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INTRODUCTION

1. L’histoire de la falsification des médicaments est trés ancienne. Il est connu qu’en 1500 avant
J.-C., la reine Hatchepsout d’Egypte avait engagé une équipe de recherche de plantes
médicinales authentiques car sur le marché il y avait de fausses plantes®. Dioscoride, médecin,
pharmacologue et botaniste grec, né vers 40 aprés J.-C., donnait déja des conseils pour détecter

les faux médicaments?.

2. Au cours des années, le développement de I’industrie pharmaceutique et la mondialisation des
échanges ont contribué a ’augmentation de cette pratique dans des proportions inquiétantes®.
Aujourd’hui, la falsification des médicaments est un phénoméne d’ampleur planétaire* et aucune
région et pays, méme a revenu élevé, n’échappe a ce probléme®. Cependant, il est trés délicat de
quantifier et donner des statistiques sur ce phénomene tant au niveau global, qu’au niveau
régional et national®. Comme il s’agit d’une pratique clandestine, de nombreux médicaments
falsifiés restent non-détectes ou non-signalés, et les chiffres présentés par les différents acteurs

intéressés sont seulement le « sommet de I'iceberg »’. Comme 1’Organisation mondiale de la

1 OMS, Systéme mondial de surveillance et de suivi de I’'OMS pour les produits médicaux de qualité inférieure et
falsifiés (GSMS), 2018, p. 19.

2 Pick B., Acces aux médicaments et contrefagon pharmaceutique en Russie post-soviétique, Harmattan, 2006, p. 10;
IRACM, fiche : Historique, disponible sur 1’adresse suivante: https://www.iracm.com/historique/, consultée en
décembre 2019.

3 IRACM, fiche: Historique, op. cit.

4 Gaumont-Prat H., « Directive 2011/62/UE "Médicaments falsifiés" : les avancées dans la lutte contre les faux
médicaments », RGDM, n° 21, 2015, p. 114; Mackey T., Liang B. A., York P., Kubic T., « