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[Epigraphe]

« L'existence d'une concurrence effective émanant des médicaments génériques est importante pour
les systéemes de santé en Europe, et il est vital de garantir I'existence de cette concurrence si I'on veut
maintenir une pression & la baisse sur le codt des soins de santé [...] ».

Madame la commissaire de la concurrence Neelie KROES, IP/05/626, 27 mai 2006.



Introduction

1. Dans un contexte de crise financiére et économique mondiale, de fluctuations
spectaculaires du prix du pétrole, les pays dits « développés » comme la France prennent des
mesures pour tenter de compenser la baisse du pouvoir d’achat des ménages et de stimuler
autant que faire se peut la croissance. En France, par exemple, a été récemment adoptée la loi
de modernisation de I’économie (dite loi LME)" visant a « mobiliser la concurrence comme

nouveau levier de croissance »~.

2. Communément, le terme concurrence, dérivé du latin « concurrere » qui signifie « courir
vers un méme point », désigne la « la rivalité entre plusieurs personnes » ° et, notamment,
entre commercants ou industriels. Ce sens correspond au sens juridique actuel du mot
« concurrence »* méme si certains auteurs considérent qu’il s’agit d’un processus économique
complexe qui « ne se laisse pas enfermer dans une définition précise » > car « il existe des
formes différentes de concurrence et autant d’opinions les décrivant » °. 11 est cependant
acquis que 1’expression de cette rivalité, que certains auteurs préférent appeler non pas
concurrence mais compétition’ est porteuse de bienfaits pour les consommateurs car elle

permet une meilleure allocation des ressources.

3. Les vertus de la libre concurrence en termes de baisse des prix ont été mises en avant tres
tot notamment par 1’illustre écrivain et philosophe Montesquieu qui a observé que « C’est la

concurrence qui met un prix juste aux marchandises, et qui établit les vrais rapports entre

! Loi n° 2008-776 du 4 aofit 2008 de modernisation de 'économie, J.O. n°0181, 5 aoiit 2008, p. 12471. Voir ég.,
le site Internet dédié a cette loi

http://www.modernisationeconomie.fr/tout_savoir/lme_toutsavoir.html.
2 Intitulé du titre II de la loi de modernisation de I’économie.
3 Le nouveau Petit Robert, éd. 2008.

4 Si I’on se référe a une partie de la définition du droit de la concurrence retenue par Monsieur le Professseur
Jacques Azéma, on peut déduire que la concurrence est la rivalité entre agents économiques dans la recherche et
la conservation d’une clientéle (J. Azéma, Droit frangais de la concurrence, Presses universitaires de France
(P.U.F.), 1989, n°4, p. 18 : le droit de la concurrence constitue 1’« ensemble des régles juridiques gouvernant les
rivalités entre agents économiques dans la recherche et la conservation d’une clientéle ».

> M.-S. Payet, Droit de la concurrence et droit de la consommation, Dalloz, coll. Nouvelles bibliothéque des
théses, vol. 7, 2001, p. 4. 1l s’agirait d’une notion a contenu variable ou d’une notion floue (voir L. Nicolas-
Vullierme, Droit de la concurrence, Vuibert, coll. Dyna’Sup Droit, 2008, p. 10, § 5).

® M.-S. Payet, op.cit, p. 4.

7 Sur la distinction entre les termes concurrence et compétition, voir C. Lucas de Leyssac, « Concurrence et
compétition », D. 2004, p. 1722-1724. Selon ces auteurs, la concurrence désigne « une situation, un état de
rivalité et la compétition I’expression de cette rivalité ». Voir ég. G. Cornu (dir.), Vocabulaire juridique, P.U.F.,
7¢m éd., 2005 : « Compétition économique ; offre par plusieurs entreprises distinctes et rivales, de produits ou
de services qui tendent a satisfaire des besoins équivalents avec, pour les entreprises, une chance réciproque de
gagner ou de perdre les faveurs de la clientéle ».



elles »®. A la méme époque, Adam Smith posait dans son ouvrage la « Richesse des nations »
? les fondements du libéralisme économique'’, basé sur I’idée que I’économie est régie par des

mécanismes naturels (la « main invisible »).

4. Depuis, le modéle libéral et I’idée de concurrence qui se trouve au cceur de ce modéle'!
n’ont cessé d’influencer'” la pensée économique et les décisions politiques comme le montre
notamment la construction européenne fondée sur le modéle libéral d’économie de marché.
Le Traité fondateur de la Communauté économique européenne signé le 25 mars 1957 a
Rome prévoit ainsi que « [...] l'action de la Communauté comporte, dans les conditions et
selon les rythmes prévus par le présent traité: [...] un régime assurant que la concurrence

n'est pas faussée dans le marché intérieur » .

5. Assurer 1’acces des consommateurs européens a des produits siirs, abordables et innovants
et contribuer a I’harmonisation du marché interieur constituent les deux principaux objectifs

de la politique communautaire actuelle en matiére de concurrence'.

6. Ces objectifs guident ’action communautaire en matiére de concurrence, et, notamment, en
matiere de concurrence dans le secteur pharmaceutique. Les marchés de médicaments sont
restés longtemps a 1’abri d’une concurrence frontale par les prix en raison du monopole de fait
que détenaient les laboratoires innovants sur leurs médicaments malgré I’expiration des droits
de propriété protégeant ceux-ci. Face a I'urgence de baisser les dépenses de santé, il est
apparu nécessaire d’introduire davantage de concurrence sur ces marchés. Le développement
des médicaments génériques contribue ainsi a assurer aux consommateurs un acces a des
produits siirs, abordables et innovants et plus globalement, a assurer la survie des systemes

nationaux d’assurance maladie, actuellement menacés.

7. A travers I’exemple du systéme francais, nous verrons que les régimes de santé sont

actuellement mis a mal a cause du cumul de plusieurs phénomenes socio-économiques.

® Montesquieu De I’esprit des lois XX, 9, 1784.

% A. Smith, Recherche sur la nature et les causes de la richesse des nations, 1776, traduction coordonnée par Ph.
Jaudel, Livres I et II, Livres III et IV, Livre V, éd. Economica, 2000, 2002, 2005.

0 Le libéralisme économique est précisément défini comme « une doctrine économique (ou politique ou
gouvernementale) qui érige en systéme I’abandon de I’économie a la loi du marché et dont la traduction
juridique est I’affirmation en principe de la liberté des conventions, I’intervention de I’Etat dans les relations
économiques étant réduite au minimum, sinon exclue » (G. Cornu (dir.), Vocabulaire juridique, Quadrige/
P.UF., 6°™ éd., 2004.

1 C. L. De Leyssac, G. Parleani, Droit du marché, coll. Thémis, P.U.F., 2002, p. 15.

12 M. Malaurie-Vignal, Droit de la concurrence interne et communautaire, 4°™ éd., Sirey, 2008, p. 1.

13 Article 3, §1, f) du Traité de Rome. Cette disposition figure actuellement a 1’art. 3, §1, g) CE.

4 1. Lianos, La transformation du droit de la concurrence par le recours a I’analyse économique, Bruylant et
Ant. N. Sakkoulas, Bruxelles et Athénes, 2007, p. 286 et s.



8. Le déficit de la sécurité sociale en France - L.’une des spécificités des médicaments tient
au fait qu’en France, leur colit est en grande partie pris en charge par 1’assurance maladie. Or,
depuis plusieurs années déja, « les demandes et I’offre de soins de santé [qui incluent les

médicaments] augmentent plus vite que les ressources dffectées » *

au systeme de santé
francais'®. La Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés (C.N.A.M.T.S.)
qui assure quatre salariés sur cing, est presque constamment déficitaire depuis 1969. En 2009,

le déficit de la Sécurité sociale devrait s’élever a prés de 21 milliards d’euros'’

9. La diminution des recettes de 1’assurance maladie conjuguée a I’augmentation des dépenses

de santé et notamment des dépenses de médicaments expliquent ce déficit colossal.

10. Apres 1973, suite aux deux chocs pétroliers, les économies des pays occidentaux
connaissent un ralentissement de la croissance. Cette tendance au ralentissement se poursuit
encore aujourd’hui dans le contexte de crise économique et financiére que 1’on connait
actuellement. La France en particulier a dii récemment revoir ses objectifs de croissance a la
baisse. Or, les difficultés économiques contribuent a la réduction des recettes de 1’assurance
maladie, financée principalement d’une part, par des cotisations sociales (cotisations salariales
et patronales) et d’autre part, par une partie des prélevements au titre de la contribution
sociale généralisée (CSG)".

11. Les déficits récurrents de 1’assurance maladie en France s’expliquent aussi, d’autre part,
par I’augmentation sensible des dépenses de médicaments. Par exemple, entre les années 2000
et 2007, est constatée une augmentation de pres de 50 %, les dépenses de médicaments

délivrés en ville ayant représenté 10,5 milliards d’euros en 2000 et 15,2 milliards en 2007.

12. A l’origine de cette tendance a la hausse se trouvent un certain nombre de facteurs d’ordre
socio-économique et scientifique, communs a tous les pays dits « développés » mais

également, quelques facteurs spécifiques a la France.

1> B. Palier, La réforme des systémes de santé, coll. Que sais-je ?, 3*™ éd., P.U.F., 2008, p. 54.

6 11 faut savoir que les comptes de la santé sont composés de deux agrégats : d’une part la consommation
médicale totale et d’autre part, la dépense courante de santé. La premiére inclut notamment la consommation de
soins et biens médicaux et donc, la consommation de médicaments. La seconde décrit I’ensemble de toutes les
dépenses engagées par les financeurs publics et privés pour la fonction santé (pour plus de détails, voir le site
Internet http://www.ecosante.fr qui constitue une base de données trés compléte sur les questions d’économie de
la santé).

17« Sécurité sociale : les députés évaluent le déficit a plus de 20 milliards d'euros », Les Echos, 10 juin 2006,
http://www.lesechos.fr.

'8 La diminution des recettes fiscales a cause du ralentissement de la croissance, la stagnation de la masse
salariale sur laquelle sont prélevés les cotisations et 1’augmentation du chomage qui provoque une baisse du
nombre de cotisants affaiblissent le budget de ’assurance maladie (B. Palier, La réforme des systémes de santé,
coll. Que sais-je ?, 3°™ éd., P.U.F., 2008, p. 55-56). Sur I’impact négatif des mauvais chiffres de I’emploi sur les
comptes de la sécurité sociale, voir ég., V. Collen, « La Sécurité sociale va subir un brutal ralentissement de ses
recettes en 2009 », Les Echos, 12 sept. 2008, http://www.lesechos.fr/info/france/4771214.htm); V. Collen, « La
Sécurité sociale va connaitre des déséquilibres historiques en 2009 et 2010 », Les Echos, 5 mars 2009,
disponible sur le site http://www.lesechos.fr.


http://www.ecosante.fr/
http://www.lesechos.fr/info/france/4771214.htm

13. Pour commencer, « [l’augmentation du niveau de vie [des populations des pays
développés] est la premiere raison de l’augmentation des dépenses de santé [dont les
dépenses de médicaments font partie intégrante] » *°. Aujourd’hui, d’aprés la définition de
I’Organisation mondiale de la santé « la santé ne consiste pas seulement en une absence de
maladie et d’infirmité » mais elle correspond a « un état de complet bien-étre physique,
mental et social ». Avec I’augmentation du niveau de vie dans les pays développés, la
consommation de médicaments n’est plus seulement motivée par la guérison mais aussi par
I’absence de souffrance, de géne. La consommation de médicaments et de soins dits « de

confort » semble de plus en plus répandue dans les pays les plus riches comme la France.

14. L’augmentation des dépenses de médicaments est ensuite liée a des phénomenes
démographiques tels 1’allongement de la durée de la vie. Il résulte de I’analyse des dépenses
de santé par age au sein d’une population que celles-ci augmentent rapidement au-dela de 50

ans et sont particuliérement élevées pendant les deux derniéres années de vie®.

15. Enfin, la hausse des dépenses de médicaments s’explique par la consommation de
molécules nouvelles trés cofiteuses issues notamment de techniques de recherche et

développement de pointe comme les biotechnologies* ou encore les nanotechnologies®.

16. Concernant les facteurs spécifiques a la France, les habitudes de prescription et de
consommation de médicaments sont a I’origine d’ « un recours élevé aux médicaments, avec
a la fois des volumes de consommation importants et des colits de traitements supérieurs d
ceux de ses voisins européens » . Dans une étude de 1’assurance maladie, la France est
qualifiée de « championne d’Europe en dépenses de médicaments » **. En outre, en 2006, la
France se situait en quatriéme position des pays de 1’Organisation de coopération et de
développement économique (OCDE), pour les dépenses totales de médicaments par habitant,
apres les Etats-Unis, le Canada et la Belgique. Cette spécificité francaise peut avoir des effets
négatifs non seulement en termes d’augmentation des dépenses de santé mais aussi en termes

de santé publique car les surconsommations constatées de certaines classes de médicaments

19°B. Palier, op.cit., p. 59. Dans le méme sens, voir aussi, Lamy droit de la santé, Tome I, § 117-1 et s.
2 B, Palier, op.cit., p. 62.

?! Les biotechnologies sont définies par 1’organisation de coopération et de développement économique (OCDE)
comme « ’application de la science et de la technologie aux organismes vivants et a d’autres matériaux vivants
ou non vivants, pour la production de savoir, biens et services ».

2 Les nanotechnologies portent sur la conception, la caractérisation, la production et I’application de structures,
dispositifs et systémes par le controle de la forme et de la taille a une échelle nanométrique. Voir par ex., P.
Mollo, « L'industrie pharmaceutique se prépare a la révolution des nanomédicaments », La Tribune, 19 aofit
2004.

2 CNAMTS, Point d’information, 13 mars 2008.

* Assurance Maladie, « La France championne d'Europe en dépenses de médicaments », Etude, 26 mars 2008,
disponible sur le site Internet

http://www.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/DP_ILa France championne d Europe v2.pdf.


http://www.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/DP_La_France_championne_d_Europe_v2.pdf

comme les antidépresseurs, les veinotoniques ou encore les antibiotiques® présentent des

dangers pour les patients.

17. Parce que ’obligation de garantir a tous la protection de la santé pése sur I’Etat®, les
gouvernements successifs ont pris des mesures” permettant d’assurer la pérennité du systéme
de santé®, Ces mesures sont appelées mesures de régulation (ou de maitrise) des dépenses de

santé® 3,

18. Les génériques : un outil de maitrise des dépenses de santé - Le développement des
marchés de médicaments dits « génériques », moins coliteux pour la collectivité, a été, et se
trouve encore a 1’heure actuelle, au centre de cette politique de maitrise médicalisée. Il faut
savoir qu’a taux de remboursement égal, les prix des génériques sont en moyenne 55% plus
bas que ceux des médicaments princeps. Ces prix bas s’expliquent par 1’absence de frais de
recherche et développement pour les fabricants de génériques qui mettent leurs produits sur le
marché apres ’expiration du brevet qui protége le médicament princeps (d’ou le terme
princeps qui signifie en latin « premier »). La commercialisation des génériques intervient
précisément apres 1’échéance du brevet d’invention et celle du certificat complémentaire de
protection (CCP) qui prend le relais du brevet afin de compenser 1’impossibilité d’exploiter le

médicament avant I’obtention d’une autorisation de mise sur le marché (AMM)?'.

% Voir, E. Wargon, « Politique du médicament », in Fr. Bourdillon, G. Brucker, D. Tabuteau (dir.), Traité de
santé publique, 2°™ éd., Médecine-Sciences Flammarion, 2007, p. 260.

% Le onziéme alinéa du Préambule de la Constitution de 1946 dispose que « la Nation garantit a tous... la
protection de la santé ». Selon certains auteurs, « le droit d la santé ne peut etre considéré, de maniére générale,
comme un droit subjecif mais comme une obligation pesant sur I’Etat ou sur la collectivité publique » (voir A.
Laude et alii, Droit de la santé, coll. Thémis, P.U.F., 2007, p. 3).

77 Les derniéres en date sont la baisse des taux de remboursement ou le déremboursement de certains
médicaments, la création d’une franchise de 50 centimes d’euros par boite de médicaments ou toute autre unité
de conditionnement, applicable a partir du 1¢ janvier 2008. Sur les mesures entreprises et leurs conséquences
financieres, voir Bilan 2005-2007 de la politique du médicament, in Les comptes de la sécurité sociale, Résultats
2007, Prévisions 2008, Rapport Juin 2008, p. 147 et s. disponible sur le site Internet http://www.securite-

sociale.fr/chiffres/ccss/2008/ccss200806.pdf.

* M. Duriez, P. Siwek, Entretien avec D. Libault, « Une réforme : pour quoi faire ? Assurer la pérennité du
systéme d’assurance maladie », ADSP n° 53-54 décembre 2005—mars 2006, p. 28-30, disponible sur le site

http://www.hcsp.fr/hcspi/docspdf/adsp/adsp-53/ad532830.pdf .

» 1] faut noter que les dépenses de médicaments ne représentent en moyenne que 20% de la dépense courante de
santé (c’est-a-dire de 1’ensemble des ressources affectées par les financeurs publics et privés a la fonction santé).

% Sur cette question et notamment sur la place des médicaments génériques dans la maitrise des dépenses de
santé, voir, M. Baumevieille, M. Lambert, « La maitrise des dépenses pharmaceutiques : des approches
multiples », RDSS, oct-.déc. 1996, p. 756- 764 ; D. Cristol, J. Peigné, « Le nouveau régime de la mafitrise des
dépenses pharmaceutiques », Dr. soc., n° 5, mai 2000, p. 533- 546 ; M. -C. Chemtob- Concé, « Les nouveaux
mécanismes de régulation des dépenses pharmaceutiques », LPA, 4 oct. 2006, n°® 198, p. 5.

3L 11 faut noter que pour un médicament, la demande de brevet est déposée dés la phase expérimentale et donc,
bien avant que la commercialisation du futur médicament ne soit autorisée. Le bénéfice effectif de la protection
conférée par le brevet se trouve de ce fait limité dans le temps. Afin de permettre aux laboratoires d’amortir les
investissements consentis, il a été créé le certificat complémentaire de protection qui prend le relais du brevet.
Aux termes de I’article L. 611-2, 3° du Code de la propriété intellectuelle, « Les certificats complémentaires de
protection rattachés a un brevet dans les conditions prévues a l'article L. 611-3, prenant effet au terme légal du
brevet [c’est-a-dire 20 ans] auquel ils se rattachent pour une durée ne pouvant excéder sept ans a compter de ce
terme et dix-sept ans a compter de la délivrance de l'autorisation de mise sur le marché mentionnée a ce méme
article ». En outre, la durée du CCP peut étre prolongée de six mois afin de récompenser la conduite d’études
relatives a I’usage pédiatrique d’un médicament (voir, Réglement (CE) du Parlement éuropéen et du Conseil n°


http://www.hcsp.fr/hcspi/docspdf/adsp/adsp-53/ad532830.pdf
http://www.securite-sociale.fr/chiffres/ccss/2008/ccss200806.pdf
http://www.securite-sociale.fr/chiffres/ccss/2008/ccss200806.pdf

19. Au regard du droit des brevets, le terme « médicament générique » désigne, par
conséquent, la copie d’un médicament princeps dont le brevet et le CCP sont tombés dans le
domaine public*. C’est d’ailleurs cette définition qui a été la premiére définition francaise du
médicament générique donnée par la Commission de la concurrence a 1’occasion d’une
décision du 21 mai 1981 : « On entend par médicament générique, toute copie d’un
médicament original dont la production et la commercialisation sont rendues possibles par la
chute du brevet dans le domaine public, une fois écoulée la période légale de protection.
Peuvent étre considérées comme des génériques aussi bien des médicaments vendus sous nom
de marque ou appellation de fantaisie que des médicaments sous dénomination commune
internationale du ou des principes actifs qu’ils renferment, dénomination qui doit étre

assortie d’une marque ou du nom du fabricant ».

20. Les marchés de génériques ne pouvaient cependant étre développés sans définir le contenu
et la qualité de ces produits. L’ordonnance n°® 96-345 du 24 avril 1996 relative a la maitrise
médicalisée des dépenses de santé® a introduit une définition de ces médicaments dans le
Code de la santé publique. Cette définition a été progressivement étendue sous 1’influence

décisive du droit communautaire.

21. La définition actuellement en vigueur figure a I’article L. 5121-1, 5° a) du Code de la
santé publique : « Sans préjudice des articles L. 611-2 et suivants du code de la propriété
intellectuelle, [I’on entend par] spécialité générique d'une spécialité de référence, celle qui a
la méme composition qualitative et quantitative en principes actifs, la méme forme
pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par
des études de biodisponibilité appropriées. Une spécialité ne peut étre qualifiée de spécialité
de référence que si son autorisation de mise sur le marché a été délivrée au vu d'un dossier
comportant, dans des conditions fixées par voie réglementaire, l'ensemble des données

nécessaires et suffisantes a elles seules pour son évaluation. Pour l'application du présent

1901/2006, 12 décembre 2006, relatif aux médicaments a usage pédiatrique, modifiant le réglement (CEE) no
1768/92, les directives 2001/20/CE et 2001/83/CE ainsi que le réglement (CE) n° 726/2004, article 36 (J.O.U.E,
L 378, 27 déc. 2006, p. 1-19). Pour des commentaires, voir, M. Aulois-Griot, « La mise sur le marché des
médicaments a usage pédiatrique dans 1’Union européenne et en France : entre incitations et obligations pour
I’industrie pharmaceutique », Médecine & Droit, juill.-aolit 2008, n°® 91, p. 114-120; E. Sergheraert, A.
Soetemont, « Actualité récente de la procédure de prorogation des certificats complémentaires de protection
instituée par le « réeglement pédiatrique » », Propr. Ind., mai 2009, étude n° 10, p. 17 et sq.

%2 Sur les différentes définitions du médicament générique, voir A. Robine, « Le médicament générique :
quelques éléments de nature a clarifier une notion devenue polysémique », RGDM, n° 29, déc. 2008, p. 187-197.

¥ J.0. 25 avril 1996, n° 98, p. 6311. L’article 23 de cette ordonnance disposait que : « On entend par spécialité
générique d'une autre spécialité une spécialité qui a la méme composition qualitative et quantitative en
principes actifs, la méme forme pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est
démontrée par des études de biodisponibilité appropriées. Pour I'application du présent article, les différentes
formes pharmaceutiques orales a libération immédiate sont considérées comme une méme forme
pharmaceutique »



alinéa, les différentes formes pharmaceutiques orales a libération immédiate sont considérées
comme une méme forme pharmaceutique. De méme, les différents sels, esters, éthers,
isomeres, mélanges d'isoméres, complexes ou dérivés d'un principe actif sont regardés
comme ayant la méme composition qualitative en principe actif, sauf s'ils présentent des
propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de ['efficacité. Dans ce cas,
des informations supplémentaires fournissant la preuve de la sécurité et de l'efficacité des
différents sels, esters ou dérivés d'une substance active autorisée doivent étre données par le

demandeur de 'autorisation de mise sur le marché ».

22. A coté de ces deux définitions du médicament générique données par le droit des brevets
et par le droit de la santé qui se superposent pour donner au final la définition classique du
générique, une autre définition du générique existe sous I’influence du droit du commerce

international®

. Cette autre définition est plus large et comprend, d’une part, ce qu’on appelle
les copies « tolérées » ** fabriquées par les industriels des pays les moins avancées et, d’autre
part, les médicaments génériques sous licence obligatoire produits notamment par les

industriels des pays émergents (Inde, Brésil, etc.).

23. Notre étude ne portera, toutefois, que sur les médicaments génériques au sens classique de
ce terme, les enjeux de la production et de la commercialisation des génériques dans les pays
en voie de développement étant différents de ceux dans les pays développés dont fait partie la
France. A la différence des pays industrialisés, I’enjeu des génériques dans les pays en voie de
développement ne « [...] reléve pas tant du potentiel des économies réalisables que de 1’acces
méme aux traitements, souvent inabordables aux populations privées d’un systéeme de prise en
charge public » *. Pour rendre plus accessibles les médicaments essentiels aux pays les plus

démunis, I’Union européenne a d’ailleurs favorisé par le Réglement CE n° 816/2006 du 17

% A. Robine, « Le médicament générique : quelques éléments de nature a clarifier une notion devenue
polysémique », RGDM, n° 29, déc. 2008, p. 187-197.

% Idem.

% H. Haug, Les dimensions économiques et stratégiques de la concurrence des médicaments génériques, Thése
en sciences économiques, Université Paris I, 2007, p. 448.



mai 2006 ’octroi de licences obligatoires pour la fabrication de produits pharmaceutiques

destinés a ’exportation vers de tels pays®” *,

24. Toute I’importance que représente pour 1’humanité la question relative a I’accés des
populations les moins favorisées aux médicaments et notamment aux médicaments génériques
entendus au sens large justifie que cette question complexe, constitutive a elle seule d’un sujet

de these, ne soit pas traitée dans le cadre de notre étude.

25. Pour revenir a la définition classique du générique, celle-ci permet de distinguer le
médicament générique de la notion voisine de médicament « quasi-générique ». Ces derniers
constituent « des médicaments qui présentent des caractéristiques communes avec un
médicament de référence, mais qui ne peuvent pas satisfaire a la définition du médicament
générique et pour lesquels doivent étre transmises, selon des modalités fixées par voie

réglementaire, des informations complémentaires » *°.

26. De méme, il convient de ne pas confondre le médicament générique avec 1’équivalent
thérapeutique. En France, la CNAMTS a établi un guide des équivalents thérapeutiques
destiné a permettre aux médecins de prescrire le médicament le moins cofliteux sur la base de
la définition suivante : « L’équivalent thérapeutique est un groupe qui rassemble des
spécialités pharmaceutiques remboursables ayant la méme fraction thérapeutique, de méme
dénomination commune internationale (D.C.I.), de méme dosage par unité de prise. Le
groupe dit "équivalent thérapeutique" peut donc renfermer des formes pharmaceutiques
différentes, des dosages différents, mais de méme voie d'administration, a condition qu'elles

fournissent a l'organisme la méme quantité de principe actif par unité de prise » *°. Sans

¥ Réglement CE n° 816/2006 du 17 mai 2006 du Parlement européen et du Conseil concernant l'octroi de
licences obligatoires pour des brevets visant la fabrication de produits pharmaceutiques destinés a l'exportation
vers des pays connaissant des problémes de santé publique, J.O.U.E, L. 157, 9 juin 2006 ; IP/06/550. Pour un
commentaire, voir, J.-Ch. Galloux, « Réglement CE n° 816/2006 du 17 mai 2006 du Parlement européen et du
Conseil concernant l'octroi de licences obligatoires pour des brevets visant la fabrication de produits
pharmaceutiques destinés a l'exportation vers des pays connaissant des problémes de santé publique », RTD
Com. 2007, p. 52 et s. Sur la question de 1’accessibilité des médicaments dans les pays en voie de
développement, voir E. Combe et E. Pfister, « Brevet et prix des médicaments dans les pays en
développement », Propr. intell. 2003, n°® 8, p. 269 ; Y. Joly, « Accés aux médicaments », Cahiers propr. intell.,
oct. 2003, vol. 16, n° 1, p. 131 ; G. Velasquez, « Médicaments essentiels et mondialisation », RIDE, 1/2001, p.
37 et s.; F. E. Muennich, « Les brevets pharmaceutiques et I’accés aux médicaments », RIDE, 1/2001, p. 71 et s.

% Voir également I’initiative du laboratoire britannique GlaxoSmithKline qui s’est engagé a réduire ses prix dans
les 50 pays les moins développés jusqu'a un niveau n'excédant pas 25 % des tarifs pratiqués au Royaume-Uni et
aux Etats-Unis, voire moins (« GSK va vendre ses médicaments moins cher dans les pays pauvres », Les Echos,
16 févr. 2009, rubrique Industrie).

¥ Sur ce point, voir, A.-C. Perroy-Maillols, E. Sergheraert, D. Vion, La loi d’adaptation au droit communautaire
dans le domaine du médicament, Bulletin de I’ordre n°® 394, avr. 2007, p. 138, note de bas de page n° 18. La
transmission d’informations complémentaires correspond a l’exigence posée par le texte de la directive
2004/27aux termes de laquelle « lorsque le médicament ne répond pas a la définition du médicament générique
ou lorsque la bioéquivalence ne peut étre démontrée au moyen d’études de biodisponibilité ou en cas de
changement de la ou des substances actives, des indications thérapeutiques, du dosage, de la forme
pharmaceutique ou de la voie d’administration par rapport a ceux du médicament de référence, les résultats des
essais précliniques ou cliniques appropriés sont fournis ».

4 Le Guide ainsi que la procédure et les critéres ayant régis sa rédaction sont disponible sur le site Internet



véritable statut juridique, la notion d’équivalence thérapeutique repose, tout comme le
générique et sa spécialité de référence, sur 1’identité qualitative et quantitative en principes
actifs disponibles par unité de prise. Néanmoins, contrairement aux génériques, les
équivalents thérapeutiques peuvent avoir des formes pharmaceutiques différentes. La notion
de bioéquivalence et de biodisponibilité est également absente de la définition des équivalents
thérapeutiques puisque le Guide a pour objectif unique « de fournir aux prescripteurs une
liste de médicaments afin qu'ils puissent choisir parmi les moins cotiteux au sein d’une méme
D.C.I». 11 faut noter que le Guide pourrait prochainement servir de base a la création d’un

répertoire des équivalents pharmaceutiques régi par le Code de la santé publique®*.

27. Dans la pratique, des termes tels que « génériques plus » ou « me too » peuvent également
étre utilisés pour désigner un générique.

28. 11 faut également préciser que le législateur francais a distingué les médicaments

génériques des médicaments biologiques similaires.

29. Le terme « médicaments biologiques similaires » a été consacré, pour la premiere fois, par
la directive 2003/63/CE du 25 juin 2003** et repris, ensuite, par la directive 2004/27/CE du 31
mars 2004*, Or, si ces textes communautaires ont fixé le cadre réglementaire général
applicable aux autorisations de mise sur le marché des médicaments biologiques similaires, ils

n’ont pas fourni de définition de ces médicaments.

30. Contrairement au législateur communautaire, le législateur francais a adopté une telle
définition dans la loi n°2007-248 du 26 février 2007* modifiant 1’article L. 5121-1. Le nouvel
article L. 5121-1, 15° a) du Code de la santé publique dispose que « Sans préjudice des
articles L. 611-2 et suivants du code de la propriété intellectuelle, [on entend
par] médicament biologique similaire, tout médicament biologique de méme composition
qualitative et quantitative en substance active et de méme forme pharmaceutique qu'un
médicament biologique de référence mais qui ne remplit pas les conditions prévues au a du
5° du présent article pour étre regardé comme une spécialité générique en raison de

différences liées notamment a la variabilité de la matiére premiére ou aux procédés de

http://www.mediam.ext.cnamts.fr/get/index.htm.

4 Des discussions avec 'AFSSAPS sont actuellement menées par les producteurs de génériques en ce sens (voir
J. Icart, « Génériques : le marché francais se porte bien cependant... », disponible sur le site

http://www.pharmaceutiques.com/archive/une/art 1160.html, actualité, juin 2008.
2 Partie I, point 4 de I’Annexe I de la Directive 2001/83/CE tel que modifié par la Directive 2003/63/CE.

4 Art. 10. 4 de la nouvelle rédaction de 1’article 10 de la directive 2001/83/CE tel que modifié par la Directive
2004/27/CE.

“ J.O.R.F 27 février 2007.


http://www.pharmaceutiques.com/archive/une/art_1160.html
http://www.mediam.ext.cnamts.fr/get/index.htm

fabrication® et nécessitant que soient produites des données précliniques et cliniques

supplémentaires dans des conditions déterminées par voie réglementaire ».

31. Cette définition restrictive qui exclut les biosimilaires de la catégorie des génériques
s’explique par la nature variable et complexe des médicaments issus de procédés
biotechnologiques. Le Rapport législatif* précise dans ce sens que « Si les médicaments
biosimilaires sont des copies de médicaments biologiques, ils ne peuvent pas étre assimilés a
des génériques en raison des caractéristiques particuliéres de leurs matiéres premieres ou de
leurs procédés de fabrication. Aussi, malgré la proximité entre ces deux catégories,

générique et biogénérique, il convenait d'établir deux définitions distinctes ».

32. 11 découle de la définition donnée par le législateur francais des biosimilaires qu’
« aucune des dispositions applicables aux génériques ne bénéficie de facto aux
biosimilaires » ¥. Par exemple, ne sont pas applicables les dispositions qui autorisent les
pharmaciens d’officine a substituer un générique figurant au Repértoire des génériques a un

médicament princeps prescrit “®,

33. En raison des divergences notables entre génériques et biosimilaires et, surtout, en raison
de I’absence de définition harmonisée des biosimilaires au niveau communautaire qui
permettrait de savoir si oui ou non ils peuvent étre assimilés a des génériques, les
biosimilaires ne seront pas examinés. Il faut noter dans ce sens que la Commission
européenne elle-méme ne précise pas dans son Rapport préliminaire relatif a 1’enquéte
sectorielle dans D’industrie pharmaceutique® si son enquéte couvre également les
biosimilaires. Les entreprises productrices de spécialités issues des biotechnologies qui ont
commenté ce Rapport se sont prononcées en faveur d’une distinction avec les génériques

classiques.

* Nous soulignons.

% Sénat, Rapport législatif relatif au Projet de loi portant diverses dispositions d'adaptation au droit
communautaire dans le domaine du médicament, disponible sur le site Internet http://89.202.136.71/rap/106-
163/106-1631.html.

47 B. Bertholet, « Biosimilaires : La France marque ses différences », B. Bertholet, « Biosimilaires : La France
marque ses différences », Biotech Finances, 31 mars 2008, n° 369, p. 5-7, spéc. p. 6.

8 Etant donné que le médicament biosimilaire n’est pas un générique, il n’est pas inscrit au Répertoire et ne peut
par conséquent étre substitué a un médicament biologique de référence. Comme le souligne un auteur, cela
risque de constituer « un frein réel au développement des biosimilaires » (B. Bertholet, « Biosimilaires : La
France marque ses différences », B. Bertholet, « Biosimilaires : La France marque ses différences », précité, p.
6). Il appartiendra aux médecins de prescrire directement les biosimilaires. Les laboratoires devraient donc
concentrer leurs efforts de promotion sur les médecins.

4 Comm. CE, Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au secteur pharmaceutique, publié le 28 nov. 2008,
disponible sur le site Internet http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html;
E. Dieny, «Enquéte sectorielle dans I’industrie pharmaceutique : impact sur les droits de propriété
intellectuelle », Contrats, conc. cons., janv. 2009, focus n° 1, p. 2-3 ; « The EC Pharmaceutical Sector Inquiry »,
GCP (the online magazine for global competition policy), févr. 2009, n°2, disponible sur le site
http://www.globalcompetitionpolicy.org/?id=61&action=903; J. Armengaud, E. Berthet-Maillols, « Du mauvais
usage du droit des brevets en matiere pharmaceutique, selon le rapport préliminaire de la Commission
européenne », Propriétés intellectuelles, avril 2009, n°3, p.132- 145.



http://www.globalcompetitionpolicy.org/?id=61&action=903
http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html
http://89.202.136.71/rap/l06-163/l06-1631.html
http://89.202.136.71/rap/l06-163/l06-1631.html

34. Nous mentionnerons cependant au cours de notre étude que certaines interrogations
juridiques suscitées par les génériques comme, par exemple, celle relative a la conciliation
entre les regles de propriété intellectuelle et les regles de concurrence peuvent également

concerner potentiellement les bio similaires.

35. Par ailleurs, la présente étude ne portera que sur les médicaments génériques a usage
humain. Seront exclus de notre analyse les médicaments génériques a usage vétérinaire dont
la définition figurant a I’article L. 5141-2, 8° du Code de la santé publique reprend d’ailleurs
presque mot pour mot la définition du générique a usage humain. Les médicaments
génériques a usage vétérinaire n’étant pas pris en charge par la collectivité, le développement
de ce marché differe de celui des médicaments génériques destinés a I’homme ce qui implique

des différences dans 1’approche et le traitement juridiques.

36. Apres la définition du médicament générique, le législateur a ensuite pris différentes

mesures pour favoriser I’essor” de ces médicaments.

37. A ainsi été institué le Répertoire des groupes génériques® pour permettre d’identifier les
génériques substituables a un médicament princeps. Conformément aux souhaits exprimés par
les producteurs de génériques ce Répertoire a été récemment élargi de maniere a inclure « les
spécialités qui se présentent sous une forme pharmaceutique orale a libération modifiée
différente de celle de la spécialité de référence » *°. En d’autres termes, un méme groupe
pourra contenir les différentes présentations galéniques (par ex. comprimé ou gélule*®) d'une

forme a libération modifiée>*.

38. De méme, la loi de financement de la sécurité sociale pour 1999 a introduit la notion de
droit de substitution®. Ce droit permet au pharmacien de « délivrer par substitution d la
spécialité prescrite une spécialité du méme groupe générique a condition que le prescripteur

n'ait pas exclu cette possibilité »*°.

* Sur les différents obstacles a 1’essor des génériques, voir la thése publiée de E. Berthet, Les obstacles
juridiques a I’essor des génériques, Editions de santé, 1998. Comme on verra un certain nombre de ces obstacles
ont été levés mais d’autres subsistent encore dix ans apres la publication de cet ouvrage!

> Voir, art. L. 5121-10 et R. 5121-8 du Code de la santé publique (CSP).
2 Art. L. 5121-1, 5), b, du CSP.
53 Pour la définition de la gélule, voir Glossaire.

> Voir dans le Répertoire par ex. le Groupe générique : Allopurinol 100 mg -Zyloric 100 mg, comprimé. Au sein
de ce groupe, le produit générique Allopurinol Ivax 100 mg, présenté sous forme de capsule, peut étre substitué
au princeps présenté sous forme de comprimé.

> Sur cette question, voir A. Bensoussan (dir.), Guide juridique du droit de substitution, coll. Medidroit, éd.
Mmi, 2000 ; A. Milczarek, Les médicaments génériques et le droit de substitution en France, These d'exercice,
Pharmacie, Université René Descartes Paris 5, 2000.

% Art. L. 5125-23 du CSP.



39. Ont été également introduites diverses mesures destinées a inciter d’une part, la

prescription de médicaments génériques ou la prescription en DCI®’

par les médecins et
& - .- . . s
autre part, la délivrance de ces médicaments par les pharmaciens. Les patients ont aussi été

incités a demander des génériques « plus économiques » que la spécialité de référence.

40. Le développement des génériques a porté ses fruits en termes d’économies pour
I’assurance maladie. En 2008, les économies réalisées grace aux médicaments génériques se

chiffrent a plus d’un milliard d’euros®.

41. La réglementation de la commercialisation des médicaments génériques - A coté de
cette réglementation favorable au développement des génériques, justifiée par la poursuite de
I’objectif d’intérét général de diminution des dépenses de santé, 1’Etat intervient également
sur le marché des médicaments génériques pour encadrer « le risque médicamenteux

c’est-a-dire le risque « d’engendrer la mort ou la maladie lorsque le médicament est
défectueux® ou mal administré® » afin d’assurer la sécurité sanitaire®. C’est ainsi que la
qualité et la sécurité des médicaments génériques doivent étre scientifiquement prouvées
avant leur commercialisation qui n’intervient qu’apres 1’obtention d’une autorisation de mise
sur le marché. De méme, leur commercialisation obéit a une réglementation stricte : leur
prescription et leur délivrance sont encadrées comme 1’est également leur publicité. Il faut
souligner que cet « ensemble de regles relatives a la notion de médicament dans I’intégralité

t64

de ses dimensions et de ses étapes d’élaboration » ** constitue le droit du médicament® lequel

 Dénomination commune internationale (pour la définition, voir Glossaire).

8 Communiqué de presse de la Caisse nationale d’assurance maladie, 28 avril 2009, disponible sur le site
http://www.ameli.fr/fileadmin/user upload/documents/CP_generiques.pdf. Précisément, 905 millions d’euros
constituent les économies des génériques hors tarif forfaitaire de responsabilité (TFR) auxquels il faut rajouter
140 millions d’économies générées par les médicaments sous TFR (cette derniere catégorie comprend tant les
génériques que les princeps). 53 millions d’économies supplémentaires résultent de la baisse des prix des
princeps a la tombée des brevets et peuvent également étre ajoutées au montant global des économies liées aux
génériques.

* E. Cadeau, Le médicament en droit public: sur le paradigme juridique de I'apothicaire, L'Harmattan, 2000, p.
32.

% La responsabilité du fait des produits défectueux ne sera pas ici examinée (voir, art. 1386-1 et s. du Code civil
créés par la loi n°98-389 du 19 mai 1998 relative a la responsabilité du fait des produits défectueux ( J.O., 21 mai
1998) transposant la Directive n°® 85/374/CEE du Conseil du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres en matiére de responsabilité du fait
des produits défectueux (J.O.C.E, n° L 210, 7 aoflit 1985, p. 29 — 33). Sur la responsabilité du fait d’un
médicament défectueux, voir, par ex. Cass. civ. lére, 24 janv. 2006, n°® 03-19534, Bull. civ. 2006, I, n° 33 p. 31;
Cass. civ. 1ére, 24 janv. 2006, n° 02-16648, Bull. civ. 2006, I, n° 35, p. 34.

%1 Idem.

%2 Sur I’importance de la sécurité sanitaire dans le développement du droit des produits de santé, voir, A. Aulois-
Griot, C. Maurin, « Du droit des médicaments aux produits de santé », LPA, 1* sept. 2006, p. 4.

% G. Rousset, L’influence du droit de la consommation sur le droit de la santé, Thése de droit, soutenue le 25
oct. 2007, Univ. Jean-Moulin, Lyon-III, dlspomble sur le site

q&base documeﬁts&ld doc'lvon3 2007. rousset g&num &querv &151d lyon3.2007.rousset g&dn=1.

5 Monsieur Guillaume Rousset explique que cette appellation est rare voire inexistante dans les ouvrages
consacrés aux médicaments.



http://thesesbrain.univ-lyon3.fr/sdx/theses/notice.xsp?id=lyon3.2007.rousset_g-principal&qid=pcd-q&base=documents&id_doc=lyon3.2007.rousset_g&num=&query=&isid=lyon3.2007.rousset_g&dn=1
http://thesesbrain.univ-lyon3.fr/sdx/theses/notice.xsp?id=lyon3.2007.rousset_g-principal&qid=pcd-q&base=documents&id_doc=lyon3.2007.rousset_g&num=&query=&isid=lyon3.2007.rousset_g&dn=1
http://www.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/CP_generiques.pdf

forme avec d’autres branches (droit médical, droit hospitalier, droit de la santé publique, droit

pharmaceutique et droit de la sécurité sociale) le droit de la santé.

42. Le générique- un produit soumis a la concurrence - Fortement régulés, les marchés de
médicaments génériques n’échappent pas pour autant aux lois du marché et a la compétition
entre les entreprises qui exploitent ces médicaments®. Comme le souligne un auteur, « objet
de vie et d’espérance, le médicament est aussi une marchandise, un objet de commerce et de
profit »%.

43. 1l faut dire que la nécessité de considérer le médicament comme a la fois un bien de santé
et un bien économique a été affirmée trés tdt dans les textes communautaires”. La directive
65/65/CEE®, précise dans ses considérants d’une part que « toute réglementation en matiére
de production et de distribution des spécialités pharmaceutiques doit avoir comme objectif
essentiel la sauvegarde de la santé publique » et, d’autre part, que « ce but doit étre atteint
par des moyens qui ne puissent pas freiner le développement de I’industrie pharmaceutique et
les échanges de produits pharmaceutiques au sein de la Communauté ». Un auteur considéere
dans ce sens que « les produits de santé ne doivent pas étre rattachés uniquement au secteur
sanitaire et a sa réglementation correspondante car ils disposent d’une dimension
économique certaine, tant par leur rattachement a la vie des affaires et aux exigences

concurrentielles que par des contraintes financiéres importantes » *.

44. La rencontre de ces deux logiques, économique et de santé publique, donne lieu a des
difficultés pour concilier les principes communautaires de libre circulation des marchandises,
de libre établissement et de libre concurrence avec le principe de protection de la santé

humaine.

45. Tllustre les difficultés en la matiére la jurisprudence récente de la Cour de justice des
communautés européennes dans le domaine de la libre circulation des marchandises et de la
liberté d’établissement. Les juges ont estimé qu’une législation allemande exigeant de confier
a un pharmacien de proximité la totalité des prestations liées a l’approvisionnement en

médicaments de 1’hopital était constitutive d’une mesure d’effet équivalent a une restriction

6 C’est ce qu’a reconnu également le Conseil d’Etat dans une décision du 11 juin 2007 (CE, 11 juin 2007, Sté
Laboratoire GlaxoSmithKline, RDSS, n°6/2007, p. 1060 et s.).

% E. Cadeau, Le médicament en droit public: sur le paradigme juridique de l'apothicaire, L'Harmattan, 2000, p.
23.

 Sur ce point, voir, B. Hauray, L’Europe du médicament, Presses de la fondation nationale des sciences
politiques, 2006, p. 24 et s.

% Directive 65/65/CEE du Conseil, du 26 janvier 1965, concernant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administratives, relatives aux spécialités pharmaceutiques, JO 22 du 9 févr. 1965,
p. 369-373.

% G. Rousset, « L’influence du droit de la consommation sur le droit de la santé », RGDM 2008, n° 26, p. 161.



quantitative mais ils ont admis qu’elle était justifiée par I’objectif de protection de la santé
publique”. Dans une autre affaire concernant une réglementation nationale réservant la
détention et 1’exploitation des pharmacies aux seules personnes ayant la qualité de
pharmaciens, la Cour de Luxembourg a jugé que les restrictions a la liberté d'établissement et
a la libre circulation des capitaux qui découlent de cette réglementation sont justifiées par
I’objectif de garantir la siireté et la qualité d’approvisionnement en médicaments de la
population, objectif qui reléve de la protection de la santé publique’. Les juges motivent cette
décision notamment en invoquant « le caractére particulier des médicaments » 7 lesquels
peuvent « se révéler gravement nuisibles a la santé s’ils sont consommés sans nécessité ou de
maniére incorrecte » et en rappelant qu’ « une vente médicalement injustifiée de médicaments

entraine un gaspillage des ressources financiéres publiques ».

46. La Cour de justice procede finalement a « une analyse au cas par cas des réglementations
nationales, de leurs effets sur la libre circulation des marchandises ainsi que de leur

nécessité au regard de la protection de la santé publique » 7.

47. L’articulation entre les régles de concurrence et 1’objectif d’assurer « un niveau élevé de
protection de la santé humaine » 7 figurant a D’article 152, § 1 CE” pose elle aussi des
difficultés en pratique. Ces difficultés se rapportent tant a la question de 1’applicabilité des
regles de concurrence (les articles 81, 82 et 87 CE s’appliquent aux entreprises et ne
s’appliquent pas, par exemple, aux organismes de sécurité sociale ayant une activité exclusive
de toute activité économique’®) qu’a leur application. Sur ce dernier point, nous verrons, par

exemple, que pour I’application des regles encadrant les aides d’Etat aux mesures étatiques en

® CJCE, 11 sept. 2008, Commission CE ¢/ Allemagne, aff. C-141/07 ; Gaz. Pal., suppl. Droit de la santé, 11-12
mars 2009, p. 62-63, note C. Labre.

"t CJCE, 19 mai 2009, Apothekerkammer des Saarlandes, aff. jointes C-171/07 et C-172/07.
2 CJCE, 19 mai 2009, op. cit., point 60.
7 Gaz. Pal., suppl. Droit de la santé, 11-12 mars 2009, p. 62-63, spéc. p. 62, note C. Labre.

7 L’article 152, § 1 CE dispose qu’ « Un niveau élevé de protection de la santé humaine est assuré dans la
définition et la mise en oeuvre de toutes les politiques et actions de la Communauté ».

> 11 faut souligner qu’en matiére de santé publique les Etats membres et la Communauté disposent d’une
compétence partagée mais, en 1’état actuel des textes, les contours de ce partage ne sont pas clairement définis.
L’article 152, § 5 CE dispose ainsi que « L'action de la Communauté dans le domaine de la santé publique
respecte pleinement les responsabilités des Etats membres en matiére d'organisation et de fourniture de services
de santé et de soins médicaux ». Le Traité de Lisbonne, actuellement en cours de ratification, apporte des
précisions sur ce le domaine de partage des compétences : « L'action de I'Union est menée dans le respect des
responsabilités des Etats membres en ce qui concerne la définition de leur politique de santé, ainsi que
I'organisation et la fourniture de services de santé et de soins médicaux. Les responsabilités des Etats membres
incluent la gestion de services de santé et de soins médicaux, ainsi que l'allocation des ressources qui leur sont
dffectées » (Voir article 168, version consolidée du Traité sur le fonctionnement de 1'Union européenne, J.O.U.E,
C 115/49, 9 mai 2008).

7® Sur ce point, voir not.: CJCE, 17 févr. 1993, aff. jtes C-159/91 C-160/91, Poucet et Pistre, Rec. 1993, 1, p.
664 ; 16 nov. 1995 et en dernier lieu, CJCE, 5 mars 2009, Kattner Stahlbau GmbH, aff. C-350/07 :
Concurrences, n° 2-2009, n°26023, p. 116-117, note A.-L. Sibony ; Contrats, conc. cons., mai 2009, comm. n°
139, note G. Decocq.



faveur des médicaments génériques et, en particulier, dans le cadre de 1’analyse de
compatibilité de ces aides en application de I’article 87 § 3 c) CE, la Commission tient compte

de I’objectif de santé publique poursuivi par I’Etat.

48. Pour revenir a la facette économique des médicaments génériques, il faut remarquer que le
développement du marché de ces médicaments comporte des enjeux financiers considérables
pour les entreprises pharmaceutiques : « En 2015, les génériques pourraient dépasser 135
milliards de dollars de chiffre d'dffaires, ce qui représenterait une croissance de 11 % par an

d'ici a cette date » 7",

49. Profitent ainsi de ce marché sans cesse croissant du fait de la tombée de nombreux brevets
dans le domaine public, les laboratoires spécialisés en la production de génériques ainsi que
certains laboratoires innovants qui fabriquent un générique de leur propre médicament via une

filiale ou via un contrat de licence ou de distribution avec un tiers.

50. En dehors des laboratoires innovants qui produisent leur propre générique, pour les autres
entreprises innovantes, les génériques constituent des concurrents redoutables. L’introduction
de génériques apreés 1’expiration du brevet d’un médicament princeps se traduit pour le
laboratoire innovant par une baisse considérable du chiffre d’affaires réalisé par ce produit. A
titre d’illustration, « entre 2005 et 2010 certains médicaments représentant 79 % du montant
total des ventes réalisées en 2003 par les laboratoires pharmaceutiques pourront étre copiés,
ce qui entrainera une perte de chiffre d'affaires pour les groupes proche de 100 milliards de

7. Cette concurrence frontale par les prix est d’autant plus redoutée par les

dollars »
producteurs de princeps que ces derniers sont actuellement affaiblis par un contexte
défavorable. En effet, « les résultats de la recherche [et développement] tardent a compenser

la perte de cette importante part de chiffre d'affaires »**®".

51. Pour faire face a cette concurrence, les laboratoires de princeps ont adopté différentes
stratégies permettant de prolonger leur monopole et d’empécher, ou a tout le moins de

retarder, le développement des génériques®. Dans son Rapport préliminaire de 1’enquéte

77 D. Cosnard, « Les géants du médicament prennent en marche le train des génériques », Les Echos, 22 mai
2009. L’ auteur se référe aux chiffres figurant dans une note rédigée par les analystes de Credit Suisse.

78 A noter qu’en France, le marché de génériques est passé de 500 millions d’euros en 2002 & 1.8 milliards en
2008 (Communiqué de presse de la Caisse nationale d’assurance maladie, 28 avril 2009, disponible sur le site
http://www.ameli.fr/fileadmin/user upload/documents/CP_generiques.pdf).

Y. Mamou, « L'industrie pharmaceutique est contrainte de revoir sa stratégie », Le Monde, 1% févr. 2005.

8 Voir, J. Azéma, « Médicament générique et référence au princeps », D. 2008, p. 1524 et s. (note sous Cass.
com., 26 mars 2008, n° 06-18366, Bull. civ. 2008, IV, n° 71).

8 Voir ég., « Les laboratoires contraints a trouver un nouveau modéle de croissance », La Tribune, 2 janv.
2004 ; S. Ouziel, « Réinventer I’industrie pharmaceutique », La Tribune, 23 févr. 2004 ; I. M. Cockburn, « The
changing structure of the pharmaceutical industry », Health Affairs, vol. 23, n° 1, janv.- févr. 2004, p. 10.

8 En anglais, ces stratégies sont désignées comme « late life-cycle management » ou « brand protection
strategies », « generics defence strategies ».


http://www.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/CP_generiques.pdf

relative au secteur pharmaceutique®, la Commission européenne a fait un inventaire des
stratégies utilisées et a constaté que les économies manquées en raison du retardement de
I’entrée des génériques sur le marché ont représenté pres de trois milliards d'euros sur la
période (2000-2007) et I'échantillon examinés (quarante-trois entreprises titulaires de brevets
et vingt-sept fabricants de génériques dans dix-sept pays de 1'Union européenne). Il ressort de
ce Rapport préliminaire que les producteurs de princeps « ont mis en ceuvre tous les moyens
que leur offre l'arsenal juridique » * pour retarder la commercialisation des génériques et
prolonger le cycle de vie de leurs produits : ils ont déposé des grappes de brevets comportant
jusqu’a mille trois cents brevets pour un seul médicament, ils ont introduit de nombreux
recours contre les fabricants de génériques sur le fondement du droit de la propriété
industrielle et/ou de la réglementation spécifique aux médicaments, ils ont conclu des accords

a I’amiable avec les producteurs de génériques en contrepartie d’un paiement.

52. Une grande partie des stratégies mises en ceuvre sont directement liées aux droits de
propriété industrielle qui jouent dans le secteur pharmaceutique un role primordial. Grace au
monopole qu’ils conferent, ils permettent d’assurer aux laboratoires un retour sur les
investissements réalisés au cours de longues années de recherche et développement.
Néanmoins, la mise en ceuvre de ces droits, comme le montre le Rapport préliminaire de
I’enquéte relative au secteur pharmaceutique, pourrait répondre a d’autres objectifs que celui
de protéger I’innovation comme, par exemple, bloquer ou retarder I’entrée sur le marché de
nouveaux concurrents. Dés lors, se pose la question délicate de la licéité de tels usages des
droits de propriété industrielle au regard des régles régissant le bon fonctionnement du

marché.

53. Cette question souléve une autre, plus générale, relative a I’influence du droit de la

concurrence sur 1’évolution du droit de propriété industrielle.

54. Objectifs de la thése - Un des objectifs de notre thése est de tenter d’identifier les limites,
posées par les regles de concurrence, a 1’action des laboratoires innovants contre les
génériques lorsque cette action repose justement sur le droit de la propriété intellectuelle.

Nous nous interrogerons également sur la licéité de certaines pratiques des entreprises

% Comm. CE, Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au secteur pharmaceutique, publié le 28 nov. 2008,
disponible sur le site Internet http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html;
E. Dieny, «Enquéte sectorielle dans I’industrie pharmaceutique : impact sur les droits de propriété
intellectuelle », Contrats, conc. cons., janv. 2009, focus n° 1, p. 2-3 ; « The EC Pharmaceutical Sector Inquiry »,
GCP (the online magazine for global competition policy), févr. 2009, n°2, disponible sur le site
http://www.globalcompetitionpolicy.org/?id=61&action=903; J. Armengaud, E. Berthet-Maillols, « Du mauvais
usage du droit des brevets en matiére pharmaceutique, selon le rapport préliminaire de la Commission
européenne », Propriétés intellectuelles, avril 2009, n°3, p.132- 145.

8 Voir, J. Azéma, « Médicament générique et référence au princeps », D. 2008, p. 1524 et s. (note sous Cass.
com., 26 mars 2008, n° 06-18366, Bull. civ. 2008, IV, n°® 71).
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innovantes qui consistent a détourner 1’objectif de la réglementation en matiére de

meédicaments.

55. Par ailleurs, les régles de concurrence encadrent également 1’action des autres acteurs sur
les marchés de médicaments génériques, a savoir 1’action régulatrice de I’Etat et de ses
émanations, celle des laboratoires de génériques eux-mémes® mais également celle des
distributeurs de ces produits- pharmaciens d’officine®® et groupements d’officines?,

grossistes-répartiteurs® »,

56. Décrire et analyser 1’application des régles de concurrence a 1’ensemble des acteurs sur

ces marchés constitue un des objectifs de cette étude.

57. Cette analyse nous permettra de montrer que la mise en ceuvre du droit de la concurrence,
qui est «un instrument d’intervention au service d’objectifs économiques et sociaux »%,
contribue a I’établissement d’une concurrence par les génériques et au maintien d’une

concurrence saine sur les marchés de génériques® au bénéfice du consommateur.

8 Les fabricants de médicaments, y-compris de médicaments génériques sont définis par I’article R. 5124-2, 1°
du Code de la santé publique.

% Sur la définition de ’officine, voir, I’article L. 5125-1 du CSP, sur les activités réservées aux officines, voir
I’article L. 4211-1 du CSP.

% Les laboratoires pharmaceutiques sont trés souvent amenés a traiter avec des groupements d’officines qui ne
sont pour I’instant pas encore régis par le Code de la santé publique. Cela ne saurait tarder selon le Ministre de la
santé, Roselyne Bachelot, qui a promis un statut 1égal se rapprochant de celui d’une centrale d’achat pour les
groupements d’officines. Sur les relations comerciales entre laboratoires et groupements d’officines, voir ég.
Commission d’examen des pratiques commerciales (CEPC), Avis n°® 07-04 concernant certaines pratiques
appliquées a un groupement de pharmaciens d’officine par des laboratoires fabriquant des produits cosmétiques
et/ou des spécialités pharmaceutiques, disponible sur

http://www.pratiques-commerciales.minefi.gouv.fr/avis0704.doc : « Les achats réalisés au travers d’un
groupement représentent en moyenne 10% du chiffre d’affaires d’une officine car ils portent, pour I’essentiel,
sur des produits de parapharmacie et des médicaments non remboursables qui peuvent étre délivrés sans
ordonnance. La part des médicaments remboursables dans une officine est de I’ordre de 80% a 90%. On note
toutefois, ces derniéres années, une orientation des groupements vers le médicament générique dont la
rémunération est, pour I’officine, supérieure a celle du médicament princeps ».

8 L’article R. 5124-2, 5° du CSP définit les grossistes-répartiteurs comme les entreprises qui se livrent a 1'achat
et au stockage de médicaments en vue de leur distribution en gros et en l'état. Ils sont a distinguer des
dépositaires qui assurent, pour le compte des laboratoires pharmaceutiques, le stockage de médicaments en vue
de leur distribution (art. R. 5124-2, 4° du code de la santé publique).

8 11 est & noter que dans le cadre de son enquéte sectorielle, la Commission européenne a envoyé des
questionnaires a I’ensemble des intervenants sur ces marchés.

% P. Bonassies, « Les fondements du droit communautaire de la concurrence : la théorie de la concurrence-
moyen », Etudes dédiées a Alex Weill, Dalloz-Litec, 1983, p. 51, cité par M. Malaurie-Vignal, Droit de la
concurrence interne et communautaire, 4°™ édition, Sirey, 2008, p. 13, § 33. En ce sens, voir ég. Y. Serra, Le
droit frangais de la concurrence, Dalloz, 1993, p. 5.

% Le droit de la concurrence « vise a permettre et d maintenir les situations de concurrence » (R. Bout, M.
Bruschi, M. Luby, S. Poillot-Peruzzetto, G. Cas, Lamy droit économique, 2009, n° 869, p. 294).

%2 Le bien-étre des consommateurs tient une place importante dans 1’analyse des pratiques (voir, Communication
Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de 1’article 82 du traité
CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », JOUE, C 45, 24 févr. 2009, p. 7-20, points
19, 30, 86). Sur la place de I’intérét du consommateur au sein du systéme concurrentiel et des regles qui
I’encadrent, voir M. —S. Payet, Droit de la concurrence et droit de la consommation, Dalloz, coll. « Nouvelle
bibliotheque des théses », Paris, 2001, p. 2 et s.
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58. Nous verrons également que 1’appréhension des génériques par le droit de la concurrence
n’est pas sans conséquences pour ce dernier puisque les génériques contribuent a son

évolution.

59. Précisions sur le domaine de la recherche — L’examen du droit de la concurrence
nécessite d’en préciser le contenu. La question de 1’étendue du droit de la concurrence interne
fait 1’objet de divergences entre les auteurs francais, les uns considérant qu’il inclut le
« grand » droit de la concurrence (C. com. Titre II et III du Livre IV relatifs respectivement
aux pratiques anticoncurrentielles et au controle des concentrations) et le « petit » droit de la
concurrence (C. com. Titre IV du Livre IV- transparence et pratiques restrictives) a
I’exception de la concurrence déloyale® ou y-compris la concurrence déloyale, les autres qu’il
inclut seulement le «grand » droit de la concurrence®. Le droit communautaire de la

concurrence, quant a lui, n’inclut que le « grand » droit de la concurrence.

60. Aux fins de notre analyse, le droit de la concurrence sera envisagé dans sa conception la
plus large qui comprend les regles internes et communautaires de protection du marché (les
regles relatives aux abus de position dominante, aux ententes illicites, au controle des
concentrations et au controle des aides d’Etat), ainsi que les regles nationales de protection
des concurrents et autres opérateurs non-concurrents (celles relatives aux pratiques restrictives
de concurrence, celles régissant la responsabilité civile utilisées dans la lutte contre la
concurrence déloyale et la concurrence illicite). Certes, cette partition entre regles visant la
protection du marché et regles visant la protection des intéréts individuels des opérateurs est
discutable® puisque les dispositions du Titre IV du Livre IV du Code de commerce ainsi que
les regles de concurrence déloyale et illicite ne peuvent étre considérées comme « étrangeres
a la préservation de la concurrence »** Néanmoins, il est incontestable que ces dispositions
visent a titre principal a protéger les intérets individuels des opérateurs sur le marché” alors
que les reégles encadrant les pratiques anticoncurrentielles visent, elles, a protéger en premier

lieu la concurrence®.

% J-B. Blaise, Droit des affaires, LGDJ, 1999, n° 621 et 622.

% L. Idot, « L’empiétement du droit de la concurrence sur le droit du contrat », RDC, juill. 2004, p. 882 et s. Cet
auteur parle du « vrai » droit de la concurrence.Voir ég. A. Decocq, G. Decocq, Droit de la concurrence. Droit
interne et droit de I’Union européenne, L.G.D.J., 3™ éd., 2008, n°1, p. 9.

% Sur la fragilité de la frontiére entre les pratiques anticoncurrentielles et les pratiques restrictives, voir, not. J.
Azéma, note sous Cons. conc., déc. n) 90-D-23, Rec. Lamy, n°402.

% J.-P. Viennois, Rapports entre droit communautaire de la concurrence et droit national : les apports du
Reéglement CE n°1/2003 du 16 décembre 2002, JCP, Cah. dr. de I’entr., 2003, n°5, p. 1 et s., spéc. p. 5.

 Idem.

% En ce sens, voir J. -M. Mousseron et V. Sélinsky, Le droit frangais nouveau de la concurrence, Litec, 1987 ;

M. Malaurie-Vignal, Droit de la concurrence interne et communautaire, 4™ édition, Sirey, 2008 ; L. Nicolas-
Vullierme, Droit de la concurrence, Vuibert, coll. Dyna’Sup Droit, 2008.



61. De méme, il faut préciser que le droit de la concurrence qui « [...] concerne tout ce qui
exerce une influence sur le marché [...] ne se soucie pas des clivages traditionnels du droit
frangais. Le droit matériel de la concurrence comporte du droit communautaire, du droit

public et du droit privé, dans des proportions variables [...] » *.

Le domaine des
médicaments fournit de nombreux exemples de ce caractere transversal du droit de la
concurrence. Des aspects de ce que la doctrine appelle le droit public de la concurrence'®

seront en particulier examinés dans le cadre de cette étude.

62. En outre, sera privilégiée une approche comparatiste dépassant le simple cadre européen
et national car les solutions dégagées en droit américain de la concurrence, tel qu’appliqué, en
particulier, dans le secteur pharmaceutique, constituent une source d’inspiration précieuse

pour les autorités de concurrence communautaires et nationales.

63. Annonce du plan — La définition large ainsi retenue du droit de la concurrence permet de
considérer qu’il vise a préserver sur les marchés de médicaments tant la liberté de la
concurrence que les intéréts individuels des opérateurs. Ces deux aspects feront I’objet d’un
examen respectivement dans le cadre de notre seconde et de notre troisieme partie. Avant
d’envisager ’application des principes et regles de concurrence, il convient de connaitre les
regles qui permettent en amont 1’exercice d’une concurrence par les médicaments génériques.
La réglementation spécifique aux médicaments génériques nécessite un examen approfondi
non seulement parce qu’elle détemine les conditions d’acces au marché mais également parce
qu’elle influence la définition des marchés pertinents concernés par une pratique

anticoncurrentielle.
PremMIERE PARTIE I — L’ ACCES DES GENERIQUES AU MARCHE
DEeuxiEME PARTIE II — GENERIQUES ET PROTECTION DE LA LIBRE CONCURRENCE SUR LE MARCHE

TroisiEME PARTIE III — GENERIQUES ET ET PROTECTION DES INTERETS INDIVIDUELS DES CONCURRENTS

% C. Lucas de Leyssac, G. Parléani, Droit du marché, P.U.F., 2002, p. 8.

1% T,e droit public de la concurrence est défini par Madame le Professeur Nicinski comme « le droit de
I’influence de [I’administration sur le jeu de la concurrence et plus particulierement sur les pratiques
anticoncurrentielles » (S. Nicinski, Droit public de la concurrence, LGDJ, 2005, p. 14).



Premiere partie | — L'acces des

géneriques au marche

64. Le marché des médicaments « enfermé dans son corset de réglementations » '°' « est resté
jusqu’a [...] récemment a I’abri de toute concurrence sur les prix [...] » ', Face a
I’aggravation du déficit du régime de la sécurité sociale, 1’ouverture du marché a la
concurrence des génériques est devenue pour les pouvoirs publics frangais une priorité depuis
le milieu des années 1990'®. Cette ouverture du marché a été réalisée progressivement grace a
diverses mesures législatives et réglementaires favorisant 1’essor des génériques (Titre 1). Ce
cadre réglementaire a été interprété par le juge national et par le juge communautaire de fagon

a faciliter ’accés des génériques au marché.

65. La présence de génériques sur les marchés de médicaments est nécessairement prise en
compte par les autorités de concurrence lorsqu’elles effectuent, préalablement a tout controle
concurrentiel, une délimitation des marchés affectés ou susceptibles d’étre affectés par un
comportement ou une pratique donné. La définition des marchés concernés par les génériques

fera I’objet de notre second titre (Titre 2).
Titre 1 — Ouverture du marché aux génériques

Titre 2 — Définition des marchés concernés par les génériques

01« Le secteur pharmaceutique, enfermé dans son corset de réglementations, souffre, plus que tout autre
secteur économique, de I’absence de repeéres concurrentiels » (C. Henin, T. Devred, « Médicaments et publicité
comparative: ce qui va changer pour les laboratoires », Gaz. Pal. 24 oct. 1998, p. 1444).

192 J, Calvo, « Publicité comparative et médicaments », LPA, 12 mai 1997, n° 57, p. 10.

13 T,’ordonnance n° 96-345 du 24 avril 1996 relative a la maitrise médicalisée des dépenses de santé instituant
une définition des médicaments génériques constitue le premier texte ouvrant la voie a la libéralisation du
marché des médicaments.



Titre 1 — L’ouverture du marcheé aux
génériques

66. La Directive 2004/27/CE du 31 mars 2004'* qui a modifié la directive n° 2001/83/CE
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain prévoit dans son
14*™ considérant qu’« Etant donné que les médicaments génériques constituent une part
importante du marché des médicaments, il convient, a la lumiere de l'expérience acquise, de
faciliter leur accés au marché communautaire [...] »'®. Conscient du potentiel d’économies
que représentent les médicaments génériques pour les régimes d’assurance maladie des Etats
membres, le législateur communautaire, en accord avec la jurisprudence communautaire
favorable aux génériques, a pris, a 1’occasion de la réforme du droit pharmaceutique opérée
notamment par la Directive 2004/27/CE du 31 mars 2004', un certain nombre de

dispositions destinées a faciliter I’accés au marché de ces médicaments.

67. D’une part, le législateur communautaire a consacré une définition du médicament

générique qui est venue compléter et élargir celle qui existait déja en France'”.

68. D’autre part, certaines dispositions de la Directive 2004/27/CE que le législateur francais
a transposées en droit interne permetteront d’accélerer les procédures précédant la

commercialisation des médicaments génériques.
Chapitre 1 - La définition extensive du médicament générique

Chapitre 2 - Les procédures précédant la commercialisation du générique

104 Directive 2004/27/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 modifiant la directive
2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, J.O.U.E, n°® L 136, 30
avril 2004, p. 34 — 57.

195 Nous soulignons.

196 Directive 2004/27/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 modifiant la directive
2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, J.O.U.E, n° L 136, 30
avril 2004, p. 34 — 57.

197 Tenant compte du développement des médicaments issus des biotechnologies et de la tombée de leurs brevets
dans le domaine public, il a d’autre part fixé dans la Directive 2004/27/CE du 31 mars 2004 un cadre
réglementaire applicable aux autorisations de mise sur le marché des médicaments biologiques similaires. En
devancant son homologue communautaire, le 1égislateur francais a pris soin de définir ces médic aments a
Particle L. 5121-1, 5° du Code de la santé publique.



Chapitre 1 — La définition extensive du médicament
générique

69. Introduite par I’ordonnance n° 96-345 du 24 avril 1996 relative a la maitrise médicalisée
des dépenses de santé'®®, la définition du médicament générique a fait 1’objet, sous I’influence
du droit communautaire, de plusieurs modifications législatives'™ lesquelles ont
progressivement étendu son champ d’application. Ces extensions, dont certaines visaient
expressément a mettre fin a certaines stratégies anti-génériques adoptés par les laboratoires

innovants''’

, ont contribué a faciliter I’accés au marché des laboratoires producteurs de
génériques.
70. Chacun des éléments constitutifs de la définition de la spécialité'"! générique contenue a

larticle L. 5121-1, 5° a) du Code de la santé publique'? & savoir tant I’exigence d’identité

198 J.0. 25 avril 1996, n° 98, p. 6311. L’article 23 de cette ordonnance disposait que : « On entend par spécialité
générique d'une autre spécialité une spécialité qui a la méme composition qualitative et quantitative en
principes actifs, la méme forme pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est
démontrée par des études de biodisponibilité appropriées. Pour I'application du présent article, les différentes
formes pharmaceutiques orales a libération immédiate sont considérées comme une méme forme
pharmaceutique »

1% La premiére modification opérée par la loi n° 98-1194 du 23 décembre 1998 relative au financement de la
sécurité sociale pour 1999 (J.O. 27 décembre n° 300, page 19646) introduit des dispositions relatives au droit de
propriété intellectuelle et les termes « spécialité de référence » et « groupe générique ». La modification
suivante est effectuée par loi n° 2002-1487, 20 décembre 2002, J.O. 24 décembre, page 21482 et elle crée les
groupes génériques sans spécialités de référence. La derniére modification de la définition de générique est
intervenue a 1’occasion de la loi n°2004-810 du 13 aofit 2004 relative a 1’assurance maladie (voir son article 30),
publiée au J.O. 17 aofit 2004, page 14598.

10 Concernant la modification introduite par la loi n°2004-810 du 13 aofit 2004 relative a 1’assurance maladie
(voir son article 30 ; loi publiée au J.O. 17 aofit 2004, p.14598) qui consistait a rajouter a la définition de
générique la phrase suivante « et les différents sels, esters, éthers, isoméres, mélanges d’isoméres, complexes ou
dérivés d’un principe actif sont considérés comme un méme principe actif, sauf s’ils présentent des propriétés
sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de I’efficacité », le législateur a précisé qu’elle visait a
« limiter les pratiques des laboratoires consistant @ commercialiser des dérivés chimiques de leurs principes
actifs afin de conserver leurs parts de marché au moment de ’expiration de leur brevet » (voir, Projet de loi
présenté devant 1’ Assemblée générale, Exposé des motifs, art. 17, disponible sur le site http://www.assemblee-
nationale.fr/12/projets/pl1675.asp).

ML) est curieux que la loi consacre le terme « spécialité » et non pas le terme de médicament générique. En
effet, comme le souligne a juste titre un auteur (voir, A. Leca, « Pour en finir avec le médicament et retrouver la
pharmacie, RGDM, n°15, 2005, p. 139-162), le droit de la sécurité sociale frangais « ignore la notion unitaire de
médicament » et les textes rangent les médicaments dans la catégorie trés large de « spécialités
pharmaceutiques » ou celle de « produits et prestations remboursables » (d’ou la désignation de produits
pharmaceutiques). L’approche de cet auteur est trés intéressante puisque aprés avoir constaté les difficultés pour
définir la notion de médicament et le fait que ce terme est écarté par les douanes communautaires et ignoré par le
droit civil, le droit de la sécurité sociale et le droit fiscal, il propose de créer I’appellation unique de « produit
pharmaceutique monopolisé » basée sur le critére de dispensation exclusive en pharmacie en fonction de la
dangerosité du produit.

112 A titre de rappel cet article dispose que « Sans préjudice des articles L. 611-2 et suivants du code de la
propriété intellectuelle, [1I’on entend par] spécialité générique d'une spécialité de référence, celle qui a la méme
composition qualitative et quantitative en principes actifs, la méme forme pharmaceutique et dont la
bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par des études de biodisponibilité appropriées.
Une spécialité ne peut étre qualifiée de spécialité de référence que si son autorisation de mise sur le marché a
été delivrée au vu d'un dossier comportant, dans des conditions fixées par voie réglementaire, l'ensemble des
données nécessaires et suffisantes a elles seules pour son évaluation. Pour l'application du présent alinéa, les
différentes formes pharmaceutiques orales a libération immédiate sont considérées comme une méme forme
pharmaceutique. De méme, les différents sels, esters, éthers, isomeéres, mélanges d'isomeéres, complexes ou
dérivés d'un principe actif sont regardés comme ayant la méme composition qualitative en principe actif, sauf



qualitative et quantitative en principes actifs (Section 1) que les autres éléments (Section 2) a

fait I’objet d’une interprétation extensive.

Section 1 — L’interprétation extensive de I'exigence d’identité qualitative

et quantitative en principes actifs

71. La premiere condition a la qualification de générique est I’existence d’une « méme
composition qualitative et quantitative en principes actifs » que le princeps de référence. Les
juges et le législateur communautaires et internes ont adopté une interprétation favorable aux
génériques en ce qui concerne tant I’aspect qualitatif (Paragraphe 1) que 1’aspect quantitatif

(Paragraphe 2) de cette exigence.

Paragraphe 1 - L’identité qualitative

72. Avant d’examiner le contenu de ce critére, il convient d’apporter quelques précisions.

73. D’abord, un médicament est habituellement constitué par un ou plusieurs principes actifs
et un ou plusieurs excipients. Les excipients constituent des substances sans activité
thérapeutique, incorporées dans un médicament pour en faciliter la préparation, la
conservation ou 1’administration'”®. En matiére de génériques, seule est exigée 1’identité en
principes actifs avec le médicament de référence. Le Conseil d’Etat a récemment confirmé

114 Concernant

que le générique peut comporter des excipients différents de ceux du princeps
le principe actif, avant de le définir il convient de noter qu’il est utilisé au pluriel afin
d’inclure les cas ou les médicaments de référence et leurs génériques contiennent plusieurs
substances actives'® (qu’elles soient juxtaposées ou combinées).Ce terme peut étre défini
comme le composant qui confére au médicament son activité thérapeutique''®. Le principe

actif peut cependant prendre diffréntes formes : une forme neutre dans laquelle la substance

est pure et des formes dérivées de la substance pure, tel que des sels, par exemple.

s'ils présentent des propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de l'efficacité. Dans ce cas,
des informations supplémentaires fournissant la preuve de la sécurité et de l'efficacité des différents sels, esters
ou dérivés d'une substance active autorisée doivent étre données par le demandeur de l'autorisation de mise sur
le marché ».

131 e Petit Larousse 2005, 100%™ éd.

114 En ce sens, voir, CE, lére et 6éme sous-sections réunies, 21 décembre 2007, n° 288129, Société Reckitt
Benckiser Healthcare ltd, publié au Recueil Lebon; RGDM, 27/2008, p. 341-342, obs. 1. Leonetti ; RDSS
n°3/2008, p. 575-578, note C. Mascret.

15 Les termes « principes actifs » et « substances actives » sont des synonymes (le premier est consacré par le
législateur francais et le second, par le législateur communautaire). L’équivalence de ces deux notions a été
constatée par la CJCE dans son arrét Smithkline Beecham (voir CJCE 20 janvier 2005, aff. C-74/03, Smithkline
Beecham, Rec. 2005, p. I-595, § 31-32).

18 Voir, Lamy Droit de la santé, mise a jour oct. 2004, n°® 407-8.



74. Ceci étant précisé, la question s’est posée de savoir si un médicament associé a un sel
différent de celui de la spécialité de référence'” remplit ’exigence d’identité qualitative en
principes actifs et peut étre considéré comme un générique. En d’autres termes, un
médicament ayant la méme fraction active sur le plan thérapeutique que le médicament de
référence mais associée a un autre sel peut-il étre considéré comme ayant la méme

composition qualitative en principes actifs ?

75. La Cour de Luxembourg a répondu a cette question par I’affirmative a I’occasion de son
arrét Smithkline Beecham du 20 janvier 2005"%, En 1’espéce, le médicament de référence,
(Seroxat) contenait la substance active paroxétine hydrochloride semi-hydrate alors que les
demandes d’AMM des laboratoires de génériques Synthon BV et Genthon BV portaient sur
un médicament contenant de la paroxétine, mais sous la forme d’un sel différent, la paroxétine

mésylate.
76. Le raisonnement de la Cour repose sur deux éléments.

77. D’une part, les juges communautaires ont profité du flou autour de la définition de la

notion de principe actif'"

. Aprés avoir constaté que le principe actif peut « désigner tantot la
fraction active sur le plan thérapeutique d’une substance active tantét la substance active
elle-méme » '?°, 1a Cour s’est fondée sur le premier sens ce qui lui a permis de déduire que
’identité des seules fractions actives sur le plan thérapeutique suffit pour remplir ce critere.
N’est donc pas exigée ’identité des sels auxquelles les fractions peuvent étre associées,
autrement dit I’identité de la structure moléculaire des substances actives du princeps et du
générique'”. Le fait de se fonder sur I’action thérapeutique identique plutét que sur la
correspondance exacte de la structure moléculaire'® permet de constater que la notion de
médicament générique se rapproche de plus en plus de celle d’ « équivalent thérapeutique ».

Comme on a vu ce dernier constitue « [...] un groupe qui rassemble des spécialités

pharmaceutiques remboursables ayant la méme fraction thérapeutique, de méme

Y711 peut s’agir par exemple, d’un principe actif qui existe sous la forme d’un sulfate dans 1’un des médicaments
et sous la forme d’un chlorhydrate dans 1’autre médicament.

118 CJCE, 20 janvier 2005, aff. C-74/03, Smithkline Beecham, Rec. 2005, p. I-595, § 31-32 ; M.-C. Chetomb-
Concé, « La nouvelle définition du médicament générique et la jurisprudence de la CJCE : analyse de I’arrét du
20 janvier 2005 », LPA, 14 octobre 2005, n° 205, p. 4 ; Droit et Pharmacie actualités, n® 2005/3, p. 117.

"9 Dans le § 31 de I’arrét Smithkline Beecham, la Cour de Luxembourg reléve qu’elle n’a pas défini la notion de
principe actif dans son arrét Generics (CJCE, 3 décembre 1998, The Queen et the Licensing Authority/ Generics,
The Queen et the Licensing Authority/ Glaxo Operations UK Ltd, aff. C-368/96, Rec. 1-7967).

120 Voir § 32 de I’arrét Smithkline Beecham, op.cit.. Voir ég. point 35 des conclusions de 1’avocat général Jacobs,
16 sept. 2004 : « [...] Il ressort des observations présentées devant la Cour que I’expression «principe actif» est
utilisée pour désigner tant6t la molécule compléte constituant le composant actif, tantét, lorsque ce composant
se présente sous la forme d’un sel, la portion de cette molécule (souvent appelée la «partie thérapeutiquement
active») qui a un effet thérapeutique sur le consommateur du médicament ».

21 CJCE, 20 janvier 2005, aff. C-74/03, Smithkline Beecham, précité,§ 35.

122 1dem.



dénomination commune internationale (D.C.I.), de méme dosage par unité de prise. Le
groupe dit "équivalent thérapeutique" peut donc renfermer des formes pharmaceutiques
différentes, des dosages différents, mais de méme voie d'administration, a condition qu'elles

fournissent a I'organisme la méme quantité de principe actif par unité de prise » ',

78. D’autre part, le raisonnement de la Cour de Luxembourg est basé sur le sort de 1’élément
inerte auquel est associée la fraction active. La Cour a suivi les observations des laboratoires
de génériques selon lesquelles s’agissant d’un sel, apres son administration au patient, les
deux parties de celui-ci se séparent et seule la partie thérapeutiquement active sera absorbée,
alors que I’autre partie sera éliminée par le corps. Ainsi, comme le souligne 1’avocat général
Jacobs une analogie pourrait étre établie entre la portion sans effet thérapeutique active du sel
« lorsqu’un composant actif est sous forme de sel, et tout autre constituant inerte [excipient]

d’une spécialité pharmaceutique »'*.

t'* et consacrée par le

79. L’extension de la définition de générique opérée par cet arré
législateur communautaire dans la directive 2004/27/CE du 31 mars 2004'*° de méme que par
le législateur francais'”’ permet cependant de garantir la sécurité des patients puisque les
textes prévoient que « les différents sels, esters, éthers, isoméres, mélanges d'isomeres,
complexes ou dérivés d'un principe actif sont regardés comme ayant la méme composition
qualitative en principe actif, sauf s'ils présentent des propriétés sensiblement différentes au
regard de la sécurité ou de l'efficacité. Dans ce cas, des informations supplémentaires
fournissant la preuve de la sécurité et de I'efficacité des différents sels, esters ou dérivés

d'une substance active autorisée doivent étre données par le demandeur de I'autorisation

de mise sur le marché » '*.

123 Le Guide ainsi que la procédure et les critéres ayant régis sa rédaction sont disponible sur le site

http://www.mediam.ext.cnamts.fr/get/index.htm . Nous soulignons.

124 Voir concl. Jacobs, 16 sept. 2004, op. cit., point 59. A noter qu’il ne faut pas confondre 1’élément inerte (en
I’espéce le sel) faisant partie du principe actif avec I’excipient, également un élément inerte, mais qui ne fait pas
partie du principe actif. En effet, I’excipient est associé au principe actif une fois ce dernier mis au point pour
obtenir le médicament fini.

125 Cette solution figurait déja dans le texte des lignes directrices publiées par la Commission dans 1’Avis aux
demandeurs d’AMM de médicaments a usage humain dans les Etats membres de la Communauté européenne
dans ses versions publiées depuis mai 2001 mais ces lignes directrices n’avaient aucune valeur contraignante
pour les Etats membres. Précisément ces lignes directrices prévoyaient qu’: « une (des) substance(s) active(s)
sous la forme de différents sels, esters, dérivés etc., mais avec la méme partie thérapeutiquement active n’est
normalement pas considérée comme une nouvelle substance active, a moins que les deux substances ne
présentent entre elles des différences significatives dans leurs propriétés en ce qui concerne la sécurité ou
Pefficacité ». Par ailleurs, dans 1’arrét Smithkline Beecham la Cour de Luxemboug s’est référée a ces lignes
directrices (8§ 42 de I’arrét Smithkline Beecham, op. cit.).

126 1 O.U.E, L 316, 30 avr. 3004.
127 Loi n°2004-810 du 13 aofit 2004 relative a I’assurance maladie, art. 30, J.O. 17 aofit 2004, p. 14598.
128 Nous soulignons.


http://www.mediam.ext.cnamts.fr/get/index.htm

80. Un autre point qui se rapporte a I’exigence d’identité qualitative en principes actifs,
concerne les indications thérapeutiques. La aussi, la question s’est posée de savoir s’il fallait
obéir ou non au principe d’identité stricte. Il convient de constater que sur ce point le Conseil
d’Etat a adopté d’emblée une approche tres souple et favorable aux laboratoires producteurs
de génériques parce qu’il a considéré que « L'identité d'indications thérapeutiques n'étant pas
au nombre des conditions d'identification des spécialités génériques posées par le 5° de
I'article L. 5121-1 du code de la santé publique, les pharmaciens sont légalement habilités, eu
égard a l'identité de la composition des spécialités, a substituer une spécialité générique a
une spécialité de référence, y compris lorsque les autorisations de mise sur le marché des

deux spécialités ne visent pas les mémes indications thérapeutiques »'*°.

81. Comme I’exigence d’identité qualitative en principes actifs, celle relative a 1’identité
quantitative en principes actifs a également fait 1’objet d’une interprétation treés favorable aux

laboratoires de génériques.

Paragraphe 2 - L’identité quantitative

82. Il s’agit précisément de savoir si 1’identité quantitative en principes actifs, exigée pour
I’identification d’un médicament comme générique d’une spécialité de référence afin de
bénéficier de la procédure d’AMM abrégée, implique un méme poids de principe(s) actif(s)

en unité de prise, autrement dit le méme dosage'®

. Dans un premier temps, le Conseil d’Etat a
répondu par I’affirmative dans le célébre arrét Negma'' (A). Il a, ensuite, corrigé sa position
en s’alignant sur le droit communautaire lequel retenait une interprétation plus souple et plus

favorable aux producteurs de génériques (B).

A. La jurisprudence Negma - impact sur les conditions de

concurrence
83. Pour comprendre les conséquences de 1’arrét Negma sur le marché des génériques, il
convient d’abord d’en examiner les faits.

84. En ’espece, la Société Laboratoires Negma a formé un recours devant le Conseil d’Etat
contre une décision de I’Agence du médicament, devenue I'Agence francaise de sécurité

sanitaire des produits de santé (AFSSAPS), laquelle avait délivré au terme de la procédure

123 CE, n°246716, 23 juillet 2003, Société Lilly France.

130 Le dosage est défini a I’article R. 5121-1, 6° du Code de la santé publique comme il suit : « Pour I'application
du présent livre, on entend par : dosage du médicament, la teneur en substance active, exprimée en quantité par
unité de prise ou par unité de volume ou de poids en fonction de la présentation ».

31 CE, Société Laboratoires Negma ¢c/AFSSAPS, 26 novembre 2001, req. n° 233787, Rec. Lebon, p. 586, concl.

S. Boissard ; Nouv. Pharm., avr. 2002, n° 374, p. 92. Sur cet arrét, voir ég. concl., Ch. Devys, RDSS, mars-avr.
2005, p. 282-283 (CE, 29 décembre 2004, n° 259093, n° 259094, n° 259095, n° 259097).



abrégée d'examen, une autorisation de mise sur le marché pour la spécialité Troxérutine
Merck 3,5 g. Le Conseil d’Etat a annulé cette décision de I’AFSSAPS au motif que : « [...] la
composition quantitative en Troxérutine de la spécialité pharmaceutique Veinamitol 1 000
mg exprimée en poids par unité de prise est égale a 1 g ; que celle de la spécialité
pharmaceutique Troxérutine Merck 3,5 g est pour sa part égale a 3,5 g par unité de prise ;
que, des lors, cette derniere spécialit¢é ne pouvait étre considérée comme étant
essentiellement similaire a la spécialité Veinamitol 1 000 mg faute de remplir la condition
d'identité de composition quantitative en principes actifs prévue par l'article R. 5133-1
précité du code de la santé publique ». En clair, le Conseil d’Etat a considéré que deux
spécialités n’étaient pas essentiellement similaires si leurs compositions quantitatives en

t'*. Par conséquent, le générique ayant un dosage différent de celui du

principe actif différaien
princeps autorisé depuis plus de 10 ans (et commercialisé en France) ne pouvait pas bénéficier

de la procédure abrégée d’AMM.

85. 1l a fondé son interprétation tres stricte de I’exigence d’identité quantitative en principe(s)
actif(s) sur la partie de 1’arrét Generics' dans laquelle la Cour de justice des communautés
européennes (CJCE) adopte une approche stricte de la notion de spécialité essentiellement
similaire'*. Néanmoins, ce fondement a été critiqué par la doctrine'® parce que le Conseil
d’Etat n’a pas tenu compte de I’autre partie de 1’arrét Generics dans laquelle la CJCE a jugé
qu’« Une spécialité pharmaceutique essentiellement similaire a un produit autorisé depuis au
moins six ou dix ans dans la Communauté et commercialisé dans I'Etat membre concerné par

la demande peut étre autorisée, selon la procédure abrégée prévue a l'article 4, point 8,

132 par conséquent, la Troxérutine Merck 3,5 g ne pouvait pas bénéficier de la procédure abrégée d’examen.

33 CJCE, 3 décembre 1998, The Queen et the Licensing Authority/ Generics, The Queen et the Licensing
Authority/ Glaxo Operations UK Ltd, aff. C-368/96, Rec. 1-7967.

134 Selon la Cour de Luxembourg, « L'article 4, point 8, deuxiéme alinéa, sous a), iii), de la directive 65/65/CEE
du Conseil, du 26 janvier 1965, concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et
administratives, relatives aux spécialités pharmaceutiques, dans sa version résultant de la directive 87/21/CEE
du Conseil, du 22 décembre 1986, doit étre interprété en ce sens qu'une spécialité pharmaceutique est
essentiellement similaire a une spécialité originale lorsqu'elle satisfait aux critéres de l'identité de la
composition qualitative et quantitative en principes actifs, de l'identité de la forme pharmaceutique et de la
bioéquivalence, a condition qu'il n'apparaisse pas, au regard des connaissances scientifiques, qu'elle présente
des différences significatives par rapport a la spécialité originale en ce qui concerne la sécurité ou [l'efficacité.
L'autorité compétente d'un Etat membre n'est pas en droit de faire abstraction des trois critéres précités
lorsqu'il s'agit de déterminer si une spécialit¢é pharmaceutique donnée est essentiellement similaire a une
spécialité originale ».

135 Voir, D. Vion, A.-C. Maillols, «La protection des données de ’AMM : une évolution favorable aux
génériqueurs francais », disponible sur le site Internet,

http://www.pharmaceutiques.com/archive/une/date/20040514 _protectionamm.html, rubrique Actualité, mai
2004. Néanmoins, il faut noter que 1’arrét Negma a été approuvé sans réserve par certains auteurs (voir E.

Fouassier et H. Van den Brink, « Médicaments génériques : les avancées jurisprudentielles », RDSS, n°1, janv-
févr. 2006, p. 100-101).


http://www.pharmaceutiques.com/archive/une/date/20040514_protectionamm.html

deuxieme alinéa, sous a), iii), de la directive 65/65, modifié, pour toutes les formes de dosage,

les doses ou les posologies déja autorisées pour ledit produit » .

86. En outre, dans la décision Negma, le Conseil d’Etat ne s’est pas conformé a la volonté de
la Commission européenne de faire évoluer le droit communautaire dans un sens favorable a
I’élargissement du champ d’application de la procédure abrégée a toutes les indications,
formes galéniques et posologies déja autorisées pour un produit original qu’elle a exprimée
dans son avis aux demandeurs d’AMM de médicaments a usage humain élaboré en mai 2001.
Le Conseil d’Etat a rejeté 1’argument fondé sur cet Avis aux demandeurs, invoqué en défense

par I’AFSSAPS, entre autre parce que ce texte n’a pas de force juridique contraignante.

87. A part les critiques de la doctrine que 1’on vient de voir, I’interprétation restrictive de
I’identité quantitative en principe actif fournie par I’arrét Negma a fait 1’objet d’autres

critiques notamment de la part de la DGGCCRF" et de la Cour des comptes'*®.

88. L’examen des conséquences de 1’arrét Laboratoires Negma sur les conditions de
concurrence nécessite I’analyse de la question des recours dont disposaient les laboratoires de
génériques contre cette décision. Le laboratoire Merck Génériques a formé devant le Conseil
d’Etat' une tierce opposition pour demander a ce dernier de remettre en cause sa décision du
26 novembre 2001 ayant annulé I’AMM de la Troxéturine Merck 3,5 g. Les juges
administratifs ont rejeté cette requéte au motif qu’elle se borne a invoquer I’argument fondé
sur I’avis aux demandeurs n’ayant pas de valeur juridique contraignante qu’ils avaient déja

rejeté a I’occasion de I’arrét du 26 novembre 2001.
89. Par ailleurs, les juges du Conseil d’Etat n’ont pas non plus jugé utile de saisir la CJCE
d’un renvoi préjudiciel, procédure qui aurait pu les contraindre de modifier leur jurisprudence

dans un sens favorable aux génériqueurs.

136 Voir, CJCE, 3 décembre 1998, aff. C-368/96, op. cit., § 53, dispositif point 3.

37 Voir, « Médicament : quelles nouvelles perspectives pour la concurrence avec le développement des
génériques ? », Actualités de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression des fraudes, n°165, juin
2003, disponible sur

http://www.dgccrf.bercy.gouv.fr/fonds documentaire/dgccrf/03 publications/actualitesccrf/medicaments165.ht
m?ru=03. Cet article précise que « Cette définition [la définition de générique] conduit a exclure des spécialités
qui, bien qu’ayant la méme application thérapeutique, ont une forme pharmaceutique ou un dosage différents de
ceux du médicament de référence (princeps)». Cette critique de la DGCCRF semble faire implicitement
référence a l’interprétation restrictive de la définition de générique par le Conseil d’Etat dans sa célébre
jurisprudence Negma.

138 Cour des comptes, Rapport sur la Loi de financement de la sécurité sociale 2003, chapitre 11, spéc. p. 322.
Selon les constatations de la Cour des comptes, le générique occupe en France une part de marché inférieure par
rapport a celle dans d’autres pays européens ce qui « s’explique en partie par une définition plus restrictive en
France de la notion de médicament générique ». Sans donner plus de précisions, la Cour, a son tour, fait sans
doute allusion a I’interprétation de la définition de générique du Conseil d’Etat dans sa décision Negma et
notamment a ses effets négatifs sur I’acces au marché et le développement des génériques.

139 CE, 23 octobre 2002, Merck Génériques c/Laboratoires Negma, n° 240944, concl. Commissaire du gouv. P.
Fombeur.


http://www.dgccrf.bercy.gouv.fr/fonds_documentaire/dgccrf/03_publications/actualitesccrf/medicaments165.htm?ru=03
http://www.dgccrf.bercy.gouv.fr/fonds_documentaire/dgccrf/03_publications/actualitesccrf/medicaments165.htm?ru=03

90. La seule solution pour mettre fin a cette situation dommageable pour les producteurs de

génériques était une autre décision du Conseil d’Etat opérant un revirement de jurisprudence.

B. La fin de la jurisprudence Negma

91. Le revirement tant attendu'®

est intervenu par quatre arréts en date du 29 décembre
2004'*"" dans un contexte juridique déja trés favorable au développement du marché des
génériques'®.

92. 1l faut dire qu’au niveau national, la France avait transposé quelques mois auparavant la
définition de générique donnée par la directive européenne n° 2004/27/CE du 31 mars 2004 et

43, Au niveau

considérant les dérivés d’un principe actif comme un méme principe acti
communautaire, a coté de 1’action du législateur, la Cour de justice des communautés
européennes avait également « confirmé et étendu son interprétation extensive dans un sens
de nature a faciliter I'accés aux génériques » '** dans les arréts Novartis en date du 29 avril

2004'* et Approved Prescription Services en date du 9 décembre 2004,

1011 convient de préciser que les autorités frangaises et notamment les Ministres de la santé qui se sont succédé
entre 2003 et 2005, exprimaient leur volonté de modifier la jurisprudence Negma laquelle freinait le
développement rapide du marché des génériques, le principal axe de la politique de maitrise des dépenses de
santé. Voir dans ce sens ’article « Génériques : La jurisprudence Negma remise en cause par le Conseil d'Etat »,
Moniteur des pharmacies, n° 2565, 15 janv. 2005, p. 14.

11 CE, 29 déc. 2004, n° 259093, n° 259094, n° 259095, n° 259097, Rec. Lebon, Tables ; Concl., C. Devys,
RDSS, mars-avr. 2005, p. 278-289; pour un commentaire, voir, B. Bertholet, Les Echos, 6 avr. 2005, p. 12.

142 Au niveau national, la France avait transposé quelques mois auparavant la définition de générique donnée par
la directive européenne n° 2004/27/CE et considérant les dérivés d'un principe actif (sels, esters, isomeres...)
comme un méme principe actif. Au niveau communautaire, la directive européenne n° 2004/27/CE en date du 31
mars 2004 avait déja été adoptée et la CJCE avait déja rendu I’arrét Novartis en date du 29 avril 2004 (voir
commentaire infra).

3 A noter que cette définition a été légérement modifiée par la loi du 26 février 2007 de sorte que « les
différents sels, esters, éthers, isoméres, mélanges d'isomeéres, complexes ou dérivés d'un principe actif sont
regardés comme ayant la méme composition qualitative en principe actif [nous soulignons]» et non plus
regardés comme un méme principe actif.

144 B. Bertholet, Les Echos, 6 avr. 2005, p. 12, précité.

5 CJCE, 29 avr. 2004, aff. C-106/01, Novartis Pharmaceuticals, Rec. I- 4403 ; Europe 2004, comm. 198. En
I’espece, les juges ont refusé une protection administrative indépendante pour les extensions de gamme en
admettant que « Lors de I’examen d’une demande d’autorisation de mise sur le marché d’un nouveau produit C,
introduite en vertu de ’article 4, troisiéme alinéa, point 8, sous a), iii), de la directive 65/65 modifiée, par
référence a un produit A autorisé depuis plus de six ou dix ans, I’autorité compétente d’un Etat membre est
autorisée, en vue de I’octroi de I’autorisation de mise sur le marché, a se référer, sans le consentement du
responsable de la mise sur le marché, a des données présentées a I’appui d’un produit B autorisé au cours des
six ou dix derniéres années, en vertu de la procédure abrégée hybride prévue a I’article 4, troisieme alinéa,
point 8, sous a), de la directive 65/65 modifiée, par référence au produit A, alors que lesdites données consistent
en des essais cliniques, fournis pour démontrer que le produit B est siir, bien que suprabiodisponible par
rapport au produit A lorsqu’il est administré selon le méme dosage » (point 67, dispositif 4).

146 CJCE, 9 déc. 2004, aff. C- 36/03, Approved Prescription Services, Rec. I- 11583. Il ressort de cet arrét
qu’« Une demande d’autorisation de mise sur le marché d’un produit C peut étre introduite en vertu de la
procédure abrégée hybride instaurée par I’article 10, paragraphe 1, sous a), iii), de la directive 2001/83/CE,
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, lorsque cette demande vise a
démontrer que le produit C est essentiellement similaire au produit B, alors que le produit B constitue une
nouvelle forme pharmaceutique du produit A et que le produit A, contrairement au produit B, a été autorisé en
vue de sa mise sur le marché dans la Communauté depuis au moins la période de six ou dix ans prévue a ladite
disposition [ point 30 et dispositif] ».



93. Dans les décisions du 29 décembre 2004, le Conseil d’Etat s’est aligné sur la position
communautaire en considérant que « la procédure dite abrégée prévue par les dispositions du
3° du c) du I de I’article R. 5133 du code de la santé publique est applicable a une demande
d’autorisation de mise sur le marché sollicitée pour un médicament qui est générique d’une
spécialité autorisée depuis moins de dix ans, dés lors que cette spécialité constitue une
extension de gamme d’une spécialité autorisée depuis plus de dix ans dont elle peut différer
par le dosage, la forme pharmaceutique ou les indications thérapeutiques qu’elle vise a

traiter... ».

94. 11 convient de noter qu’a peine trois mois apres avoir opéré ce revirement de
jurisprudence, le Conseil d’Etat a confirmé sa position favorable aux génériques dans trois

nouveaux arréts'¥.

95. Comme le souligne un auteur, « Cet état du droit a vocation a s'appliquer dans les dix
prochaines années [c’est-a-dire jusqu’en 2015 environ], jusqu'a ce que les dispositions de la
nouvelle directive du 31 mars 2004 relative[s] a une protection des données uniforme dans la

Communauté soit applicable[s] » 1% 14,

Section 2 — L’interprétation extensive des autres éléments de la
définition de générique

96. L’exigence d’identité de forme entre le princeps et ses génériques est, elle aussi, assouplie
(Paragraphe 1). Le législateur prévoit également des cas ou le producteur de la spécialité

générique est exempté de fournir les études de biodisponibilité (Paragraphe 2).

Paragraphe 1 - L’identité de forme

97. La notion de forme'® pharmaceutique a été, 1a encore, largement interprétée. L’article L.

5121-1, 5° du Code de la santé publique dispose que « [...] les différentes formes

47 CE, 16 mars 2005, req. n°® 262283, Sté Laboratoire Substipharm ; CE, 16 mars 2005, req. n° 261468, Sté des
laboratoires G.Gam ; CE, 16 mars 2005, req. n°264911, Sté GNR-Pharma.

148 B, Bertholet, Les Echos, 6 avr. 2005, p. 12, précité.Voir, art. 2 de la directive n°® 2004/27/CE : « Les périodes
de protection prévues a l'article ler, point 8), modifiant l'article 10, paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE
[la régle de 8+2+1 années de protection], ne sont pas applicables aux médicaments de référence pour lesquels
une demande d'autorisation a été soumise avant la date de transposition figurant a l'article 3, premier alinéa ».

9 Sur les modifications apportées par la directive n° 2004/27/CE (AMM globale, protection des données selon
la régle de 8+2+1), voir infra développement relatif aux procédures.

130" A distinguer de la notion de conditionnement. L’article R. 5121-1 du CSP définit le conditionnement en
distinguant deux formes « [....] 3°Conditionnement primaire, le récipient ou toute autre forme de
conditionnement avec lequel le médicament se trouve en contact direct; 4° Conditionnement extérieur,
I'emballage dans lequel est placé le conditionnement primaire ».



pharmaceutiques orales a libération immédiate sont considérées comme une méme forme

pharmaceutique ».

98. Cette notion a été également précisée dans I’arrét de la CJCE Novartis''. Le considérant
37 de cet arrét se réfere a la définition figurant a la liste des termes de référence de la
Pharmacopée européenne, élaborée sous l'égide du Conseil de I'Europe: «la forme
pharmaceutique est définie comme la combinaison de la forme sous laquelle un produit
pharmaceutique est présenté par le fabricant et de la forme sous laquelle il est administré, y
compris la forme physique ».

99. En outre, cet arrét précise que « des médicaments [...] qui se présentent sous la forme
d'une solution destinée a étre diluée dans une boisson en vue de l'administration au patient et
qui, apreés dilution, forment, respectivement, une macroémulsion, une microémulsion et une
nanodispersion, sont a considérer comme ayant la méme forme pharmaceutique, a condition
que les différences quant a la forme d'administration n'apparaissent pas significatives d'un

point de vue scientifique ».

100. Une autre exigence figurant dans la définition du médicament générique a également fait

I’objet d’une interprétation favorisant 1’acces rapide des génériques au marché.

Paragraphe 2 - La bioéquivalence

101. La définition d’un médicament générique qui figure a I’article L. 5121-1, 5° du Code de
la santé publique exige la démonstration de la bioéquivalence du générique par rapport a la
spécialité de référence « par des études de biodisponibilité appropriées ». En vertu des
dispositions de I’article R. 5121-1 du Code de la santé publique les notions de bioéquivalence
et de biodisponibilité sont définies comme il suit : « 1° Biodisponibilité, la vitesse et
l'intensité de l'absorption dans l'organisme, a partir d'une forme pharmaceutique, de la
substance active ou de sa fraction thérapeutique destiné a devenir disponible au niveau des
sites d'action; 2° Bioéquivalence, I'équivalence des biodisponibilités » . En d’autres termes,
les études de biodisponibilité visent a prouver 1’équivalence thérapeutique d’un générique par

rapport au médicament de référence. Le caractére essentiel de la notion de bioéquivalence

U CJCE, 29 avr. 2004, aff. C-106/01, Novartis Pharmaceuticals : Europe 2004, comm. 198, précité.

152 La définition francaise semble moins détaillée que la définition que 1’on trouve dans le guide de la
Commission sur la réglementation des médicaments dans 1’Union européenne, dans son édition de 1996, vol. 3
p. 505 et 506 auquel se référent la Commission et la CJCE (voir CJCE, 3 décembre 1998, Generics, aff. C-
368/96, Rec. 1-7967, § 31). Cette définition a été depuis reprise dans 1’édition 1998 dudit Guide mais aussi dans
les conclusions de I’avocat général M. F. G. Jacobs dans I’affaire Novartis. Deux produits sont considérés
comme bioéquivalents «s'il s'agit de produits pharmaceutiques équivalents ou alternatifs et si leur
biodisponibilité (c'est-a-dire le degré et la vitesse de leur absorption dans I'organisme et de leur transfert au site
d'action) apres administration, dans la méme dose molaire, est a tel point similaire que leurs effets, tant du point
de vue de leur efficacité que de celui de leur sécurité, sont essentiellement les mémes ».



pour la définition d’un générique et le bénéfice de la procédure abrégée a été rappelé par la

CJCE dans son arrét du 29 avril 2004 Novartis'*.

102. Néanmoins, le droit communautaire ainsi que le droit interne prévoient la possibilité
d’exonérer les médicaments génériques des études de biodisponibilité sous certaines
conditions. L’article 10.2, b) de la directive 2004/27/CE dispose que « Le demandeur peut
étre dispensé des études de biodisponibilité s'il peut prouver que le médicament générique
satisfait aux criteres pertinents figurant dans les lignes directrices détaillées applicables ».
Cette disposition fait sans doute référence aux lignes directrices relatives aux essais de
biodisponibilité et de bioéquivalence publiées par "EMEA™. Comme le remarque un auteur,
la définition précise de ces critéres permettra de savoir si la bioéquivalence restera le critére
essentiel pour la qualification d’un médicament générique'. En droit interne, aprés
’abrogation a compter du 8 mai 2008 de I’article R. 5121-9 du Code de la santé publique qui
comportait les deux critéres alternatifs permettant la dispensation d’études de biodisponibilité,
ces mémes criteres ont été repris et figurent désormais a article R. 5121-29 du Code de la
santé publique tel que modifié par le décret n°2008-435 du 6 mai 2008 (article 18)"°. Le
nouvel article R. 5121-29 du Code de la santé publique dispose que le directeur général de
I'AFSSAPS peut, apres avis de la commission d'autorisation de mise sur le marché, exonérer
le demandeur d'une AMM pour une spécialité générique de fournir les études de
biodisponibilité dans deux hypothéses: « 1° Son dossier est une simple duplication du dossier
d'autorisation de mise sur le marché de la spécialité de référence, et I'établissement
pharmaceutique de fabrication, les procédés de fabrication et l'origine de la substance active
sont les mémes que ceux de la spécialit¢ de  référence  ;

2° Sa biodisponibilité, compte tenu de sa forme pharmaceutique et de son mode
d'administration, n'est pas susceptible de différer de celle de la spécialité de référence, ou

bien sa substance active, au regard notamment de sa toxicité ou d'exigences spécifiques de

153 La Cour de justice des Communautés européennes a jugé que « Des produits ne peuvent pas étre regardés
comme essentiellement similaires aux fins de I'application de I'article 4, troisiéme alinéa, point 8, sous a), i) ou
iii), de la directive 65/65/CEE du Conseil, du 26 janvier 1965, concernant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administratives, relatives aux médicaments, dans sa version résultant des
directives 87/21/CEE du Conseil, du 22 décembre 1986, 89/341/CEE du Conseil, du 3 mai 1989 et 93/39/CEE
du Conseil, du 14 juin 1993, lorsqu'ils ne sont pas bioéquivalents » (dispositif, point 1).

154 Agence européenne des médicaments, Note of Guidance on the Investigation of Bioavailability and
Bioequivalence, 26 juill. 2001, disponible sur le site http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ewp/140198en.pdf.

155 Voir § 407-11, Lamy Droit de la santé, t. 2, mise a jour oct. 2004. A noter que 1’auteur se prononce en faveur
de I’appréciation rigoureuse de ce critére, afin de « garantir la sécurité et ’efficacité de la substitution entre le
médicament générique et son médicament de référence ». 1l souligne également I’importance de ne pas procéder
a un éventuel assouplissement de ce critére comme cela a déja été fait pour les autres critéres (identité de forme
et de composition).

136 Ce changement de texte n’apporte aucun changement quant aux conditions de dispensation des études de
biodisponibilité, il a simplement été procédé a la substitution du terme « substance active » au mot « principe
actif ».



concentrations plasmatiques, n'est pas susceptible d'entrainer des différences significatives
en termes d'efficacité thérapeutique ou d'effets indésirables ; dans ces deux cas, la
composition qualitative et quantitative des composants, les contrbles des matiéres premieres,
le mode de préparation de la forme pharmaceutique, les contréles du produit fini et, en
particulier pour les formes orales solides, les essais comparatifs de dissolution in vitro,
figurant dans la documentation chimique, pharmaceutique et biologique du dossier de
demande d'autorisation de mise sur le marché, doivent mettre en évidence que la substance
active de la spécialité considérée sera délivrée dans l'organisme, a partir de la forme
pharmaceutique concernée, de la méme maniere qu'elle l'est a partir de la forme

pharmaceutique de la spécialité de référence ».

103. La dispense des études de biodisponibilité est favorable aux génériqueurs qui pourraient

mettre d’autant plus vite'” et d’autant plus facilement leur médicament sur le marché.

104. La réalisation d’essais de bioéquivalence souléve une autre question : celle de leur licéité
au regard des regles du droit de propriété intellectuelle. Cette question sera examinée un peu
plus loin, dans le cadre des procédures de mise sur le marché, parce qu’elle est davantage liée

a la rapidité de la mise sur le marché des génériques qu’a leur définition.
Conclusion du Chapitre 1

105. L’introduction d’une concurrence par les prix sur les marchés de médicaments a été
rendue possible par I’établissement d’une définition des médicaments génériques. Cette
définition devait en outre étre suffisamment large. Les juges 1’ont bien compris puisqu’ils ont
interprété tous les éléments constitutifs de la définition de médicament générique de fagon tres

extensive.

Chapitre 2 - Les procédures précédant la

commercialisation du générique

106. Pour pouvoir étre commercialisé le médicament générique doit d’abord, comme tous les
autres médicaments, obtenir une autorisation de mise sur le marché (Section 1). Ensuite, son
prix et éventuellement sont taux de remboursement doivent étre fixés par les autorités

compétentes ce qui permettra enfin, son inscription au Répertoire des groupes génériques

157 A titre d’information, les essais de bioéquivalence peuvent durer entre un a deux ans.



laquelle autorise les pharmaciens d’officine de le substituer au médicament princeps prescrit

(Section 2).

107. Au fil des modifications législatives, les délais inhérents a ces procédures ont été
considérablement raccourcis afin de permettre la commercialisation du générique des le
lendemain de la date d’expiration du brevet et du certificat complémentaire de protection
(CCP) protégeant le princeps. En principe, le générique pourra étre commercialisé a
I’expiration d’une période de vingt ans a compter du jour du dépé6t de la demande de brevet
pour le princeps, I’obtention d’un CCP permettant de proroger cette période de protection de

cing ans a compter de la date a laquelle il produit effet '*®,
Section 1 — La procédure d’AMM abrégée

108. En vertu de I’article L. 5121- 8, al. 1 du CSP, « Toute spécialité pharmaceutique ou tout
autre médicament fabriqué industriellement ou selon une méthode dans laquelle intervient un
processus industriel [...] qui ne fait pas l'objet d'une autorisation de mise sur le marché
délivrée par la Communauté européenne en application du reglement (CE) n° 726/2004 du
Parlement européen et du Conseil, du 31 mars 2004, établissant des procédures
communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments a
usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments
doit faire l'objet, avant sa mise sur le marché ou sa distribution a titre gratuit, d'une
autorisation de mise sur le marché délivrée par 1'Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé [...] »™°. Les médicaments génériques étant fabriqués industriellement, cette

exigence leur est applicable.

109. Le second alinéa de I’article L. 5121- 8 du CSP prévoit toutefois que « Le demandeur de
I'autorisation peut étre dispensé de produire certaines données et études dans des conditions
fixées par voie réglementaire ». Afin d’éviter la répétition non nécessaire des essais sur

I’homme et I’animal'®, le demandeur d’une AMM pour un générique n’est pas tenu de fournir

138 L’article 13 du Réglement n°1768/92 du Conseil du 18 juin 1992 concernant la création d’un certificat
complémentaire de protection (J.O.C.E, L 182, 2 juill. 1992, p. 1) dispose que « 1. Le certificat produit effet au
terme légal du brevet de base pour une durée égale a la période écoulée entre la date du dépét de la demande
du brevet de base et la date de la premiére autorisation de mise sur le marché dans la Communauté, réduite
d'une période de cinq ans. 2. Nonobstant le 1, la durée du certificat ne peut étre supérieure a cinq ans @ compter
de la date a laquelle il produit effet ». En présence d’un CCP déposé selon la loi frangaise, en vertu de de
Particle L. 611-2 du Code de propriété intellectuelle, la période de protection du princeps est prolongée sans
pouvoir excéder sept ans a compter du terme du brevet et dix-sept ans a compter de la délivrance de
l'autorisation de mise sur le marché relative au princeps

139 Sur ce point, voir M. Baumevieille, C. Maurain, « Développement de 1’offre et ’autorisation de mise sur le
marché des médicaments dans 1’Union européenne », Propr. Ind., janv. 2009, étude n° 1, p. 10 sq.

10 Voir, le 10°™ considérant de la Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre
2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, J.O.U.E, n° L 311, 28 nov.



les résultats des essais précliniques et cliniques s'il peut démontrer que le médicament est un
générique d'un médicament de référence autorisé depuis un certain nombre d’années. Il doit
néanmoins fournir, sauf dispensation, « les études de biodisponibilité démontrant la
bioéquivalence a la spécialité de référence ». Cette procédure simplifiée, dite procédure
d’AMM « allégée » ou « abrégée », est prévue a I’article R. 5121-28, 1° du CSP aux termes
duquel « lorsque la demande porte sur une spécialité générique d'une spécialité de référence
qui est ou a été autorisée depuis au moins huit ans en France, le dossier fourni a l'appui de la
demande comprend, outre les données chimiques, pharmaceutiques et biologiques, les études

de biodisponibilité démontrant la bioéquivalence a la spécialité de référence » *°'.

110. Il convient de noter que les producteurs de génériques bénéficient de cette procédure
allégée tant s’ils déposent un dossier de demande d’AMM aupres de 1’ Agence européenne des
médicaments (AEM ou en englais EMEA) selon la procédure centralisée'®* que s’ils déposent
un dossier de demande d’AMM aupres de I’AFSSAPS selon la procédure décentralisée ou
celle de reconnaissance mutuelle. Concernant le choix de la procédure, le 9°™ considérant de
la Directive 2004/27/CE prévoit que « dans le cas de médicaments génériques pour lesquels
le médicament de référence a obtenu une autorisation de mise sur le marché par la procédure
centralisée, les demandeurs de I'autorisation de mise sur le marché devraient pouvoir choisir
I'une ou l'autre des deux procédures [centralisée ou décentralisée], sous certaines conditions
». Concernant en particulier la procédure de reconnaissance mutuelle, la Cour de justice des
Communautés européennes a récemment rappelé les obligations qui lient les Etats membres
en matiere de reconnaissance mutuelle d’AMM d’un médicament générique autorisé via la
procédure abrégée'®.Elle a considéré qu’était constitutive d’une violation caractérisée du droit
communautaire, susceptible d’engager la responsabilité de 1’Etat membre en infraction, la
décision par laquelle une autorité nationale a refusé de reconnaitre I’AMM délivrée par une
autre autorité nationale compétente au motif que le générique n’était pas essentiellement
similaire au princeps car contenant un sel différent. La Cour souligne que I’Etat membre du

dépot d’une demande d’AMM selon la procédure de reconnaissance mutuelle ne peut

2001, p. 67 — 128 ; voir ég. CJCE, 3 déc.1998, Generics (UK) e.a., aff. C-368/96, Rec., I, p.7967, pt 4.

161 A titre d’information, si la demande d’AMM porte sur un médicament biologique similaire, 1’alinéa 3 de
Particle R. 5121-28 du CSP exige que soient apportés « les résultats des essais précliniques et cliniques
appropriés notamment relatifs a la matiére premiére ou aux procédés de fabrication du médicament biologique
similaire ». Le dossier A’AMM est la encore allégé car le demandeur se référe aux résultats des essais
précliniques et cliniques de la spécialité de référence mais il doit toutefois démontrer par des essais
supplémentaires la similarité entre le biosimilaire et la spécialité bilogique de référence.

162 Basée sur une demande et une évaluation uniques, cette procédure permet 1’obtention d’une AMM valable
dans I’ensemble des Etats membres de I’Union européenne.
163 CJCE, 16 oct. 2008, The Queen, a la demande de Synthon BV c/Licensing Authority of the Department of

Health, aff. C-452/06 ; Gaz. Pal., 30 déc. 2008, n°365, p. 56, note M.-C. Chemtob-Concé ; Médecine & Droit
2009, p. 62-67, note C. Mascret.



invoquer le motif tiré de la non-identité de principes actifs car « il résulte clairement du
libellé de I’article 28, paragraphe 4, de la directive 2001/83 que [’existence d’un risque pour
la santé publique, au sens de I’article 29, paragraphe 1, de celle-ci, constitue le seul motif
qu’un Etat membre est en droit d’invoquer pour s’opposer a la reconnaissance d’une

autorisation de mise sur le marché octroyée par un autre Etat membre » 1%,

111. Au-dela du caractere allégé de la demande d’AMM, I’accés au marché des génériques a
été considérablement accéléré par la législation qui permet d’obtenir I’AMM tres
précocément, avant 1’expiration des droits de propriété industrielle (Paragraphe 1) et de la
protection des données couvrant le princeps (Paragraphe 2). L’objectif est de commercialiser

le générique des I’expiration des deux sortes de protection dont bénéficie le princeps.

Paragraphe 1 - L'AMM abrégée et la protection du
princeps par les droits de proprieéeté
industrielle : obtention de 1’AMM avant

1’expiration des DPI

112. Comme on vient de mentionner, I’obtention de I’AMM abrégée nécessite la réalisation
d’« études de biodisponibilité démontrant la bioéquivalence [du générique] a la spécialité de
référence ». La réalisation de ces études avant 1’échéance du brevet (ou le certificat
complémentaire de protection) protégeant la spécialité de référence_a posé des difficultés pour
savoir si oui ou non elle était licite (A). Des difficultés du méme ordre sont également
apparues au sujet du résumé des caractéristiques du produit dont la présence est obligatoire
dans le dossier de demande d’AMM qui reprenait des indications du produit de référence

encore protégées (B).

A. Les études de bioéquivalence : licéité des études réalisées
avant l’expiration des droits de propriétée

industrielle protégeant la spécialité de référence

113. Le droit communautaire et plus précisément la disposition dite « Bolar » de la directive
n°® 2004/27/CE a autorisé les producteurs de génériques de réaliser les études de
bioéquivalence pendant la période de protection conférée par les brevets du princeps. La
question se pose de savoir s’il ne faut pas aller encore plus loin et autoriser les actes pré

commerciaux nécessaires a la commercialisation du générique.

184 CJCE, 16 oct. 2008, aff. C-452/06, op. cit., § 28.



a) La licéité des études réalisées avant l’expiration des droits de
brevet couvrant la spécialité de référence

114. Concernant les études de biodisponibilité'®, la question s’est posée de savoir si les

producteurs de génériques pouvaient utiliser le médicament de référence encore protégé par

7

un brevet (ou un CCP') pour réaliser de telles études'® sans courir le risque d’étre

condamnés pour contrefacon.

115. Avant la transposition de la directive n°® 2004/27/CE par les Etats membres, les solutions

dégagées différaient d’un Etat a 1’autre'®®

. Dans certains Etats, les essais de biodisponibilité en
vue de l'obtention d'une AMM abrégée bénéficiaient des exceptions au monopole
d'exploitation prévues par les dispositions nationales, et en particulier, de l'exception
autorisant 1’usage a titre expérimental d’un produit breveté. En revanche, dans d’autres Etats,

les essais étaient qualifiés d’actes constitutifs de contrefacon.

116. En France, en I’absence d’un texte spécifique aux essais de bioéquivalence des
génériques'®, ce débat s’est articulé autour de I’interprétation des articles L. 613-3 et L. 613-5
du Code de propriété intellectuelle. L’article L. 613-3 du CPI pose le principe selon lequel
« Sont interdites, a défaut de consentement du propriétaire du brevet : a) La fabrication,
I’offre, la mise dans le commerce, I’utilisation ou bien I’importation ou la détention aux fins
précités du produit objet du brevet ; b) I’utilisation d’un procédé objet du brevet [...] ; c)
I’offre, la mise dans le commerce, I’utilisation ou bien I’importation ou la détention aux fins
précités du produit obtenu directement par le procédé objet du brevet ». Dans sa formulation
avant la loi n°2007-248 du 26 février 2007, I’article L. 613-5 du méme code prévoyait
seulement trois exceptions au monopole du titulaire du brevet parmi lesquelles 1’exception
dite « d’expérimentation ». Précisément, cet aricle disposait que « Les droits conférés par le

brevet ne s’étendent pas : [...] b) aux actes accomplis a titre expérimental qui portent sur

165 Cette question concerne également les études de similarité nécessaires a 1’obtention d’une AMM abrégée pour
un médicament biosimilaire, voir infra.

1% Certificat complémentaire de protection. L article 4 du réglement communautaire prévoit que le CCP confére
les mémes droits que le brevet auquel il est rattaché.

17 La méme question s’est posée au sujet des autres actes préparatifs nécessaires a I’obtention d’une AMM
abrégée, fondée sur I’utilisation du médicament de référence encore protégé (par exemple, la production du
principe actif pour remettre des échantillons nécessaires dans certains cas pour le dossier d’AMM abrégée).

188 Voir P. Veron, « Contrefagon de brevet d’invention, usage expérimental et essais cliniques », Gaz. Pal., 17
déc. 2000, p. 12.

1% Te législateur francais a fait un effort dans ce sens dans le projet de loi de financement de la sécurité sociale
pour I’année 2000. L'article 31 du projet de loi visait a autoriser expressément les essais relatifs aux génériques
au titre des actes accomplis a titre expérimental au sens de l'article L. 613-5 du Code de la propriété
intellectuelle. Toutefois, le Conseil constitutionnel a censuré cet article au motif qu’il n'affectait pas 1'équilibre
financier des régimes obligatoires d'assurance maladie et qu’il était, par conséquent, étranger a 1’objet des lois de
financement de la sécurité sociale. (Cons. const., 21 déc. 1999, décis. n° 99-422 DC, Jurispr. Soc. UIMM, févr.
n°2/2000, note p. 137 ; Gaz. Pal. 18 octobre 2000, p. 9, note P. Veron. Voir ég. J.O., 30 décembre 1999, n° 302,
p.19741-19745, Saisine du Conseil constitutionnel en date du 9 décembre 1999 présentée par plus de soixante
sénateurs, en application de l'article 62, alinéa 2, de la Constitution, et visée dans la décision n® 99-422 DC).



I’objet de I’invention brevetée ». Malgré les critiques'”’, la jurisprudence'”* approuvée par une
partie de la doctrine'?, a imposé I’application de ’exception d’expérimentation posée par

I’article L. 613-5 du Code de propriété intellectuelle aux essais de bioéquivalence.

117. Cette jurisprudence francaise, qui reconnaissait que les essais de bioéquivalence ne
constituaient pas des actes de contrefacon s’ils avaient éte accomplis dans 1’objectif d’obtenir
une AMM, a été consacrée par le législateur communautaire dans la directive n° 2004/27/CE.
Aux termes de ’article 10.6. de cette directive, « La réalisation des études et des essais
nécessaires en vue de l'application des paragraphes 1, 2, 3 et 4 et les exigences pratiques qui
en résultent ne sont pas considérées comme contraire(« s ») aux droits relatifs aux brevets et

aux certificats complémentaires de protection pour les médicaments. ».

118. Cette disposition a été transposée en droit interne a I’article L. 613-5 du Code de

propriété intellectuelle'’

qui prévoit désormais que « Les droits conférés par le brevet ne
s'étendent pas : [...] d) Aux études et essais requis en vue de I'obtention d'une autorisation de
mise sur le marché pour un médicament, ainsi qu'aux actes nécessaires a leur réalisation et a

l'obtention de l'autorisation ».

70 1’application de D’article 613-5 du Code de propriété intellectuelle aux essais de bioéquivalence a été
critiquée parce que ce texte semblait viser davantage les actes expérimentaux purs ou ceux pouvant enrichir la
technique, tels la recherche d’une nouvelle posologie, d’une nouvelle forme pharmaceutique ou d’une nouvelle
activité thérapeutique d’un médicament, que les actes qui, comme les essais de biodisponibilité, ne visent qu’a
comparer les propriétés d’un produit a celles d’un autre pour en établir la bioéquivalence (voir, J.-Ch. Galloux,
« Propriété industrielle, droits sur les créations nouvelles, brevet d’invention », RTD Com, oct-déc. 2000, n°53
(4), 4, p. 902-904; M. Cousté et F. Jonqueres, « L’exception de recherche en France dans le domaine
pharmaceutique : une solution encore a I’essai », Propr. Ind., sept. 2002, chron. n° 7, p. 8-10, spéc. p. 9, (note
sous TGI Paris, 3éme chambre, 20 février 2001, Wellcome Foundation ¢/ Flamel Technologies et Créapharm,
PIBD, 2001, n° 729, 111-530). L’application de I’article 613-5 du Code de propriété intellectuelle aux essais de
bioéquivalence a également été critiquée aussi sur le fondement des engagements de la France en faveur d’une
protection effective des droits de brevet pendant toute leur durée dans le cadre de ’'OMC et notamment de
I’Accord ADPIC (articles 27-1, 28 et 33 de I’accord précité).

7L TGI Paris, 3¢ chambre, 12 octobre 2001, Sté Science Union et compagnie et SA Laboratoires Servier ¢/ SA
AJC Pharma et SA Expanpharm International, PIBD 2002, n°® 739, III-155, obs. E. Berthet-Maillols, « Le
tribunal de grande instance de Paris autorise les essais de bioéquivalence », Les Echos, 19 juin 2002, p. 50. Le
tribunal a considéré que les études de bioéquivalence sont « indissociables » de la demande d’AMM et, a ce titre,
ne peuvent étre des actes de contrefacon. Les juges ont estimé que les essais de bioéquivalence entraient dans le
cadre des actes expérimentaux échappant au monopole du breveté prévus par I’article L. 613-5 du Code de la
propriété intellectuelle. Dans le méme sens, voir, TGI Paris, 25 janv. 2002, Sté Science Union et compagnie et
SA Laboratoires Servier ¢/ Laboratoires Biophélia, Sté Agi Pharma et SA Pharma Développement, PIBD 2002,
n°® 747, 111-342. Par ces décisions relatives aux essais de bioéquivalence, les juges opérent un rapprochement
avec la jurisprudence autorisant la demande et I’obtention d’une AMM avant que le brevet ne soit expiré et sans
que cela constitue un acte de contrefacon au sens de I’article L. 613-3 du CPI (voir, TGI Paris, 1¢ sept. 1999,
PIBD 2000, 691, III-57 ; Cass. com., 24 mars 1998, n° 96-21079, Allen and Hanburys/Promedica et Chiesi, Bull.
1998, IV, n° 110 p. 88 ; PIBD 656/1998, I11-320 ; RTD com. 1998, p. 587, obs. Azéma ; TGI Paris, ord., 4 juill.
1997 : PIBD 640/1997, 11I-527, cette jurisprudence a été consacrée par la loi de financement de la sécurité
sociale pour 2000 (loi n°® 99-1140 du 29 décembre 1999, J.O., n°302, 30 décembre 1999).

172 Voir, J. Larrieu et G. Houin, Médicament générique et propriété industrielle », RIDE 2000, n°1, p.173-185;
E. Berthet-Maillols, « Le tribunal de grande instance de Paris autorise les essais de bioéquivalence », Les Echos,
19 juin 2002, p. 50; E. Fouassier et H. Van den Brink, « Médicaments génériques: les avancées
jurisprudentielles », RDSS, janv-févr. 2006, n° 1, p. 102. Ces derniers auteurs citent également une réponse
ministérielle a la question écrite n° 8690, 16 déc. 2002, JOAN, 14 avr. 2003, allant dans un sens favorable aux
producteurs de génériques.

173 Tel que modifié par I’article 10 de la loi n°2007-248 du 26 février 2007 (J.O.R.F 27 février 2007).



119. Avant d’examiner le champ d’application de I’article 10.6. de la directive (et par
ricochet, le champ d’application de I’article L. 613-5 du Code de propriété intellectuelle), il
convient d’exposer les principales raisons de cette consécration de la jurisprudence frangaise

par le législateur communautaire.

120. D’une part, il a fallu faire cesser la réalisation des essais hors de 1’Union européenne'”*.
D’autre part, il est devenu nécessaire de renforcer la compétitivité de I’Union européenne par
rapport aux Etats-Unis notamment en établissant les mémes conditions réglementaires pour
les fabricants de génériques européens que celles dont bénéficient leurs concurrents
américains'”. Il faut noter que les génériqueurs américains peuvent utiliser le médicament de
référence a des fins réglementaires avant l'expiration du brevet depuis 1984, suite a une

décision judiciaire rendue dans le litige opposant Roche ¢/ Bolar'’.

121. Visant aussi bien les essais de biodisponibilité que les exigences pratiques nécessaires a
la conduite de ces essais'”’ (par exemple, la fabrication ou I’importation du principe actif ou
du médicament ainsi que 1’utilisation d’échantillons de ce dernier en vue de I’obtention de
I’AMM abrégée), le champ d’application de cet article parait relativement large'’®. Cette
disposition ne distingue pas entre les différentes catégories de médicaments et s’applique ainsi
a d’éventuels essais complémentaires nécessaires a prouver la sécurité et 1’efficacité d’un
médicament générique ayant la méme action thérapeutique active mais associée a des sels
différents par rapport au principe actif du médicament de référence et présentant « des

propriétés sensiblement différentes »'”°.

174 Pour éviter tout risque de qualification de contrefagon, certains génériqueurs préféraient réaliser les études de
bioéquivalence dans un pays, souvent non doté de droit de la propriété intellectuelle, ou le médicament princeps
ne bénéficiait pas ou ne bénéficiait plus d’une protection par un brevet ou CCP. Ensuite, il suffisait de rapporter
en Europe les seuls résultats « papier » pour déposer sa demande d’AMM et pouvoir mettre son générique le plus
rapidement possible aprées 1’expiration du titre de propriété industrielle. A noter que la réalisation des essais en-
dehors de 1’Union européenne posait la question de la fiabilité des essais de bioéquivalence. Pour un refus de
délivrance d’AMM abrégée par I’AFSSAPS et validé par le Conseil d’Etat a cause du « défaut de précision des
informations relatives au déroulement des essais portant sur la bioéquivalence », voir CE, 23 juill. 2003, n°
243926, Sté CLL Pharma ; JCP Administrations et Collectivités territoriales, n°44, 27 oct. 2003, 1983 p. 1441,
note V. Tchen.

175 Voir, « Europe reaches agreement on revisions to pharma law », Generics Bulletin, 16 janv. 2004, p. 19.

76 Aff. Roche ¢/ Bolar, 225 USPQ 792, 1984. La solution retenue dans cette affaire a été consacrée par le
législateur américain dans une disposition spécifique favorable aux laboratoires génériques- le Hatch-Waxman
Act 1984 codifié et inclus a la section 271, titre 35, du code des Etats-Unis.

1771 subsiste des hésitations autour du contenu exact de la notion d’ « actes nécessaires » figurant a article L.
613-5 du Code de propriété intellectuelle que seuls les juges pourront lever (en ce sens, voir V. Varnerot, « Le
particularisme de la contrefacon de brevet de médicament », RGDM, n°30, 2009, p. 245 et s., spéc. p. 259).

178 Concernant 1’application de Darticle 10.6. dans le temps, la Commission s'est prononcée en faveur de son
application aux essais cliniques effectués aprées le 30 octobre 2005 et non pas aux médicaments autorisés apres
cette date.

7 A titre d’information, cet article s’applique également & tous les essais supplémentaires nécessaires a
I’obtention d’une demande abrégée pour les médicaments biosimilaires.



122. Néanmoins, il faut préciser que comme toute exception, cet article dérogeant au

monopole d'exploitation conféré par le brevet devrait étre interprété de fagon stricte.

b) La nécessité d’autoriser pendant la période d’exclusivité du
princeps les actes en vue de la commercialisation du
générique

123. Au regret des producteurs de génériques, la disposition Bolar (transposée en droit

interne, a I’article L. 613-5 du Code de propriété intellectuelle) ne les autorise pas a effectuer

des actes pré commerciaux comme la fabrication de médicaments génériques a 1’échelle
industrielle et la constitution anticipée de stocks en vue de leur commercialisation ou des

offres en vente avant I’expiration de la période d'exclusivité.

124. En I’état actuel du droit, sans compter la possibilité de demander au titulaire du brevet du
princeps une licence'®, les producteurs de génériques sont obligés d’avoir un réseau de
production international. A titre d’exemple, le laboratoire de génériques Teva a dii, pour livrer
les pharmaciens frangais le premier jour de l'expiration du brevet du Zocor®'®, produire la
matiere premiére du médicament en Hongrie, fabriquer et conditionner les comprimés en
Israél, puis les stocker aux Pays-Bas, ou le brevet avait déja expiré'®. Cette organisation
engendre des colits supplémentaires notamment de transport. Le consommateur est alors 1ésé

puisque ces colits supplémentaires auraient pu venir en déduction du prix du générique.

125. C’est pour cette raison que la Ministre actuelle de la santé en France s’est récemment
prononcée en faveur d’un changement de législation au niveau communautaire qui devrait
permettre aux producteurs de génériques (y-compris aux fagonniers (sous-traitants)) de

produire des lots de génériques et de constituer le stock nécessaire au lancement du produit

18 1.’ obtention d’une licence a cependant un cout trés élevé pour les producteurs de génériques. Il est a noter que
si le producteur de génériques se voit opposé un refus par le laboratoire détenteur du brevet, ce premier pourrait
invoquer, en présence de circonstances exceptionnelles, la théorie des facilités essentielles (c’est-a-dire les régles
relatives a 1’abus de position dominante). L’application de cette téhorie par les autorités de concurrence pourrait
aboutir a I’obtention d’une licence pour la fabrication et le stockage du principe actif dans I’Etat ou le brevet est
toujours en vigueur, pour le commercialiser par exemple, dans des Etats ou le brevet a expiré ( en ce sens, voir,
Décision de I’ Autorité italienne de la Concurrence (Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato) du 15
juin 2005, aff. n® A364 (14388), Merck-Principi Attivi, IAA Bulletin n° 23/2005, p. 7 ; Communiqué de presse
de I’autorité italienne de la concurrence, 21 juin 2005, « Pharmaceuticals : antitrust authority obliges Merck to
licence manufacture of the antibiotic Imipinem Cilastatina », disponible sur http://www.agcm.it/eng/index.htm;
communiqué de presse de 1’autorité italienne de la concurrence, 26 mars 2007, « Pharmaceuticals : antitrust
authority rules Merck must grant free licences for the active ingredient Finasteride », disponible sur le site de

I’autorité italienne de la concurrence http://www.agcm.it/eng/index.htm).
181 Le brevet du Zocor a expiré en France le 6 mai 2005.
182 Voir, V. Collen, « Teva, le générique a trés grande échelle », Les Echos, 22 févr. 2006., résumé disponible sur

http://www.pharmanetwork.info/actualites/actualites/dispatch.cgi/une/docProfile/100118/d20060222093518/No/
t100118.htm.


http://www.pharmanetwork.info/actualites/actualites/dispatch.cgi/une/docProfile/100118/d20060222093518/No/t100118.htm
http://www.pharmanetwork.info/actualites/actualites/dispatch.cgi/une/docProfile/100118/d20060222093518/No/t100118.htm
http://www.agcm.it/eng/index.htm
http://www.agcm.it/eng/index.htm
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alors que le brevet n’est pas encore tombé dans le domaine public . Une telle disposition

contribuera a faciliter encore davantage la commercialisation des génériques.

B. Le résumé des caractéristiques du produit et les droits de
propriété industrielle: une disposition communautaire

favorable aux producteurs de génériques

126. En application de I’article R. 5121-21 du CSP, la demande d'autorisation de mise sur le
marché doit comporter un projet de résumé des caractéristiques du produit (RCP)™**. L’arrété
du 6 mai 2008 pris pour l'application de I'article R. 5121-21 du Code de la santé publique
précise le contenu du RCP'®, Ce dernier comporte dans 1’ordre le nom du médicament suivi
du dosage et de la forme pharmaceutique; sa composition qualitative et quantitative en
substances actives et en composants de I'excipient; sa forme pharmaceutique; les
informations cliniques a savoir les indications thérapeutiques; la posologie et le mode

d'administration, etc'®.

127. Dans la pratique, certaines agences nationales exigent que le RCP du générique soit
identique a celui du princeps. Or, cette obligation posait des difficultés lorsque certaines
indications du princeps étaient encore protégées par un brevet au moment de la
commercialisation du générique. L’obligation d’inclure des indications encore protégées
« plagait le génériqueur en contravention avec les droits de propriété intellectuelle du

laboratoire innovant'® ».

128. Ce probleme a été résolu par la directive 2004/27/CE qui prévoit que « Pour les
autorisations au titre de l'article 10 [c’est-a-dire AMM abrégée d’un générique et d’un

biosimilaire], ne doivent pas étre incluses les parties du résumé des caractéristiques du

183 J.-J. Cristofari, « Les fagonniers, fleurons de notre industrie », disponible sur www.pharmaceutiques.com,
actualité sept. 2008.

184 Cet article dispose que « La demande d'autorisation de mise sur le marché est adressée au directeur général
de lI'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé. Elle mentionne : 1° Le nom et I'adresse du
futur titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et, le cas échéant, ceux de l'entreprise exploitant la
spécialité pharmaceutique, ainsi que ceux du fabricant lorsque ni le futur titulaire de I'autorisation ni
I'entreprise exploitant la spécialité n'assure la fabrication ; 2° Le nom du médicament ; 3° La composition
intégrale du médicament, soit par unité de prise, soit par unité de poids ou de volume, comportant la mention de
la dénomination commune de ses composants. La demande est accompagnée du projet de résumé des
caractéristiques du produit dont la présentation et le contenu sont fixés conformément a l'article 11 de la
directive 2001 / 83 / CE du 6 novembre 2001 par arrété du ministre chargé de la santé, pris sur proposition du
directeur général de I'agence ».

185 Cet arrété transpose I’article 11 de la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux
médicaments a usage humain telle que modifiée par la directive 2004/27/CE.

18 1] est a noter que I’article R. 5121-149 du CSP précise que la notice est établie en conformité avec le résumé
des caractéristiques du produit ; celle-ci reprend donc certaines informations du RCP dont les indications
thérapeutiques. Cela veut dire que la problématique que nous allons examiner et qui concerne les RCP concerne
également la notice du générique.

187 A.-C. Perroy-Maillols, E. Sergheraert, D. Vion, La loi d’adaptation au droit communautaire dans le domaine
du médicament, Bulletin de I’ordre n° 394, avr. 2007, p. 133-142, spéc. p. 137, note de bas de page n°13,

disponible sur http://www.ordre.pharmacien.fr/upload/Syntheses/244.pdf.


http://www.ordre.pharmacien.fr/upload/Syntheses/244.pdf

produit d'un médicament de référence renvoyant a des indications ou a des formes de dosage
qui étaient encore protégées par le droit des brevets au moment ou le médicament générique

a été mis sur le marché » 1%,

129. Cette disposition n’a cependant pas été reprise en 1’état par le 1égislateur francais. La loi
du 26 février 2007 a complété 1’article L. 5121-10 du CSP afin de préciser les obligations qui
pesent sur le titulaire de ’AMM d'un générique. Dorénavant, il pese sur ce titulaire
notamment 1’obligation d’informer le directeur général de I’AFSSAPS, préalablement a la
commercialisation du générique, des indications, formes pharmaceutiques et dosages de la
spécialité de référence pour lesquels les droits de propriété intellectuelle n'ont pas expiré.
« Cette modification fait peser sur le titulaire de 'AMM une obligation de contréle des droits
de propriété intellectuelle préalablement a la commercialisation du médicament générique.
Elle traduit également la volonté exprimée par les autorités communautaires d'harmoniser

les conditions de commercialisation des génériques » '%°.

130. En imposant cette obligation, le législateur a voulu, semble-t-il, limiter les lancements de
génériques « a risque ». Il s’agit d’une pratique consistant dans le lancement par le producteur
de génériques de la copie d’un princeps, dés 1’obtention de I'’AMM, du prix et de I’inscription
au Répertoire des génériques alors qu’il sait que le princeps est encore protégé par un brevet.
Dans ce cas, le producteur du générique compte sur la longueur de la procédure en matiere de
contrefacon'®. Le titulaire d’'une AMM générique étant désormais chargé de 1’obligation
d’informer le directeur de I’AFSSAPS « des indications, formes pharmaceutiques et dosage
de la spécialité de référence pour lesquels les droits de propriété intellectuelle n’ont pas

191

expiré » ', «sa responsabilité pourrait etre reconnue plus facilement s’il tente un tel

« lancement a risque » » '**.

18 Art. 11 de la directive 2001/83 instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain tel
que modifié par la directive 2004/27/CE du 31 mars 2004.

189 Examen des articles de la loi par le Sénat, 1* lecture, Commission des affaires sociales, disponible sur le site
Internet http://www.senat.fr/rap/106-163/106-16324.html#toc174.

199 Comme I’explique un auteur, « Meme si le laboratoire innovant tente d’obtenir un jugement en urgence par
la voie de référé [visant a obtenir la suspension de la commercialsiation du générique], cette procédure est
refusée dés lors qu’il existe une contestation sérieuse sur le fond, ce qui est sytématiquement reconnu par le juge
lorsque le génériqueur oppose une action en nullité du brevet et/ou du certificat complémentaire de protection
[...] le laboratoire innovant est alors renvoyé vers les procédures habituelles, lesquelles sont longues et non
suspensives » (E. Sergheraert, « Vers une clarification des conditions de 1’arrivée des génériques sur le
marché ? », alerte n°® 63, Propr. Ind., mai 2007, p. 2).

91 Art. L. 5121-10 du CSP.

192 . Sergheraert, « Vers une clarification des conditions de I’arrivée des génériques sur le marché ? », op.cit.
« Ces obligations facilitent la preuve de la mauvaise foi du contrefacteur et permettent d’établir I’élément moral
du délit de contrefagon de brevet de médicament intervenu par le fait d’un lancement prématuré de la spécialité
générique » (V. Varnerot, « Le particularisme de la contrefacon de brevet de médicament », RGDM, n°30, 2009,
p. 245 et s., spéc. p. 263).


http://www.senat.fr/rap/l06-163/l06-16324.html#toc174

131. Pour remplir cette obligation d’information, les laboratoires de génériques peuvent se
référer a la liste des titres de propriété intellectuelle attachés a une spécialité de référence
publiée par I’AFSSAPS. Aux termes de I’article L. 5121-10, alinéa 5 du CSP « Aux seules
fins d'en garantir la publicité, le directeur général de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé tient disponible au public la liste des titres de propriété intellectuelle
attachés a une spécialité de référence si le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché de
cette spécialité la lui a communiquée a cet effet. Le laboratoire est seul responsable de

I'exactitude des informations fournies »'*.

132. Pour se rapprocher de I’objectif poursuivi par la directive qui vise a éviter que les
producteurs de génériques n’enfreignent les droits de propriété intellectuelle du laboratoire
innovant en reprenant des indications, formes ou dosages encore protégés, le pouvoir
réglementaire a précisé les modalités de la procédure de suppression de ces informations
encore protégées du résumé des caractéristiques du produit générique. Aux termes de 1’article
R. 5121-29-2 du CSP', « Lorsqu'il est informé par le titulaire d'une autorisation de mise sur
le marché d'un médicament délivrée au titre du 1°, du 2° ou du 3° de Il'article R. 5121-28,
avant la commercialisation du médicament ou de la spécialité concerné, du fait que pour une
partie des indications, des formes pharmaceutiques ou des dosages de la spécialité ou du
médicament de référence les droits de propriété intellectuelle n'ont pas expiré, le directeur
général de I'agence supprime du résumé des caractéristiques du produit du médicament ou de
la spécialité autorisée, en application du 1°, du 2° ou du 3° de l'article R. 5121-28, les parties

faisant référence a ces indications, formes ou dosages ».

133. Cette transposition nationale fait cependant 1’objet de critiques de la part de la doctrine.
«La méthode nationale parait [...] peu adaptée, dans la mesure ou I’information
nouvellement exigée de la part du génériquelur] [...est] postérieure a 1’octroi de I’AMM et
donc a la validation du RCP » . Un autre auteur qualifie la transposition figurant a 1’article
L.5121-10 du CSP de « trés étonnante » '** et estime qu’elle « ne semble pas rencontrer

1’objectif du législateur communautaire » '’

%3 1] est a noter qu’une liste des titres de propriété intellectuelle protégeant les médicaments biologiques de
référence est également publiée comme le prévoit I’article L. 5121-10-2, al. 5 du CSP.

194 Article inséré au Code de la santé publique par le décret n°2008-435 du 6 mai 2008 (art. 19).

19 Dictionnaire permanent Bioéthique et biotechnologies, Etude « AMM des médicaments a usage humain », n°
138, p. 180, mise a jour 48,15 juin 2007. Dans le méme sens, voir J. Peigné, « Le droit du médicament aprés la
loi du 26 février 2007 et I’ordonnance du 26 avril 2007 », RDSS, juill.-aofit 2007, n°4, p. 590.

19 E. Berthet-Maillols, « La loi du 26 février 2007 transposant la directive 2004/27/CE ou le coup de pouce aux
génériques », Propriétés intell. , avril 2007, n° 23, p. 146 et s.

97 11 est & noter que l’auteur a adressé cette critique a 1’époque ou le décret précisant les modalités de la
procédure de suppression n’était pas encore publié.



134. En cas de contentieux, il parait possible pour les producteurs de génériques dont les
prérogatives ne sont pas assurées par la transposition nationale de demander au juge que le
droit francais soit interprété a la lumiére du droit communautaire'®,

135. A coté des difficultés, désormais surmontées grace a I’intervention du législateur, liées a
I’articulation des actes et mentions nécessaires a 1’obtention d’'une AMM abrégée avec les
droits de propriété industrielle, se posent un autre type de difficultés liées cette fois a la

protection administrative des données de I’AMM du princeps.

Paragraphe 2 - L’AMM abrégée et la protection des
données de 1’AMM du princeps : harmonisation
communautaire de la durée de la protection des

données

136. Un fabricant de génériques ne peut bénéficier de la procédure d’AMM abrégée qu’apres
I’expiration de la protection des données relatives au médicament de référence (A). La
question du point de départ de cette protection, cruciale pour les producteurs de génériques, a

été tranchée en leur faveur (B).
A. L’AMM abrégée et durée de la protection des données

137. La protection des données constitue « une protection spécifique attachée au dossier de
données pharmacologiques, toxicologiques ou cliniques déposées aupres de l'autorité de santé

pour 'obtention, dans le cadre d'une procédure administrative, d'une AMM » 1%,

Cette protection des données de ’AMM du princeps est « un élément de régulation de la
concurrence entre innovateurs et producteurs de génériques » *®. A I’heure actuelle, sa durée
varie selon les Etats membres mais elle a fait 1’objet d’une harmonisation au niveau

communautaire qui sera applicable a compter de 2015.
a) La durée actuellement applicable

138. A I’heure actuelle, en vertu de 1’article 10 de la directive 2001/83/CE instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain®', un producteur de génériques,

demandeur d’'une AMM abrégée, n'est pas tenu de fournir les résultats des essais

1% CJCE, 13 nov. 1990, aff. 106/89, Marleasing, Rec. CJCE, I, p. 4135.

1% A.-P. Vlasto, « Brevets et médicament en France. Pourquoi l'application du droit des brevets au médicament
est-elle autant critiquée ? », Médecine et Droit, 2007, p. 25-32, spéc. p. 28.

20 A, Robine, « La protection des données d’autorisation de mise sur le marché en droit communautaire »,
RDSS, 2008, p. 1088 et s.

21 Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain, J.O.U.E, n° L 311, 28 nov. 2001, p. 67 — 128.



toxicologiques, pharmacologiques et cliniques s'il peut démontrer que son médicament est
essentiellement similaire a un médicament autorisé, selon les dispositions communautaires en
vigueur, depuis au moins six ans dans la Communauté et commercialisé dans I'Etat membre
concerné par la demande. Certains Etats membres ont opté pour une période de protection des
données d’une durée de six ans alors que d’autres, comme la France, ont retenu une protection

de dix ans.
139. A partir de 2015, des dispositions plus favorables aux génériques seront applicables.
b) La regle 8+2+1 : mise en application pas avant 2015

140. L’article 10, alinéa 1 de la directive la directive 2001/83/CE telle que modifiée par la
directive 2004/27/CE prévoit que « Par dérogation a l'article 8, paragraphe 3, point i), et sans
préjudice de la législation relative a la protection de la propriété industrielle et commerciale,
le demandeur n'est pas tenu de fournir les résultats des essais précliniques et cliniques s'il peut
démontrer que le médicament est un générique d'un médicament de référence qui est ou a été
autorisé au sens de l'article 6 depuis au moins huit ans dans un Etat membre ou dans la

Communauté ».

141. Le texte communautaire prévoit expressément que cet alinéa s’applique également dans
le cas ot le médicament de référence n'a pas été autorisé dans 1'Etat membre ot la demande
d’AMM abrégée est déposée mais qu’il est autorisé ou 1’a été dans un autre Etat membre. La
possibilité de déposer une demande d’AMM pour un générique dans un Etat membre A basé
sur un princeps enregistré dans un Etat membre B est connue comme la regle
« eurogénérique » ; elle vise a permettre « l'enregistrement d'un générique dans les pays ou
la spécialité de référence n’existe pas »**.

142. Tout en permettant 1’obtention d’'une AMM pour un générique aprés que huit ans se
soient écoulées de ’octroi de I’AMM initiale du princeps, le législateur précise que la
commercialisation du générique ne peut intervenir avant le terme de la période de dix ans
suivant l'autorisation initiale du médicament de référence. Cette période de protection des
données de dix ans peut étre portée a onze ans au maximum®® «si le titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché obtient pendant les huit premiéres années de ladite

période de dix ans une autorisation pour une ou plusieurs indications thérapeutiques

22 Sur ce point, voir, H. Hakimi, « Nouvelle réglementation, quel impact pour la France ? », Pharmaceutiques,
oct. 2006, p. 54-57, spéc. p. 57.

23 1] est & noter que la protection (8+2+1) ans est prévue tant par la directive 2004/27/CE applicable aux AMM
obtenues selon la procédure de reconnaissance mutuelle ou la procédure décentralisée (celles-ci aboutissent a des
AMM nationales) que par le reglement n°726/2004 (JOUE 30 avril 2004, n° L 136, p. 1) régissant la procédure
centralisée d’obtention d’AMM (celle-ci aboutissant a une AMM communautaire, voir supra).



nouvelles qui sont jugées, lors de ['évaluation scientifique conduite en vue de leur
autorisation, apporter un avantage clinique important par rapport aux thérapies existantes ».
Il est important de noter que cette protection supplémentaire couvre 1’ensemble des données et

non pas seulement celles relatives aux indications thérapeutiques nouvelles.

143. Les dispositions relatives au dépot du dossier d’AMM a compter de la 8°™ année®. ont
été transposées en droit interne a ’article R. 5121-28 du CSP en ce qui L’alinéa 1 de cet
article dispose que « Lorsque la demande porte sur une spécialité générique d'une spécialité
de référence qui est ou a été autorisée depuis au moins huit ans en France, le dossier fourni a
I'appui de la demande comprend, outre les données chimiques, pharmaceutiques et
biologiques, les études de biodisponibilité démontrant la bioéquivalence a la spécialité de
référence. Si cette spécialité est autorisée depuis moins de huit ans en France et qu'elle est ou
a éteé autorisée depuis au moins huit ans dans un Etat membre de la Communauté européenne
ou partie a l'accord sur I'Espace économique européen, la procédure est également
applicable ». L’article L. 5121-10-1 du CSP créé par la loi n°2007-248 du 26 février 2007
(art. 9) transpose les dispositions de la directive 2004/27/CE relatives a la commercialisation
du médicament générique apres la dixieme ou la onzieme année. Le législateur national

reprend le texte de la directive tel quel*® >,

144. Aux fins de transposition des dispositions de la directive 2004/27/CE, le législateur
francais a inséré au Code de santé publique I’article R. 5121-29-1 lequel précise la procédure
applicable lorsqu'une demande d’AMM porte sur une spécialité générique d'une spécialité de
référence qui n'a pas été autorisée en France. Afin d’éviter que les laboratoires de génériques
ne cherchent « dans les pays de I’Union européenne celui ou le princeps a été commercialisé
en premier, donc celui ot la protection de données est la plus aboutie [afin de ...] se référer a

ce pays la pour déposer sa demande dans les autres pays de I’Union » *”” | le législateur

** A titre d’information, les producteurs de médicaments biologiques similaires bénéficient également de la
possibilité de déposer un dossier d’AMM a compter de la 8™ année de I’obtention de I’AMM de la spécialité de
référence comme le précise I’alinéa 3 de I’article R. 5121-28 du CSP.

2% 11 précise néanmoins que « cette période est portée d onze ans si pendant les huit premiéres années suivant
I'autorisation de la spécialité de référence le titulaire de celle-ci obtient une autorisation pour une ou plusieurs
indications thérapeutiques nouvelles considérées, lors de l'évaluation scientifique conduite en vue de leur
autorisation, comme apportant un avantage clinique important par rapport aux thérapies existantes, sans
préjudice de I'évaluation du service attendu par la Haute Autorité de santé en application du premier alinéa
de l'article L. 161-37 du code de la sécurité sociale [nous soulignons]». Aux termes de I’article L. 161-37 du
code de la sécurité sociale, « La Haute Autorité de santé, autorité publique indépendante a caractére
scientifique dotée de la personnalité morale, est chargée de : 1° Procéder a l'évaluation périodique du service
attendu des produits, actes ou prestations de santé et du service qu'ils rendent, et contribuer par ses avis d
I'élaboration des décisions relatives a l'inscription, au remboursement et a la prise en charge par l'assurance
maladie des produits [...] ».

206 1 e 1égislateur a pris soin d’introduire a I’article L. 5121-10-1 du CSP un second paragraphe précisant que cet
article s’applique également aux médicaments biologiques similaires.

27 H, Hakimi, « Nouvelle réglementation, quel impact pour la France ? », Pharmaceutiques, oct. 2006, p. 54-57,
spéc. p. 57.



francais a précisé a ’article R. 5121-29-1 du CSP que « La procédure n'est applicable que

lorsqu'il n'existe pas de spécialité de référence autorisée ou ayant été autorisée en France ».

145. Concernant 1’application dans le temps de la regle 8+2+1, il ressort des articles 2 et 3 de
directive 2004/27/CE que cette régle est applicable aux médicaments de référence pour
lesquels une demande d'autorisation a été soumise apres le délai de transposition de la
directive, a savoir apres le 30 octobre 2005. La doctrine estime que les premiers génériques
qui bénéficieront de cette regle ne pourraient demander une AMM abrégée sur la base de
I’AMM obtenue par le princeps avant 2015 étant donné le délai d’instruction de la demande
nécessaire a I’octroi de ’AMM du princeps auquel il faut rajouter huit ans. Finalement, les
premiers bénéficiaires de cette régle « ne seront pas mis sur le marché avant 2017 (date de
dépot de I’AMM du princeps+ temps d’instruction de la demande nécessaire a I’octroi de

I’AMM + 8+ 2 ans) » **®.

B. L’AMM abrégée et le principe d’une protection des données

unique

146. Des lors qu’un laboratoire pharmaceutique qui a obtenu une AMM pour un médicament
souhaite changer ou ajouter, par exemple, de nouveaux dosages, formes pharmaceutique ou
voies d'administration, il doit, en vertu de I’article R. 5121-41-1 du CSP, déposer une

nouvelle demande d'autorisation de mise sur le marché.

147. La question s’est posée de savoir si ces nouvelles AMM qui modifient I’AMM initiale du
princeps faisaient courir a chaque fois un nouveau délai de protection ou si, au contraire, la
période de protection des données était unique. Les juges et ensuite, le législateur se sont

prononcés en faveur de cette derniére option qui facilite 1’acces des génériques au marché.
a) La jurisprudence

148. Dés 1998, les juges communautaires ont affirmé dans 1’arrét Generics que les extensions
de gamme ne peuvent bénéficier d’une protection des données autonome*”. La CJCE a eu
I’occasion de confirmer la solution retenue dans la décision Generics a I’occasion de 1’arrét

Novartis?'’.

En l’espece, la Cour a estimé que «Lors de [’examen d’une demande
d’autorisation de mise sur le marché d’un nouveau produit C, introduite en vertu de I’article
4, troisieme alinéa, point 8, sous a), iii), de la directive 65/65 relative aux spécialités

pharmaceutiques, dans sa version résultant des directives 87/21, 89/341 et 93/39, par

2% J, Armengaud, E. Berthet-Maillols « Médicaments génériques et « princeps »: un nouvel équilibre a
trouver », Propriétés intellectuelles, juill. 2006, n°20, p. 243- 252, spéc. p. 249.

