vente des médica-
ments nationaux et celle des médica-
ments en provenance d’autres Etats
membres » Y,

Cette argumentation ne nous apparait
pas totalement convaincante. Comme
nous I'avons vu plus haut, nous envisa-
geons ici le cas de médicaments qui ont
obtenu une AMM valable en Aliemagne.
Dans la quasi-majorité des cas, ces
médicaments seront donc déja commer-
cialisés de fagon traditionnelle en
Allemagne par les pharmacies natio-
nales “0. Ainsi I'interdiction de vente
par Internet n’empéche nullement ’ac-
cés du marché allemand, pour ces pro-
duits originaires d’autres Etats membres
mais pouvant étre légalement commer-
cialisés en Allemagne.

C’est cependant ce raisonnement
contestable qui permet & la CICE de
considérer que !’interdiction nationale
de vente par correspondance des médi-
caments dont la vente est réservée
exclusivement aux pharmacies consti-
tue une mesure d’effet équivalent au

39, Arrét DocMorns. pownt 74 et 75

40. Quel serait en effet 1'intérét, pour un
faboratowre pharmaceutique, de solliciter une
autorisation de mise sur le marché si le médica-
ment n'est pas effecuvement exploité?

que si elle est justifiée par 'un des inté-
réts supérieurs prévus & Iarticle 30 CE,

- en Poccurrence la protection de la santé

taire ou alternatif d’ atteindre le marché ' publique et des consommateurs. En

outre, cet objectif ne doit pas pouvoir
Etre atteint de maniére aussi efficace

. par des mesures moins restrictives.

Cela conduit la CICE 2 introduire un
nouveau distinguo :

 — en ce qui concerne les médicaments

soumis & prescription médicale, 1’ap-
provisionnement du public nécessite un
contrle strict justifié par les dangers
graves que peuvent présenter ces médi-
caments (article 71, paragraphe 1 du

' Code communautaire). Dés lors, selon

la Cour, «la nécessité de pouvoir véri-

_ fier d’une maniére efficace et respon-

sable ' authenticité des ordonnances
établies par les médecins et d assurer

- ainsi la délivrance du médicament soit

au client lui-méme, soit 4 une personne
chargée par ce dernier de venir le cher-
cher, serait susceptible de justifier une
interdiction de-la vente par correspon-
dance »¥2) ;

. — en ce qui concerne en revanche les

médicaments non soumis & prescrip-
tion, les arguments avancés pour justi-
fier 'interdiction de la vente par corres-
pondance ne tiennent pas. Ceux-ci ont
trait & la nécessité de fournir un conseil
personnalisé et d’assurer une délivrance
sécurisée. Or, la Cour estime que la
vente par correspondance permet de
satisfaire a de telles obligations. Elle

41. Nous verrons plus lown que cette nouveauté
n’emporte pas de conséquence directe sur la
Iégitimité du monopple pharmaceutique. Du
moins a court terme’ Dans la mesure ol le
monopole est tui auss: une modahté de vente, il
faudra survre tout de méme de prés la junspru-
dence communautaire & venir. afin de savorr si la
CICE n’évolue pas dans son appréciation des
deux conditions A repecter pour échapper a
"application de !"arnticle 28 CE.

42, Arrét DocMorris, pornt 119,



souligne méme que «!['achat par
Internet pourrait présenter des avan-
tages tels que la possibilité de passer
commande a partir de la maison ou du
bureau, sans nécessité de déplacement,

et de formuler calmement les questions

a poser aux pharmaciens, avantages
qui doivent étre pris en considéra-
tion » 3, Concernant les risques de
mésusage ou d’abus, la Cour précise
qu’«un tel risque pourrait étre diminué

grdce a I'augmentation des éléments

interactifs existant sur Internet devant
étre utilisés par le client avant que
celui-ci ne puisse procéder & un achat.
S’agissant de la possibilité d’ abus, il
n'est pas évident que, pour ceux qui
souhaitent acquérir de fagon abusive
des médicaments qui ne sont pas sou-
mis a prescription médicale, I’ achat
effectué dans des pharmacies tradition-
nelles présente, en réalité, plus de diffi-
cultés que I'achat par Internet » 49,

Sur ce dernier point également, on peut
ne pas partager ’approche de la Cour qui

procéde par simple voie d’affirmation. Le

raisonnement nous parait méme un peu

contradictoire. La Cour estime en effet .

que le client dispose, avec Internet, de

plus de temps et de calme pour exposer -

son cas et formuler d’éventuelles ques-
tions (élément positif). Mais elle ne per-
¢oit pas que cet avantage s’accompagne
aussi d’un inconvénient : le client souhai-
tant acquérir des médicaments de fagon

abusive disposera de plus de temps pour -

répondre aux questions éventuellement
génantes du pharmacien. Ce dernier ne
pourra plus prendre en compte un trouble
éventuel pour pousser plus loin son inter-
rogatoire.-ll est donc, selon nous, erroné
de penser que la vente via Internet ne
facilite pas les demandes abusives.

A la lumiére de tout ce qui précéde, la
Cour dit donc pour droit qu’une inter-
diction nationale de vente par corres-
pondance des médicaments constitue
une mesure d’effet équivalent & une
entrave 2 la libre circulation des mar-

chandises au sens de ’article 28 du

traité de Rome. Cette entrave peut éire
néanmoins justifiée pour des raisons de
protection de la santé publique, en
recourant aux exceptions prévues par
I'article 30 du méme traité, en ce qui
concerne les médicaments soumis a
prescription médicale. En revanche,

43. Arrét DocMorris, point 113.
44 Arrét DocMorris, point 114,

)

Iarticle 30 ne peut étre invoqué pour
justifier une interdiction absolue de
vente par correspondance des médica-
ments qui ne sont pas soumis & pres-
cription médicale *¥, Ce faisant, la
Cour montre qu’elle entend favoriser Ie
commerce électronique de ces derniers.
C’est le deuxiéme enseignement impor-
tant de 1’arrét DocMorris. Toutefois, la
position du juge communautaire est
clairement conditionnée  1’application
intégrale du monopole pharmaceutique
a ce type d’activité.

3) Le commerce
électronique couvert
par le monopole
pharmaceutique

Sous réserve de ce que nous avons
mentionné précédemment en ce qui
concerne la justification juridique du
monopole pharmaceutique (voir
note 41), ce serait une erreur de voir
dans I’arrét DocMorris une remise en
cause de ce dernier, voire méme un
simple effritement. Tout au long de ses
motifs, la Cour de Justice fonde son rai-
sonnement sur le fait que DocMorris est
une société pharmaceutique et qu’elle
possede une activité officinale tradi-

. tionnelle. En examinant de prés ce rai-

sonnement, on constate que la nécessité
du monopole est reconnue pour des rai-
sons de santé publique, mais aussi au
regard de considérations économiques.
C’est le troisiéme enseignement a rete-
nir de cet arrét décidément fort riche.

Les exigences de protection de la santé
publique sont prises en compte de deux
facons par le juge communautaire,
Celui-ci confirme, en premier lieu, que
la vente de médicaments via Internet ne
peut se faire que dans des conditions
garantissant la sécurité des patients. De
ce point de vue, «en ce qui concerne la
nécessité d'informer et de conseiller Ie
client lors de I’ achat d’'un médicament,
la possibilité de prévoir une informa-
lion et un conseil suffisants ne saurait
étre exclue » au seul motif que les médi-
caments vendus ne sont pas soumis &
prescription et sont congus en vue
d’une utilisation non médicalisée (48,
Comme on I’a vu plus haut, le site

45. Arrét DacMorris. article 1, a), paragraphes |
et 2.

46. Arrét DocMorns, point 113.
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devra étre élaboré de facon i prévenir
les achats abusifs, inutiles, voire dange-
reux. Il appartiendra aux pharmaciens
de mettre en place les outils interactifs
permettant d’effectuer un acte pharma-
ceutique rigoureux 47), Cela ne sera
possible que dans la mesure ot la per-
sonne qui réalisera cet acte est bien un
spécialiste du médicament.

En second lieu, la CJCE reconnait qu’un
contrble est nécessaire non seulement
en ce qui conceme 'acte de vente et la
qualité des produits proposés sur
Internet, mais qu’il convient d'étendre
celui-ci 2 'ensemble du site et de acti-
vité pharmaceutique virtuelle. A cet
égard, I’ Apothekerverband faisait valoir
que. & la différence des pharmacies tra-
ditionnelles, les pharmacies purement
virtuelles ne seraient pas soumises a un
contrble suffisant et systématique de la

" part des autorités sanitaires. La Cour

répond que, dans la mesure oll le site
Internet proposant des médicaments 2 la
vente n’est gu'une exfension informa-

. tique d’une pharmacie traditionnelle, cet

argument n’est pas pertinent. Ainsi la
société DocMorris est-elle soumise 3
toutes les obligations de service public
imposées aux pharmacies néerlandaises
et fait ’objet de contrbles réguliers de
leur part : «le fait méme que la “phar-
macie virtuelle” est soumise au contrble

© des autorités néerlandaises n’est pas

mis en doute, en sorte que les arguments

- avancés par I’ Apothekerverband pour

soutenir, d une maniére générale, que le

" controle auguel une telle pharmacie est
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soumise est insuffisant, en comparaison
de celui que supporte une pharmacie
traditionnelle, ne sauraient étre
accueillis »49),

47. Afin de respecter cette obligation, il parait
impossible de concevoir un site qui se limite &
un simple espace de commande. La vente ne
peut intervenir qu’aprés le recueil d’un minimum
d’informations. Il s’agit don¢.de concevoir un
espace virtuel permettant d’effectuer dans son
intégralité I'acte de dispensation au sens de
P'article R. 5015-48 du Code.de la santé
publique.