2 Voir, CJCE, 3 décembre 1998, Generics, aff. C-368/96, Rec.1998, 1, p. 7967, § 53, dispos. 3.
29 CJCE, 29 avr. 2004, aff. C-106/01, Novartis Pharmaceuticals, Rec. I, p. 4403.



référence a un produit A autorisé depuis plus de six ou dix ans, I’autorité compétente d’un
Etat membre est autorisée, en vue de I’octroi de I’autorisation de mise sur le marché, a se
référer, sans le consentement du responsable de la mise sur le marché, a des données
présentées a I’appui d’un produit B autorisé au cours des six ou dix dernieres années, en
vertu de la procédure abrégée hybride prévue a I’article 4, troisieme alinéa, point 8, sous a),
de la directive 65/65, par référence au produit A, alors que lesdites données consistent en des
essais cliniques fournis pour démontrer que le produit B est siir, bien que suprabiodisponible

par rapport au produit A lorsqu’il est administré selon le méme dosage » *"'.

Les juges se sont également prononcés en faveur d’une protection unique des données a
compter de la premiere AMM délivrée sur un médicament princeps dans le cadre de 1’arrét
Approved Prescription Services*'?. 1l ressort de cet arrét qu’« Une demande d’autorisation de
mise sur le marché d’un produit C peut étre introduite en vertu de la procédure abrégée
hybride instaurée par I’article 10, paragraphe 1, sous a), iii), de la directive 2001/83/CE,
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, lorsque cette
demande vise a démontrer que le produit C est essentiellement similaire au produit B, alors
que le produit B constitue une nouvelle forme pharmaceutique du produit A et que le produit
A, contrairement au produit B, a été autorisé en vue de sa mise sur le marché dans la
Communauté depuis au moins la période de six ou dix ans prévue a ladite disposition [ point

30 et dispositif] ».

149. En ce qui concerne la jurisprudence interne en matiére de protection des données, dans sa
décision Negma"”, que ’on a déja examinée dans le cadre de 1’étude de la définition du
médicament générique, le Conseil d’Etat a retenu I’existence d’une protection autonome pour
chaque extension de I’AMM. Par la suite, il a néanmoins aligné sa position sur celle du droit

communautaire**,

150. C’est justement pour éviter de telles interprétations défavorables a 1’accés rapide des
médicaments génériques au marché que le législateur communautaire a consacré
expressément le concept d’AMM globale.

b) La consécration par le législateur du concept d’AMM globale

151. Aux termes de I’article 6 de la directive 2001/83/CE tel que modifié par la directive

2004/27/CE, « Lorsqu'un médicament a obtenu une premiere autorisation de mise sur le

21 CJCE, 29 avr. 2004, aff. C-106/01, précité, point 67, disp. 4.
212 CJCE, 9 déc. 2004, aff. C- 36/03, Approved Prescription Services, Rec. I- 11583.
213 CE, Société Laboratoires Negma ¢/AFSSAPS, 26 novembre 2001, req. n° 233787, op. cit.

214 CE, 29 décembre 2004, n° 259093, n° 259094, n° 259095, n° 259097, concl., C. Devys, RDSS, mars-avr.
2005, p. 278-289.



marché conformément au premier alinéa, tout dosage, forme pharmaceutique, voie
d'administration et présentation supplémentaires, ainsi que toute modification et extension,
doivent également obtenir une autorisation conformément au premier alinéa ou étre inclus
dans l'autorisation de mise sur le marché initiale. Toutes ces autorisations de mise sur le
marché sont considérées comme faisant partie d'une méme autorisation globale,
notamment aux fins de 1'application de I'article 10, paragraphe 1 [c’est-a-dire aux fins

de la protection des données de ’AMM] » *"°.

152. En France, cette disposition a été transposée par le décret du 18 février 2005, L article
R. 5121-41-1, 2° du CSP dispose désormais que « Toutes les autorisations mentionnées au
présent article sont considérées comme faisant partie d'une méme autorisation de mise sur le
marché globale, notamment aux fins de l'application du b du 5° de l'article L. 5121-1 et des

1°, 2° et 3° de l'article R. 5121-28 ».

153. Contrairement a la regle de protection des données dite « 8+2+1 », ce principe d’AMM

globale est d’application immédiate ; il est donc déja en vigueur.

154. Pour conclure, le régime de ’AMM abrégée est favorable a 1’accés des médicaments
génériques des I’expiration d’une part, du brevet ou du CCP protégeant le princeps et d’autre

part, de la protection administrative des données.

155. Une fois qu’un médicament générique s’est vu accorder une AMM, sa commercialisation
effective ne sera possible qu’aprés son inscription sur la liste des spécialités remboursables
par I’assurance maladie, la fixation de son prix ainsi que son inscription au répertoire des

génériques, condition nécessaire pour pouvoir étre substitué par les pharmaciens d’officine.
Section 2 — Les autres procédures

156. L’acces des génériques au marché est également facilité par des procédures simplifiées
d’inscription sur la liste des spécialités remboursables et de fixation de leur prix, d’une part,
(Paragraphe 1) et d’inscription au Répertoire des groupes génériques, d’autre part

(Paragraphe 2).

215 1] est a préciser que le concept d’AMM globale tel que prévu par la directive 2004/27/CE concerne les AMM
obtenues selon la procédure de reconnaissance mutuelle ou décentralisée, ces procédures aboutissant a des AMM
nationales. Il est également appliqué depuis longtemps par ’EMEA aux AMM obtenues par le biais de la
procédure centralisée et ce méme si le réglement n°726/2004 (JOUE 30 avril 2004, n° L 136, p. 1) ne prévoit pas
expressément un tel dispositif (sur ce point, voir, J. Armengaud, E. Berthet-Maillols, « Du mauvais usage du
droit des brevets en matiére pharmaceutique, selon le rapport préliminaire de la Commission européenne »,
Propriétés intellectuelles, avril 2009, n°3, p.132- 145, spéc. p. 134).

216 J-P. Tran Thiet, « Santé : Une moindre protection des données utilisées pour la demande d’autorisation de
mise sur le marché permettra de faciliter la commercialisation des produits génériques (Lilly - SKB - Décret du
18/02/05) », Concurrences, n°2/2005, chron. « Régulations », p. 103-104.



Paragraphe 1 - L’inscription sur la liste des
spéclialités remboursables et fixation du taux

de remboursement et du prix

157. 11 convient d’examiner d’abord I’inscription sur la liste des spécialités remboursables et
la fixation du taux de remboursement (A) et, ensuite, la fixation du prix des médicaments

génériques vendus en ville et de ceux vendus aux hopitaux*”’ (B).

A. L’inscription sur la liste des spécialités remboursables et

fixation du taux de remboursement

158. Nous étudierons d’abord I’inscription et la fixation du taux de remboursement de droit
commun pour envisager apres le cas spécifique du remboursement sur la base d’un tarif
forfaitaire de responsabilité (TFR).
a) Inscription et fixation du taux de remboursement : une procédure
simplifiée
159. La procédure d’inscription sur la liste des spécialités remboursables d’un générique est
simplifiée car calquée sur les évaluations déja effectuées pour le médicament princeps.
Comme pour I’octroi de I’AMM abrégée, la question de la licéité de 1’inscription avant
I’échéance du brevet protégeant le princeps s’est également posée.
i. La procédure d’inscription
160. Aux termes de I’article L. 162-17 du Code de la sécurité sociale (CSS), les médicaments,
qu’ils soient princeps ou génériques, « ne peuvent étre pris en charge ou donner lieu a
remboursement par les caisses d'assurance maladie, lorsqu'ils sont dispensés en officine, que
s'ils figurent sur une liste établie dans les conditions fixées par décret en Conseil d'Etat
[...]*"® ». Cette liste « précise les seules indications thérapeutiques ouvrant droit d la prise en
charge ou au remboursement des médicaments » **°. En application de Darticle R. 163-8, I du
CSS, il appartient a I’entreprise qui souhaite exploiter le médicament générique de déposer la
demande d’inscription sur la liste des spécialités remboursables. L’article R. 163-8, IT du CSS
prévoit que, simultanément a la demande d’inscription, 1’entreprise propose également la

fixation par convention du prix de son médicament.

2711 est & noter que ces procédures sont également applicables aux médicaments biosimilaires.

218 1] est a noter I’existence d’une autre liste des médicaments que certains établissements de santé, disposant
d'une pharmacie a usage intérieur, sont autorisés a vendre au public, au détail (voir, art. L. 5126-4 du CSP et art.
L. 162-17, al. 2 du Code de la sécurité sociale).

29 Art, L. 162-17 du Code de la sécurité sociale.



Les conditions d’inscription sur la liste des spécialités remboursables figurent a 1’article R.
163-3, I du CSS. L’inscription sur cette liste est effectuée au vu de l'appréciation du service
médical rendu que les médicaments apportent indication par indication. Cet article précise que
« Les médicaments dont le service médical rendu est insuffisant au regard des autres

médicaments ou thérapies disponibles ne sont pas inscrits sur la liste ».

161. Concernant les spécialités génériques, 1’article R. 163-3, II du CSS prévoit que
lorsqu’elles appartiennent aux mémes groupes génériques que leurs spécialités de référence
inscrites sur la liste des spécialités remboursables, les spécialités génériques sont présumées

remplir la condition relative au service médical rendu suffisant.

162. Cette présomption a toutefois des limites s’agissant notamment des spécialités
génériques sans spécialité de référence*’. En 1’absence de prise en compte de la situation

221
, C

particuliere de ces spécialités dans les dispositions du Code de la sécurité sociale es

spécialités ne peuvent bénéficier de la présomption et doivent suivre la procédure normale.

163. Une autre condition, relative au nom commercial de la spécialité générique, doit
également étre remplie pour que ce médicament puisse étre inscrit sur la liste des spécialités
remboursables. Conformément a I’article L. 162-17-1 du CSS, peuvent étre inscrits les
médicaments dont le nom commercial est constitué soit par la dénomination commune
assortie d'une marque ou du nom du fabricant, soit par une dénomination de fantaisie suivie

d'un suffixe spécifique identifiant la nature générique de la spécialité (le suffixe « Gé »).

164. Pour réduire le délai d’instruction des dossiers d’inscription de médicaments génériques,
le pouvoir réglementaire a également prévu de dispenser les producteurs de médicaments
génériques du dépot de dossier aupres de la Commission de la transparence et a fortiori de les
dispenser de 1’avis de cette Commission. En application de I’article R163-4 du CSS,
« L'inscription et le renouvellement de l'inscription des médicaments sur la liste prévue au
premier alinéa de l'article L. 162-17, ainsi que la modification des conditions d'inscription,
sont prononcés apres avis de la commission mentionnée a l'article R. 163-15, a l'exception
des spécialités génériques définies au 5° de l'article L. 5121-1 du code de la santé publique,
lorsque les spécialités de référence appartenant aux mémes groupes génériques figurent sur

ladite liste [...] ». Cette dispense « a pour conséquence que toutes les spécialités génériques

20 Aux termes du nouvel article L. 5121-1, 5°, b) du CSP, « En l'absence de spécialité de référence, un groupe
générique peut étre constitué de spécialités ayant la méme composition qualitative et quantitative en principes
actifs, la méme forme pharmaceutique et dont les caractéristiques en termes de sécurité et d'efficacité sont
équivalentes ».

221 Sur ce point, voir, Lamy Droit de la santé, n° 407-41, mise a jour oct. 2004.



ont, dans ce cas, le méme taux de prise en charge que celui applicable au produit de

référence »?%.

ii. L’inscription sur la liste des spécialités remboursables et les
DPI

165. Concernant I’inscription sur la liste des spécialités remboursables la question s’est posée

de savoir si I’autorité administrative pouvait, sans méconnaitre les dispositions du Code de la

propriété intellectuelle, prendre la décision d’inscrire le générique sur cette liste avant la date

d’expiration du brevet ou certificat complémentaire de protection qui protégeait la spécialité

de référence.

166. Le Conseil d’Etat a répondu par 1’affirmative dans un arrét en date du 23 octobre 2002%%,
Les juges ont estimé que « l'inscription d'un médicament sur la liste mentionnée a l'article L.
162-17 du code de la sécurité sociale a pour objet de permettre la prise en charge ou le
remboursement de ce médicament par les caisses d'assurance maladie ; que cette inscription,
qui doit étre sollicitée par le fabricant, n'a pas pour effet d'autoriser la commercialisation
du produit, qui est subordonnée au respect des dispositions précitées du code de la
propriété intellectuelle, et n'emporte, par elle-méme, aucune conséquence directe sur
'offre ou la vente de ce produit®; que, par suite, le moyen tiré de ce que l'autorité
administrative aurait méconnu les dispositions précitées du code de la propriété intellectuelle
en prenant, avant la date d'expiration du certificat complémentaire protégeant la spécialité de

référence « Prozac », les arrétés inscrivant les spécialités génériques précitées sur la liste des

médicaments remboursables, doit étre écarté ».

167. Cette décision consacre finalement 1’indépendance des regles du Code de la sécurité
sociale relatives a 1’admission au remboursement des médicaments, et notamment des

médicaments génériques, par rapport aux régles de propriété industrielle®*.

168. Afin de mieux pouvoir protéger les droits de propriété intellectuelle attachés a leurs
médicaments princeps, les laboratoires innovants ont revendiqués le droit d’étre informés sur
I’avancement de la procédure d’inscription au remboursement des spécialités génériques. A
cette fin, la loi n° 2007-248 du 26 février 2007 a inséré un alinéa 5 a ’article L. 162-17-4 du

CSS aux termes duquel : « L'accord-cadre visé ci-dessus [accord conclu entre le Comité

22 Lamy Droit de la santé, n® 407-41, mise a J.O.ur oct. 2004.

23 CE, 23 oct. 2002, n° 231668, SA Lilly France ; AJDA 2002, n° 21, p. 1362, note P. Pintat ; Travail et
protection sociale 2002, n° 12, comm. n° 385, p. 23, note X. Pretot.

22 Nous soulignons.

3 Dictionnaire permanent Bioéthique et biotechnologies, Etude « Prix et remboursement des médicaments a
usage humain », n°® 67, p. 2058, mise a jour 49, le 3 sept. 2007.



économique des produits de santé (CEPS) et le LEEM (Les entreprises du médicaments)]
peut prévoir également les modalités d'information des entreprises titulaires d'une
autorisation de mise sur le marché d'un médicament princeps sur l'avancement de la
procédure d'inscription au remboursement des spécialités génériques de ce médicament » **°.
L’accord-cadre 2008-2011 entre le CEPS et le LEEM*’ prévoit dans un article 3 que « Les
entreprises exploitant des spécialités pour lesquelles elles détiennent un ou plusieurs brevets
ou CCP peuvent déclarer au comité les titres considérés et leurs dates d’échéance. Le comité
rend ces déclarations accessibles a tout laboratoire pharmaceutique qui en fait la demande.
Aucune inscription de spécialité générique sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux et le cas échéant sur la liste des spécialités pharmaceutiques agréées aux
collectivités et divers services publics, n’est publiée plus de 6 mois avant la date déclarée de
cessation des droits de propriété intellectuelle si elle a été notifiée au comité. Toutefois, un
laboratoire pharmaceutique qui estime pouvoir commercialiser les spécialités génériques
concernées sans enfreindre les droits déclarés peut demander I’inscription de la spécialité
générique correspondante. Il doit dans ce cas le faire savoir au comité qui sans délai en
informe ’exploitant de la spécialité visée au premier alinéa ci-dessus et met en oeuvre la
procédure d’inscription ».

b) Une base de remboursement spécifique : le tarif forfaitaire de

responsabilité (TFR)

169. Conformément a I’article L. 162-16 du CSS, le remboursement des frais exposés par les
patients assurés sociaux a l'occasion de 1'achat de médicaments est effectué sur la base des
prix réellement facturés. Toutefois, le second alinéa de cet article prévoit que le
remboursement est dans certains cas établi sur la base d’un tarif forfaitaire de responsabilité et
non pas sur la base du prix réellement facturé. L’article L. 162-16, alinéa 2 du CSS dispose
précisément que « Pour les médicaments figurant dans un groupe générique prévu au 5° de
I'article L. 5121-1 du code de la santé publique [c’est-a-dire un groupe comportant le
princeps et les génériques |, la base de remboursement des frais exposés par les assurés peut
étre limitée a un tarif forfaitaire de responsabilité décidé par le Comité économique des
produits de santé institué par l'article L. 162-17-3 du présent code [...] ». Il faut savoir que le
TFR est inférieur au prix du princeps car il correspond au prix fabricant hors taxe moyen des

génériques dans le groupe concerné. Concretement, cela signifie que les assurés sociaux qui

26 A titre d’information, cette disposition avait été votée dans la loi de financement de la sécurité sociale pour
2007 mais elle a été invalidée par le Conseil constitutionnel en raison de sa nature étrangére a I'objet des lois de
financement.

7 Accord disponible sur le site http://www.leem.org/leem-image/leem/document/1372.pdf.


http://www.leem.org/leem-image/leem/document/1372.pdf

optent pour un médicament plus cher que le TFR ne seront remboursés qu’a hauteur du TFR

et doivent payer eux-mémes la différence de prix.

170. Comme I’explique le Commissaire du gouvernement Monsieur Derepas®®, « L’idée
sous-jacente a cette disposition est de favoriser le recours aux génériques non plus en incitant
les pharmaciens a la substitution mais en incitant les patients a suivre un raisonnement
consumériste : le tarif forfaitaire de responsabilité étant unique pour tout le groupe, et en
principe relativement bas, le patient sera incité a acheter, au sein d’'un meme groupe, le
médicament le moins cher, c’est-a-dire, en général, un générique ».

171. Mais contrairement a ce que 1’on pourrait penser le TFR est une mesure redoutée par les
producteurs de génériques parce que les laboratoires innovants alignent systématiquement le
prix de leurs médicaments princeps appartenant a un groupe soumis au TFR sur ce tarif ce qui

pousse les patients a préférer le princeps a ses génériques.

172. Depuis la création du TFR par la loi de financement de la sécurité sociale de 2003**,
plusieurs groupes génériques ont été soumis au TFR par vagues successives, notamment
lorsque le taux de substitution pratiqué par les pharmaciens n’était pas jugé satisfaisant.
L’Assurance maladie a dressé et actualise régulierement la liste de tous les groupes
génériques soumis au TFR qui indique également, pour chaque groupe générique, le montant

du TFR correspondant™.

B. La fixation du prix des médicaments génériques vendus en

ville et de ceux vendus aux héopitaux

173. Aprés I’examen de la procédure de fixation du prix (a), nous évoquerons la jurisprudence
récente qui affirme 1’inopposabilité des droits de propriété industrielle au Comité économique

des produits de santé (CEPS) lorsqu’il prend une décision de fixation du prix (b).
a) La procédure

174. En ce qui concerne tout d’abord les médicaments génériques dispensés en ville (c’est-a-
dire ceux dispensés par les pharmaciens d’officine), ils n’échappent pas au principe de
fixation conventionnelle du prix des médicaments posé a I’article L. 162-16-4 du CSS. En
vertu de cette disposition, « Le prix de vente au public de chacun des médicaments
mentionnés au premier alinéa de l'article L. 162-17 est fixé par convention entre ['entreprise

exploitant le médicament et le Comité économique des produits de santé conformément a

8 Conclusions L. Derepas sur CE, 11 juin 2007, Sté Laboratoire GlaxoSmithKline, RDSS, n°6/2007, p. 1060.
229 1,0i n°2002-1487, 20 déc. 2002, art. 43, II et 44, J.O. 24 déc.

20 La liste, actualisée en dernier lieu le 6 mai 2008, est disponible sur le site Internet
http://www.ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/TFR_06_05_2008.pdf.



l'article L. 162-17-4 ou, a défaut, par décision du comité [...] ». Néanmoins, des le premier
accord sectoriel entre le CEPS et le SNIP (devenu LEEM*"), les partenaires ont convenu « de
réfléchir ensemble aux allégements souhaitables des procédures préalables a la mise sur le
marché des médicaments génériques, spécialement en ce qui concerne leur admission au
remboursement et la fixation de leur prix » ***. Pour accélérer la procédure de fixation du prix
des médicaments génériques, a I’heure actuelle, le CEPS accepte sans négocier le prix
fabricant hors taxes (PFHT) proposé par le fabricant du générique si ce prix est inférieur de 50
% au PFHT du produit princeps. A partir de 2009, la décote est fixée a 55 % du prix du
princeps®*.

175. S’agissant des médicaments génériques distinés a la vente a 1’hdpital, en principe, depuis
la loi n® 87-588 du 30 juillet 1987, le prix des médicaments achetés par les hopitaux est libre.
Il est fixé par le jeu de I’offre et de la demande dans le cadre des procédures d’appel d’offres

soumises aux dispositions du Code des marchés publics.

176. Néanmoins, ce principe de liberté des prix n’est pas applicable a tous les médicaments
destinés a la vente aux hopitaux. Il s’applique uniquement aux médicaments financés par
I’enveloppe globale accordée aux hopitaux. Il faut préciser qu’en fonction des prestations
d’activité réalisées par 1’hopital, ce dernier recoit une enveloppe globale destinée entre autres

24 Or, s’agissant des médicaments, facturés en

au financement des médicaments qu’il utilise
plus des tarifs fixés par groupe homogeéne de séjour*®, leur prix est fixé par une déclaration du
laboratoire exploitant*®. Le CEPS peut s’opposer au prix proposé. La question du mode de
fixation du prix des médicaments génériques de ces médicaments dont le prix est soumis au
contréle du CEPS se pose actuellement. Est-ce que « le CEPS devrait, comme il le fait en
ville, appliquer la régle du deuxieme entrant en octroyant un prix inférieur aux génériques
par rapport aux spécialités de référence » **” ? N’est-il pas préférable de « laisser s’exercer
une libre concurrence entre les laboratoires innovants et génériques dans le respect des

dispositions du Code des marchés publics »**® ?

3! Les entreprises du médicament (LEEM) ; voir, http://www.leem.org/htm/accueil/accueil.asp.
2 Cité dans Lamy Droit de la santé, n° 407- 44, mise a jour oct. 2004.
23 Voir, V. Collen, « Nouvelles baisses de prix pour les génériques », Les Echos, 17 sept. 2008.

% Sur ce point, voir, Dictionnaire permanent Bioéthique et biotechnologies, Etude « Prix et remboursement des
médicaments a usage humain », n° 76 et s., p. 2060 et s., mise a jour 49, le 3 sept. 2007.

2 Voir A. Laude et alii, Droit de la santé, coll. Thémis, P.U.F., 2007, n° 63, p. 60-61.
% Voir, Accord-cadre entre le Comité économique des produits de santé (CEPS) et les entreprises du

médicament (LEEM), 30 mars 2004. Voir ég., I’article L. 162-16-5 du CSS. Ce prix qui doit étre cohérent avec
les prix pratiqués dans les autres Etats membres de 1’Union européenne.

> Dictionnaire permanent Bioéthique et biotechnologies, Etude « Prix et remboursement des médicaments a
usage humain », n° 106, p. 2063.

28 Idem.



http://www.leem.org/htm/accueil/accueil.asp

b) L'affirmation de 1’inopposabilité des droits de propriété
industrielle au CEPS

177. Dans une décision rendue par le Conseil d’Etat** dans le cadre de la procédure de référé-

9 les juges affirment qu’ «d supposer l'existence éventuelle de droits de

suspension®*
propriété intellectuelle sur la spécialité de référence, ces droits ne sont pas opposables a
I'autorité administrative lorsqu'elle prend une décision de fixation du prix d'un médicament ;
que l'existence éventuelle de droits de propriété intellectuelle sur la spécialité de référence
reléve de la seule compétence du juge judiciaire ». En I’espéce, la Société Laboratoires
Negma, producteur de la spécialité de référence dénommée « ART 50 », a demandé au juge
des référés la suspension de l'exécution de la décision du 15 janvier 2009 par laquelle le
président du comité économique des produits de santé (CEPS) a refusé de rapporter la
décision du comité fixant le prix de la spécialité générique « Diacéréine Biogaran ». Les
magistrats ont écarté le moyen invoqué par la Société Laboratoires Negma de Ila
méconnaissance de ses droits de brevet concernant la spécialité « ART 50 » au motif que « la
fixation du prix de vente au public des spécialités pharmaceutiques, effectuée par le comité
économique des produits de santé en application de l'article L. 162-16-4 du code de la
sécurité sociale, a pour seul objet de déterminer l'un des éléments permettant le
remboursement des médicaments par l'assurance maladie ; qu'elle n'a pas pour effet
d'autoriser la commercialisation du produit, laquelle interviendra sous la responsabilité du

laboratoire au regard du respect des dispositions du code de la propriété intellectuelle ».

178. Cette décision s’inscrit dans le droit fil de la jurisprudence qui consacre 1’indépendance
des regles relatives a la délivrance d’AMM et a la fixation des prix et des taux de

> Nous verrons plus loin que

remboursement par rapport aux regles de propriété industrielle
la pratique des laboratoires innovants consistant a invoquer des droits de propriété industrielle
devant les autorités administratives compétentes en matiere délivrance d’AMM et de fixation
des prix et des taux de remboursement et qui conduit au retardement des procédures
d’autorisation des génériques est susceptible d’étre appréhendée par les regles relatives a

242

I’abus de position dominante“*. En outre, dans son Rapport préliminaire sur 1’enquéte relative

au secteur pharmaceutique*”, la Commission met en garde les FEtats qu’en droit

9 CE, référé, 6 mars 2009, n° 324940, Sté Laboratoires Negma, inédit au recueil Lebon.

9 Sur cette procédure prévue par ’article L. 521-1 du Code de justice administrative, voir infra.

1 En ce sens, voir CE, 23 oct. 2002, n° 231668, SA Lilly France, op. cit, voir supra.

2 Voir infra.

3 Comm. CE, Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au secteur pharmaceutique, 28 nov. 2008, disponible
sur le site Internet

http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html; ~ E.  Dieny, « Enquéte
sectorielle dans I’industrie pharmaceutique : impact sur les droits de propriété intellectuelle », Contrats, conc.


http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html

communautaire, la protection par un brevet n’est pas un critére a prendre en considération par
les autorités nationales lors de la délivrance d’une AMM, de la fixation des prix ou des taux
de remboursement des médicaments et que toute infraction pourrait conduire a engager des

poursuites contre I’Etat membre fautif**.

Paragraphe 2 - L’inscription au Répertoire des

groupes génériques

179. En France, le « mécanisme d’identification des génériques [est] a « double détente » »
245 . d, 1 ’ 7 . d . . ~ l 1- ’ d /d- ’ 7.

: d’une part, les génériques doivent se voir reconnaitre la qualité de médicament générique
via la procédure d’AMM abrégée et d’autre part, ils doivent étre inscrits au Répertoire des
groupes génériques. Afin d’accélérer leur acces au marché le législateur a lié la procédure
d’obtention de I’AMM pour un générique a la procédure d’inscription au Répertoire des
groupes génériques. Il convient d’examiner la procédure d’inscription au Répertoire des

groupes génériques ainsi que le contenu et le role de ce Repertoire.
A. La procédure d’inscription

180. Pour effectuer I’inscription dans le Répertoire des groupes génériques, les médicaments
génériques doivent d’abord étre identifiés par une décision du directeur général de
I'AFSSAPS. C’est ce que prévoit ’article R. 5121-5 du CSP aux termes duquel « En vue de
leur inscription au répertoire des groupes génériques mentionné a l'article L. 5121-10, les
spécialités génériques sont identifiées, apres avis de la commission d'autorisation de mise sur
le marché mentionnant la spécialité de référence correspondante, par une décision du
directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé. Cette
décision peut, le cas échéant, préciser que la substitution de la spécialité de référence par la
spécialité générique peut entrainer un risque particulier pour la santé de certains patients
dans certaines conditions d'utilisation. Elle est notifiée au titulaire de I'autorisation de mise

sur le marché délivrée pour cette spécialité générique [...] ».

Apres cette identification, 1’article R. 5121-5 du CSP qui reprend partiellement 1'alinéa 3 de

I’article L. 5121-10 du CSP précise que « Le directeur général de l'agence informe, dans un

cons., janv. 2009, focus n° 1, p. 2-3 ; « The EC Pharmaceutical Sector Inquiry », GCP (the online magazine for
global competition policy), févr. 2009, n°2, disponible sur le site

http://www.globalcompetitionpolicy.org/?id=61&action=903; J. Armengaud, E. Berthet-Maillols, « Du mauvais
usage du droit des brevets en matiere pharmaceutique, selon le rapport préliminaire de la Commission
européenne », Propriétés intellectuelles, avr. 2009, n°3, p.132- 145.

4 Sur ce point, voir infra.

5 ], Peigné, « La loi de financement de la sécurité sociale pour 2009 et le médicament », Gaz. Pal. 11-12 mars
2009, supplément Droit de la santé 2009, n°1, p. 18 et s., spéc. p. 21.


http://www.globalcompetitionpolicy.org/?id=61&action=903

délai d'un mois, le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité de
référence de la délivrance d'une autorisation de mise sur le marché pour une spécialité
générique. A l'issue d'un délai de soixante jours suivant cette information, le directeur
général de l'agence procede a l'inscription de la spécialité générique au répertoire des
groupes génériques ». Enfin, conformément a 1’article L. 5121-10, alinéa 3 du CSP le
médicament générique ne peut étre commercialisé qu’apres 'expiration des droits de propriété
intellectuelle protégeant la spécialité de référence, sauf accord du titulaire de ces droits.

181. Apres avoir examiné les étapes de 1’inscription au Répertoire des groupes génériques, il
convient de présenter 1’organisation du Répertoire pour mieux comprendre les enjeux qu’il

représente pour les laboratoires de génériques.
B. Le Répertoire des groupes geénériques

182. Il convient d’abord de présenter le Répertoire. Nous préciserons ensuite qu’il joue un
role primordial puisqu’il permet 1’exercice du droit de substitution par les pharmaciens qui

représentent « la clé de voiite du systéme de diffusion des génériques en France » *****.

a) Présentation

183. Aux termes de I’article R. 5121-8 du CSP, « Le répertoire des groupes génériques
présente les spécialités incluses dans chaque groupe générique, en précisant leur dosage et
leur forme pharmaceutique. Le groupe générique est défini a I’article L. 5121-1, 5° b) du CSP
comme «le regroupement d'une spécialité de référence et des spécialités qui en sont
génériques [...] ». Chaque groupe comprend ainsi la spécialité de référence®*, a condition
qu’une telle spécialité existe, identifiée par la lettre «R», et ses génériques, identifiés par la
lettre «G». Le législateur a précisé a 1’article L. 5121-1, 5° b) du CSP qu’ « En l'absence de
spécialité de référence, un groupe générique peut étre constitué®” de spécialités ayant la
méme composition qualitative et quantitative en principes actifs, la méme forme
pharmaceutique et dont les caractéristiques en termes de sécurité et d'efficacité sont

équivalentes ». En application de !’article R. 5121-8 du CSP, chaque spécialité incluse au

246 Cons. conc., déc. n° 07-MC-06, 11 décembre 2007 relative a une demande de mesures conservatoires
présentée par la société Arrow Génériques, § 27.

7 Sur I’évolution du taux de substitution en France pendant les cinq derniéres années, voir Annexe n°1.

8 Conformément a I’article L. 5121-1, 5° b) du CSP, « une spécialité remplissant les conditions pour étre une
spécialité de référence, qui présente la méme composition qualitative et quantitative en principes actifs et la
méme forme pharmaceutique qu'une spécialité de référence d'un groupe générique déja existant, et dont la
bioéquivalence avec cette spécialité est démontrée par des études de biodisponibilité appropriées, peut aussi
figurer dans ce groupe générique, a condition que ces deux spécialités soient considérées comme relevant d'une
méme autorisation de mise sur le marché globale, définie par voie réglementaire [...] ».

* L’article R. 5121-6 du CSP dispose que « Les groupes génériques sans spécialité de référence, tels que
prévus a l'article L. 5121-1, sont créés dans le répertoire des groupes génériques par décision du directeur
général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé [...] ».



Répertoire est identifiée par son nom, son dosage et sa forme pharmaceutique, ses excipients a
effets notoires, si elle en contient, ainsi que par le nom du titulaire de I'AMM (et, s'il différe

de ce dernier, le nom de I'entreprise ou de 1’organisme exploitant la spécialité).

184. Toutes ces informations sont indispensables a 1’exercice du droit de substitution par les
pharmaciens.

b) R6le : instrument regroupant les spécialités susceptibles d’étre

substituées par les pharmaciens

185. En vertu de D’article L. 5125-23, al. 3 du CSP le pharmacien « peut délivrer par
substitution a la spécialité prescrite une spécialité du méme groupe générique a condition que
le prescripteur n'ait pas exclu cette possibilité, pour des raisons particuliéres tenant au patient,
par une mention expresse portée sur la prescription, et sous réserve, en ce qui concerne les
spécialités figurant sur la liste mentionnée au premier alinéa de l'article L. 162-17 du code de
la sécurité sociale, que cette substitution s'effectue dans les conditions prévues par l'article L.
162-16 de ce code®’ »*'. 1l ressort de cette disposition que la substitution n’est possible
qu’entre spécialités inscrites au Répertoire. Le Répertoire fixe le périmeétre a I’intérieur duquel
les pharmaciens d’officine peuvent exercer leur droit de substitution. Plus ce périmétre est
large, plus les ventes de génériques seront importantes d’autant plus qu’en France, c’est grace

a la substitution que le marché des génériques s’est développé*>.

186. Ces remarques permettent de comprendre pourquoi les producteurs de génériques
francais ont réclamé I’élargissement du Répertoire a d'autres formes galéniques tels des
patchs, sprays et aérosols, pommades, crémes, substances d'origine végétale, etc*”. La Cour
des comptes reléve dans ce sens qu’un des freins au développement des génériques réside
dans « la proportion encore faible du répertoire dans le marché des produits remboursables

(qui est passée en valeur de 17,4 % en 2005 a 21 % en 2007) » ** *5,

187. Le souhait des producteurs de génériques a été entendu puisque la loi n® 2008-1330 du

17 décembre 2008 de financement de la sécurité sociale pour 2009 a modifié ’article L. 5121-

9 §°j] exerce son droit de substitution, le pharmacien doit inscrire le nom de la spécialité qu'il a délivrée (article
L. 5125-23, al. 4 du CSP).

#3111 est noter que le pharmacien bénéficie lorsqu’il substitue un générique a un princeps prescrit d’une marge
commerciale plus importante, sur ce point, voir infra.

2 Sur I’évolution du taux de substitution des génériques, voir Annexe 1.

3 Voir J. Icart, « Génériques : le marché frangais se porte bien cependant... », disponible sur
http://www.pharmaceutiques.com/archive/une/art 1160.html , Actualité, juin 2008.

% Cour des comptes, Rapport « La sécurité sociale », sept. 2008, p. 206.

5 L’autre frein, qui n’est pas lié & une éventuelle intervention du pharmacien constitue « le faible taux de
prescription [par les médecins] dans le répertoire (3,3 % de prescriptions directes de génériques et 11 % des
prescriptions en dénomination commune internationale dans le total des prescriptions » (Cour des comptes,
Rapport « La sécurité sociale », sept. 2008, p. 206).


http://www.pharmaceutiques.com/archive/une/art_1160.html

1, 5), b, du CSP de maniere a élargir le Répertoire. Le groupe générique inclut désormais les
médicaments ayant une fraction thérapeutique active identique a la spécialité de référence
sous réserve que ces deux spécialités soient considérées comme relevant d’une méme AMM
globale™® et qu’elles ne présentent pas de propriétés sensiblement différentes au regard de la

sécurité ou de l'efficacité®”’

. En réalité, par cet élargissement le législateur ne fait que tirer les
conséquences de 1’extension de la définition de générique consacrée par la loi du 13 aofit 2004

transposant la directive 2004/27 du 31 mars 2004>°,

188. Le législateur a également procédé a 1’élargissement du Répertoire comme le
souhaitaient les producteurs de génériques puisque seront dorénavant « inscrites au répertoire
des groupes génériques les spécialités qui se présentent sous une forme pharmaceutique
orale a libération modifiée différente de celle de la spécialité de référence, a condition que
ces spécialités et la spécialité de référence appartiennent a la méme catégorie de forme
pharmaceutique a libération modifiée et qu'elles ne présentent pas de propriétés sensiblement
différentes au regard de la sécurité ou de I'efficacité » **. Un auteur précise qu’« un groupe
de génériques pourra donc contenir les différentes présentations galéniques d’une forme a
libération modifiée, sans pour autant confondre les formes a libération immédiate et les
formes a libération prolongée » **°. Dans le cadre de la premiére lecture du projet de loi de

financement de la sécurité sociale pour 2009 devant le Sénat™"

, il est précisé que « Il s'agit de
substitution de formes a libération prolongée [LP] entre elles et non de formes a libération
immédiate par une forme LP. Un méme groupe pourra contenir les différentes présentations
galéniques (comprimé ou gélule) d'une forme a libération modifiée. Par contre ce groupe ne

mélangera pas des formes a libération immédiate et des formes a libération modifiée ».

189. Par ailleurs, il est a signaler que pour les spécialités figurant dans un groupe générique, la

loi n° 2008-1330 de financement de la sécurité sociale pour 2009 a inséré un nouvel alinéa a

6 Aux termes de Iarticle 6 du Code communautaire des médicaments & usage humain lorsqu’un médicament a
obtenu une premiére AMM, tous les nouveaux dosages, forme pharmaceutique, voie d’administration et
présentation doivent également obtenir une autorisation ou étre inclus dans I’AMM initiale. Toutes ces
autorisations sont considérées comme faisant partie d'une méme AMM globale.Voir art. R. 5121-41-1 du CSP.

»7 Aux termes de 1’annexe I du Code communautaire des médicaments a usage humain lorsque la substance
active d’un générique comporte la méme fraction thérapeutique que le princeps associé a un complexe ou un
dérivé de sels ou d’esters, il faut démontrer qu’il n’y a pas de changement dans la pharmacocinétiquede la
fraction, dans la pharmacodynamie et/ou dans la toxicité qui pourrait modifier la sécurité et/ou 'efficacité.

8 Cette loi a modifié la définition de générique contenue a I’article L. 5121-1, 5), a) du CSP. Celle-ci précise
désormais que « les différents sels, esters, éthers, isoméres, mélanges d'isoméres, complexes ou dérivés d'un
principe actif sont regardés comme ayant la méme composition qualitative en principe actif, sauf s'ils présentent
des propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de l'efficacité ». Voir supra.

9 Art. L. 5121-1, 5), b, du CSP.

0 J. Peigné, « La loi de financement de la sécurité sociale pour 2009 et le médicament », Gaz. Pal. 11-12 mars
2009, supplément Droit de la santé 2009, n°1, p. 18 et s., spéc. p. 21.

21 Amendement n°519, 17 nov. 2008.



l'article L. 5125-23 du CSP qui rend la prescription libellée en dénomination commune
obligatoire pour ces spécialités. Il est cependant difficile de prévoir les conséquences de cette
obligation imposée aux médecins puisque la loi n’a pas prévu de sanctions en cas de non-

respect®**®,

Conclusion du Chapitre 2

190. En raison de la bioéquivalence des médicaments génériques et des spécialités princeps
correspondantes, les procédures qui précedent et encadrent la mise sur le marché des premiers

sont simplifiées et calquées sur celles déja mises en ceuvre pour les seconds.

L’acces au marché des produits génériques se trouve d’autant plus accéléré que 1’autorisation
de mise sur le marché du générique peut étre obtenue avant 1’expiration du brevet protégeant
le princeps et, bient6t, avant 1’expiration compléete de la période de protection administrative

des données.
Conclusion du Titre 1

191. Dans nos développements consacrés a 1’ouverture du marché aux médicaments
génériques, nous avons examiné la réglementation tres stricte régissant leur acces, garante de

la sécurité de ces produits.

192. Nous avons observé également que sous I’impulsion du droit communautaire, le
législateur et les juges ont facilité 1’acceés des génériques au marché en consacrant une
définition juridique du générique et en élargissant progressivement cette définition. Pour faire
en sorte que leur mise sur le marché puisse étre effectuée le jour suivant la date d’expiration
du brevet et du certificat complémentaire de protection protégeant le princeps,
I’accomplissement des actes nécessaires a 1’obtention d’'une AMM abrégée a été autorisé
pendant la durée du brevet du princeps. Un compromis a également été trouvé pour autoriser
le producteur de génériques et les autorités compétentes d’utiliser les données relatives au

princeps avant le terme de la protection spécifique de ces données.

22 Idem.

%3 1] est a noter que les biosimilaires ne sont pas inscrits au Répertoire des groupes génériques en raison de leur
définition stricte qui exclut ’exercice du droit de substitution par les pharmaciens. Or, avec la multiplication des
expirations de brevets protégeant les médicaments biologiques, les biosimilaires seront dans les années a venir
de plus en plus nombreux. Au regard de ces éléments, la création d’un Répertoire spécifique aux biosimilaires et
destiné aux médecins semble nécessaire.



Titre 2 — La définition des marchés

concerneés par les géneriques

193. La notion de marché fait I’objet « d’une définition prétorienne classique, identique en
droits frangais et communautaire, et reprise dans une communication de la Commission
européenne du 9 décembre 1997 » *** **, Le marché**® est défini comme « le lieu théorique ot
se confrontent I’offre et la demande de produits ou de services qui sont considérés par les
acheteurs ou les utilisateurs comme substituables entre eux mais non substituables aux autres

267

biens ou services offerts » « Il comprend tous les produits et/ou services que le

consommateur considere comme interchangeables ou substituables en raison de leurs

caractéristiques, de leur prix et de l'usage auquel ils sont destinés » 2%82%

194. Dans sa Communication sur la définition du marché en cause, la Commission a
également précisé le but de la délimitation du marché en droit de la concurrence : « La
définition du marché permet d'identifier et de définir le périmétre a l'intérieur duquel s'exerce
la concurrence entre les entreprises. Elle permet d'établir le cadre dans lequel la
Commission applique la politique de la concurrence » ’°. En pratique, « il convient, avant

d’appliquer une régle de concurrence, de s’assurer que le marché est dffecté par la pratique

%64 Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit communautaire de la
concurrence, J.O.U.E, 9 déc. 1997, n° C 372, p. 5-13.

%5 M.-Ch. Boutard Labarde, in L’application en France du droit des pratiques anticoncurrentielles, LGDJ, coll.
Droit des affaires, 2008, p. 9.

6 Sont utilisés les expressions « marché en cause », « marché de référence », « marché pertinent » ou en anglais,
« relevant market ».

%7 CA Paris, 17 juin 1992, Compagnie générale de vidéocommunication, BOCCRF, n° 13/92 ; voir ég. Rapports
Cons. conc. 1987, p. XX ; 1990, p. XXXV ; 1991, p. XLVII ; CJCE, 11 déc. 1980, L’Oréal, aff. 31/80, Rec. p.
3775 et CJCE, 3 juill. 1991, Akzo, aff. C-62/86, Rec. 1, p. 3359.

268 Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit communautaire de la
concurrence, J.O.U.E, 9 déc. 1997, n° C 372, p. 5-13, point 7.

%9 Sur cette notion, voir, Rapport Cons. conc. pour 2001, « Etude thématique sur le marché pertinent » ; L.
Bidaud, La délimitation du marché pertinent en droit frangais de la concurrence , préf. Fr. Jenny, Litec, 2001 ;
M.-C. Boutard Labarde, G. Canivet et alii, L application en France du droit des pratiques anticoncurrentielles,
LGDJ, coll. Droit des affaires, 2008, p. 9 et s.; M. Malaurie-Vignal, Droit de la concurrence interne et
communautaire, 4°™ édition, Sirey, 2008, p. 75- 83 ; P. Boustany, La notion de marché en droit européen de la
concurrence, thése, Université Panthéon-Assas Paris 2, 2004 ; P. Maddalon, La notion de marché dans la
jurisprudence de la Cour de justice des Communautés européennes, LGDJ, coll. Bibliothéque de Droit Public,
tome 253, 2007 ; C. Montet, « Marché pertinent, pouvoir de marché : quelles définitions retenir ? », RLDA 2000,
n° 23, chronique 1427, p. 5- 13 ; G. Canivet et C. Champalaune, « La notion de marché dans la jurisprudence de
la chambre commerciale, financiére et économique de la Cour de cassation », in Mélanges Pierre Bézard, Petites
affiches et Montchrestien, 2002, p. 257-272 ; M. Glais, « Définition du marché de référence dans le droit de la
concurrence », Rev. Int. Conc., 1993, n°171. Pour une étude de I’interaction entre analyse économique et analyse
juridique en matiére de définition du marché, voir, A.-L. Sibony, Le juge et le raisonnement économique en
droit de la concurrence, LGDJ, 2008, p. 291 et s., § 432 et s.

270 Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit communautaire de la
concurrence, J.O.U.E., 9 déc. 1997, n° C 372, p. 5-13, point 2.



litigieuse ou est susceptible de I’étre » ¥ *”*, La définition du marché concerné constitue un
« préalable a toute question de droit » ?”, une « condition substantielle de I’appréciation des

restrictions de concurrence »*’*, une véritable « exigence générale »*".

195. Dans sa Communication sur la définition du marché en cause?®, consciente du besoin
des entreprises de connaitre les limites approximatives du marché pour pouvoir évaluer les
risques juridiques induits par leurs projets d’opérations, la Commission européenne a rendu

publique sa méthodologie de délimitation du marché*”’

. Dans ce document, elle a notamment
décrit les critéres habituellement utilisés pour effectuer cette délimitation. Nous examinerons
I’application de ces criteres dans le secteur pharmaceutique. Les mesures de maitrise des
dépenses de médicaments, la réglementation en matiere de médicaments, les nombreux
intervenants sur ce marché constituent autant de facteurs qui rendent la mise en ceuvre des
critéres de délimitation du marché délicate’”® (Chapitre 1). Elle est d’autant plus délicate que
les autorités de concurrence adoptent des approches différenciées selon la nature des régles du

droit de la concurrence applicables (Chapitre 2).
Chapitre 1 — Les critéres

Chapitre 2 — Des approches différenciées
Chapitre 1 — Les critéres

196. Afin de délimiter les contours du marché concerné ou susceptible d’étre concerné par les
pratiques d’une entreprise pharmaceutique, les autorités de concurrence déterminent les
produits qui le constituent de méme que le territoire sur lequel il s’étend. « Le marché en

cause dans le cadre duquel il convient d'apprécier un probléeme donné de concurrence est

1 D, Mainguy (dir.), Dictionnaire de droit du marché, Ellipses, 2008, p. 222-223.

7211 est & noter que les économistes considérent que 1’on peut se dispenser de la délimitation du marché (en ce
sens, voir, Fr. Jenny, préface de 1’ouvrage de L. Bidaud, La délimitation du marché pertinent en droit frangais
de la concurrence, Litec, 2001, p. I-II ; voir ég. A.-L. Sibony, Le juge et le raisonnement économique en droit de
la concurrence, LGDJ, 2008, p. 306 et s.).

73 P, Storrer, « Le Conseil d’Etat, juge de la concurrence (a propos des arréts EDA, Interbrew et Coca-Cola) »,
Rev. Lamy droit économique, 1999, n° 117, p. 1-5, spéc. p. 5, cité par A.-L. Sibony, Le juge et le raisonnement
économique en droit de la concurrence, op.cit, p. 332, § 494.

774 A.-L. Sibony, Le juge et le raisonnement économique en droit de la concurrence, op.cit., p. 292. Voir en ce
sens, TPICE, 10 mars 1992, SIV e. a. ¢/ Commission, aff. jtes T-68/89, T-77/89 et T-78/89, Rec. 11-1403, point
159 : « la définition adéquate du marché en cause est une condition nécessaire et préalable a tout jugement
porté sur un comportement prétendument anticoncurrentiel ».

75 A.-L. Sibony, Le juge et le raisonnement économique en droit de la concurrence, op.cit., p. 332 et s.

276 Sont encore utilisés les expressions marché de référence, marché pertinent ou en anglais, « relevant market ».

2’7 Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit communautaire de la
concurrence, J.O.U.E, 9 déc. 1997, n° C 372, p. 5-13, point 4-5.

78 En ce sens, voir A. Wachsmann, « Marchés pertinents des médicaments : quel diagnostic ? », Concurrence &
consommation, n° 158, avril 2008, p. 25.



[...] déterminé en combinant le marché de produits et le marché géographique » °”. Chacune
de ces deux dimensions du marché (dimension matérielle (Section 1) et dimension

géographique (Section 2) est définie par référence a des critéres spécifiques.

Section 1 — Les criteres de la délimitation matérielle des marchés de

meédicaments

197. A titre préliminaire, il convient de rappeler que selon une définition bien établie et

consacrée par la Commission dans sa Communication de 1997%*

, « un marché de produits en
cause comprend tous les produits et/ou services que le consommateur considére comme
interchangeables ou substituables en raison de leurs caractéristiques, de leur prix et de

l'usage auquel ils sont destinés ».

198. Dans sa Communication de 1997, la Commission prévoit également que « dans certains
cas, certains types d'éléments seront déterminants, en fonction surtout des caractéristiques et
spécificités du secteur et des produits ou services considérés » **'. Dans ce sens, un auteur
précise que « le secteur remplit, en principe deux fonctions principales au regard de la
délimitation du marché pertinent. Il sert d’une part de cadre a I’analyse a partir de laquelle va
étre menée la délimitation du marché pertinent et, d’autre part, il fournit en outre les éléments

d’analyse propre a la délimitation du marché pertinent » **,

199. Concernant en particulier la délimitation des marchés pertinents de médicaments,
I’examen préalable des caractéristiques et particularités du secteur des spécialités
pharmaceutiques est récurrent dans les décisions du Conseil de la concurrence et de la
Commission européenne®®. Le fait que ce secteur se caractérise d’une part par un
encadrement réglementaire strict, relatif notamment a la fixation du prix et des taux de

remboursement des médicaments, et d’autre part, par une demande exprimée le plus souvent

% Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit communautaire de la
concurrence, J.O.C.E n° C 372 du 9 déc. 1997 p. 5 — 13, point 9.

280 Voir Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit communautaire
de la concurrence, J.O.C.E n° C 372 du 9 déc. 1997 p. 5 — 13, point n° 7. Dans le méme sens, Conseil de la
concurrence, Rapport annuel, 2001, 2éme partie, Etudes thématiques, Titre I « Le marché pertinent », disponible
sur le site Internet du Conseil de la concurrence ; et CICE, 21 février 1973, Continental Can ¢/ Commission, aff.
6/72, Rec. p. 215, point 32 ; CJCE, 14 février 1978 United Brands Company et United Brands Continentaal BV
¢/ Commission, aff. 27/76, Rec. p. 207, point 22 ; CJCE, 13 février 1979, Hoffman- La Roche ¢/ Commission,
aff. 85/76, Rec. p. 461, point 28.

81 Voir point 25 de la Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit
communautaire de la concurrence, précitée.

82 1. Bidaud, La délimitation du marché pertinent en droit frangais de la concurrence, Litec, 2001, p.158 et s.

8 Dans ce sens, voir par ex., Cons. conc., déc. n° 96-D-12, 5 mars 1996 relative aux pratiques mises en oeuvre
par la société Lilly France dans le secteur des spécialités pharmaceutiques destinées aux hopitaux. Le Conseil de
la concurrence examine d’abord « les caractéristiques du secteur d’activité » et ensuite, les marchés concernés.



par le médecin prescripteur influence dans une large mesure ’analyse du marché pertinent.
De méme, la spécificité tenant notamment a la longueur du développement d’un médicament
est une des raisons pour lesquelles la délimitation consiste en 1I’examen de la substituabilité du

coté de la demande®®.

200. Apres les spécificités du secteur, les autorités de concurrence concentrent leur analyse
sur deux types de criteres : les uns sont objectifs et liés principalement aux caractéristiques et
usage thérapeutiques des médicaments (Paragraphe 1), les autres sont subjectifs et dépendent
du choix des demandeurs® (Paragraphe 2). Enfin, notre étude étant focalisée sur les
médicaments génériques en particulier, il convient de voir comment est appréciée la

substituabilité entre médicaments géneriques et le princeps référent (Paragraphe 3).

Paragraphe 1 - Les critéres objectifs de
substituabilité- classification ATC,
caractéristiques thérapeutiques et prix du
médicament, existence d’une réglementation
spécifique

201. Les possibilités de substitution entre médicaments sont appréciées au regard de multiples
criteres. Les autorités de concurrence commencent 1’analyse par la classification anatomique,
thérapeutique et chimique (ATC) (A) avant d’examiner les autres critéres de substitution dont

fait partie notamment le critére du prix**® (B).

A. La classification ATC- un critére spécifique a la délimitation des

marchés de médicaments

202. Le systéme de classification anatomique, thérapeutique et chimique (ATC ; en anglais,

Anatomical Therapeutic Chemical), reconnue et utilisée par 1’Organisation mondiale de la
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santé“”’, constitue un critére de délimitation du marché pertinent spécifique au secteur des

84 A Texclusion de la substituabilité du coté de I’offre. 11 est a noter que la substituabilité du point de vue de la
demande est le critére principal de définition du marché en droit de la concurrence.

% La méthode d’appréciation utilisée pour interpréter ces critéres peut elle aussi influer sur la délimitation
retenue. Choisir, comme I’a fait la Commission dans le cas du Losec, une approche dynamique des tendances
dans 1’usage et les modeles de la demande concernant les inhibiteurs de la pompe a protons et les H2 blocants et
non pas une approche statique qui analyse s’il y a une demande d’inhibiteurs et des H2 blocants pour une
maladie donnée a un moment donné comme le demandait Astra Zeneca pourrait donner lieu a d’éventuelles
différences dans les dimensions du marché pertinent. Pour plus de précisions concernant les différentes méthodes
d’analyse de la substituabilité, voir M. Malaurie-Vignal, L’abus de position dominante, L.G.D.J., 2002, p. 23 ; L.
Bidaud, La délimitation du marché pertinent en droit frangais de la concurrence, Litec, 2001, p. 303- 319.

%6 Voir, Cons. conc. Rapport pour 2007, Analyse de la jurisprudence, p. 183, http://www.conseil-
concurrence.fr/doc/jurisprudence_ra07.pdf.

87 C’est le Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology de 1’Organisation mondiale de la santé qui est
chargé de coordonner I’utilisation de cette classification. Voir son site Internet, http://www.whocc.no/atcddd/oir


http://www.whocc.no/atcddd/oir

produits pharmaceutiques. Ce critére a été utilisé pour la premiere fois par la Commission
européenne, dans sa décision relative a la fusion entre les laboratoires innovants Sanofi et

Sterling Drug, le 10 juin 1991°*, sur proposition des parties en présence.

203. Le recours a ce critere constitue en effet une spécificité européenne qui permetterait
d’assurer une plus grande transparence et une meilleure prévisibilité des décisions en matiere
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de concentrations et de pratiques anti-concurrentielles*”. A titre de comparaison, aux Etats-

Unis, la Federal Trade Commission (FTC) ne se référe pas a cette classification®”.

204. Concretement, dans cette classification les médicaments sont divisés en différents
groupes selon 1’organe ou le systeme sur lequel ils agissent et leurs propriétés chimiques,

pharmacologiques et thérapeutiques.

205. Habituellement, les autorités de concurrence et les juridictions communautaires et
francaises commencent leur analyse en se référant au troisieme niveau de cette
classification® qui réunit les médicaments, ou plutdt leurs molécules (principes actifs), en
fonction de leurs indications thérapeutiques c’est-a-dire en fonction de 1’usage auquel ils sont

destinés.

206. Au cours de leur analyse cependant, cette délimitation liminaire peut s’avérer inopérante
notamment « lorsque le fonctionnement du marché montre que la plupart des spécialités du
niveau 3 n’exercent pas les unes sur les autres de pression concurrentielle suffisamment forte,

suggérant que le troisiéme niveau ATC ne permet pas de définir correctement le marché » .

207. En matiere de concentrations dans le secteur pharmaceutique, la Commission a ainsi
combiné certains groupes de médicaments appartenant a des classes ATC différentes*® ou
encore elle a retenu des délimitations plus restrictives que le 3*™ niveau de la classification

ATC « lorsque figurent dans la classe ATC-3 des produits qui ont des indications clairement

288 Comm. CE, 10 juin 1991, (Aff. IV/M072, Sanofi/ Sterling Drug).

28 J-Ph. Gunther et C. Breuvart, « Misuse of Patent and drug Regulatory approval Systems in the Pharmaceutical
Industry : an Analysis of US and EU Converging Approaches », ECLR, n° 12, 2005, p. 669- 684, spéc. p. 680-
681.

20 Idem.

! Voir § 371 de la décision Astra Zeneca. « The third ATC level allows medicines to be grouped in terms of
their therapeutic indications, i.e. their intended use. This level is generally used as the starting point for
enquiring about market definition in competition cases ».

22 Cons. conc., déc. n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline
France, 14 mars 2007, point 14 : note G. Decocq, « Sanction d’une stratégie visant a retarder I’apparition de
médicaments génériques a 1’hdpital », n°® 133, Contrats, conc. cons., mai 2007, p. 29-30. Cette décision a été
infirmée en appel (CA Paris, 1 ch. H, 8 avr. 2008, Laboratoires GlaxoSmithKline) et le pourvoi en cassation a
été rejeté (Cass. com., 17 mars 2009, n°08-14503, a paraitre au Bull. civ.).

2% Comm. CE, 17 juillet 1996 (COMP/M. 737, Ciba Geigy / Sandoz), point 17; Comm. CE, 17 mai 1999
(COMP/M. 1397 Sanofi/ Synthélabo), points 23, 29 et s.



différentes **» ou bien, plus rarement, en raison d’autres critéres « qui sont essentiellement

une absence de substituabilité du coté de la demande » **°.

208. En matiére de pratiques abusives émanant des laboratoires innovants et visant les
médicaments génériques, la Commission européenne comme le Conseil de la concurrence
tendent a retenir des marchés pertinents étroits correspondant au quatrieme*, et parfois méme
au cinquiéme®” et dernier niveau de la classification ATC. Ainsi, dans 1’espéce Astra Zeneca,
ou les pratiques litigieuses visaient a prolonger abusivement le monopole de Astra Zeneca sur
son médicament dénommé Losec®, destiné au traitement des maladies gastro-intestinales
liées a I’hyperacidité telles que 1’ulcere, la Commission a commencé sa délimitation du
marché pertinent par 1’examen du 3°™ niveau de la classification ATC*®. En 1’espéce,
correspondait a ce niveau le groupe A2B comprenant les médicaments destinés au traitement
de I’ulcere peptique, tels que les inhibiteurs de la pompe a protons (IPP), les H2 bloquants, les
prostaglandines. Or, 'ulcére peptique ne constitue qu’une des trois principales maladies
relevant des maladies gastro-intestinales liées a 1’hyperacidité pour le traitement desquelles le
Losec était indiqué. Ce troisiéme niveau ne pouvait par conséquent étre retenu. Apres
I’examen d’une combinaison de critéres, la Commission européenne a finalement retenu une
délimitation plus restrictive, limitée aux IPP vendus sur ordonnance®”, laquelle correspond au
4*™ niveau de la classification ATC regroupant les médicaments en fonction de leur mode

d’action.

209. Au niveau national, dans le litige relatif aux pratiques abusives adoptées par le
laboratoire Lilly France pour prolonger son monopole sur le médicament Dobutrex, destiné
aux hopitaux, le Conseil de la concurrence approuvé par les juges d’appel et par la Cour de
cassation a fixé le marché pertinent au niveau 5 de la classification ATC. Le marché pertinent
ainsi retenu était constitué par le seul médicament Dobutrex notamment parce qu’il « n’avait
aucun équivalent pour certaines indications ». Plus récemment, dans sa décision n° 07-MC-
06 du 11 décembre 2007 relative a une demande de mesures conservatoires présentée par la
société Arrow Génériques, I’autorité francaise de concurrence a également retenu le marché

de la seule buprénorphine haut dosage correspondant au cinquiéme niveau de la classification

%4 Comm. CE, 26 avril 2004 (COMP/ M. 3354, Sanofi-Synthélabo/ Aventis), point 16.
% Idem.

Le 4° niveau de la classification ATC regroupe les médicaments selon leurs propriétés chimiques,
thérapeutiques, et pharmacologiques, en d’autres termes, selon leur mode d’action.

27 Le 5° niveau de la classification ATC est le dernier niveau, il désigne la substance chimique active (principe
actif). Il tend ainsi a réduire le marché au princeps et a ses génériques.
%8 Voir Comm. CE, déc. 15 juin 2005, Astra Zeneca, § 372.

2% A T’exclusion de ceux vendus dans les hopitaux car il existe des différences significatives entre le marché des
« médicaments de ville » (c’est-a-dire ceux vendus dans les officines) et ceux vendus dans les hopitaux.



ATC. Elle a considéré qu’il existait « des différences importantes » ** entre la buprénorphine
haut dosage et la méthadone®’, justifiant une délimitation plus restrictive que le quatriéme

niveau de la classification ATC.

210. En conclusion, le 3°™ niveau de la classification ATC, utilisé comme point de départ de
la délimitation du marché pertinent, permet de retenir les médicaments ayant les mémes
indications thérapeutiques et donc, destinés au méme usage. Cependant, ce niveau s’avere
souvent inopérant car trop large. D’ou la nécessité de voir si les médicaments retenus ne
constituent des marchés distincts en raison notamment de leurs caractéristiques et indications

thérapeutiques propres ou d’un écart dans leur prix.
B. Les autres criteres de substituabilite

211. Un certain nombre d’autres criteres liés notamment aux qualités intrinseques des

médicaments sont également examinés lors de la délimitation du marché.
a) Les caractéristiques thérapeutiques des médicaments

212. Dans sa décision n° 96-D-12 relative aux pratiques de la société Lilly dans le secteur des
spécialités pharmaceutiques destinées aux hopitaux, le Conseil de la concurrence prend en
considération les caractéristiques thérapeutiques des médicaments : « Considérant qu’il
résulte du dictionnaire Vidal [...] que le médicament Dobutrex est un agent inotrope dont
Pactivité résulte d’une stimulation des récepteurs adrénergiques cardiaques. Les effets sur la
fréquence cardiaque, la conduction intra-cardiaque et la pression artérielle sont modérés et
inférieurs a ceux observés apres une dose équivalente d’isoprénaline. A la différence de celle
de la Dopamine, [I’action du Dobutrex n’est pas liée a la libération endogene de

noradrénaline, et ne dépend donc pas des réserves cardiaques de ce médiateur ».

213. Pareillement, dans la décision Astra Zeneca, la Commission délimite le marché en
s’appuyant sur les résultats des essais cliniques du Losec et sur de nombreux articles
scientifiques qui démontrent la supériorité de ce médicament par rapport aux autres
médicaments anti-ulcéreux déja disponibles sur le marché. Les résultats des études cliniques
montrent notamment que le mode d’action des inhibiteurs de la pompe a protons dont fait
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partie le Losec est « unique » et differe de celui des H2 bloquants™ et des autres médicaments

anti-ulcéreux. L.’autorité communautaire de la concurrence conclut, en accord avec le point 36

30 Cons. conc., déc. n° 07-MC-06, 11 décembre 2007 relative a8 une demande de mesures conservatoires
présentée par la société Arrow Génériques, § 76.

31 Ces médicaments sont tous les deux prescrits comme traitement de substitution notamment a 1’héroine.

%2 Sans entrer dans les détails scientifiques, les inhibiteurs agissent directement alors que les H2 blocants
indirectement. Voir Comm. CE, déc. 15 juin 2005, Astra Zeneca, §373 a 376.
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de sa Communication de 1997°*, que le mode d’action constitue un facteur clé pour

déterminer I’efficacité supérieure des inhibiteurs sans pour autant suffire a lui seul pour

définir un marché pertinent®,

214. En droit interne, constitue un indice probant de la supériorité thérapeutique d’un
médicament par rapport aux traitements déja disponibles, I’attribution audit médicament par
la Commission de la transparence d’un niveau d’amélioration du service médical rendu
(ASMR) élévé. 11 s’agit précisément des niveaux I (Progrés thérapeutique majeur) et II
(Amélioration importante en termes d'efficacité thérapeutique et/ou de réduction des effets
indésirables). Il convient de préciser que I’attribution d’un niveau d’ASMR est exigée en vue
de D’inscription d’un médicament ayant obtenu une AMM sur la liste des spécialités
remboursables. Aux termes de [’article R. 163-3, I du Code de la sécurité sociale, « Les
médicaments sont inscrits sur la liste prévue au premier alinéa de l'article L. 162-17 [la liste
des médicaments remboursables] au vu de l'appréciation du service médical rendu qu'ils
apportent indication par indication. Cette appréciation prend en compte l'efficacité et les
effets indésirables du médicament, sa place dans la stratégie thérapeutique, notamment au
regard des autres thérapies disponibles®”, la gravité de l'affection a laquelle il est destiné, le
caractére préventif, curatif ou symptomatique du traitement médicamenteux et son intérét
pour la santé publique. Les médicaments dont le service médical rendu est insuffisant au

regard des autres médicaments ou thérapies disponibles ne sont pas inscrits sur la liste »*®.

215. En outre, il ressort de ’article L. 162-16-4 du Code de la sécurité sociale que la fixation
du prix d’un médicament « tient compte principalement de 1'amélioration du service médical
rendu apportée par le médicament, des prix des médicaments a méme visée thérapeutique

[...]». Le lien entre le niveau de prix et le niveau d’ASMR d’un médicament permet de

3 Voici les termes exacts utilisés par la Commission au point 36 de sa Communication de 1997, précitée :
« L'analyse des caractéristiques du produit et de l'usage auquel il est destiné permet a la Commission, dans un
premier temps, de limiter le champ de ses recherches de produits de substitution éventuels. Les caractéristiques
du produit et l'usage auquel il est destiné ne suffisent pas, toutefois, pour conclure que deux produits sont ou
non substituables au niveau de la demande. L'interchangeabilité fonctionnelle ou des caractéristiques similaires
peuvent ne pas étre, en soi, des critéres suffisants... »

34 Voir § 378 de la décision Astra Zeneca, précitée.
3% Nous soulignons.

3% Aux termes de Darticle R. 163-18 du Code de la sécurité sociale, 1’avis de la Commission de transparence en
vue de I’inscription du médicament sur la liste des médicaments remboursables comporte notamment « 1°
L'appréciation du bien-fondé, au regard du service médical rendu, de l'inscription du médicament sur les listes ;
2° Une comparaison du médicament, en termes de service médical rendu, avec ceux de la classe pharmaco-
thérapeutique de référence [...]. L'avis comporte l'appréciation de l'amélioration du service médical rendu
apportée par le médicament par rapport a ceux mentionnés ci-dessus et figurant sur la (ou les) liste(s) sur
lesquelles l'inscription est sollicitée ; cette appréciation doit porter distinctement sur chacune des indications
thérapeutiques mentionnées au 1° ci-dessus [...] ». L’article R. 5122-11 du Code de la santé publique prévoit,
quant a lui, que lors des visites médicales, la présentation verbale du médicament est accompagnée d’une remise
par les représentants de laboratoires aux professionnels de santé notamment de 1’avis, ou si le médicaemnt a
plusieurs indications, de I'ensemble des avis, comportant une appréciation du service médical rendu.



comprendre la prise en compte du prix du médicament en tant que critére de délimitation du

marché.
b) Le prix ou le colt de traitement

216. Dans la définition du marché de produits donnée par la Commission européenne aux
termes de laquelle : «Un marché de produits en cause comprend tous les produits et/ou
services que le consommateur considere comme interchangeables ou substituables en raison
de leurs caractéristiques, de leur prix et de 1'usage auquel ils sont destinés », le prix figure

parmi les critéres essentiels a la délimitation du marché.

217. C’est en effet sur la base du prix et plus particuliéerement, sur la base de « I’incidence
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qu’aurait sur la demande une variation des prix relatifs™ » des produits examinés que les

autorités de concurrence effectuent la délimitation du marché. L’évaluation de « la sensibilité

de la demande pour le produit X par rapport au changement du prix du produit Y » 3%
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constitue le test de 1’élasticité croisée®™. D’autres tests fondés sur le prix peuvent également

étre mis en ceuvre’'’,

218. Dans la pratique, il ne suffit pas d’examiner le prix des produits potentiellement
susbstituables mais il faut également prendre en considération la facon dont ces prix sont
fixés. En matiere de médicaments, selon que les médicaments sont remboursables ou non
remboursables, destinés a la vente aux officines de pharmacie ou aux hopitaux, leurs prix
peuvent étre fixés librement ou bien étre administrés. Dans ce dernier cas, les prix ne reflétent
pas la réalité concurrentielle et leur prise en compte pourrait sembler susceptible de fausser
I’analyse de la substituabilité des produits. Nous examinerons la position des autorités de

concurrence interne et communautaire sur ce point (i).

%7 M.-C. Boutard Labarde, G. Canivet et alii, L’application en France du droit des pratiques

anticoncurrentielles, LGDJ, coll. Droit des affaires, 2008, p. 11.

38 Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit communautaire de la
concurrence, J.O.U.E, 9 déc. 1997, n° C 372, p. 5-13, point 39, note de bas de page n°5.

39 Pour un ex., voir Cons. conc., déc. n° 04-D-13 du 8 avril 2004 relative a des pratiques mises en oeuvre par la
société des Caves et des Producteurs réunis de Roquefort dans le secteur des fromages a pate persillée, points 27
et 28 : « dans son rapport pour I’année 2001 (page 98), le Conseil de la concurrence a rappelé I’importance du
critére de prix dans I’analyse de la substituabilité de la demande pour la délimitation du marché pertinent : "Un
écart de prix substantiel durable entre produits est un indice de non substituabilité entre ces derniers et donc de
non appartenance au méme marché". Cette position s’appuie sur toute une série d’avis et de décisions
(notamment, n° 95-A-08, 96-A-01, 99-A-03, 99-D-45, 99-D-85). Or, le roquefort, du fait de sa fabrication a
partir du lait de brebis qui est beaucoup plus onéreux que le lait de vache, accuse une importante différence de
prix par rapport aux autres fromages a pdte persillée. [...] Pourtant, ce différentiel de prix, substantiel et
durable, n’a pas conduit les consommateurs a se détourner du roquefort au profit des bleus, ce qui constitue un
indice supplémentaire de non-substituabilité entre ces deux produits ». Dans cette affaire, la Cour de cassation a
approuvé la délimitation du marché au seul roquefort en réaffirmant la pertinence du critére du prix en présence
d’un écart de prix important (Cass. com. 6 déc. 2005, n°® 04-19.541, disponible sur le site Internet du Conseil de
la concurrence).

310 Comm. CE, Communication sur la définition du marché en cause aux fins du droit communautaire de la
concurrence, J.O.U.E, 9 déc. 1997, n° C 372, p. 5-13, point 39. II s’agit de « tests fondés sur la similitude des
variations de prix au cours du temps, analyse des liens de causalité entre des séries de prix, similitude, voire
convergence, entre les niveaux de prix » etc.



219. Le critere du prix suscite également d’autres questionnements notamment quant aux
modalités de son évaluation. Un certain nombre de difficultés peuvent apparaitre lorsque les
médicaments en cause ont différentes posologies®! (ii).

1. La prise en compte du prix administré par les autorités de

concurrence

220. S’agissant des médicaments remboursables destinés a la vente aux hopitaux (que ces
médicaments soient des génériques ou des princeps), leur prix résulte d’une véritable
négociation parce qu’ils sont vendus par voie d’appel d’offres®?. Le prix est par conséquent
pris en compte pour la délimitation du marché, tout comme en matiere de médicaments non
remboursables (appelés médicaments OTC de I’anglais, « over the counter », c’est-a-dire

« devant le comptoir ») dont les prix sont librement fixés par les laboratoires.

221. En revanche, le prix des médicaments remboursables destinés a la vente aux officines de
pharmacie est fixé en France par le Comité économique des produits de santé (CEPS) apres
négociation avec les laboratoires pharmaceutiques. Le prix des médicaments génériques
remboursables est lui aussi fixé par le CEPS et correspond au prix du princeps baissé de
55%". Dans le cas des médicaments remboursables destinés a la vente en officine, « il n’y a
donc pas de concurrence directe entre les opérateurs en matiére de prix puisqu’il existe un

interlocuteur réglementaire » 3.

222. Cette réglementation du prix des médicaments remboursables explique la réticence des
autorités et juridictions nationales de concurrence a prendre en considération le critére du prix
du médicament pour délimiter le marché pertinent.

223. Or, la Commission européenne adopte sur ce point dés sa premiere délimitation du

marché pertinent de médicaments en vue de 1’application de 1’article 82 CE*" une position

31! Ta posologie est définie comme 1’étude des modalités d'administration des médicaments. Elle recouvre
également l'ensemble des modalités d'administration de la prise d'un médicament. Plus précisément c'est 1'étude
des doses auxquelles doivent étre administré les médicaments pour donner un effet thérapeutique donné. On
parle ainsi de posologie par prise ou par 24 heures.

312 Qur la fixation des prix sur ce marché, voir, Cons. conc., déc. n° 07-D-09 du 14 mars 2007 relative a des
pratiques mises en oeuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline France, point 4 : « Bien qu'il soit possible aux
hépitaux de lancer des appels d’offres pour s’approvisionner en médicaments, la plupart des spécialités
pharmaceutiques achetées font I’objet d’un marché négocié sans mise en concurrence. La Cour des Comptes
signale ainsi, dans son rapport annuel de 2002, que "la mise en concurrence pour les achats de médicaments
par les hépitaux demeure, en pratique, assez limitée, avec une majorité de marchés en monopole, qui permettent
aux fournisseurs d’imposer leurs prix" ».

33 Le Comité économique des produits de santé (CEPS), qui régule les prix des médicaments, a décidé de baisser
le prix du générique a moins de 55 % du prix du princeps a partir de 2009, contre 50 % aujourd’hui (voir, V.
Collen, « Nouvelles baisses de prix pour les génériques », Les Echos, 17 sept. 2008).

314 A, Wachsmann, « Marchés pertinents des médicaments : quel diagnostic ? », Concurrence & consommation,
n° 158, avril 2008, p. 26.

315 Cette premiére délimitation est bien évidemment effectuée a 1’occasion de la décision Astra Zeneca (Comm.
CE, déc. 15 juin 2005, Astra Zeneca), qui est la premiéere application de I’article 82 CE au domaine des
médicaments.



trés claire : les différences de prix entre médicaments remboursables doivent étre prises en
compte. Précisément, elle considére que des différences importantes dans le prix de
médicaments appartenant a deux classes utilisées dans le méme domaine thérapeutique
refletent I’absence de pression concurrentielle significative par la catégorie de produits moins
chers sur I’autre catégorie de médicaments®'®. Elle explique dans ce sens que « le marché en
cause (des médicaments) n’est pas déterminé en tenant compte du fait que certains produits
se sont concurrencés I’un I’autre au sens large, mais bien que ces produits sont suffisamment
interchangeables pour exercer une pression sensible sur le pouvoir de marché de I’autre
produit, notamment en termes de fixation des prix » *'’. Concrétement, dans 1’espéce Astra
Zeneca, I’autorité communautaire de concurrence applique ce critére de la facon suivante :
elle constate d’abord que pendant la méme période, les inhibiteurs de la pompe a protons ont
été beaucoup plus chers que les H 2 bloquants. Ensuite, elle releve que ces différences de prix
importantes montrent que les autorités publiques n’ont pas fondé leurs décisions de fixation
du prix et du taux de remboursement sur la comparaison de ces deux classes de produits®.
Enfin, la Commission européenne conclut que 1’application de ce critére confirme 1’absence

d’une substituabilité du coté de la demande.

224. Une telle analyse est également pertinente en France ou la fixation du prix de vente au
public des médicaments est effectuée en tenant compte « principalement de I'amélioration du
service médical rendu apportée par le médicament, des prix des médicament a méme visée
thérapeutique, des volumes de vente prévus ou constatés ainsi que des conditions prévisibles

39 Alinsi, le Conseil de la concurrence s’aligne sur la

et réelles d'utilisation du médicament »
position de I’autorité communautaire de concurrence adoptée dans 1’affaire Astra Zeneca et
consideére, a I’occasion de sa décision n° 07-D-09 du 14 mars 2007, que le « test de prix ne
saurait étre écarté par principe de I’analyse des marchés pharmaceutiques » **!. En I’espéce,
les pratiques du laboratoire Glaxo concernaient notamment le médicament Zinnat en
comprimé (céfuroxime anxétil, appartenant a la famille des céphalosporines de deuxiéme
génération administrables par voie orale). Pour savoir si ce médicament pouvait constituer a

lui seul un marché, le Conseil I’a comparé sur la base de la classification ATC aux

318 Voir § 460 de la décision Astra Zeneca, précitée.

317 Citation figurant au point 127 de la décision du Conseil de la concurrence n°® 07-D-09 du 14 mars 2007
relative a des pratiques mises en oeuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline France, op. cit.

318 Voir § 459 et suivants de la décision Astra Zeneca, précitée.
319 Voir Article L. 162-16-4 du code de la sécurité sociale.

30 Cons. conc., déc. n° 07-D-09, 14 mars 2007, relative & des pratiques mises en oeuvre par le laboratoire
GlaxoSmithKline France, op. cit.

321 Point 136 de la décision n° 07-D-09, précitée.



céphalosporines de troisieme génération (Orélox) ayant des indications thérapeutiques assez
proches. Il a constaté que « cette différence de classification (2éme ou 3éme génération de
produits) induit d’ailleurs une différence dans les colits des traitements. Ces différences sont
pertinentes pour définir un marché ».

ii. Les difficultés d’évaluation du colt de traitement doivent-elles

conduire a 1’impunité ?

225. Dans sa décision n° 07-D-09 du 14 mars 2007, en suivant les arguments de
GlaxoSmithKline selon lequel « il ne faut pas confondre cofit d’un comprimé et cofit du
traitement : il convient selon lui de tenir compte de la durée du traitement, pour évaluer la
différence de prix » **, le Conseil a adopté une approche plus pragmatique du critére du prix.
Concernant les médicaments susceptibles de différentes posologies®”, comme 1’étaient en
I’espece le Zinnat et 1’Orélox, le prix doit étre entendu non pas comme le prix unitaire de
chaque médicament (en I’espece, étaient donnés les prix par gramme et par boite de
médicament) mais comme le coiit total du traitement d’une affection par I’un et par 1’autre
médicament. Ce cofit est calculé en multipliant le cofit journalier d’une dose de médicament

par le nombre moyen de jours de traitement®*,

226. Cette approche est sans conteste bien adaptée au domaine des médicaments comme en
témoigne les recommandations de I’AFFSAPS relatives a la publicité comparative en matiere
de médicaments ou elle considere la comparaison de cofit de traitement comme plus

pertinente que celle du prix**.

227. Néanmoins, 1’établissement de la différence de colit de traitement qui incombe a
1’autorité de concurrence n’est pas sans poser de difficultés dans la pratique comme le montre
la décision GlaxoSmithKline. En I’espéce, les données disponibles concernant plusieurs
maladies respiratoires ont montré que le cofit du traitement par le Zinnat était moins élevé que
celui d’un traitement par 1’Orélox, ce qui constituait un indice de la faible substituabilité entre
eux et de D’existence de deux marchés distincts®*. Cependant, en I’absence de statistiques
officielles sur la durée du traitement de I’otite moyenne aigué chez I’enfant, qui constituait la

principale indication du Zinnat, le Conseil de la concurrence n’a pas pu se prononcer sur

322 point 134 et suivants de la décision n° 07-D-09, précitée.

33 La posologie est définie comme 1’étude des modalités d'administration des médicaments. Elle recouvre
également l'ensemble des modalités d'administration de la prise d'un médicament. Plus précisément c'est 1'étude
des doses auxquelles doivent étre administré les médicaments pour donner un effet thérapeutique donné. On
parle ainsi de posologie par prise ou par 24 heures.

324 Point 139, décision n° 07-D-09, précitée.
325 Voir infra.
326 point 138, décision n° 07-D-09, précitée.



I’existence d’un marché pertinent constitué par le seul Zinnat. Il reléve que « compte tenu des
indications thérapeutiques qui apparaissent tres proches, il n’est pas possible d’établir la
différence de colit de traitement entre I’Orélox® et le Zinnat® pour une part significative de
la demande, ce qui empéche de démontrer de maniere incontestable que I’écart de colit de
traitement pour les usagers permet de distinguer un marché des céphalosporines de 2éme
génération administrables par voie orale et un marché des céphalosporines de 3eme
génération administrables par voie orale ». A fortiori, la position dominante du laboratoire
Glaxo sur ce marché ne pouvait non plus étre établie*”’. Le Conseil de la concurrence a ainsi

écarté les griefs de prédation et de remises couplées concernant le Zinnat.

228. 1l ressort de cette espéce que la comparaison du cofit de traitement de deux ou plusieurs
médicaments implique 1’existence de données relatives a la durée moyenne du traitement des
principales affections pour lesquelles les médicaments examinés sont indiqués. En 1’absence
de telles données, les autorités de concurrence pourraient difficilement établir avec certitude
I’existence de marchés distincts. Or, cela peut avoir des répercussions sur 1’établissement de
la position dominante et in fine, conduire a ne pas sanctionner un éventuel abus commis par

une entreprise pharmaceutique.

229. Afin d’éviter des situations ou ’autorité de concurrence se voit contrainte d’abandonner
des griefs alors méme que les pratiques abusives auraient peut-étre pu étre établies a partir des
faits, la doctrine, inspirée des analyses économiques, propose que la délimitation préalable des
marchés ne soit pas systématiquement exigée. Selon un auteur, « il faudrait que la
jurisprudence frangaise et communautaire évoluent et que soit admis en droit que la
qualification d’abus peut étre motivé de maniere suffisante par référence a un dommage
plausible aux consommateurs, résultant d’un scénario anticoncurrentiel rendu suffisamment

probable par les faits de I’espéce » 3%,

230. Ces observations sont toutefois a nuancer car il ne faut pas oublier que le prix (ou le cofit
de traitement) constitue un indice parmi d’autres aux fins de la délimitation du marché de

produits.

327 Point 141, décision n° 07-D-09, précitée : « En I’état du dossier, il n’est pas possible de se prononcer sur
I’existence d’un marché pertinent réduit aux seules céphalosporines de 2éme génération administrables par voie
orale, c’est-a-dire au seul céfuroxime axétil. Par conséquent, la position dominante du laboratoire Glaxo sur ce
marché ne peut non plus étre établie ».

328 A.-L. Sibony, Retour sur la méthode de qualification des prix prédateurs, RLC juill.-sept. 2007, n° 817, p. 17-
25, spéc.p. 18 et s. Cet auteur démontre que notamment en matiere de pratiques de prix prédateurs, la
délimitation du marché constitue « un carcan... en réalité non pertinent », qui peut parfois contraindre 1’autorité
de concurrence d’abandonner des griefs alors méme que les pratiques abusives auraient pu étre établies a partir
des faits.



c) La substitution dans un passé récent et l’existence

d’« événements naturels »
231. Parmi les autres facteurs, dans sa décision Astra Zeneca, 1’autorité communautaire de la
concurrence prend en compte la preuve d’une substitution dans un passé récent laquelle,
comme elle le rappelle au paragraphe 360 de sa décision, « est généralement fondamentale
pour la définition du marché »**. En ’espéce, la Commission 1’invoque pour conforter sa

conclusion de la non- substituabilité entre IPP et H2 bloquants®*.

232. Elle invoque également 1’existence d’« événements naturels » c’est-a-dire

« indépendants du comportement des entreprises »*,

Dans |’espece Astra Zeneca,
I’introduction de génériques de la ranitidine (principe actif faisant partie des H2 bloquants)
n’a affecté ni les prix des inhibiteurs, ni le volume des ventes de ces derniers qui ont continué
a augmenter rapidement. En revanche, en Allemagne, le lancement du générique de
I’oméprazole (un inhibiteur) a eu un effet significatif sur le volume des ventes du Losec (le

princeps, aussi un inhibiteur)*?,

233. Un autre facteur lié a ’existence de regles spécifiques en matiére de commercialisation

des médicaments influence également la délimitation matérielle du marché.
d) L’existence d’une réglementation spécifique

234. En France, la réglementation au niveau de la commercialisation, de la publicité et de la
distribution de médicaments différe notamment en fonction du caractére remboursable ou non
remboursable des médicaments. La commercialisation des médicaments non remboursables et
non soumis a prescription est ainsi régie par des régles un peu moins strictes : leurs prix sont
fixés librement par les laboratoires, ils peuvent faire 1’objet d’une publicité aupres du public,
etc. L’existence d’une réglementation spécifique®® permet dans ce cas d’identifier des
marchés autonomes. Dans ses décisions en matiere de concentrations, la gardienne

communautaire de la concurrence distingue les marchés de produits en vente libre de ceux des

39 1,a Commission rappelle ainsi le point 38 de sa Communication de 1997 précitée selon lequel « II est possible,
dans certains cas, de tirer des éléments d'information d'événements ou de chocs qui se seraient produits
récemment sur le marché et qui constituent des exemples réels de substitution entre deux produits. Lorsqu'elle
est disponible, cette information est généralement fondamentale pour la définition du marché. Si les prix relatifs
ont déja changé par le passé (toutes choses étant égales par ailleurs), les réactions en termes de quantités
demandées seront déterminantes pour établir l'existence d'une substituabilité ».

30 Voir Comm. CE, déc. 15 juin 2005, Astra Zeneca, § 488 —489.

31 Voir M.-A. Frison-Roche et M.-St. Payet, Droit de la concurrence, Dalloz, 2006, p. 102. Selon ces auteurs,
des barrieres dites naturelles ou structurelles a 1’entrée d’un marché sont celles « indépendantes du
comportement des entreprises ». Elles sont a différencier de celles stratégiques qui tiennent au comportement de
I’entreprise. La constatation de leur existence est prise en compte pour la délimitation du marché et est d’autant
plus décisive que I’entreprise détient un monopole de fait ou de droit sur certains produits.

32 Voir § 421 et s. de la décision Comm. CE, Astra Zeneca, op. cit.

333 Sur ce critére, voir, L. Bidaud, La délimitation du marché pertinent en droit francais de la concurrence, Litec,
2001, p. 414 et s.



produits soumis a prescription méme s’ils comportent des principes actifs identiques®*. Outre
les divergences de réglementation, il existe tres souvent entre ces deux types de produits des
différences d’indications thérapeutiques et d’effets secondaires qui confortent 1’existence d’un

marché autonome.

235. A coté des textes normatifs, d’autres textes de nature non contraignante peuvent étre pris

en compte lors de la délimitation des marchés pertinents de médicaments.
e) L’existence de recommandations professionnelles

236. En France, la Haute Autorité de santé prévue par l’article L. 161-37 du CSS est
notamment chargée d’ « élaborer les guides de bon usage des soins ou les recommandations
de bonne pratique, procéder a leur diffusion et contribuer a l'information des professionnels
de santé et du public dans ces domaines ». Ces recommandations professionnelles sont
définies comme « des propositions développées selon une méthode explicite pour aider le
praticien et le patient a rechercher les soins les plus appropriés dans des circonstances
cliniques données » **. 11 faut noter que pour certaines affections, notamment pour celles de
longue durée, la Haute Autorité de santé établit des protocoles de soins (protocole national de
diagnostic et de soins (PNDS) lesquels visent a expliciter pour les professionnels de santé la

prise en charge optimale d’un patient atteint de la maladie en question.

237. L’existence de recommandations ou protocoles prévoyant 1’administration de tel ou tel
médicament pour soigner telle ou telle maladie pourrait étre invoquée dans le cadre de

I’examen de la substituabilité des médicaments.

238. En conclusion, pour la délimitation matérielle d’'un marché pertinent relevant du secteur
des médicaments, les autorités de concurrence et les juges retiennent une combinaison de
criteres lesquels doivent converger vers la méme délimitation. Nous venons d’examiner les
critéres objectifs dont les principaux sont les indications thérapeutiques des médicaments en
cause, leurs caractéristiques thérapeutiques, leur prix et enfin, la réglementation

pharmaceutique spécifique. Il reste a étudier les critéres subjectifs de substituabilité.

Paragraphe 2- Les critéres subjectifs de
substituablité

239. La définition du marché résulte d’une combinaison de critéres parmi lesquels figure la

perception des produits par les utilisateurs ou par les consommateurs, c’est-a-dire par la

34 Voir, Comm. CE, 29 mars 2004 (COMP/M.3394 Johnson & Johnson / Johnson & Johnson MSD Europe) ;
Comm. CE, 19 nov. 2004 (COMP M.3544 Bayer Healthcare/Roche).

33 http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_5233/recommandations-professionnelles?cid=c_5233.


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_5233/recommandations-professionnelles?cid=c_5233

demande. La Cour de cassation rappelle qu’il s’agit d’une condition incontournable de
I’analyse du marché et censure les juges du fond qui se sont contentés d’établir la
substituabilité technique des produits sans examiner le comportement des demandeurs et

vérifier s’il confirmait effectivement cette susbtituabilité*®.

240. Dans le secteur pharmaceutique, en fonction du caractére remboursable ou non d’un
médicament, est pris en compte respectivement l’avis des médecins prescripteurs et
éventuellement celui des organismes nationaux payeurs, ou bien celui des patients et

éventuellement celui des pharmaciens.
A. L’avis des médecins prescripteurs

241. Concernant les médicaments remboursables, 1’existence de médicaments substituables du
point de vue de la demande est appréciée par les autorités de concurrence et par les juges
nationaux®’ et communautaires®® le plus souvent au regard de 1’avis des médecins
prescripteurs® et non pas au regard de 1’avis des patients qui sont les consommateurs finals.
La prise en compte de 1’opinion des médecins s’explique par le fait que le médecin est le seul
a avoir la compétence nécessaire pour choisir le médicament apte a guérir le patient. Un grand

nombre de médicaments sont ainsi délivrés uniquement sur prescription médicale.

242. Plusieurs décisions montrent 1’importance du point de vue des médecins dans 1’analyse

des marchés de médicaments.

243. Dans l’arrét « Lilly France » du 15 juin 1999, relatif au médicament Dobutrex*?, la
chambre commerciale de la Cour de cassation accepte I’application du critere de la

substituabilité fonctionnelle du point de vue du médecin dispensateur : « I’interchangeabilité

336 Cass. com., 22 mai 2001, n°® 99-14716, Bull. civ., IV, n° 97, p. 90 ; Contrats, conc. cons., n° 10, 1 oct. 2001,
p. 13-14, note M. Malaurie-Vignal. En 1’espéce, la Cour de cassation a censuré la décision d’appel au motif
« qu'en se déterminant par ces motifs, sans rechercher si le choix des demandeurs a I'élimination des déchets est
ou non effectivement déterminé pour tel ou tel mode de traitement des ordures ménageres par des
considérations tenant a leurs spécificités techniques, ce pourquoi chacun de ces procédés ne serait pas
substituable aux autres, la cour d'appel n'a pas donné de base légale a sa décision ».

%7 La délimitation du marché pertinent représente une question de droit sur laquelle la Cour de cassation exerce
son controle (par exemple, Cass. com. 22 mai 2001, n° 99-14716, précité).

%38 Comme au niveau national, au niveau communautaire, le TPICE a des compétences de contrdle trés étendues
en matiére de délimitation du marché: il surveille le respect des regles de procédures et de motivation, ainsi que
I’exactitude matérielle des faits, 1’absence d’erreur manifeste (erreur de droit, de fait, erreur dans 1’appréciation
des faits) et de détournement de pouvoir (TPICE 30 mars 2000, Kish Glass & Co Ltd ¢/ Commission CE, aff. T-
65/96, Rec., II, p. 1885 (pourvoi rejeté par la CJCE car manifestement non fondé (aff. C-241/00 P, 18 oct.
2001) ; Contrats, conc. cons. 2000, comm. n° 129, obs. S. Poillot-Peruzzetto).

39 Par exemple, au niveau communautaire, la Commission européenne retient le point de vue des médecins
prescripteurs dans sa décision Astra Zeneca (Comm. CE, déc. 15 juin 2005, Astra Zeneca, appel en cours), dans
laquelle la Commission a pour la premiére fois opéré une délimitation du marché pertinent en vue de
I’application de I’article 82 CE en matiére de médicaments.

30 Cass. com, 15 juin 1999, Bull. civ. IV, n° 128 ; D. 1999, IR 190, note A. Laude, RDSS, janv.-mars 2000, n°
36 (1), p. 69-71; obs. N. Reboul, LPA, 10 avril 2001, n° 71, p. 32- 37; obs. RJDA 8-9/ 1999, n° 1013, p. 804-
806 ; obs. Poillot- Peruzzetto, Contrats, conc. cons. déc. 1999, p. 16-18, n°180. Cet arrét rejette le pourvoi formé
contre la décision de la Cour d’appel de Paris du 6 mai 1997 (BOCCRF, 11 juin 1997, p. 404), confirmant la
décision du Conseil de la concurrence n° 96-D-12 du 5 mars 1996 (BOCCRF du 17 juin 1996).



des médicaments ne dépend pas fondamentalement de leur identité physique ou chimique,
mais de leur interchangeabilité fonctionnelle du point de vue du dispensateur, et donc, dans
le cas des médicaments soumis a prescription, également du point de vue des médecins
établis ». En I’espece, le fait que le Dobutrex est considéré par les médecins de différents
hdpitaux comme « incontournable et sans équivalent » pour le traitement du choc septique, du
choc cardiogénique et de I’insuffisance cardiaque aigué et ce, malgré son cotit élevé, a permis

a la Cour de cassation de valider la délimitation du marché a ce seul médicament.

244. De méme, dans une décision du Conseil de la concurrence a propos du médicament
Isoflurane®", il s’appuie, pour déterminer le marché pertinent, sur I’approche adoptée par la
Cour d’appel de Paris dans son arrét du 6 mai 1997, Lilly France SA et approuvée par la Cour
de cassation, tenant compte « a la fois des spécificités techniques [du] médicament et du
comportement des médecins prescripteurs ». L’autorité de concurrence conclut sur la base du
comportement et des déclarations des professionnels de santé que 1’Isoflurane constitue a lui

seul un marché**,

245. Par ailleurs, dans le cadre de I’appréciation de la substituabilité des médicaments, les
autorités tiennent également compte du fait que les médecins sont fortement incités a prescrire
les médicaments les moins chers dans un contexte difficile pour les régimes d’assurance
maladie. En France, par exemple, il a été inséré au Code de la sécurité sociale une disposition
spécifique selon laquelle « les médecins sont tenus, dans tous leurs actes et prescriptions,
d'observer, dans le cadre de la législation et de la réglementation en vigueur, la plus stricte
économie compatible avec la qualité, la sécurité et l'efficacité des soins** ». Cet élément a été
par exemple examiné par la Commission européenne dans le cadre de la délimitation du

marché a I’occasion de ’affaire Astra Zeneca. En 1’espéce, la Commission a conforté son

3! Cons. conc., 10 mai 2001, déc. n° 2001-D-23, relative aux pratiques de la société Abbott sur le marché des
produits anesthésiques, voir commentaire G. Decocq, « Regard sur le droit des abus de position dominante. Droit
de la propriété intellectuelle et abus de position dominante », p. 13, disponible sur le site Internet :
http://www.courdecassation.fr/formation_br_4/2006_55/2005_droit_7990.html

32 Le Conseil de la concurrence reléve qu’ « il résulte des déclarations recueillies au cours de I’enquéte auprés
de nombreux professionnels, qui sont citées dans la premiére partie de la présente décision, que I’Isoflurane
possede des qualités qui le distinguent nettement, tant des autres anesthésiques aériens en général que du
Diprivan en particulier ; qu’il ressort, sans équivoque, de I’enquéte réalisée que chaque établissement acheteur
évalue ses besoins propres en Isoflurane et ne retient jamais de catégorie générique du type " produits
anesthésiques " ou " anesthésiques halogénés ", encore moins " produits anesthésiques destinés a l’entretien " ;
que le prescripteur, loin de prescrire indifféremment ’un ou I’autre produit a ’intérieur d’une catégorie plus
large, se prononce clairement en faveur de I’un ou I’autre de ces produits et que son choix n’est susceptible de
changer qu’au terme d’une évolution engageant des choix techniques élaborés et prenant en compte des
éléments économiques relatifs tant au produit lui-méme, qu’aux conditions de sa mise en oeuvre ; que le marché
pertinent est donc celui de I’Isoflurane ».

33 Art. L. 162-2-1 du CSS. Voir ég., art. R. 4127-8 du CSP aux termes duquel « Dans les limites fixées par la
loi, le médecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus appropriées en la
circonstance. Il doit, sans négliger son devoir d'assistance morale, limiter ses prescriptions [...] a ce qui est
nécessaire a la qualité, a la sécurité et a l'efficacité des soins ».



analyse concluant a 1’absence de substituabilité entre les H2 bloquants et les inhibiteurs de la
pompe a protons (IPP) par le constat qu’a 1’époque des faits les médecins, incités a prescrire
le médicament le moins cher, choisissaient I’TPP le moins cher, sans rechercher s’il y avait un

H2 bloquant encore moins cher**,

246. Le point de vue des médecins est, par conséquent, d’une grande importance dans la
délimitation du marché pertinent dans le secteur des médicaments remboursables qu’ils soient

destinés aux hopitaux ou a la vente en ville mais a lui seul, il ne semble pas toujours suffire.
B. L’avis des organismes nationaux payeurs

247. S’agissant des médicaments remboursables, la Commission européenne innove dans sa
décision Astra Zeneca en tenant compte non seulement de I’avis des médecins prescripteurs
mais également du comportement des organismes nationaux payeurs. Ces derniers jouent un
role actif sur le marché des médicaments puisque, en aval, ils prennent en charge en grande
partie le coflit des médicaments prescrits et en amont, ils négocient le prix des médicaments
avec les laboratoires innovants. Plus un médicament possede des caractéristiques
thérapeutiques innovantes par rapport a ses prédécesseurs, plus les organismes payeurs seront

enclins a payer un prix élevé au laboratoire producteur.

248. Ce critere supplémentaire complete ainsi I’analyse de substituabilité en permettant

d’introduire le critére objectif du prix des médicaments qui sera examiné un peu plus loin.
C. Le rble des pharmaciens et des patients

249. Concernant le role des patients, il est relativement limité lorsque la délimitation porte sur

des médicaments remboursables et délivrés sur prescription médicale®”.

250. En revanche, dans le cas des médicaments non soumis a prescription médicale, dont font
partie les médicaments de médication officinale disponibles en accés direct dans les officines
de pharmacie depuis le décret n® 2008-641 du 30 juin 2008%%, c’est le patient qui choisit le
médicament qui lui convient, éventuellement sur conseil du pharmacien. La délimitation du
marché doit dans ce cas prendre en considération 1’avis des consommateurs et, peut-étre,

accessoirement, celui des pharmaciens.

34 Comm. CE, déc. 15 juin 2005, Astra Zeneca, § 435.

35 11 faut noter cependant qu’au stade de la délivrance du médicament par le pharmacien, le patient peut
s’opposer a la substitution du princeps prescrit par un générique. Ce refus du générique, de plus en plus rare
depuis la suppression du tiers payant en cas de tel refus (mesure généralisée par la Loi n°2006-1640, 21 déc.
2006, financement de la sécurité sociale pour 2007), ne peut cependant pas modifier le périmeétre du marché.

346 Décret n° 2008-641 du 30 juin 2008 relatif aux médicaments disponibles en accés direct dans les officines de
pharmacie, J.O. n°152, 1 juill. 2008, p. 10577 ; G. Rousset, « Bréves remarques sur la médication officinale : a
propos du décret du 30 juin 2008 relatif aux médicaments disponibles en acces direct dans les officines de
pharmacie », Gaz. Pal., 8-9 oct. 2008, p. 44-48. Ce décret a modifié les articles R. 4235-55, R. 5121-202 a R.
5121-203 du Code de santé publique.



251. Par ailleurs, concernant les pharmaciens d’officine, ils jouent un role particulier en
matiere de génériques notamment en France car ils disposent du droit de substituer un

t*’. Comme le souligne un auteur, « méme s’il [le pharmacien

générique au princeps prescri
d’officine] est encadré et ne va pas changer le périmétre du marché a lui seul, il va impacter
fortement la position des produits entre eux lorsqu’il exercera le droit de substitution pour tel

ou tel générique par rapport a tel ou tel princeps » %,

252. En ce qui concerne les pharmaciens des hopitaux, leur role semble également
relativement limité comme 1’affirme le Conseil de la concurrence : « S’agissant de spécialités
pharmaceutiques destinées aux hopitaux, I’acheteur n’a, en réalité, qu’un role limité a jouer
puisqu’il est tenu de se procurer la spécialité requise par le médecin. Le pharmacien
d’hopital doit donc se procurer ce produit dés lors que le médecin (ou le comité du
médicament) lui en a fait la demande et il ne peut pas, de sa propre initiative, commander un

autre produit » *®,

253. Pour compléter 1’examen des criteres de substituabilité des produits, il convient de
répondre a la question de savoir si les génériques sont toujours regardés comme substituables

au princeps.

Paragraphe 3 - La substituabilité princeps

/médicaments géneriques

254. Par définition, les médicaments génériques et leur spécialité de référence ont la méme
composition qualitative et quantitative en principes actifs, la méme forme pharmaceutique et

sont bioéquivalents. Ils sont par nature substituables.

255. Néanmoins, comme on a vu la substituabilité est appréciée du point de vue de la
demande c’est-a-dire, dans le cas des médicaments, du point de vue des médecins

prescripteurs, des pharmaciens d’officine et finalement des patients.

256. En France, le législateur a réservé aux médecins prescripteurs le droit de s’opposer a une
substitution du médicament prescrit « pour des raisons particuliéres tenant au patient, par

une mention expresse portée sur la prescription » *°, Tel peut étre le cas notamment lorsque

37 Sauf mention contraire du médecin et 1’éventuel refus du patient, voir 1’article L. 5125-23 du Code de la santé
publique.

38 Voir, A. Wachsmann, « Marchés pertinents des médicaments : quel diagnostic ? », Concurrence &
consommation, n° 158, avril 2008, p. 27.

9 Cons. conc., déc. n° 03-D-35, 24 juillet 2003 relative a des pratiques mises en ceuvre par les laboratoires
Sandoz (devenus en 1997 Novartis Pharma SA), § 47 (appel rejeté par CA Paris, 30 mars 2004 ; pourvoi en
cassation rejeté par Cass. com, 28 juin 2005, Sandoz (devenu Novartis), n° 04-13910, Bull. civ. IV, n° 137, note
C. Prieto, Concurrences, 4/2005, p. 79 et s.).

%0 Art. L. 5125-23, al. 3 CSP.



le patient est agé et polymédicamenté et risque de confondre le générique avec un autre
médicament®™'. De méme, dans le cadre de certaines affections comme 1’épilepsie, les patients
peuvent étre sensibles a toute substitution de leur médicament habituel par un générique ce
qui peut aggraver leut état de santé®>. Peut également justifier 1’exclusion de la substitution
par le médecin ou encore par le pharmacien le fait que le générique contient un excipient a

effet notoire auquel le patient est allérgique.

257. En-dehors des considérations médicales, certains patients peuvent ne pas percevoir les
génériques et leur princeps comme « tout a fait interchangeables » ** pour diverses raisons
tenant, par exemple, au gofit du médicament générique ou a la taille du comprimé générique.
Dans ce cas, il faut savoir que le patient peut s’opposer a la substitution du princeps prescrit
par un générique mais il ne pourra bénéficier du tiers payant®*,

258. Ces cas ou les demandeurs considérent que le princeps et ses génériques ne sont pas
susbtituables sont cependant le plus souvent des cas isolés. Des lors que la majorité des
demandeurs considérent les génériques et leur princeps comme substituables®, 1’analyse

établira 1’existence d’un seul marché %° 3%,

259. Pour conclure, en matiére de meédicaments comme dans les autres domaines « la
perception subjective des utilisateurs est souvent déterminée par les qualités objectives du

produit [...] »***. En raison de I’impact déterminant de la délimitation du marché sur I’issue

»! Etant donné que le générique peut différer du princeps en termes de forme, couleur, taille ou gofit, cela peut
étre, pour certains patients, « source de confusion » (voir AFSSAPS, Compte-rendu de la Commission Nationale
de Pharmacovigilance, 16 mai 2006, cité par H. Haug, Les dimensions économiques et stratégiques de la
concurrence des médicaments génériques, op. cit., p. 74).

%2 Voir, AFSSAPS, Lettre aux professionnels de santé, « Substitution des médicaments anti-épileptiques dans
’épilepsie», juill. 2008. Dans ce document, I’AFSSAPS recommande aux prescripteurs s’ils jugent nécessaire
«de s’opposer a la substitution en portant la mention « non substituable » sur I’ordonnance (que ce soit pour un
princeps ou pour un générique) » et aux pharmaciens de vérifier en I’absence d’une telle mention que le patient
n’exprime pas de réticences ou de craintes vis-a-vis de la substitution de son médicament antiépileptique. A
noter que pour résoudre le probleme de la substitution des médicaments antiépileptiques, la Belgique et le
Danemark ont rétréci la marge de bio-équivalence, 1’Espagne, la Norvége et la Slovaquie ont encadré la
substitution d’antiépileptiques par des génériques alors que la Finlande, la Slovénie et la Suede I’ont interdite.

%3 H. Haug, Les dimensions économiques et stratégiques de la concurrence des médicaments génériques, Thése
en sciences économiques, Université Paris I, 2007, p. 444.

34 Cette mesure a été généralisée par la Loi n°2006-1640, 21 déc. 2006, financement de la sécurité sociale pour
2007.

%5 11 est a relever ici le role essentiel des médecins et des pharmaciens qui doivent expliquer aux patients que les
génériques et leur princeps sont identiques.

%6 Pour un ex., voir Cons. conc., déc. n° 07-MC-06, 11 décembre 2007, relative & une demande de mesures
conservatoires présentée par la société Arrow Génériques, § 79. En ’espéce, le Conseil de la concurrence reléve
que le marché de la buprénorphine haut dosage comprend le médicament princeps Subutex et ses génériques. En
ce sens, voir déja, Avis Comm. Conc., 28 avr. 1983, relatif a la situation de concurrence sur le marché des
médicaments et spécialité pharmaceutiques a base de dipyramidole, Rec. Lamy, n°® 211. En l’espéce, la
Commission de la concurrence a considéré qu’ « une substituabilité quasi-totale est possible entre médicaments
et spécialités pharmaceutiques ayant, a dose égale, le méme principe actif ».

%7 11 sera intéressant de voir si les médicaments biosimilaires seront eux aussi considérés comme substituables
ou interchangeables aux médicaments biologiques référents alors méme que le législateur frangais a refusé
d’accorder le droit de substitution aux pharmaciens pour ces médicaments.

%8 A, Decocq, G. Decocq, Droit de la concurrence interne et communautaire, L.G.D.J., 2°™ éd., 2004, p. 96.



d’une décision®®, les autorités de concurrence frangaise et communautaire appliquent la
méthode du « cumul de critéres » dont I’intérét consiste a utiliser « tous les éléments
disponibles [afin] de conforter des appréciations qui pourraient sembler hasardeuses si elles
étaient fondées sur un seul critére »**. Cette méthode est utilisée tant pour la délimitation du
marché de produits comme on vient de le voir que pour la délimitation géographique du

marché.
Section 2 — Les criteres de la délimitation géographique du marché

260. Apres I’examen des critéres de la délimitation géographique du marché dont le principal
est I’exigence d’homogénéité suffisante des conditions de concurrence sur un territoire
(Paragraphe 1), nous examinerons la mise en ceuvre de ces critéres laquelle donne lieu a des
délimitations plus ou moins larges selon qu’il s’agit d’une vente directe de médicaments ou
d’une vente a un grossiste exportateur ou encore d’une vente de substances actives

(Paragraphe 2).

Paragraphe 1 - L’exigence d’homogénéité suffisante

des conditions de concurrence

261. En reprenant la définition du marché géographique fournie par la jurisprudence
communautaire®, la Commission européenne a précisé dans sa Communication de 1997°%
que cette notion désigne « [...] le territoire sur lequel les entreprises concernées sont
engagées dans l'offre des biens et des services en cause, sur lequel les conditions de
concurrence sont suffisamment homogénes et qui peut étre distingué de zones
géographiques voisines parce que, en particulier, les conditions de concurrence y différent

de maniére appréciable ».

%9 Voir point 4 de la Communication de la Commission européenne sur la définition du marché en cause aux fins
du droit communautaire de la concurrence, op. cit. : « La délimitation du marché en cause, tant au niveau des
produits qu'au niveau de sa dimension géographique, a souvent une influence déterminante sur l'appréciation
d'une affaire de concurrence [...] ».

%0 C. L. De Leyssac, G. Parleani, Droit du marché, coll. Thémis, P.U.F., 2002, p. 181.

%1 TPICE, 6 oct. 1994, Tetra Pak International SA ¢/ Commission, aff. T-83/91, Rec.1994, p. II-00755 : « Dans
I'économie de l'article 86 du traité, le marché géographique doit étre délimité en vue de déterminer si
I'entreprise en cause détient une position dominante dans la Communauté ou dans une partie substantielle de
celle-ci. La définition du marché géographique reléve donc d'une appréciation économique. Ce marché peut
ainsi étre défini comme le territoire sur lequel tous les opérateurs économiques se trouvent dans des conditions
de concurrence similaires ou suffisamment homogeénes, en ce qui concerne, précisément, les produits concernés,
sans qu'il soit nécessaire que ces conditions soient parfaitement homogeénes ».

32 Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit communautaire de la
concurrence, précitée, point 8.



262. Comme le marché pertinent de produits, le marché géographique est défini sur la base
d’une combinaison de critéres. En matiére de médicaments, il est fréquent que les laboratoires
pharmaceutiques commercialisent leurs produits dans plusieurs Etats membres de 1’Union
européenne a la fois. Les conditions de concurrence sur ces territoires sont néanmoins
divergentes ce qui conduit la Commission et les autorités nationales de concurrence a fixer de

facon constante les limites géographiques des marchés de médicaments au niveau national®®,

Paragraphe 2 - L’Application de cette exigence

263. Dans les cas de vente directe de médicaments, les marchés géographiques pertinents sont
des marchés nationaux (A). En raison des divergences notamment dans la réglementation en
matiére de prix et de remboursement des médicaments entre les Etats membres de 1’Union
européenne, les conditions de concurrence ne sont pas suffisamment homogénes pour retenir
une délimitation géographique des marchés plus large. En revanche, dans le cas d’une vente
de médicaments a un grossiste exportateur ou encore dans le cadre de la vente de substances

actives, des délimitations géographiques plus larges sont plus appropriées (B).
A. Une exigence remplie a 1’échelon national en cas de vente
directe de méedicaments

264. En dépit d’une harmonisation partielle a 1’échelon européen de la réglementation en

matiére de médicaments®**

et en particulier, en matiére de médicaments génériques®*, les
conditions de concurrence présentent des divergences encore importantes d’un Etat membre a

I’autre.

265. Certes, les procédures d’obtention des autorisations de mise sur le marché ont été
partiellement harmonisées afin d’assurer la sécurité, I’efficacité et la qualité des

% 11 a également été créé une Agence européenne des médicaments.

médicaments
Néanmoins, 1'organisation et la fourniture de services de santé et de soins médicaux relévent

encore aujourd’hui en grande partie de la responsabilité des Etats membres®’ entrainant ainsi

%3 Voir, Comm. CE, déc. 15 juin 2005, Astra Zeneca, § 503 ; Cons. conc. Rapport pour 2007, Analyse de la
jurisprudence, p. 187, disponible sur le site http://www.conseil-concurrence.fr/doc/jurisprudence ra07.pdf .

%4 Voir, Ch. Hénin, Le médicament en droit communautaire, thése, Paris II, 1996, actualisée et publiée aux
Editions de Santé, 1997.

%% Voir, supra.

%6 A noter également 1’existence de la directive 89/105/CEE du Conseil (Directive 89/105/CEE du Conseil, 21
décembre 1988, concernant la transparence des mesures régissant la fixation des prix des médicaments a usage
humain et leur inclusion dans le champ d’application des systémes nationaux d’assurance-maladie, J.O.U.E, n° L
40, 11 févr. 1989, p. 8). Celle-ci n’opere cependant pas une harmonisation mais vise seulement a garantir que les
mesures adoptées par les Etats membres en matiere de fixation de prix et de remboursement soient prises en
toute transparence, sans discrimination et dans des délais précis.

%7 L’article 152, § 5 CE dispose que « L'action de la Communauté dans le domaine de la santé publique
respecte pleinement les responsabilités des Etats membres en matiére d'organisation et de fourniture de services


http://www.conseil-concurrence.fr/doc/jurisprudence_ra07.pdf

des divergences dans la réglementation en matiéere de prix et de remboursement des
médicaments, dans les politiques de dépenses de médicaments et dans les mesures en faveur
du développement des génériques. En outre, les stratégies de marque et d’emballage des
laboratoires pharmaceutiques peuvent différer d’un pays a 1’autre. Des différences dans la
distribution de méme que dans les habitudes de prescription des médecins existent
également®®, Enfin, les agences locales (comme I’AFSSAPS en France) continuent & avoir un

role déterminant dans la régulation et la prévention sanitaire®®.

266. Tous ces éléments montrent que les conditions de concurrence sur les marchés de
médicaments, y-compris sur les marchés de médicaments génériques, d’un Etat membre
« difféerent de maniere appréciable » de celles d’un autre Etat membre ce qui permet de
retenir une définition nationale du marché géographique plutdt qu’une définition

communautaire®”°,

267. Le degré d’harmonisation insuffisante dans le secteur des produits pharmaceutiques ne
facilite guére la tache des laboratoires qui doivent apprécier la licéité de leur comportement au
regard des regles de concurrence marché par marché c’est-a-dire Etat membre par Etat

membre en fonction des spécificités réglementaires de chacun®"’.

268. La méme remarque vaut également pour la Commission lorsqu’elle doit examiner un
comportement potentiellement abusif adopté sur plusieurs marchés nationaux. Cela engendre
pour les entreprises pharmaceutiques des inconvénients en termes de longueur des procédures.
Dans 1’espéce Astra Zeneca, par exemple, la plainte des fabricants de génériques a été
déposée en 1999 alors que la décision de la Commission européenne n’a été rendue qu’en
2005. En cas de durée excessive de la procédure, les entreprises peuvent cependant tenter

d’invoquer le principe du droit au délai raisonnable, fondé sur l'article 6, 1 de la Convention

de santé et de soins médicaux ». Puisqu’il s’agit d’une compétence partagée, le principe de subsidiarité prévu a
I’article 5 CE s’applique. Aux termes du second alinéa dudit article, « dans les domaines qui ne relévent pas de
sa compétence exclusive, la Communauté n’intervient, conformément au principe de subsidiarité, que si et dans
la mesure ot les objectifs de I’action envisagée ne peuvent pas étre réalisés de maniere suffisante par les Etats
membres et peuvent donc, en raison des dimensions et des effets de I’action envisagée, étre mieux réalisés au
niveau communautaire ».

%8 Voir, Comm. CE, déc. 15 juin 2005, Astra Zeneca, § 503, précitée.

%9 Voir, A. Wachsmann, « Marchés pertinents des médicaments : quel diagnostic ? », Concurrence &
consommation, n° 158, avril 2008, p. 25.

30 Voir, « L’industrie pharmaceutique face au droit de la concurrence », Extraits discours de G. Cerutti devant
"Les entreprises du médicament" (LEEM), 19 janvier 2006, reproduits in « La DGGCREF et le controle du
marché de I’industrie pharmaceutique », Les Notes bleues de Bercy, n° 303, 1-28 février 2006, p. 10-11,
disponible également sur http://www.minefi.gouv.fr/notes bleues/nbb/nbb303/cerutti.pdf. « Les autorités de
concurrence sont en général amenées a définir des « marchés pertinents » assez étroits.C’est le cas en matiere
de produits, puisque les marchés correspondent souvent a telle ou telle famille de molécule.C’est le cas en
matiére de délimitation géographique des marchés car en dépit d'une tendance vers la standardisation au
niveau européen, les marchés de produits pharmaceutiques sont souvent des marchés nationaux (habitudes de
consommation, mode de prescription, circuit de distribution) ».

71 Les entreprises commercialisent leurs produits dans de nombreux Etats- membres, parfois méme dans tous les
27 Etats-membres actuels ce qui rend cette appréciation extrémement complexe.


http://www.minefi.gouv.fr/notes_bleues/nbb/nbb303/cerutti.pdf

européenne de sauvegarde des droits de I'Homme et des libertés fondamentales du

4 novembre 1950%"2.

B. Des délimitations géographiques plus larges en-dehors de la

vente directe de médicaments

269. En cas de vente de médicaments a des grossistes-exportateurs ou en cas de vente de

susbtance active, les délimitations géographiques sont plus larges et relevent de 1’échelon

européen, voire de 1’échelon international.

a) Une définition européenne en matiére de vente a des grossistes
exportateurs ?

270. 11 faut d’abord reconnaitre que ce sont sutout les médicaments encore protégés par un

brevet qui intéressent les grossistes exportateurs en raison des différences significatives de

prix entre Etats membres®”

. Des différences de prix existent également s’agissant des produits
génériques mais elles semblent moins alléchantes pour les grossistes. Quoi qu’il en soit, les
laboratoires producteurs de génériques qui ont une activité de recherche et développement et
fabriquent des produits innovants peuvent eux aussi étre sollicités par les grossistes

exportateurs.

271. Ensuite, il convient de préciser qu’en France, les grossistes exportateurs n’ont pas
d’obligation de fourniture de médicaments aux pharmacies®*; ils se distinguent ainsi des

7> Comme le remarque un auteur, intéressés par le seul différentiel de

grossistes- répartiteurs
prix entre Etats membres de 1’Union européenne, les grossistes exportateurs ne recherchent
pas a s’approvisionner en médicaments ayant des vertus curatives spécifiques. De leurs point

de vue, « n’importe quel médicament permettant de réaliser une plus-value est substituable a

32 TPICE, 22 oct. 1997, aff. T-213/95 et T-18/96, SCK/FNK, Rec. CJCE, II, p. 1739 ; CJCE, 17 déc. 1998,
aff. C-185/95, Banstahlgewebe, Rec. CJCE, I, p. 8417. Voir ég., L. Idot, « Le temps : une limite a I'action des
autorités », Rev. conc. consom. 2003, n° 136, p. 15.

373 Voir, P. Siikésd, « Pharmaceutical parallel trade: A controversial EC approach », Concurrences, n° 3-2008, p.
59-66.

34 En Gréce au contraire, « la réglementation nationale soumet les grossistes en produits pharmaceutiques a
I’obligation de couvrir avec une gamme de produits pharmaceutiques les besoins d’une zone géographique
déterminée » (voir, CJCE, 16 septembre 2008, aff. jtes C-468/06 a C-478/06, Sot. Lélos kai Sia c/
GlaxoSmithKline , point 75 ; Europe, nov. 2008, comm. 381, p. 39-40, note L. Idot ; Gaz. Pal., 28-30 déc. 2008,
Droit de la santé, chronique d’actualité, p. 53-55, note J. Peigné ; JCP E, 11 juin 2009, n° 1593, p. 28-31, note G.
Zambrano ; sur cet arrét et I’arrét du TPICE du 27 septembre 2006 (Glaxo I), voir, D. Waelbroeck et J. Figus
Diaz « Commerce paralléle et produits pharmaceutiques - Premiéres lecons des deux arréts Glaxo », JDE, nov.
2008, n° 153, p. 269.

35 Le Conseil de la concurrence a établi la distinction grossiste-répartiteur/ grossiste- exportateur dans ses
décisions n° 01-MC-14 et n° 05-D-72 (respectivement, Cons. conc., déc. n° 01-MC-14, 26 sept. 2001,
Pharmadex TMC ; Cons. conc., déc. n° 05-D-72, 20 déc. 2005, relative a des pratiques mises en ceuvre par divers
laboratoires dans le secteur des exportations paralléles de médicaments (BOCCRF du 21 juin 2006) ; confirmée
par CA Paris, 1*¢ ch., sect. H, 23 janv. 2007, Société Pharmalab (BOCCRF du 15 sept. 2008). 1l faut noter qu’a
la différence des grossistes-répartiteurs, les grossistes- exportateurs n’ont pas en France d’obligation de
fourniture de médicaments aux pharmacies.



un autre » *’°. Au regard de ces éléments, le marché semble avoir davantage une dimension
’ 3 . . . 377 k) s, r . ’
européenne qu’une dimension nationale®’. Cette analyse n’a pas encore été validée par les

autorités de concurrence.

272. Par ailleurs, une définition plus large que la définition nationale est retenue en matiére de
vente de substances actives.
b) Une définition européenne ou mondiale en matiére de vente de
substances actives
273. Les laboratoires pharmaceutiques, y-compris ceux qui produisent des génériques,
peuvent commercialiser non seulement les produits finis mais également les matieres
premiéres a savoir les principes actifs. La délimitation du marché peut ainsi inclure ou porter
sur I’examen des marchés de substances actives. Or, les conditions de fonctionnement des
marchés des substances actives différent de celles du marché des produits pharmaceutiques
finis. Par exemple, les prix des substances actives sont librement fixés par le jeu de 1’offre et
de la demande, le nombre de fournisseurs au niveau mondial peut dans certains cas étre
relativement limité. Les marchés des substances actives sont ainsi plus larges que ceux des
produits pharmaceutiques finis et peuvent avoir une dimension européenne ou mondiale qu’il
s’agisse d’une délimitation dans le cadre du contrdle des concentrations ou des pratiques
anticoncurrentielles. A titre d’illustration, un grand nombre de fabricants de génériques se
fournissent en substances actives en Inde et en Chine ou les prix de ces substances sont trées
compétitifs*”®,
274. En guise de conclusion, la définition nationale du marché est retenue que le médicament
soit remboursable ou non remboursable, destiné a la vente en pharmacie d’officine ou a la
vente aux hépitaux®® et qu’il s’agisse d’appliquer les régles relatives aux pratiques
anticoncurrentielles ou celles relatives au contréle des concentrations. Il semble cependant
qu’en-dehors de la vente de médicaments aux officines et aux hépitaux, une délimitation plus

large est possible dans certans cas.

6 E. Dieny, « Industrie pharmaceutique et droit de la concurrence : entre présent et futur », Contrats, conc.
cons., aoft-sept. 2006, p. 5-10, spéc. p. 8.

77 Idem.

78 Comm. CE, déc. COMP M. 3751 Novartis/ Hexal, 27 mai 2005, point 5.

¥ Voir, Cons. conc. Rapport pour 2007, Analyse de la jurisprudence, p. 187, se référant aux décisions

n°07-MC-06 (médicaments destinés a la vente en officine) et n°07-D-09 (médicaments destinés a la vente aux
hopitaux).



Conclusion du Chapitre 1

275. La délimitation des marchés de médicaments nécessite 1’adaptation des criteres de
délimitation habituellement utilisés aux spécificités de ces marchés. La mise en ouvre de ces
criteres montre que le risque qu'un médicament représente a lui seul un marché augmente
considérablement lorsque ce médicament a un service médical rendu important c’est-a-dire
qu’il apporte des améliorations significatives par rapport aux médicaments déja existants et
que son prix est plus élevé. Nous avons également souligné dans nos développements la
substituabilité entre médicaments princeps et leurs génériques. La mise en ceuvre des critéres
de délimitation géographique quant a elle semble poser moins de difficultés, le marché retenu,
s’agissant de la vente directe de médicaments au client, étant le marché national en raison des

divergences réglementaires entre les Etats membres.

276. Pour la délimitation des marchés de médicaments doit en outre étre pris en compte la
différence d’approche qui existe selon que 1’opération dont I’effet sur le marché doit étre

apprécié est une concentration ou une pratique anti-concurrentielle.
Chapitre 2 — Des approches différenciées

277. Pour effectuer la délimitation des marchés concernés par les génériques, les autorités de
concurrence adoptent des approches différentes selon qu’elles ont a contrdler un projet de
concentration ou un comportement anticoncurrentiel qui a déja eu lieu. L’analyse est axée
dans un cas sur une projection dans 1’avenir laquelle présente quelques particularités lorsque
les entreprises concernées fabriquent des produits pharmaceutiques (Section 1) et dans

’autre, sur un examen d’une pratique passée (Section 2).

Section 1 — L’approche prospective- spécificités en matiére de

médicaments

278. Le controle des concentrations implique une approche prospective : [’autorité
compétente délimite les contours des marchés sur lesquels opérera 1’entité issue de la

concentration®”,

279. Un certain nombre de particularités caractérisent cette délimitation lorsque les

entreprises concernées sont des entreprises pharmaceutiques. Dans le cadre des concentrations

%0 Voir M.-C. Boutard Labarde, G. Canivet et alii, L’application en France du droit des pratiques
anticoncurrentielles, LGDJ, coll. Droit des affaires, 2008, p. 12.



entre entreprises pharmaceutiques, 1’analyse du marché comprend les médicaments déja
commercialisés ainsi que les produits futurs se trouvant a un stade de développement avancé
(Paragraphe 1). De méme, les autorités examinent non seulement les marchés de produits
pharmaceutiques finis mais également, ceux des matiéres premieres (les principes actifs)
(Paragraphe 2), sur lesquels operent éventuellement les laboratoires pharmaceutiques parties

a la concentration.

Paragraphe 1- La prise en compte des produits futurs

280. Dans le cadre de la circonscription des marchés qui seront affectés par 1’opération de
concentration, a coté de I’examen des médicaments existants, la question s’est posée de savoir
si les produits qui ne sont pas encore commercialisés mais dont la commercialisation est
proche, peuvent « exercer une pression concurrentielle suffisante pour les inclure dans le

marché pertinent®™" ».

281. Face a un projet de concentration entre deux laboratoires pharmaceutiques, la
Commission européenne examine concrétement « le portefeuille en matiére de recherche et
développement [des deux sociétés] mais également I’existence d’un produit [en phase de]
recherche et développement par rapport a des produits existants » **. Comme le précise la
Commission, « Lorsqu’ils sont substituables avec un médicament existant, les produits futurs
integrent la classe ATC de ce médicament et sont pris en compte, dans le cadre de I’analyse
concurrentielle, au titre de la concurrence potentielle ». Les produits futurs peuvent étre,
lorsque le ou les laboratoire(s), partie(s) a la concentration, effectue(nt) des activités de
recherche et développement, des médicaments qui se trouvent a un stade avancé de leur
développement (en principe, dans la phase III des essais cliniques qui est la phase précédant

’obtention d’une AMM et la commercialisation)*®.

282. A titre d’illustration, dans le cas du rapprochement entre les deux laboratoires innovants
Glaxo Wellcome et SmithKline Beecham, la Commission européenne a relevé que Glaxo
Wellcome occupait une position trés solide sur le marché des produits associés au traitement
de I'asthme (BPCO) puisqu’elle détenait des parts de marché pouvant aller jusqu'a 50 % selon
I'affection traitée. L’autre partie a la concentration, la société SmithKline Beecham, ne
disposait d’aucun produit anti-respiratoire mais elle était en train de développer un nouveau

composé qui pourrait, selon la Commission, renforcer la position, déja forte, de Glaxo

%l Voir, A. Wachsmann, « Marchés pertinents des médicaments : quel diagnostic ? », Concurrence &
consommation, n° 158, avril 2008, p. 26.

2 Ibid.
3 En anglais, les produits pharmaceutiques futurs sont appelés « pipeline products ».



Wellcome®*, Pour remédier a cette situation, « les parties se sont engagées a céder les droits
qu'elles détiendront en Europe sur le composé actuellement mis au point par SmithKline
Beecham en vue du traitement de la BPCO si des produits concurrents, également en cours

de développement, ne parvenaient pas a pénétrer le marché »*®.

283. De méme, lorsque I’entreprise ou les entreprises, parties a la concentration, fabriquent
uniquement des génériques, les produits futurs seront des génériques de médicaments
princeps dont le brevet aura expiré. A cet égard, les modifications apportées par la directive
2004/27/CE du 31 mars 2004 permetteront d’obtenir une AMM pour un médicament
générique avant 1’expiration du brevet du princeps ce qui faciliterait 1’identification des

produits génériques futurs.

284. Par exemple, dans le cadre de la concentration entre Novartis et Hexal, tous les produits
futurs de Hexal constituraient des génériques de médicaments innovants dont le brevet aura
expiré. La Commission européenne a considéré que, de facon générale, 1’avantage
concurrentiel qui pourrait résulter de la production par Hexal et par Sandoz (la filiale de
génériques de Novartis) de génériques des médicaments princeps de Novartis est insignifiant,
de tels génériques ne faisant qu’une partie tres modeste des produits futurs de ces deux
laboratoires. Plus spécifiquement, elle a considéré que sur le marché des médicaments
appartenant a la classe N5B (hypnotiques/sédatifs) au Danemark, la détention par les deux
laboratoires d’environ 50% des parts de marché est compensée par le fait qu’il y a de
nombreux concurrents actifs sur ce marché dont certains sont en train de développer des

produits futurs.

285. Pour que I’analyse du marché soit complete, les autorités de concurrence vérifient
I’impact de I’opération de concentration sur les marchés de matiéres premieres sur lesquels

operent les laboratoires pharmaceutiques parties a la concentration.

Paragraphe 2- La prise en compte des marchés amont

(marchés des substances actives)

286. Souvent, les entreprises pharmaceutiques offrent a la vente non seulement des

médicaments mais également les principes actifs nécessaires a la fabrication de ces

386

médicaments. Ces derniers forment dans ce cas des marchés a part entiere>”. Cet élément est

341 autre concurrent présent sur ce marché était Astra Zeneca mais il ne détenait qu’une petite part de marché.
%5 Voir, IP/00/452, 10 mai 2000.
%6 Voir, Comm. CE, 29 mars 2004 (COMP/M.3394 Johnson & Johnson / Johnson & Johnson MSD Europe),

J.O.U.E, 30 avr. 2004, C 111, p. 9 ; Décision Comm. CE, 27 mai 2005 (COMP M. 3751 Novartis/ Hexal),
J.O.U.E, n° C 168, 8 juill. 2005, p. 51.



pris en compte dans I’analyse du projet de concentration. Le rapprochement aura ainsi a coté
des effets de nature horizontale, des effets de nature verticale lorsque, par exemple, le
laboratoire fabrique un principe actif nécessaire a la fabrication d’un médicament produit par

’autre partie a la concentration.

287. L’opération de concentration ne doit étre susceptible de créer ou renforcer une position
dominante ni sur le marché de médicaments, ni sur celui des substances actives. Il est a
rappeler que les marchés amont s’étendent souvent sur un territoire géographique tres large,

ils peuvent avoir une dimension mondiale®’.

288. Dans le cadre de 1’examen du rapprochement entre le fabricant de génériques Hexal et le
laboratoire Novartis, producteur de médicaments innovants et de génériques via sa filiale
Sandoz, la Commission a relevé que les deux parties fabriquaient des substances actives.
Néanmoins, Hexal utilisait les substances actives qu’il fabriquait pour sa propre production de
génériques alors que Novartis vendait des substances actives aux tiers. En 1’occurrence,
I’autorité de concurrence a constaté qu’Hexal s’approvisionnait aupres de Novartis en
cimetidine, tyronine et en principes actifs rentrant dans la composition de certains
antibiotiques. Les parts de marché détenues par Novartis sur ces marchés n’étaient cependant
pas tres élevées et d’autres concurrents y étaient présents. Concernant la relation verticale
entre les substances actives produites par Novartis et les spécialités pharmaceutiques finis
fabriquées par Hexal, aucune position dominante ne risquait d’étre créée ou renforcée,
d’autres fournisseurs ainsi que d’autres producteurs de médicaments finis étant présents sur

ces marchés.

289. Nous venons de voir que dans le cadre du controle des concentrations, les autorités
compétentes ont recours a une analyse prospective des marchés. La délimitation du marché
vise a définir les marchés sur lesquels sera présente I’entité issue de 1’opération®*®. Cette
analyse inclut ainsi les produits dont la commercialisation est proche ainsi que les substances

actives.

290. A la différence de la définition des marchés concernés par un projet de concentration, la
délimitation des marchés affectés par une pratique d’entente ou d’abus de position dominnate

« doit étre faite dans le contexte concurrentiel dans lequel s’est située la pratique reprochée »

389

%7 Sur ce point, voir supra.

%8 Voir M.-C. Boutard Labarde, G. Canivet et alii, L’application en France du droit des pratiques
anticoncurrentielles, LGDJ, coll. Droit des affaires, 2008, p. 12.

389 Idem.



Section 2 — L’approche rétrospective

291. Tournée essentiellement vers le passé et plus précisément vers le moment ou les
pratiques anticoncurrentielles ont eu lieu (Paragraphe 1), I’analyse des marchés affectés par
des pratiques anticoncurrentielles est souvent plus fine qu’en matiére de concentrations. Les
autorités de concurrence peuvent ainsi retenir des marchés plus étroits qu’en matiére de

concentrations (Paragraphe 2).

Paragraphe 1- L’appréciation du marché par rapport a
sa situation a l1l’époque des pratiques et par

rapport a son évolution

292. Dans son rapport pour 2007, le Conseil de la concurrence rappelle que la « définition du
marché pertinent peut varier au fil du temps, a mesure que les caractéristiques des produits et
des services évoluent et que les possibilités de substitution, du coté de la demande ou de
1’offre, se modifient. Des lors, le Conseil apprécie le marché dans sa situation contemporaine
des pratiques » **. Concernant les marchés de médicaments, les caractéristiques et notamment
le prix et/ou le caractére remboursable d’un médicament font 1’objet de modifications dans le
temps®'. Les possibilités de substitution varient elles aussi notamment aprés 1’ouverture du
marché a la concurrence des génériques suite a 1’expiration du brevet d’un médicament
princeps.

293. En matiére de pratiques anticoncurrentielles, la substituabilité est ainsi appréciée a
I’époque ou les faits ont eu lieu comme le montrent les expressions « a I’époque des faits »**,
« d I’époque des pratiques en cause » >, utilisées par les autorités de concurrence et les juges
compétents. Comme il s’agit de sanctionner un comportement passé, « la délimitation du
marché se fait a partir d’éléments de preuve antérieurs ou concomitants aux pratiques

contestées » >**,

%0 Cons. conc., Rapport pour 2007, Analyse de la jurisprudence, p. 179.

¥! Concernant les prix des médicaments, il convient de noter que « Les médicaments génériques qui arriveront
sur le marché a partir de 2009 seront vendus a 45 % du prix de la molécule originale (contre 50 %
actuellement). Et les prix baisseront a nouveau aprés une période de dix-huit mois contre vingt-quatre mois
auparavant. A cette échéance, le tarif des copies reculera de 7 % (4 % auparavant) et celui de la molécule
originale correspondante de 12,5 % (contre 10 %) » (V. Collen, « Nouvelles baisses de prix pour les
génériques », Les Echos, 17 sept. 2008).

¥2 Cons. conc., déc. n° 03-D-35, 24 juillet 2003 relative a des pratiques mises en ceuvre par les laboratoires
Sandoz, devenus en 1997 Novartis Pharma SA, sur le marché de certaines spécialités pharmaceutiques destinées
aux hopitaux.

33 Cons. conc., déc. n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline
France, 14 mars 2007, point 265.

¥4 M. Malaurie-Vignal, L’abus de position dominante, L.G.D.J., 2002, p. 26, voir ég., Communication de la
Commission sur la définition du marché en cause, précitée. Celle-ci précise que la délimitation doit étre



294. Le plus souvent, « [...] 'impératif de sécurité juridique®” et de prévisibilité, dans le
cadre de la prohibition des pratiques anticoncurrentielles, [...] I’emporte sur une démarché
plus prospective, mais aussi plus spéculative dont la pertinence pourrait etre éventuellement
revendiquée s’agissant de marchés en pleine évolution technologique » **. Or, les marchés de
médicaments peuvent etre considérés comme des marchés en pleine évolution technoloque, la
prise en compte, pour la délimitation des marchés pertinents, d’éléments postérieurs a
I’époque des pratiques anticoncurrentielles reprochées n’est donc pas a exclure. Selon un
auteur, la problématique de la prise en considération de produits pharmaceutiques dont la
commercialisation est trés proche est « [...] une problématique que 1’on rencontre en controle

des concentrations et qui pourrait exister en matiére d’abus de position dominante » %%,

295. On retrouve cette problématique notamment en matiere d’abus-exclusion. Cette catégorie
d’abus nécessite souvent la délimitation potentielle de plusieurs marchés : la délimitation d’un
marché dominé et celle d’un ou plusieurs autres marchés sur lesquels est commis 1’abus. Dans
ce cadre, peut étre examinée, par exemple, ’entrée potentielle de génériques comme 1’illustre
I’affaire GlaxoSmithKline*®. Il semble cependant que cette question reléve davantage de
I’analyse concurrentielle des pratiques que de celle relative a la définition des marchés™®,

c’est pourquoi elle sera examinée en détails un peu plus loin.

Paragraphe 2- La possibilité de retenir des marchés

plus étroits qu’en matiére de concentrations

effectuée a partir d’éléments disponibles au moment ot le comportement anti-concurrentiel a eu lieu.

3% Sur le principe de sécurité juridique et le droit de la concurrence, voir, L. Boy, J-B.Racine et F. Siiriainen
(dir.), Sécurité juridique et droit économique, Larcier, Bruxelles, 2008. Dans la conclusion générale de cet
ouvrage, Monsieur le Professeur Jacques Chevallier considére que le principe de sécurité juridique en droit
économique est un « principe nécessaire, dans la mesure ou il crée I’élément de confiance indispensable au jeu
des mécanismes économiques ; mais [ce] principe n’[a] qu’une portée relative, dans la mesure ou il se combine
avec d’autres exigences ».

%6 G. Canivet et C. Champalaune, « La notion de marché dans la jurisprudence de la chambre commerciale,
financiere et économique de la Cour de cassation », in Mélanges en I’honneur de Pierre Bézard, Petites affiches
et Montchrestien, 2002, p. 268.

%7 A. Wachsmann, « Marchés pertinents des médicaments : quel diagnostic ? », Concurrence & consommation,
n° 158, avril 2008, p. 26.

*% Cons. conc., déc. n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline
France, 14 mars 2007 ; réformée par CA Paris, 17 ch., sect. H, 8 avril 2008 ; pourvoi en cassation rejeté (Cass.
com., 17 mars 2009, n°08-14503, a paraitre au Bulletin civil).

39 Sur ce point, voir, A.-L. Sibony, Le juge et le raisonnement économique en droit de la concurrence, LGDJ,
2008, p. 334 et s. Voir infra, développement relatif a 1’abus de position dominante.



296. Ni la Commission européenne®, ni le Conseil de la concurrence*' ne sont liés dans le
cadre d’une délimitation du marché en vue d’établir I’existence ou I’absence d’un abus de
position dominante par une délimitation du marché déja effectuée a 1’occasion d’un controle
de concentration. Récemment, a 1’occasion d’une délimitation du marché de médicaments, le
Conseil a encore rappelé ce principe en soulignant que : « I’analyse que méne le Conseil en
matiere d’abus de position dominante [et en matiere d’ententes] peut conduire a retenir des
marchés plus étroits que ceux examinés par la Commission a I’occasion d’une fusion qui lui
est notifiée » **. Sur ce point, I’analyse du Conseil a d’ailleurs été confirmée par les juges
d’appel selon lesquels : « GLAXO ne serait pas fondé a se prévaloir d'une prétendue
contradiction entre la décision de la Commission et la décision du Conseil, des lors que
I'analyse de marché intervenue dans le cadre, distinct, du contréle d'une concentration, dont
les effets ainsi qu'éventuellement les facteurs d'évolution ultérieurs doivent étre pris en
compte, revét nécessairement un caractere prospectif, tandis que I'examen au cas d'espéce de
pratiques anticoncurrentielles par le Conseil le conduisait seulement a une définition ex post

du marché pertinent dffecté par ces pratiques ».

297. En raison de son caractere rétrospectif, I’analyse des marchés affectés par des pratiques

anticoncurrentielles est plus fine, et peut étre plus segmentée.

4% Point 12 de la Communication de la Commission européenne sur la définition du marché en cause aux fins du
droit communautaire de la concurrence op. cit. : « [...] Toutefois, I'application de cette méthode peut conduire a
des résultats différents selon la nature du probléeme de concurrence en cause. C'est ainsi que l'étendue du
marché géographique peut étre différente selon que l'on examine une concentration, ou l'analyse est
essentiellement prospective, ou un comportement passé. L'horizon temporel différent envisagé dans chacun de
ces cas peut déboucher sur le résultat que des marchés géographiques différents sont définis pour les mémes
produits, selon que la Commission examine un changement structurel de I'offre (comme dans le cas d'une
concentration ou d'une création d'entreprise commune coopérative) ou les problémes soulevés par un
comportement passé ».

“1 Voir Cons. Conc., déc. n° 05-D-32, 22 juin 2005, Royal Canin, RDC 2005, p. 1038 ; voir aussi CA Paris, 29
janv. 2008, rejette les recours contre Cons. conc., déc. n° 06-D-03, 9 mars 2006, relative a des pratiques mises en
ceuvre dans le secteur des appareils de chauffage, sanitaires, plomberie, climatisation (La Cour d’appel confirme
que le Conseil n’est pas tenu par la délimitation effectuée par le ministre de I'économie dans le cadre du controle
d'une opération de concentration).

42 Cons. conc., déc. n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline
France, 14 mars 2007, point 162 ; BOCCRF, 24 déc. 2007, p. 1056 et s. ; « Sanction d’une stratégie visant a
retarder 1’apparition de médicaments génériques a 1’hopital », n° 133, Contrats, conc. cons., mai 2007, p. 29-30,
note G. Decocq ; RDC 2007- 2, p. 776 et s., obs. C. Prieto ; Concurrences n° 2-2007, p. 110, obs. A. Wachsmann
et L. Flochel ; A.-L. Sibony, Retour sur la méthode de qualification des prix prédateurs, RLC 2007/12, n° 817, p.
17- 25; H. d’Udekem d’Acoz, The French Competition Council fines predatory pricing aimed at preventing
entry of generic drugs in hospitals on the basis of both EC and national competition provisions
(GlaxoSmithKline France), 14 March 2007, e-Competitions, n°13613, www.concurrences.com. La délimitation
du marché effectuée par le Conseil de la concurrence n’a pas été remise en cause par la décision infirmative
rendue en appel (CA Paris, 1°° ch. H, 8 avr. 2008, Laboratoires GlaxoSmithKline) ou par les juges de la Cour de
cassation (Cass. com., 17 mars 2009, n°08-14503, a paraitre au Bulletin civil).



Conclusion du Chapitre 2

298. En matiere d’ententes anticoncurrentielles ou d’abus de position dominante, la
délimitation du marché est effectuée «ex post» dans I’objectif de sanctionner un
comportement nocif ou potentiellement nocif pour la concurrence. En revanche, a 1’occasion
de la notification d’une concentration, la délimitation du marché est effectuée « ex ante » dans

le but de prévenir une pratique anticoncurrentielle.

299. Cette différence d’objectif se traduit par des approches différenciées, 1’une rétrospective,
I’autre, prospective, qui peuvent conduire a des définitions du marché différentes. Il est ainsi
possible que les autorités de concurrence retiennent lors de I’appréciation d’une pratique
anticoncurrentielle des marchés plus étroits que les marchés retenus en matiere de
concentrations. En matiére de concentrations, la délimitation des marchés est plus générale et
tient compte de 1’éventuelle présence des laboratoires pharmaceutiques sur les marchés des

substances actives ou encore des médicaments en cours de développement.
Conclusion du Titre 2

300. Comparée a un « centre nerveux »** de 1’application du droit de la concurrence, la
délimitation du marché pertinent «[...] a souvent une influence déterminante sur
l'appréciation d'une affaire de concurrence » “**. Plus la délimitation du marché est restrictive,
plus la part de marché détenue par les laboratoires pharmaceutiques serait importante et
permettra, par exemple, le constat d’une position dominante et I’établissement éventuel d’un

abus de celle-ci.

301. En matiére de médicaments, la délimitation constitue un exercice complexe en raison
notamment de la réglementation trés stricte et des spécificités des marchés de médicaments.
Eu égard le caractére souvent déterminant de la délimitation sur I’issue d’une affaire et la
complexité de la délimitation des marchés de médicaments, les entreprises pharmaceutiques
doivent étres trés prudentes et bien évaluer les risques que peuvent potentiellement
représenter leurs projets d’opérations. Il demeure que le risque qu’un médicament représente a

lui seul un marché est démultiplié lorsque ce médicament a un service médical rendu

403 J, Houssiaux, in « Les ententes a 1’échelle européenne, concurrence et marché commun », éd. M.-T. Genin,
1967, p. 3, cité par Laila Bidaud, La délimitation du marché pertinent en droit frangais de la concurrence, Litec,
2001, § 24 de I’introduction, p. 26.

404 Point 4 de la Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit
communautaire de la concurrence, op. cit.



important c’est-a-dire qu’il apporte des améliorations significatives par rapport aux

médicaments déja existants et que son prix est plus élevé.
Conclusion de la Partie |

302. Nous avons montré dans cette premiere partie que l’instauration progressive d’une
réglementation tres favorable aux médicaments génériques a permis a ces produits porteurs de
concurrence d’accéder et de se faire une place sur les marchés de médicaments. Il subsiste
cependant quelques points dans la réglementation des génériques dont la modification pourrait
faciliter encore davantage 1’acces de ces produits au marché. Le dispositif appelé Bolar, par
exemple, pourrait étre étendu de maniere a autoriser les producteurs de génériques a effectuer
avant ’expiration de la période d'exclusivité des actes pré commerciaux comme la fabrication
de médicaments génériques a 1’échelle industrielle et la constitution anticipée de stocks en vue

de leur commercialisation a 1’extinction de la période d’exclusivité.

303. En vue de protéger 1’acces des génériques au marché qui peut étre menacé par certaines
opérations ou comportements, les autorités de concurrence doivent, avant d’effectuer un
contrdle concurrentiel, délimiter les marchés affectés ou susceptibles d’étre affectés. Dans le
cadre de cette délimitation, la présence de génériques sur les marchés de médicaments en
cause est nécessairement prise en compte par les autorités de concurrence. Substituables au
médicament princeps, les génériques relevent du méme marché que le princeps. Hormis ce
point qui ne pose pas beaucoup de difficultés, délimiter les marchés concernés par les
médicaments génériques s’avere complexe en raison des spécificités des marchés de
médicaments et de 1’absence d’une harmonisation communautaire tres poussée notamment en
matiére de fixation des prix et des taux de remboursement. Nous avons cependant souligné
que plus un médicament apporte des améliorations significatives par rapport aux médicaments
déja existants, plus ce médicament ainsi que ses génériques risquent d’étre considérés comme
formant a eux seuls un marché. Dans ce cas, le danger pour I’entreprise de voir son
comportement qualifié de pratique anticoncurrentielle (ou son projet de concentration refusé

ou soumis a des engagements) sera d’autant plus grand.



Deuxieme Partie Il — Génériques et
protection de la libre concurrence

sur le marcheé

304. Composante du principe de la liberté du commerce et de 1’industrie*®

proclamé par le
décret d’Allarde des 2 et 17 mars 1791*7, le principe de liberté de la concurrence permet

d’ « entrer en compétition avec d’autres entreprises en vue de la conquéte d’une clientéle »

408

305. Comme on 1I’a vu, sur les marchés de médicaments génériques, cette liberté est favorisée
et encadrée en amont par I’Etat régulateur*® qui établit des conditions permettant le jeu de la
concurrence. Elle est également encadrée en aval par les regles de concurrence. La
concurrence ayant « vocation a détruire la concurrence » *'°, les régles de concurrence

41 on interdisant

permettent de protéger « la liberté elle-méme, contre ses propres exces »
certaines pratiques adoptées par les entreprises ou par les Etats. Dans le cas des génériques,
I’existence d’une part de pratiques adoptées par les laboratoires pharmaceutiques pour
empécher ou retarder la commercialisation de médicaments génériques concurrents, et d’autre

part, de mesures étatiques susceptibles de rompre 1’équilibre concurrentiel entre fabricants de

45 T,’autre composante étant la liberté d’entreprendre, voir V. Delvolvé, La liberté d’entreprendre, thése Paris 2,
2002.

4% Voir, Fr. Dreyfus, La liberté du commerce et de I’industrie, éd. Berger-Levrault, 1973.

47 Ce décret a proclamé qu’ « il sera libre a toute personne d'exercer telle profession, art, ou métier qu'il
trouvera bon. Mais elle sera tenue de se pourvoir auparavant d’une patente, d’en aquitter le prix et de se
conformer aux réglements de police qui sont ou pourraient étre faits ». La méme année, a été également adoptée
la loi « Le Chapelier » des 14 et 17 juin 1791 qui a aboli le systéme des corporations et jurandes d’ancien
régime.

% M.-A. Frison-Roche et M.-St. Payet, Droit de la concurrence, Dalloz, 2006, p. 1. Sur le principe de liberté de
la concurrence, voir ég. Yv. Serra, Le droit frangais de la concurrence, Dalloz, 1993, p. 11 et s.

4% Sur le droit de la concurrence et le droit de la régulation, voir, M.-A. Frison-Roche et M.-St. Payet, Droit de
la concurrence, Dalloz, 2006, p. 26-27 ; M.-A. Frison-Roche, « Le droit de la régulation », D. 2001, chron., p.
610 et s. ; L. Boy, « Réflexions sur le « droit de la régulation » » (' a propos du texte de M.-A. Frison-Roche), D.
2001, chron., p. 3031 ; M.-A. Frison-Roche, « La régulation, objet d'une branche du droit », LPA 2002, n° 110,
p. 3 ; M.-A. Frison-Roche, « Définition du droit de la régulation économique », D. 2004, chron., p. 126- 129; L.
Boy, « Le droit de la concurrence : régulation et/ou contréle des restrictions a la concurrence », JCP G, 6 oct.
2004, doctr., I 166, p. 1733 ; B. Ferrandon (dir.), « Concurrence et régulation des marchés », Cahiers francais,
n° 313, mars-avril 2003, p.

40y, Serra, Le droit frangais de la concurrence, Dalloz, 1993, p. 4.

41 C. Champalaune, « Le principe de la liberté du commerce et de I’industrie et de la libre concurrence, Cinq ans
de jurisprudence de la chambre commerciale », in Rapport Annuel de la Cour de cassation, 2001, 2éme partie,

disponible sur le site Internet http://www.courdecassation.fr/article5970.html .


http://www.courdecassation.fr/article5970.html

princeps et de génériques justifient 1’étude de 1’action des entreprises et de celle des Etats au

regard des regles de concurrence.
TITRE 1- Génériques et action des entreprises

TITRE 2 — Génériques et action des Etats

Titre 1- Géneéeriques et action des

entreprises

306. Le droit de la concurrence constitue un outil juridique permettant de déjouer les
stratégies des entreprises qui empéchent ou retardent 1’accés au marché ou la
commercialisation des génériques. Les laboratoires innovants se trouvent le plus souvent a
I’origine de ces stratégies mettant en péril la liberté de la concurrence. Il peut arriver
également que les fabricants de génériques eux-mémes enfreignent ou prennent part a une

infraction aux regles interdisant les pratiques anticoncurrentielles.

307. Pour assurer la liberté de la concurrence sur les marchés de médicaments génériques,
outre I’application des regles relatives aux ententes anticoncurrentielles et aux abus de
position dominante, les autorités veillent également au respect des dispositions relatives au

contrdle des concentrations.
Chapitre 1 - Génériques et ententes
Chapitre 2 - Génériques et abus de position dominante

Chapitre 3 - Génériques et concentrations
Chapitre 1 - Génériques et ententes

308. A la différence de I’abus de position dominante qui, en 1’état actuel des marchés de
médicaments génériques, ne peut étre commis que par un laboratoire innovant, 1’entente

anticoncurrentielle visée par 1’article 81 CE*? et, en droit interne, par D’article L. 420-1 du

42 Aux termes de 1’article 81, § 1 CE « Sont incompatibles avec le marché commun et interdits tous accords
entre entreprises, toutes décisions d'associations d'entreprises et toutes pratiques concertées, qui sont
susceptibles d'dffecter le commerce entre Etats membres et qui ont pour objet ou pour effet d'empécher, de
restreindre ou de fausser le jeu de la concurrence a l'intérieur du marché commun, et notamment ceux qui
consistent a: a) fixer de fagon directe ou indirecte les prix d'achat ou de vente ou d'autres conditions de
transaction, b) limiter ou contréler la production, les débouchés, le développement technique ou les
investissements, c) répartir les marchés ou les sources d'approvisionnement, d) appliquer, a l'égard de
partenaires commerciaux, des conditions inégales a des prestations équivalentes en leur infligeant de ce fait un
désavantage dans la concurrence, e) subordonner la conclusion de contrats a l'acceptation, par les partenaires,



Code de commerce*” peut étre le fait de laboratoires de princeps et/ou de producteurs de
génériques.

309. En suivant la structure de I’article 81 CE, nous examinerons I’application aux génériques
du principe d’interdiction contenu au 1* paragraphe de cet article (et en droit interne a I’article
L. 420-1 du Code de commerce) et nous envisagerons, ensuite, les possibilités exemptions
prévues par I’article 81,8 3 CE (et L.420-4 du Code de commerce)** dans le cas des
génériques.

Section 1 — Les ententes prohibées

Section 2 — Les ententes autorisées
Section 1 — Les ententes prohibées

310. Le Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au secteur pharmaceutique menée par la
Commission européenne*”® fournit un inventaire des accords conclus entre laboratoires de
princeps et laboratoires de génériques. Les données recueillies par la Commission européenne
faciliteront sans aucun doute I’appréciation de ces accords au regard des regles relatives aux

ententes anticoncurrentielles.

de prestations supplémentaires qui, par leur nature ou selon les usages commerciaux, n'ont pas de lien avec
l'objet de ces contrats ».

413 1’article L. 420-1 du Code de commerce dispose que « Sont prohibées, méme par I'intermédiaire direct ou
indirect d'une société de groupe implantée hors de France, lorsqu'elles ont pour objet ou peuvent avoir pour
effet d'empécher, de restreindre ou de fausser le jeu de la concurrence sur un marché, les actions concertées,
conventions, ententes expresses ou tacites ou coalitions, notamment lorsqu'elles tendent a : 1. limiter l'accés au
marché ou le libre exercice de la concurrence par d'autres entreprises ; 2. faire obstacle a la fixation des prix
par le libre jeu du marché en favorisant artificiellement leur hausse ou leur baisse ; 3. limiter ou contréler la
production, les débouchés, les investissements ou le progres technique ; 4. répartir les marchés ou les sources
d'approvisionnement ».

414 A noter que le droit interne et le droit communautaire présentent certaines différences s’agissant du principe
d’interdiction et du régime des exemptions. Face a une pratique qui affecte a la fois le marché francais et le
commerce entre Etats membres et par conséquent qui est susceptible de relever a la fois du droit interne et du
droit communautaire, le juge national, tenu par I’article 3 du Reéglement communautaire n°1/2003 d’appliquer le
droit communautaire chaque fois que celui-ci est applicable, fera prévaloir le droit communautaire.

Méme dans le cas ou seul le droit francais est applicable, il faut savoir qu’« En pratique, les autorités nationales
s’efforcent généralement d’interpréter le droit frangais de maniére a éviter les divergences avec le droit
communautaire, ce qui est un gage de cohérence » (J.-P. Viennois in Dictionnaire de droit des affaires (J.
Azéma, R. Besnard-Goudet, Bl. Rolland, J.-P. Viennois), Ellipses, 2007, p. 203. Dans le méme sens, M.
Malaurie-Vignal, Droit de la concurrence interne et communautaire, 4°™ édition, Sirey, 2008, p. 205 « A
quelques exceptions pres, les solutions de droit interne [des ententes] sont calquées sur celles de droit
communautaire »).

45 Comm. CE, Rapport préliminaire de ’enquéte relative au secteur pharmaceutique, publié le 28 nov. 2008,
disponible sur le site Internet http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html;
E. Dieny, «Enquéte sectorielle dans I’industrie pharmaceutique : impact sur les droits de propriété
intellectuelle », Contrats, conc. cons., janv. 2009, focus n° 1, p. 2-3 ; « The EC Pharmaceutical Sector Inquiry »,
GCP (the online magazine for global competition policy), févr. 2009, n°2, disponible sur le site
http://www.globalcompetitionpolicy.org/?id=61&action=903 J. Armengaud, E. Berthet-Maillols, « Du mauvais
usage du droit des brevets en matiere pharmaceutique, selon le rapport préliminaire de la Commission
européenne », Propriétés intellectuelles, avr. 2009, n°3, p.132- 145.


http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html

311. Avant d’examiner certains de ces accords qui sont, comme nous le verrons,
potentiellement réprehesibles, il faut noter que d’autres accords cette fois entre laboratoires de
génériques ont déja fait 1’objet de poursuites au titre des régles relatives aux ententes
anticoncurrentielles. Ont déja donné lieu a des réglements a I’amiable, des ententes entre
laboratoires de génériques portant sur les prix de produits commercialisés au Royaume-Uni*®.
A la différence du Royaume-Uni ou les prix des médicaments sont librement fixés, en France,
en raison de la réglementation des prix des médicaments remboursables de tels accords ne
peuvent exister sauf s’il s’agit de médicaments non remboursables ou de médicaments

destinés au marché hospitalier, leur prix étant librement fixés par le jeu de 1’offre et de la

demande.