48. Arrét DocMorris, point 105. La société
DocMorris soulignait d’ailleurs qu’elle était
soumise au contréle de Iinspecteur d’Etat des
pharmacies néerlandais. Cette surveillance
porterait sur toutes les procédures et opérations
réalisées dans le cadre de Pexploitation de la
pharmacie et de la vente par correspondance de
médicaments, En outre, conformément au drott
néerlandais, toutes les pharmacies seraient
tenues de consigner leurs normes internes de
sécurité et le déroulement des procédures dans
un manuel de qualité.



[ERPRIURE

Les conséquences économiques d’une
vente de médicaments via Internet sont
aussi abordées par la Cour. En effet,
I’ Apothekerverband faisait observer
que les pharmacies virtuelles pouvaient
étre créées sans qu’un investissement
important soit nécessaire et avec une
dotation en capital minime. De surcroit,
les sites commercialisant leurs produits
par Internet pourraient se réserver les
marchés les plus rentables, c’est-a-dire
ne pas référencer 1’ensemble des médi-
caments, mais focaliser leur activité sur
les produits économiquement les plus
intéressants. Il existerait ainsi un risque
de déséquilibre dans la distribution du
médicament, de nature & mettre en dan-
ger la survie des pharmacies tradition-
nelles. Ces derniéres resteraient en effet
soumises a une série d’obligations cofi-
teuses, notamment celles d’entretenir
un assortiment complet de produits, de
stocker une quantité minimale de médi-
caments et d’assurer un service de
garde.

De nouveau, c’est parce que la vente
par Internet demeure dans le champ du

monopole pharmaceutique que la Cour |

peut écarter de tels arguments. La
nécessité de garantir un approvisionne-
ment en médicaments étendu et adapté
aux besoins, notamment & travers
Pexistence d’un réseau d’officines éco-
nomiquement viable, n’est pas remise
en cause puisqu’en I'espéce la «phar-
macie virtuelle » est aussi une officine
qui se trouve soumise & des obligations
de service public. Ces exigences étant
relativement similaires d un Etat
membre 2 L'autre, il 0’y a pas, dans Iés
faits, de distorsion des conditions de la

concurrence 49,

Cette position du juge communautaire
entraine une conséquence importante
gu’on peut considérer comme le qua-
tritme enseignement de [’arrét
DocMorris : comme nous 1’annoncions
en introduisant cette partie, il n’est pas
possible, méme pour un pharmacien, de
se lancer exclusivement dans une acti-
vité de vente de médicaments non sou-
mis a prescription sur Internet, c’est-a-
dire sans posséder-une licence pour
une officine traditionnelle. En effet,
dans un pareil cas, les arguments de
I"Apothekerverband, retrouveraient
toute leur pertinence. Bien que des

49. Arrét DocMorris. pont 116,
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objectifs de nature purement écono-
mique ne puissent justifier une entrave
au principe fondamental de la libre cir-

culation des marchandises, il ne saurait :

&tre contesté qu’un risque d’atteinte
grave a I’équilibre financier des offi-
cines traditionnelles serait de nature a
remettre en cause la pérennité de leur
activité, donc, a terme, susceptible de
nuire a la dispensation du médicament
et, de fagon plus générale, 2 la protec-
tion de la santé publique.

Cet aspect de ’arrét DocMorris
emporte totalement 1’adhésion. L aita-
chement du juge communautaire au
monopole pharmaceutique est ici plei-
nement justifié, tant les risques liés i la
faculté de se procurer des médicaments,
via Internet et des sites non pharmaceu-
tiques mal identifiés, apparaissent évi-
dents. Le premier de ces risques
consiste en la possibilité offerte 3 n’im-
porte quel consommateur de se procu-
rer librement des produits interdits ou
soumis 2 prescription en France en rai-
son de leurs effets secondaires ou de
leur possible toxicité %, 11 existe 12 un
véritable danger de voir se constituer
des circuits d’approvisionnement paral-
Igles qui ne pourront que favoriser le
développement de fléaux tels le dopage
ou la toxicomanie.

Le commerce électronique risque éga-
lement d’entrainer 1’émergence d’un
nouveau charlatanisme. En raison d’un
sentiment de relative impunité, cer-
taines personnes indélicates pourraient
étre tentées de présenter sur Internet des
produits comme des médicaments,
alors qu'ils ne sont pas agréés et ne pos-
sédent aucune des propriétés alléguées.
Des exemples de telles pratiques com-
mencent malheureusement 3 étre recen-

50. 1l existe déja sur Internet des centaines de
sites oft Pon peut se procurer des substances de
toutes sortes * de I'ecstasy, des psychotropes, des
hormones de croissance ou d’autres produits
classés sur la liste I des substances vénéneuses.
A Montpellier, le 23 mars 1999, huit cents
médecins et pharmaciens ont été entendus A titre
de témoins dans e cadre d'une mformation
judiciaire sur la vente. via Internet, de médica-
ments wnterdits. Selon la plainte du Conseil de
I’Ordre des médecins des Pyrénées onentales.
ces médicaments censés favoriser I’ amaigrisse-
ment auraient éié vendus par une société
instaliée a Barcelone & des praticiens, dont au
motins trois cents exercatent dans les Pyrénées
orientales. I’ Aveyron et I'Hérault. La société
espagnole approvisionnait les médecins et les
pharmaciens grice 3 une entrepnise installée a
Montpeilier.

sés sur la toile. Il y a guatre ans,
I'Institut natienal de la.consommation
metiait en garde le public contre les
risques engendrés par l’achat sur
Internet de produits douteux. Se trou-
vait notamment mise en cause une
publicité diffusée sur un site Internet
pour un « médicament » dénommé Bio-
bac GV, Diffusées en anglais, espagnol,
francais, allemand, italien et portugais,
des pages entiéres décrivaient ce pro-
duit comme un « complément enzyma-
tigue biologique et naturel ». Pour la
somme de 300 dollars les trois bou-
teilles, hors frais de port, il était pos-
sible de se pro¢urer cette cure véritable-
ment miraculeuse, puisque susceptible
d’agir contre le cancer «en réduisant
les métastases ». Le Bio-bac était égale-
ment indiqué pour «les malades d' hé-
patite et d’ autres maladies produites
par I'action de virus et d’autres agents
pathogénes ». Peut-8tre plus grave
encore, les mentions figurant sur le site
visaient a détourner certains patients de
leur thérapeutique habituelle. En effet,
selon ses distributeurs, le Bio-bac ne
produisait « aucun effet secondaire, au
contraire, son utilisation serait recom-

. mandée quand le patient est soigné

avec des effets secondaires sérieux» !
On imagine les ravages que pourrait
causer ce type d’information aupres de
malades affaiblis et parfois enclins a se
montrer crédules lorsque les traitements
classiques s’avérent décevants.

D’une facon plus générale, 'acheteur
internaute rn’a aucune garantie quant a
la qualité des produits commercialisés.
Internet augmente en effet le risque de
voir circuler en Europe des contrefa-
gons ou des produits périmés. Un site

fréquenté par des médecins suisses pro-

posait ainsi 4 la vente une liste de divers
médicaments 2 prix cassés en raison de
la proximité de leur date de péremption
ou parce qu’ils étaient déja périmés 2.
Par ailleurs, méme si le produit d’ori-
gine est de bonne qualité, il est possible
que les conditions de transport soient
inadéquates. Or, on sait que de nom-
breux médicaments, et souvent parmi
les plus délicats'a manier. réclament des
exigences particuliéres de conservation.

51. « Un médicament miracle sur le Web ».
INC Hebdo, n° 1125, 19 mai 2000. p. 8.

52. B. Schaad. « Internet, un site brade des
médicaments & fraicheur douteuse », L'Hebdo.
n° 20, 14 mai 1998.



t Bien d’autres inconvénients sont sus-
* ceptibles d’accompagner cet accés faci-
lité aux produits pharmaceutiques. Ce
sont [’autodiagnostic erroné, I’automé-
' dication et/ou la surconsommation
inappropriées, la délivrance injustifiée
- de médicaments, la méconnaissance de
* contre-indications et d’interactions
' médicamenteuses. On ne doit pas négli-
* ger non plus les risques engendrés par
une information inexistante, parcellaire
ou tout simplement incompréhensible.
Les médicaments achetés sur des sites
étrangers non pharmaceutiques et expé-
diés par voie postale ne sont pas forcé-
ment accompagnés des renseignements
nécessaires a un bon usage. Méme lors-
qu’une notice compléte est jointe, elle
n’est pas le plus souvent traduite en
francais et des confusions ou erreurs

* diverses peuvent alors survenir en rai-

son de difficultés de traduction.

Dernier pomt noir, I’absence de confi-
dentialité des données-patient. Les
entreprises qui font de I’e-commerce
conservent leur fichier clientgle et ’his-
* torique des contacts avec les consom-
. mateurs. Sans le savoir, celui qui
consomme de !'information médicale
sur Internet ou qui commande des pro-
duits pharmaceutiques est suivi 4 la
© trace par le biais de cookies (outils
¢ informatiques permettant de suivre I'in-
ternaute d’un site a 1’autre, afin de défi-
nir ses centres d’intérét). Il est ainsi
possible de reconstituer le profil de
santé des clients, ainsi que les maladies
dont ils souffrent. On imagine que ce

type d’information pourrait intéresser

. bien des tiers : assurances, banques,

employeurs... Des dérives sont pos-
. sibles. Les problémes de santé publique
" se doublent donc d’enjeux éthiques
" graves.

Affirmer nettement que la vente de
médicaments en France via Internet
reléve du monopole pharmaceutique
permet d’engager des poursuites contre
les sites non pharmaceutiques se livrant
a ce type d’activité. Certes, en vertu du
principe de la territorialité des lois, le
droit pénal frangais ne s’applique que
sur le territoire national 3, Mais il

53. L'article 3 du Code civil dispose a cet égard
que «les lois de police et de sireté obligent tous
ceux qui habitent le territoire ». Par lois de
police, il faut comprendre le droit-pénal, les lois
de stireté, les régles de I'organisation administra-

tive, le Code de la route...
4

convient aussi de se référer a 1’ar-
ticle 113-2 du Code pénal qui stipule
que «la loi pénale frangaise est appli-
cable aux infractions commises sur le
territoire frangais » et précise que
«!l'infraction est réputée commise dés
lors que I'un de ses faits constitutifs a

" eu lieu sur ce territoire». 11 en résulte

que les juridictions frangaises pourront
reconnaitre la compétence de la loi
francaise méme si les faits en cause
sont également incriminés & I’étranger.
On reconnait 12 une simple application

; de la théorie de 'ubiquité : I’infraction

est réputée commise partout oll soat
localisés ses éléments constitutifs.
Appliquée a Internet, cette solution est
particuliérement contraignante puis-
qu’elle oblige I’administrateur d’un site
a se conformer & toutes les lois en pré-
sence ou, plus concrétement, & respec
ter la plus restrictive de ces lois 9.

Sur cette base, les personnes adminis-
trant un site non pharmaceutique réali-
sant des ventes de médicaments en
France s’exposent & des sanctions

pénales. Leur activité enfreint en effet

article L. 4211-1 du Code de la santé
publique qui pose le principe du mono-
pole pharmaceutique pour la vente de
tous les médicaments. En vertu de ce
texte, toute personne non munie d’un

i dipléme Ihabilitant  exercer la phar-
© macie en France et qui vend des médi-
. caments sur le territoire, quelles que

soient les modalités de cette vente, se

" rend coupable d’exercice illégal de la

pharmacie, délit prévu et réprimé par
P'article L. 4223-1 du méme code.

Toutes les considérations qui précédent

ne doivent pas dissimuler qu’une diffi-

culté demeure pour 'application de la

. régle de droit sur Internet. Les per-
sonnes impliquées dans le commerce

virtuel peuvent s’avérer difficiles &
identifier. Il est en effet souvent malaisé
de déterminer qui est réellement le pro-
priétaire d’un site web implanté 2
Pétranger, de méme que toutes les per-
sonnes chargées des opérations de com-

coopération entre Etats bien plus effi-
cace que celle observée actuelle-
ment %), ‘

La vente de médicaments sur Internet 3
partir de sites non pharmaceutiques
¢étant néanmoins clairement illégale, i

. parait logique de s’interroger sur les

modalités de mise en.ceuvre d’une telle

t activité par le biais des professionnels

habilités a dispenser les médicaments, 4
savoir les pharmaciens. L’arrét
DocMorris invite donc a s’interroger
sur le régime des pharmacies vir-
tuelles 56,

-;»,"'

IL. L'absence
de régime juridique

" pour les pharmacies

- virtuelles

En ce qui concerne la mise en ceuvre de
la vente de médicaments sur Internet,
Parrét de la CJCE apparait assez suc-
cinct®?, Le juge communautaire était
limité par le cadre des questions préju-
dicielles qui Ini étaient posées. Il ne

‘ pouvait aller au-dela, S’il se prononce

en faveur de la vente électronique, via
le site Internet d’une pharmacie, des

" médicaments non soumis & prescrip-

tion, il n’aborde que de fagon limitée
les conditions de cette activité. Les pré-

55. M.-E. Pancrazi faisait observer i cet égard
que «les décisions judiciaires rendues dans un
Erar ne sont pas automatiquement reconnues d
I'étranger, et que, pour pouvoir faire I'objet

- d'une mesure d’exécution forcée dans un Etat

étranger, elles doivent au préalable faire I objet
d'une mesure d’exeguatur dans cet Etat»
{op. cit., spéc p. 48). Au-deld du territoire

i communautaire, ces procédures soulévent de

sérieuses difficultés.

i 56. Nous employons ce terme par facilité de

mercialisation. Dés lors, ’engagement

* des poursuites peut s’en trouver consi-

dérablement retardé. En outre, méme sj
des sanctions sont prononcées, se poseé
encore le délicat probléme de leur exé-
cution. Celle-ci nécessiterait une

54. C. Latry-Bonnart, « L'arsenal pénal juridique
sur Internet ». Gaz. Pal. 10-22 juil. 1997, p. 24,

langage. Toutefois, dans la mesure od les sites
Internet des officines ne poufratent calquer leur
activité sur intégralité de celles pratiquées de
facon traditionnelle, I appellation de «pharma-
cies virtuelles » revét, en toute rigueur, un
caractére abusif.

57. On soulignera toutefois que la CICE fournit
une précision importante en ce qui concerne les

" modalités d’approvisionnement d’une pharmacie
« virtuelle (points 127 4 134). Elle concerne la

. réimportation de médicaments (premiére

. question sous ¢). La Cour ne voit pas d’obstacle

& ce qu’une pharmacie virtuelle d’un Etat
membre importe dans un autre Etat (via la vente
au particalier sur Internet) des médicaments
qu’elle a précédemment achetés auprés de
grossistes établis dans ce second Etat.
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cisions qu’il nous donne concernent
notamment la publicité, point qui était
soulevé par le juge allemand dans sa
saisine. Méme si les réponses apportées
restent lacunaires, nous verrons qu’il
est possible d’aller plus loin et d’abor-
der les spécificités -du droit francais en
la matiere (1). Reste que les aspects
relatifs & la mise en ceuvre pratique et
au contrble de cette activité mérite-
raient d’étre précisés et que, sur ce

7' point, ’arrét DocMorris semble néces-

siter, en France, une intervention du
pouvoir réglementaire (2).

1) Commerce électronique
et publicité

En paralléle de I'interdiction de vendre
par correspondance des médicaments

. réservés aux pharmacies, le droit alle-

mand connait aussi des dispositions
spécifiques relatives 2 la publicité phar-
maceutique. Ces derniéres sont regrou-

- pées dans le Heilmittelwerbegesetz

du 19 octobre 1994 {ci-aprés le HWQ).
Aux termes de son article 3 bis, ce
texte interdit « toute publicité pour des
médicaments qui sont soumis d autori-
sation et qui ne sont pas aulorisés ou
considérés comme autorisés en vertu
des dispositions du droit des produits
pharmaceutiques ». L’article 8 du
HWG énonce quant & tui : « 1) Est illé-
gale toute publicité qui tend & vendre
par correspondance des médicaments

_ dont la délivrance est réservée aux

pharmacies {...] 2) De plus, est illégale
la publicité qui tend a vendre des médi-
caments par la voie du téléachat ou
certains médicaments par la voie de
Uimportation individuelle [...] ». Enfin
’article 10 dispose : « 1) 8’ agissant de
médicaments soumis Q prescription

COMMUNICATIONS

positions avec le droit communautaire.
Cela faisait 1’objet d’une deuxiéme
série de questions posées 4 la CICE. On
les trouvera reproduites ci-dessous :

«2) Est-il compatible avec les articles 28
et 30 CE qu’ une interdiction nationale
de publicité pour la vente de médica-
ments par correspondance, ainsi que
pour les médicaments & usage humain
soumis d prescription médicale et pour
les médicaments a usage humain en
vente exclusive en pharmacie, qui sont
autorisés dans I'Etat d'origine, mais
pas dans I'Etat d'importation, recoive
une interprétation large au point que
I'on qualifie de publicité interdite le

" portail Internet d une pharmacie d'un

Etat membre de I'Union européenne

qui, outre la simple présentation de .
* de publicité ? Cette publicité peut-elle

Uentreprise, décrit les différents médi-
caments en indiquant le nom: du pro-
duit, sa soumission éventuelle a pres-
cription médicale, les dimensions du
conditionnement ainsi que le prix, et
offre, en méme temps, la possibilité de
commander ces médicaments grice @
un formulaire de commande en ligne,
de sorte que les commandes transfron-

talieres de médicaments, par Internet, y .

compris la livraison transfrontaliére de
ces médicaments, sont en tout cas ren-
dues sensiblement plus difficiles ?

a) Eu égard a Uarticle 1¥, paragraphe 3,
de la directive 2000/31 [...], les
articles 28 CE et 30 CE commandent-
ils d’exclure ladite présentation sur
Internet d’une pharmacie d'un Etat

. membre de I’ Union européenne, ou cer-

médicale, la publicité ne peut étre

adressée qu’a des médecins, a des den-
tistes, a des vétérinaires, & des phar-

maciens ou d des personnes autorisées
" d faire le commerce de ces médica-

ments. 2) S’ agissant des médicaments

qui sont destinés a4 remédier, chez les

humains, 4 des problémes d'insomnie
ou a des troubles psychiques ou a

influencer " humeur, aucune publicité

n'est autorisée en dehors des milieux
professionnels ».