312. Des pratiques adoptées par d’autres opérateurs sur les marchés de médicaments peuvent
également avoir pour objet ou peuvent avoir pour effet d’empécher ou de retarder la
concurrence par les génériques et étre qualifiées d’entente anticoncurrentielle. Il faut rappeler
a ce titre que la notion d’entreprise visée par 1’article 81 CE a un contenu plus large que la
catégorie juridique de société commerciale et inclut notamment les ordres professionnels de

418

pharmaciens*” et de médecins*'®. Grice a cette interprétation trés souple, des pratiques visant

a s’opposer a la commercialisation de médicaments génériques adoptées par des syndicats de

418 Voir, les articles « Alleged drug cartel' settlement », 22 juin 2007, disponible sur

http:/mews.bbc.co.uk/1/hi/health/6230046.stm ; « Nine face charges over NHS 'price cartel' allegations », 5 avr.
2006, http://www.guardian.co.uk/society/2006/apr/05/health.medicineandhealth; « Norton settles drugs cartel
charges », 21 avr. 2006, http://www.globalcompetitionreview.com. Dans une affaire concernant les antibiotiques
génériques a base de pénicilline, les producteurs de génériques ont ainsi versé a la National Health Service
(’organisme national chargé de la gestion de la sécurité sociale) 13 millions de livres sterling.

47 Cass. com., 16 mai 2000, n°®98-12.612, Bull. civ. IV, n° 100, Cah. D. aff. 2000, A.J., p. 298, obs. A.
Marmontel, RJDA 2000, n° 1171, RLDA 2000, n® 30, n°® 1888, obs. P. Storrer ; pourvoi contre 1’arrét de la CA
Paris, 10 févr. 1998, BOCCRF 28 févr. 1998, p. 92, LPA 1er juill. 1999, p. 17 confirmant la décision du Cons.
conc., déc. n° 97-D-18, 18 mars 1997, Portage de médicaments a domicile, BOCCRF 29 avr. 1997. Dans le
meéme sens, voir aussi, Cons. conc., déc. n° 97-D-26, 22 avr. 1997, BOCCRF 8 juill. 1997. Pour se déclarer
compétent, le Conseil de la concurrence a relevé qu’ « en adressant un courrier a une société de portage de
médicaments a domicile dans lequel il [le Conseil régional de l'ordre des pharmaciens de Languedoc-
Roussillon] indique, a partir de sa propre interprétation du code de la santé publique, que cette activité serait
illégale, et en diffusant aux syndicats et pharmaciens d'officine une lettre confraternelle sur ce sujet, il intervient
dans une activité de services, au sens de l'article 53 de l'ordonnance du ler décembre 1986, rendus a des
patients par des ambulanciers ».

48 Cons. conc., déc. n° 08-D-06, 2 avr. 2008 relative a des consignes syndicales de dépassement des tarifs
conventionnels par les médecins spécialistes de secteur I ; M. Debroux, « Associations professionnelles : Le
Conseil de la concurrence sanctionne plusieurs syndicats de médecins spécialistes pour avoir diffusé des
consignes de dépassement systématique des tarifs conventionnels “de secteur I”, qui avaient notamment pour but
de faire pression pour revaloriser ces tarifs (Médecins spécialistes de secteur 1) », Concurrences, N° 2-2008, p.
105-106. A noter que cette décision a été réformée en appel (CA Paris, 18 mars 2009, Union nationale des
médecins spécialistes confédérés et alii, RG n°2008/08385). Pour une autre condamnation de syndicats et de
I’ordre des médecins, voir Cons. conc., déc. n° 07-D-41 du 28 novembre 2007 relative a des pratiques
s’opposant a la liberté des prix des services proposés aux établissements de santé a 1’occasion d’appels d’offres
en matiére d’examens anatomo-cyto-pathologiques ; Em. Claudel, « Ententes de prix : Le Conseil sanctionne le
fait pour des syndicats professionnels d’avoir adressé des consignes a leurs adhérents les incitant a s’affranchir
des  reégles de  concurrence  (Appels d’offres en  matiére  d’examens  anatomo-cyto-
pathologiques) », Concurrences, n° 1-2008, p. 114-116. Voir ég. la condamnation du Conseil national de I'Ordre
des chirurgiens-dentistes : Cons. conc., déc. n° 09-D-07, 12 févr. 2009 relative a une saisine de la société
Santéclair a I’encontre de pratiques mises en ceuvre sur le marché de 1’assurance complémentaire santé.



http://www.globalcompetitionreview.com/
http://www.guardian.co.uk/society/2006/apr/05/health.medicineandhealth
http://news.bbc.co.uk/1/hi/health/6230046.stm

pharmaciens d’officine ont été qualifiées d’ententes anticoncurrentielles par 1’ancienne

419 (devenue Autorité de la concurrence*). Il est a remarquer

Commission de la concurrence
que, dans le cadre des pratiques émanant d’organismes collectifs, la concertation exigée pour
la qualification d’entente est présumée**' contrairement aux autres pratiques pour lesquelles la

démonstration d’une réelle concertation est exigée**.

313. 11 faut noter que des pratiques proches des pratiques de boycott*”

ayant donné lieu a
I’avis rendu par la Commission de concurrence en 1981 ont été récemment adoptées par les
syndicats de pharmaciens. Les syndicats ont appelé au boycott des génériques pour faire

pression sur le gouvernement afin qu’il retire la mesure prévoyant la généralisation du « tarif

49 Avis relatif & des pratiques concertées de pharmaciens d’officine pour s’opposer a la commercialisation de
médicaments génériques, 21 mai 1981 ; Avis de la Commission de la concurrence, Editions Lamy, vol. I, n® 182.
En I’espéce la Fédération des syndicats pharmaceutiques de France ainsi que plusieurs autres organisations
syndicales régionales et départementales de pharmaciens ont adressé a leurs adhérents par voie de lettres, de
circulaires ou de recommandations des consignes explicites ou implicites en vue de boycotter des produits
génériques fabriqués par la société des Laboratoires francais des produits génériques (L.F.P.G). A la suite de ces
pratiques, la Fédération nationale des coopératives de consommateurs a saisi pour avis la Commission de la
concurrence. Celle-ci a considéré que les pratiques reprochées constituaient une entente illicite au sens de
I’article 50 de 1’Ordonnance du 30 juin 1945 (les dispositions de cet article correspondent pour 1’essentiel aux
dispositions de ’actuel article L. 420-1 du code de commerce).

42 [La loi de modernisation de 1’économie (Loi n° 2008-776, 4 aofit 2008, de modernisation de I'économie, J.O.
n°181, 5 aofit 2008, p. 12471) prévoit la substitution d’une Autorité de la concurrence au Conseil de la
concurrence. Celle-ci disposera de pouvoirs plus étendus.

42l Concernant les pratiques des syndicats ou des ordres professionnels des pharmaciens ou des médecins, le
concours de volontés est présumé rempli puisque ces derniers représentent les intéréts d’une collectivité d’agents
et expriment leur volonté collective. Ce principe ressort notamment d’un arrét du 16 mai 2000 (Ordre national
des pharmaciens) dans lequel la Cour de cassation a énoncé qu’« un ordre professionnel représente la
collectivité de ses membres et [...] [qu’] une pratique susceptible d’avoir un objet ou un effet anticoncurrentiel
mise en oeuvre par un tel organisme révéle nécessairement une entente, au sens de I’article 7 de I’ordonnance
du ler décembre 1986, entre ses membres ». En droit communautaire, ces pratiques sont qualifiées d’«
associations d’entreprises » au sens de I’article 81 CE.

42 CJCE (ass. pléniére), 6 janv. 2004, aff. jtes C-2/01 et C-3/01 P, Bundesverband der Arzneimittel-Importere
(BAI) et Commission CE c/ Bayer AG, Rec. 2004, I, p. 23; J.-Ch. Grall et C. Grass, « La notion d'« accord » au
sens de l'article 81, 1 du Traité CE, aprés l'arrét Bayer », Lamy droit économique, Bulletin d'actualité E, n° 170,
févr. 2004, p. 1-5, Em. Claudel, « Entente et concours de volonté. De la dénaturation a 1'harmonie », D. 2004,
Jurispr., p. 1970-1971 ; Europe mars 2004, comm. 84, p. 24-25, obs. L. Idot; C. Vilmart, « Importations
paralléles », JCP E 2004, étude n° 691, p. 752- 756; C. Prieto, Chronique de jurisprudence du Tribunal et de la
Cour de justice des Communautés européennes, Journal du droit international 2004, p. 616-618 ; J. Ruiz
Calzado, « Vers la légalité des entraves aux importations paralléles ? Les précisions de la CJCE dans I’arrét
Bayer/Adalat, Global Competion Highlights, Bulletin rédigé par le Département de droit de la concurrence du
cabinet d’avocats Latham& Watkins, n°3, avril 2004, disponible sur le site

http://www.lw.com/resource/Publications/ pdf/pub969 1.pdf ; Ch. Brown, « Bayer v Commission: the ECJ
Agrees », ECLR 2004, p. 386-389; A. Schulz, « Bayer/Adalat - A Unilateral Decision? », European Law
Reporter 2004 p. 20-21. Le Conseil de la concurrence s’est aligné sur 1’interprétation restrictive de la notion de
concours de volontés adoptée dans ’affaire Bayer (Cons. conc. , déc. n° 05-D-72, 20 décembre 2005 relative a
des pratiques mises en oeuvre par divers laboratoires dans le secteur des exportations paralléles de
médicaments (BOCCRF du 21 juin 2006), confirmée par CA Paris, lere ch., sect. H, 23 janv. 2007, Société
Pharmalab (BOCCRF du 15 sept. 2008). Pour une acceptation de 1’existence d’une concordance de volontés
entre un laboratoire fabricant et des distributeurs de médicaments, voir TPICE, 27 sept. 2006, aff. T-168/01,
Glaxo Smith Kline Services ¢/ Commission, Rec. 2006, II, p. 2969 ; Europe nov. 2006, comm. n° 326, p. 27-28,
note L. Idot ; Revue générale de dr. médical 2006, n°® 21, p. 256-259 ; H. Calvet, « Commerce paralléle et droit
européen : la fin d’un dogme ? » , RLC janv. —mars 2007, étude n° 735, p. 138-140 ; M. Van der Woude, « Le
TPI annule la décision de la Commission rejetant une demande d’exemption pour un systéme de prix
différenciés en fonction de la destination des produits pharmaceutiques », Concurrences n° 4-2006, p. 64-66 ; R.
Ferla, « Importations paralléles, La Commission doit revoir sa copie », Pharmaceutiques, déc. 2006, p. 102-103.

2 Pour une analyse des pratiques de boycott, voir A. Du Cheyron du Pavillon, « Le Boycottage », in Mélanges
Derruppé, Joly-Litec, 1991, p. 135 et s.; J.-D. Bretzner, « Le boycottage face a '« impérialisme » du seuil de
sensibilité », Cah. D. aff. 2000, chr., p. 441.


http://www.lw.com/resource/Publications/_pdf/pub969_1.pdf

forfaitaire de responsabilité »***. Cette mesure prévoyait 1’extension dudit tarif a tous les
groupes génériques présents sur le marché depuis plus de deux ans et visait a mettre fin au
régime de droit commun favorisant les médicaments génériques au détriment des fabricants
de princeps (méme lorsque ces derniers ne disposent plus de pouvoir de marché significatif).
Or, les syndicats de pharmaciens étaient opposés a cette mesure puisqu’elle les aurait privés
du bénéfice d’une rémunération avantageuse en cas de substitution du princeps par le
générique (cette rémunération disparait lorsque le produit princeps et ses génériques relevent
d’un méme tarif forfaitaire de responsabilité). Le retrait effectif de cette mesure, laquelle était
également redoutée par les producteurs de génériques, explique sans doute I’absence de
plainte devant le Conseil de la concurrence. De toute facon, I’appel au boycott dans ce cas ne
visait pas, comme I’exige la jurisprudence actuelle, a évincer délibérément un opérateur du
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marché*> ce qui écartait une éventuelle qualification d’entente.

314. Apreés ces précisions sur les ententes qui ont déja été condamnées*®, il convient de se
focaliser sur les accords conclus entre laboratoires de princeps et laboratoires de génériques

qui sont actuellement dans le collimateur de la Commission européenne.

315. Parmi ces accords, certains semblent a priori avoir sinon un objet, du moins, des effets
anticoncurrentiels sur les marchés de médicaments génériques méme s’il faut se garder de
toute conclusion hative puisque, comme le rappelle la Commission*”, 1'appréciation des
accords au titre de I’article 81, § 1 CE, est effectuée sur la base d’une analyse individuelle

approfondie tenant compte du contexte économique, réglementaire et juridique.

316. Nous examinerons deux types d’accords qui ont, ou sont susceptibles d’avoir, pour effet

d’empécher ou de retarder I’accés au marché des producteurs de génériques et sont, par

44 « Les pharmaciens demandent au gouvernement de revoir sa copie », Les Echos, 25 oct. 2005.

4% Cass. com. 22 octobre 2002, n° 00-18048, S.A. Vidal ¢/ la Fédération frangaise des sociétés d'assurance, Bull.
civ. IV, n°® 148, p. 169 ; RJDA 2003, n° 195, Contrats, conc., consom. 2003, n°® 25, RTD com. 2003, p. 72, obs. E.
Claudel; D. 2003, p. 63, obs. E. Chevrier; RLDA 2003, n° 56, n° 3533, obs. R. David. En 1’espéce, la société
Vidal, organisatrice depuis 1985 d’un salon professionnel intitulé "assure expo", reprochait a la Fédération
francaise des sociétés d'assurance d’avoir adressée a ses adhérents une lettre dans laquelle elle leur demandait de
ne pas participer a ce salon. Aprés avoir enjoint a la FFSA d'adresser a ses membres une lettre annulant
expressément les termes de la lettre contestée, le Conseil de la concurrence a rejeté le grief d’entente
anticoncurrentielle au motif qu'il n'était pas établi que la pratique incriminée ait eu un objet anti-concurrentiel ou
un effet sensible sur la concurrence et a prononcé un non-lieu. En appel, les juges ont confirmé cette décision
considérant que les pratiques arguées de boycott par la société Vidal ne pouvaient étre ainsi qualifiées dés lors
que la volonté d'éviction de la société Vidal par la FFSA n'était pas établie. La Cour de cassation a approuvée ce
raisonnement. Par ailleurs, il faut noter que la définition de la pratique de boycott donnée par la chambre
commerciale de la Cour de cassation a été reprise mot pour mot dans Cons. conc., déc. n° 03-D-06, 29 janv.
2003, Société Prisma Presse ¢/ Société ITM entreprises, BOCCRF 16 juin, p. 332 ; dans le méme sens, voir aussi
Cons. conc., déc. n° 05-D-33, 27 juin 2005, relative a des pratiques mises en ceuvre par 1'Tlec (boycott écarté en
I’absence d’une volonté d’éviction); E. Claudel, « Organisations professionnelles : Rappel strict au réle de
défense des intéréts collectifs (ILEC) », Concurrences, N° 3-2005, p. 73.

% Nous n’avons pas examiné la condamnation du cartel des Vitamines (Comm. CE, aff. COMP/E-1/37.512, 21
novembre 2001, JJO.C.E L 6/1 a L. 6/89, 10 janv. 2003) puisqu’il n’a pas eu d’impact sur les marchés de
médicaments génériques.

4 Comm. CE, Rapport préliminaire de I’enquéte relative au secteur pharmaceutique, précité, §574.



conséquent, potentiellement repréhensibles. Il s’agit d’une part, des accords de reglement a
I’amiable des litiges relatifs aux brevets et plus précisément de ceux qui restreignent l'entrée
des génériques au marché et impliquent un transfert de valeurs de l'entreprise innovante a
l'entreprise de génériques (Paragraphe 1). Seront étudiés d’autre part, des accords cette fois
de nature verticale conclus entre un laboratoire innovant et un producteur de génériques ou
entre un laboratoire innovant et un fagonnier qui peuvent également empécher, restreindre ou

retarder la concurrence par les génériques (Paragraphe 2).

Paragraphe 1 - Exemples d’entente
horizontale potentiellement repréhensible : les
accords de réglement a l’amiable restreignant
l'entrée des génériques au marché et impliquant

un transfert de valeurs

317. Selon le Rapport préliminaire de la Commission, en ce qui concerne les accords de
reglement a I’amiable, le transfert de valeurs vers les laboratoires de génériques peut étre
effectué directement par le versement d’une somme d’argent (A) ou via par exemple, un
contrat de licence (B). Les effets potentiellement anticoncurrentiels du premier type d’accord

semblent plus faciles a établir.

A. Les accords de report d’entrée du générique en contrepartie

d’un paiement

318. Favorisés par I’octroi d’une exclusivité de 180 jours au premier producteur de génériques
ayant déposé une demande d’autorisation de mise sur le marché abrégée devant 1’autorité
ameéricaine (Food and Drug Administration), les accords de report d’entrée des génériques en
contrepartie d’un paiement (« reverse payments ») ne font cependant pas I’'unanimité parmi
les juges américains quant a leurs effets anticoncurrentiels. En Europe, apreés la confirmation
de I’existence de tels accords dans le Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au secteur
pharmaceutique, leur licéité au regard de 1’article 81, § 1 CE ne tarderait sans doute pas a étre

examinée.
a) Une jurisprudence contradictoire aux Etats-Unis

319. Aux Etats-Unis, il est fréquent que les litiges en matiére de brevet opposant un
laboratoire innovant détenteur d’un brevet a un producteur de génériques, contrefacteur

présumé de ce brevet, soient résolus a 1’amiable. Souvent, 1’accord de reglement amiable



prévoit le versement par le laboratoire innovant d’une somme d’argent a son concurrent
générique en contrepartie de 1’engagement de ce dernier de reporter son entrée sur le

marché*®,

320. Pour mieux comprendre I’impact concurrentiel de ces accords, il faut savoir que la
réglementation américaine, laquelle n’a d’ailleurs pas d’équivalent en Europe, accorde une
exclusivité de 180 jours au premier producteur de génériques ayant déposé une demande
d’autorisation de mise sur le marché abrégée (en anglais, abbreviated new drug application
(ANDA)) au titre du Paragraphe IV** (c’est-a-dire en attestant que son générique n’enfreint
pas le brevet protégeant le princeps parce que ce brevet est invalide ou parce que 1’'usage du
générique pour lequel 1’approbation est demandée n’est pas couvert par ce brevet). Cette
exclusivité signifie qu’aucun autre producteur de génériques ne peut entrer sur le marché
avant I’expiration d’un délai de 180 jours a compter de la date d’entrée effective du premier
demandeur ANDA au titre du Paragraphe IV. Par conséquent, tout report de 1’entrée du

premier demandeur retarde 1’entrée sur le marché des autres producteurs de génériques.

321. L’autorité de concurrence américaine, la Federal Trade Commission (FTC), considere
dans ce sens que, sous réserve de quelques exceptions, les accords de report d’entrée en
contrepartie d’un paiement obéissent a « une motivation anticoncurrentielle tres claire :
partager entre le génériqueur et le laboratoire la rente de monopole, au détriment des

consommateurs » *.

322. D’ailleurs, en raison du potentiel anticoncurrentiel de ces accords, depuis une loi de
2003, le Medicare Prescription Drug, Improvement, and Modernization Act (MMA), les
laboratoires ont 1’obligation de les communiquer a la FTC et au Ministere de la justice, the

U.S. Department of Justice, dans un délai de 10 jours de la date de leur entrée en vigueur.

48 Voir, Rapport de la FTC relatif aux accords soumis a son examen entre le 1 Octobre 2006 et le 30 Septembre
2007, Agreements Filed With the Federal Trade Commission Under the Medicare Prescription Drug,
Improvement, and Modernization Act of 2003: Summary of Agreements Filed in Fiscal Year 2007: A Report by
the Bureau of Competition, mai 2008, disponible sur le site Internet

http://www.ftc.gov/0s/2008/05/mmaact.pdf .

49 21 USC Sec. 355(j) (2)(A)(Vil)(IV) : « a certification, in the opinion of the applicant and to the best of his
knowledge, with respect to each patent which claims the drug for which such investigations were conducted or
which claims a use for such drug for which the applicant is seeking approval under this subsection and for
which information is required to be filed under paragraph (1) or subsection (c) of this section - (i) that such
patent information has not been filed, (ii) that such patent has expired, (iii) of the date on which such patent will
expire, or (iv) that such patent is invalid or will not be infringed by the manufacture, use, or sale of the new
drug for which the application is submitted ».

0 Voir, E. Combe, H. Haug, « La guerre entre génériqueurs et laboratoires: quelques nouvelles du front », op.
cit.,, p. 169. Les auteurs se référent notamment aux remarques de J. Leibowitz, représentant de la FTC, Oral
Statement of Commissioner J. Leibowitz Hearing of the Senate Special Committee on Aging, 20 juill. 2006.
Dans le meme sens, voir Oral Statement of Commissioner J. Leibowitz Hearing of the Senate Judiciary
Committee, 17 janv. 2007.


http://www.ftc.gov/os/2008/05/mmaact.pdf

323. 1l convient de préciser qu’initialement, la FTC*' a poursuivi ces accords sur le
fondement de la Section 1 du Sherman Act (I’équivalent de I’article 81 CE). Dans ce cadre,
deux conditions devaient étre remplies pour que 1’accord de report d’entrée en contrepartie
d’un paiement soit considéré comme contraire a la Section 1 du Sherman Act: il fallait d’une
part, que la somme versée soit importante et d’autre part, qu’il n’y ait pas de preuve que le
paiement a été effectué pour une autre raison que celle de dissuader 1’entrée des génériques
sur le marché. Le raisonnement de la FTC était basé non pas sur la considération que ces
paiements constituaient une infraction per se mais sur la regle de raison qui permettait de
présumer que l’entrée des génériques sur le marché était reportée. Illustre cette approche
I’affaire Schering-Plough a I’origine de laquelle se trouvaient les accords de report d’entrée en
contrepartie d’un paiement conclus entre le laboratoire Schering-Plough et les producteurs de

génériques Upsher-Smith et ESI.

324. Dans un second temps, dans les litiges les plus récents, I’autorité américaine de la
concurrence fonde son action sur un fondement juridique différent, a savoir la Section 5(a) of
the Federal Trade Commission Act et la Section 2 du Sherman Act. Ce fondement permet a la
FTC de poursuivre le laboratoire pharmaceutique innovant pour abus de position

dominante**

. Le fait de conclure un accord de report d’entrée avec des producteurs de
génériques est analysé comme un comportement abusif adopté par une entreprise en position
dominante. Cette nouvelle approche a 1’avantage d’exclure les poursuites contre les
producteurs de génériques qui ont conclu un accord de report d’entrée avec ce laboratoire.
Elle permet ainsi de tenir compte du fait que devant la perspective d’un litige long et cofiteux,
les laboratoires de génériques n’ont souvent pas d’autre choix que de conclure ces accords.
Ilustre cette nouvelle approche la plainte contre le laboratoire Cephalon*® et encore plus

récemment, celle contre le laboratoire Solvay**

. Dans I’espéece Cephalon, la société du méme
nom avait conclu des accords avec quatre fabricants de génériques dans lesquels ces derniers

s’étaient engagés en échange d’un paiement de 200 millions de dollars a ne pas

41 Sur la pratique de la FTC, voir EGA response to the public consultation DG Competition Pharmaceutical
Sector Inquiry: Preliminary Report, Position paper, 31 janv. 2009, p. 24 et sq.

42 Le terme utilisé en anglais est « unlawful monopolization ».

43 Communiqué de presse de la FTC, « FTC Sues Cephalon, Inc. for Unlawfully Blocking Sale of Lower-Cost
Generic Versions of Branded Drug Until 2012 », 13 févr. 2008, disponible sur le site
http://www.ftc.gov/opa/2008/02/ceph.shtm , voir aussi FTC, Overview of FTC Antitrust Actions in health care
services and products, mars 2008, p. 5, disponible sur le site http://www.ftc.gov/bc/0608hcupdate.pdf ; FTC v.
Cephalon Inc, United States District Court for the District of Columbia, Civil Action No.: 1:08-cv-00244 : T. S.
Fishman, Ch. V. Panchal, « The US Federal Trade Commission again moves forward against "reverse payment
settlements" in pharmaceutical patent settlements (FTC/Cephalon) », e-Competitions , mars 2008, n° 16047.

4% Communiqué de presse de la FTC, « FTC Sues Drug Companies for Unlawfully Conspiring to Delay the Sale
of Generic AndroGel Until 2015 », 2 févr. 2009, disponible sur le site

http://www.ftc.gov/opa/2009/02/androgel.shtm; voir ég. FTC v. Watson Pharmaceuticals et. al., United States
District Court for the Central District of California, Civil No. CV-09-00598 FTC File No. 071 0060.


http://www.ftc.gov/opa/2009/02/androgel.shtm
http://www.ftc.gov/bc/0608hcupdate.pdf
http://www.ftc.gov/opa/2008/02/ceph.shtm

commercialiser de génériques de son médicament Provigil et ce, jusqu’en 2012. Les faits de
’affaire Solvay sont similaires, la FTC a introduit un recours contre le laboratoire Solvay qui
avait conclu des accords avec trois fabricants de génériques visant a retarder jusqu’en 2015 la
commercialisation des génériques du médicament AndroGel (un médicament trés precrit a

base de testosterone) en contrepartie d’une forte rémunération.

325. 1l est a signaler que la position du Ministere de la justice est plus nuancée que celle de la
FTC. Le Ministéere admet que les accords de reglements a 1’amiable des litiges relatifs aux
brevets peuvent étre anticoncurrentiels tout en soulignant que la seule présence d’un paiement
octroyé par le laboratoire innovant au laboratoire de génériques ne suffit pas a établir que
’accord est illicite. Le standard approprié serait selon le Ministere de justice « la probabilité
de succeés des demandes des parties relatives au brevet, appréciées ex ante » **. En d’autres
termes, il faudrait apprécier les chances de succés de la demande en contrefacon initiée par le

laboratoire innovant détenteur du brevet.

326. Quant aux juges ameéricains, ils semblent divisés sur la question de la licéité de ces
accords : « d’un coté, certains tribunaux ont condamné ces accords sur la base de leurs effets
anticoncurrentiels, tandis que d’autres ont mis en avant le pouvoir d’exclusion naturel du
brevet, conférant a son auteur le droit de signer de tels accords » **. Les juridictions sont
unanimes sur un point a savoir que les accords qui ne retardent pas I’entrée du générique au-
dela du terme du brevet en question et qui ne portent que sur les produits litigieux

n’enfreignent pas la Section 1 du Sherman Act sauf circonstances exceptionnelles*”.

327. En portant plainte contre de tels accords, la FTC cherche en réalité a obtenir une décision
de la Cour supréme des Etats-Unis laquelle a déja refusé de se prononcer en 2006** **, Une
solution législative n’est d’ailleurs pas a exclure, des projets de loi interdisant per se la
pratique des accords de « reverse payments » étant actuellement en cours d’examen par le

Congrés américain™?.

4% Voir, Schering-Plough Corp. V. FTC, 402 F.3d 1056 (11th Cir. 2005), cité par la Commission CE dans son
Rapport préliminaire de I’enquéte relative au secteur pharmaceutique, publié le 28 nov. 2008, précité, § 653.

4% Voir, E. Combe, H. Haug, «La guerre entre génériqueurs et laboratoires: quelques nouvelles du
front », op.cit, p. 169; voir par ex. les arréts: Schering-Plough Corp. V. FTC, 402 F.3d 1056 (11th Cir. 2005); In
re Ciprofloxacin Hydrochloride Antitrust Litigation, 363 F. Supp. 2d 514 (E.D.N.Y. 2005); In re Cardizem CD
Antitrust Litigation, 332 F. 3d 896 (6th Cir. 2003).

7 Voir, EGA response to the public consultation DG Competition Pharmaceutical Sector Inquiry: Preliminary
Report, Position paper, 31 janv. 2009, p. 26.

4% Voir, St. Kirchgaessner, « Court declines to intervene in pharmaceuticals antitrut cases”, Financial Times, 27
juin 2006.

¥ Voir, T. S. Fishman, C. V. Panchal, « The US Federal Trade Commission again moves forward against
"reverse payment settlements" in pharmaceutical patent settlements (FTC/Cephalon) », e-Competitions , mars
2008, n° 16047.

40 En ce sens, voir FTC, Prepared Statement of the Federal Trade Commission On Protecting Consumer Access
To Generic Drugs: “The Benefits Of A Leglislative Solution To Anticompetitive Patent Settlements In The



328. Malgré un contexte réglementaire différent de celui des Etats-Unis, en Europe, des
accords de reglement a I’amiable prévoyant un paiement ont également été conclus entre
laboratoires innovants et laboratoires de génériques. Dans son Rapport préliminaire publié le
28 novembre 2008, la Commission européenne conclut qu’il y a plus de points communs que
de divergences entre les accords de réglement conclus aux Etats-Unis et en Europe*'. La
question de la licéité de ces accords ne manquera pas de se poser tres rapidement en Europe

comme elle s’est déja posée outre Atlantique.
b) La condamnation potentielle de ces accords en Europe

329. En Europe, la Commission a recensé dans son Rapport préliminaire deux cent-sept
accords de reglements de litiges conclus pendant la période de 2000 a juin 2008 relatifs a
quarante-neuf médicaments. Dans huit de ces accords, le laboratoire innovant avait versé une
somme d’argent au laboratoire de génériques*. Quinze autres accords incluaient a coté
d’autres formes de transfert de valeur également le paiement d’une somme d’argent*”. Le
montant total des sommes payées dans le cadre des vingt-trois accords a excédé 200 millions

d’euros*,

330. Ces accords de reglement a 1’amiable qui restreignent ou retardent 1’acces des génériques

au marché et qui prévoient le versement d’une somme d’argent sont-ils licites ?

331. Il est permis de douter de leur licéité si 1’on se réfere a I’article 81, § 1, b) CE aux termes
duquel « Sont incompatibles avec le marché commun et interdits tous accords entre
entreprises, toutes décisions d'associations d'entreprises et toutes pratiques concertées, qui
sont susceptibles d'affecter le commerce entre Etats membres et qui ont pour objet ou pour
effet d'empécher, de restreindre ou de fausser le jeu de la concurrence a l'intérieur du marché
commun, et notamment ceux qui consistent a:[...] b) limiter ou contréler la production, les

débouchés, le développement technique ou les investissements]...] ».

332. Ce sont en particulier les concontractants des huit accords qui impliquent seulement un

paiement direct sans qu’il y ait d’autres formes de transfert de valeur tel un contrat de licence

Pharmaceutical Industry”, représentée par J. Leibowitz devant la Chambre des Représentants (United States
House of Representatives, Subcommittee on Commerce, Trade, and Consumer Protection of the Committee On
Energy and Commerce), 2 mai 2007, disponible sur le site

http://www.ftc.gov/os/testimony/P859910%20Protecting Consume_%20Access_testimony.pdf .
4! Voir Comm. CE, Rapport préliminaire de I’enquéte relative au secteur pharmaceutique, publié le 28 nov.
2008, précité, § 661.

42 Comm. CE, Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au secteur pharmaceutique, 28 nov. 2008, précité, §
633.

4“3 Idem, § 634.
44 Idem, § 637.


http://www.ftc.gov/os/testimony/P859910%20Protecting_Consume_%20Access_testimony.pdf

ou de distribution qui semblent le plus exposés a une condamnation au titre de 1’article 81 CE
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333. En attendant que la question de la licéité de ces accords au regard des regles relatives aux
ententes anticoncurrentielles soit tranchée par la Commission europenne et par les juges, il
s’avere urgent de mettre fin a I’opacité qui régne actuellement en Europe. Les accords de
reglements a 1’amiable qui restreignent 1’acces des génériques au marché et qui prévoient le
versement d’une somme d’argent devraient étre notifiés a la Commission européenne et
publiés comme ils le sont aux Etats-Unis. Assurer la transparence du systéeme contribuera a

améliorer la concurrence sur les marchés de médicaments.

334. Apres I’examen des accords de réglement a I’amiable ou le transfert de valeurs vers les
laboratoires de génériques est effectué directement par le versement d’une somme d’argent, il
convient d’étudier les contrats ou le transfert de valeurs vers les laboratoires de génériques est

effectué via un contrat de licence.
B. Les accords de licence

335. L’accord de licence de brevet peut étre défini comme le contrat par lequel « le breveté
autorise I’exploitation de son droit a un licencié moyennant le paiement d’une contrepartie »
“6 11 convient de préciser que le terme brevet est entendu ici au sens large et couvre le
certificat complémentaire de protection « destiné a allonger la durée de la protection [d’un
médicament] par un titre succédant au brevet pour une durée prenant pour référence la

longueur de la phase administrative d’autorisation de mise sur le marché » * *%,

336. Comme le mentionne la Commission européenne dans son Rapport préliminaire de
I’enquéte relative au secteur pharmaceutique, la concession de licences*”® peut servir
d’instrument de reglement des litiges opposant les laboratoires innovants aux producteurs de

génériques*. La gardienne de la concurrence précise que la conclusion d’un accord de

45 C’est en ce sens que se prononce 1’ European Generics medicines Association (EGA) (EGA response to the
public consultation DG Competition Pharmaceutical Sector Inquiry: Preliminary Report, Position paper, 31 janv.
2009, p. 33)

46 J, Schmidt-Szalewski, J. —L. Pierre, Droit de la propriété industrielle, 4éme éd., Litec, 2007, p. 109, § 273.
47]. Azéma, J. —Ch. Galloux, Droit de la propriété industrielle, 6éme éd., Dalloz, 2006, p. 242, § 389.

48 Ce sens large incluant le certificat complémentaire de protection est aussi retenu dans le Réglement CE n°
772/2004 concernant l'application de I'article 81, paragraphe 3, du traité a des catégories d'accords de transfert de
technologie (Reglement CE n° 772/2004 de la Commission, 27 avr. 2004, concernant 1'application de l'article 81,
paragraphe 3, du traité a des catégories d'accords de transfert de technologie, J.O.U.E L 123, 27 avril 2004, p.
11-17, art. 1, h).

49 Concernant 1’effet dissuasif que peut avoir un accord de licence sur 'entrée de concurrents ou de nouveaux
produits, voir E. Pfister, E. Combe, « Licence horizontale et politique antitrust », Revue d'économie industrielle,
2003, vol. 104, n° 1, p. 23 — 46, spéc. p. 38.

40 Comm. CE, Rapport préliminaire de I’enquéte relative au secteur pharmaceutique, 28 nov. 2008, op. cit., §
634.



licence permet a la fois de poser des restrictions a ’entrée des génériques sur le marché et

d’opérer un transfert de valeurs vers le producteur de génériques*".

337. La problématique des accords de licences de brevet conclues dans le cadre d’un accord
de réglement a I’amiable a déja été abordée par les juges communautaires dans un arrét Bayer
contre Heinz Siillh6fer du 27 septembre 1988*°. En 1’espéce, pour mettre fin a une procédure
judiciaire qui les opposait, la société Bayer et le commercant Siillhéfer ont conclu un accord
de licence contenant une clause de non-contestation de la validité des droits de propriété
industrielle concédés. Suite a un nouveau différend entre les deux parties, Siillhofer a résilié
I’accord de licence et a introduit un recours en justice tendant a la nullité de cet accord. En
réponse a la question préjudicielle posée par la Cour allemande concernant la licéité de la
clause de non-contestation au regard notamment de D’article 81 CE*?, les juges
communautaires affirment qu’ « en interdisant certains « accords » conclus entre entreprises,
I’article 85, § 1 [devenu article 81 § 1 CE] du Traité ne fait aucune distinction entre les
accords qui ont pour objet de mettre fin a un litige et ceux qui poursuivent d’autres buts » ***.
La Cour de justice reconnait ainsi que les accords de reglement amiables sont répréhensibles

au titre du droit des ententes.

338. Dans ses lignes directrices relatives a I'application de 'article 81 du traité CE aux accords
de transfert de technologie, la Commission européenne reconnait également que « Les
accords de licence dans le cadre d'accords de reglement sont traités de la méme maniére que
d'autres accords de licence » *°. Selon la Commission, la concession de licence méme
lorsqu’elle vise a mettre fin a un litige ne constitue pas en soi une restriction de la
concurrence. Elle peut cependant entrer dans le champ d'application de l'article 81, § 1 CE si
I’accord comporte certaines conditions. Dans ce cas, « L'exemption par catégorie est
applicable, sous réserve que l'accord ne contienne pas de restrictions caractérisées de la
concurrence au sens de l'article 4 du réglement d'exemption par catégorie » *°. En vertu de

cet article, sont susceptibles de constituer une entente et donc encourent la nullité les accords

“! Comm. CE, Rapport préliminaire de I’enquéte relative au secteur pharmaceutique, op. cit., p. 226.

42 CJCE, 27 septembre 1988, Bayer AG et Société de constructions mécaniques Hennecke GmbH ¢/ Heinz
Siillhofer, aff. 65/86, Rec. 1988, p. 5249.

43 1] faut noter que de la qualification de cette clause au regard de I’article 81 CE dépendait la validité ou la
nullité de I’accord dans son intégralité.

4% CJCE, 27 septembre 1988, Bayer AG et Société de constructions mécaniques Hennecke GmbH contre Heinz
Siillhofer, aff. 65/86, Rec. 1988, p. 5249, § 15.

4 Communication de la Commission, Lignes directrices relatives a l'application de l'article 81 du traité CE aux
accords de transfert de technologie, J.O.U.E, n° C 101, 27 avr. 2004, p. 2 — 42, § 204. Dans le méme sens, 27
sept.1988, Bayer AG et Société de constructions mécaniques Hennecke GmbH contre Heinz Siillhofer, aff.
65/86, précité.

4% Communication de la Commission, Lignes directrices relatives a I'application de l'article 81 du traité CE aux
accords de transfert de technologie, précitées, § 205.



de licence de brevet entre concurrents, les laboratoires de princeps et les producteurs de
génériques étant a priori en concurrence sur le marché des produits fabriqués a 1’aide de la
technologie transférée*”’, « qui, directement ou indirectement, individuellement ou combinés d
d'autres facteurs contrélés par les parties, ont pour objet: a) la restriction de la capacité
d'une partie a l'accord de déterminer ses prix de vente a des tiers, b) la limitation de la
production [...] ; c¢) la répartition des marchés ou des clients [...] ; d) la restriction de la
capacité du preneur d'exploiter sa propre technologie ou la restriction de la capacité de I'une
des parties a I'accord d'effectuer de la recherche-développement, sauf si cette restriction est
indispensable pour empécher la divulgation du savoir-faire concédé a des tiers®® ». La
Commission précise que « Les restrictions caractérisées de la concurrence ne remplissent

qu'exceptionnellement les conditions [d’exemption] énoncées a l'article 81, paragraphe 3 »
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339. En matiere de médicaments, pourrait ainsi étre considéré comme ayant un objet
anticoncurrentiel toute licence de brevet, notamment accordée dans le cadre d’un réglement

amiable, qui retarde indiiment 1’introduction de génériques sur le marché.

340. Reste a savoir ce qui sera considéré comme un retardement inddi de 1’entrée du générique
au marché. L.’ European Generics medicines Association propose en ce sens que doit étre
présumée conforme aux régles de concurrence la licence de brevet accordée dans le cadre
d’un reglement amiable qui ne retarde pas 1’entrée du générique au-dela du terme (ou de la

portée) de la période d’exclusivité conférée par le brevet en question*®.

341. Peuvent également tomber sous le coup de l'article 81, § 1 CE, certains accords entre
laboratoires innovants et laboratoires de génériques ou entre laboratoires innovants et

faconniers de nature verticale.

*7 Sur la définition d’entreprises concurrentes, voir Réglement CE n° 772/2004 de la Commission, 27 avr. 2004,
concernant l'application de l'article 81, paragraphe 3, du traité a des catégories d'accords de transfert de
technologie, J.O.U.E L 123, 27 avril 2004, p. 11-17, art. 1. Néanmoins, pour I’application de ce Réglement, les
producteurs de génériques et de princeps pourraient ne pas remplir la définition de concurrents notamment dans
le cas ou ils possédent des technologies qui sont dans une position de blocage unilatéral ou bilatéral, c’est-a-
dire « lorsqu'une technologie ne peut pas étre exploitée sans empiéter sur une autre technologie. C'est par
exemple le cas lorsqu'un brevet couvre une amélioration d'une technologie couverte par un autre brevet. Dans
ce cas, l'exploitation du brevet couvrant I'amélioration présuppose que le titulaire obtienne une licence pour le
brevet de base » (Lignes directrices relatives a 'application de 1'article 81 du traité CE aux accords de transfert
de technologie, précitées, point 32).

48 Reglement CE n° 772/2004 de la Commission, 27 avr. 2004, concernant l'application de l'article 81,
paragraphe 3, du traité a des catégories d'accords de transfert de technologie, J.O.UE L 123, 27 avril 2004, p.
11-17, article 4 (voir aussi, Rectificatif au reglement (CE) n° 772/2004 de la Commission du 27 avril 2004
concernant l'application de l'article 81, paragraphe 3, du traité a des catégories d'accords de transfert de
technologie, J.O.U.E, n° L 127, 29 avril 2004, p. 158).

49 Voir, Communication de la Commission, Lignes directrices relatives a I'application de l'article 81 du traité CE
aux accords de transfert de technologie, J.O.U.E, n° C 101, 27 avr. 2004, p. 2 — 42, spéc. point 18.

40 Furopean Generics medicines Association response to the public consultation DG Competition
Pharmaceutical Sector Inquiry: Preliminary Report, Position paper, 31 janv. 20009, p. 7.



Paragraphe 2 - Exemples d’entente verticale
potentiellement repréhensible: certains accords

de fourniture ou de distribution exclusive

342. Un accord de fourniture exclusive qui lie un faconnier a un laboratoire innovant ou un
contrat de fourniture ou de distribution comportant des obligations d’exclusivité et/ou de non-
concurrence conclu entre un laboratoire innovant et un producteur de génériques en vue du
lancement de son propre générique peuvent sous certaines conditions transgresser les regles

relatives aux ententes anticoncurrentielles.

A. Les accords de fourniture exclusive entre laboratoires

innovants et fagonniers

343. Nous examinerons ici un exemple cité par Elisabeth Berthet-Maillols des 1997 dans sa

thése intitulée « Les obstacles juridiques a I’essor des génériques » “°'.

344. Un produit pharmaceutique X, libre de tout brevet, est commercialisé par un laboratoire
A sous forme de capsules dures. A fabrique le principe actif en tant que tel mais fait appel a
un faconnier B, unique en Europe, qui met au point des capsules dures tout a fait particulieres.
A et B sont liés par un contrat bilatéral de fourniture exclusive. Le principe actif ne requiert
pas de savoir-faire particulier ce qui le rend facilement accessible aux tiers tandis que la
réalisation des capsules, elle, nécessite un tres haut niveau de savoir-faire ce qui explique la
situation de monopole du faconnier B sur le marché. Si un laboratoire de génériques, capable
de produire ou de se procurer le principe actif en tant que tel, souhaite commercialiser un
générique de ce produit sous sa forme de capsules, a priori, il ne pourra pas, le fabricant de
cet enrobage B étant lié par un contrat de fourniture exclusive avec le détenteur du produit

leader A.

345. La question qui se pose est donc de savoir si un tel accord d’exclusivité peut étre déclaré

nul sur le fondement des regles interdisant les ententes anticoncurrentielles.

346. Tout d’abord, il convient de noter que les accords entre laboratoires et faconniers
relevent de la catégorie des accords verticaux, c’est-a-dire des accords « conclus entre deux
ou plus de deux entreprises dont chacune opere, aux fins de I'accord, a un niveau différent de
la chaine de production ou de distribution, et qui concernent les conditions dans lesquelles

les parties peuvent acheter, vendre ou revendre certains biens ou services » ‘. Ensuite,

1 E, Berthet, Les obstacles juridiques a I’essor des génériques, Editions de santé, 1998, p. 268-269.

42 Voir, Réglement (CE) n° 2790/1999 de la Commission, 22 déc. 1999, concernant 1'application de l'article 81,
paragraphe 3, du traité a des catégories d'accords verticaux et de pratiques concertées, J.O.U.E, n° L 336, 29 déc.
1999, p. 21 — 25, article 2, al.1.



’accord visé par I’exemple ci-dessus invoqué constitue bien un accord de fourniture exclusive
au sens du Reglement n° 2790/1999, ce dernier définissant dans son article premier
I’« obligation de fourniture exclusive » comme « toute obligation directe ou indirecte
imposant au fournisseur de ne vendre les biens ou les services désignés dans l'accord qu'a un

acheteur a l'intérieur de la Communauté en vue d'un usage déterminé ou de la revente » **,

347. Pour apprécier la licéité d’un tel accord, il faut tenir compte notamment de la position de
I'acheteur (dans notre cas, de la position du laboratoire innovant) sur le marché en amont
(principe actif) et en aval (produit fini présenté sous forme de capsules) et de 1'étendue et de la

durée de I'obligation de fourniture exclusive**

. Dans ses lignes directrices sur les restrictions
verticales, la Commission précise que « Plus la part de marché liée est élevée et plus la durée
de la fourniture exclusive est longue, plus il est probable que le marché soit verrouillé dans

une mesure significative » ** .

348. L'exemption prévue par le Réglement n° 2790/1999 s'applique a condition que la part du
marché détenue par I'acheteur ne dépasse pas 30 % du marché pertinent sur lequel il achéte les
biens ou les services contractuels*®. En général, cinq ans est la durée maximale pour que

I’exclusivité puisse étre exemptée de I’interdiction des ententes anticoncurrentielles*’.

349. Dans notre exemple, le laboratoire pharmaceutique détient la totalité des parts de marché
sur le marché du produit fini dans sa présentation sous capsules dures du fait de la position
dominante du faconnier et de la clause de fourniture exclusive. A 1’évidence, un tel accord a
un effet anticoncurrentiel tres significatif en ce qu’il verrouille 1’entrée au marché (le marché
du produit pharmaceutique X présenté sous forme de capsules dures) a des entrants potentiels
tels les producteurs de génériques. En d’autres termes, 1’exclusivité constitue ici une barriere a

I’entrée sur le marché.

350. La nullité de I’accord dans son intégralité pourrait dans ce cas étre prononcée.

B. Les accords comportant des obligations d’exclusivité et/ou

de non-concurrence d’une durée supérieure a cing ans

351. Le Rapport préliminaire de I’enquéte relative au secteur pharmaceutique, publié par la

Commission européenne le 28 novembre 2008, révele l’existence de nombreux accords

3 Réglement (CE) n® 2790/1999, article 1, c).

4 Voir, Communication de la Commission, Lignes directrices sur les restrictions verticales, J.O.U.E, n° C 291
du 13 oct. 2000, p. 1 — 44, point 205.

45 Idem.

6 Voir, Réglement (CE) n° 2790/1999 de la Commission, 22 déc. 1999, concernant l'application de l'article 81,
paragraphe 3, du traité a des catégories d'accords verticaux et de pratiques concertées, précitées, art. 3, al. 1.

7 Voir, Communication de la Commission, Lignes directrices sur les restrictions verticales, op. cit., p. 1 — 44,
point 205.



relatifs a la vente ou a la distribution de génériques dont certains prévoyaient le lancement
d’un générique avant 1’expiration du brevet protégeant le princeps*®. Il s’agit des pratiques de
lancement d’un « générique autorisé ». C’est une des strategies utilisées par le laboratoire
innovant pour maximiser les profits tirés des produits princeps existants et anticiper la

9 Nous examinerons ici le lancement de son propre générique au

concurrence des génériques
moyen d’un contrat de fourniture ou de distribution conclu avec un producteur de génériques.
L’autre moyen, qui consiste a lancer son générique via une filiale, sera abordé au titre des
abus de position dominante. Les laboratoires innovants concluent des accords de lancement
d’un générique autorisé avant I’expiration du brevet protégeant le princeps afin d’obtenir des

revenus supplémentaires de leurs droits de propriété industrielle*”.

352. Parmi les accords de fourniture ou de distribution*" portés a la connaissance de la
Commission européenne, une grande partie comportait une clause d’exclusivité et/ou de non-
concurrence. Il faut préciser que ces deux types de clauses font partie des clauses susceptibles

d’entrainer un verrouillage des marchés.

353. Nous avons déja donné la définition de 1’obligation de fourniture exclusive telle qu’elle
figure dans le Réglement n° 2790/1999*72, il s’agit de « toute obligation directe ou indirecte
imposant au fournisseur de ne vendre les biens ou les services désignés dans l'accord qu'a un
acheteur a l'intérieur de la Communauté en vue d'un usage déterminé ou de la revente ».
Dans les accords de fourniture, une telle clause d’exclusivité engage le laboratoire innovant a

ne pas fournir le produit ou la substance active a d’autres entreprises*”.

Dans les accords de distribution, dans lesquels le producteur de génériques obtient le droit de
distribuer et de commercialiser la version générique du medicament princeps concerné
pendant la durée de 1’accord et sur le territoire concerné, 1’obligation d’exclusivité se traduit

par I’engagement du laboratoire innovant de ne pas désigner d’autres distributeurs**,

354. Concernant 1’obligation de non-concurrence, elle désigne « toute obligation directe ou

indirecte interdisant a I'acheteur de fabriquer, d'acheter, de vendre ou de revendre des biens ou

8 Des accords de licence ont également été conclus (voir § 687 du Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au
secteur pharmaceutique, précité). Sur la problématique des contrats de licence de brevet et de leur compatibilité
avec les regles relatives aux ententes anticoncurrentielles, voir supra.

489 Comm. CE, Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au secteur pharmaceutique, précité, § 665.
470 Comm. CE, Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au secteur pharmaceutique, précité, § 682, § 685.

471 Sur les contrats de distribution, voir J.-P. Viennois, « Contrat de distribution. Régles communes aux différents
contrats de distribution », Juris Classeur Commercial, fasc. n° 303, 1 sept. 2004.

472 Réglement (CE) n° 2790/1999 de la Commission, 22 déc. 1999, concernant l'application de l'article 81,
paragraphe 3, du traité a des catégories d'accords verticaux et de pratiques concertées, J.O.U.E, n° L 336, 29 déc.
1999, p. 21 — 25, article 1, c).

4% Comm. CE, Rapport préliminaire de I’enquéte relative au secteur pharmaceutique, précité, § 690.
474 Idem., § 689.



des services qui sont en concurrence avec les biens ou les services contractuels, ou toute
obligation directe ou indirecte imposant a I'acheteur d'acquérir aupres du fournisseur ou d'une
autre entreprise désignée par le fournisseur plus de 80 % de ses achats annuels en biens ou en
services contractuels et en biens et en services substituables sur le marché pertinent, calculés
sur la base de la valeur des achats qu'il a effectués au cours de 1'année civile précédente » .
Concretement, en matiere de médicaments, une clause de non-concurrence permet au
producteur du princeps de mettre un terme au contrat si le producteur de génériques
commercialisait un produit substituable (contenant la méme susbstance active ou un dérivé de
cette substance) ou s’il achetait un produit substituable aupres d’autres fournisseurs sur le

territoire concerné pendant la durée du contrat*’®,

355. En raison de leurs effets restrictifs de concurrence, les accords verticaux comportant
I’une et/ou I’autre de ces clauses ne peuvent bénéficier d’une exemption que sous certaines

conditions tres strictes.

356. Comme on a déja mentionné en matiere d’accords de fourniture exclusive, I'exemption
prévue par le Reglement n° 2790/1999 s'applique a condition que la part du marché détenue
par I’acheteur ne dépasse pas 30 % du marché pertinent sur lequel il achete les biens ou les

477

services contractuels*” et que la durée de 1’accord est inférieure a cinq ans*”®,

357. Concretement, pour qu'un accord de fourniture exclusive conclu entre un laboratoire
innovant et un producteur de génériques soit exempté, il faut que le producteur de génériques
détienne une part de marché inférieure a 30 % sur le marché du produit générique ou de la
substance active. Cette condition est en principe remplie puisque 1’accord intervient avant
I’expiration du brevet principal protégeant le princeps, et donc avant que le producteur de

génériques ne soit sur le marché.

358. Il ressort du Rapport préliminaire de la Commission européenne que la condition relative
a la durée est elle aussi généralement remplie. Un seul accord était conclu pour une durée
égale a celle de la vie du médicament (donc supérieure a 5 ans)*® ce qui signie qu’il ne

pourrait étre exempté et qu’il tomberait sous le coup de I’article 81, § 1 CE.

475 Réglement (CE) n® 2790/1999,0p. cit., art. 1, b).
46 Comm. CE, Rapport préliminaire de I’enquéte relative au secteur pharmaceutique, précité, § 693.

47 Ibid, art. 3, al. 2: « Dans le cas d'accords verticaux contenant des obligations de fourniture exclusive,
I'exemption prévue a l'article 2 s'applique a condition que la part du marché détenue par I'acheteur ne dépasse
pas 30 % du marché pertinent sur lequel il achéte les biens ou les services contractuels ».

478 Voir, Communication de la Commission, Lignes directrices sur les restrictions verticales, J.O.U.E, n° C 291
du 13 oct. 2000, p. 1 — 44, point 205.

4% Comm. CE, Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au secteur pharmaceutique, précité, § 691.



359. Il est a signaler en revanche que si I’accord ne comporte pas d’obligations de fourniture
exclusive, le bénéfice de I’exemption dépendra de la part de marché détenue par le laboratoire
innovant (le fournisseur). L’article 3, al. 1 du Reglement n° 2790/1999 prévoit que
« 'exemption prévue a l'article 2 du s'applique a condition que la part du marché détenue par
le fournisseur ne dépasse pas 30 % du marché pertinent sur lequel il vend les biens ou

services contractuels ».

360. En ce qui concerne les accords comportant une obligation de non-concurrence, ils
bénéficient d'une présomption de conformité au droit des ententes si « leur durée ne dépasse
pas cing ans ou que le renouvellement au-dela de cinq ans exige le consentement expres des
deux parties et qu'aucun obstacle n'empéche I'acheteur de mettre effectivement un terme a ces

obligations a la fin de cette période de cing ans » *°.

361. Si les accords verticaux ne remplissent pas les conditions d’exemption figurant dans le
Reglement n° 2790/1999, ils sont repréhensibles au titre des ententes anticoncurrentielles. Les

cocontractants encourent une sanction pécuniaire.

Paragraphe 3 - Sanctions des ententes

362. En matiere d’ententes, la sanction pécuniaire encourue par une entreprise
pharmaceutique, qu’elle soit productrice de princeps ou de génériques, qui participe a une
entente anticoncurrentielle (A) n’est pas une fatalité. Une exonération d’une partie voire de la
totalité de I’amende est possible a condition que I’entreprise dénonce 1’entente aux autorités
de concurrence. Il s’agit de la procédure de clémence (B). Depuis la récente publication du
Reglement (CE) n° 622/2008 de la Commission modifiant le reglement (CE) n°® 773/2004 en
ce qui concerne les procédures de transaction engagées dans les affaires d'entente*® et d’une

Communication*” précisant les modalités de cette procédure de réglement accéléré

8 Communication de la Commission, Lignes directrices sur les restrictions verticales, op. cit. point 58 ; voir ég.
art. 5 du Reéglement CE n° 2790/1999 aux termes duquel « L'exemption prévue a l'article 2 ne s'applique a
aucune des obligations suivantes contenues dans des accords verticaux: a) toute obligation directe ou indirecte
de non-concurrence, dont la durée est indéterminée ou dépasse cinq ans; une obligation de non-concurrence
tacitement renouvelable au-dela d'une période de cinq ans doit étre considérée comme ayant été conclue pour
une durée indéterminée ».

1 Voir, Réglement (CE) n° 622/2008 de la Commission, 30 juin 2008, modifiant le réglement (CE) n° 773/2004
en ce qui concerne les procédures de transaction engagées dans les affaires d’entente, J.O.U.E, 1 juill. 2008, n° L
171, p. 3-5; IP/08/1056, 30 juin 2008 ; Er. Cuziat, M. L. Tierno Centella, « La procédure de transaction
communautaire », Concurrences, N° 2-2008, p. 76-83 ; V. Ledoux, J.-Ch. Roda, « Adoption par la Commission
européenne d’uen procédure de « transaction » en matiére d’ententes », Contrats, conc. cons., aolt-sept. 2008,
étude n° 10, p. 8-11; G. Jazottes, « La Commission se dote d’une procédure simplifiée pour I’application de
I’interdiction des ententes : la procédure dite de transaction », RTD com, janv.-mars 2009,p. 230-233.

42 Comm. CE, Communication relative aux procédures de transaction engagées en vue de I'adoption de décisions
en vertu des articles 7 et 23 du reglement (CE) n° 1/2003 du Conseil dans les affaires d'entente, J.O.U.E, 2 juill.
2008, n° C 167, p. 1-6.



impliquant un aveu de culpabilité de la part de 1’entreprise*®”, I’entreprise peut bénéficier,
séparément ou en cumulant avec la récompense accordée au titre de la clémence, d’une

réduction d’amende de 10%.
A. L’amende encourue

363. En droit interne, aux termes de 1’article L. 464-2, I du code de commerce, le Conseil de
la concurrence peut infliger une sanction pécuniaire applicable soit immédiatement lorsqu’il
s’agit de sanctionner un comportement anticoncurrentiel diiment établi soit en cas
d'inexécution des injonctions qu’il a prononcées, soit en cas de non-respect des engagements
qu'il a acceptés.

364. Proportionnée a la gravité des faits reprochés, a I'importance du dommage causé a
I'économie, a la situation de l'organisme ou de I'entreprise sanctionné ou du groupe auquel
I'entreprise appartient et a 1'éventuelle réitération de pratiques prohibées, 1’amende peut
représenter jusqu’a de 10 % du montant du chiffre d'affaires mondial hors taxes le plus élevé
réalisé par 1’entreprise en cause au cours d'un des exercices clos depuis 1'exercice précédant

celui au cours duquel les pratiques ont été mises en oeuvre.

365. En droit communautaire, le reglement (CE) n°® 1/2003 prévoit dans son article 23, §2 que
« la Commission peut, par voie de décision, infliger des amendes aux entreprises et
associations d’entreprises lorsque, de propos délibéré ou par négligence : a) elles
commettent une infraction aux dispositions de I’article 81 ou 82 du Traité, ou, b) elles
contreviennent a une décision ordonnant des mesures provisoires prises au titre de I’article
8, ou c) elles ne respectent pas un engagement rendu obligatoire par décision en vertu de
I’article 9. Pour chaque entreprise ou association d’entreprises participant a I’infraction,
I’amende n’excede pas 10% de la somme du chiffre d’affaires total réalisé au cours de

Pexercice social précédent ».

366. Le montant maximal de 1’amende est donc suffisamment dissuasif pour pousser les
entreprises participant a une entente a la dénoncer aux autorités de concurrence afin de

bénéficier d’une exonération partielle voire totale de I’amende qui leur auraient été imposée.

B. L’exonération partielle ou totale de 1’amende au titre de

la procédure de clémence

48 Voir Consultation publique, commentaire AFEC (Association Francaise d'Etude de la concurrence), janv.
2008, disponible sur le site http://ec.europa.eu/comm/competition/cartels/legislation/cartels_settlements/afec.pdf.


http://ec.europa.eu/comm/competition/cartels/legislation/cartels_settlements/afec.pdf

367. Tout d’abord, il convient de préciser que contrairement a la non-contestation des griefs
applicable tant aux ententes qu’aux abus de position dominante, la procédure de clémence**
s’applique uniquement aux ententes. Elle vise les ententes les plus graves a savoir les ententes

sur les prix, les quantités livrées ou de répartition de marché ou de clientéle.

368. Ceci étant précisé, voyons quelles sont les modalités d’application de cette procédure
dont certains laboratoires pharmaceutiques ont déja bénéficiée. Sur le fond de 1’enquéte
sectorielle menée par la Commission dans le dessein notamment de découvrir 1’éventuelle
existence d’ententes injustifiées entre laboratoires de princeps et laboratoires de génériques,
ces derniers (comme d’ailleurs les premiers) ont intérét a envisager de bénéficier de cette

procédure s’ils s’estiment participants a de telles ententes.
a) Les modalités de la procédure

369. En droit interne, I’article L. 464-2, IV du code de commerce prévoit qu’ « Une
exonération totale ou partielle des sanctions pécuniaires peut étre accordée a une entreprise ou
a un organisme qui a, avec d'autres, mis en oeuvre une pratique prohibée par les dispositions
de l'article L. 420-1 s'il a contribué a établir la réalité de la pratique prohibée et a identifier ses
auteurs, en apportant des éléments d'information dont le conseil ou l'administration ne
disposaient pas antérieurement ». Cet article précise également les étapes de la procédure de
clémence*, les modalités pratiques étant quant a elles précisées a I’article R. 464-5 du code
de commerce. Pour connaitre les conditions d'éligibilité et les conditions de fond devant étre
remplies par les entreprises qui demandent a bénéficier de cette procédure, ainsi que la
procédure a suivre, il convient de se référer au Communiqué de procédure du 2 mars 2009
relatif au programme de clémence francais publié par 1’Autorité de la concurrence

(anciennement, le Conseil de la concurrence)* .

370. Ce qu’il faut retenir c’est que le bénéfice de 1I’exonération totale est réservé a 1’entreprise

qui notamment fournit, la premieére, aux autorités de concurrence (Conseil de la concurrence

484 Sur cette notion voir, J.-Ch. Roda, La clémence en droit de la concurrence, P.U.A.M., 2008.

8 Sur cette procédure, voir, J. Philippe, M. Mason, S. Dominguez, Fr.-H. Boret, « L'avénement des procédures
de coopération devant le Conseil de la concurrence : clémence, engagements, transaction », Contrats, conc.,
cons. déc. 2006, dossier n° 28, p. 28-33; « Sanctions, injonctions, engagement, transaction et clémence : les
instruments de la mise en ceuvre du droit de la concurrence », Etude thématique du Conseil de la concurrence,
Rapp. Cons. conc. pour 2005, p. 135 et s. ; Colloque du CREDA et de I'AFEC, « Clémence et transaction en
matiére de concurrence », 19 janv. 2005, Gaz. Pal. 14-15 oct. 2005, p. 1 a 62 ; B. Lasserre, Propos introductifs
au colloque « Clémence et transaction en en matiére de concurrence», Gaz. Pal. 2005, doct., p. 3199 ; « Les
nouveaux instruments des autorités de concurrence : clémence, transaction, engagements », Atelier de la
concurrence, 7 déc., 2005, Concurr. et cons., n° 146, juill. 2006.

48 Autorité de la concurrence, Communiqué de procédure du 2 mars 2009 relatif au programme de clémence
frangais, disponible sur le site

http://www.autoritedelaconcurrence.fr/doc/cpro_autorite 2mars2009 clemence.pdf ; Sur I’ancien comminiqué
en date du 17 avril 2007, voir, E. Baccichetti, « Le programme de clémence francais a la lumiere du

communiqué de procédure du Conseil de la concurrence du 17 avril 2007 », RLDA 2007/19, n°® 1179.


http://www.autoritedelaconcurrence.fr/doc/cpro_autorite_2mars2009_clemence.pdf

ou a la DGCCRF) des éléments sur 1’existence d’une entente ou des preuves suffisantes pour
établir 1’existence d’une infraction a D’article L. 420-1 du code de commerce et, le cas
échéant, a D’article 81 du traité CE*’. Jusqu’a 50 % de réduction d’amende peut obtenir
I’entreprise demandresse a la clémence qui apporte des éléments consolidant le dossier

constitué par 1’autorité de concurrence (c’est ce qui est appelée la clémence de « second rang »)“%.

371. En droit communautaire, la Commission européenne a également publié une
communication sur l'immunité d'amendes et la réduction de leur montant dans les affaires

portant sur des ententes*®,
b) L’application sur le marché des médicaments

372. En droit interne, le Conseil de la concurrence a déja appliqué trois fois son programme
de clémence a I’occasion du cartel des portes*”, du cartel dans le secteur du déménagement*"
et tout récemment, du cartel des fabricants de contreplaqués exotiques*”. La procédure de

clémence n’a pas encore été appliquée a un cartel dénoncé par une entreprise pharmaceutique.

373. En revanche, au niveau communautaire, la Commission a déja eu 1’occasion d’accorder
une exemption totale et des exemptions partielles d’amende a des entreprises pharmaceutiques
dans le cadre du célébre cartel des vitamines*”. En 1’espéce, huit ententes réalisées entre
septembre 1989 et février 1999 ayant pour objet le partage des marchés et la fixation des prix
dans le secteur des produits vitaminiques ont été sanctionnées par la Commission européenne.

Elle a infligé a huit entreprises des amendes d'un montant total de 855.22 millions d'euros.

47 Autorité de la concurrence, Communiqué de procédure du 2 mars 2009 relatif au programme de clémence
frangais, précité, point 12 et s.

48 Autorité de la concurrence, Communiqué de procédure du 2 mars 2009, op.cit., point 20. Sur ce point, voir
ég., Br. Lasserre, « La non contestation des griefs en droit frangais de la concurrence :

bilan et perspectives d’un outil pionnier », Paris, Assemblée générale de I’Association francaise d’étude de la
concurrence, 10 avril 2008, p. 7.

49 Communication de la Commission sur 1'immunité d'amendes et la réduction de leur montant dans les affaires
portant sur des ententes, J.O.U.E, n° C 298, 8 déc. 2006, p. 17 — 22.

40 Cons. conc., déc. n® 06-D-09, 11 avril 2006 relative a des pratiques mises en ceuvre dans le secteur de la
fabrication des portes ; CA Paris, 24 avril 2007 (rejet).

“1 Cons. conc., déc. n° 07-D-48, 18 décembre 2007 relative a des pratiques mises en ceuvre dans le secteur du
déménagement national et international (appel en cours).

492 Cons. conc., déc. n° 08-D-12, 21 mai 2008, relative a des pratiques mises en ceuvre dans le secteur de la
production du contreplaqué ; C.-L. Saumon, « The French NCA applies leniency for the third time and fines six
manufacturers for price fixing in the plywood sector ("Plywood cartel")», 21 mai 2008, e-Competitions,
n°21554, www.concurrences.com; E. Claudel, « Price fixing - Leniency: The French NCA confirms the duality
of the standard of proof in case of anticompetitive meetings and put into force for the 3rd time its leniency
program (Production du contreplaqué) », Concurrences, n° 3-2008, p. 89-91; J. Gstalter, « Leniency: The French
Competition Council has adopted its third decision applying the leniency procedure (Wood industry) »,
Concurrences, n° 3-2008, p. 142-143. En I’espece, le Conseil a entiérement exonéré de sanction pécuniaire la
société UPM Kymmene Corporation qui a dénoncé 1'existence de I'entente. Il a en revanche infligé des amendes
a six fabricants de contreplaqué pour avoir, au sein de leur organisation professionnelle, d'une part mis en place
une grille tarifaire commune de leurs produits et d'autre part, coordonné pendant plusieurs années leurs hausses
tarifaires, en vue de fausser la concurrence sur le marché.

43 Comm. CE, déc. 21 novembre 2001, aff. COMP/E-1/37.512 — Vitamines, relative & une procédure
d'application de l'article 81 du traité CE et de l'article 53 de I'accord EEE, J.O.U.E, n° L 6, 10 janv. 2003, p. 1
-89. Voir aussi, IP/01/1625, 21 nov. 2001.



http://www.concurrences.com/

Néanmoins, la société Aventis (ex-Rhone-Poulenc) a bénéficié d'une immunité totale pour sa
participation aux cartels des vitamines A et E car elle a été la premiére société a coopérer avec
la Commission et a fourni des preuves décisives concernant ces deux produits®*. C'était
d’ailleurs la premiere fois que la Commission a accordé une exonération totale de I'amende en
application de la communication sur la clémence. Il est a signaler que dans le cadre de cette
décision, les autres entreprises participantes ont-elles aussi bénéficié de la procédure de

clémence et ont obtenu des exonérations partielles d’amende*®.

374. De nos jours, la procédure de clémence peut encore une fois présenter un intérét pour les
laboratoires innovants et notamment pour les laboratoires de génériques s’ils estiment
participer a des accords sur les prix ou la répartition des marchés qui peuvent affecter le
commerce entre Etats membres. A 1’heure ot la Commission européenne méne une enquéte
dans 1’industrie pharmaceutique visant a découvrir 1’éventuelle existence d’ententes
notamment entre laboratoires innovants et laboratoires de génériques, la dénonciation de telles
ententes, si elles existent, est vivement recommandée. Comme on a vu, seule la premiéere
entreprise qui dénonce une entente et apporte des preuves concretes pourrait bénéficier d’une

exonération totale.

Section 2 — Les ententes autorisées

375. Pour exercer leur activité, les entreprises pharmaceutiques sont amenées a conclure
différents types d’accords, tels des accords de recherche et développement, par exemple, pour
la mise au point de nouvelles molécules ou encore des licences de brevet et/ou de savoir-faire.
A ce titre, ’existence de reglements d’exemption spécifiques a chacune de ces catégories

496

d’accords rétrécit considérablement le champ d’application de 1’exemption individuelle™.

Celle-ci ne sera donc pas examinée ici. Nous nous attacherons en revanche a analyser les

494 1] convient de noter cependant qu'Aventis n’a bénéficié que d’une réduction d’amende de 10% concernant
I’entente portant sur la vitamine D3.

4% Voir, Comm. CE, 21 novembre 2001, précitée, paragraphes 760 et s.

4% En droit communautaire, les conditions d’exemption individuelle sont posées a I’article 81, § 3 CE. Il prévoit
que « les dispositions du paragraphe 1 peuvent étre déclarées inapplicables a tout accord [...] entre entreprises,
a toute décision [...]d'associations d'entreprises et a toute pratique concertée [...]qui contribuent a améliorer la
production ou la distribution des produits ou a promouvoir le progres technique ou économique, tout en
réservant aux utilisateurs une partie équitable du profit qui en résulte, et sans: a) imposer aux entreprises
intéressées des restrictions qui ne sont pas indispensables pour atteindre ces objectifs, b) donner a des
entreprises la possibilité, pour une partie substantielle des produits en cause, d'éliminer la concurrence » ( voir
aussi Communication Comm. CE, Lignes directrices concernant l'application de l'article 81, paragraphe 3, du
traité (2004/C 101/08), J.O.U.E, C 101, 27 avr. 2004, p. 97- 118). 1l est a remarquer que depuis le premier mai
2004, date d’entrée en vigueur du Reglement n° 1/2003, les autorités nationales (administratives ou judiciaires)
sont aussi compétentes pour appliquer ’article 81, § 3 CE. En droit interne, ’article L. 420-4, I, 2° du code de
commerce reprend les mémes conditions d’exemption individuelle que celles fixées par le législateur
communautaire. A noter également qu’une exemption individuelle peut étre sollicitée au moment d’un litige
C’est-a-dire ex post.



dispositions des reglements relatifs aux accords de transferts de technologies et aux accords
de recherche, les laboratoires producteurs de génériques étant pour certains d’entre eux de
plus en plus impliqués dans la recherche et le développement de nouveaux médicaments ou de

médicaments améliorés.

Paragraphe 1 - L'application du Reglement CE n°
772/2004 aux accords de transfert de

technologies en matiére de médicaments

[Paragraphe 1 — L’application du Réglement CE n° 772/2004*’ aux accords de transfert de

technologies en matiére de médicaments]

376. Sans prétendre a 1’exhaustivité, on examinera les grands traits de ce reglement
concernant l'application de l'article 81, paragraphe 3 CE*® a des catégories d'accords de
transfert de technologie (A) mais aussi les difficultés que les entreprises pharmaceutiques

peuvent rencontrer lors de sa mise en ceuvre (B).
A. Domaine d’application et contenu

377. En vertu de I’article 2 du réglement n°® 772/2004, ce dernier s’applique aux accords
bipartites de transferts de technologies qui permettent la production de produits contractuels
C’est-a-dire de produits fabriqués a 1'aide de la technologie concédée sous licence*”. Ce texte
couvre les accords de licence de brevet, y- compris en matiere de médicaments la licence d’un

certificat complémentaire de protection®®, les accords de communication de savoir-faire ou

“7 Pour une étude compléte de ce réglement, voir J. Azéma et alii, Les accords de transfert de technologies :
Reéglement n° 772/2004 de la Commission du 27 avril 2004 concernant l'application de l'article 81, paragraphe
3, du traité a des catégories d'accords de transfert de technologie, Litec, coll. Actualités de droit de 1’entreprise,
n° 23, 2005 ; F. Riem, « Les accords de transfert de technologie », Dalloz, Répertoire communautaire, janv.
2007 ; voir aussi, J. Azéma, « Droit de la concurrence et accords de transfert de technologie », RLC, nov. 2004-
janv. 2005, p. 147-151; J.-Ch. Galloux, « Le Réglement n° 772/2004 de la Commission du 27 avril 2004
concernant l'application de l'article 81, paragraphe 3, du traité a des catégories d'accords de transfert de
technologie », RTD com. 2005, p. 282 ; N. El Baroudi-Kostrikis, « L’application du droit communautaire des
ententes aux accords de transfert de technologie », Propr. Ind., nov. 2008, étude n° 26, p. 21-32 ; A. Puttemans,
« Le Reéglement d’exemption (n°® CE/772/2004) applicable aux licences de technologie (brevets, savoir-faire,
droit d’auteur sur logiciel, dessin ou modéle) », in Aspects récents du droit de la concurrence, Bruylant, 2005, p.
75 sq.

4% Comm. CE, Réglement n° 772/2004, 27 avril 2004, concernant l'application de l'article 81, § 3, du traité a des
catégories d'accords de transfert de technologie, JOUE, n°® L 123, 27 avril 2004, p. 11-17. Voir ég. Comm. CE,

Communication, Lignes directrices relatives a I'application de 'article 81 du traité CE aux accords de transfert de
technologie, JOUE, n° C 101, 27 avril 2004, p. 2 — 42.

4% Comm. CE, Communication, Lignes directrices relatives a l'application de l'article 81 du traité CE aux
accords de transfert de technologie, op. cit., point 43 : « Le terme "produits contractuels" comprend les biens et
les services produits a I'aide de la technologie concédée, c'est-a-dire tant les cas dans lesquels la technologie
concédée est utilisée au cours du processus de production que ceux dans lesquels elle est intégrée au produit
lui-méme ».

% Comm. CE, Réglement CE n° 772/2004 concernant l'application de l'article 81, § 3, du traité a des catégories
d'accords de transfert de technologie, op.cit., art. 1, h).



encore les accords mixtes de licence de brevet et de communication de savoir-faire, tres

fréquents dans la pratique®".

378. Peuvent aussi rentrer dans la sphere de sécurité défini par ce reglement, les accords de
transfert de technologies contenant des dispositions relatives a la vente et a I'achat de produits
ou a la concession d'une licence pour d'autres droits de propriété intellectuelle (par exemple,
droits d’auteur, droit de marque) ou a la cession de tels autres droits, a condition que ces
dispositions ne constituent pas l'objet principal de I'accord et qu'elles soient directement liées

a la production des produits contractuels.

379. La sphere de sécurité est fixée par rapport a deux seuils de parts de marchés. En vertu de
I’article 3 du reglement, « Lorsque les entreprises parties a l'accord sont des entreprises
concurrentes, l'exemption prévue a l'article 2 s'applique a condition que la part de marché
cumulée détenue par les parties sur les marchés de technologies et les marchés de produits en
cause dffectés ne soit pas supérieure a 20 %. Lorsque les entreprises parties a l'accord sont
des entreprises non concurrentes, l'exemption prévue a l'article 2 s'applique a condition que
la part détenue par chacune des parties sur les marchés de technologies et les marchés de

produits en cause affectés ne soit pas supérieure a 30 % ».

380. Nous verrons que 1’évaluation par les entreprises pharmaceutiques de ces seuils n’est pas

sans poser de difficultés dans la pratique.

381. Le bénéfice de I’exemption par catégorie est toutefois exclu pour I’ensemble de 1’accord
et ce, méme si I’accord rentre dans le cadre des seuils de parts de marché définis, s’il contient
une restriction caractérisée. Les restrictions caractérisées sont définies a I’article 4 du
reglement CE n°® 772/2004 et varient selon que les cocontractants sont ou non des entreprises
concurrentes. La liste de ces clauses est assez longue mais elles ont pour « trait commun [...]
de constituer des restrictions de concurrence graves et qui ne sont pas indispensables a

I’amélioration de la production ou de la distribution »°%.

382. A coté de ces restrictions caractérisées, ’article 5 dudit reglement énumere des
restrictions dites « exclues » lesquelles ne peuvent bénéficier de I’exemption par catégorie
mais a la différence des restrictions caractérisées ne font pas obstacle a I’exemption du reste
de I’accord. Il est a signaler que lorsque 1’accord est conclu entre entreprises concurrentes

constituent des restrictions exclues la clause de non-contestation des droits de propriété

! Voir J. Azéma, « Droit de la concurrence et accords de transfert de technologie », RLC, nov. 2004~ janv.
2005, p. 147.

92 Voir J. Azéma, « Droit de la concurrence et accords de transfert de technologie », RLC, nov. 2004~ janv.
2005, p. 150.



intellectuelle détenus par le concédant ainsi que la clause obligeant le licencié de céder ou
d’accorder une licence exclusive sur les améliorations dissociables qu’il aura lui-méme
apportées ou sur les nouvelles applications de la technologie concédée qu'il aura lui-méme

mises en ceuvre.

383. Les grands traits du reglement étant précisés, voyons maintenant quelles sont les
difficultés auxquelles les entreprises pharmaceutiques peuvent se heurter dans la mise en

pratique de ce réglement.

B. Principales difficultés d’application pour les entreprises
pharmaceutiques

384. En I’absence de restriction caractérisée, les parties souhaitant conclure un accord doivent
délimiter le marché pertinent des produits et technologies concernés, apprécier leur position
sur le(s) marché(s) en cause et analyser les stipulations contractuelles susceptibles d’affecter

la concurrence.

385. Cette auto-évaluation n’est pourtant pas toujours aisée. Comme le souligne Monsieur le
Professeur Azéma, et cette remarque est aussi valable pour les accords conclus entre
laboratoires innovants ou entre laboratoires innovants et laboratoires de génériques, « si le
marché des produits est assez facile a définir et s’entend du marché des produits contractuels
c’est-a-dire de ceux produits a I'aide de la technologie transférée, en revanche le marché des
technologies en cause sera plus difficile a cerner malgré la précision apportée a I’article 1¢,
§ 1, i) de I’exposé des motifs selon laquelle « le marché de technologies en cause englobe des
technologies considérées par les preneurs de licence comme interchangeables avec la
technologie concédée ou substituables a cette technologie en raison de leurs caractéristiques,

des redevances dont elles font I'objet et de l'usage auquel elles sont destinées »**.

386. De méme, le calcul des parts de marché pose un autre probléme auquel les entreprises
productrices de génériques et celles productrices de princeps doivent faire face : celui de
I’évolution des parts de marché dans le temps. Or, il est bien connu que sur les marchés de
médicaments apres 1’expiration du brevet protégeant le princeps, les parts de marché détenues
évoluent souvent assez rapidement. Dans la pratique, cela nécessite un examen régulier des

pratiques et des accords mis en ceuvre®™,

53 Idem.

% En vertu de Darticle 8, § 2 du Réglement CE n° 772/2004, en cas de de dépassement du seuil des parts de
marché, I’exemption continuera a s’appliquer pendant les deux années suivant celle au cours de laquelle le seuil
qui leur est applicable a été dépassé pour la premieére fois.