Dans le litige opposant 1’ Apotheker- .

verband & DocMorris, il était logique
que le juge allemand s’interrogedt éga-
lement sur fa compatibilité de ces dis-

tains éléments de cette présentation, de

la notion de publicité auprés du public '
- buaient & rendre impossible la vente de

au sens de Iarticle 19, paragraphe 3,

et de I'article 3, paragraphe 1, de la

directive 92/28 [ ...], afin &’ assurer éga-
lement en pratique I offre de certains
services de la société de I information ?

b) Une restriction éventuelle de lg *
notion de publicité, imposée au titre
des articles 28 CE et 30 CE, peut-elle

étre justifiée en ce qu'il y a lieu d’ assi-
miler les bulletins de commande en
ligne, qui ne contiennent que le mini-
mum d’informations nécessaires pour
passer commande, etlou d autres élé-
ments du site Internet d' une pharmacie
d’un Etar membre de I'Union euro-
péenne a des catalogues de vente etfou
des listes de prix, au sens de I'article
1¢, paragraphe 4, de la directive
92/281CEE?

3) Dans I' hypothése on certains aspects
partiels de la présentation sur Internet
d'une pharmacie d’un Etat membre de
I"Union européenne violent des disposi-
tions concernant la publicité pharma-
ceutique, faut-il inférer des articles 28
CE et 30 CE que le commerce trans-
frontalier de médicaments, qui a lieu
grdce a cette présentation, doit étre
considéré comme légalement admis-
sible, malgré la publicité prohibée,
pour assurer une mise en euvre plus
efficace du principe de la libre circula-
tion des marchandises ? »

En fait, ces interrogations trés détailiées
peuvent se résumer en questions beau-
coup plus simples : le portail Internet
d’une pharmacie présentant des médi-
caments a la vente peut-il étre qualifié

faire ’objet d’une interdiction spéci-
fique ? Au cas ¢l une interdiction 1égale
de publicité serait de nature a rendre
impossible le commerce électronique
des médicaments, doit-on restreindre la
notion de publicité ou considérer que
cette interdiction n’est pas opposable,
afin d’assurer la libre circulation des
marchandises ? Cela revient 4 dire que
le juge allemand souhaitait voir préciser
la nature des informations figurant
nécessairement sur un site de vente
électronique, ainsi que les consé-
quences de cette qualification.

Cette partie de 1’arrét DocMorris pré-
sentait un grand intérét pour les obser-
vateurs francgais, car il a été souvent
allégué que les dispositions nationales
en matiére de publicité pour les offi-
cines et pour les médicaments contri-

ces derniers sur Internet. A cet égard, les
réponses apportées par le juge commu-
nautaire seront probablement jugées
décevantes par beaucoup de ces obser-
vateurs. Cependant nous verrons ci-des-
sous gu’en nous référant, notamment,
aux conclusions présentées par I'avocat
général prés la Cour de justice, il est
possible d’approfondir la réflexion.

Analysant les questions qui lui €taient
posées, le juge communautaire énonce
fort justement gue la compatibilité
d’une interdiction de publicité avec les
articles 28 et 30 CE présuppose qu’une
vente légale de médicaments par
Internet coincide avec une interdiction
légale de la publicité pour ceux-ci qui
pourrait porter atteinte i cette vente. Ce



n’est en effet que «lorsqu’ une interdic-
tion de publicité compatible avec le
droit communautaire coincide avec une
vente par Internet également compa-
tible avec celui-ci qu'il y aura lieu
d'examiner la question portant sur
I'étendue de ['interprétation de la
notion de publicité » %%,

Or qu’en est-il en Allemagne ? Les inter-

I'interdiction de publicité allemande,

+ dés lors qu'elle vise ce type de venie
" pour tous les médicaments, y compris

dictions de publicité pour les médica- |

ments non autorisés ainsi que pour les
médicaments soumis a prescription médi-
cale sont conformes au Code¢ communau-
taire 3%, Elles constituent donc, comme le
rappelle opportunément le juge commu-

nautaire, des mesures de transposition

nationale d’une mesure d’harmonisation
communautaire. Comme telle, et compte
tenu de ce qui a déja été dit sur les condi-
tions de la primauté du droit dérivé, ces

interdictions ne peuvent faire I’objet

d’une remise en cause en invoquant leur

éventuelle non-conformité aux principes
fondamentaux posés par le traité de
Rome 0",

En ce qui concerne [’article 8, para-
graphe 1, du HWG qui-prévoit une
interdiction générale de la publicité
pour la vente par correspondance des
médicaments, la CJCE addpte une posi-
tion différente. Elle constate tout
d’abord qu’une telle disposition n’a pas
d’équivalent au niveau de la réglemen-
tation communautaire. L'article 88,
paragraphe 2, du Code communautaire
autorise, au contraire, de fagon géné-
rale la publicité & destination du public
pour les médicaments prévus et congus
pour étre utilisés sans I’intervention
d’un médecin, tout en prévoyant au
besoin le conseil du pharmacien. La
CICE insiste ensuite sur le fait que la

prétendue nécessité de la présence . B
. négligeable que représentent ces der-

physique d’un pharmacien lors de
I’achat de ce type de médicaments ne
peut justifier leur interdiction de vente
par correspondance. Elle en déduit que

58. Arrét DocMorris, point 137,

59. L'article 87, paragraphe | du Code commu-
nautaire stipule que « les Etats membre interdi-
sent toute publicuté faite a I'égard d’un
médicament pour lequel une autorisation de mise
sur le marché conforme au drott communautaire
n'a pas é1é délvrée ». L article 88, paragraphe 1,
du méme code ajoute que «les Etats membres
interdisent la publicité auprés du pyblic faite @
I"égard des médicaments : — qui ne peuvent étre
délnrés que sur prescription médwale [.. | ».
60. Arrét DocMorris, points 138 et'139.

.

Ceux qui ne sont pas sourmis & prescrip-
tion, est contraire aux dispositions de
I’article 88 du Code communpau-
taire (61,

Partant, la Cour se contente de consta-
ter qu'il n’existe pas, dans I’affaire qui
lui est soumise, d’interdiction de publi-
cité conforme au droit communautaire
pouvant avoir pour effet d’empécher la
vente légale des médicaments par
Internet. Elle considére donc logique-
ment qu’il n’y a pas lieu de répondre &
la deuxieme question sous a) et b), non
plus qu’a la troisiéme question. Si cette

réponse tronquée suffit en effet a préci- @ . RN .
ser les limites auxquelles se heurte la : thése qui aurait dii conduire la CJCE

législation allemande, elle apparait

frangais. Notre législation en matiére
de publicité pharmaceutique présente

en effet une particularité par r I . N
P par rapport .y peut avoir pour effet d’empécher

aux textes en vigueur outre-Rhin.
L article L. 5122-6, premier alinéa, du
Code de la santé publique dispose que
«la publicité auprés du public pour un
médicament n’est admise qu'd la
condition que ce médicament ne soit
pas soumis d prescription médicale,
qu’il ne soit pas remboursable par les
régimes obligatoires d’ assurance
maladie et que I' autorisation de mise
sur le marché ou I'enregistrement ne
comporte pas de restrictions en matiére
de publicité auprés du public en raison

pouvons reprendre en effet le raisonne-
ment adopté par le juge communautaire

" pour les médicaments non autorisés et

les médicaments sournis & prescription.

: L’article 88, paragraphe 3, du Code

communautaire dispose en effet que
«les Etats membres peuvent interdire

* sur leur territoire la publicité aupreés du

public faite & I"égard des médicaments

. qui sont remboursables ». L'interdiction

frangaise constitue donc une simple
mesure de transposition nationale d’une
mesure d’harmonisation communau-
taire. Elle ne peut &tre remise en cause
au nom de la libre cirgulation des mar-
chandises. Dé&s lors, nous mesurons
mieux 1’étendue du probléme : nous
nous trouvons précisément dans 1’hypo-

a pousser plus loin son examen.

insuffisante en ce qui concerne e droit L mterdxctlon'de pubhclte’dg Particle
L. 5122-6 visant les médicaments

remboursables est une interdiction
conforme au droit communautaire et

leur vente légale via Internet.

Peut-on, au nom du principe de libre

circulation des marchandises, passer

d’un risque possible pour la santé -
publique ». :

C’est 'interdiction de la publicité
« grand public» pour les médicaments

- remboursables qui retiendra ici notre

attention, en raison du marché non

niers. 11 est bien entendu légitime de se
poser les mémes questions & I’égard de
cette interdiction que celles présentées
par le juge allemand devant la CJCE.
Cette disposition est-elle compatible
avec le droit communautaire 7 Si oui,
peut-on, au nom du principe de libre
circulation des marchandises, passer
outre l’interdiction ou restreindre

outre cette interdiction de publicité ?
C’est-a-dire considérer que la publicité
est prohibée, mais que la présentation
des médicaments sur l¢ site Internet est
néanmoins admissible car absolument
nécessaire pour en assurer la vente 62 ?
Nous ne le pensons pas. Premier argu-
ment en faveur du rejet de cette solu-
tion : linterdiction de publicité pour
les médicaments remboursables, on
vient de le voir, ne peut étre contestée
au nom de la libre circulation des mar-
chandises. Admettre que ce dernier
principe permet, néanmoins, de passer

" outre cette interdiction légale revien-

drait, en fait, 3 contourner la régle

: selon laquelle le droit dérivé, dans un

domaine harmonisé, prime sur le droit

. primaire. Deuxiéme argument : la
-+ vente sur Internet des médicaments

~ P’étendue de Vinterprétation de la :
* notion de publicité ?

Répondre 2 la premiére question posée
ne soulévera guére de difficultés. Nous

61. Arrét DocMorrts, pownt 144,

non soumis & prescription n’est pas
contraire au droit communautaire, 1’in-
terdiction de publicité grand public
pour les médicaments remboursabies
non plus. Ces deux dispositions étant
pour partie incompatibles, dans un

" domaine ayant trait & la santé publique,
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il convient de faire prévaloir, selon

62. C’était la précisément la troisi&éme question
posée au juge communautaire.
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nous, celle qui est la plus protec-
trice 63, Troisiéme argument : la direc-
tive 97/7/CE sur la vente & distance et
la directive 2000/31/CE sur le com-
merce électronique révelent nettement
une tendance a voir traiter le cas des
; médicaments avec prudence. Si cette
' tendance, comme on 1’a vu, ne peut
. légitimer une interdiction générale de
vente sur Internet pour tous les médica-
ments, elle doit inciter, devant deux
dispositions conformes au droit com-
munautaire mais incompatibles, & tran-
cher en faveur de la plus restrictive.

Pour les trois raisons qui viennent
d’étre bricvement énumérées, et sous
réserve d'une intervention ultérieure de
la CJCE, il convient & nos yeux de
répondre par la négative & la question
posée : le principe de liberté de circula-
tion des marchandises ne permet pas de
déroger a I'interdiction de publicité
auprés du public en faveur des médica-
menis remboursables. C’est 13, selon
. nous, la cinquime lecon que I’on peut
. déduire de 1'arrét DocMorris.

A défaut de pouvoir déroger a I’inter-
diction de publicité prévue & I’article
L. 5122-6, peut-on restreindre 1'éten-
due de linterprétation de la notion de
publicité ? C’est-d-dire considérer que
les informations minimales figurant sur
une page web d’un site de vente de
médicaments échappent & la définition
de la publicité %, Certes, le juge com-
munautaire s’est abstenu de répondre a

COMMUNICATIONS

A titre liminaire, Mme ’avocat général
faisait observer que, « compte tenu de
la définition large de la notion de

© publicité qui a été sciemment retenue

cette question puisqu’il n’était pas tenu
- 2) Le nécessaire controle

de le faire pour les raisons invoguées
précédemment. I n’en demeure pas
moins que !’avocat général avait
abordé ce point dans ses conclusions et
que sa position est particuliérement
éclairante.

63. Selon une jurisprudence constante de la
CICE, «il appartient atx Etats membres, a
défawt d' harmonisation. de décider du niveau
auguel Wls entendent assurer lu protection de la
santé et la vie des personnes»

(CICE. Arrét van Bennekom, 30 nov. 1983,

Aff. 227/82, Rec. p.3883).

64. Nous reconnaissons, ict la question 2) sous a
et b du juge allemand Pour y répondre il y 4 lieu
de prendre en compte la définition communau-
tawre de la publicité pour les médicaments. A cet
dgard, L'article 86, premuer alinéa, du Code
communautaire dispose gu'¢ on entend par
publicué pow des médicaments toute forme de
démarchage d'informanon, de proypection ou
d'incitation qui vise d promouvolr la prescrip-
non, la délivrance. la vente ou la consommarion
de médicaments [ . | »

dans la directive 92/28, il conviendra
également de donner une interpréta-
tion large de la notion de publicité
auprés du public [...]. En effet, compte
tenu de la protection renforcée que
mérite le public, ¢’ est-a-dire les pro-
fanes, linterdiction de publicité revét
une importance particuliére » %), La
page d’accueil et la configuration du
site de DocMorris étaient ensuite exa-
minées en détail. L’avocat général en
concluait que «la description des
médicaments indiquant le nom du pro-
duit, sa soumission éventuelle a pres-
cription médicale, les dimensions du
conditionnement ainsi gue le prix,
assortie de la possibilité de comman-
der ces médicaments grdce a un formu-
laire de commande en ligne, peut assu-
rément étre qualifiée comme telle [de
publicité] » 69,

Nous approuvons entiérement cette
analyse 7. Ajoutée a tout ce qui pré-
cede, nous considérons qu’elle permet
d’affirmer, sans trop de risque d’étre
démenti par un arrét futur de la CJCE,
que la vente de médicaments rem-
boursables sur Internet, méme non
soumis & prescription, demeure pros-
crite en France. Il n’en demeure pas
moins que bien d’autres incertitudes
demeurent...

des sites pharmaceutiques
sur Internet

I convient surtout de ne pas se
méprendre sur la portée exacte de 1’ar-
rét DocMorris. Celui-ci n’ouvre pas
grand la porte au développement des

65. Point 207 des conclusions de 'avocat
général. Mme Christine Stix-Hackl,

66. Point 212 des conclusions de 1"avocat
général. Mme Chnistine Stix-Hackl.

67. La liaison entre les informations

proposées sur le site DocMorris et le
formulaire de commandes permet,

anos yeux. d'écarter les qualifications de
«catalogue de venre » et de «liste de prixo»,

En effet ces deux types de document sont
exctus de a notion de publicité par le Code
communautaire uniquement Jorsqu™if n’y figure
aucune information sur le médicament

tarticle 86, paragraphe 2).

pharmacies virtuelles. Tout ce qu’a dit
le juge communautaire, c’est qu'un
Etat membre.pouvait interdire la vente
par correspondance de médicaments
soumis a prescription pour des raisons
tenant a la protection de la santé
publique 8}, mais qu’il ne pouvait
faire la méme chose pour des médica-
ments non soumis a prescription. Cela
ne veut pas dire que le site Internet
d’une officine traditionnelle peut se
lancer dans la vente de médicaments
non soumis & prescription ¢? dans
n’importe quelles conditions. Un cadre
réglementaire peut étre imposé, tout en
restant conforme au droit communau-
taire.

L’arrét DocMerris permet, par exemple,
d’affirmer que le site devra &tre congu
de facon & garantir un dialogue inter-
actif et un contrdle de la demande par
le pharmacien: Cela souléve deux dif-
ficultés : qui validera les question-
naires interactifs (faut-il envisager des
bonnes pratiques en la matiére 70 ?) et
comment pourra-t-on s’assurer que les
réponses ont bien été fournies par un
pharmacien ? Sur ces problémes pour-
tant essentiels; le juge communautaire
n’est pas trés. prolixe. Tout en affir-
mant ia nécessité d’un contrble phar-
maceutique au moment de la déli-

© vrance ¢électronique, il ne nous livre

aucune piste de réflexion quant 3 la
maniére de mettre celui-ci en place. 1l
est vrai que de telles dispositions relé-
vent plutdt, en ’état du droit commu-
nautaire, du législateur national. On
pourrait également affirmer que, de
toute facon, I’activité est exercée sous
la responsabilité du pharmacien titu-
laire qui pourra'répondre d’éventuelles
erreurs ou délivrances abusives. Mais
ce serait se contenter d’un contrdle a

. posteriori gudre satisfaisant dans le

domaine de la santé od, selon le vieux

68. Cette interdictipn n’existant pas expressé-
ment en droit francais. une mtervention en ce
sens du législateur aurait le mérite de clanfier
les choses et de ne pas s'en remettre a 'inter-
prétation jurisprudentielle de diverses disposi-
tions du Code de lasanté publique.

69. Et non remboursables en raison de ce qui
vient d’étre dit au IF 1),

70 Le Comité d’experts des questions
pharmaceutiques au sein du Conseil de
"Europe travalle en ce moment & la rédaction
de Bonnes praniques de vente de médicaments
sur Internet. V. notamment M.-D. Furet. op
ot . spée. p 52



précepte, mieux vaut prévenir que gué-

rir. Il serait plus sage de prévoir des

procédures de signature électronique
obligatoires pour chaque acte effectué
a distance 79,

Au-dela du contrdle des actes effectués,
se pose le probléme de 'identification
du site en tant qu'extension électronique

Charte pour la communication sur
Internet des entreprises pharmaceu-
tiques, on peut considérer que chaque
changement effectué sur une page pro-
motionnelle imposera une nouvelle

" demande de visa.

" d’une pharmacie diiment autorisée. :

Comment le cyber-client pourra-t-il &tre
certain qu’il s’adresse effectivement a
un site pharmaceutique répondant & des
normes de qualité et soumis 4 toutes les
obligations de service public ? Certains
auteurs ont envisagé de promouvoir la
pratique du label de qualité, & I’instar

. de ce qu’a développé aux Etats-Unis

' ciens(?. D autres se montrent plutdt

favorables & la création d’un portail
agréé par le ministére de la Santé,
hébergeant les sites certifiés des phar-
macies francaises qui souhaiteraient se
mettre en ligne ™), )

Rentrons a présent dans le détail d’une
activité de vente de médicaments sur

! Internet pour évoquer, a titre d’exemples,

quelques difficultés pratiques aux-

. quelles pourraient se heurter les candi-

dats pharmaciens au cybercommerce.

' Envisageons ainsi les formalités 2

accomplir en matiere de publicité.