Paragraphe 2 - L’application du Reglement CE
n°2659/2000 aux accords de recherche et
développement de médicaments

[Paragraphe 2 — L’application du Réglement CE n°2659/2000°" aux accords de recherche et

développement de médicaments]

387. L’examen de ce texte portera d’abord sur son champ d’application et ensuite, sur son

contenu.
A. Domaine d’application

388. Ce reglement s’applique aux accords de recherche-développement définis comme
«l'acquisition d'un savoir-faire, la réalisation d'analyses théoriques, d'études ou
d'expérimentations relatives a des produits ou des procédés, y compris la production
expérimentale et les tests techniques de produits ou de procédés, la réalisation des
installations nécessaires et I'obtention de droits de propriété intellectuelle y afférents » °°. Le
bénéfice de I’exemption par catégorie vise principalement les accords incluant une
exploitation industrielle en commun des résultats de recherche mais il inclut également les
accords qui conduisent uniquement a une exécution en commun de projets de recherche et

"7 Le texte précise que «la recherche et le

développement notamment de médicaments
développement ou l'exploitation des résultats sont effectués "en commun" lorsque les taches y
afférentes sont: a) exécutées par une équipe, une organisation ou une entreprise commune; b)
confiées en commun a un tiers, ou c) réparties entre les parties en fonction d'une spécialisation
dans la recherche, le développement, la production ou la distribution ». En toute logique, le

reglement s’applique aux accords entre deux ou plusieurs entreprises.
B. Contenu

389. Le bénéfice de I’exemption est subordonné a un certain nombre de conditions figurant a
I’article 3 dudit reglement. Il est nécessaire, par exemple, d’assurer 1’accessibilité des résultats
des travaux de recherche et de développement en commun a toutes les parties a des fins de
recherches complémentaires ou d'exploitation. De méme, « dans le cas ou Il'accord de
recherche et de développement ne concerne que la recherche et le développement en

commun, chacune des parties doit étre libre d'exploiter indépendamment les résultats de la

505 Réglement (CE) n° 2659/2000 de la Commission, 29 novembre 2000 concernant l'application de l'article 81,
paragraphe 3, du traité a des catégories d'accords de recherche et de développement, J.O.UE, n° L 304, 5 déc.
2000, p. 7 — 12.

5% Reglement (CE) n° 2659/2000 de la Commission, op.cit., art. 2. 4
57 Ibid, art. 1.



recherche et du développement en commun ainsi que le savoir-faire préexistant nécessaire
aux fins d'une telle exploitation ». Si 1’accord inclut 1'exploitation en commun, celle-ci « doit
concerner des résultats protégés par des droits de propriété intellectuelle ou constituant un
savoir-faire qui apportent une contribution notable au progres technique ou économique, et
ces résultats doivent étre déterminants pour la fabrication des produits contractuels ou

l'utilisation des procédés contractuels ».

390. Par ailleurs, il faut noter que 1’exemption s’applique sans limitation des parts de marché
détenues par les parties lorsque ces dernieres ne sont pas des entreprises concurrentes.
L’accord de recherche-développement est ainsi exempté pendant toute sa durée et s’il inclut
I’exploitation des résultats 1'exemption, il continue de s'appliquer pendant une période de sept
ans a compter de la date de premiere mise dans le commerce des produits contractuels a
l'intérieur du marché commun. En revanche, a I’instar des autres reglements communautaires,
une condition de seuil de parts de marché s’applique dans le cas ou au moins deux des
entreprises participantes sont des entreprises concurrentes. En vertu de I’article 4, § 2
« Lorsque deux ou plusieurs des entreprises participantes sont des entreprises concurrentes,
I'exemption prévue a l'article 1er s'applique pendant la période visée au paragraphe 1 [c’est-
a-dire 7 ans], a condition qu'a la date de conclusion de l'accord de recherche et de
développement, la part de marché cumulée des entreprises participantes ne soit pas
supérieure a 25 % du marché en cause constitué par les produits susceptibles d'étre

améliorés ou remplacés par les produits contractuels ».

391. De facon classique, comme les autres reglements d’exemption par catégorie, ce

reglement ne s’applique pas aux accords comportant des restrictions caractérisées.
Conclusion du Chapitre 1

392. Dans le cadre de ce chapitre nous avons vu que les accords conclus entre laboratoires de
princeps et laboratoires de génériques ou entre laboratoires de princeps et un tiers peuvent
lorsqu’ils visent a répartir les marchés ou les sources d’approvisionnement ou encore
lorsqu’ils empéchent, restreignent ou retardent l'entrée des génériques sur le marché étre
considérés comme des ententes anticoncurrentielles au regard de I’article 81 CE (et
éventuellement 1’article L. 420-1 du Code de commerce). Pourraient bientot étre appréhendés
au titre des ententes anticoncurrentielles notamment les accords de reglement a I’amiable des
litiges relatifs aux brevets et plus précisément ceux qui restreignent l'entrée des génériques au

marché et impliquent un transfert de valeurs. Nous avons vu que les producteurs de



génériques sont opposés a 1’éventuelle sanction des accords de reglement a 1’amiable par les
regles relatives aux ententes anticoncurrentielles et qu’ils privilégient 1’appréhension de tels

accords par les regles relatives aux abus de position dominante.

393. En revanche, d’autres catégories d’accords a savoir les accords de transferts de
technologies et les accords de recherche peuvent, sous certaines conditions, bénéficier de

I’exemption prévue a l'article 81, paragraphe 3 CE.
Chapitre 2 - Génériques et abus de position dominante

394. L’abus ne se laissant pas enfermer dans une liste de comportements, I’application de
Iarticle L. 420-2 du Code de commerce et de I’article 82 CE*® en matiére de médicaments
génériques vise a sanctionner toutes les formes d’obstacles que les laboratoires de princeps
peuvent poser a I’entrée sur le marché ou a la commercialisation des médicaments génériques
concurrents. Nous examinerons, d’abord, les pratiques déja sanctionnées au niveau national et
au niveau européen (Section 1) pour envisager, ensuite, 1’appréhension potentielle par les
regles prohibant I’abus de position dominante de quelques pratiques fréquemment mises en

ceuvre par les entreprises pharmaceutiques innovantes (Section 2).
Section 1 — Le droit positif : les pratiques actuellement reprimées

395. Avant d’examiner les pratiques des laboratoires innovants qui ont été sanctionnées pour
abus de position dominante par les autorités de concurrence et les juges frangais et
communautaires (Paragraphe 2), il convient de définir I’exigence préalable a I’existence

d’un abus qui est celle de la détention d’une position dominante (Paragraphe 1).

Paragraphe 1 - La définition de la position dominante

de l’entreprise pharmaceutique

396. Ni I’article 82 CE, ni I’article L. 420-2 du Code de commerce ne définissent la notion de
position dominante a laquelle ils se réferent. Pour la caractériser, les autorités de concurrence
et les juges nationaux et communautaires examinent si I’entreprise en cause a le « pouvoir de

faire obstacle au maintien d’une concurrence effective sur le marché en cause en lui

% La compétence des autorités nationales de concurrences pour appliquer notamment ’article 82 CE est
consacrée par I’article 5 du Reéglement (CE) n°® 1/2003 du Conseil du 16 décembre 2002 relatif a la mise en
ceuvre des régles de concurrence prévues aux articles 81 et 82 du traité (J.O. U.E., n° L 1, 4 janvier 2003, p. 1
-25), applicable depuis le ler mai 2004. L’article 6 dudit réglement consacre également la compétence
d’application des juridictions nationales.



fournissant la possibilité de comportements indépendants dans une mesure appréciable vis-a-
vis de ses concurrents, de ses clients et finalement des consommateurs » *®. Selon une formule

plus bréve, il s’agit du « pouvoir de s’abstraire de la concurrence des tiers » *'°.

397. Dans la Communication relative aux Orientations sur les priorités retenues pour
I’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises
dominantes, la Commission précise que 1’existence d'une position dominante implique que la
pression concurrentielle exercée sur I’entreprise en cause « n'est pas suffisamment efficace et,
partant, que I’entreprise en cause détient un pouvoir de marché>"' substantiel et durable. Les
décisions de I’entreprise sont donc tres largement insensibles aux actions et réactions des
concurrents, des clients et, finalement, des consommateurs" ». Le pouvoir de marché détenu
sera entendu comme le pouvoir de maintenir les prix au-dessus du niveau concurrentiel mais
également comme le pouvoir d’influencer a son profit et au détriment des consommateurs les

autres parametres de la concurrence, tels que la production, I’innovation, la variété ou la

qualité des biens ou des services®".

398. En droit interne comme en droit communautaire, 1’existence d’une position dominante
est appréciée en fonction de plusieurs critéres convergents (A). Certains des critéres retenus
par les autorités pour caractériser la position dominante d’un laboratoire pharmaceutique font

’objet de critiques (B).

% CJCE, 14 février 1978, United Brands Company et United Brands Continentaal BV ¢/ Commission, aff. C-
27/76, Rec. 1978, p. 207, point 65. Voir ég., CICE, 13 févr. 1979, aff. 85/76, Hoffman-La Roche ¢/ Commission,
Rec.1979, p. 461, point 38 ; CJCE, 9 novembre 1983, Michelin ¢/ Commission, aff. 322/81, Rec. 1983 p. 3461.

*10 Voir, M. Malaurie-Vignal, Droit de la concurrence interne et communautaire, 4™ édition, Sirey, 2008, p.
241, § 534.

1! Comme le souligne un auteur, « I’apport de la communication sur ce point consiste dans une identification
trés nette de la notion de position dominante avec celle de pouvoir de marché » (A.-L. Sibony, « Lignes
directrices Art. 82 : La Commission européenne publie un guide de mise en ceuvre de I’article 82 CE intégrant
I’analyse économique a la qualification d’abus de position dominante », Concurrences, n° 1/2009).

*12 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », point 10, JOUE, C 45,
24 févr. 2009, p. 7-20; A.-L. Sibony, « Lignes directrices Art. 82 : La Commission européenne publie un guide
de mise en ceuvre de I’article 82 CE intégrant 1’analyse économique a la qualification d’abus de position
dominante », Concurrences, n° 1/2009 ; A.-S. Choné, « Premiers regards sur les orientations de la Commission
pour I’application de I’article 82 CE aux pratiques d’éviction », Europe, mars 2009, étude n°3, p. 4 -7 ; D.
Bosco, « Modernisation de 1’abus de position dominante : la Commission publie sa communication tant
attendue », Contrats, conc., cons., févr. 2009, comm. n°50, p. 33-34 ; A. Komninos, I. Lianos, F. Rosati, P.
Choné, G. Oliver, F. Ninane, H. Bourgeois, N. McCarthy, J. Peyre, J. Killick, « The EU Commission’s guidance
on exclusionary abuses: A step forward or a missed opportunity? », Concurrences, N° 2-2009,
n°25847, www.concurrences.com; M. Chammas, « Concurrence : la nouvelle approche de la Commission
européenne dans la mise en ceuvre de ’article 82CE », JDE, mars 2009, n°® 157, p. 69 ; « Analyzing the Article
82 guidance paper », GCP (the online magazine for global competition policy), févr. 2009, n°1, disponible sur le
site http://www.globalcompetitionpolicy.org/index.php?&id=1574&action=907; C. Montet, « Appliquer !’article
82 CE aux évictions abusives : la Commission donne ses orientations », RLC, avril-juin 2009, étude n°1381, p.
118-120.

53 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op. cit., point 11. Sur ce
point, voir ég. A.-L. Sibony, « Lignes directrices Art. 82 : La Commission européenne publie un guide de mise
en ceuvre de I’article 82 CE intégrant 1’analyse économique a la qualification d’abus de position dominante »,
op.Cit.


http://www.globalcompetitionpolicy.org/index.php?&id=1574&action=907
http://www.concurrences.com/

A. Les critéres de 1l’établissement de la position dominante

399. Par référence a la jurisprudence communautaire®*, la Commission rappelle dans ses
« Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de 1’article 82
du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes »*> que
I’évaluation des parts de marché des différentes entreprises présentes sur le méme marché
constitue le point de départ de I’analyse du pouvoir de marché aux fins d’établir un abus de
position dominante. Ceci est également vrai pour l’analyse en matiére d’ententes
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anticoncurrentielles®'® et pour celle en matiére de contrdle des concentrations®".

400. Dans ce document, la gardienne de la concurrence s’engage en plus a ne pas conclure a
I’existence d’une position dominante sur la seule base de la part de marché, « sans examiner
tous les facteurs qui peuvent suffire a brider le comportement de I’entreprise » . Cet
engagement est cohérent avec les dispositions contenues au point 10 de la Communication de
la Commission européenne de 1997 selon lesquelles la position dominante sur un marché
pertinent est caractérisée « [...] lorsqu'une entreprise ou un groupe d'entreprises assure une
part importante de l'offre sur un marché déterminé, a condition que les autres facteurs
analysés au cours de I'évaluation (tels que les barrieres d'entrée, la capacité de réaction des
clients, etc.) aillent dans le méme sens ». Le critére des parts de marché est, par conséquent,

important (a) mais il ne suffit pas a lui seul pour établir la position dominante (b).

a) L’importance du critére des parts de marché

>4 CJCE, 13 février 1979, Hoffmann-La Roche/Commission, 85/76, Rec. p. 461, points 39-41; CJCE, 3 juillet
1991, AKZO Chemie BV ¢/ Commission, aff. C-62/86, Rec. 1991. p. I-3359, point 60; TPICE, 12 décembre
1991, Hilti ¢/ Commission, aff. T-30/89, Rec. p. 11-1439, points 90-92; TPICE, 30 janv. 2007, France Télécom
SA ¢/ Commission, aff. T-340/03, Rec. 2007, II, p. 107, point 100.

*15 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précité, point 13.

*1% L.a Commission précise au point 16 de ses Lignes directrices relatives a I'application de 1'article 81 du traité
CE aux accords de transfert de technologie (J.O.U.E, n° C 101, 27 avr. 2004, p. 2 — 42) que « Pour analyser les
restrictions de la concurrence par effet, il convient normalement de définir le marché en cause et d'examiner et
apprécier, entre autres, la nature des produits et des technologies concernés, la position des parties sur le
marché, la position des concurrents sur le marché, la position des acheteurs sur le marché, la présence de
concurrents potentiels et I'importance des barriéres a l'entrée ».

57 En droit interne, en vertu de Iarticle L. 430-6 du Code de commerce tel que modifié par la loi n°2008-776 du
4 aofit 2008 de modernisation de 1’économie (loi LME) « Lorsqu'une opération de concentration fait l'objet, en
application du dernier alinéa du III de l'article L. 430-5, d'un examen approfondi, I'Autorité de la concurrence
examine si elle est de nature a porter atteinte d la concurrence, notamment par création ou renforcement d'une
position dominante ou par création ou renforcement d'une puissance d'achat qui place les fournisseurs en
situation de dépendance économique. Elle apprécie si l'opération apporte au progrés économique une
contribution suffisante pour compenser les atteintes a la concurrence ». En droit communautaire, 1’article 2, § 2
du réglement n° 139/2004 dispose que doivent étre déclarées compatibles, les concentrations qui n'entravent pas
de maniere significative une concurrence effective dans le marché commun ou une partie substantielle de celui-
ci, notamment du fait de la création ou du renforcement d'une position dominante.

5 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op. cit., point 15.



401. Quelques breves remarques sur le contenu et sur le role du critére de part de marché dans
I’appréciation de la position d’une entreprise s’imposent (i) avant de voir que, dans le secteur

pharmaceutique, cette appréciation est nécessairement basée sur la dynamique du marché (ii).
1. Remarques générales sur le critére de part de marché

402. Comme nous I’avons mentionné, 1’évaluation des parts de marché constitue une premiere
indication utile sur la structure du marché et le poids des différentes entreprises présentes sur

ce marché®®,

403. En matiére d’abus de position dominante, une part de marché importante, c’est-a-dire
égale ou supérieure a 50 %, constitue selon la Commission européenne et les juges
communautaires « un indice hautement significatif de ’existence d’une position dominante »
°20 " a condition qu’elle soit détenue pendant une certaine durée. En revanche, il ressort de la
Communication de la Commission européenne relative aux orientations sur 1’application de
’article 82 CE aux pratiques d’éviction abusives®' que si la part de marché de I’entreprise
représente moins de 40 % du marché en cause, il est peu probable que I’entreprise occupe une
position dominante. La position dominante peut, toutefois, étre caractérisée méme en-dessous
de ce seuil de 40 % « dans lesquels les concurrents ne sont pas en mesure de brider
efficacement le comportement d’une entreprise en position dominante, notamment lorsqu’ils

sont confrontés a de fortes limitations de capacité »°*.

ii. Appréciation des parts de marché des entreprises
pharmaceutiques : examen de l’ampleur et de la rapidité
de baisse des parts aprés l’expiration du brevet

404. Dans le cadre d’une pratique abusive visant les médicaments génériques, les autorités de

concurrence doivent le plus souvent apprécier les parts de marché détenues par un laboratoire

% Voir, not. Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour
I’application de ’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op. cit.,
point 13.

520 Voir, CJCE, 13 févr. 1979, aff. 85/76, Hoffman-La Roche v Commission, Rec.1979, p. 461, point 41 : « la
détention de part de marché d’une grande ampleur est un indice hautement significatif de I’existence d’une
position dominante ». Dans le méme sens, voir, CJCE, 14 février 1978, United Brands Company et United
Brands Continentaal BV ¢/ Commission, aff. C-27/76, Rec. 1978, p. 207 : « un opérateur ne saurait détenir une
position dominant sur le marché d’un produit que s’il est parvenu a disposer d’une partie non négligeable de ce
marché » ainsi que CJCE, 3 juillet 1991, AKZO Chemie BV ¢/ Commission, aff. C-62/86, Rec. 1991. p. I-3359:
« des parts extrémement importantes constituent par elles-mémes, et sauf circonstances exceptionnelles, la
preuve de l'existence d'une position dominante. Tel est le cas d'une part de marché de 50 % comme celle
constatée en ' espéce » .

52! Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op.cit.

22 Idem, point 14. En revanche, la Commission précise que, pour le constat d’une entente anticoncurrentielle, le
degré de pouvoir de marché requis est logiquement « inférieur a celui qui est requis pour un constat de position
dominante en vertu de l'article 82 CE ».



innovant aprés I’expiration du brevet (ou du CCP**) qui protége son médicament. En général,
I’entrée au marché des concurrents-fabricants de génériques entraine une baisse importante et
relativement rapide des parts de marché détenues par I’ex-titulaire®**. Il ressort du Rapport
préliminaire de I’enquéte de la Commission européenne dans le secteur pharmaceutique que
la part de marché des producteurs de génériques en termes de volume est en moyenne de 30 %
a la fin de la premiére année apres 1’expiration du brevet et de 45% a la fin de la seconde

année®®,

405. Or, en pratique, en raison notamment des effets d’exclusion des pratiques mises en
ceuvre, la baisse des parts de marché de I’ex-titulaire n’est pas toujours suffisamment
importante ou suffisamment rapide. Ainsi, « le déclin d’une entreprise en termes de parts de
marché ne signifie pas toujours une perte de sa position des lors que le marché est peu

attractif pour les concurrents ou que les parts de marché des concurrents restent éclatées »

526

406. Dans sa décision n°® 01-D-23 du 10 mai 2001 relative aux pratiques de la société Abbott
sur le marché des produits anesthésiques, 1’autorité francaise gardienne de la concurrence
releve dans ce sens que « lorsque une entreprise en situation de monopole passe d une
situation dans laquelle, progressivement, la concurrence se fait sentir de facon de plus en
plus soutenue, le seul fait, pour elle, d’ajuster ses prix a ceux de la concurrence ne signifie
pas ipso facto qu’elle a perdu sa capacité de s’abstraire de la concurrence et sa position
dominante ; que si, en ajustant ses prix au niveau de la concurrence, elle conserve une part
substantielle du profit qu’elle réalisait antérieurement et parvient a conserver une part de
marché tres supérieure a celle de ses concurrents, cette société peut étre considérée comme
maintenant sa position dominante ». En ’espéce, le brevet d’exploitation de I’Isoflurane a
expiré en 1992. Malgré le constat d’une diminution des parts de marché de la société Abbott
sur ce marché suite a I’arrivée de nouveaux entrants, celle-ci détenait encore, en 1993, 98 %

des parts de marché, 81,7 % en 1994 et 70,3 % en 1995. Cela a permis au Conseil de la

53 Certificat complémentaire de protection (pour la définition, voir Glossaire).

> Cons. conc., Rapport d’activité 2006, Etudes thématiques, « Les barriéres a 1’entrée », p. 150 : « Le Conseil
accorde une attention particuliere a la dynamique des parts de marché, les conclusions pouvant étre différentes si
la part de marché de 1’opérateur en place est stable ou si elle décroit rapidement au cours du temps ».

% Comm. CE, Rapport préliminaire de 1’enquéte relative au secteur pharmaceutique, page 8, publié le 28 nov.
2008, disponible sur le site Internet

http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html; E.  Dieny, « Enquéte
sectorielle dans I’industrie pharmaceutique : impact sur les droits de propriété intellectuelle », Contrats, conc.

cons., janv. 2009, focus n° 1, p. 2-3 ; « The EC Pharmaceutical Sector Inquiry », GCP (the online magazine for
global competition policy), févr. 2009, n°2, disponible sur le site
http://www.globalcompetitionpolicy.org/?id=61&action=903.

526 Voir, M. Malaurie-Vignal, Droit de la concurrence interne et communautaire, Sirey, 4™ éd., 2008, p. 241, §
537.


http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html

concurrence de conclure qu’en 1993 et 1994, années de mise en oeuvre des pratiques
examinées, la société Abbott occupait une position dominante sur le marché francais de

I’Isoflurane.

407. Une analyse similaire a été effectuée par le Conseil de la concurrence a 1’occasion de sa
décision GlaxoSmithKline du 14 mars 2007. Pour établir la position dominante de 1’entreprise
GlaxoSmithKline sur le marché de 1’aciclovir injectable, le Conseil constate qu’elle a détenu
un quasi-monopole sur ce marché jusqu’en 2002 : « Jusqu’en septembre 1999, le laboratoire
Glaxo était en monopole sur ce marché, la molécule étant protégée par un brevet. En 2000,
un premier générique est apparu sur le marché hospitalier mais avec des quantités
relativement faibles, de I’ordre de 10 %. Selon les données communiquées par I’AFSSAPS,
les parts de marché du laboratoire Glaxo sur le marché de I’aciclovir injectable (Zovirax®
injectable et génériques), sont restées tres élevées : environ 90 % en 2000 et 80 % en 2001,
aussi bien en valeur qu’en volume. Il faut ajouter que la protection du médicament princeps
était revendiquée par le laboratoire Glaxo jusqu’en septembre 2002 et qu’aucun autre
générique que celui de Merck n’est entré sur le marché jusqu’a cette date. Conformément a
une jurisprudence constante, I’importance de telles parts de marché et la faiblesse de la
concurrence réelle ou potentielle permettent de retenir I’existence d’une position dominante,

du laboratoire Glaxo, au moins jusqu’en 2002 ».

408. Dans ces décisions le Conseil de la concurrence applique ainsi la méme approche que

celle utilisée par les juges communautaires et la Commission européenne.

409. Dans sa décision Astra Zeneca, la Commission applique elle aussi scrupuleusement la
jurisprudence de la Cour de justice des Communautés européennes. La Commission
européenne s’appuie notamment sur I’arrét Akzo®” selon lequel la durée dans le temps de la
détention d’une part de marché importante ainsi que la différence importante entre la part de
marché de la société en cause et celle de ses concurrents constituent des indices révélant
I’existence d’une position dominante. Ainsi, elle conclut que le fabricant du Losec® a détenu
une part importante de marché a comparer de celle de ses concurrents pendant toute la période

concernée entre 1993 et 2000.

410. Apres le constat de la détention de parts importantes par Astra Zeneca sur le marché des
inhibiteurs de la pompe a protons (IPP), la Commission complete son analyse par I’examen

d’autres facteurs®®.

527 Idem.

528 A noter que Astra Zeneca considére que 1’application du test d’évaluation des parts de marché en volume
(’opposé a I’évaluation en valeur) sur le marché de produits incluant aussi bien les IPP que les H2 bloquants
montre qu’elle ne se trouvait pas en position dominante pendant la période en cause (Voir § 505 de la décision



b) L'insuffisance du critére de part de marché : la prise en compte
d’autres facteurs

411. 11 est de jurisprudence constante que « 1’existence d’une position dominante résulte en

général de la réunion de plusieurs facteurs, qui, pris isolément, ne seraient pas nécessairement

déterminants » °%.

412. Pour la Commission européenne, la position dominante sur un marché pertinent est
caractérisée « [...] lorsqu'une entreprise ou un groupe d'entreprises assure une part importante
de 1'offre sur un marché déterminé, a condition que les autres facteurs analysés au cours de
I'évaluation (tels que les barriéeres d'entrée, la capacité de réaction des clients, etc.) aillent dans
le méme sens » ***. Comme on a mentionné, la gardienne de la concurrence s’est méme
engagée récemment « a ne pas conclure a I’existence d’une position dominante sur la seule
base de la part de marché, sans examiner 1’ensemble des facteurs susceptibles de contraindre
le comportement de 1’entreprise supposée dominante » **'. Dans ses « Orientations sur les
priorités retenues par la Commission pour ’application de I’article 82 du traité CE aux
pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », la Commission européenne
précise quels sont les autres facteurs susceptibles de contraindre le comportement de
I’entreprise supposée dominante. Il s’agit de la menace crédible d’une future expansion des
concurrents actuels ou de I’entrée de concurrents potentiels et des contraintes susceptibles de
résulter pour I’entreprise dont la position est examinée, de la puissance de négociation des

clients de I’entreprise®®.

413. Le Conseil de la concurrence releve lui aussi dans I’étude thématique dédiée aux

4533

barriéres a I’entrée au marché>*’que 1’analyse des parts de marché est fréquemment complétée

534

par I’étude des barriéres a I’entrée> et des obstacles au développement des concurrents.

Astra Zeneca, précitée).

2 CJCE, 14 février 1978, United Brands Company et United Brands Continentaal BV ¢/ Commission, aff. C-
27/76, Rec. 1978, p. 207, point 66 ; voir ég. TPICE, 12 décembre 1991, Hilti ¢/ Commission, aff. T-30/89, Rec.
p. 1I-1439, point 90.

530 Communication de la Commission sur la définition du marché en cause aux fins du droit communautaire de la
concurrence, J.O.U.E, 9 déc. 1997, n° C 372, p. 5-13, point 10.

31 A.-L. Sibony, « Lignes directrices Art. 82 : La Commission européenne publie un guide de mise en ceuvre de
I’article 82 CE intégrant 1’analyse économique a la qualification d’abus de position
dominante », Concurrences, n° 1/2009 ; voir point 15 de la Communication Comm. CE, Orientations sur les
priorités retenues par la Commission pour 1’application de 1’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction
abusives des entreprises dominantes », op. cit.

532 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op. cit, point 12.

53 Cons.concurr., Rapport d’activité 2006, Etudes thématiques, « Les barriéres a I’entrée », p. 139 et s.

53 Sur cette notion, voir R. Preston McAfEE, H. M. Mialon, « Barriéres a I’entrée dans 1’analyse antitrust »,
RLC 2005, n°® 1, p. 155. Les auteurs soulignent les difficultés de définition et d’application de cette notion
économique par les juges américains dans le contentieux des pratiques anticoncurrentielles. Voir ég., B. Brun, A.
Toulemont-Dakoure, « Les barriéres a ’entrée en droit de la concurrence », Contrats, conc. cons., nov. 2003,
chronique 11, p. 7. Ces auteurs reviennent également sur les sources économiques de cette « notion complexe et



C’est notamment sur le critére relatif aux barriéres a I’entrée des génériques que les autorités
de concurrence ont jusqu’a présent focalisé leur analyse de la position occupée par

I’entreprise pharmaceutique.

414. Pour caractériser la puissance du fabricant d’un médicament princeps dont le brevet a

expiré>”, I’

autorité de concurrence doit apprécier non seulement les parts de marché qu’il
détient mais également les contraintes qui résultent de 1’entrée de concurrents potentiels
(producteurs de génériques). Il s’agit dans ce cas d’examiner la capacité des producteurs de
génériques concurrents a mettre sur le marché des produits concurrents, et substutuables, au

médicament princeps.

415. Concretement, 1’autorité de concurrence mesure la hauteur des barriéres a I’entrée des
génériques en appréciant d’une part, le risque associé a I’entrée au regard de la taille et des
ressources des producteurs de génériques, et d’autre part, la difficulté pour ces derniers de
pénétrer et de se développer sur le marché>*. Plus les barriéres sont hautes et 1’accés est
difficile, plus la capacité des concurrents d’exercer une pression concurrentielle sur

I’entreprise dominante est réduite et partant, plus le pouvoir de marché de celle-ci est fort.

416. Dans sa décision Astra Zeneca, la Commission européenne adopte ainsi une perspective
dynamique, centrée sur I’examen a la fois des parts de marché et des barriéres a 1’entrée au
marché des producteurs de génériques, principaux concurrents potentiels de Astra Zeneca. En
I’espece, aux fins de mesurer la hauteur des barrieres a 1’entrée, la Commission a pris en
compte les critéres suivants : les droits de propriété intellectuelle et les droits issus de la
réglementation pharmaceutique dont bénéficiait Astra Zeneca qui représentaient une barriére
a l’entrée et une limitation pour ses concurrents, les avantages relatifs a la période de

titularisation®® et son statut de premier entrant sur le marché>*®, le prix des médicaments, la

protéiforme ». Voir aussi, F. Jenny, « Les barriéres a 1’entrée : un concept qui se lézarde » ?, RLC 5/2005, p. 3 ;
B. Van Besien, Les barriéres a I’entrée et la concurrence potentielle dans le droit communautaire de la
concurrence, Thése, Paris I, 1998, Presses universitaires du Spetentrion, 2002.

5% Lorsque le médicament est encore protégé par un brevet, un auteur reléve que « La détention d’un droit de
propriété intellectuelle n’est pas synonyme de puissance de marché. La puissance de marché du laboratoire ne
devrait pas étre appréciée de facon statique et, a fortiori, en attribuant un réle trop important a sa part de
marché [...]. Ce n’est pas le fait qu’un laboratoire dispose le premier d’un monopole légal pour une certaine
durée qui importe pour caractériser sa puissance mais la capacité de ses concurrents a développer de nouveaux
produits qui supplanteront le médicament breveté ou lui feront une concurrence directe [...] il faudrait
davantage tenir compte de tout ceux susceptibles de placer un médicament concurrent dans un laps de temps a
définir, soit de ceux qui sont capables de créer d’autres médicaments vedette » (Em. Dieny, « Industrie
pharmaceutique et droit de la concurrence : entre présent et futur », Contrats, conc. consom., aoiit-sept. 2006, p.
9).

5% Cons. conc., Rapport d’activité 2006, Etudes thématiques, « Les barriéres a ’entrée », p. 139 et s.

59711 s’agit de la période 1égale pendant laquelle le titulaire d’un brevet bénéficie d’une exclusivité commerciale.

% Voir § 541 et suivants de la décision Comm. CE, Astra Zeneca, précitée. La Commission reléve ainsi qu’en
raison de la notoriété du Losec® et des habitudes de prescription des médecins, 1’entrée des inhibiteurs de
seconde génération concurrents (dont le premier était le lansoprazole) n’a pas eu d’impact significatif sur les
ventes du Losec® puisqu’elle ne I’a pas empéché a devenir le médicament le plus vendu au monde.



régulation des prix des médicaments, et d’autres facteurs comme la recherche et

développement, le besoin de ressources financiéres®”, le marketing.

417. Au plan national, le Conseil de la concurrence a lui aussi analysé 1’existence de

contraintes constituées par 1’entrée actuelle et/ou potentielle de génériques sur le marché>*.

418. A coté de I’examen des possibilités d’entrée ou d’expansion de concurrents actuels ou
potentiels, la Commission européenne souligne dans ses « Orientations sur les priorités
retenues par la Commission pour I’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques
d’éviction abusives des entreprises dominantes » qu’elle prend également en considération la
puissance de négociation des clients et les contraintes susceptibles d’en résulter pour

’entreprise dont la position est examinée®'.

419. Or, I’affaire Astra Zeneca montre que, dans le contexte des marchés de médicaments,
I’analyse de ce critere n’est pas a 1’abri de critiques tout comme d’ailleurs la prise en compte

du prix des médicaments alors méme que celui-ci est fortement régulé.
B. Les critiques

420. Deux séries de critiques étroitement liées aux spécificités du secteur des médicaments
peuvent étre formulées a 1’encontre de 1’analyse menée par les autorités de concurrence pour
établir la puissance économique d’un laboratoire pharmaceutique. Concrétement, nous
examinerons les critiques de 1’analyse menée par la Commission européenne dans I’affaire

Astra Zeneca.

a) Critique concernant la prise en compte du prix des médicaments

remboursables

421. Comme en matiere de délimitation des marchés pertinents, 1’établissement du pouvoir de

marché d’un laboratoire suscite des interrogations quant a la pertinence de la prise en compte

¥ La Commission prend en compte le fait qu’Astra Zeneca disposait de davantage de ressources & comparer de
ses concurrents dont 1’activité est fondée sur la recherche. En effet, 1’activité pharmaceutique fondée sur la
recherche est caractérisée par des cofits de recherche et développement et de marketing trés élevés.

¥ Voir Cons. conc., déc. n° 07-D-09 du 14 mars 2007 relative a des pratiques mises en oeuvre par le laboratoire
GlaxoSmithKline France, § 152 : « les parts de marché du laboratoire Glaxo sur le marché de I’aciclovir
injectable (Zovirax® injectable et génériques), sont restées trés élevées : environ 90 % en 2000 et 80 % en
2001, aussi bien en valeur qu’en volume. Il faut ajouter que la protection du médicament princeps était
revendiquée par le laboratoire Glaxo jusqu’en septembre 2002 et qu’aucun autre générique que celui de Merck
n’est entré sur le marché jusqu’a cette date. Conformément a une jurisprudence constante, I’importance de
telles parts de marché et la faiblesse de la concurrence réelle ou potentielle permettent de retenir I’existence
d’une position dominante, du laboratoire Glaxo, au moins jusqu’en 2002 ».

Voir aussi, Cons. conc., déc. n° 07-MC-06 du 11 décembre 2007 relative a une demande de mesures
conservatoires présentée par la société Arrow Génériques, § 86 : « Les chiffres présentés dans les tableaux ci-
dessus permettent de considérer, a ce stade de I’instruction, que Schering-Plough, compte tenu de ses parts de
marché et de la faible dynamique d’entrée des génériques, est en position dominante sur le marché de la
buprénorphine a haut dosage vendue en officine sur lequel les pratiques sont dénoncées ».

! Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op. cit, point 12.



du prix des médicaments remboursables. La problématique est dans les deux cas quasiment la

méme ce qui justifie qu’on ne la rappelle que trés brievement.

422. D’un coté, les laboratoires innovants affirment qu’« Un laboratoire pharmaceutique,

quelle que soit sa puissance, ne peut pas, dans une majorité des cas, étre libéré des contraintes

en matiére de prix, puisque ceux-ci sont fortement régulés par les Etats. Il ne peut pas en
. . . pe . . e ez sz 542 B

particulier modifier son tarif une fois celui-ci fixé par les autorités » >*“. Par conséquent, selon

les laboratoires, le prix d’un médicament ne constitue pas un indice révélateur de la puissance

de marché d’une entreprise pharmaceutique. C’est notamment ce que soutenait en sa défense

I’entreprise Astra Zeneca dans 1’affaire du Losec.

423. D’un autre coté, dans cette méme affaire, la Commission européenne a estimé le
contraire®®, Selon 1’autorité communautaire de la concurrence, les laboratoires qui présentent
aux autorités des produits réellement innovants, comme 1’est en l’espéce le Losec®,
obtiennent en principe des prix et des taux de remboursement supérieurs a ceux des produits
pré-existants et moins efficaces. La Commission a insisté tout particulierement sur le statut du
premier arrivant qui confére au laboratoire innovant un pouvoir de négociation vis-a-vis des
organismes nationaux acheteurs permettant généralement d’obtenir des prix plus élevés que
les entrants suivants. En 1’espece, les prix plus élevés du médicament Losec a comparer de
ceux des autres inhibiteurs constituaient la preuve du pouvoir d’Astra Zeneca de négocier et

de maintenir de tels prix.

b) Critique concernant la prise en compte insuffisante de la
puissance d’achat des organismes nationaux payeurs
424. Peut faire I’objet de critiques le fait de ne pas tenir suffisamment compte de la puissance
de négociation des acheteurs de médicaments (essentiellement des organismes d’assurance-
maladie). Or, cette puissance de négociation des acheteurs « peut, selon les médicaments et
les réglementations en vigueur, s’avérer particuliérement forte » ** ; elle I’est d’autant plus
dans le contexte actuel de maitrise des dépenses de médicaments. Cette puissance est ainsi
susceptible de limiter considérablement la marge de manceuvre des entreprises
pharmaceutiques sur le marché et partant, elle pourrait faire obstacle a la reconnaissance et a

I’exercice d’une position dominante par une telle entreprise.

2 E. Dieny, « Industrie pharmaceutique et droit de la concurrence : entre présent et futur », Contrats, conc.
consom., aoiit-sept. 2006, p. 9.

3 Voir § 544 et suivants de la décision Astra Zeneca, précitée.

4 E. Dieny, « Industrie pharmaceutique et droit de la concurrence : entre présent et futur », Contrats, conc.
consom., aoiit-sept. 2006, p. 9.



425. Dans I’espéce Astra Zeneca, la Commission a considéré cependant que le caractére
réellement innovant du Losec® réduirait fortement cette puissance de négociation des

acheteurs.

426. Toute appréciation dépend finalement du contexte particulier de 1’affaire en question
mais il est possible d’affirmer dores et déja que plus un médicament apporte un progres
thérapeutique, plus il est probable que le pouvoir de négociation des organismes d’assurance
maladie soit considéré comme peu ou non contraignant pour son producteur. Le risque

d’établir I’existence d’une position dominante est dans ce cas accru.

Paragraphe 2 - La typologie des pratiques abusives

déja sanctionnées

427. A I’heure ou les plaintes contre des pratiques abusives commises par les laboratoires
innovants se multiplient, il est important de dresser un bilan des pratiques qui ont déja donné

lieu a une condamnation pour abus de position dominante.

428. 1l s’avere cependant nécessaire d’apporter au préalable quelques précisions sur I’analyse
adoptée par les autorités de concurrence en vue de la qualification d’abus. En effet,
d’importants changements dans la méthode d’application de I’article 82 CE sont actuellement
sur le point d’étre mis en place par la Commission européenne. Ainsi, une nouvelle approche
centrée sur 1’effet concret de la pratique incriminée succédera a 1’approche, majoritairement
adoptée jusqu’a présent, qui est 1’approche par la forme de la pratique, dite approche par
catégorie ou per se”. L’approche axée sur les « effets » ** d’une pratique, préconisée en

matiére d’abus de position dominante®"’

dans un rapport du Economic Advisory Group for
Competition Policy (EAGCP)**® a été adoptée par la Commission européenne dans sa

communication relative aux « Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour

>3 En effet, un des inconvénients de 1’approche par catégorie est sa rigidité : « L’existence d’une présomption
d’abus automatique face a certaines pratiques commerciales d’une entreprise en position dominante débouche
nécessairement, d terme et au fur et a mesure des affaires sur la constitution d’une liste d’abus per se » (A.
Wachmann, « Les limites de I’approche actuelle en matiére d’abus de position dominante », in La réforme de
I’article 82 du traité CE, Atelier de la concurrence organisé par la DGCCRF du 19 octobre 2005, Concurrence
et Consommation n° 146, juill. 2006, p. 7).

5% Pour une analyse détaillée de 1’application de cette approche en droit de la concurrence communautaire, voir
C. Prieto, « La généralisation de I'analyse fondée sur les effets (ententes et abus de position dominante) », demi-
journée d’étude co-organisée par 1’Association francaise d’étude de la concurrence (AFEC) et la Cour de
cassation, « Actualité 2006 en droit de la concurrence », 8 février 2007, disponible sur le site Internet
http://www.courdecassation.fr/formation br 4/2007 2254/intervention mme prieto 9899.html

7 Une telle approche a été déja adoptée en matiére d’ententes anticoncurrentielles et de contrdle des
concentrations. Voir note supra.

5% Ce Rapport, rédigé par un groupe d’économistes rassemblés par L. H. Réller, le « Chief economist » de la
Commission, est disponible uniquement en version anglaise sur le site Internet

http://ec.europa.eu/comm/competition/publications/studies/eagcp_july_21_05.pdf.


http://www.courdecassation.fr/formation_br_4/2007_2254/intervention_mme_prieto_9899.html

I’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises

dominantes »°*®.

429. Comme on a mentionné, cette nouvelle approche succéde a 1’approche, plus rigide, par
catégorie qui consistait a sanctionner en soi (per se) des pratiques telles que la prédation du
moment ol elles sont adoptées par une entreprise dominante>’. La nouvelle approche, qui se
trouve au cceur de la réforme de I’article 82 CE>', « fait une plus grande place a un test
économique approfondi et recentre la poursuite de ces comportements sur I’effet actuel ou
potentiel d’éviction des concurrents, et donc sur [D’atteinte au consommateur final >**».
Comme I’explique un auteur, dans le cadre de cette approche, « les autorités de concurrence
doivent donc identifier correctement I’histoire microéconomique qui leur semble la plus
plausible et en particulier le marché que I’entreprise cherche a protéger : veut-elle étendre
son pouvoir de marché la ou elle n’est pas [plus] dominante? Par quel mécanisme un tel
résultat peut-il étre escompté? Existe-il des explications alternatives nourries par des faits

convaincants ? » >,

%9 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », J.O.U.E, C 45, 24 févr.
2009, p. 7-20. ; A.-L. Sibony, « Lignes directrices Art. 82 : La Commission européenne publie un guide de mise
en ceuvre de Darticle 82 CE intégrant 1’analyse économique a la qualification d’abus de position
dominante », Concurrences, n°1/2009 ; A.-S. Choné, « Premiers regards sur les orientations de la Commission
pour I’application de I’article 82 CE aux pratiques d’éviction », Europe, mars 2009, étude n°3, p. 4 -7 ; D.
Bosco, « Modernisation de ’abus de position dominante : la Commission publie sa communication tant
attendue », Contrats, conc., cons., févr. 2009, comm. n°50, p. 33-34 ; A. Komninos, I. Lianos, F. Rosati, P.
Choné, G. Oliver, F. Ninane, H. Bourgeois, N. McCarthy, J. Peyre, J. Killick, « The EU Commission’s guidance
on exclusionary abuses: A step forward or a missed opportunity? », Concurrences, N° 2-20009,
n°25847, www.concurrences.com; M. Chammas, « Concurrence : la nouvelle approche de la Commission
européenne dans la mise en ceuvre de I’article 82CE », JDE, mars 2009, n°157, p. 69 ; « Analyzing the Article
82 guidance paper », GCP (the online magazine for global competition policy), févr. 2009, n°1 , disponible sur le
site http://www.globalcompetitionpolicy.org/index.php?&id=1574&action=907; C. Montet, « Appliquer !’article
82 CE aux évictions abusives : la Commission donne ses orientations », RLC, avril-juin 2009, étude n°1381, p.
118-120. A noter que cette communication est le fruit de quatre années de réflexion puisque le « Discussion
paper » sur ce sujet a été publié en déc. 2005 (Document de réflexion sur 1’application des régles de concurrence
du traité CE relatives aux abus de position dominante d’exclusion (article 82) de la DG Concurrence de la
Commission européenne (« DG Competition discussion paper on the application of Article 82 of the Treaty to
exclusionary abuses. Public consultation »), déc. 2005, disponible sur le site

http://europa.eu.int/comm/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf).

%50 Sur les inconvénients de 1’approche par catégorie et les bénéfices de 1’approche par les effets, voir Cycle de
conférences de la Cour de cassation, « La baisse des prix : pratique concurrentielle ou anti-concurrentielle ? »,
27 mars 2006, A. Perrot, « Les pratiques de prix bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n°
8, p. 153-154, disponible également sur le site Internet de la Cour de cassation.

! Voir atelier de la concurrence organisé par la DGCCRF, sous la présidence de A. Wachsmann et P. Rey , « La
réforme de l'article 82 du traité CE », 19 octobre 2005, Concurrence et Consommation n° 146, juillet 2006, p. 4
et suivantes.

%32 Discours de Monsieur Bruno Lasserre, Président du Conseil de la concurrence, « La coopération entre les
autorités de concurrence en Europe et hors d’Europe », European American Chamber of Commerce (France) —
Groupe interparlementaire France-USA, Paris, 8 janvier 2007, disponible sur le site Internet http://www.conseil-
concurrence.fr/user/standard.php?id rub=219

53 Voir A. Perrot, « Les pratiques de prix bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n° 8, p.
153-154, spéc. p. 157.
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http://europa.eu.int/comm/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf
http://www.globalcompetitionpolicy.org/index.php?&id=1574&action=907
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430. En effet, I’introduction de cette approche plus souple devrait permettre aux autorités de
concurrence de mieux tenir compte des effets pro-concurrentiels d’une pratique®, si de tels
effets existent®™, comme c’est déja le cas en matiére d’ententes avec le mécanisme prévu a
Particle 81, §3 CE et en matiére de concentrations®. En somme, 1’idée est de permettre que
ces effets, bénéfiques pour la concurrence, profitent au final aux consommateurs. La
recherche de I’efficacité économique au profit des consommateurs, constitue ainsi le nouvel

objectif du droit de la concurrence, et de I’article 82 CE en particulier>’.

431. Ceci étant dit, dans sa communication relative aux « Orientations sur les priorités
retenues par la Commission pour I’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques
d’éviction abusives des entreprises dominantes »**, la Commission européenne consacre une
étape supplémentaire dans 1’analyse de la pratique permettant d’admettre des justifications
objectives des lors que cette pratique est objectivement nécessaire ou qu’elle produit des gains
d’efficacité substantiels qui 1’emportent sur les effets anticoncurrentiels produits sur les

consommateurs® **, Dans son arrét Microsoft™' ou 1’une des pratiques en cause était la vente

4 En droit américain, intégrer un bilan des effets pro et anticoncurrentiels dans la phase d’analyse d’une
pratique correspond a ce qu’on appelle « la regle de raison ».

555 Un auteur considére que « I’absence de justification est inhérente a la notion méme d’abus » (voir, L. Idot, La
Cour et le systeme des primes, note CJCE, 15 mars 2007, aff. C-95/04 P, British Airways, Europe, mai 2007, p.
19).

>3 Voir, Discours de Madame la Commissaire chargée de la concurrence, Neelie Kroes, « Preliminary Thoughts
on Policy Review of Article 82, 23 sept. 2005, SPEECH/05/537, disponible uniquement en anglais : « For
reasons of consistency, the analytical framework for reviewing efficiencies under Article 82 should not differ
much from those used under Article 81 and the Merger Regulation ».

7 Voir, A.-L. Sibony, La transformation du droit de la concurrence par le recours a 1’analyse économique, I.
Lianos, Concurrences N° 3-2007, p. 197-200 (présentation de I’ouvrage de 1. Lianos, La transformation du
droit de la concurrence par le recours a I’analyse économique, Bruylant et Ant. N. Sakkoulas, Bruxelles et
Athénes, 2007).

%8 Op. cit.

A noter que cette communication est le fruit de quatre années de réflexion puisque le « Discussion paper » sur ce
sujet a été publié en décembre 2005 (Document de réflexion sur 1’application des régles de concurrence du traité
CE relatives aux abus de position dominante d’exclusion (article 82) de la DG Concurrence de la Commission
européenne (« DG Competition discussion paper on the application of Article 82 of the Treaty to exclusionary
abuses. Public consultation »), décembre 2005, disponible sur le site

http://europa.eu.int/comm/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf).
59 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op.cit., point 28 et s.

%0 ’exception d’alignement sur les concurrents qui figurait au rang des justifications dans le Discussion paper
publié en décembre 2005 n’a pas été reprise dans la Communication de 2009.

! TPICE, 17 septembre 2007, aff. T-201/04, Microsoft Corp., Rec. 2007, 11, p. 3601, Contrats, conc., cons.,
nov. 2007, p. 30, note D. Bosco ; « Jugement Microsoft : vers une banalisation de la propriété intellectuelle dans
I’analyse d’abus de dominance ? », Contrats, conc. cons., oct. 2007, alerte, n° 47, p. 2, note M. Debroux ; L.
Idot, Premiéres vues sur 1’arrét Microsoft : comment mettre fin a une super dominance ?, Europe, oct. 2007,
alerte n° 58, p. 2 ; C. Prieto, La condamnation de Microsoft ou I’alternative européenne a 1’antitrust américain,
D. 2007, p. 2884 ; note Gaz. Pal., 9-10 janv. 2008, p. 17-18 ; « Microsoft : soft lex sed lex », Propr. ind., mars
2008, comm. n°® 25, p. 41- 44, note J. Schmidt-Szalewski ; Dossier spécial « Les Affaires Microsoft », RLC oct.-
déc. 2008, n° 1243 sq., p. 127-201, voir spéc. E. Treppoz, « Aux confins du droit de la concurrence et du droit de
la propriété intellectuelle : 1’affaire Microsoft », n® 1251, p. 163 et s. ; G. Coppo, « Article 82 CE et refus de
licence des droits de propriété intellectuelle : nouvelles perspectives apres 1’arrét Microsoft, RDUE, 4/2008, p.
783 ; C. Ahlborn, D. S. Evans, « The Microsoft judgment and its implications for competition policy towards
dominant firms in Europe », Antitrust Law Journal, 2009, Vol. 75, Issue 3, p. 887 ; M. Deschamps, F. Marty,
« Les politiques de concurrence sont-elles réductibles a de la théorie économique appliquée ? Réflexions autour


http://europa.eu.int/comm/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf

liée de logiciels par Microsoft, le TPICE avait déja validé 1’introduction de cette nouvelle
étape en consacrant expressément 1’absence de justification objective au comportement
reproché>® comme une condition autonome. En effet, comme 1’explique un auteur, « il était
déja question de « justifications objectives » dans les arréts de principe sur la vente liée.
Mais la notion n’y était pas présentée comme une condition autonome ; il s’agissait plutot de
permettre a ’entreprise dominante de démontrer que la vente liée était justifiée par la nature
du produit ou les usages commerciaux du secteur au sens que I’article 82 CE sous d) donne a

ces notions (V. TPICE, 12 déc. 1991, aff. T-30/89, Hilti, point 96 ; TPICE, 6 oct. 1994, aff. T-
83/91, Tetra Pak, point 136 et s.) ».

432. L’admission de justifications objectives entraine des conséquences sur le terrain de la
charge de la preuve : alors que la preuve d’une violation de I’article 82 CE incombe a
lautorité de concurrence®®, la démonstration des « justifications objectives » pése sur

I’entreprise dominante®® %,

Cette répartition avait été déja wvalidée par les juges
communautaires a 1’occasion de ’arrét Microsoft: «si la charge de la preuve quant a
’existence des circonstances constitutives d’une violation de I’article 82 CE repose sur la
Commission, c’est toutefois a I’entreprise dominante concernée, et non a la Commission,
qu’il incombe, le cas échéant, et avant la fin de la procédure administrative, de faire valoir
une éventuelle justification objective et d’avancer, a cet égard, des arguments et des éléments
de preuve. Il appartient ensuite a la Commission, si elle entend conclure a I’existence d’un
abus de position dominante, de démontrer que les arguments et les éléments de preuve

invoqués par ladite entreprise ne sauraient prévaloir et, partant, que la justification

présentée ne saurait étre accueillie »>*.

de I’affaire Microsoft », Rev. de recherche prospective - Droit prospectif 2008, Cah. de méthodologie juridique
n°® 22, P.U.AM,, p. 2571.

%62 Voir points 869 et 1091 de 1’arrét TPICE Microsoft, aff. T-201/04, précité.

%63 Voir, article 2 du Réglement (CE) n° 1/2003 du Conseil du 16 décembre 2002 relatif a la mise en ceuvre des
regles de concurrence prévues aux articles 81 et 82 du traité (J.O.U.E. n° L 001, 4 janv. 2003, p.1- 25) : « Dans
toutes les procédures nationales et communautaires d'application des articles 81 et 82 du traité, la charge de la
preuve d'une violation de I'article 81, paragraphe 1, ou de [l'article 82 du traité incombe a la partie ou a
I'autorité qui l'allegue. En revanche, il incombe a l'entreprise ou a l'association d'entreprises qui invoque le
bénéfice des dispositions de l'article 81, paragraphe 3, du traité d'apporter la preuve que les conditions de ce
paragraphe sont remplies ».

% Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée, points 28 et 31.

%65 A noter que dans le domaine des ententes, la réunion des conditions de 1’exemption prévue par I’article 81 § 3
CE doit elle aussi étre prouvée par I’entreprise qui souhaite en bénéficier (voir supra, art. 2 du Reglement (CE)
n°® 1/2003 précité).

% Voir § 1144 de I’arrét TPICE Microsoft, aff. T-201/04, précité.



433. 1l semble dores et déja possible d’affirmer que les pratiques visant clairement a exclure
ou a retarder I’entrée au marché des fabricants de génériques ne pourraient pas étre justifiées

objectivement ou du moins ne pourraient I’étre qu’a titre tres exceptionnel.

434. Apres ces précisions, il convient d’examiner les pratiques émanant des laboratoires
innovants qui ont déja été sanctionnées au titre de 1’abus de position dominante. On constate
que toutes ces pratiques ont des effets d’exclusion vis-a-vis des concurrents fabriquant des
génériques. Par référence a la distinction entre les pratiques d’éviction fondées sur les prix et
les autres pratiques d’éviction adoptée par la Commission européenne dans sa communication
relative aux « Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes »*%,
nous examinerons d’une part les pratiques tarifaires et d’autre part, les pratiques non
tarifaires, dont reléve notamment 1’obtention et I'usage abusifs de droits de propriété

intellectuelle.
A. Les pratiques tarifaires

435. En France, les pratiques portant sur le prix des médicaments sont généralement mises en
ceuvre sur le marché hospitalier. Sur ce marché, a la différence du marché des médicaments
remboursables vendus en ville®® dont les prix sont strictement réglementés®®, les prix sont
librement fixés en fonction du jeu de I’offre et de la demande et ce, depuis 1987. A 1’hopital,
les approvisionnements se font en principe par le moyen d’appels d’offres, régis par les
dispositions du Code des Marchés Publics, pour lesquels le niveau des prix est décisif pour

pouvoir I’emporter*”.

436. Ainsi, les quatre décisions dans lesquelles ont été sanctionnées des pratiques tarifaires,
parce qu’elles étaient adoptées par des laboratoires en position dominante et parce qu’elles

avaient des effets d’éviction sur les concurrents producteurs de médicaments génériques,

%7 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », J.O.U.E, 24 févr. 2009,
C 45, 24 févr. 2009, p. 7-20.

%8 C’est-a-dire dans les pharmacies d’officine.

%9 1article L5123-1, al. 1 et 2 du Code de la santé publique dispose que « Les médicaments et produits
mentionnés a l'article L. 5121-8 ne peuvent étre vendus da un prix supérieur a celui qui résulte de la
réglementation des prix. Les autres médicaments et produits dont la vente est réservée aux pharmaciens ne
peuvent étre vendus a un prix supérieur a celui qui résulte du tarif pharmaceutique national. Ce tarif est fixé par
arrété des ministres chargés de l'économie et des finances, de la santé et de la sécurité sociale ».

70 En s’appuyant sur le rapport annuel de 2002 de la Cour des Comptes selon lequel « la mise en concurrence
pour les achats de médicaments par les hépitaux demeure, en pratique, assez limitée, avec une majorité de
marchés en monopole, qui permettent aux fournisseurs d’imposer leurs prix », le Conseil de la concurrence
constate a 1’occasion de sa décision n°® 07-D-09 que « Bien qu'il soit possible aux hbpitaux de lancer des appels
d’offres pour s’approvisionner en médicaments, la plupart des spécialités pharmaceutiques achetées font I’objet
d’un marché négocié sans mise en concurrence » (Cons. conc., déc. n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en
ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline France, 14 mars 2007, point 4 ).



concernent toutes des médicaments vendus a 1’hopital. Cependant, ces décisions illustrent la
diversité des pratiques tarifaires abusives, cette diversité impliquant une analyse adaptée aux
spécificités de chaque pratique.

437. Nous commencerons notre examen par la pratique de prix prédateurs condamnée
récemment par le Conseil de la concurrence dans sa décision n°® 07-D-09 relative a des
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pratiques mises en ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline France °”'. Seront ensuite

examinées d’une part, les remises de couplage a travers deux arréts rendus par la chambre
commerciale de la Cour de cassation en date du 15 juin 1999°”* et du 28 juin 2005°7
concernant respectivement les laboratoires Lilly France et Sandoz (devenu Novartis) et
d’autre part, les remises de fidélité et les rabais quantitatifs a travers notamment de la décision
n° 2001-D-23 du Conseil de la concurrence relative aux pratiques de la société Abbott sur le

marché des produits anesthésiques’*.
a) La pratique de prix prédateurs

438. Parmi les stratégies adoptées par les fabricants de princeps lorsqu’ils sont confrontés a la
concurrence de nouveaux entrants tels que les producteurs de médicaments génériques figure
celle des prix prédateurs. Selon la définition fournie par le Conseil de la concurrence dans sa

décision GlaxoSmithKline dans laquelle étaient en cause des pratiques de prix bas sur les

! Cons. conc., déc. n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline
France, 14 mars 2007 ; BOCCRF, 24 déc. 2007, p. 1056 et s.; « Sanction d’une stratégie visant a retarder
I’apparition de médicaments génériques a 1’hdpital », n® 133, Contrats, conc. cons., mai 2007, p. 29-30, note G.
Decocq ; RDC 2007- 2, p. 776 et s., obs. C. Prieto ; Concurrences n° 2-2007, p. 110, obs. A. Wachsmann et L.
Flochel ; A.-L. Sibony, « Retour sur la méthode de qualification des prix prédateurs », RLC juill.-sept. 2007, n°
817, p. 17- 25. Cette décision a été infirmée en appel (CA Paris, 1°° ch. H, 8 avr. 2008, Laboratoires
GlaxoSmithKline ; Contrats, conc. cons., juin 2008, p. 44-45, note D. Bosco ; C. Prieto, « La Cour d’appel de
Paris réforme la décision condamnant Glaxo pour une pratique de prix prédateurs évingant les fabricants de
médicaments  génériques du marché des hdpitaux », Concurrences 2/2008, p. 118-120;
L. Schulz, P. Perennes, The Paris Court of Appeal rebuts the decision of the competition council regarding
practices in the market of distribution of pharmaceutical products (GlaxoSmithKline), 8 avr. 2008, e-
Competitions, n°19877, www.concurrences.com); Gaz. Pal., Gazette de droit de la concurrence, 21-23 déc.
2008, p. 27 ; RDSS n°4/ 2008, p. 785 -788, obs. C. Mascret ; B. Duloum, « Rejet de 1’abus de position dominante
par prix prédateurs a I’encontre du laboratoire Glaxo », JCP éd. G, n°® 51-52, 17 déc. 2008, II, 10209, p. 38).

La Cour de cassation a rejeté le pourvoi (Cass. com., 17 mars 2009, n°08-14503, a paraitre au Bulletin civil ; D.
2009, n°13, p. 867-868, obs. E. Chevrier ; A. Wachsmann, B. Thomas, « Prix prédateurs : La Cour de cassation
approuve 1’analyse de la Cour d’appel de Paris concernant 1’absence de prix prédateurs (GlaxoSmithkline
France) », Concurrences, N° 2-2009, n°26027, p. 117-118; RLDA, mai 2009, n°2304, p. 41-45, note V.
Lefebvre-Dutilleul, P. Mottier, O. Ramos Garcia).

372 Cass. com, 15 juin 1999, Bull. civ. IV, n° 128, BOCCRF 27 juillet 1999 ; D. 1999, IR 190 ; Contrats, conc.
cons. déc. 1999, p. 16-18, n°180, obs. Poillot- Peruzzetto. Cet arrét rejette le pourvoi formé contre la décision de
la Cour d’appel de Paris du 6 mai 1997 (BOCCRF, 11 juin 1997, p. 404), confirmant la décision du Conseil de la
concurrence n° 96-D-12 du 5 mars 1996 (BOCCRF du 17 juin 1996).

573 Cass. com, 28 juin 2005, n° 04-13910, Sté Novartis Pharma ¢/ Ministre de I'Economie et des Finances, Bull.
2005, 1V, n° 137, p. 145 ; C. Prieto, « Ventes liées : Techniques imbriquées pour rendre acceptables des prix
élevés ou pour évincer des concurrents ? (Novartis) », Concurrences, n° 4/2005, p. 79-82. Cet arrét rejette le
pourvoi formé contre la décision de la Cour d’appel de Paris du 30 mars 2004 (BOCCRF du 15 juin 2004),
confirmant la décision du Conseil de la concurrence n° 03-D-35, 24 juillet 2003 (BOCCRF n° 12 du 8 octobre
2003).

4 Cons. conc., déc. n® 2001-D-23,10 mai 2001, relative aux pratiques de la société Abbott sur le marché des
produits anesthésiques.
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marchés de médicaments princeps et génériques®” : « la prédation peut étre définie comme la
pratique par laquelle une entreprise en position dominante fixe ses prix a un niveau tel
qu’elle subit des pertes ou renonce a des profits a court terme dans le but d’évincer ou de
discipliner un ou plusieurs concurrents, ou encore de rendre plus difficile I’entrée de futurs
compétiteurs sur le marché afin ultérieurement de remonter ses prix pour récupérer ses
pertes » °’®, Cette définition est identique a celle donnée par la Commission européenne dans
sa Communication relative aux « Orientations sur les priorités retenues par la Commission
pour [’application de [’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des

entreprises dominantes »*”,

439. Cette pratique est a distinguer d’« [...] une simple politique unilatérale de prix bas ou
d’une situation « de guerre des prix » qui traduisent simplement un fonctionnement du marché
favorable aux consommateurs » >, Contrairement aux pratiques de prix bas licites, les prix
prédateurs sont susceptibles a moyen et a long terme de perturber le fonctionnement du

marché au préjudice des consommateurs.

440. Avant d’examiner les difficultés que pose I’évaluation des critéres de cette pratique
anticoncurrentielle dans le secteur pharmaceutique, nous verrons que ce type de
comportement ne peut prospérer que sur les marchés de médicaments ou les prix sont libres.

i. Les marchés concernés par cette pratique : les marchés des

médicaments vendus a 1l’hépital

> Cons. concurr., déc. n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline
France, 14 mars 2007; G. Decocq, « Sanction d’une stratégie visant a retarder 1’apparition de médicaments
génériques a I’hopital », Contrats, conc. cons., mai 2007, n° 133, p. 29-30 ; C. Prieto, « Les contrats aux effets
prédateurs sur les concurrents », RDC, 1 juill. 2007 n° 3, p. 776 et s.; Concurrences n° 2-2007, p. 110, note L.
Flochel, A. Wachsmann ; A.-L. Sibony, « Retour sur la méthode de qualification des prix prédateurs », RLC
juill.-sept. 2007, n° 817, p. 17- 25. A Dorigine de I’affaire GlaxoSmithKline se trouve la pratique par ce
laboratoire innovant de prix trés bas a 1’occasion d’appels d’offres passés par des hopitaux ou des groupements
d’achat en 1999 et 2000. Ces pratiques coincidaient avec 1’expiration des brevets et autres droits protégeant ses
médicaments Zinnat, un antibiotique, appartenant a la classe des médicaments anti-infectieux, dont la forme
injectable était utilisée pour prévenir le risque d’infection aprés une intervention chirurgicale, et Zovirax,
médicament phare du laboratoire Glaxo, également un anti-infectieux, utilisé a 1’hopital. Suite a ces pratiques, le
producteur de génériques Flavelab qui commercialisait un générique correspondant au Zinnat injectable a été
éliminé du marché et mis en liquidation judiciaire. Aprés la sortie de ce concurrent, le laboratoire
GlaxoSmithKline a augmenté sensiblement les prix de ce médicament.

% Voir § 164, Cons. conc., décision n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en ceuvre par le laboratoire
GlaxoSmithKline France, 14 mars 2007, précitée.

577 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
P’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée, point 63 :
« Une entreprise dominante adopte un comportement prédateur en supportant des pertes ou en renongant a des
bénéfices a court terme, et ce délibérément ( ci-apreés «sacrifice»), de fagon a évincer ou a pouvoir évincer un ou
plusieurs de ses concurrents réels ou potentiels en vue de renforcer ou de maintenir son pouvoir de marché,
portant de ce fait préjudice aux consommateurs ».

8 Voir § 165, Cons. conc., déc. n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en ceuvre par le laboratoire
GlaxoSmithKline France, 14 mars 2007, op. cit.



441. En France, comme le montre la décision n°® 07-D-09 relative a des pratiques mises en
ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline France *’°, mais aussi, par exemple, au Royaume-
Uni*®, le marché de prédilection de cette pratique est celui des médicaments vendus a
1’hopital dont les prix sont librement fixés en fonction du jeu de 1’offre et de la demande. Une
baisse de prix d’un médicament destiné a un usage hospitalier résulte souvent de ce jeu de la
concurrence et en tant que telle elle est bénéfique mais, il est des cas, comme I’illustre
I’affaire GlaxoSmithKline France, ou une baisse de prix importante pourrait s’expliquer par la
volonté d’éliminer ou d’empécher I’entrée sur le marché des concurrents fabriquant des
génériques. En dehors du marché hospitalier, une pratique de prix prédateurs pourrait étre
mise en ceuvre afin d’évincer les producteurs de génériques également sur le marché des

médicaments non remboursables en raison de la liberté de fixation de leurs prix.

442. En revanche, a priori, une baisse tarifaire ne pourra étre pratiquée sur le marché des
médicaments commercialisés en ville car leurs prix sont réglementés. Cependant,
exceptionnellement, lorsqu’un tarif forfaitaire de responsabilité est mis en place®', une
entreprise pharmaceutique peut aligner le prix de son médicament remboursable devenu
« généricable » sur le prix du générique le moins cher. Ainsi, si le patient choisit le princeps,
il sera remboursé sans qu’il reste un surplus a sa charge. Dans ce cas spécifique, la
qualification de prédation, voire de prix abusivement bas au sens de ’article L. 420-5 du Code
de commerce®® parait impossible au regard de deux éléments. D’abord, 1’objectif du
laboratoire innovant qui pratique I’alignement ne consiste pas a éliminer les producteurs de
génériques concurrents du marché mais a minimiser ses pertes consécutives a 1’instauration

du tarif forfaitaire de responsabilité. Ensuite, étant donné que ce tarif devrait étre par

3% Cons. concurr., déc. n° 07-D-09, op. cit.

% Pour une condamnation pour prix prédateurs pratiqués a 1’occasion d’appels d’offres sur le marché des
médicaments vendus a I’hopital, voir décision du Directeur général de 1’Office of Fair Trading, 30 mars 2001, n°
CA98/2/2001, confirmée par Competition Appeal Tribunal, n°® 1001/1/1/01, 15 janv. 2002, Napp Pharmaceutical
Holding Ltd vs Director General of Fair Trading, décision d’appel disponible sur le site

http://www.catribunal.org.uk/files/JdgNapp150102.pdf . En I’espéece, 1’entreprise Napp Pharmaceutical détenant
une part de marché de plus de 95% d’un médicament a base de morphine a fixé son prix a un niveau inférieur a
ses colits variables pour les hopitaux par le biais de remises substantielles, afin d’exclure la concurrence, et a un
niveau nettement supérieur et abusif pour les patients non hospitalisés. Le laboratoire s’est vu infliger une
amende de £3.2 million qui a été revue en baisse par la Cour d’appel (amende finale : £2.2 million).

%81 Ce tarif consiste a rembourser un médicament par rapport au prix du médicament générique le moins cher
d’un groupe générique du Répertoire des génériques. Ce tarif constitue un instrument de régulation des dépenses
de santé.

82 Larticle L. 420-5, alinéa ler, du Code de commerce (Ord. no 86-1243, ler déc. 1986, art. 10-1, al. ler
ancien) ne prohibe que les offres ou pratiques de prix ayant « pour objet ou pouvant avoir pour effet d'éliminer
d'un marché ou d'empécher d'accéder a un marché une entreprise ou l'un de ses produits ». Pour 1’application de
I’interdiction contenue dans cet article, la position de 1’auteur de la pratique sur le marché importe peu (c’est
d’ailleurs la principale différence avec les articles L. 420-2 du Code de commerce et 82 CE qui eux, requiérent
pour leur application 1’existence d’une position dominante). Sur la notion de consommateur visé par L. 420-5 du
Code de commerce, voir Cons. conc., déc. n° 08-D-01, 18 janv. 2008 relative a une saisine présentée par la
société Segard ; Contrats, conc. cons., mars 2008, comm. n° 85, note D. Bosco, p. 32-33.
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hypothése supérieur au cofit de production du médicament®, la baisse de prix ne pourra étre

qualifiée de prix abusivement bas ou de prix prédateurs.

443. Apres ces précisions, il convient d’examiner les criteres de cette pratique
anticoncurrentielle et plus particulierement, les difficultés que leur évaluation pose dans le

secteur pharmaceutique.

1i. Les difficultés dans la mise en oeuvre des criteres de la
prédation dans le secteur pharmaceutique

444. Avant de parler des points qui posent ou peuvent poser des difficultés lors de

I’évaluation d’une pratique de prix bas adoptée par un laboratoire pharmaceutique, il

convient de rappeler les critéres de la prédation.

445. Pour établir la prédation, les autorités doivent au préalable constater la détention par le
laboratoire d’une position dominante sur le marché en cause®® ou sur un marché connexe.
Cette condition préalable et les difficultés d’évaluation qu’elle suscite ne seront pas
examinées ici puisqu’elles ont déja fait I’objet d’un examen. Nous concentrerons notre
analyse sur les deux éléments caractéristiques de toute prédation : I’existence d’un sacrifice
financier volontairement consenti par I’entreprise qui décide de subir des pertes a court terme
(élément matériel) et I’intention d’évincer ou de discipliner des concurrents ou encore
d’empécher leur entrée sur le marché (élément intentionnel) afin de pouvoir récupérer a plus

long terme les pertes ou les moindres profits subis® **

. L’examen d’une pratique de
prédation supposée comporte également un troisieme élément, celui de 1’éventuelle
justification de cette pratique par des gains d’efficacité comme 1’affirme la Commission
européenne dans sa Communication relative aux « Orientations sur les priorités retenues par
la Commission pour I’application de [I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction

abusives des entreprises dominantes » **’. Seulement, comme le précise la Commission, « En

général, il est peu probable qu'un comportement prédateur engendre des gains d'efficacité »

% Encore faut-il pouvoir clairement déterminer ce cofit, sur les difficultés de détermination des cofits des
médicaments, voir infra.

%% Un auteur considére pourtant qu’ « il y a un certain paradoxe a exiger que le prédateur soit en position
domianante, celle-ci apparaissant davantage comme le résultat escompté de la prédation que comme une
condition préalable » (A.-L. Sibony, « Retour sur la méthode de qualification des prix prédateurs », RLC juill.-
sept. 2007, n°® 817, p. 17- 25, spéc. p. 18).

%% Voir note sous Cons. conc., déc. n° 07-D-39 du 23 novembre 2007, précité, RLC 2008/14, n° 974, note V.
Sélinsky.

%% Pour une analyse a la fois juridique et économique des éléments constitutifs de la prédation, voir I’excellent
article de A.-L. Sibony, « Retour sur la méthode de qualification des prix prédateurs », RLC 2007/12, n°® 817, p.
20 ets.

%7 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée.



% En raison de son efficacité limitée, nous n’examinerons pas davantage cet argument de

défense®®.

446. Afin de prouver I’existence du premier critére, qui est le sacrifice, les autorités de
concurrence peuvent mettre en oeuvre un test de colit. L’examen de ce test montre que la

détermination des cofits pour 1’application de ce test n’est pas toujours aisée.
447. La preuve de I’éviction anticoncurrentielle pose elle aussi des difficultés.

Les difficultés liées a la détermination des colts dans le secteur
des médicaments

448. Dans sa décision GlaxoSmithKline, ou était en cause la pratique de prix tres bas par le
laboratoire du méme nom a 1’occasion d’appels d’offres concernant le médicament Zinnat
injectable (céfuroxime sodique), pratique qui a été suivie de la sortie d’un concurrent-
producteur d’un générique de ce médicament et par la suite, de 1’augmentation sensible des
prix du Zinnat injectable par le laboratoire innovant, le Conseil de la concurrence décrit avec
pédagogie la méthode d’analyse de la prédation®® et précise que la premiére étape consiste
dans I’application d’un test de cofit. Il s’agit de comparer les prix pratiqués par |’entreprise

pendant la période suspectée aux cofits supportés par cette derniére pour se fournir le produit.

449. Pour comprendre les difficultés que 1’application du test de cofit suscite sur les marchés

de médicaments, il convient d’apporter quelques précisions sur ce test.

450. La doctrine économique propose en fonction de la nature de I’activité examinée

différents tests de cofits: coiit variable moyen *', qui a largement influencé les décisions

%% Jdem, point 74.

%% Comme nous I’avons vu, dans la Communication de la Commission européenne relative aux orientations sur
les priorités pour 1’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction, 1’argument de défense liée a
la nécessité d’aligner ses prix sur ceux des concurrents ne figure plus au rang des justifications. Cette position est
cohérente avec celle adoptée par les juges communautaires notamment dans 1’arrét France Telecom SA (TPICE,
30 janv. 2007, aff. T-340/03, France Telecom SA, anciennement Wanadoo Interactive SA c. Commission, point
187) et laquelle revenait en pratique « a refuser le « droit a I’alignement » comme argument de défense » (Gaz.
Pal. (Gazette de droit de la concurrence), 4-5 avril 2007, sect. Jurisprud. communautaire, p. 19-21, note sous
TPICE, 30 janv. 2007, aff. T-340/03, op.cit). Le Conseil de la concurrence se montre lui aussi trés prudent en
admettant toutefois que « dans certains cas, l'entreprise peut se prévaloir d’une "obligation d'alignement" sur
les prix du ou des concurrents, en expliquant que la baisse des prix pratiquée est la seule réponse possible pour
minimiser des pertes qui pourraient étre plus importantes en I’absence d’un tel alignement. Il faut néanmoins
noter qu’un tel comportement doit étre proportionné a I’objectif poursuivi pour étre crédible et que la
jurisprudence considere que I’argument de ’alignement n’est, en principe, pas recevable pour une entreprise en
position dominante » (Cons. concurr., déc. n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en ceuvre par le laboratoire
GlaxoSmithKline France, 14 mars 2007, précité, § 179).

11 faut noter que cet argument était de toute facon inopérant pour justifier une pratique de prix bas sur les
marchés de médicaments en raison de I’impossibilité de connaitre les prix soumis par les concurrents lors d’un
appel d’offres avant de fixer ses propres prix.

% Points 164 — 189, déc. n° 07-D-09, précitée.

1 P, Areeda, D. Turner (1975), « Predatory pricing and Related Practices under Section 2 of the Sherman Act »,
Harvard Law Review, vol. 88, n° 4.



593 et cofit

contemporaines prises par les juridictions américaines®? cofit total moyen
incrémental®. 1l faut noter que dans sa Communication relative aux « Orientations sur les
priorités retenues par la Commission pour I’application de I’article 82 du traité CE aux
pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes » **, la Commission européenne
prévoit d’utiliser le cofit évitable moyen qui correspond le plus souvent au cofit variable
moyen ainsi que le colit marginal moyen a long terme qui est la moyenne de tous les cofits

(variables et fixes) qu’une entreprise supporte pour fabriquer un produit déterminé>®°.

451. Sur la base de ces cofits, la jurisprudence communautaire sur laquelle s’appuie également
la Commission européenne dans sa Communication sur les priorités pour I’application de
’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes®”’, a fixé

deux seuils de cotit dans I’arrét Akzo.

452. Dans le cas ou le prix pratiqué ne couvre pas le colit moyen variable c’est-a-dire la
moyenne des cofits qui varient en fonction des quantités produites, 1’intention de I’entreprise
de subir des pertes dans 1’objectif d’évincer ses concurrents sera présumée>®, Il s’agira

¥ que D’entreprise pourrait tenter de combattre

néanmoins d’une présomption réfragable
comme nous le verrons un peu plus loin par une explication fondée sur la rationalité
économique de sa pratique de prix bas (lancement d’un produit nouveau, écoulement de

stocks périssables etc.).

453. En revanche, si le prix pratiqué est compris entre le cotit variable et le colit moyen total,
ce dernier étant le résultat de 1’addition des cofits variables et des cofits fixes®®, 1’autorité de
concurrence doit apporter la preuve que la pratique de prix bas fait partie d’une stratégie

visant a décourager ’entrée de concurrents potentiels et/ou a évincer des concurrents actuels.

%2 Concernant I’influence décisive de ’article de P. Areeda et D. Turner de 1975 et des autres analyses
économiques sur I’issue des litiges pour prédation examinées par 1’autorité de concurrence et les juridictions
américaines, voir A.Perrot, « Les pratiques de prix bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006,
n° 8, précité, p. 155.

5% Joskow P., Klevoric A. (1979), « A Framework for Analyzing Predatory Pricing Policy », Yale

Law Journal, 89, 213-270.

3% Bolton P., Broadley J., Riordan M. (2000), « Predatory Pricing : Strategic Theory and Legal

Policy », Georgetown Law Journal, 88, p. 2239-330.

%% Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée.

3% Jdem, point 26.

7 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée, point 64 et s.

*% Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée, point 64, in
fine : « L’application de prix inférieurs au cout évitable moyen sera donc généralement considérée par la
Commission comme un indice clair d'un sacrifice ».

% Voir point 177 et suivants de la décision n° 07-D-09, précitée.

5% [Les cofits fixes sont définis comme les charges qui restent constantes quelles que soient les quantités produites
par opposition aux cofits variables.



Cette preuve peut étre liée au caractéere méme de la pratique. « Une telle preuve peut ressortir
de documents, de notes ou encore d'éléments matériels démontrant de maniere claire une
telle intention prédatrice, qui peut étre corroborée par les caractéristiques de la pratique,
comme la restriction de la mise en oeuvre des prix prédateurs aux seuls clients susceptibles
de choisir un fournisseur concurrent, ou encore par l’existence de pratiques annexes qui sont
de nature a accentuer I’effet d’éviction, comme des ventes liées ou des remises de couplage
ou de fidélité ». La preuve de I’existence d’un plan d’éviction peut également étre apportée
par un faisceau d’indices tels que la durée de la pratique, I’absence d’une rationalité
économique, la possibilité de récupération des pertes subies par 1’entreprise dominante, la
faiblesse financiére de la victime visée etc. Dans tous les cas, ces indices doivent étre
« Sérieux et concordants » si I’on se référe a I’arrét rendu par le TPICE dans le litige opposant

I’entreprise Tetra Pak a la Commission européenne®’.

454. 11 s’agit la encore, d’une présomption simple que 1’entreprise peut renverser. Dans ce
cas, les preuves apportées par I’entreprise seront plus facilement admises que celles apportées

dans I’hypothése ot les prix sont inférieurs aux cofits variables®?.