Pour ce qui est de la publicité en faveur

de I'officine, des adaptations de la
réglementation frangaise paraissent
s'imposer. En ’état des textes, aucune
disposition n’indique quel type d’infor-
mation institutionnelle relative a 1’offi-
cine elle-méme est envisageable sur
Internet. 1l conviendrait donc de com-
pléter les dispositions de 1’article

R. 5053-3 (communiqué dans la ' DocMorris souléve au moins autant de

presse), R. 5015-17 (annonce dans les

: 1’ Association nationale des pharma- . annuaires) et R. 5015-58 (vitrines) du

" Code de la santé publique.

Il est une autre question & combien déli-

" cate : c’est celle de la confidentialité

Toutes les pages web qui proposeront |

a la vente des médicaments devront
faire 1’objet d’un contrdle a priori de
la part de 1’ Afssaps (article L. 5122-8

des informations échangées a I'occa-
sion d’une vente via un site Internet. A
partir du moment ot le pharmacien doit
introduire sur son site des éléments
interactifs, préalable obligatoire i la
vente de médicaments, il doit pouvoir
garantir a son client le respect du secret
professionnel. Cela imposera de se
conformer aux dispositions de la loi
n°® 78-17 du 6 janvier 1978 (dite loi
«Informatique et libertés ») quant au
traitement des données de santé 4 carac-
tere personnel, mais, au-deld, de mettre
en place des moyens de chiffrement

- slirs permettant d’assurer leur confiden-

du Code de la santé publique) qui leur
© tion du pouvoir réglementaire n’est pas

accordera ou non un visa de publicité
en fonction de leur conformité avec la
réglementation. Les demandes devront
étre déposées, moyennant le paiement

1égal du site. Celui-ci ne pourra dtre
autre que le pharmacien titulaire de
Iofficine en vertu du principe d’indi-
visibilité de la propriété et de ’exploi-
tation de ’officine. En outre, par simi-
litude avec ce qui est prévu dans la

71. Sur ce point précis, v. E. Fouassier,

« Pharmacies virtuelles... de la chimére
juridique 2 [a baudruche médiatique »,

op. cit., spéc. p. 505

72. A. Laude, op. cit,, spéc. p. 44. L'OMS
prépare d’ailleurs actuellement un projet de
labellisation des sites Internet diffusant de
I"information sur les médicaments ou les

i produits pharmaceutiques.

73. 1. Peigné, op. cit., spéc. p. 25‘;

tialité. Sur ce point aussi, une interven-

4 exclure ™9,

On ajoutera enfin, et sans prétendre

d’une redevance, par I’administrateur | 2VOIf dressé un inventaire exhaustif

* des difficultés juridiques persistantes,

* que le pharmacien exergant sur

Internet restera soumis, bien évidem-
ment, & I'’ensemble des régles fonda-
mentales de sa profession, et notam-

" ment Pinterdiction de solliciter des
' commandes (art. L. 5125-25), Uinter-

74. 1I sera sans doute possible de s’inspirer

. du futur décret en Conseil d’Etat qui,

en vertu de Particle L. 1111-8 du Code

de la santé publique, devra préciser les
mécanismes de contrdle et de sécurité

dans le domaine informatique que devront
respecter les hébergeurs de données de santé.
Sur ce point, v. I. Vacarie, « L’hébergement
des données de santé : entre contrat et statut»,
R.D sanir Soc, 38, oct.-déc. 2002, p. 695.
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diction d’inciter les patients 3 une
consommation abusive de médica-
ments (art. R, 5015-64)...

En guise
de conclusion

Cet article apparaitra sans doute un peu
dense 4 de nombreux pharmaciens,
mais il nous paraissait important de ne
pas trop simplifier le propos afin
de bien leur montrer que [’arrét

" questions qu’il n’apporte de réponses.

A bien des égards, se lancer dans la
vente de médicaments via Internet en
France demeure, aujourd’hui, encore
trés hasardeux. La prudence recom-
mande d’attendre qu’un cadre régle-
mentaire adapté soit ¢éfini par les pou-
voirs publics et que des bonnes
pratiques soient élaborées en étroite

* concertation avec les instances profes-

sionnelles.

Néanmoins, quelques idées fortes peu-
vent étre mises en avant dés mainte-
nant :

-~ les seuls médicaments pouvant étre

vendus en France sur Internet sont les
médicaments non soumis A prescription
et non remboursables;

" — cette activité de e-commerce demeure

entiérement soumise au monopole phar-
maceutique ;

— un pharmacien ne peut se consacrer
exclusivement a la vente sur Internet;
son site doit étre impérativement ratta-
ché & une officine réguliérement autori-
sée;

: — les pages web présentant les médica-

ments proposés & la vente doivent faire
I’objet d’une demande de visa publici-

'+ taire aupres de 1’ Afssaps;

— le site doit étre congu de maniére 4 ne

_ pas permettre de commande sans qu’un
. €échange interactif pertinent ait rendu

possible une validation de la demande

" par un pharmacien;

© — I’administrateur 1égal du site ne peut

étre que le pharmacien titulaire; il doit
mettre en place des procédures infor-
matiques permettant de garantir la
confidentialité¢ des informations échan-
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»

gées (notamment a l'occasion des
échanges interactifs);

- — ’administrateur 1égal du site doit
* pouvoir justifier, pour chaque acte de °
~ vente, de V'intervention d’un pharma- .
cien ou d’une personne habilitée i le |
seconder (cette derniére exercant sous !

le contrdle d’un pharmacien);

COMMUNICATIONS

~ I’administrateur légal du site doit

* mettre en place des procédures visant a
, garantir la qualité des produits délivrés

et leur bonne conservation ;

~ Pintervention“du pharmacien sur
Internet engage pleinement sa respon-
sabilité ; celui-ci doit veiller a se
conformer 2 toutes les dispositions du

Code de 1a santé publique qui lui
demeurent applicables ;

. — les informations et conseils sur
" Internet doivent étre conformes aux
! données actui;lles de la science et dictés
¢ par I'intérét de la santé de 1’acheteur
< potentiel...
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COMMENTARY

Counterfeit and substandard drugs

Marcus M. Reidenberg, MD, and Bradley A. Conner, MD New York, NT

When a patient does not respond to a drug product
or has an adverse reaction to a drug product, is it
because the product is substandard or even counterfeit?
Here are some case reports to illustrate the problem.

CASE REPORTS

Case 1. A 63-year-old man who was the co-owner of
a clothing manufacturing company based in New York
traveled two to three times a year to Asia to visit cloth-
ing factories. The patient had a history of coronary
artery disease, hypertension, and hypercholesterolemia.
The patient’s blood pressure was in the normotensive
range while the patient was taking 25 mg of Maxide
(Bertek) (triamterene and hydrochlorthiazide) daily,
and his cholesterol profile improved (total cholesterol,
201; high-density lipoprotein cholesterol, 43) while the
patient was taking 20 mg of Mevacor (Merck) (lovas-
tatin). Repeatedly elevated blood pressure readings and
elevated cholesterol levels were noted during several
office visits in 1995. The patient reported obtaining his
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medications from pharmacies during his trips to
Indonesia and India. When the patient was apprised of
the possibility of substandard or counterfeit medication
and adhered to prescribed medication obtained at
United States pharmacies, his blood pressure came
under control and his cholesterol levels improved.

Case 2. A 64-year-old cleric with history of exten-
sive foreign travel, primarily to Africa and Latin Amer-
ica, had been treated for mild bouts of diverticulitis pre-
viously with Cipro (Bayer) (ciprofloxacin). During a
trip to Haiti and Cuba in November 1997 he had a flare-
up of left lower quadrant abdominal pain and obtained
Cipro at a pharmacy in Haiti. On' his return to the
United States, his symptoms had progressed, with left
lower quadrant tenderness and mild leukocytosis. He
was switched to domestically produced ciprofloxacin
and metronidazole. Prompt resolution of symptoms and
normalization of white counts occurred. Although it is
unclear whether the ciprofloxacin he received in Haiti
was substandard, his previous prompt response to
quinolones alone suggested that it was.

Case 3. A 51-year-old health care worker who was
a native of the Netherlands reported working in family
health clinics in Indonesia in the 1970s. The health care
worker placed intrauterine devices that were all subse-
quently found to be defective. He was advised to switch
all women to oral contraceptives that had been donated
to the family health clinic by Eurppean companies.

189
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Many pregnancies resulted in women who were taking
these “birth control pills.”

Case 4. A 38-year-old French national jazz musician
traveled to West Africa in October 1999. He was pro-
vided with pre-travel inoculations and a prescription
written for Lariam (Roche) (mefloquine). He only filled
the prescription for the first 3 doses of this weekly med-
ication because the cost was too high; he expected to
fill the remainder of the prescription for his 3-month
stay while he was in Africa. He went to a pharmacy in
Dakar, Senegal, and asked for mefloquine (Lariam is a
scored white tablet) and was given small white tablets
that he took faithfully each week. Approximately 2
weeks after beginning this medication he developed

ad ha
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falciparum malaria. at a hospital in Senegal. It is
unlikely that the tablets he obtained in Dakar contained
the proper amount of mefloquine.

Case 5. A number of United States citizens working
in Bangkok were taking local diet pills. This was sev-
eral months after fenfluramine and dexfenfluramine had
been removed from the United States market because
of cardiac valve toxicity. The physicians in Thailand
were all well aware of the phen-fen problem. The local
diet pills were all being dispensed at a particular clinic
in Bangkok. The “Swedish-trained” physician in the
clinic stated that the pills were herbal, entirely natural,
and safe but refused to divulge the actual composition
of the pills, claiming that the information was propri-
etary. “Samples of 7 different pills from that clinic
given me by a patient were sent to the FDA in the US.
Report of the analysis stated that 2 of the pills were fen-
fluramine, 1 was diethyl-pro hydrochloride (diethylpro-
prion [INN, amfepramone], a sympathomimetic drug?),
1 was methozoale (methazole, an herbicide?), and 3
were herbal plant material.”” (N. J. Riesland, MD, per-
sonal communication, June 8, 2000.)

Case 6. A 72-year-old American with refractory
rheumatoid arthritis complicated by nonsteroidal anti-
inflammatory drug-related gastrointestinal bleeding
traveled to China seeking traditional Chinese medicine
for these problems.

Five days after receiving treatment, he presented
to my clinic in Shanghai with abdominal pain and
melena. He showed me the “traditional medications™
dispensed at one of the local clinics. Although the
box was exotically labeled in Chinese, inside were
pills of Clinoril [sulindac; Merck], an NSAID [non-
steriodal anti-inflammitory drug] from the West
being passed off as traditional medicine. (Joseph
Kolars, MD, FACP, personal communication, June 7,
2000.)

CLINICAL PHARMACOLOGY & THERAPEUTICS
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The subject of overall drug quality has been
addressed recently in several World Health Organiza-
tion (WHO) publications.!-? A substandard drug prod-
uct is one that does not meet the official specifications
for what it is claimed to be. One special class of sub-
standard drugs is the class of counterfeit drugs. The
WHO defined a counterfeit medicine as one “which is
deliberately and fraudulently misiabeled with respect
to identity and/or source.” A counterfeit medicine is
10t one that is innocently but incompetently prepared.
It is a product that is intentionally mislabeled to deceive
the sick and profit from them. The-WHO has a data-
base about counterfeit drugs, and as of 1997, the data-
base contained approximately 700 reports of detected
counterfeit drug products.’

Dr Yasuhiro Suzuki, WHO Executive Director in
charge of Health Technology and Pharmaceuticals,
stated at the World Health Assembly 'in Geneva on May
17, 2000, that “no country is immune from the threat
of counterfeit drugs but those with weakly regulated
pharmaceutical markets suffer most.” Because the least
developed countries have some of the weakest drug reg-
ulatory programs, the poorest and most vulnerable peo-
ple on earth are at the greatest risk of being harmed by
the criminals who sell counterfeit driigs. However, any
person from an industrialized country who purchases
medicine in a poorly regulated market, such as when
traveling, through mail order, or by means of the Inter-
net, is also at risk.

An accurate measure of the extent of the problem has
been impossible to obtain. Pharmaceutical companies
are reluctant to make information about counterfeiting
of their products public, and there is no way to know
how much counterfeiting of drug products is undetected.

EXAMPLES OF SUBSTANDARD AND
COUNTERFEIT MEDICINES

A scandal in Brazil in 1998 led to reports of 200 sus-
pected unwanted pregnancies caused by a dummy con-
traceptive. pill, and several deaths were attributed to a
false anticancer drug.6 A workshop on fake drugs in
Nigeria was held in Nigeria in 1987. A study was
reported in which drug products were purchased from
street markets and vendors. The percentage of samples
that were substandard, worthless, or'dangerous were as
follows: antibiotics, 40%; antimalarials, 47%; antipsy-
chotics, 50%; and benzodiazepines, 23%.7

L. Salako, Director-General of the Nigerian Institute
of Medical Research, did a study of the quality of 50
brands of chloroquine tablets purchased in Nigeria in
1990 (personal communication, September 8, 1999).
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Twenty percent were substandard; some tablets had less
than 50% of the labeled amount of chloroquine in the
tablets. Shakoor et al8 assayed drug products from
Nigeria and Thailand. They found that 2 of 32 chloro-
quine products from Nigeria and 3 of 5 from Thailand
contained no chloroquine at all. One of 9 amoxiciilin
(INN, amoxicilline) products from Nigeria also con-
tained no amoxicillin.8

Petralanda® studied antimalarial drugs in the Ama-
zon region of South America. Twelve samples from 9
manufacturers of primaquine had 19% to 168% of the
labeled amount in the dosage form. Those outside the
United States Pharmacopia range were clearly substan-
dard, but whether some with very low drug content
were intentionally fraudulent products or incompetently
made cannot be detérmined from the data alone.”

A WHO study of drug product quality in 3 countries
(Cameroon, Madagascar, and Chad) found that 12 of
157 major antibiotic formulations contained none of the
labeled antibiotic. The same was true of 4 of 138
antiparasitic products. These were clearly fraudulent.
Another 28 antibiotics and 18 antiparasitic drug prod-
ucts were substandard by WHO criteria but not neces-
sarily intentionally fraudulent (WHO/DAP/95.3).

Another study of anti-infective drug products in
Cambodia found that 36 of 128 were substandard; 6 of
those had no active ingredient in the product.!0

Centrale Médico Humanitaire Pharmaceutique, set
up within Pharmaciens Sans Frontiéres, supplies drug
products to humanitarian organizations. In a list of sub-
standard samples analyzed by their laboratory in 1
year, there were 30 batches of antimicrobial drug prod-
ucts that had significantly less of the drug in them than
was on the label (J. Y. Videau, Pharmacien Respons-
able, personal communication, August 20, 1999).
These manufacturers were located in several countries
and presumably were selling their drug products to
other purchasers who did not have independent testing
facilities.

In a paper presented at the 27th International Semi-
nar of the French Society of Pharmaceutical Sciences
and Techniques in 1995, a report of 229 cases of coun-
terfeiting was presented in which the type of counter-
feiting was described. Fifty-one percent of the drugs
contained no active ingredient, and 17% contained the
wrong ingredient (M. Thomas, MD, personal commu-
nication, August 20, 1999.)

Following are some examples from a paper presented
by Agathe Wehrli, Chief Division of Drug Management
and Policies, WHO, at the PIC-PIC/S Seminar in Fin-
land (June 10-12, 1997). (The paper is available on
request from WHO, Geneva.)
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Bulk sulfamethizole that had been partially substi-
tuted with sugar milled to the same particle size
as the sulfa drug was delivered to an Australian
company. ,

Inferior grade, including rejected, bulk active phar-
maceutical ingredients were placed in that bottom
of drums.

Bulk antibiotics were given false batch code infor-
mation in the United States in 1991 so that the
antibiotic in the containers had not been tested
and certified as claimed on the label. The United
States company doing this was caught and fined,
and 1 individual was sentenced to 24 months in
jail.

Ethylene glycol has been known for a long time to be
highly toxic. It was used instead of glycerin (INN,
glycerol), which led to the deaths of more than 500
patients in Argentina, Bangladesh, India, Nigeria,
and Haiti in recent years.

ENFORCEMENT

The report of the 27th International Seminar of the
French Society of Pharmaceutical Sciences and Tech-
niques states the following:

What is the attraction of counterfeit medicines for
criminals? There are three basic explanations: they are
difficult to detect; a small consignment may have a
high market value; current legislative provisions make
traffic in them safer than in hard drags. (M. Thomas,
MD, personal communication, December 23, 1999.)

Does enforcement make a difference? A letter dated
December 13, 1999, from J. C. Onwudinjo for the
Director-General of the Nigerian Agency for Food and
Drug Administration and Control (NAFDAC) was sent
in response to an inquiry about the status of counterfeit
drugs in Nigeria. After describing the laws passed in
1989 to 1993, more recent decrees of 1999, and the
more vigorous enforcement since 1994, Onwudinjo
wrote the following:

Indeed the impact of enforcement of these legisla-
tions has been encouraging. Prosecution and convic-
tion of offenders have been on the increase while the
prevalence of counterfeit and fake drugs is now on the
decrease.

Experience has however shown that substandard
medicines are being exported into this country by
unscrupulous people and that such medicines are most
often not consumed in the country of origin.
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NAFDAC is therefore of the view that a more per-
manent solution to the issue of drug faking would be
for developed countries to consider the need to approve
legislation that would apply the same measure of qual-
ity standard to medicines consumed locally with those
intended for export.

Once the proposed measure is enforced by overseas
Regulatory Agencies, it would to a large extent reduce
the availability of:fake drugs in developing countries
like Nigeria.

In Australia, 41 people or companies were charged
with 577 crimes involving counterfeit drugs over a
period of 5 years (1992-1997). Thirty-four people or
companies were convicted during that time. The Head
of Surveillance of the Therapeutic Goods Administra-
tion of Australia added an interpretation of a detailed
report of counterfeit drug activity that was mostly
related to catching counterfeit drugs at the port of entry
into the country.

The import offences detected do reflect a concen-
tration of effort in that area and to some extent could
be said to be self created. What is important however,
is that each of those offenses detected, generally
involved the seizure and ultimate destruction, of large
quantities of unlawful drug products. Those drugs
seized have been prevented from entering Australia’s
domestic market, and from entering Australia’s phar-
maceutical export markets.

The result, in 'y experience, has been that the
amount of unlawful product being supplied in Australia
has reduced to roughly half what it was six years ago,
even though more crime is being reported to and
detected by the TGA. (S. Howells, Head of Surveil-
lance, Therapeutic Goods Administration, Australia,
personal communication, August 20, 1999.)

OVERVIEW AND CONCLUSIONS

There are multiple examples of counterfeit or sub-
standard drugs that were mislabeled with respect to
source in addition to the mislabeling with respect to
content that is described in this article. We have focused
this article on the problem of fraudulent products that
are inert and lead to no treatment or, as in the example
of ethylene glycol, that are toxic and directly kill sick
people.