455. Par ailleurs, ’application du test de colit décrit ci-dessus s’avere parfois complexe en
matiere de médicaments en raison des difficultés pour déterminer les colits a prendre en
compte. Dans le secteur des médicaments, la détermination des cofits pertinents pour la mise
en oeuvre du test du cotit et, a fortiori, pour 1’établissement de la prédation, peut susciter
principalement deux sortes de difficultés. L’une a trait au traitement par les autorités de
concurrence des prix de transfert intragroupe et 1’autre, qui ne s’est pas encoré présentée dans
la pratique, concerne la répartition des cofits de recherche et développement pour déterminer

les coits relatifs a un médicament.
Les prix de transfert intragroupe doivent-ils étre systématiquement assimilés a un
prix de pleine concurrence ?
456. La premiere difficulté est illustrée par la décision GlaxoSmithKline France précitée.
457. En I’espéce, la détermination du cofit a prendre en compte s’avere compliquée puisque le
Laboratoire Glaxo France ne fabrique pas lui-méme le Zinnat® injectable (céfuroxime

sodique) mais 1’achéte a une autre filiale du groupe Glaxo, Adechsa. La question s’est posée

de savoir s’il fallait prendre en compte les cofits d’achat supportés par Glaxo France ou les

1 TPICE, 6 octobre 1994, aff. T-83/91, Tetra Pak International SA ¢/ Commission, Rec.1994, II, p. 755.
892 point 183, Cons. conc. déc. n° 07-D-09, précitée.



colits au niveau du groupe Glaxo®®. En d’autres termes, il a fallu déterminer si Glaxo France
disposait ou non d’une autonomie commerciale vis-a-vis du groupe Glaxo. L’autorité de
concurrence constate I’autonomie commerciale de Glaxo France et conclut que le prix d’achat

payé a la société sceur correspond, en I’absence d’autres cotits, au cofit variable.

458. Ensuite, 1’autorité de concurrence releve que le prix pratiqué par GlaxoSmithKline de
facon sélective a 1’égard des hopitaux ou groupements d’achat ou il était en concurrence avec
les fabricants de génériques Flavelab et Panpharma® est inférieur au coiit d’achat du Zinnat®
injectable (ce dernier étant considéré comme le cofit variable). En application du test de cofit
de la jurisprudence Akzo, les prix pratiqués par GlaxoSmithKline étant inférieurs aux cofits
variables, 1’existence de 1’abus est présumée. Le Conseil de la concurrence en déduit que
GlaxoSmithKline a subi volontairement des pertes dans 1’objectif d’évincer ses concurrents

du marché.

459. L’entreprise défenderesse conteste cependant le cofit retenu a savoir le prix d’achat du
médicament a une société sceur. GSK considére que c’est un prix de cession entre filiales du
méme groupe international, qui ne refléte pas la réalité concurrentielle. Par conséquent, il
serait sans valeur économique, et ne devrait pas étre pris en considération pour établir le cofit

variable.

460. Pour mieux comprendre son point de vue, il faut savoir que le groupe Glaxo est constitué
de filiales dans différents Etats. L’allocation des cofits entre ses différentes filiales s’effectue
dans un objectif d’optimisation fiscale. Cela implique que le prix de transfert entre filiales
n’est pas nécessairement un prix concurrentiel mais obéit davantage a des choix

stratégiques® visant notamment la réalisation d’économies fiscales.

461. Toutefois, le Conseil de la concurrence refuse de prendre en compte cet argument et
indique que « qualifier un prix de cession de marchandises entre des filiales d’'un méme
groupe de "prix de transfert"” n’emporte aucune conséquence particuliere en droit de la
concurrence, dés lors que ce prix sanctionne une transaction marchande réelle. Seules
échappent a ce constat des situations économiques que 1’on pourrait qualifier d’artificielles :
par exemple, le cas ou le prix de transfert entre filiales n’est qu’une convention administrative

destinée a inscrire dans des comptes des opérations "pour ordre" hors de toute transaction

893 1] s’agit précisément des coiits globaux du groupe GlaxoSmithKline ou des cofits particuliers de ses filiales
étrangéres intervenant dans le circuit de fabrication et de commercialisation du Zinnat® (point 215 de la décision
précitée).

504 Sont concernés par cette pratique au total 43 marchés hospitaliers passés entre 1999 et 2000.

%5 En ce sens, voir aussi, L. Schulz, P. Perennes, « The Paris Court of Appeal rebuts the decision of the
competition council regarding practices in the market of distribution of pharmaceutical products
(GlaxoSmithKline) », 8 avr. 2008, e-Competitions, n°19877, www.concurrences.com .
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commerciale réelle, ou bien le cas ou 1’acheteur du bien n’est qu’un intermédiaire transparent
et ne dispose d’aucune autonomie commerciale au sein du groupe pour fixer ses prix et opérer

sur le marché ».

462. Le Conseil s’attache ensuite a prouver que le cas d’espece ne remplit pas les conditions
des exceptions auxquelles il se référe. Ainsi, la condition d’absence d’autonomie commerciale
de Glaxo France ne semble pas remplie en 1’espece. En effet, GlaxoSmithKline France
dispose de sa propre direction commerciale qui fixe librement les prix des produits
pharmaceutiques commercialisés. De surcroit, la fixation du prix d’achat peut varier en
fonction des quantités et fait 1’objet d’un contrat-cadre révisé annuellement entre
GlaxoSmithKline et la filiale Adechsa ce qui prouve ’existence de transactions réelles. En
s’appuyant notamment sur les recommandations de I’OCDE selon lesquelles le constat d’une
autonomie dans la fixation des prix de vente permet d’assimiler un prix de transfert a un prix
de pleine concurrence, le Conseil conclut que le prix d’achat a une société sceur peut étre
utilisé pour le test du cotit. L’autorité de concurrence refuse ainsi d’examiner les cofits
réellement supportés notamment par une société sceur pour la fabrication et la

commercialisation des produits.

463. Cette analyse est critiquable tout d’abord en ce qu’elle « ignore la dynamique de groupe
qui repose sur des liens privilégiés entre les sociétés dans les contrats intragroupe » °*. Selon
un auteur®”’, le test de coiit basé sur le prix de transfert entre sociétés du méme groupe semble
susceptible d’aboutir a des situations paradoxales. Par exemple, dans 1’hypothese ou deux
filiales ayant les mémes cofits et pratiquant les mémes prix de vente aux hopitaux, choisissent
des colits de transfert différents, le test du cofit basé sur le prix de transfert pourra permettre
de conclure que les mémes prix sont des prix prédateurs dans un cas et non pas dans I’autre.
Or, le comportement des deux filiales aura le méme effet sur la concurrence étant donné
I’identité de cofits et de prix. D’autres auteurs considerent dans le méme sens que le grief
invoqué par le laboratoire GlaxoSmithKline France devant la Cour d’appel de Paris que les
filiales d’un méme groupe ne devraient pas étre considérées comme des entreprises
autonomes et qu’en I’absence d’autonomie, il conviendrait de « retenir les colit supportés par
les filiales en question tant pour la fabrication [par exemple, prix du principe actif et du
conditionnement] que pour la commercialisation des produits, abstraction faite de toute

marge intra-groupe » %%,

8% Voir, C. Prieto, « Les contrats aux effets prédateurs sur les concurrents », RDC, 1 juill. 2007 n° 3, p. 776 et s.
897 1. Schulz, P. Perennes, op. cit.

898 Voir, V. Lefebvre-Dutilleul, P. Mottier, O. Ramos Garcia, « Prix prédateurs sur un marché non dominé et
abus de position dominante : des liens difficiles a nouer », RLDA, mai 2009, n°2304, p. 41-45, spéc. p. 42 (note



464. A coté de la critique relative a 1’absence de prise en compte de la dynamique interne des
groupes de sociétés dans les prix de cession, est également critiquable le fait que le Conseil de
la concurrence s’est appuyé sur la Convention OCDE de 1995 portant sur les principes
applicables en matiére de prix de transfert a I’intention des entreprises multinationales et des
administrations fiscales. Ce texte de nature fiscale et comptable parait étranger aux concepts
et modes de raisonnement spécifiques au droit de la concurrence®®, auxquels ont
habituellement recours les autorités de concurrence. En outre, les recommandations OCDE
n’ont pas une valeur juridique contraignante®’. Les entreprises ne sont donc pas tenues de

fixer leurs prix de transfert intragroupe au niveau du prix de pleine concurrence.

465. Ces critiques et contestations n’ont cependant pas été entendues par la Cour d’appel de
Paris®' qui a approuvé le raisonnement du Conseil et notamment la référence a la convention

OCDE.

466. Au-dela de la question de la valeur économique du prix de transfert entre filiales du
méme groupe international, la décision GlaxoSmithKline n’aborde pas le probléme de la

répartition des cofits de recherche et développement.
Quelle répartition pour les coiits de recherche et développement ?
467. Ce point constitue la seconde difficulté que peut poser la détermination des cofits dans le

secteur des médicaments innovants.

468. Concretement, le calcul des deux seuils de cotit — cofit moyen variable et cofit total- dans
ce secteur pose le probleme de la répartition des cofits de recherche et développement qui
servent souvent a la découverte de plusieurs médicaments a la fois. Or, une pratique

prédatrice porte seulement sur un ou deux médicaments.

sous Cass. com., 17 mars 2009, n°08-14503, a paraitre au Bulletin civil).

899 Voir, C. Prieto, « Les contrats aux effets prédateurs sur les concurrents », RDC, 1 juill. 2007 n° 3, p. 776 et s.
L’auteur s’interroge sur « le choix de cette référence comptable et fiscale, alors que le droit de la concurrence
s’appuie habituellement sur des concepts et des modes de raisonnement propres ».

610 11 faut toutefois noter que le principe de ’'OECD de « pleine concurrence » est transposé a I’article 57 du
Code général des impots francais (L. Schulz, P. Perennes, The Paris Court of Appeal rebuts the decision of the
competition council regarding practices in the market of distribution of pharmaceutical products
(GlaxoSmithKline), 8 avr. 2008, e-Competitions, n°19877, précité, note de bas de page n° 4). Aux termes de cet
article, « Pour I'établissement de I'imp0ét sur le revenu dil par les entreprises qui sont sous la dépendance ou qui
possedent le contréle d'entreprises situées hors de France, les bénéfices indirectement transférés a ces
dernieres, soit par voie de malJ.O.ration ou de diminution des prix d'achat ou de vente, soit par tout autre
moyen, sont incorporés aux résultats accusés par les comptabilités. Il est procédé de méme a l'égard des
entreprises qui sont sous la dépendance d'une entreprise ou d'un groupe possédant également le contrble
d'entreprises situées hors de France. La condition de dépendance ou de contréle n'est pas exigée lorsque le
transfert s'effectue avec des entreprises établies dans un Etat étranger ou dans un territoire situé hors de France
dont le régime fiscal est privilégié au sens du deuxiéme alinéa de l'article 238 A. [...] A défaut d'éléments précis
pour opeérer les rectifications prévues aux premier, deuxiéme et troisiéme alinéas, les produits imposables sont
déterminés par comparaison avec ceux des entreprises similaires exploitées normalement ».

611 Ce point n’a pas été discuté devant la Cour de cassation (Cass. com., 17 mars 2009, n°08-14503, & paraitre au
Bulletin civil).



469. En outre, se pose la question de savoir qui doit supporter ces cofits ou plutdt comment

ces colits doivent étre répartis entre la société mére et sa filiale distribuant le médicament®2,

470. L’occasion de proposer une solution a ces problémes ne s’est pas encore présentée

devant les autorités de concurrence.

471. En conclusion, dans la décision récente GlaxoSmithKline, le Conseil de la concurrence a
retenu le prix de transfert entre filiales du méme groupe international comme cofit pertinent
pour I’application du test de cofit. La détermination des colits en matiere de médicaments
présente cependant d’autres difficultés liées notamment a la répartition des cofits de recherche
et développement que les autorités de concurrence devront résoudre lorsque 1’occasion s’y

présentera.

472. En présence d’un sacrifice financier consenti par un laboratoire innovant, 1’autorité de
concurrence doit examiner s’il y a éviction anticoncurrentielle de laboratoires concurrents tels

que les producteurs de génériques.
Les difficultés liées a la preuve de 1’éviction anticoncurrentielle

473. Concernant les pratiques de prix bas mises en ceuvre sur les marchés de médicaments, la

preuve de I’éviction anticoncurrentielle peut poser trois difficultés.

474. La premiére est liée aux incertitudes relatives aux modalités d’application du nouveau
critere du concurrent aussi efficace qui a été récemment consacré par la Commission dans sa
Communication relative aux « Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour
I’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises

dominantes » aprés avoir été utilisé a deux reprises par les juges communautaires®".

475. La seconde difficulté a trait a la preuve de I’éviction d’un concurrent présent sur un
marché de médicaments connexe au marché dominé. Plus précisément, comme I’illustre
I’affaire GlaxoSmithKline, souleéve des difficultés la preuve de la conception et de la mise en

oeuvre par un laboratoire dominant un ou plusieurs marchés d’une stratégie d’éviction par

612 En ce sens, voir L. Schulz, P. Perennes, The Paris Court of Appeal rebuts the decision of the competition
council regarding practices in the market of distribution of pharmaceutical products (GlaxoSmithKline), 8 avr.
2008, e-Competitions, n°19877, www.concurrences.com .

%2 Voir CJCE, 3 juillet 1991, aff. C-62/86, AKZO Chemie BV ¢/ Commission, Rec. 1991, 1, p. 3359, point 72:
en ce qui concerne les prix inférieurs au cofit total moyen, la Cour s’est prononcée comme il suit : «Ces prix
peuvent écarter du marché des entreprises, qui sont peut-étre aussi efficaces que I’entreprise dominante mais
qui, en raison de leurs capacités financiéres moindres, sont incapables de résister a la concurrence qui leur est
faite». Voir aussi, TPICE, 10 avril 2008, aff. T-271/03, Deutsche Telekom/Commission, , Rec. 2008, p. I1-477,
point 194 : « Dés lors qu’il y a lieu d’examiner si la requérante elle-méme, ou une entreprise aussi efficace
qu’elle, aurait été en mesure de proposer ses services aux abonnés autrement qu’a perte, si elle avait été
préalablement obligée d’acquitter, sous forme de transfert entre sociétés, de tels tarifs dafférents a des
prestations intermédiaires internes |[...] ».
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I’acquisition d’une réputation d’agressivité et par signal qui aurait des effets sur d’autres

marchés non dominés.

476. La troisieme et derniere difficulté concerne la question de la preuve de récupération des

pertes.
Comment le nouveau critéere du concurrent aussi efficace sera-t-il mis en ceuvre ?

477. Dans sa Communication relative aux « Orientations sur les priorités retenues par la
Commission pour 1’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives
des entreprises dominantes », la Commission européenne a introduit un nouveau critére pour
établir I’éviction anticoncurrentielle dans le cadre d’un abus de position dominante : il s’agit
du critere du concurrent aussi efficace. Selon I’autorité de concurrence, « pour éviter
I'éviction anticoncurrentielle, la Commission n’interviendra normalement que lorsque les
pratiques considérées ont déja entravé ou sont de nature a entraver la concurrence
d’entreprises considérées comme aussi efficaces que I’entreprise dominante » . L’efficacité
est examinée a partir de I’étude des cofits de production de 1’entreprise dominante a condition
que des données suffisamment fiables soient disponibles. A défaut de données fiables sur ces
colits, la Commission peut décider d'utiliser les cofits de concurrents ou d’autres données

fiables comparables®".

478. En matiere de prédation, « En principe, seule la fixation de prix inférieurs au cofit
marginal moyen a long terme (c’est-a-dire la moyenne de tous les cofits (variables et fixes)
qu’une entreprise supporte pour fabriquer un produit déterminé) est susceptible d'évincer des

concurrents aussi efficaces du marché » &6,

479. La question se pose de savoir si les producteurs de génériques, concurrents du laboratoire
innovant en cause, peuvent constituer des concurrents aussi efficaces aux fins de cette
analyse. En tout cas, il semble ressortir de la jurisprudence que peuvent étre considérées
comme des concurrents aussi efficaces méme des entreprises ayant des capacités financiéres
moindres que D’entreprise en cause®’. Or, tel est souvent la situation des producteurs de

génériques®'®.

614 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée, point 23.

815 Jdem, point 25.
616 Jdem, point 67.

87 Voir CJCE, aff. C-62/86, AKZO Chemie BV ¢/ Commission, op.cit., point 72: «Ces prix peuvent écarter du
marché des entreprises, qui sont peut-étre aussi efficaces que I’entreprise dominante mais qui, en raison de
leurs capacités financiéres moindres, sont incapables de résister a la concurrence qui leur est faite».

618 1] s’agit des producteurs de génériques qui ne sont pas des filiales de grands laboratoires innovants.



480. Les autorités de concurrence auront sans doute 1’opportunité d’apporter davantage de
précisions sur ce critere et sur son application en matiere de pratiques abusives sur les

marchés de médicaments.

481. Par ailleurs, il convient de voir que I’éviction anticoncurrentielle de producteurs de
génériques peut avoir lieu sur un marché autre que le marché dominé par le laboratoire

innovant.

Les difficultés liées a la preuve de I’éviction d’un concurrent présent sur un marché
connexe au marché dominé (la prédation par construction d’une réputation et
par signal)

482. Dans certains cas, ’entreprise appliquera des prix prédateurs, ou d’ailleurs une autre
pratique abusive, non pas sur le marché qu’elle domine mais sur un autre marché, non
dominé, sur lequel elle est aussi présente. A titre d’illustration, dans la décision
GlaxoSmithKline France rendue par le Conseil de la concurrence, cette entreprise occupe une
position dominante sur le marché du Zovirax® (aciclovir injectable), alors que la prédation

serait exercée sur le marché du Zinnat® injectable (céfuroxime sodique).

483. Dans ce cas, la jurisprudence tant au niveau interne®® qu’au niveau communautaire exige
pour la qualification d’abus de position dominante de la pratique en cause que soit établie
I’existence d’un lien entre la position dominante et la pratique de prix prédateurs sur le

marché non dominé.

484. Un tel lien a été établi par les juges communautaires dans I’arrét Akzo®”. A titre de
rappel, dans cet arrét, Akzo se trouvait en position dominante sur le marché des peroxydes
organiques parmi lesquels le peroxyde de benzoyle pouvait étre utilisé a la fois dans
I’industrie des plastiques et comme additif pour la farine. La Cour de justice a condamné la
société Akzo, pour avoir pratiqué une politique de prix trés bas sur le marché des additifs pour
la farine, mineur pour elle, dans I’objectif de dissuader la société ECS, spécialisée dans la
production de tels additifs, de la concurrencer sur le marché des peroxydes organiques pour

I’industrie des plastiques sur lequel Akzo était en position dominante ®*'. En I’espéce, les liens

519 Le lien de connexité est exigé trés tot par le Conseil de la concurrence, voir Cons. conc., déc. n° 87-D-08, 28
avr. 1987, NMPP.

620 CJCE, 3 juillet 1991, aff. C-62/86, AKZO Chemie BV ¢/ Commission, Rec. 1991, I, p. 3359.

621 Voir not. points 40-44 de I’arrét de la CJCE, 3 juillet 1991, AKZO Chemie BV, op. cit. : « Il convient de
relever, ensuite, qu' avant I' année 1979 ECS opérait uniquement dans le secteur des additifs pour la farine . Ce
n' est, en effet, que dans le courant de cette année qu' elle a décidé d' étendre ses activités au secteur des
plastiques . ECS ne détenait donc, lorsque le conflit a débuté, qu' une part de marché extrémement réduite dans
ce dernier secteur . Il est, par ailleurs, constant que, pour AKZO, le secteur des plastiques était plus important
que celui des additifs pour la farine, puisqu' elle y réalisait un chiffre d'affaires nettement supérieur . AKZO
pratiquait donc des réductions de prix dans un secteur - celui des additifs pour la farine - qui était essentiel pour
ECS, mais qui ne revétait pour elle qu'une importance limitée . En outre, AKZO avait la possibilité de



entre les deux marchés découlaient de la nature identique des produits offerts, de la présence
d’Akzo et de la société ECS sur ces deux marchés. « Mais surtout, et c’est sans doute [’un des
points majeurs, le lien entre la pratique de réduction massive des prix sur le marché non
dominé et I’objectif d’éviction sur le marché dominé avait été clairement établi, notamment

par des déclarations émanant d’un cadre d’Akzo » °*.

485. Dans le méme sens, le Tribunal de premiére instance des communautés européennes a
considéré dans I’espece Tetra Pak, « S'agissant, [...] des liens de connexité allégués entre les
marchés concernés, il est constant qu'ils résultent de l'identité des produits clés [au
conditionnement desquels servent les cartons tant aseptiques que non aseptiques], ainsi que du
comportement des producteurs et des utilisateurs » °?. La Cour de justice approuve ce
raisonnement et précise que la connexité résultait dans ce cas du « fait que les différents
matériels en cause sont utilisés pour le conditionnement des mémes produits liquides de
base [ce qui] fait apparaitre que les clients de Tetra Pak dans un secteur sont aussi des
clients potentiels dans 1I' autre. Cette possibilité est corroborée par des statistiques
desquelles il ressort que, en 1987, environ 35 % des clients de Tetra Pak achetaient a la fois
des systemes aseptiques et non aseptiques. A cet égard, il est également pertinent de relever
que Tetra Pak et son concurrent le plus important, PKL, étaient présents sur les quatre
marchés. Etant donné sa domination presque totale des marchés aseptiques, Tetra Pak
pouvait également compter sur un statut privilégié sur les marchés non aseptiques.
Grace a sa position sur les premiers marchés, Tetra Pak pouvait concentrer ses efforts sur les

seconds en agissant indépendamment des autres opérateurs économiques » %,

486. Dans le cas GlaxoSmithKline France, la Cour de cassation®® rappelle la jurisprudence
communautaire : « les articles L. 420-2 du code de commerce et 82 du traité CE présupposent

l'existence d'un lien entre la position dominante et le comportement prétendument abusif qui

compenser les pertes éventuelles qu' elle subissait dans le secteur des additifs pour la farine au moyen des
bénéfices qu' elle retirait de son activité dans le secteur des plastiques, possibilité dont ne disposait pas ECS .
Enfin, il résulte des déclarations d' un cadre d' AKZO ( annexe 20 a la communication des griefs, p. 35), qui
seront prises en considération lors de I' examen du grief relatif aux menaces, que cette entreprise n' a pas
adopté son comportement en vue de renforcer sa position dans le secteur des additifs pour la farine, mais pour
conserver celle qu' elle détenait dans le secteur des plastiques en empéchant ECS d'y étendre ses activités » .

622 Voir, V. Lefebvre-Dutilleul, P. Mottier, O. Ramos Garcia, « Prix prédateurs sur un marché non dominé et
abus de position dominante : des liens difficiles a nouer », RLDA, mai 2009, n°2304, p. 41-45, spéc. p. 43 (note
sous Cass. com., 17 mars 2009, n°08-14503, a paraitre au Bulletin civil).

622 TPICE, 6 octobre 1994, Tetra Pak International SA ¢/ Commission, aff. T-83/91, Rec. 1994, II, p. 755, point
120.

624 CJCE, 14 novembre 1996, aff. C-333/94, Tetra Pak International SA ¢/ Commission, , Rec. 1996, I, p. 5951,
point 29.

625 Cass. com., 17 mars 2009, n°08-14503, a paraitre au Bull. civ. ; D. 2009, n°13, p. 867-868, obs. E. Chevrier ;
A. Wachsmann, B. Thomas, « Prix prédateurs : La Cour de cassation approuve I’analyse de la Cour d’appel de
Paris concernant 1’absence de prix prédateurs (GlaxoSmithkline France) », Concurrences, N°® 2-
2009, n°26027, p. 117-118; RLDA, mai 2009, n°2304, p. 41-45, note V. Lefebvre-Dutilleul, P. Mottier, O.
Ramos Garcia.



n'est normalement pas présent lorsqu'une pratique abusive est mise en ceuvre sur un marché
distinct du marché dominé ; que ces dispositions peuvent cependant trouver application
notamment lorsque Il'autorité de concurrence démontre l'existence de circonstances
particulieres telles celles relevées par la Cour de justice des Communautés européennes (arrét
du 3 juillet 1991, Akzo Chemie BV, C-62/86, points 35 a 45) établissant que c'est pour
renforcer sa position dominante sur un marché qu'une entreprise a mis en ceuvre une pratique
abusive sur un marché distinct qu'elle ne domine pas, ou telles celles relevées par la méme
Cour (arrét du 14 novembre 1996, Tetra Pak International, C-333/94, points 21 a 33)
démontrant que des marchés présentent des liens de connexité si étroits qu'une entreprise se
trouve dans une situation assimilable a la détention d'une position dominante sur l'ensemble

des marchés en cause ».

487. Dans cette espece, dans un premier temps, le Conseil avait considéré que la connexité
découlait du fait que les marchés concernés étaient tous des marchés hospitaliers non
administrés ce qui impliquait une identité d’acheteurs ainsi qu’une identité d’offreurs et un
fonctionnement identique des marchés. Cet argument n’a cependant convaincu ni les juges de
la Cour d’appel de Paris qui ont considéré que contrairement a 1’affaire Akzo, en I’espéce,
« les liens existant [...] entre les marchés de I’aciclovir et du céfuroxime sodique restent
limités a des caractéristiques générales des marchés concernés (marchés hospitaliers et
identité de fonctionnement de ceux-ci) », ni les juges de la Cour de cassation. Selon ces
derniers, en « l'absence de circonstances particulieres de nature a établir un lien entre le
comportement de la société Glaxo sur le marché non dominé et la position dominante détenue

par cette société sur l'autre marché, la cour d'appel a légalement justifié sa décision ».

488. En suivant la grille d’analyse établie par le Conseil de la concurrence, apres la connexité,
« I’autorité de concurrence doit démontrer, comme cela avait été fait dans 1’affaire Akzo, en
quoi la pratique constatée sur le marché connexe était de nature a protéger ou renforcer la
position de 1’auteur de la pratique sur le marché dominé » **, En d’autres termes, « I’abus de
position dominante commis sur un marché distinct du marché dominé peut étre sanctionné des
lors qu’il existent un lien de connexité suffisant entre les deux marchés et un rapport de

causalité entre la domination de 1’un des marchés et les pratiques relevées sur 1’autre » *7.

489. Dans I’espece GlaxoSmithKline, grace au recours a I’analyse économique récente de la

prédation et en particulier aux catégories de prédation par réputation d’agressivité ou par

626 Voir § 169, Cons. concurr., décision n°® 07-D-09, précitée.

627 CA Paris, 20 nov. 2001, Francaise des jeux, BOCCRF 31 janv. 2002, p. 98 (pourvoi rejeté par Cass. com. 10
déc. 2003, n°® 01-17493, Bull. civ. IV, n°202).



signal®®, le Conseil de la concurrence établit que la pratique de prix prédateurs sur le marché
limité (environ 1 million d'euros) du Zinnat® injectable permet de renforcer et de protéger la
position de GlaxoSmithKline sur le marché dominé du Zovirax®, menacée par 1’entrée

imminente de concurrents fabricants de génériques.

490. Selon I’analyse économique de la prédation, la pratique de prix prédateurs peut
permettre® a 1’entreprise dominante d’exercer une pression financiére sur ses concurrents
dépendant d’un financement extérieur pour le maintien de leurs activités, ou d’envoyer un
signal aux concurrents que I’activité en cause n’est pas rentable, ou encore de construire une

réputation d'agressivité pour dissuader ses concurrents d’entrer sur le marché®®,

491. Concretement, pour établir une prédation par la construction d’une réputation
d’agressivité « 1’autorité de concurrence doit mettre en évidence plusieurs facteurs : la
multiplicité des marchés sur lesquels 1’entreprise est active, le fait que les concurrents futurs
ou présents sur d’autres marchés observent 1’agressivité de 1’entreprise sur le marché sur
lequel elle pratique la prédation, le fait que les concurrents sont bien évincés par des prix
prédateurs et, enfin, le fait que ces concurrents peuvent croire réellement que 1’entreprise se

comportera a nouveau avec cette agressivité si elle est a nouveau concurrencée » %',

492. Pour démontrer 1’existence d’une stratégie de signal, les éléments suivants sont requis:
« I’entrant potentiel doit étre incapable d’identifier la raison pour laquelle le prédateur fait des
pertes et croire au fait que 1’activité n’est pas rentable. Pour refléter la volonté de 1’entreprise
d’éliminer ses concurrents, les caractéristiques du marché doivent aussi permettre la
récupération des pertes consenties au moment de la phase de prédation. Des éléments
théoriques et factuels suffisamment cohérents doivent donc prouver que les concurrents
exclus du marché ne risquent pas d’y rentrer trop facilement et ne peuvent pas empécher

’entreprise de récupérer ses pertes » %2,

493. Dans !’espece GlaxoSmithKline, le Conseil a considéré que ces éléments étaient

633

présents®™ et a conclu, par référence a 1’arrét Akzo, que « la politique de prix bas pratiqués

528 Voir, P. Bolton, J. F. Brodley, M.H.Riordan (2000), « Predatory Pricing: Strategic Theory and Legal Policy »,
Georgetown Law Journal.

629 Selon un auteur, « il s’agit de trois modéles de prédation étudiés par les économistes, dont rien ne dit qu’ils
couvrent toute les stratégies que les enterprises pourraient inventer [...] il s’agit donc de repéres pour
interpréter les faits, ni plus, ni moins » (A.-L. Sibony, « Retour sur la méthode de qualification des prix
prédateurs », RLC juill.-sept. 2007, n° 817, p. 17- 25 spéc. p. 23 et 21).

630 Selon le Conseil de la concurrence, ces stratégies de prédation « ne constituent pas des catégories étanches »
et leurs effets peuvent étre d’autant plus forts si elles sont mises en ceuvre simultanément.

831 A, Perrot, « Les pratiques de prix bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n° 8, p. 156.
532 [dem.

63 Le Conseil de la concurrence a également relevé la possible existence d’une prédation financiére qui

ressortirait de 1’asymétrie des moyens financiers entre le laboratoire Glaxo et le laboratoire Flavelab (voir Cons.
conc., déc. n° 07-D-09, précitée, § 268).



sur le marché du céfuroxime sodique pouvait étre un signal destiné a décourager les petits
génériqueurs d'entrer sur le marché des spécialités hospitalieres et notamment sur celui de
I’aciclovir injectable (Zovirax®)][...]. Ce signal [...] a permis au laboratoire Glaxo de se
forger une réputation d’agressivité »**. Les juges d’appel®® dont I’analyse a été confirmée
par les juges de la Cour de cassation ont considéré au contraire que la prétendue prédation par
construction d’une réputation n’était pas démontrée. Selon la Cour d’appel de Paris, « aucun
élément du dossier ne permet pour autant de démontrer un lien nécessaire entre, d'une part,
ces pratiques de prix suivies de la sortie de FLAVELAB du marché du céfuroxime sodique et,
d'autre part, la conception et la mise en oeuvre d'un plan ou d'une stratégie d'éviction
caractérisée par l'acquisition d'une réputation d'agressivité démontrée sur ce marché non
dominé et finalement destinée a dissuader, par un "signal", certains fabricants de génériques
d'entrer sur le marché dominé de I'aciclovir injectable (Zovirax injectable) ». Les magistrats
ont aussi estimé que « rien ne permet d'établir que les concurrents potentiels de GLAXO, qui,
a l'exception de PANPHARMA et de Ggam, n'étaient pas présents sur le marché du
céftiroxime sodique, disposaient immédiatement d'informations précises et complétes, non
seulement sur les prix pratiqués sur ce marché par les différents opérateurs mais encore sur
les pertes de GLAXO, informations devant les conduire a analyser et a interpréter avec

n

certitude des "messages " a implications concurrentielles lancés par ce laboratoire et a
influencer ainsi leur propre décision d'entrer ou non sur le marché dominé de [l'aciclovir
injectable, les notions de perception d'une "réputation "et d'identification d'un "signal" étant

empreintes, de surcroit, d'une forte part de subjectivité ».

494. Selon les juges d’appel et la Cour de cassation, le scénario identifié par 1’autorité de
concurrence n’était pas corroboré par les faits excluant ainsi la qualification d’un abus de

position dominante.

495. En revanche, «en présence de marchés véritablement connexes, nul doute que la
crédibilité du scénario de prédation par construction d'une réputation apparaitra plus

clairement. L'approche économique n'est pas totalement rejetée mais doit prendre appui sur

834 1] faut noter par ailleurs que le Conseil constate également des pratiques de remises de couplage lesquelles
« sont en réalité un prolongement de la prédation dés lors que les prix offerts pour le céfuroxime injectable,
avant remise de couplage, avaient été fixés au méme niveau que ceux proposés [...] dans le cadre de la stratégie
de prédation décrite plus haut ».

535 CA Paris, 1* ch. H, 8 avr. 2008, Laboratoires GlaxoSmithKline ; Contrats, conc. cons., juin 2008, p. 44-45,
note D. Bosco ; C. Prieto, « La Cour d’appel de Paris réforme la décision condamnant Glaxo pour une pratique
de prix prédateurs évingant les fabricants de médicaments génériques du marché des hdpitaux », Concurrences
2/2008, p. 118-120 ; L. Schulz, P. Perennes, The Paris Court of Appeal rebuts the decision of the competition
council regarding practices in the market of distribution of pharmaceutical products (GlaxoSmithKline), 8 avr.
2008, e-Competitions, n°19877, www.concurrences.com); Gaz. Pal., Gazette de droit de la concurrence, 21-23
déc. 2008, p. 27 ; B. Duloum, « Rejet de I’abus de position dominante par prix prédateurs a 1’encontre du
laboratoire Glaxo », JCP éd. G, n° 51-52, 17 déc. 2008, II, 10209, p. 38 et s.


http://www.concurrences.com/

une base juridique suffisamment étayée : la démonstration objective d'un lien de causalité
entre la pratique de prix bas sur le marché non dominé et ses effets sur le marché dominé ; ce
qui suppose au moins deux éléments : I'acquisition d'une réputation d'agressivité sur le marché
non dominé et, surtout, la perception de cette réputation par les concurrents sur le marché

dominé » ¢,

496. Au regard de la sévérité des sanctions en matiére d’abus de position dominante, il parait
normal que le niveau de la preuve soit placé assez haut. Si I’on se référe a la Communication
relative aux « Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes » %, il
pourra étre démontré que l'entreprise dominante cherche a acquérir une réputation
d’entreprise prédatrice, « Si ce comportement et ses effets probables se font sentir sur de
nombreux marchés et/ou a chaque nouvelle entrée » ©¢. La nouvelle approche par les effets
exige dans tous les cas la démonstration de I’effet d’éviction issu de la prédation et ce, méme

lorsque le cofit est inférieur a la moyenne des cofits variables®”.

497. Par ailleurs, la question s’est également posée de savoir si la démonstration des effets

d’éviction nécessite la preuve de la possibilité de récupération des pertes.

636 D. 2009, n°13, p. 867-868, obs. E. Chevrier sous Cass. com., 17 mars 2009, n°08-14503.

%7 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », J.O.U.E, C 45, 24 févr.
2009, p. 7-20 ; A.-L. Sibony, « Lignes directrices Art. 82 : La Commission européenne publie un guide de mise
en ceuvre de Darticle 82 CE intégrant 1’analyse économique a la qualification d’abus de position
dominante », Concurrences, n° 1/2009 ; A.-S. Choné, « Premiers regards sur les orientations de la Commission
pour I’application de I’article 82 CE aux pratiques d’éviction », Europe, mars 2009, étude n°3, p. 4 -7 ; D.
Bosco, « Modernisation de ’abus de position dominante : la Commission publie sa communication tant
attendue », Contrats, conc., cons., févr. 2009, comm. n°50, p. 33-34 ; A. Komninos, I. Lianos, F. Rosati, P.
Choné, G. Oliver, F. Ninane, H. Bourgeois, N. McCarthy, J. Peyre, J. Killick, « The EU Commission’s guidance
on exclusionary abuses: A step forward or a missed opportunity? », Concurrences, N° 2-20009,
n°25847, www.concurrences.com; M. Chammas, « Concurrence : la nouvelle approche de la Commission
européenne dans la mise en ceuvre de ’article 82CE », JDE, mars 2009, n°® 157, p. 69 ; « Analyzing the Article
82 guidance paper », GCP (the online magazine for global competition policy), févr. 2009, n°1, disponible sur le
site http://www.globalcompetitionpolicy.org/index.php?&id=1574&action=907; C. Montet, « Appliquer I’article
82 CE aux évictions abusives : la Commission donne ses orientations », RLC, avril-juin 2009, étude n°1381, p.
118-120.

%38 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée, point 68.

89 « Si le colit inférieur a la moyenne des coiits variables est un indice hautement significatif de la preuve de
P’abus, il n’est pas qualifiant. Encore faudrait-il démontrer que, par ses prix prédateurs, I’opérateur dominant
est susceptible d’évincer un concurrent « au moins aussi efficace » ou de se forger une réputation d’agressivité
fermant I’accés de son marché a de nouveaux entrants » (A.-S. Choné, « Premiers regards sur les orientations de
la Commission pour I’application de I’article 82 CE aux pratiques d’éviction », Europe, mars 2009, étude n°3,
p.4 -7, spéc. p. 7). Au regard de cette nouvelle approche, paraissent infondées les critiques de la décision d’appel
dans ’affaire GlaxoSmithKline selon lesquelles la Cour d’appel aurait occulté « le caractére probant du test
établissant des prix inférieurs aux coiits variables. Ce seul constat suffisait pour emporter la qualification
d’abus. Partant, seule était praticable la voie des justifications objectives, pour faire échapper Glaxo a une
condamnation » (C. Prieto, « La Cour d’appel de Paris réforme la décision condamnant Glaxo pour une pratique
de prix prédateurs évingant les fabricants de médicaments génériques du marché des hopitaux », Concurrences
n°2/2008, p. 120).



http://www.globalcompetitionpolicy.org/index.php?&id=1574&action=907
http://www.concurrences.com/

La possibilité de récupération des pertes constitue-t-elle un critére de fond de la
prédation ?
498. La question s’est posée tant devant les autorités et juges communautaires que nationaux

de savoir si la possibilité de récupérer les pertes®’

est un élément a part entiere de la
qualification de prédation dont la preuve incombe a 1’autorité de concurrence ou bien si cet

élément est « un simple élément de preuve, facultatif pour I’autorité de concurrence »*".

499. Dans un arrét récent®? ol étaient en cause des pratiques de prédation de la société
Wanadoo, une filiale de France Telecom, la Cour a refusé « d’ériger la possibilité de
récupération des pertes en élément nécessaire a la qualification de prédation®” ». La Cour de
Luxembourg a approuvé la position du Tribunal de premiére instance des communautés
européennes selon lequel « [...] la démonstration d’une récupération des pertes n’était pas
un préalable a la constatation d’une pratique de prix prédateurs »**. Les juges s’étaient

I aux termes duquel « dans les circonstances de la présente

référés a I’arrét Tetra Pak I
espece, il ne serait pas opportun d’exiger en outre, a titre de preuve supplémentaire, qu’il
soit démontré que Tetra Pak avait une chance réelle de récupérer ses pertes. En effet, une
pratique de prix prédatoires doit pouvoir étre sanctionnée des qu’il y a risque d’élimination
des concurrents [...] »%%.

500. Dans 1’affaire Wanadoo, la Cour de justice n’a pas suivi les conclusions de ’avocat
général Mazak qui, aprés avoir relevé que dans la décision Tetra Pak II, la Cour n’avait pas

647

voulu poser une regle de portée générale®’, avait considéré que cette jurisprudence « ne

dispense pas de la preuve de la possibilité par I’opérateur dominant de récupérer les pertes

89 1] convient de préciser qu’est en cause la possibilité de récupérer les pertes, possibilité qui est « évaluée a

priori par I’entreprise concernée, c’est-a-dire au moment ou celle-ci définit sa stratégie de prix» et non pas la
récupération effective des pertes, « qui ne peut étre appréciée qu’ex post et ne saurait en aucun cas constituer
un critére de qualification acceptable » (A.-L. Sibony, « Prédation : La CJCE refuse d’ériger la possibilité de
récupération des pertes en condition nécessaire a la qualification de prix de prédation et confirme 1’inexistence
d’un droit absolu de s’aligner sur les prix des concurrents (France Télécom) », Concurrences, n® 2-
2009, n°26021, p. 112-116).

841 G. Decocq, Contrats, conc. cons., juin 2009, comm. 167 (note sous CJCE, 2 avril 2009, France Telecom, aff.
C-202/07 P).

%2 CJCE, 2 avril 2009, France Telecom, aff. C-202/07 P ; A.-L. Sibony, « Prédation : La CJCE refuse d’ériger la
possibilité de récupération des pertes en condition nécessaire a la qualification de prix de prédation et confirme
I’inexistence d’un droit absolu de s’aligner sur les prix des concurrents (France Télécom) », Concurrences, n° 2-
2009, n°26021, p. 112-116 ; RLDA mai 2009, n°2309, p. 50-51 ; Contrats, conc. cons., juin 2009, comm. 167,
note G. Decocq.

3 A.-L. Sibony, « Prédation : La CJCE refuse d’ériger la possibilité de récupération des pertes en condition
nécessaire a la qualification de prix de prédation et confirme I’inexistence d’un droit absolu de s’aligner sur les
prix des concurrents (France Télécom) », Concurrences, n° 2-2009, n°26021, p. 112-116.

84 TPICE, 30 janv. 2007, aff. T-340/03, France Telecom SA, anciennement Wanadoo Interactive SA c.
Commission, Rec. 2007, I, p. 107, points 227- 228.

85 CJCE, 14 novembre 1996, Tetra Pak ¢/ Commission, aff. C-333/94, Rec. 1, p. 5951.
846 CJCE, 14 novembre 1996, Tetra Pak ¢/ Commission, op.cit, point 44,

57 11 faut dire que dans 1’espéce Tetra Pak II, I’intention d’éliminer les concurrents et le risque d’élimination
avaient été bien démontrés.



pour démontrer le caractére prédateur » %%, 1l est a signaler que la position de 1’avocat
général Mazak s’inscrivait dans le droit fil de la jurisprudence américaine®® qui exige la
preuve de la récupération des pertes subies comme une condition préalable de la prédation
mais a laquelle on reproche de conduire a « un filtrage trop drastique des plaintes pour

prédation » *°.

501. La Cour de Luxembourg a cependant admis dans l’arrét Wanadoo que son
« interprétation n’exclut pas que la Commission puisse considérer une telle possibilité de
récupération des pertes comme étant un élément pertinent dans 1I’appréciation du caractere

abusif de la pratique en question » .

502. En France, le Conseil de la concurrence dans sa décision GlaxoSmithKline

France®?

s’était déja prononcé en faveur de 1’absence d’exigence de démontrer la possibilité
de récupération puisqu’il a considéré qu’ « il n’incombe pas en l'espéce a I’autorité de
concurrence de démontrer comment la récupération des pertes pouvait étre réalisée et encore
moins qu’elle a effectivement eu lieu, mais simplement de répondre aux arguments du

défendeur tirés de ce qu’une telle récupération était en fait impossible » >,

503. Il convient également de noter que dans sa Communication relative aux « Orientations
sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de 1’article 82 du traité CE aux
pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes » **, la Commission européenne
semble s’aligner sur la jurisprudence actuelle qui n’exige pas la preuve de la récupération des

pertes. Elle releve dans ce sens que, dans certains cas, la prédation peut « s'avérer plus

848 RLC, janv.-mars 2009, n°1278, p. 29, obs. V. Sélinsky et S. C.

9 US Supreme Court, 21 juin 1993, aff. Brooke ¢/ Brown&Williamson; US Supreme Court, 26 mars 1986,
Matsushita ¢/ Zenith Radio; US Supreme Court, 9 déc. 1986, Cargill ¢/ Montfort of Colorado. Pour des
commentaries sur la position américiane, voir Atelier de la concurrence de la DGCCRF, « Le prix prédateur
comme obstacle a la concurrence », 17 novembre 1999, disponible sur

http://www.finances.gouv.fr/DGCCRF/01_presentation/activites/1999/concurrence.htm#ateliers .

Dans le méme sens, voir ég., A.Winckler, «Prix bas: objectif ou abus? La regle de droit face a
I’indétermination économique », RLC, juill.-sept. 2006, n°® 8, p. 159, in Cycle de conférences de la Cour de
cassation, « La baisse des prix : pratique concurrentielle ou anti-concurrentielle ? », 27 mars 2006, disponible
également sur le site Internet de la Cour de cassation.

650 A.-L. Sibony, « Retour sur la méthode de qualification des prix prédateurs », RLC juill.-sept. 2007, n° 817, p.
17- 25, spéc. p. 24.
81 CJCE, 2 avril 2009, France Telecom, aff. C-202/07 P, point 111.

%2 Cons. conc., déc. n° 07-D-09 relative a des pratiques mises en ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline
France, 14 mars 2007, infirmée par CA Paris, 1°* ch. H, 8 avr. 2008, Laboratoires GlaxoSmithKline.

53 Dans ce sens, la vice-présidente du Conseil de la concurrence précise que la « possibilité de récupération des
pertes doit étre évaluée ex ante [par ’autorité de concurrence] puisque si I’entreprise cherche effectivement a
exclure ses concurrents, elle a elle-méme fait ce calcul inter-temporel au moment de la mise en oeuvre de sa
stratégie prédatrice». Par voie de conséquence, « le fait que I’évaluation de cette possibilité de récupération ait
lieu ex ante et non ex post implique a contrario que I’argument selon lequel « [’entreprise n’a pas pu
[effectivement] récupérer ses pertes » ne puisse étre admis en défense » (Voir A. Perrot, « Les pratiques de prix
bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n° 8, p. 156).

6% Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée.


http://www.finances.gouv.fr/DGCCRF/01_presentation/activites/1999/concurrence.htm#ateliers

complexe que prévu initialement et les cofits totaux résultant pour I'entreprise dominante d'un
tel comportement pourraient dépasser ses bénéfices ultérieurs et, partant, rendre impossible

toute récupération » °°,

504. Néanmoins, l’autorité de concurrence considere que le préjudice subi par les
consommateurs ne peut étre réduit au « calcul mécanique des pertes et profits, et il n'est pas
nécessaire d'apporter la preuve du bénéfice total réalisé. Le préjudice probable peut étre
démontré en appréciant les effets d'éviction susceptibles de résulter du comportement, en
liaison avec d'autres facteurs, tels que des barriéres a l'entrée [...] Il suffit, par exemple, que
ce comportement soit susceptible d'empécher ou de retarder une baisse des prix qui se serait,

autrement, produite » *°,

505. En faveur de cette approche plus souple, caractéristique de 1’approche par les effets, se
prononce également la vice-présidente du Conseil de la concurrence qui souligne que la
récupération peut étre déduite du simple fait que I’entreprise a pu « récupérer les parts de
marché des concurrents ou simplement profiter du fait que I’entrée de rivaux sur des marchés

futurs a été découragée » .

506. En matiere de médicaments, cette approche tres souple est illustrée par la décision
GlaxoSmithKline France du Conseil de la concurrence dans laquelle il considere que « dans
le cadre d’une prédation par réputation ou par signal dont I’objectif est de retarder I’arrivée
des génériques ou de la cantonner a un nombre réduit d’opérateurs, de maniere a atténuer la
pression a la baisse sur les prix, toutes les périodes de répit gagnées pour le maintien des
ventes du médicament princeps sont des périodes de "récupération” des pertes utiles, puisque
les revenus de I’entreprise prédatrice sont supérieurs a ceux qu’elle pouvait anticiper en

I’absence de prédation ».

En outre, il ajoute que, « ...cette période de répit face a ’arrivée des génériques peut étre
profitable méme lorsqu’elle reste trés limitée dans le temps du fait des écarts de prix
considérables qui peuvent étre pratiqués selon qu’une spécialité est protégée par son brevet ou
qu'elle est soumise a la pression concurrentielle des génériques [...]. Ce constat est valable
méme si cette stratégie n’est que transitoire, sachant que 1’entrée des génériques sur le marché

est généralement inéluctable a terme » *%.

655 Jdem, note de bas de page n° 46.
65 Jdem, point 71.

557 A.Perrot, « Les pratiques de prix bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n° 8, p. 156, in
Conférence de la Cour de cassation, « La baisse des prix : pratique concurrentielle ou anti-concurrentielle ? »,
27 mars 2006, disponible également sur le site Internet de la Cour de cassation.

88 Voir § 304, Cons. conc., décision n° 07-D-09, précitée.



507. L’autorité francaise de concurrence adopte ainsi une interprétation extrémement souple
de la preuve de récupération des pertes par le laboratoire dominant tant sur le plan matériel
que sur le plan temporel. Il faut préciser qu’en 1’espéce, la pratique de prix trés bas de
GlaxoSmithKline a eu pour effet d’éliminer le producteur de génériques Flavelab du marché
du céfuroxime sodique (Zinnat® injectable). Suite a la sortie de ce concurrent, le laboratoire
GlaxoSmithKline a augmenté sensiblement les prix de ce médicament. Ce constat a permis au
Conseil d’apporter la preuve de la récupération des pertes subies®™’, méme s’il n’était pas tenu

de le faire au regard de la jurisprudence communautaire.

508. En résumé, au titre des clarifications données par le Conseil de la concurrence dans sa
décision n° 07-D-09, la pratique de prix qui se situent, comme on verra, en-dessous d’un
certain seuil, décidée délibérément par 1’entreprise dominante dans 1’objectif « d’évincer ou
de discipliner des concurrents ou encore d’empécher leur entrée sur le marché » suivie
éventuellement d’une augmentation franche des prix aprés la sortie des concurrents
constituera une pratique de prix prédateurs. En revanche, une pratique de prix bas ayant
d’autres objectifs que I’éviction ou I’affaiblissement des concurrents, éventuellement résultant

de gains d’efficience® est licite.

509. En conclusion, I’affaire GlaxoSmithKline France constitue « un signal » a I’intention des
laboratoires dominants sur lesquels pese une responsabilité particuliere leur interdisant de
pratiquer des prix trop bas dans 1’objectif d’évincer leurs concurrents actuels ou potentiels.
Elle traduit « un renforcement de la vigilance » *®' de 1’autorité francaise de la concurrence sur
les pratiques de prix excessivement bas notamment sur les marchés de médicaments a usage
hospitalier. Cette affaire illustre la mise en ceuvre d’une nouvelle approche de la prédation par
ses effets d’éviction des concurrents, qui vient d’étre consacrée par la Commission
européenne dans sa Communication relative aux « Orientations sur les priorités retenues par
la Commission pour I’application de [I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction
abusives des entreprises dominantes ». Enfin, cette décision est novatrice en ce que pour la
premiére fois, en devancant méme la Commission européenne, une autorité nationale de la

concurrence applique explicitement la théorie de la prédation par dissuasion et par signal. La

%9 Voir paragraphes 311 et suivants, Cons. conc., décision n° 07-D-09, précitée.

%0 1e mot efficience signifie « la capacité de produire un effet positif ». La baisse des prix peut résulter de gains
d’efficience tels que D’effet d’apprentissage (« indépendamment des économies d’échelle, les coiits de
production baissent lorsque I’entreprise a déja produit beaucoup ») ou encore lorsque 1’entreprise offre un
« bien réseau » ( « un bien dont I’utilité pour le consommateur croit avec le nombre des consommateurs déja
présents dans le réseau »). Sur ces points, voir, A.Perrot, « Les pratiques de prix bas sont-elles
anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n° 8, p. 153- 157.

51 D, Ferré, Ed. Deberdt, St. Le Coq de Kerland, « Nouvelles de la prédation... », Lettre d’information Fidal,
Distribution-concurrence, n° 13, avril 2007, disponible sur le site internet www.fidal.fr



réformation opérée par les juges d’appel n’entame pas ce caractére novateur, elle montre
simplement la difficulté de la tdche incombant aux autorités de concurrence. Cette difficulté
est d’autant plus grande dans le secteur pharmaceutique ou la détermination des cofits des
médicaments et la preuve de la construction et de la mise en place d’une prédation par

réputation et par signal s’averent bien compliquées.

510. D’autres stratégies de prix, plus classiques cette fois, ont également été sanctionnées
parce qu’elles avaient abouti a I’éviction des concurrents producteurs de génériques. Il s’agit
des pratiques de ventes liées, appelées encore des pratiques de couplage et des rabais de
fidélité.

b) Les pratiques de couplage et les rabais de fidelite

511. Les pratiques de couplage et les rabais de fidélité pratiqués par des laboratoires innovants
sont séverement appréhendés par le Conseil de la concurrence et par les juges internes comme
en témoignent les décisions Lilly France, Novartis et Abbott. Les différences entre les
caractéristiques des pratiques de couplage et des rabais de fidélité (ou des rabais quantitatifs)
étant notables, il convient d’examiner séparément chacune de ces pratiques méme si dans la

réalité elles sont parfois cumulées.
1. Les pratiques de couplage

512. L’examen de la définition d’une pratique de remises de couplage, des effets qu’elle peut
avoir sur le marché et des conditions permettant sa sanction, s’avere nécessaire pour mieux
comprendre les décisions sanctionnant de telles pratiques mises en ceuvre par des laboratoires

innovants.
Notion, conditions de qualification et justifications

513. L’examen de I’article 82 CE montre que parmi les exemples d’abus donnés par le
législateur, figurent également les ventes liées. Elles sont visées au point d) de cet article aux
termes duquel est constitutif d’abus, le fait de subordonner « la conclusion de contrats a
I’acceptation par les partenaires de prestations supplémentaires, qui par leur nature, ou
selon les usages commerciaux, n’ont pas de lien avec I’objet de ces contrats ». Le l1égislateur
national s’est inspiré de cette disposition puisque I’article L. 420-2 du Code de commerce vise

expressément les ventes liées.

514. En réalité, le terme « ventes liées » peut désigner des pratiques assez variées comme le

montre 1’étude menée par 1’un des spécialistes américains du sujet, a la demande de I’ Office



of Fair Trading (OFT)**laquelle distingue le « pure bundling, le « mixed bundling », le
« tying » (jumelage ou couplage) qui peut étre statique ou dynamique et le « metering®® ».
Dans sa Communication relative aux « Orientations sur les priorités retenues par la
Commission pour I’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives
des entreprises dominantes » **, la Commission européenne considére qu’il y a une « vente

liée » (en anglais, « tying ») « lorsque la vente d’un produit donné (le produit liant) est

subordonnée a I’achat d’un autre produit (le produit lié) a I’entreprise dominante » .
Concernant la vente groupée (en anglais, « bundling »), il convient de distinguer entre, d’une
part, la vente groupée pure (le « pure bundling ») ot les produits ne sont vendus qu’ensemble
et d’autre part, la vente groupée mixte (le « mixed bundling »), appelée également « rabais
multiproduits » ou les produits peuvent étre achetées séparément, mais la somme des prix de

chacun des produits est supérieure au prix total résultant de la vente groupée®®.
515. Les effets de ces pratiques sur le marché différent selon le type de pratique adoptée®’.

516. Méme si les ventes liées et les ventes groupées sont fréquentes et souvent sans le
moindre effet anticoncurrentiel®®, dans certains cas, lorsqu’elles sont le fait d’une entreprise
qui occupe une position dominante sur un ou plusieurs marchés de produits liés ou groupés

(marché liant), elles peuvent verrouiller le marché des autres produits faisant 1’objet de la

%2 DTI Economics Paper n° 1, Pr. B. Nalebuff, Bundling, Tying and Portfolio Effects, February 2003 cité par L.
Idot, « Les ventes liées aprés les affaires Microsoft et GE/Honeywell », Concurrences n° 2-2005, p. 31-40, spéc.
p. 32 ; v. égal., Office of Fair Trading, Innovation and competition policy, Economic Discussion Paper 3, March
2002 (site Internet de I’OFT).

%3 Cette distinction est en grande partie reprise dans le rapport du groupe de travail EAGCP (Rapport « An
economic approach to article 82 », juillet 2005, disponible sur le site Internet

http://ec.europa.eu/comm/competition/publications/studies/eagcp july 21 05.pdf) soumis a la Commission
européenne.
%4 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », point 48, J.O.U.E, 24
févr. 2009, C 45, 24 févr. 2009, p. 7-20.

55 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée., point 48. Voir
ég. C. Prieto, « Ventes liées : Techniques imbriquées pour rendre acceptables des prix élevés ou pour évincer des
concurrents ? (Novartis) », Concurrences, n° 4-2005, p. 79-82, spéc. p. 81.

56 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op.cit., point 48. Voir
ég. L. Idot, « Les ventes liées apres les affaires Microsoft et GE/Honeywell », Concurrences n° 2-2005, p. 31-40,
spéc. p. 32.

57 A priori, « le pure bundling, du moins si le lien entre les produits n’est pas artificiel, et le pure metering ne
devraient pas poser de probleme, il en sera différemment en présence d’un mixed bundling ou d’un tying » (L.
Idot, « Les ventes liées aprés les affaires Microsoft et GE/Honeywell », op.cit., p. 32-33).

8 Voir, Communication Comm. CE, « Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour
I’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », J.O.U.E,
24 févr. 2009, C 45, 24 févr. 2009, p. 7-20, point 49. Par exemple, en cas de bundling mixte (vente groupée
mixte) c’est-a-dire lorsque le produit liant et le produit lié sont aussi accessibles séparément, « les
consommateurs bénéficient finalement d’une offre commerciale supplémentaire (I’offre couplée) a un prix
attractif » (A. Perrot, « Les pratiques de prix bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n° 8,
p. 156).


http://ec.europa.eu/comm/competition/publications/studies/eagcp_july_21_05.pdf

vente liée ou groupée (marché lié) et, indirectement, le marché liant®”. « L’effet classique
anticoncurrentiel attendu d’une offre de couplage est I’extension du pouvoir de marché
d’une entreprise d’un marché A ou elle est dominante sur un marché B : le bien B offert sur
un marché concurrentiel est vendu avec le bien A, incontournable, et moyennant une offre de
prix joint incitative pour les acheteurs [...] » “°. Dans le méme sens, le Conseil de la
concurrence explique dans son rapport annuel de 2004°' « Dans le cas de remises
subordonnées a I’achat couplé de plusieurs produits (remise de couplage), leur caractere
incitatif s’appuie sur le pouvoir de marché que détient le fournisseur sur I’'un des marchés
concernés, du fait du caractere incontournable du produit, voire de la position de monopole
qu’il y détient ». Le Conseil de la concurrence a précisé que dans le cas ou le produit liant
appartient a un marché monopolistique et/ou I’offre lie un produit « incontournable » a
d’autres produits sur des marchés connexes ainsi que dans le cas ou les produits sont vendus
sans dissociation possible, les effets d’éviction des concurrents sont trés sensibles®”? comme le

montre d’ailleurs sa pratique décisionnelle en matiere pharmaceutique.

517. Pour qu’une vente liée ou groupée soit constitutive d’abus, plusieurs conditions doivent

étre remplies®” : I’entreprise doit occuper une position dominante sur le marché liant, les

674

produits liants et liés doivent étre des produits distincts®”, et enfin, la vente liée doit étre

susceptible de déboucher sur une éviction anticoncurrentielle®”.

%9 Communication Comm. CE, « Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour 1’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée, point 49.

670 A. Perrot, « Les pratiques de prix bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n° 8, p. 156.
7! Cons. conc., Rapport annuel 2004, Etudes thématiques, « Les remises, rabais et ristournes en droit de la
concurrence », p. 85.

672 Cons. conc., déc. n° 05-D-13 du 18 mars 2005 relative aux pratiques mises en ceuvre par le Groupe Canal
Plus dans le secteur de la télévision a péage, § 69.

67 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée, point 50.

% Dans sa Communication relatives aux Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour
I’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes, la
Commission se réfere aux affaires Hilti et Microsoft et précise que « Deux produits sont distincts si, en I'absence
de vente liée ou groupée, de nombreux clients acheéteraient ou auraient acheté le produit liant sans acquérir
également le produit lié auprés du méme fournisseur, permettant de la sorte une production indépendante du
produit liant comme du produit lié. Parmi les éléments montrant que deux produits sont distincts peuvent figurer
la preuve directe de ce que les clients, s'ils ont le choix, achétent le produit liant et le produit lié séparément
aupres de différentes sources d'approvisionnement, ou des preuves indirectes, telles que la présence sur le
marché d'entreprises spécialisées dans la production ou la vente du produit lié sans le produit liant ». Dans le
cas des médicaments, ce critére ne devrait pas poser de difficultés en raison de la présence sur le marché a coté
des laboratoires de princeps d'entreprises spécialisées dans la production ou la vente de génériques.

%75 Voir, TPICE, 12 décembre 1991, Hilti ¢/ Commission, aff. T-30/89, Rec. p. 11-1439 ; CJCE, 2 mars 1994,
Hilti ¢/ Commission, aff. C-53/92, Rec. p. I-667 (condamnation de la vente liée d’un produit et ses accessoires
(en I’espéce, des produits consommables adaptés a des pistolets de scellement (chargeurs et clous) et ces
pistolets) ayant fait obstacle a 1’accés au marché des concurrents de Hilti fabriquant des accessoires compatibles
avec les pistolets Hilti); TPICE, 6 octobre 1994, Tetra Pak ¢/ Commission, aff. T-83/91, Rec. p. 1I-755 ; CJCE,
14 novembre 1996, Tetra Pak ¢/ Commission, aff. C-333/94, Rec. 1996, p. I-5951 (condamnation de I’imposition
aux utilisateurs des produits Tetra Pak (emballages en carton et des machines de remplissage) de nombreuses
clauses contractuelles dont l'objet essentiel est de lier indiiment ces utilisateurs a Tetra Pak et d'écarter
artificiellement le jeu de la concurrence potentielle).



518. En matiére de vente groupée mixte, appelée aussi « rabais multiproduits », laquelle
n’exclut pas la possibilité d’acheter les produits séparément, mais dans ce cas, la somme des
prix de chacun des produits sera supérieure au prix total résultant de la vente groupée, la
Commission appréciera le caractére anticoncurrentiel d’un rabais a I’aide du critére du
concurrent aussi efficace : « Un rabais multiproduits peut étre anticoncurrentiel sur le
marché lié ou le marché liant lorsqu'il est si élevé que des concurrents aussi efficaces ne
proposant que quelques-uns seulement des composants ne sont pas a méme de concurrencer
le groupe de produits pour lesquels il est accordé » . « Si le prix marginal payé par les
clients pour chacun des produits groupés de l'entreprise dominante demeure supérieur au
coiit marginal moyen a long terme que supporte cette derniere du fait de l'inclusion de ce
produit dans le groupe de produits, la Commission n'interviendra normalement pas,
puisqu'un concurrent tout aussi efficace ne proposant qu’un seul produit serait, en principe, a
méme de concurrencer rentablement le groupe de produits » . En revanche, si le prix
marginal est inférieur au coiit marginal moyen a long terme, la pratique pourra faire 1’objet
d’une condamnation puisque « méme un concurrent aussi efficace peut étre empéché de
développer ses activités ou d'entrer sur le marché » ®°, Dans certains cas, lorsqu’il y a
concurrence entre groupes de produits®”?, la Commission recherchera « non pas si les recettes
marginales couvrent les colits marginaux de chaque produit groupé, mais bien si le prix du

groupe de produits dans son ensemble constitue un prix prédateur » %% %1,

519. Lorsqu’une infraction aux regles de 1’abus de position dominante, et notamment un abus
d’exclusion tels que les pratiques de couplage, parait caractérisée la question qui se pose de
savoir de quels moyens de défense disposent les entreprises et corrélativement, si ces moyens
sont efficaces. Sur ce point, la Commission précise dans sa Communication relative aux
« Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour ’application de ’article 82
du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », que |’entreprise

dominante peut soit invoquer des « justifications objectives » a son comportement c’est-a-dire

676 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op. cit., point 59.

577 Ibid, point 60.

678 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op. cit., point 60.

679 Tel est le cas lorsqu’il existe des preuves permettant a penser que « les concurrents de l'entreprise dominante
vendent des groupes de produits identiques ou pourraient le faire rapidement sans en étre dissuadés par
d'éventuels coiits supplémentaires » (Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la
Commission pour 1’application de ’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises
dominantes », op. cit., point 61).

880 Sur la prédation, voir supra.

88! Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », point 61.



des facteurs extérieurs a I’entreprise dominante qu’elle ne pouvait contréler, soit démontrer
Iexistence des gains d’efficacité substantiels qui DI’emportent sur les effets

anticoncurrentiels®®

. En matiere de ventes liées et des ventes groupées, la Commission
précise qu’elle examinerait les arguments de défense tendant a établir que cette pratique peut
permettre « de réaliser des économies dans la production ou la distribution®® » ou « de
réduire les colits de transaction pour les clients, qui devraient, sinon, acheter les composants
séparément, et, pour les fournisseurs, de réaliser des économies substantielles sur les colits

d'emballage et de distribution »

ou encore qu’elle permetterait « au fournisseur de
répercuter les gains d'efficacité découlant de la production ou de I'achat de grandes quantités

du produit lié » 5%,

520. Alors que certains de ces arguments de défense ont déja été invoqués par les laboratoires

pharmaceutiques, on verra que leur efficacité a été, et semble encore aujourd’hui, trés limitée.
Examen des décisions en matiere de meédicaments

521. A trois reprises®®, le Conseil de la concurrence et les juges francais ont sanctionné le fait
pour un laboratoire innovant de conditionner 1’octroi de remises de prix a 1’achat d’un produit
en monopole et d’un médicament exposé a la concurrence des génériques. Notre examen
portera sur les affaires Lilly France et Sandoz puisque les ventes liées détectées dans 1’espece
Glaxo n’ont pas fait ’objet d’un examen détaillé mais ont été analysées et sanctionnées

comme un « prolongement de la prédation » *’.

522. Concrétement, dans le cas de Lilly, cette entreprise est titulaire, a 1’époque des faits, d’un
brevet protégeant son médicament Dobutrex, sans équivalent sur le marché. En revanche, son
brevet sur un autre médicament, la Vancomycine, est tombé dans le domaine public en 1988.
A partir de I’expiration de ce dernier, la société Lilly augmente sensiblement le prix du

Dobutrex encore sous monopole et met en place des remises sur le prix de ce produit a

%82 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », précitée, points 28-31.

583 Op. cit, point 62.
684 [dem.
%5 Idem.

68 Voir, Cass. com., 15 juin 1999, Lilly France, n° 97-15.185; Cass. com, 28 juin 2005, Sandoz (devenu
Novartis), n°® 04-13910, Bull. civ. IV, n°® 137, note C. Prieto, Concurrences, 4/2005, p. 79 et s. ; Cons. conc., déc.
n° 07-D-09, GlaxoSmithKline France, § 366 et s. A croire les auteurs d’un article de presse, un autre laboratoire
innovant aurait également lié ’achat direct de ses produits princeps encore protégés a celui de ses propres
médicaments génériques fabriqués par sa filiale spécialisée. Voir, « Position dominante », Le moniteur des
pharmacies, n°2567, 29 janv. 2005, p. 10 : « A peine Ildchées sur le terrain, les forces de vente de « Y » [filiale
générique du laboratoire innovant « X »]... imposent de nouvelles conditions d'accés aux ventes directes des
princeps du catalogue de « X ». Ainsi, pour pouvoir commander en direct au sein d'une liste de 35 produits
phares du groupe « X » , les officinaux doivent d'abord acheter des génériques correspondant a un CA minimal
». Il faut cependant noter que la pratique en question n’a pas fait 1’objet d’une décision du Conseil de la
concurrence.

%7 Cons. conc., déc. n° 07-D-09, GlaxoSmithKline France, précitée, § 368.



condition que le client s’approvisionne aupres d’elle en Vancomycine, désormais concurrencé
par des génériques.

523. Le laboratoire Sandoz (Novartis) adopte un comportement qui n’est pas tout a fait le
méme que dans ’espece Lilly. A I’époque des faits, Sandoz détient sur deux spécialités
pharmaceutiques dont le principe actif est la ciclosporine®, un monopole conféré par le
brevet protégeant cette derniere. Ces médicaments a base de ciclosporine sont cofiteux,
nécessaires au traitement des patients greffés et sans équivalent thérapeutique. En 1994, 1995
et 1996, Sandoz propose a des établissements hospitaliers une remise sur 1’ensemble de leurs
achats, y-compris sur les deux médicaments contenant de la ciclosporine, a condition que
I’hopital s’approvisionne exclusivement aupres de lui en d’autres spécialités soumises a la
concurrence. La remise sur la totalité des achats, y compris sur la ciclosporine, n’est pas

accordée si I’hdpital décide d’acheter ailleurs les médicaments soumis a concurrence.

524. Dans ces deux especes, la chambre commerciale de la Cour de cassation vérifie la
réunion des quatre conditions nécessaires a établir qu’une pratique de couplage est

constitutive d’abus de position dominante.

525. Dans I’arrét Lilly France, la Cour de cassation s’attache d’abord a contréler 1’existence
du premier élément qui est 1’occupation par 1’entreprise d’une position dominante sur le

marché du médicament encore sous monopole, le Dobutrex®®.

526. Ensuite, la Cour de cassation écarte les arguments de défense de Lilly fondés sur
I’absence d’abus sans méme les analyser. Or, Lilly France soutenait d’une part que
« I’augmentation progressive du prix du Dobutrex était justifiée par un changement de
réglementation instaurant la liberté des prix a compter de 1988, de telle sorte que le prix de
vente au public tendait a atteindre le colit réel du médicament » et d’autre part, que la remise
qu’elle a accordée était justifiée par la rationalisation de 1’exploitation de 1’outil industriel

permettant la réalisation d’économies d’échelle (c’est-a-dire par un gain d’efficience).

527. Si le méme contentieux se présentait aujourd’hui, en application de 1’approche plus
affinée, centrée sur les effets concrets du comportement en cause®”, les arguments et preuves

invoqués par Lilly France en faveur de I’existence d’une justification objective et de

588 11 s’agit des médicaments Sandimmun® et Néoral®, prescrits en milieu hospitalier, en prévention du rejet des
greffons ainsi que pour le traitement anti-rejet d'organes greffés ou pour les greffes de moelle osseuse.

%9 Comme on a déja vu a ’occasion du développent relatif & la délimitation du marché matériel pertinent, en
I’espece, la chambre commerciale approuve la délimitation plus restrictive retenue par le Conseil de la
concurrence et confirmée par les juges d’appel, en admettant le caractére « incontournable » du médicament
Dobutrex. La Cour de cassation rejette ainsi I’argumentation de Lilly qui tend a établir comme marché pertinent
celui des stimulants cardiaques.

59 Une remise liée a un gain d’efficience aurait a priori des effets pro-concurrentiels.



I’efficience économique de son comportement devraient étre examinés en détails et leur rejet
devrait étre motivé. C’est ce qu’affirment les juges communautaires dans le récent arrét
Microsoft : « Il convient de rappeler, a titre liminaire, que, si la charge de la preuve quant a
I’existence des circonstances constitutives d’une violation de I’article 82 CE repose sur la
Commission, c’est toutefois a I’entreprise dominante concernée, et non a la Commission,
qu’il incombe, le cas échéant, et avant la fin de la procédure administrative, de faire valoir
une éventuelle justification objective et d’avancer, a cet égard, des arguments et des éléments
de preuve. Il appartient ensuite a la Commission, si elle entend conclure a I’existence d’un
abus de position dominante, de démontrer que les arguments et les éléments de preuve
invoqués par ladite entreprise ne sauraient prévaloir et, partant, que la justification
présentée ne saurait étre accueillie » . 11 semble méme que dans cet arrét, les juges ont érigé
I’absence de justification objective en une condition autonome qui s’ajoute aux quatre autres
conditions d’appréciation de la licéité de la vente liée®?,

528. Néanmoins, a I’époque ou était jugée ’affaire Lilly France, le recours a I’approche per
se permettait de condamner « un comportement susceptible, par nature, de restreindre la
concurrence » *? sans nécessairement examiner en détail et motiver le rejet des gains
d’efficacité et (ou) des justifications objectives invoqués par I’entreprise dominante. Ainsi,
sans examiner le grief relatif a 1’existence d’une justification objective et d’un gain
d’efficience invoqué par Lilly France, la chambre commerciale « se contente [en I’espéce] de
vérifier que la cour d’appel a fondé le caractere fictif de la remise [de couplage] sur le
constat d’une augmentation des prix de plus de 50 pour cent de 1987 a 1991 alors que le prix
industriel n'a augmenté que de 10 pour cent » ®*. La majoration du prix du Dobutrex étant
« artificielle » **, la Cour de cassation approuve les juges d’appel qui ont pu sans avoir « d
effectuer d’autres vérifications », constater que « cette pratique avait un effet discriminatoire,

tant a I’égard des établissements qui « acquéraient du Dobutrex sans acheter de la

81 TPICE, 17 sept. 2007, aff. T-201/04, Microsoft Corp. c. Commission, § 1144. Parmi les nombreux
commentaires de cet arrét, voir notamment, JCP 2007, éd. E, 2304, note M. Debroux ; Europe n° 11, nov. 2007,
comm. 314, note L. Idot ; Journal de droit européen, janv. 2008, p. 8, note N. Petit ; Concurrences n° 4-2007, p.
78, obs. C. Prieto ; Contrats, conc., consomm. n° 11, nov. 2007, p. 28, note D. Bosco. Voir encore, L. Idot,
« L’arrét Microsoft : simple adaptation ou nouvelle interprétation de ’article 82 CE ? », Europe n° 12, déc.
2007, étude 22 ; F. Lévéque, « La décision du TPICE contre Microsoft : ol est passée I’économie ? », RLC,
janv.-mars 2008, p. 22 ; C. Prieto, « La condamnation de Microsoft ou 1’alternative européenne a 1’antitrust
américain », D. 2007, p. 2884 ; Dossier spécial « Les Affaires Microsoft », RLC 2008-17, n°® 1243 sq., p. 127-
201.

592 TPICE, 17 septembre 2007, aff. T-201/04, Microsoft Corp. c. Commission,§ 869 et 1091 et s. En ce sens, voir
D. Bosco, Contrats, conc., cons., nov. 2007, précité, p. 30.

693 8 1036 de I’arrét Microsoft, aff. T-201/04, précité.

54 Voir S. Poillot- Peruzzetto, « Le droit de la concurrence au soutien du médicament générique », Contrats,
conc. cons., déc. 1999, p. 18.

6% J-L. Fourgoux, « Santé et concurrence, un traitement spécifique ? », Gaz. Pal., 12-14 mars 2000, n° 74,
doctrine, p. 436 et s., spéc. p. 439.



Vancomycine », que des concurrents de la société Lilly, qui étaient victimes de la position
dominante que cette entreprise détenait sur le marché du Dobutrex et dont I’acces était ainsi

limité sur le marché de la Vancomycine ».

529. L’abus sanctionné d’une amende de 30 millions de francs, approuvée par les juges de
cassation, est donc double. D’une part, cette pratique est constitutive d’une discrimination
entre les acquéreurs du Dobutrex, des lors que 1’achat d’un seul produit ne permettait pas de
bénéficier de la remise. D’autre part, Lilly a également profité abusivement de sa position
dominante sur le marché du Dobutrex afin de limiter 1'accés de nouveaux concurrents, a

savoir les entreprises Lederlé et Dakota Pharm, sur le marché de la Vancomycine.

530. Concernant I’affaire Novartis, la chambre commerciale de la Cour de cassation
approuve, la encore, le raisonnement de la Cour d’appel de Paris et la qualification d’abus de
position dominante retenue. Selon les juges, les remises qui lient I’achat de produits sous
monopole (produits a base de ciclosporine, au demeurant tres onéreuses), dont 1’acheteur ne
pouvait se passer, a celui de produits soumis a concurrence et commercialisés sur des
marchés connexes®®, ont pour effet d’inciter les acheteurs a privilégier 1’offre de Novartis sur
les spécialités soumis a concurrence. Les magistrats concluent que « sur chacun des marchés
connexes, dont trois concernaient des médicaments génériques, le systeme de remise sur
ventes liées adopté par les laboratoires Sandoz, incitant les acheteurs a privilégier 1'offre de
leurs spécialités en concurrence, était de nature a fausser de maniére sensible la concurrence
sur les marchés de produits en cause et a limiter I'acces a ces marchés ». Les effets d’éviction
des remises accordées par Novartis ne sont pas seulement potentiels ; les juges relévent que
« cet effet [d’éviction des concurrents] s'est concrétisé sur cinq des marchés connexes par
I'élimination de concurrents qui avaient déposé des offres de prix inférieures a celles de
Sandoz, lors de I'attribution de vingt-trois lots d'appels d'offres par huit centres hospitaliers
qui ont reconnu s'étre fondés sur le prix Sandoz globalement plus bas en raison de la remise
consentie sur l'ensemble de leurs achats ». Novartis s’est vu infliger une sanction de 7,8

millions d'euros, dont le montant a été confirmé en appel et maintenu par la Cour de cassation.
531. Cet arrét appelle deux remarques.

532. D’une part, les juges effectuent, probablement sous I’influence des discussions autour de
I’adoption de 1’approche par les effets, un examen approfondi des effets d’exclusion.

Néanmoins, 1’approche par les effets implique également I’examen des effets pro-

% En I’espéce la connexité est caractérisée par 1’identité d’acheteurs. Sur ce point, voir A. Perrot, « Les
pratiques de prix bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n°® 8, p. 154, précité : « la «
connexité » ne fait pas nécessairement intervenir la complémentarité technique des produits A et B, mais peut
simplement découler du fait que ce sont les mémes acheteurs qui sont en présence sur les différents marchés ».



concurrentiels des pratiques adoptées par I’entreprise dominante. Or, en 1’espeéce, « la
discussion sur les possibles effets pro- concurrentiels ne semble pas [...] avoir été épuisée »
%7 11 faut noter que des pratiques de couplage peuvent, par exemple, relancer la demande
lorsque les biens sont complémentaires mais également, comme c’est le cas en 1’espece,
lorsque les biens sont indépendants et que certains prix sont élevés. Comme on a déja
souligné, si ce litige devait étre tranché aujourd’hui, les effets pro- concurrentiels de la
pratique en cause seraient obligatoirement examinés. Néanmoins, il est permis de douter
qu’ils aient pu étre considérés comme suffisants pour contrebalancer les effets

anticoncurrentiels des pratiques de couplage de Novartis.

533. La deuxiéme remarque porte sur la reprise par la Cour de cassation dans son attendu
principal de I’observation du Conseil de la concurrence qui soulignait que des médicaments
génériques ont été évincés par la pratique commerciale en cause®®. « On pourrait donc
considérer que le “bien-étre général”, acception la plus large de I’efficience économique,
souffre de cette éviction en termes de coiit de la santé publique » °®. Cet arrét s’inscrit ainsi

S

dans le droit fil de la pratique et de la jurisprudence internes et communautaires tendant a

Qs

sanctionner séverement toute pratique qui crée (ou est susceptible de créer) des entraves
I’acceés au marché et au développement de la concurrence par les génériques moins chers que
les princeps.