In the past, this has been viewed by many as a prob-
lem for people in underdeveloped countries and of little
direct relevance to most people in industrialized coun-
tries. Yet travelers from countries with strong drug reg-
ulation who purchase medications in areas with little
drug regulation and enforcement are at risk, as some of
our case reports indicate. People who travel abroad to

CLINICAL PHARMACOLOGY & THERAPEUTICS
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purchase medications because the medications are
cheaper, such as Americans who cross the Texas border
to purchase drugs in Mexican border towns, are at
risk.!1.12 People who purchase drugs from Internet Web
sites that are able to evade strict regulation are also at
risk. Thirteen of 46 Web sites that offered prescription
drugs included in one study were based outside of the
United States.!3 We are fortunate in the United States
to have a drug distribution system that is structured,
organized, and regulated. We also have strong laws and
a strong Food and Drug Administration and Customs
Service to enforce the regulations. These federal agen-
cies provide substantial, but not perfect,!4 protection for
Americans from both counterfeit and substandard drugs.

If a drug product contains no active drug, clearly the
manufacturer should be considered criminally negli-
gent even if one cannot prove intentional fraud. How
much intent rather than negligence is involved in prod-
ucts that contain little but some active drug is usualily
impossible to determine. Certainly, there should be a
level of negligence at which intent should be inferred—
criminal negligence and not merely incompetence.

It has been very difficult to obtain citable factual
information about the extent of the problem of coun-
terfeit drugs. Drug companies keep the information
they have strictly confidential. The reasons given for
this secrecy are that companies are afraid that if it
becomes known that one of their products has been
counterfeited, people will stop buying it and purchase
a competitor’s product even after the counterfeit prod-
uct has been destroyed. Anecdotal examples of this
occurring were described to one of the authors (MMR)
by a representative of a major United States interna-
tional drug company. Another reason is that this is seri-
ous criminal activity and companies want to protect the
people who discover and report the counterfeit activi-
ties from criminal retribution.

The international pharmaceutical industry has set up
the not-for-profit Pharmaceutical Security Institute, a
counterfeit intelligence forum that conducts world-wide
investigations. The Pharmaceutical Security Institute
has established, and intends to maintain, a database of
information obtained in collective inquiries into coun-
terfeiting. It provides information on illegal activities
to governments and international agencies, which are
responsibie for proceeding against counterfeiters. This
Institute supplied us with many pubﬁicly available doc-
uments, usually reports from the lay, press, about coun-
terfeit drug activities, but none with-analytical data and
nothing that was not already public.

It is not clear how much the introduction of coun-
terfeit drug products is facilitated by corrupt govern-
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ment officials. Informal comments by knowledgeable
people suggest that in some places corrupt govern-
ment officials do facilitate the entrance of counterfeit
drugs into the market place. None of the people mak-
ing these statements would permit us to cite their
names for attribution. The reasons for their reluctance
to be named as accusers of government officials (some
rather high in their governments) of being corrupt are
self-evident.

The problem of counterfeit drugs will not disappear
unless there is sufficient public outcry so that govern-
ments pay attention. The fact that there are people,
criminals, who intentionally make inert products to sell
to sick people in need of medicine is thoroughly repug-
nant. The fact that these products enter the distribution
system means that some health care professionals
somewhere permit these products to enter the system.
It is hard to imagine that every one of these profession-
als is innocent and unknowing.
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COMMENTARIES

An open invitation for an explanation
about how drug prices are set

Marcus M. Reidenberg, MD New York, NY

A number of years ago, [ spoke to some people in
the research and development parts of several drug
companies and urged them to have people in their com-
panies submit Commentaries to Clinical Pharmacol-
ogy & Therapeutics explaining how drug prices are set.
No Commentaries were received.

Since then, the subject of drug prices, and especially

the variation in the prices to different purchasers of

what appears to be the identical drug product, has
achieved greater public attention. Yet many of us in
clinical pharmacology do not understand how drug
prices are set and therefore cannot join in the public
discussion as knowledgeable experts.

The variation in the price of identical drug products
to different purchasers within the United States is sub-
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stantial. Powerful groups are able to buy medicines at
much lower prices than individuals can obtain. Some
evidence of this follows.

Average wholesale prices are public information.
Volume or other forms of discounts are hard to iden-
tify. The easiest information to obtain is the federal
government discount. A United States General
Accounting Office report! stated the following:

Federal departments and agencies, state Medic-
aid programs, and numerous nosfederal public
health entities have access to prescription drugs at
substantially lower prices than many other pur-
chasers. Federal entities can purchase drugs from
the federal supply schedule (FSS) at prices that are
the same as or lower than those driig manufactur-
ers charge their most-favored private purchasers.
Under federal law, drug manufacturers must list
their brand-name drugs on the federal supply sched-
ule to receive reimbursement for drugs covered by
Medicaid. Manufacturers must also sell brand-name
drugs listed on the FSS to 4 federal purchasers—
VA, DOD, PHS, and the Coast Guard—at a price at
least 24% lower than the nonfederal average manu-
facturer price (NFAMP), a ceiling price that is
lower than the FSS price for many drugs. In addi-
tion, VA has obtained some drug prices that are even

205
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Tabie 1. Prices for select prescription drugs® commonly used by the elderly, February 2000+

Difference between

Brand-name drug Therapeutic category AWPY: FS8S§ AWP and FSS price
Lanoxin Cardiac glycoside $20.51 $10.05 51%
Norvasc Calcium channel blocker $122.86 $61.27 50%
(high blood pressure)} :

K-Dur 20 Potassium replacement $49.98 $23.73 53%
Lipitor Cholesterol-lowering $169.08 $102.28 40%
Lanoxin (different strength) Cardiac glycoside $20.51 $10.20 50%
Prilosec Gastrointestinal $119.57 $58.73 51%
Pepcid Gastrointestinal $53.13 $18.39 65%
Glucophage Oral antidiabetic $64.62 $30.60 53%
Fosamax Osteoporosis $60.89 $33.74 45%
Synthroid Thyroid

$30.84 $20.91 \ 32%

FSS, Federal supply schedule; AWP, average wholesale prices

“These are the 10 most frequently prescribed drugs in the Pennsylvania Pharmaccutical Assistance Contract for the Elderly in 1999. Several of these drugs have

£eneric versions.

‘tSource is General Accounting Office report GAO/HEHS-00-118, Federal Drug Discounts.
#Medical Economics Company, Red Book February 2000 Update, Vol. 19, No. 2 (February 2000).
$Department of Veterans' Affairs, Pharmacy Benefits Management Strategic Healthcare Group, hrip/Awww.vapbm (cited Feb 14, 2000).

fower than FSS prices through national contracts
based on a competitive-bid process. On average,
these contracts have resulted in prices that are about
one-third lower than corresponding FSS prices. Fed-
eral law also specifies that state Medicaid programs
and certain nonfederal purchasers can receive sub-
stantial discounts on prescription drug prices. Under
the Omnibus Budget Reconciliation Act of 1990
(OBRA), drug manufacturers must provide rebates
to state Medicaid programs for their outpatient
drugs in exchange for Medicaid coverage. For
brand-name drugs, the minimum rebate is 15.1% of
the average manufacturer price (AMP). During fis-
cal year 1999, the rebates state Medicaid programs
collectively received amounted to about 19% of
overall payments for prescription drugs. The Public
Health Service Act also provides some nonfederal
purchasers, such as community health centers and
certain public hospitals, access to drug prices based
on Medicaid rebates.

Table I lists some commonly prescribed drugs with
the average wholesale price and the FSS price. Again,
some government purchasers get lower prices than the
FSS price.

My hospital usually gets a significant discount from
average wholesale prices. The discount ranges from
about 18% tcd 95% off the average wholesale price. The
purchasing contract also requires that the specific prices
paid be kept confidential.

Manufacturers give HMOs discounts, too. One gives
a median discount of 74% on its branded products to

an HMO pharmacy. Discounts such as these make it
clear why HMOs try to have physicians prescribe cer-
tain drugs in a therapeutic class and not others.

Drug pricing is more complex than just straight-
forward discounts to big or powerful purchasers. I
have heard of deals in which the discount for one
drug rises if another drug manufactured by that com-
pany in a different therapeutic class is made the for-
mulary drug for that therapeutic class. I suspect that
people with inside knowledge could describe addi-
tional methods by which different people within the
United States pay different prices for the same drug
product. )

When one compares the prices of an identical drug
product in different countries, the-variation between
prices seems to widen. If one looks at the variation in
price of the drug in various bioequivalent dosage
forms in different countries, the variation appears to
be wider still.

In the United States, there are some classes of drugs
in which several drugs in the class appear to be thera-
peutically equivalent. It also appear$ that the cost for a
month’s supply of each of these apparently therapeuti-
cally equivalent drugs is virtually identical.

I do not understand how drug prices are set.

To correct this lack of understanding, ] invite knowl-
edgeable people to submit Commentaries for consider-
ation for publication in our Journal explaining how
drug prices are set. These commentaries must be clear,
factual, and credible. They cannot be platitudinous or
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so general as to be uninformative. They must explain
the full process of setting the price and not just present
some global research and development costs. They
must be truly enlightening.

I hope knowledgeable people, including those within
the pharmaceutical industry, will accept this invitation
to explain how drug prices are set. I know of no other
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way to correct this lack of understanding to inform the
public debate.
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