534. Il ressort finalement des affaires Lilly France et Novartis que les pratiques de couplage
sont présumées avoir des effets d’éviction sensibles puisqu’elles permettent a I’entreprise qui
les met en ceuvre « d’étendre son monopole d’exploitation » conféré par le brevet protégeant
un médicament « d des produits connexes™ en exploitant la dépendance de ses clients d
I’égard du produit protégé » "',

ii. Les rabais de fidélité

%7 C. Prieto, « Ventes liées : Techniques imbriquées pour rendre acceptables des prix élevés ou pour évincer des
concurrents ? (Novartis) », Concurrences, N° 4-2005, précité, p. 80.

5% 11 convient de noter que cette observation figurait déja dans la décision de I’autorité de concurrence et dans
celle des juges d’appel.

59 C. Prieto, op.cit.

7 La connexité entre le marché du produit sous monopole et celui ou ceux des médicaments exposés a la
concurrence provient de 1’identité d’acheteurs sur ces marchés. Voir sur ce point, A. Perrot, « Les pratiques de
prix bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n° 8, précité, p. 154

1 G. Decocqg, « Regard sur le droit des abus de position dominante. Droit de la propriété intellectuelle et abus de
position dominante », p. 16, Journée de formation « L'année 2005 et le droit de la concurrence », co-organisée
par La Cour de cassation et L’Association francaise d’Etude de la Concurrence (AFEC), 2 février 2006,
http://www.courdecassation.fr/colloques_activites_formation_4/2006_55/droit_concurrence_7990.html.

Cet auteur précise que « sous I’apparence d’un abus de position dominante ce qui est sanctionné est une
exploitation d’un état de dépendance ».



535. Par rapport aux offres de couplage, I’entreprise conditionne dans ce cas I’octroi de rabais
non pas a I’achat concomitant d’un produit sous monopole et d’un produit concurrencé mais a
I’achat exclusif auprés de cette entreprise d’un produit soumis a la concurrence’” ’* des
génériques apres 1’expiration du brevet. Cette pratique est identifiée par la Commission dans
sa Communication relative aux « Orientations sur les priorités retenues par la Commission
pour [’application de [’article 82 du trait¢é CE aux pratiques d’éviction abusives des

entreprises dominantes » "** comme la pratique d’achat exclusif’®.

536. L’octroi du rabais pourra également étre lié simplement aux quantités achetées de
médicaments comprenant notamment des médicaments exposés a la concurrence des
génériques, et étre assorti d’une prime de fidélité sur I’ensemble des médicaments achetés a

706

cette entreprise”. Ces rabais sont classés par la Commission européenne dans la catégorie des

rabais conditionnels”’.

537. De telles pratiques sont depuis longtemps sanctionnées tant par les juges
communautaires’® que par les juges nationaux’®. Les juges n’admettent le rabais de fidélité
que « s’il a une contrepartie économique en termes de gains d’efficience, comme par exemple
les quantités d’achat permettant des réductions de colits ou économies d’échelle. A défaut, il

n’est plus qu’un rabais fidélisant destiné a évincer les concurrents du marché »”'°.

792 Voir, CJCE, 13 février 1979, Hoffmann-La Roche, aff. 85/76, Rec. p. 461, § 7. Les juges y définissent les
rabais de fidélité comme les « remises liées a la condition que le client —quel que soit par ailleurs le montant,
considérable ou minime, de ses achats — s’approvisionne exclusivement pour la totalité ou pour une partie
importante de ses besoins aupres de ’entreprise en position dominante ».

7% Sur ces rabais, voir, Communication Comm. CE, « Orientations sur les priorités retenues par la Commission
pour 1’application de I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes »,
J.O.U.E, 24 févr. 2009, C 45, 24 févr. 2009, p. 7-20, points 59 et s.

7% Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op. cit.

7% Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op. cit, points 33-36.

7% A, Perrot, « Les pratiques de prix bas sont-elles anticoncurrentielles ? », RLC, juill./sept. 2006, n° 8, précité,
p.156-157. Selon Madame la vice-présidente du Conseil de la concurrence, Anne Perrot, les rabais quantitatifs
consistent a « proposer aux acheteurs des remises conditionnelles soit a un montant d’achat soit a une
progression de celui-ci au cours d’une période déterminée ». De tels rabais « peuvent s’appliquer aux quantités
achetées au-dela d’un seuil ou bien, une fois ce seuil atteint, a toutes, les unités achetées, le seuil qui déclenche
le rabais peut étre exprimé en valeur absolue ou en taux de croissance des achats sur une période
contractuelle... Les rabais quantitatifs peuvent intégrer ou non des rabais de fidélité ou d’exclusivité ».

77 Communication Comm. CE, Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de
I’article 82 du traité CE aux pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », points 37 et s.

7% CJCE, 13 février 1979, Hoffmann-La Roche, aff. 85/76, Rec. p. 461 ; CJCE, 9 nov. 1983, Michelin I, aff.
322/81, Rec. 1983 p. 3461 ; CJCE, 29 mars 2001, Portugal ¢/ Commission, aff. C-163/99, Rec. 2001, I, p. 2613 ;
TPICE, 30 sept. 2003, Michelin, aff. T-203/01, Rec. 2003, II, p. 4071 ; CJCE, 15 mars 2007, British Airways ¢/
Commission et Virgin Atlantic Airways, aff. C-95/04 P, Rec. 2007, I, p. 2331.

7% En ce sens, voir, Cons. conc. déc. n° 04-D-13 du 8 avr. 2004, Sociétés des caves de Roquefort, Concurrences
n°® 1-2004, p.62, obs. A. Washmann ; confirmé par CA Paris, 9 nov. 2004 et Cass. Com. 6 déc. 2005, n° 04-
19.541 (rejet).

710 C, Prieto, « Ventes liées : Techniques imbriquées pour rendre acceptables des prix élevés ou pour évincer des
concurrents ? (Novartis) », précité, p. 79.



538. Ce type de comportement est illustré par la décision n°® 01-D-23 du 10 mai 2001 relative
aux pratiques de la société Abbott sur le marché des produits anesthésiques ainsi que par

I’affaire Novartis (Sandoz).

539. Il convient de rappeler d’abord les faits a 1’origine de la décision Abbott. A la fin de
I’année 2002, le brevet de I’Isoflurane® pour lequel I’entreprise Abbott détenait une licence
exclusive de production et de distribution est tombé dans le domaine public. En réponse a
I’entrée sur ce marché du fabricant de génériques Belamont, suivi plus tard de celle de
Pharmacia, 1’entreprise Abbott met en place différents systémes de tarification et de rabais.
Ces remises bénéficient aux trois importantes centrales d'achat, la Centrale d'achat de
I'hospitalisation privée (CAHP), la Centrale d’achat-conseil-information des cliniques
(CACIC) et le club H, qui représentent un tiers de la consommation totale d'Isoflurane®.
Abbott conditionne 1’octroi de rabais soit a I’achat de I’ensemble de la gamme de ses produits,
soit au chiffre d’affaires total réalisé avec chaque établissement, soit en fonction d’un quota
d’achat. Comme on a déja mentionné, pour la délimitation du marché pertinent, le Conseil de
la concurrence s’appuie sur 1’approche, adoptée par la cour d’appel de Paris dans son arrét du
6 mai 1997, Lilly France SA et approuvée par la Cour de cassation, tenant compte « a la fois
des spécificités techniques [du] médicament et du comportement des médecins
prescripteurs ». Il conclut sur la base du comportement et des déclarations des professionnels

de santé que I’Isoflurane constitue a lui seul un marché.

540. L’autorité de concurrence établit ensuite la position dominante de I’entreprise Abbott sur
ce marché par rapport a ses parts de marchés extrémement élevés malgré la présence de

concurrents.

541. Concernant 1’abus, le Conseil rappelle que les remises de fidélité proposées aux centrales
CAHP et CACIC pour les années 1993 et 1994 étaient « de nature a capter [’exclusivité des
achats d’Isoflurane de I’ensemble des membres de chacune de ces centrales et a les dissuader
de se fournir aupres de la société Belamont, qui entrait sur le marché avec un produit
générique concurrent ». Le Conseil de la concurrence conclut que « de telles pratiques, mises
en oeuvre par une entreprise en position dominante, constituent une exploitation abusive de
cette position, qui avait pour objet et a pu avoir pour effet de détourner certains acheteurs de
s’approvisionner aupres d’un fabricant concurrent entrant sur le marché » tant au regard de

larticle L. 420-2 du code de commerce qu’au regard de ’article 82 CE’'!. L’autorité de

! La Cour de justice des Communautés européennes a qualifié trés tot ce type de pratiques d’abus au sens de
I’article 82 CE notamment dans son célébre arrét Hoffmann-La Roche (CJCE, 13 février 1979, Hoffmann-La
Roche & Co. AG ¢/ Commission, aff. 85/76, Rec.1979, p. 461, point 89). Selon cet arrét, « Pour une entreprise
se trouvant en position dominante sur un marché, le fait de lier-fut-ce a leur demande- des acheteurs par une



concurrence souligne que I’offre de remises de fidélité dans un tel contexte est « une pratique
qui vise a empécher la diversification et la fluidité du marché et qui revét, en conséquence, un
caractére de gravité certain » justifiant 1’application d’une amende de 2 millions de francs au

laboratoire Abbott.

542. 1l convient de noter également que dans cette décision, le Conseil de la concurrence a
examiné deux autres pratiques a savoir le refus de la société Abbott de laisser utiliser ses
évaporateurs, nécessaires pour le passage de 1’état liquide a 1’état gazeux de son produit
anesthésique, pour la mise en oeuvre du produit de la société Belamont ainsi que 1’ajustement
de prix pratiqué par Abbott. La premiere pratique n’était pas abusive puisque la société
Belamont a pu se fournir et mettre a la disposition des acheteurs de son produit de tels
évaporateurs. Il n’y avait donc pas lieu de considérer ses cuves comme une facilité

2. De méme, les ajustements de prix pratiqués par Abbott par rapport aux prix

essentielle
proposés par son concurrent la société Belamont « compte tenu du contexte dans lequel elles
ont été effectuées, et eu égard a leur caractére non systématique et a leur amplitude le plus
souvent raisonnable, ne sauraient étre considérées comme constitutives d’un abus de position

dominante ». 11 ne s’agissait donc pas d’une pratique de prix prédateurs’?,

543. Témoigne également de la sévérité a I’égard des pratiques d’achat exclusif adoptées par
un laboratoire innovant, la décision Novartis. En 1’espéce, comme on a déja mentionné, le
laboratoire Sandoz a adopté un systeme de remises « multicritéres » consistant a accorder des
rabais sur les prix de deux de ses spécialités sous monopole aux hopitaux universitaires qui
acceptaient de s’approvisionner exclusivement chez lui en certaines spécialités soumis a
concurrence. La Cour de cassation a considéré que la remise « ne repose pas sur une
contrepartie économiquement justifiée et tend a empécher I'approvisionnement des acheteurs
aupres d'entreprises concurrentes sur ces marchés connexes ». En outre, ce systéeme de
remises était « de nature a fausser de maniere sensible la concurrence sur les marchés de

produits en cause et a limiter l'acces a ces marchés ».

544. Pour conclure, les décisions GlaxoSmithKline, Lilly France, Novartis et Abbott montrent
d’une part la diversité des pratiques tarifaires sanctionnées et d’autre part, I’évolution de
I’analyse des autorités et juridictions vers plus de pragmatisme et de souplesse. Les

laboratoires innovants ne doivent cependant pas se méprendre sur la portée de I’analyse par

obligation ou promesse de s’approvisionner pour la totalité ou pour une part considérable de leurs besoins
aupres de ladite entreprise constitue une exploitation abusive d’une position dominante au sens de I’article 86
[devenu 82] CE, soit que I’obligation en question soit stipulée sans plus, soit qu’elle trouve sa contrepartie dans
Poctroi de rabais. 1l en est de méme lorsque ladite entreprise...applique un systéme de rabais de fidélité... ».

712 Sur cette notion, voir infra.
713 Sur cette notion, voir supra.



les effets. Certes, celle-ci ouvre la possibilité a fournir une justification par les effets pro-

concurrentiels d’une pratique tarifaire mais de tels effets restent difficiles a prouver’.

545. La «volonté [...] de supprimer les entraves au développement des médicaments
génériques susceptibles de réduire le colit de la santé » " reste inchangée. Toute entrave a
I’entrée au marché ou au développement des génériques, qu’elle soit tarifaire ou non, est

potentiellement répréhensible.
B. Les pratiques non tarifaires

546. Jusqu’a présent, trois types de pratiques non tarifaires émanant de laboratoires innovants
et ayant pour objet ou pour effet d’empécher ou de retarder 1’acces au marché et le
développement des producteurs de génériques ont été condamnées’®: les déclarations
trompeuses d’un laboratoire innovant devant les offices nationaux des brevets, 1’utilisation
abusive de la réglementation pharmaceutique et le dénigrement d’un générique concurrent au
princeps.

a) Les déclarations trompeuses devant les offices nationaux des

brevets

547. 11 s’agit d’une nouvelle forme d’abus qui montre la complémentarité entre le droit de la
concurrence et le droit de la propriété intellectuelle, le premier permettant de compenser

I’insuffisance du second.
i. Une nouvelle forme d’abus au niveau communautaire

548. Avant d’examiner cette décision, il convient de noter que quelques années auparavant,

I’ancien commissaire Mario Monti avait déja invoqué le probleme relatif a I’'usage des droits

de propriété intellectuelle pour prévenir I’accés des génériques au marché”” et ses

74 Sur la justification par une nécessité objective ou par des gains d’efficience, voir Communication Comm. CE,
Orientations sur les priorités retenues par la Commission pour I’application de ’article 82 du traité CE aux
pratiques d’éviction abusives des entreprises dominantes », op. cit, points 28 et s.

715 J-L. Fourgoux, « Santé et concurrence, un traitement spécifique ? », Gaz. Pal., 12-14 mars 2000, n° 74, doct.,
p. 436 et s., spéc. p. 439.

718 Semble avoir été également considérée comme illicite 1’octroi généralisé aux hopitaux de dons du
médicament princeps menacé par la concurrence de spécialités pharmaceutiques concurrentes comportant le
méme principe actif (voir en ce sens, Avis de la Commission de la concurrence, 28 avr. 1983, marché des
médicaments et spécialités a base de dipyridamole). En-dehors du marché des médicaments, un auteur remarque
a juste titre que le Conseil de la concurrence a déja considéré comme constitutifs d’un abus de position
dominante ’octroi par une entreprise en position dominante d’avantages gratuits a des clients puisque cela peut
ropre 1’égalité entre concurrents et tendre a éliminer des opérateurs concurrents du marché (voir, B. Sabatier, E.
Dieny, D. Bégué, « Médicaments princeps/médicaments génériques : Le pharmacien hospitalier arbitre du
développement de la concurrence au service de la qualité », RLDA janv. 2008, n° 1422, p. 65-70, spéc. p. 68 ; en
ce sens, voir, Cons. conc., déc. n°96-D-67, 29 oct. 1996, Coca-Cola ; CA Paris, 19 mai 1998, Transpac).

17 Voir, M. Monti, SPEECH/01/450, « Competition and the consumer: The case of pharmaceutical products »,
Anvers, 11 octobre 2001. Voici un extrait de ce discours en anglais: « There is another important issue with a
great impact on consumer welfare emerging for the Commission’s competition policy in the pharmaceutical
sector. My services are confronted more and more with the question within which boundaries a
pharmaceutical company can use its intellectual property rights, typically its patents, to prevent potential



conséquences pour les consommateurs. Mario Monti a notamment soulevé la difficulté de

distinguer 1’usage normal de 1’'usage abusif desdits droits.

549. Le cas du Losec®, méme s’il ne concerne pas directement 1’usage abusif des droits de
propriété intellectuelle mais plutot les conditions d’obtention de ceux-ci, illustre cette

difficulté.
Expos€é€ des pratiques
550. Il convient d’abord de rappeler brievement les faits a 1’origine du litige et la procédure.

551. A deux reprises, en 1993 et en 1994, Astra Zeneca a fait, directement ou par
I’intermédiaire d’agents de propriété industrielle, des déclarations aupres d’offices
nationaux’*® de brevets afin de pouvoir bénéficier de la protection supplémentaire prévue par
le Réglement CCP”*° pour I’oméprazole, le principe actif nécessaire a la fabrication de son
médicament Losec®. Pour faire ces déclarations, Astra Zeneca s’est basé non pas sur la date

de publication de la premiere autorisation de mise sur le marché (« AMM technique »)

newcomers from entering the market. There should not be any misunderstanding. Research based companies,
which have invested vast amounts of money to develop new, innovative medicines are entitled to patent
protection. That monopoly right gives them the possibility to charge very profitable prices in order to recoup
their investment. However, patent protection does not last forever. Towards the end of the patent protection
period, manufacturers of generics start developing therapeutically equivalent versions of the patented product
containing the same active substance or molecule. Or other research-based companies start using the active
substance with the aim of developing upgraded versions of the patented product. The patent holders will
obviously fight « tooth and nail » to hold on to their monopoly right since every extra day of protection
generates monopoly profits. The potential newcomers sometimes complain that they do so in an abusive
manner. It is for us to examine these allegations. As I said, the impact on consumers is undeniable. It is about
access to cheaper, and possibly even superior, products. These abuse cases raise, however, complex patent law
issues and the financial stakes of the companies involved are high ».

78 11 s’agit des offices des brevets belge, allemand, danois, hollandais, anglais, irlandais, luxembourgeois de
méme que les offices des Etats membres de I’Espace économique européen a 1’époque des faits, a savoir I’office
norvégien, autrichien et finlandais (I’office suédois ayant octroyé un CCP sur la base du droit national. En outre,
elle a fait de telles déclarations également devant les juges allemands et norvégiens.

719 Réglement n°1768/92 du Conseil en date du 18 juin 1992 concernant la création d’un certificat
complémentaire de protection, J.O.C.E, L. 182, 2 juill. 1992, p. 1. Il faut souligner que 1’application dans le
temps de ce Reglement ainsi que ses modalités d’application ont fait 1’objet de contentieux abondant lequel
pourrait expliquer peut-étre en partie les « fausses » déclarations d’Astra Zeneca. C’est par ailleurs, ce que
soutient Astra Zeneca dans son communiqué de juin 2005 (voir note infra) en se référant notamment a 1’arrét
Haéssle (CJICE, 11 déc. 2003, aff. C-127/00, Héssle, Rec. 2003, I, p. 14781). La question intéressant de pres les
génériqueurs a savoir quelle autorisation de mise sur le marché doit servir de point de départ au CCP a fait
I’objet d’un contentieux important devant les juridictions francaises et communautaires. En effet, contrairement
au Reglement européen, la loi francaise (article L. 611-3 du Code de propriété intellectuelle, loi n® 90-510 du 25
juin 1990) applicable avant ’entrée en vigueur du Réglement ne précisait pas que I’AMM devait étre la premiére
obtenue. Ainsi, les juges francais ont estimé valable un CCP obtenu sur la base d’'une AMM ultérieure (voir, TGI
de Paris 30 janvier 1998, D. 1999, somm. 132, obs. J.-Ch. Galloux). Toutefois, dans un arrét en date du 8 mars
2005, la chambre commerciale de la Cour de cassation a jugé que c’est la premiere AMM délivrée dans la
Communauté européenne qu’il fallait retenir comme point de départ pour 1’octroi du CCP parce qu’il n’était pas
«démontré que le renouvellement automatique de I’AMM ...ait entrainé pour la société Lilly France une
interruption de ses ventes justifiant que soit de nouveau suspendu le cours de la vie du brevet, cette AMM ayant
été délivrée pour un produit identique et les mémes conditionnements » (Cass. com., 8 mars 2005, n°® 03-11623,
Bull. 2005, IV, n° 46, p. 51 ; RGDM, n°16, 2005, p. 244-245, obs. C. Daburon-Garcia). La CJCE, elle, a adopté
I’approche favorable aux génériqueurs (CJCE, 11 déc. 2003, aff. C-127/00, Hassle, op. cit.) selon laquelle pour
que le CCP soit valable, il doit étre accordé sur la base de la premiére AMM obtenue dans la Communauté
européenne. Ainsi, le délai de protection est le plus court possible afin de ne pas retarder 1’accés au marché des
génériques.



obtenue dans la Communauté européenne comme requis par le Réglement CCP’*° mais sur la
date de la premieére autorisation « effective » a savoir la date de la publication officielle du
prix et/ou du taux de remboursement, qui est nécessairement postérieure. Ainsi, par exemple,
dans sa demande de CCP pour le Losec déposée aupres de I’office allemand des brevets,
Astra Zeneca a communiqué comme date de la premiére AMM obtenue dans la Communauté
européenne le 21 mars 1988 et comme pays d’obtention, le pays Luxembourg. Cependant,
elle a marqué le numéro de I’AMM technique obtenue au Luxembourg sans mentionner sa
date d’obtention qui était le 16 novembre 1987. Or, il ressort des documents auxquels se
réfere la Commission que la date de la premiere AMM technique obtenue dans la

Communauté européenne est le 15 avril 1987 et le pays d’obtention est la France.

552. En I’occurrence, la référence a une date postérieure au 1 janvier 1988 a permis a Astra
Zeneca d’obtenir un CCP puisque 1’office de brevet allemand, tout comme 1’office de brevet
danois, pouvaient délivrer un CCP uniquement si la premiere AMM communautaire a été
délivrée aprés le ler janvier 19887*'. Ce CCP, obtenu en novembre 1993, a été d’ailleurs
annulé en 1997 par les juges allemands, ce qui a été approuvé par la Cour de justice des

communautés européennes, dans son arrét Hissle en date du 11 décembre 20037,

Astra Zeneca a également fait des déclarations similaires, fondées sur la date de publication
du prix ou du taux de remboursement, aupres d’autres offices nationaux des brevets. En outre,
le processus de collecte d’informations nécessaires a ces déclarations et les choix effectués

par la suite ont été coordonnés et pris de facon centralisée, par le siege social de Astra Zeneca.

7 Voir D’article 3, d) du Réglement CCP mais également 1’article 8, al.1, a), iii et iv, invoqués par la
Commission aux paragraphes 150 et 151 de sa décision Astra Zeneca.

721 A noter que D’article 19, al. 1 du Réglement CCP prévoit que tout médicament qui a la date d’entrée en
vigueur du reglement est protégé par un brevet valide et qui a obtenu sa premiére AMM dans la Communauté
européenne aprés le ler janvier 1985 peut bénéficier d’un tel CCP. Néanmoins, cet article prévoit deux
dérogations a savoir que certains offices de brevet nationaux ne peuvent délivrer de CCP que si la premiere
AMM communautaire a été délivrée aprés le ler janvier 1988 et d’autres, ne peuvent délivrer de CCP que si la
premiére AMM communautaire a été délivrée apres le 1 janvier 1982. A 1’évidence, communiquer une date
postérieure au ler janvier 1988 permettait le bénéfice d’un CCP dans tous les Etats membres et notamment dans
ceux ou la premiére AMM communautaire devait avoir été délivrée apreés le ler janvier 1988. La référence a la
date de publication officielle du prix a permis a Astra Zeneca de communiquer comme date de la premiére AMM
obtenue dans la Communauté européenne la date de mars 1988 et le pays Luxembourg au lieu de celle de 15
avril 1987 et la France. Ceci lui a permis d’obtenir indiment des CCP par certains offices des brevets nationaux.

72 CJCE, 11 décembre 2003, aff. C-127/00, Hissle AB contre Ratiopharm GmbH, Rec.2003, I, p. 14781. Aprés
avoir confirmé la validité de 1’article 19 du réglement n° 1768/92, la sixiéme chambre de la Cour de justice
estime que « S’agissant des médicaments a usage humain, la notion de "premiére autorisation de mise sur le
marché dans la Communauté”, qui figure a l'article 19, paragraphe 1, du réglement n° 1768/92, renvoie
uniquement a la premiere autorisation requise par les dispositions sur les médicaments, au sens de la directive
65/65/CEE du Conseil, du 26 janvier 1965, concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives, relatives aux spécialités pharmaceutiques, qui a été délivrée dans l'un
quelconque des Etats membres, et ne vise donc pas les autorisations requises par les réglementations en matiere
de prix et de remboursement des médicaments.

Un certificat complémentaire de protection qui, en méconnaissance des dispositions de I’article 19 du réglement
n° 1768/92, a été délivré alors qu'une premiére autorisation de mise sur le marché dans la Communauté avait
été obtenue avant la date de référence fixée a cette disposition est nul, en vertu de l'article 15 du méme
reglement ».



553. Ensuite, et plus tard, elle a également demandé dans plusieurs Etats membres le retrait de
son autorisation de mise sur le marché pour le Losec® en gélules apres avoir mis sur le

marché le Losec® en comprimés.

554. Le médicament en cause dans ce litige, I’anti-ulcéreux Losec®7*, était un des
médicaments les plus vendus d’Astra Zeneca, entre 1999 et 2000, il représentait 40 % de son
chiffre d’affaires. Entre 1998 et 2000, il est devenu parmi tous les médicaments déja
commercialisés, le médicament le plus vendu au monde avec des ventes s’élevant

respectivement a 4,8 ; 5, 9 et 6, 3 billion de dollars américains.

555. Le 12 mai 1999, deux fabricants de génériques (Generics UK Itd et Scandinavian
Pharmaceuticals AB) ont déposées ensemble une plainte devant la Commission européenne.
Les plaignants demandaient la qualification d’abus de position dominante des pratiques sus

mentionnées et notamment la condamnation de leur auteur, Astra Zeneca’*.

556. La question que la Commission s’est posée était de savoir si le fait pour une société en
position dominante sur le marché des médicaments anti-ulcéreux de prolonger ses droits de
propriété intellectuelle en faisant de fausses déclarations devant des offices de propriété
intellectuelle et le fait de se servir de la réglementation pour retarder ou évincer 1’arrivée sur
le marché des spécialités génériques moins cheres constituait un abus de position dominante

au sens de D’article 82 CE.

557. Le 15 juin 2005, la Commission a répondu par I’affirmative et a condamné Astra Zeneca

a une amende de 60 millions d’euros’®.

558. Par ailleurs, la société a interjeté appel contre cette décision devant le Tribunal de

premiére instance des Communautés européennes’>.

La création d’une nouvelle forme d’abus au sens de 1l’article 82 CE

72 A noter que ce médicament est commercialisé en France sous la marque « Mopral ». Par ailleurs, le nom de la
molécule (la dénomination commune internationale ( DCI) est I’oméprazole.

724 La décision de la Commission ( version non officielle) mentionne que la plainte était fondée sur I’article 82
CE mais également sur article 81 CE. Elle n’a pas donné suite au dernier grief sans livrer d’explication mais on
verra qu’il s’agit d’'un comportement unilatéral étant donné que les décisions en cause étaient centralisées et
prises par le siege social.

7 Voir 1P/05/737 en date du 15 juin 2005 dans lequel la Commission européenne annonce la condamnation
d’Astra Zeneca pour abus de position dominante : « La Commission européenne a infligé une amende de 60
millions d’euros au groupe anglo-suédois Astra Zeneca pour avoir utilisé abusivement le systéme de brevets et
les procédures de commercialisation des produits pharmaceutiques afin de prévenir ou de retarder 1’arrivée sur le
marché de médicaments génériques concurrencant le Losec®, son anti-ulcéreux. Elle est parvenue a la
conclusion que le comportement d’Astra Zeneca constituait un grave abus de position dominante contraire aux
regles de concurrence de I’'UE et de ’EEE ».Voir ég. IP/03/1136 du 31 juill. 2003 par lequel la Commission
annonce qu’elle a informé AstraZeneca des premiéres conclusions de I’enquéte antitrust concernant le Losec.

76 Voir J.O.C.E, C 271, 29 octobre 2005, p. 24, aff. T-321/05 (en cours).



559. 1l faut rappeler tout d’abord que I’article 82 CE ne définit pas la notion d’abus. En
I’absence de définition, il convient de se référer a la liste de comportements abusifs que cet
article fournit. Concernant cette liste la jurisprudence admet, en harmonie avec la formulation
de I’article 82 CE, qu’elle n’est pas exhaustive’”’. L’abus est donc une notion protéiforme car

tout obstacle posé aux concurrents peut potentiellement étre qualifié d’abusif.

560. Dans I’espéce Astra Zeneca, la Commission européenne a ainsi qualifié pour la premiére
fois d’abus au sens de ’article 82 CE des déclarations frauduleuses visant a obtenir ou
prolonger indiiment des droits de propriété intellectuelle pour empécher I’accés au marché des

concurrents.

561. A ce titre, il convient de voir les arguments et notamment la jurisprudence sur laquelle

I’autorité communautaire de concurrence s’est fondée pour conclure a I’existence d’un abus.

562. D’abord, la Commission affirme que sa décision n’est pas contraire au principe selon
lequel le droit communautaire ne peut affecter les droits de propriété intellectuelle

nationaux’?®

. En effet, cette décision ne concerne pas 1’objet spécifique des droits conférés par
le brevet et le CCP car les déclarations trompeuses de Astra Zeneca ont été faites bien avant

I’octroi des droits en question, lors de la procédure d’acquisition.

563. Ensuite, consciente de la nouveauté de cet abus’®, la Commission fonde sa décision”*
notamment sur le jugement ITT Promedia du TPICE™' dans lequel ce dernier a établi
expressément que 1’acquisition d’un droit peut étre constitutive d’abus mais seulement « dans
des circonstances spécifiques ». Il convient de préciser que, dans notre cas, le CCP constitue
un prolongement du brevet et dong, il ne s’agit pas a proprement parler de 1’acquisition d’un

droit mais plutét de la prolongation de ce dernier. Sans se soucier de tels détails, la

727 par exemple, CJCE, 14 nov. 1996, aff. C- 333/94, Tetra Pak / Commission, Rec. 1996, I, p. 5951.

728 Article 295 CE. Aux termes de cet article « Le présent traité ne préjuge en rien le régime de la propriété
dans les Etats membres ».

7 La Commission reconnait elle-méme « que certaines caractéristiques des abus commis peuvent étre
considérées comme nouvelles ». Elle a infligé une amende qui tient compte de ce fait. En réalité, selon le porte-
parole de Bruxelles Astra Zeneca avait réalisé des profits bien supérieurs au montant de I'amende. A noter qu’en
cas de condamnation pour abus de position dominante une entreprise risque une amende pouvant aller jusqu’a
10% du chiffre d’affaires mondial réalisé par I’entreprise (voir infra).

7 Voir § 742 de la décision Astra Zeneca précitée.

73 TPICE, 17 juill. 1998, aff. T-111/96, ITT Promedia NV ¢/ Commission, Rec.1998, 11, p. 2937, point 139 : « Il
résulte de la nature des obligations imposées par l'article 86 du traité [devenu article 82 CE] que, dans des
circonstances spécifiques, les entreprises en position dominante peuvent étre privées du droit d'adopter des
comportements, ou d'accomplir des actes, qui ne sont pas en eux-mémes abusifs et qui seraient méme non
condamnables s'ils étaient adoptés, ou accomplis, par des entreprises non dominantes. Ainsi, la conclusion d'un
contrat ou l'acquisition d'un droit peuvent étre constitutives d'abus au sens de I'article 86 [devenu article 82
CE], si elles sont le fait d'une entreprise en position dominante » .

Il faut souligner que dans cette décision, il n’est pas question de I’acquisition d’un droit de propriété
intellectuelle. Par cet arrét, le TPICE a étendu la notion d’abus, désormais susceptible d’inclure « la demande
d'exécution d'une clause d'un contrat, si, notamment, cette demande va au-dela de ce que les parties pouvaient
raisonnablement attendre du contrat ou si les circonstances applicables lors de la conclusion du contrat ont
entre-temps été modifiées ».



Commission conclut sur le fondement du jugement ITT Promedia que si 1’acquisition d’un
droit peut étre constitutive d’abus, rien ne s’oppose a considérer comme abusif également le

comportement d’une entreprise lors de la procédure relative a 1’acquisition d’un droit.

564. Elle poursuit en s’appuyant sur 1’arrét de la Cour de justice des Communautés
européennes Compagnie maritime belge que le concept d’abus n’est pas limité aux seuls
comportements sur le marché mais s’étend également a 1’utilisation par une entreprise en

732

position dominante de procédures administratives et réglementaires’. Ainsi, il découle de la

responsabilité spéciale qui pése sur 1’entreprise en position dominante’

, que I’utilisation de
procédures administratives et réglementaires peut dans certaines circonstances et notamment
en ’absence ou la quasi-absence de pouvoir discrétionnaire des autorités administratives ou
réglementaires constituer un abus. En 1’espece, les offices des brevets ne disposaient pas d’un
tel pouvoir et ont accepté pour la majorité d’entre eux les déclarations de Astra Zeneca telles
qu’elles sans pouvoir les modifier. De surcroit, les concurrents ne disposaient que de trés peu

d’information sur les demandes de CCP et sur leur obtention.

565. Selon les commissaires de Bruxelles, 1’abus sera caractérisé si le comportement lors
d’une procédure d’acquisition d’un droit, en I’espece un droit conféré par un CCP, a un

objectif et des effets anti-concurrentiels.

566. Or, Astra Zeneca prétendait que son comportement était le résultat des incertitudes et des

734

ambiguités d’interprétation du Reglement CCP a I’époque des faits* et n’avait pas d’objectif

anti-concurrentiel.

567. La Commission écarte cet argument au motif qu’elle a considéré les informations
fournies aux offices des brevets comme trompeuses non pas par rapport a leur contenu mais
par rapport a leur finalité d’exclure les concurrents potentiels, notamment les fabricants de
génériques. En effet, selon I’interprétation de la Commission, ce comportement s’inscrivait
dans le cadre d’une stratégie générale, coordonnée par le siege social de 1’entreprise, visant a
tromper les offices nationaux de brevet pour empécher ou du moins retarder 1’acces des

génériques au marché. Sur ce point, la Commission s’appuie sur I’arrét Akzo’* de la CJCE

732 CJCE, 16 mars 2000, aff. jtes C-395/96 et C-396/96, Compagnie maritime belge transports SA (C-395/96 P),
Compagnie maritime belge SA (C-395/96 P) et Dafra-Lines A/S (C-396/96 P) ¢/ Commission, Rec. 2000, I, p.
1365, § 82-88.

73 CJCE, 9 novembre 1983, Michelin ¢/ Commission (Michelin I), aff. 322/81, Rec. 1983 p. 3461, point 57; voir
ég. § 325 et suivants de la décision de la Comm. CE, 15 juin 2005 (COMP/A. 37.507/F3 AstraZeneca).

73 Plus précisément, Astra Zeneca aurait fait une interprétation erronée de I’article 19 du Réglement de 1992,
n°1768/92.

73 CJCE, 24 juin 1986, AKZO Chemie ¢/ Commission, aff. 53/85, Rec. 1986, p.1965.



dans lequel le prix pratiqué était qualifié d’abusif parce qu’il faisait partie d’un plan
d’exclusion des concurrents.

568. Pour démontrer 1’abus, les commissaires invoquent a coté de 1’arrét Akzo, la décision
Hoffman La Roche condamnant toutes les deux I’utilisation de moyens anormaux de
concurrence. En ’espece, ce moyen anormal était en toute vraisemblance la tromperie a
laquelle s’applique en principe la maxime malitiis non est indulgendum (pas d’indulgence

pour la mauvaise foi).

ii. Une création nécessaire pour compenser 1l’insuffisance du droit
de la propriété intellectuelle

569. Selon les commissaires de Bruxelles, 1’application du droit de la concurrence et des
sanctions prévues par ce droit apparait nécessaire pour compléter les actions spécifiques au
titre du droit de la propriété intellectuelle et notamment du Réglement CCP’*, prévoyant
uniquement le retrait ou 1’annulation du CCP obtenu frauduleusement. En mettant en avant la
complémentarité des actions et sanctions prévues par ces deux branches du droit, la
Commission justifie cette nouvelle application du droit de la concurrence communautaire en
matiere de conditions d’obtention de droits de propriété intellectuelle. Dans ce sens, un auteur
souligne que « l’intérét de cette affaire est de montrer que le droit de la concurrence peut
compenser les défaillances ou insuffisance d’autres disciplines du droit. Certes au cas
d’espéce, I’application du droit des brevets aurait permis I’annulation des certificats ;
I’octroi de dommages et intéréts aurait également pu étre envisagé. Mais la compensation du
dommage a I’économie aurait été incomplete. Le droit de la concurrence permet de pallier

cette insuffisance » 7.

570. Aux Etats-Unis, la nécessité de sanctionner un tel comportement frauduleux par les
regles antitrust est apparue tres tot. En effet, dés 1965, la Cour supréme des Etats-Unis a
considéré dans un arrét Walker Process Equipment’® que I’exercice des droits conférés par un
brevet délivré par 1’office américain des brevets et des marques™ alors que ce brevet a été
obtenu par la fraude peut constituer un abus au sens de la section 2 du Sherman Act si les
autres conditions de cet article sont également remplies’. La Cour a précisé que 1’existence

d’un brevet n’exempte pas son titulaire d’une éventuelle sanction au titre des regles antitrust

73 Voir, Comm. CE, 15 juin 2005 (COMP/A. 37.507/F3 AstraZeneca), § 744.

737 P. Arhel, « Droit des brevets et droit de la concurrence : médicaments génériques, cibles et remédes aux
comportements anticoncurrentiels », Propr. Ind., étude n° 20, oct. 2007, p. 10-13.

78 Walker Process Equipment Inc v Food Machinery & Chemical Corp 382 US 172 (1965).
73 United States Patent and Trademark Office (PTO)

740 Cet arrét a été cité par K. Nordlander, « AstraZeneca fined under European competition law for misleading
patent authorities and abusing marketing authorisation procedures », Pharmaceutical Law Insight, sept. 2005.



américaines. Dans des affaires plus récentes, comme, par exemple, dans Nobelpharma™', la
Cour d’appel fédérale, compétente pour statuer sur tous les recours en appel en matiére de
brevets, a étendu le champ d’application de la jurisprudence Walker Process Equipment de
facon a inclure les fausses déclarations ainsi que les omissions matérielles. Ainsi, toute
omission ou fausse déclaration doit comporter I’intention claire et non ambigué du titulaire du
brevet de tromper son examinateur et de provoquer la délivrance par 1’office américain des

brevets et des marques d’un brevet non valide.

1ii. Les critiques- la mise en cause de la compétence des autorités
de concurrence

571. Certains auteurs ont exprimé quelques réticences’ quant a la compétence des autorités
de concurrence’ pour sanctionner d’éventuelles fausses déclarations ou dissimulations au
cours des procédures d’obtention de droits de propriété intellectuelle. Ils relévent notamment
que les autorités de concurrence interviennent « ex post », longtemps apres 1’obtention du
brevet (et CCP) et que cette intervention peut étre trés lourde en conséquences pour les
entreprises. Or, selon ces auteurs, il vaudrait peut-étre mieux « renforcer les moyens et le
pouvoir de sanction des offices des brevets eux-mémes afin qu’ils puissent, de maniére
autonome sanctionner de tels comportements » pour la simple raison que « les offices en
matiere de propriété industrielle sont évidemment les plus aptes a apprécier le lien entre une
éventuelle fausse déclaration et la validité d’un droit de propriété industrielle [...] ». Va dans
le sens de cette opinion le fait que s’agissant des médicaments génériques, la rapidité de leur
mise sur le marché apres I’expiration du titre de protection valide est trés importante pour

instaurer une véritable concurrence par les prix.

572. Dans cet ordre d’idées, il serait souhaitable d’anticiper le plus possible pour prévenir en
amont 1’obtention par la fraude d’un titre. En matiére de certificat complémentaire de
protection, les offices des brevets devraient soit exiger des demandeurs de fournir une preuve
concrete de la premiére autorisation de mise sur le marché (AMM) obtenue dans la

Communauté européenne soit chercher eux-mémes la date de 1’autorisation la plus

7! Nobelpharma AB v Implant Innovation 141 F 3d 1059 (Fed Cir 1998). Cet arrét a été cité par K. Nordlander,
op. cit. Dans le méme sens, voir ég. 1’arrét Grip-Park Inc. v/ Illinois Tool Works, 694 F. 2d 466 (7th Circ. 1982),
cert. denied, 461 US 958 (1983), cité par E. Dieny, « Industrie pharmaceutique et droit de la concurrence : entre
présent et futur », Contrats, conc. cons., aofit-sept. 2006, p. 5.

72 Voir, O. Fréget, F. Herrendschmidt, « Concurrence et propriété intellectuelle, méme combat ?,
Pharmaceutiques, oct. 2005, p. 68-69. Les auteurs de cet article qualifient cette décision comme une
« intrusion » dans les relations entre les entreprises et les offices de propriété intellectuelle.

3 Sont concernées la Commission européenne et les autorités nationales de concurrence mais aussi leur

homologue américaine qui, comme on a mentionné, s’estime également compétente pour appliquer le droit
antitrust a des abus similaires.



ancienne’”, Par exemple, aux Etats-Unis, 1’office américain des brevets travaille directement
avec la Federal Drug Administration de laquelle il obtient les dates d’autorisation nécessaires

a la délivrance de CCP”*.

573. En conclusion, 1’obtention par la fraude d’un certificat complémentaire de protection
visant a prolonger indiment le monopole d’exploitation sur un médicament princeps et de
retarder 1’arrivée des concurrents producteurs de génériques constitue, depuis la décision
Astra Zeneca, un abus au sens des regles relatives a I’abus de position dominante. Les
producteurs de génériques francais ont d’ailleurs déja eu I’occasion d’invoquer cet abus

devant les juges nationaux’*°.

574. Cette décision doit inciter les entreprises pharmaceutiques a adopter une « rigueur
extréme dans le[ur] comportement devant les autorités nationales [...] » 7. Elles doivent
s’abstenir de communiquer aux offices des brevets des informations susceptibles d’étre
interprétées comme trompeuses de méme qu’elles ne doivent pas omettre de fournir des
documents, une omission pouvant étre considérée comme une dissimulation visant a induire
en erreur les offices des brevets afin d’obtenir indiiment un brevet ou la prolongation de celui-
ci.

575. A coté des abus liés a I’obtention des droits de propriété industrielle par des déclarations
ou omissions frauduleuses devant les autorités compétentes, a également été sanctionné 1’abus
consistant a utiliser la réglementation pharmaceutique pour empécher ou retarder la

concurrence par les génériques.
b) L’utilisation abusive de la réglementation pharmaceutique

576. Dans la décision Astra Zeneca, la seconde pratique condamnée par la Commission

européenne consiste dans le détournement abusif de I’objectif des regles d’obtention

7% En ce sens, voir, K. Roox et alii, « Patent-related Barriers to Market Entry for Generic Medicines in the
European Union», Etude coordonnée par la European Generic medicines Association (EGA), mai 2008, p. 25.

5 Idem.

746 TGI Paris, 3*™ ch. civ., 22 févr. 2008, n° 07/13947, Sociétés Almirall ¢/ Merck Génériques, Qualimed et
Pharm’Depo. En 1’espéce, les producteurs de génériques Merck Génériques et Qualimed reprochaient a la
société Almirall d’avoir « induit en erreur I'Institut national de la propriété industrielle (INPI) en présentant
I'AMM britannique comme la premiére AMM dans la Communauté alors qu'elles savaient en réalité qu'il
s'agissait de I'AMM portugaise » et ce afin d’obtenir un CCP prolongeant le brevet portant sur la molécule
acéclofénac. Les fabricants de génériques soutenaient que « ces manoeuvres anti-concurrentielles ont été
déployées dans le seul but de prolonger abusivement un monopole d'exploitation et d'empécher l'entrée sur le
marché de produits concurrents pour une spécialité pharmaceutique trés prescrite ». Or, les juges du fond ont
considéré que l'indication comme premiére AMM de 'AMM délivrée par la Grande-Bretagne le 24 avril 1995
n’était pas frauduleuse, « dés lors qu'il est justifié par la production d’une lettre adressée le 15 juin 1998 au
Directeur de I'INPI et jointe a la demande de CCP pour le produit ACECLOFENAC que le mandataire de la
société Laboratorios Almirall avait mentionné l'existence des AMM précédemment obtenues en Espagne et au
Portugal ».

7 Q. Fréget, F. Herrendschmidt, « Concurrence et propriété intellectuelle, méme combat ?, Pharmaceutiques,
oct. 2005, p. 68- 69, spéc. p. 69.



d’autorisation de mise sur le marché pour empécher ou retarder 1’arrivée des fabricants de
génériques et des importateurs paralléles. Outre les effets anticoncurrentiels vis-a-vis des
fabricants de génériques, la encore, cette pratique a eu comme conséquence le maintien « des
prix du Losec a un niveau artificiellement élevé », selon les propos de Madame la
Commissaire chargée de la concurrence, ce qui est préjudiciable aux intéréts des

consommateurs.

577. La décision ne conteste pas les droits d’Astra Zeneca qui, en tant que titulaire d’une
AMM, peut décider de retirer celle-ci ou de demander une autre pour une présentation
différente du méme médicament. Ce qui est en cause en 1’espéce, c’est le caractére sélectif du
comportement de I’entreprise suédoise dans la mesure ou elle a procédé a des retraits d’AMM
dans certains pays et non pas dans d’autres. Astra Zeneca aurait pu demander une nouvelle
autorisation pour le Losec en comprimés, qu’elle considérait comme plus efficace que son
prédécesseur le Losec en gélules, sans toutefois annuler, dans certains pays, les autorisations
de mise sur le marché existantes pour les gélules. Ceci aurait permis aux concurrents
souhaitant fabriquer des génériques et aux importateurs paralleéles de fonder leurs demandes
sur les autorisations existantes pour le produit en gélules et, en ce qui concerne les génériques,

d’étre exemptés de fournir les résultats des essais précliniques et cliniques.

578. Dans ce sens, selon la Commission, 1’objectif des procédures d’autorisation de mise sur
le marché consiste dans le fait de conférer le droit de commercialiser un médicament. Le
détournement de cet objectif afin d’empécher I’entrée de nouveaux concurrents sur le marché,
comme en |’espéce, reléeve d’une pratique abusive. Comme pour la premiere pratique, la
Commission s’appuie sur la jurisprudence instaurant une responsabilité spéciale de
I’entreprise en position dominante qui couvre notamment 1’utilisation de procédures
réglementaires en cas d’absence ou de quasi-absence d’un pouvoir discrétionnaire des
autorités de santé publique’™®. La Commission n’accepte pas I’argument de défense d’Astra
Zeneca basé sur I’effet négatif d’une telle responsabilité spéciale sur I’innovation au motif que
« Au contraire des brevets, des certificats complémentaires de protection et de la période dite
d’exclusivité des données, les autorisations de mise sur le marché n’ont pas pour but de
récompenser I’innovation, et la constatation d’un abus ne saurait par conséquent avoir des

répercussions sur les incitations a innover »™*°. Les commissaires de Bruxelles réaffirment

78 Voir supra le développement relatif au premier abus. Pour plus de détails, se référer au § 818 de 1é décision
Astra zeneca.

7 Voir communiqué de la Commission.



également leur position qui exclut une justification de 1’abus par la nécessité de récompenser

I’innovation”°

579. Par ailleurs, aprés les modifications apportées par la directive 2004/27/CE’', la
Commission ne devrait plus avoir a examiner de telles pratiques. Dorénavant, aux termes du
nouvel article 10 du code communautaire des médicaments « ... le demandeur n'est pas tenu
de fournir les résultats des essais précliniques et cliniques s'il peut démontrer que le
médicament est un générique d'un médicament de référence qui est ou a été autorisé au sens
de I’article 6 depuis au moins 8 ans dans un Etat membre ou dans la Communauté » "*. En
d’autres termes, les laboratoires de génériques peuvent accéder au marché méme si I’AMM

du médicament de référence a été retirée.

580. Néanmoins comme le remarquent certains auteurs, « si le retrait du produit originel ne
crée plus de barriere a I’entrée, il peut toutefois continuer d’exercer un effet anticoncurrentiel
en créant une barriére économique » ", En effet, obtenir une AMM abrégée ne suffit pas,
encore faut-il pouvoir commercialiser son générique. Or, en cas de retrait de ’AMM du
princeps pour le remplacer par un médicament de seconde génération protégé par un nouveau
brevet, le laboratoire innovant rend cette commercialisation impossible : d’une part, le
pharmacien ne pourra plus substituer le générique au princeps retiré du marché et donc, du
Répertoire des groupes génériques, et d’autre part, le médecin aura tendance a prescrire le

médicament de seconde génération.

581. La multiplication de telles pratiques est a craindre notamment depuis la modification de
I’article L. 611-11 du Code de la propriété intellectuelle effectuée par la loi n°® 2008-776 du 4

aolit 2008 (dite loi LME). Cette modification permet désormais d’obtenir un brevet pour une

7 Voir, RLC, 4/2005, p. 32-33. Les auteurs de ces observations établissent un lien entre les affaires Astra
Zeneca, Microsoft (voir Déc. Comm. CE, 24 mars 2004, n° COMP/ C.3/37.792, Microsoft ; Ord. TPICE 22 déc.
2004) et IMS Health (cf. TPICE, ord., 10 aofit 2001, aff. T-184/01, IMS Health, Rec. CJCE, II, p. 2349, Europe
2001, n°331). Les auteurs attirent notre attention sur le rejet systématique par la Commission de 1’argument
invoqué en défense relatif au frein de I’innovation. Cet argument n’est pas nouveau et il traduit, comme le
souligne un autre auteur, la difficulté de trouver le bon équilibre entre « I’intérét du titulaire a la protection de
ses droits et de sa liberté d’initiative économique, d’une part, et l’intérét lié a la protection de la libre
concurrence, d’autre part » (V. Sélinsky, « Stratégies de conquéte du marché dans le secteur a haute technologie
et mesures correctives appropriées », RLC, n°2, 2005, p. 21-25).

31 Directive 2004/27/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 modifiant la directive
2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, J.O.U.E, n° L 136, 30
avril 2004, p. 34 — 57.

752 Par ailleurs, cette directive va encore plus loin avec la création de la régle de 1’ « eurogénérique » : « le
premier alinéa est aussi applicable lorsque le médicament de référence n'a pas été autorisé dans I'Etat membre
ou la demande concernant le médicament générique est déposée. Dans un tel cas, le demandeur mentionne
dans la demande I'Etat membre ou le médicament de référence est ou a été autorisé. A la demande de
I'autorité compétente de I'Etat membre oui la demande est déposée, I'autorité compétente de I'autre Etat membre
lui fait parvenir, dans un délai d'un mois, une confirmation que le médicament de référence est ou a été autorisé,

accompagnée de sa composition Compléte et, le cas échéant, de toute autre documentation pertinente ».

753 E. Combe et H. Haug, « Les laboratoires pharmaceutiques face a la concurrence des génériques : quels enjeux
pour I’antitrust ? », Concurrences, n° 1, 2006, p. 54.



application thérapeutique nouvelle a partir d’une substance connue. « Ainsi au titre du dépot
d’un brevet pour la seconde indication d’une substance, peu avant I’expiration du brevet
protégeant sa premiere indication, le laboratoire déposant pourrait demander une AMM
pour cette seconde indication et commercialiser son produit sous un nouveau nom de marque
pour les deux indications. La prescription médicale du deuxiéme médicament sous son nom
de marque, et ce pour les deux indications, I’une étant protégée, I’autre non, viendrait a
priver de la sorte les pharmaciens de leur liberté de susbtitution pour ce qui est de

I’indication tombée dans le domaine public » ™**.

582. Eu égard les effets néfastes de telles pratiques sur les producteurs de génériques et in fine
sur la concurrence par les prix, la société Arrow Génériques a requis, a 1’occasion de sa
demande de mesures conservatoires auprés du Conseil de la concurrence’, une protection
contre la mise en place possible d’une telle stratégie par le laboratoire innovant Schering
France. En I’espece, le producteur du générique de la buprénorphine haut dosage (BHD)
craignait 1’éventuel retrait du marché de la BHD fabriquée par Schering France sous la
marque Subutex® pour la remplacer par le Suboxone®, médicament de seconde génération”®.
Finalement, le laboratoire innovant Schering France s’est engagé lors de la séance de ne pas
cesser la commercialisation du médicament princeps Subutex®, dans 1’hypothése ou son
successeur, le Suboxone®, serait mis sur le marché et ce, jusqu’au prononcé de la décision au

fond”™’.

583. Il faut noter, par ailleurs, qu’une telle stratégie visant a priver le fabricant d’un générique
des retombées économiques liées a 1’exercice du droit de substitution par les pharmaciens a
été considérée par les juges américains comme susceptible de relever de 1'abus de position

dominante’®.

7% J. Raynard, « Droit des brevets et du savoir-faire industriel », D. 2009, n°® 7, panorama, p. 453 et s., spéc. p.
454,

75 Cons. conc., déc. n° 07-MC-06, 11 décembre 2007, relative & une demande de mesures conservatoires
présentée par la société Arrow Génériques.

756 Cons. conc., déc. n° 07-MC-06, 11 décembre 2007, op.cit, § 17.

37 Idem, § 161: « S’agissant du possible retrait du Subutex® du marché pour le remplacer par le Suboxone®,
qui aurait pour conséquence que les ventes des génériques seraient impossibles, le laboratoire Schering a
indiqué clairement en séance qu’un tel retrait du marché du Subutex® était exclu. Il a ajo.uté qu’une telle
substitution était, en tout état de cause, impossible car le Suboxone® ne répondait pas exactement aux mémes
indications thérapeutiques que le Subutex®, puisqu’il ne peut étre prescrit ni aux femmes enceintes ni a celles
qui allaitent. Il y a lieu de prendre acte de la déclaration du laboratoire Schering qui s’est ainsi engagé a ne pas
retirer le Subutex® du marché, au moins jusqu’au prononcé de la décision au fond que prendra le Conseil ».

758 Voir, Abbott Laboratories v. Teva Pharmaceuticals, Civil Action No. 02-1512-KAJ cité par V. Junod, « Droit
pharmaceutique : un apercu global », Evropski pravnik, 4/2006, p. 23-43, spéc. p. 32, disponible sur le site

Internet http://www.pharmalaw.org/ELJ_junod.pdf .


http://www.pharmalaw.org/ELJ_junod.pdf

584. En conclusion, le cas Astra Zeneca illustre d’une part, toute la complexité du concept de
I’abus de position dominante notamment lorsqu’il touche un droit de propriété
intellectuelle” et d’autre part, les difficultés liées a 1’application de ce concept a des
comportements spécifiques sur le marché des médicaments. Cette décision de la Commission
européenne constitue en quelque sorte une mise a jour du droit de 1’abus de position
dominante devenue nécessaire pour assurer la disponibilité de produits pharmaceutiques au

meilleur prix™®.

585. Désormais, et notamment au vu de I’ampleur des sanctions administratives et civiles que
I’on examinera un peu plus loin, les laboratoires innovants devraient veiller a ce que leur
comportement devant les offices des brevets ne puisse pas étre constitutif de fraude. Les
entreprises pharmaceutiques devraient également faire preuve d’ « [...] une certaine retenue
dans I’emploi des procédures administratives dans le but de rendre plus difficile la tdche des

concurrents » .,

586. De facon plus générale, la décision Astra Zeneca montre que toute stratégie adoptée par
une entreprise dominante qui a pour objet ou pour effet d’évincer un concurrent ou
d’empécher ’accés au marché d’un concurrent et qui ne rentre pas dans le cadre « d’un
processus concurrentiel loyal » 7 est susceptible d’étre sanctionnée au titre des régles de

1’abus de position dominante.

587. Tel peut étre également le cas des pratiques de dénigrement des concurrents adoptées par

une entreprise dominante.
c) Le dénigrement d’un générique concurrent du princeps

588. Le dénigrement peut également constituer un « instrument d’une pratique d’éviction de

la part de ’entreprise dominante a I’encontre d’un nouvel entrant » ", 11 consiste a jeter le

759 Selon certains auteurs, cette décision démontre la « convergence profonde entre droit de la concurrence et
droit de la propriété intellectuelle : les deux reconnaissent la nécessité sous certaines conditions de protéger
I’innovation et I’investissement en accordant des droits exclusifs a celui qui prend le risque et 1’initiative de
créer » (O. Fréget, F. Herrendschmidt, « Concurrence et propriété intellectuelle, méme combat ?,
Pharmaceutiques, oct. 2005, p. 68-69). A contrario, voir, A. Wachsmann, « Propriété intellectuelle : Difficile
conciliation entre droits de propriété intellectuelle et régles de concurrence (AstraZeneca) »,Concurrences, n°3-
2005, p. 77-78.

7% e Président du Tribunal de premiére instance des communautés européennes, Bo Vesterdorf, s’exprime dans
ce sens : «la décision relative a la légalité des mesures adoptées par I'entreprise dominante dépend
essentiellement de considérations économiques et que l'arbitrage final ne peut étre effectué qu'en tenant compte
du degré de concurrence souhaité sur le marché concerné » (Bo Vesterdorf, « Considérations sur la notion de
« concurrence par les mérites » », intervention dans le cadre de la conférence: « Droit et économie de la
concurrence. La concurrence par les mérites », disponible sur le site

http://www.courdecassation.fr/formation br 4/2005 2033/intervention m. bo vesterdorf 8008.html).
781 0. Fréget, F. Herrendschmidt, « Concurrence et propriété intellectuelle, méme combat ?, op.cit., p. 69.
762 Bo Vesterdorf, op.cit.

7% A.-L. Sibony, « Pratiques de dénigrement : L’Autorité de la concurrence indique que des pratiques de
dénigrement peuvent constituer un abus a condition qu’un lien soit établi entre la position dominante et le
dénigrement (fourniture d’électricité) », Concurrences, N° 2-2009, n°26037, p. 126-127 (note sous Aut. conc.,


http://www.courdecassation.fr/formation_br_4/2005_2033/intervention_m._bo_vesterdorf_8008.html

discrédit sur un concurrent, en répandant a son propos, ou au sujet de ses produits ou services,
des informations malveillantes’. Comme on verra plus loin, en principe, le dénigrement
constitue un acte de concurrence déloyale, sanctionné au titre des articles 1382 et 1383 du
Code civil. La question s’est posée de savoir s’il pouvait également étre sanctionné en

application des regles de 1’abus de position dominante.

589. Alors que la Commission européenne semble treés réservée quant a 1’application de
article 82 CE a des pratiques de dénigrement’®, en France, le Conseil de la concurrence a
déja condamné de telles pratiques’® sur le fondement de I’article L. 420-2 du code de
commerce’ et sur celui de ’article 82 CE®, Dans une décision relative a des pratiques mises
en oeuvre par la société France Télécom dans le secteur de I’acces a Internet a haut débit’®, le
Conseil s’est appuyé sur I’article L. 420-2 du Code de commerce ainsi que sur I’article 82 CE
pour condamner la mise en place par cette entreprise d’un contre- argumentaire véhiculé sur
une application de I’Intranet de cette derniere qui invitait ses agents commerciaux a dénigrer
les fournisseurs d’acces a Internet concurrents de sa filiale Wanadoo aupres des

770

consommateurs’””. Dans cette décision, le Conseil de la concurrence affirme clairement sa

volonté de sanctionner les comportements dénigrants adoptés par les entreprises en position

déc. n° 09-D-14 du 25 mars 2009 relative a des pratiques mises en ceuvre dans le secteur de la fourniture
d’électricité).

78 Voir P. Roubier, Le droit de la propriété industrielle, t. 1, Sirey, 1952, p. 206 ; E. Goudy, De la concurrence
déloyale par dénigrement, Thése Lyon 1960, cité par M. Texier, La désorganisation, coll. Etudes, Presses
universitaires de Perpignan, 2006, p. 123, note de bas de page n° 301. Voir aussi, CA Lyon, 21 mai 1974,
JCP G 1974, 1V, p. 336, RTD com. 1974, p. 513, obs. A. Chavanne et J. Azéma ; TGI Paris, 14 sept. 2004, JCP
E 2005, no 1004, obs. C. Caron ; Cons. conc. déc. n° 07-D-33, 15 oct. 2007, relative a des pratiques mises en
oeuvre par la société France Télécom dans le secteur de 1’accés a Internet a haut débit, § 77 : «[...] Le
dénigrement consiste a jeter publiquement le discrédit sur une personne, un produit ou un service identifié ; il se
distingue de la critique dans la mesure ot il émane d’un acteur économique qui cherche a bénéficier d’un
avantage concurrentiel en jetant le discrédit sur son concurrent ou sur les produits de ce dernier ».

785 Sur ce point, voir P. Arhel, RLC 2008/14, n° 965, p. 19. Cet auteur indique que la Commission européenne,
saisie des pratiques de la société Pont-a-Mousson, a classé 1’affaire. En revanche, le Conseil de la concurrence a
condamné pour abus de position dominante les pratiques adoptées par la société Pont-a-Mousson qui consistaient
a inciter les maitres d'ouvrage a se détourner des produits Biwater, notamment lorsque cette société avait fait des
offres plus compétitives que celles de Pont-a-Mousson, en leur suggérant que ces tuyaux n'étaient pas conformes
aux normes homologuées en France (Voir, Cons. conc. déc. n° 92-D-62, 18 novembre 1992, relative a une
saisine de la société Biwater, Rec. Lamy, n° 515, obs. V. Sélinsky ; CA Paris, 28 sept. 1993).

7% En ce sens, voir par ex. Cons. conc. déc. n° 04-D-75 du 22 décembre 2004 relative a des pratiques mises en
oeuvre sur le marché des cables informatiques pour réseaux locaux (sanction de pratiques de dénigrement sur le
fondement de 1’article L. 420-1 du Code de commerce prohibant les ententes anticoncurrentielles) ; voir
également Avis Commission de la concurrence, 11 janv. 1979 concernant le marché des explosifs industriels et
des accessoires de tir, dans lequel 1’autorité de concurrence a considéré que le GIE France-Explosifs « a fait
dénigrer par ses représentants des cordeaux détonants commercialisés par SOCOPY aux seuls motifs qu’ils
avaient été importés et que les prix en étaient faibles ».

787 Aut. conc., déc. n° 09-D-14 du 25 mars 2009 relative a des pratiques mises en ceuvre dans le secteur de la
fourniture d’électricité ; A.-L. Sibony, « Pratiques de dénigrement : L.’ Autorité de la concurrence indique que des
pratiques de dénigrement peuvent constituer un abus a condition qu’un lien soit établi entre la position
dominante et le dénigrement (fourniture d’électricité) », Concurrences, N° 2-2009, n°26037, p. 126-127.

768 Cons. conc. déc. n° 07-D-33, 15 oct. 2007, relative & des pratiques mises en oeuvre par la société France
Télécom dans le secteur de I’acces a Internet a haut débit.

7% Idem.
7% Cons. conc. déc. n° 07-D-33, op. cit., § 83.



dominante : la « lutte pour la conquéte de la clientele n’autorise pas tous les comportements,
surtout de la part d’une entreprise qui, détenant une position dominante sur un marché,
encourt une responsabilité particuliere. Parmi les actes qui peuvent étre regardés comme

abusifs, le dénigrement occupe une place majeure ».

590. Néanmoins, 1’autorité de concurrence subordonne cette sanction a une condition : « tout
dénigrement mis en oeuvre par une entreprise en position dominante, s’il peut relever de la
concurrence déloyale et engager la responsabilité de 1’entreprise vis-a-vis de ses concurrents,
n’est pas nécessairement constitutif d’un abus sanctionné au titre de 1’article L. 420-2 du Code
de commerce. Pour qu’un dénigrement puisse étre qualifié d’abus de position dominante, il
convient que soit établi un lien entre la domination de 1’entreprise et la pratique de
dénigrement » 7', En I’espéce, le lien entre la domination de France Telecom et ses propos
dénigrants était rempli selon le Conseil. Pour étayer cette conclusion, |’autorité de
concurrence a invoqué le statut de référence historique nationale et de leader dans le secteur
des télécommunications de France Télécom qui lui a conféré, a 1’époque des faits, une
position tout a fait singuliére notamment aux yeux des consommateurs’”?. Eu égard sa
position, I’avis tres négatif de France Télécom sur la qualité technique du service fourni par
les concurrents, qualité que le client ne peut que difficilement évaluer lui-méme, a été

« particuliérement dissuasif pour le prospect profane » ””.

591. Le Conseil de la concurrence s’est appuyé sur cette décision pour qualifier de
dénigrantes les informations propagées par un laboratoire innovant visant le produit générique

destiné a rivaliser avec un de ses médicaments princeps. Dans sa décision relative a une

774 775

demande de mesures conservatoires présentée par la société Arrow Génériques , le

7 Idem, § 78 (Cet attendu a été repris dans la décision Aut. conc., déc. n° 09-D-14, op. cit., § 57).

72 Idem, § 79.
7 Idem, § 81.

774 Cons. conc. déc. n° 07-MC-06 du 11 décembre 2007 relative & une demande de mesures conservatoires
présentée par la société Arrow Génériques ; A. Wachsmann, « Mesures conservatoires : Le Conseil de la
concurrence enjoint un laboratoire pharmaceutique de cesser toute pratique de dénigrement dirigée contre un
fabricant de médicaments génériques (Arrow Génériques) », Concurrences, n° 1-2008, p. 117-118 ; P. Arhel,
« Abus de position dominante visant a retarder I’apparition d’un générique », RLC, avr. -juin 2008, n° 1052, p.
14-18 ; M. Chagny, « Des pratiques de dénigrement interrompues par... le Conseil de la concurrence », RLC,
avr. -juin 2008, n° 1112, p. 93-94 ; O. Fréget, F. Herrenschmidt, « The French Competition Council renders a
landmark interim decision on competition between princeps and generics (Arrow Génériques) », 11 December
2007, e-Competitions, n°15720, www.concurrences.com . I faut noter que le recours du laboratoire Shrering-
Plough contre cette décision du Conseil a été rejeté par la Cour d’appel de Paris (CA Paris, 1ére ch. H, 5 février
2008, Schering-Plough SA ; C. Momeége, « Mesures conservatoires : La Cour d’appel de Paris rappelle qu’aucun
délai n’est prévu pour la mise en état de la procédure de mesures conservatoires (Schering-
Plough) », Concurrences, N° 2-2008, p. 158 ; RDSS 4/ 2008, p. 785 -788, obs. C. Mascret). La Cour de cassation
arejeté le pourvoi formé contre la décision rendue en appel (Cass. com., 13 janvier 2009, n°® 08-12510, a paraitre
au Bull. civ.).

775 11 faut noter que dés sa décision Flavelab (Cons. conc., déc. n°® 00-MC -16, 7 novembre 2000, relative a une
saisine de la société Flavelab) le Conseil de la concurrence semble ne pas exclure la condamnation pour abus de
position dominante d’une pratique, « variante de la stratégie de dénigrement » (B. Sabatier, E. Dieny, D. Bégué,
« Médicaments princeps/médicaments génériques : Le pharmacien hospitalier arbitre du développement de la


http://www.concurrences.com/

dénigrement consistait en une communication du laboratoire innovant Schering-Plough,
dirigée vers les médecins ou pharmaciens peu de temps avant la mise sur le marché du

® et sa sécurité en cas de

générique, visant a mettre en cause 1’efficacité de ce dernier”
mésusage. Plusieurs éléments ont justifié la qualification de cette communication de
dénigrement : d’une part, 1’obtention d’'une AMM par le générique implique au préalable le
constat de sa bioéquivalence avec le princeps et donc, de la méme efficacité que ce dernier, et
d’autre part, la diffusion de cette communication avant la commercialisation du générique
implique, en 1’absence d’usage du générique par des patients, 1’impossibilité de constater
effectivement des défauts mais aussi I’impossibilité pour Arrow de répondre aux critiques vis-

a-vis de son produit.

592. Selon le Conseil de la concurrence, le dénigrement était en I’espéce susceptible de
constituer un abus ayant pour objet ou pour effet d’évincer un concurrent du marché’”’. Il
reléve que les informations dénigrantes étaient répandues par la société Schering-Plough qui
occupait une position dominante sur le marché de la buprénorphine haut dosage, cette
entreprise bénéficiait d’« une forte notoriété aupres des prescripteurs, des officines et des
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usagers du Subutex » et enfin, ces informations ont eu pour effet d’entraver la

commercialisation du générique en ville via la substitution par le pharmacien.

concurrence au service de la qualité », RLDA janv. 2008, n° 1422, p. 65-70, spéc. p. 68). En ’espéce, le
producteur de génériques alléguait que « la société Glaxo Wellcome n’hésite pas a prétendre qu’il n’existe
aucun produit générique concurrent du Zinnat et que la propagation de cette information conduirait les
hépitaux a utiliser la procédure prévue par I’article 312 bis du code des marchés publics, c’est-a-dire a
négocier directement avec Glaxo, sans mise en concurrence préalable ». Cette pratique n’a cependant pas été
punie, le Conseil ayant rejeté la demande de mesures conservatoires de Flavelab et s’étant plus tard saisi d’office
et examiné uniquement les pratiques de prix prédateurs (voir supra). Une telle pratique n’a plus lieu d’étre
aujourd’hui, la procédure de marchés négociés étant en principe soumise a une publicité préalable et a une mise
en concurrence en application du nouvel article 35 du Code des marchés publics.

778 Les critiques portaient sur des effets prétendument néfastes dus notamment a I’un des excipients utilisés dans
le produit générique ainsi que sur sa moindre efficacité a comparer de celle du princeps.

777 Comme il s’agit d’'une demande de mesures conservatoires en application de l'article L. 464-1 du code de
commerce, pour prendre de telles mesures, il faut que le Conseil constate que la pratique dénoncée « porte une
atteinte grave et immédiate a I’économie en général, a celle du secteur intéressé, a I’intérét des consommateurs
ou a D’entreprise plaignante » (al. 2 dudit article). Comme le remarque un auteur « au-dela du respect des
conditions expressément prescrites par ce texte, I’octroi de mesures provisoires suppose, au préalable, que la
saisine au fond soit recevable et ne soit pas rejetée, faut d’éléments suffisamment probants. Au regard du
standard requis dans le dernier état de la jurisprudence, il incombait au Conseil de s’assurer que les pratiques
dénoncées étaient susceptibles de constituer une pratique anti concurrentielle » (Communication Commerce
électr., juin 2007, comm. n° 83, p. 38-39, note M. Chagny (note sous Cons. conc., n° 07-MC-02, 2 mai 2007).

778 Voir § 106, Cons. conc., déc. n® 07-MC-06, 11 décembre 2007, précitée. De la méme fagon, dans sa décision
n° 07-D-33 du 15 octobre 2007 relative a des pratiques mises en oeuvre par la société France Télécom (« Abus
de position dominante dans le secteur de 1’accés a Internet a haut débit », RLC 2008/14, n° 965, p. 18- 21, note P.
Arhel), le Conseil de la concurrence souligne que « s’agissant de France Télécom, la position d’opérateur
historique, le développement récent de la concurrence sur le marché, ont été reconnus comme lui conférant une
position tout a fait singuliere "Dés lors, les discours véhiculés par France Télécom étaient de nature a avoir un
fort impact sur les choix des consommateurs entre tel ou tel type de service ou entre tel ou tel opérateur. " Or,
dans les discours, certains des arguments de vente des agents de France Télécom étaient objectifs et vérifiables,
mais d’autres étaient dépourvus de toute objectivité ou nuance et parfois mensongers. Ces arguments étaient
d’autant plus préjudiciables qu’ils portaient essentiellement sur la qualité technique du service difficile a
évaluer a priori. Dans ces conditions, "L’avis trés négatif de France Télécom, référence historique et publique
en matiere de télécommunications, [était] donc particulierement dissuasif pour le prospect profane." Et les
pratiques de France Télécom ont été qualifiées d’abusives ( § 101) ».



593. Considérant que les pratiques dénigrantes étaient susceptibles de produire des effets
prolongés, le Conseil a décidé de prendre des mesures propres a rétablir la confiance vis-a-vis
du ou des génériques concurrents du Subutex’”. Il a ainsi enjoint au laboratoire Schering de
publier a ses frais dans les journaux spécialisés « Le quotidien du médecin » et « Le moniteur
du pharmacien » une information rappelant d’un coté que les génériques ayant obtenu une
AMM sont bio- équivalents avec le princeps et d’un autre coté que 1’inscription du générique

au répertoire des génériques signifie qu’il peut étre substitué par les pharmaciens.

594. 1l ressort de la décision Arrow génériques qu’un laboratoire de princeps qui jette le
discrédit sur le médicament générique ou sur son fabricant encourt, s’il occupe une position
dominante sur le marché en cause, la condamnation pour abus de position dominante. Dans ce
cas, I’existence d’un lien entre la domination du marché et la pratique de dénigrement, exigé
pour condamner un dénigrement, habituellement sanctionné sur le fondement de la
responsabilité civile, au titre de ’abus de position dominante, parait relativement facile a
démontrer du fait de la notoriété acquise par le producteur du princeps et par son médicament

durant les vingt années de monopole.

595. 1l faut dire qu’au-dela des pratiques de dénigrement, qui semblent, avant méme la
décision au fond, caractérisées et fort susceptibles de constituer un abus de position
dominante, cette décision a une portée bien plus large. Le Conseil de la concurrence saisit
I’occasion pour prévenir les laboratoires innovants que « toutes les actions d’un laboratoire
aupres des pharmaciens d’officine pour mettre en échec ce mécanisme de substitution du
princeps par les génériques sont susceptibles d’étre examinées au regard du droit de la
concurrence. En effet, de telles actions ne peuvent pas avoir pour objet, ni pour effet, de
favoriser la prescription du médicament princeps par les médecins, ni de susciter une
préférence des patients pour le médicament princeps, mais ont bien pour objet de freiner ou
d’empécher [I’arrivée sur le marché du produit le moins cher pourtant souhaitée par
I’assurance maladie qui représente la demande finale au sens que lui donne la théorie
économique lorsqu’elle décrit le fonctionnement d’un marché » . Le Conseil « pose ainsi
fermement le cadre dans lequel doivent évoluer les acteurs du médicament en France ». 1l
semble méme aller plus loin et instituer une quasi-présomption d’infraction a I’article 82 CE
lorsque les laboratoires adoptent des comportements susceptibles d’entraver la substitution du

princeps par les génériques.

" Voir § 162, Cons. conc., déc. n° 07-MC-06, 11 décembre 2007, précitée.
78 Voir § 97, Cons. conc., déc. n° 07-MC-06, 11 déc. 2007, précitée.



596. Nous venons de voir qu’un grand nombre de stratégies anti-génériques, tarifaires ou non-
tarifaires, utilisées par les laboratoires innovants pour retarder 1’acceés au marché des versions
génériques de leurs médicaments princeps ont été sanctionnées au titre des regles de 1’abus de
position dominante. Pour compléter notre analyse, il convient d’examiner les

sanctions qu’encourent les laboratoires ayant adopté de telles pratiques abusives.

Paragraphe 3 - Les sanctions des pratiques abusives -

le développement des actions civiles

597. Préalablement a 1’adoption de comportements illicites et notamment de comportements
susceptibles de constituer un abus de position dominante, les entreprises pharmaceutiques
doivent prendre en considération les risques de détection de leur comportement et a fortiori, la
sanction que peut leur infliger 1’autorité de concurrence compétente. Il est ainsi important

pour ces entreprises de connaitre les différentes formes de sanctions.

598. Les sanctions des pratiques abusives commises par les laboratoires pharmaceutiques”
peuvent prendre la forme d’amendes, d’injonctions et de dommages et intéréts. Nous
n’examinerons ici pas les procédures alternatives aux sanctions que sont la procédure de non-
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contestation des griefs, la procédure d’engagements’® et enfin, la procédure de clémence’.

A. Les amendes : détermination des amendes inflig€es aux

entreprises pharmaceutiques

599. La fixation du montant des amendes constitue une tache laborieuse nécessitant 1’examen
de plusieurs parameétres fixés par la loi. Les autorités de concurrence disposent dans ce
domaine d’une liberté d’appréciation, sous réserve du contrdle par les juridictions

compétentes’, que le législateur a encadrée en fixant le montant maximal des amendes ainsi

78! Sur la question de I’imputabilité des pratiques anti-concurrentielles en cas de pluralité d’entreprises liées entre
elles ou de modification de la structure ou de la situation juridique de 1’entreprise et ses conséquences en matiére
de calcul des amendes, voir O. Ancelin- Menais, L’imptabilité des pratiques anti-concurrentielles, JCP, éd. E, 3
avr. 2008, étude n°® 1428, p. 15- 22.

78 Une seule fois, le Conseil de la concurrence a eu 1’occasion de prendre acte d’engagements pris par un
laboratoire innovant en application de la procédure prévue par I’article L. 464-2, I, al. 1 du Code de commerce a
I’occasion de la demande de mesures conservatoires présentée par la société Arrow Génériques (Cons. conc.,
déc. n° 07-MC-06, précitée). En réponse aux accusations de Arrow Génériques relatives a un possible retrait du
médicament princeps Subutex du marché pour le remplacer par le Suboxone(son successeur), qui aurait pour
conséquence que les ventes des génériques seraient impossibles, la société Schering-Plough, fabricant du
Subutex, s’est engagée, lors de la séance, de ne pas cesser la commercialisation du Subutex, quand bien méme le
Suboxone ( son successeur) serait mis sur le marché, jusqu’au prononcé de la décision au fond. En prenant acte
de cet engagement, le Conseil de la concurrence 1’a rendu obligatoire et pourrait en cas de non-respect
sanctionner pécuniairement I’entreprise Schering-Plough.

78 Cette derniére trouve application uniquement en matiére d’ententes et sera examinée dans le chapitre relatif
aux ententes.

78 Voir article 31, Réglement (CE), n° 1/2003 du 16 décembre 2002, précité : « La Cour de justice statue avec
compétence de pleine juridiction sur les recours formés contre les décisions par lesquelles la Commission a fixé
une amende ou une astreinte. Elle peut supprimer, réduire ou majorer I'amende ou I'astreinte infligée ». Dans ce



que celui des astreintes. Apres le rappel des critéres et plafonds 1égaux, nous examinerons leur
mise en application sur le marché des médicaments et notamment les difficultés qu’elle

suscite.
a) Montant maximal

600. Au niveau européen, le reglement (CE) n° 1/2003 prévoit dans son article 23, §2 que « la
Commission peut, par voie de décision, infliger des amendes aux entreprises et associations
d’entreprises lorsque, de propos délibéré ou par négligence : a) elles commettent une
infraction aux dispositions de I’article 81 ou 82 du Traité, ou, b) elles contreviennent a une
décision ordonnant des mesures provisoires prises au titre de 1’article 8, ou c) elles ne
respectent pas un engagement rendu obligatoire par décision en vertu de I’article 9. Pour
chaque entreprise ou association d’entreprises participant a I’infraction, I’amende n’excéde
pas 10% de la somme du chiffre d’affaires total réalisé au cours de I’exercice social

précédent ».

601. En France, le plafond des sanctions pécuniaires est similaire a celui fixé par le 1égislateur
communautaire. En vertu de l’article L. 464-2, I du Code de commerce, « Le montant
maximum de la sanction est, pour une entreprise, de 10 % du montant du chiffre d'affaires
mondial hors taxes le plus élevé réalisé au cours d'un des exercices clos depuis l'exercice

précédant celui au cours duquel les pratiques ont été mises en ceuvre [...] ».

b) Critéres et méthodes d’appréciation des amendes aux niveaux
national et communautaire

602. Pour déterminer le montant de I’amende, le Conseil de la co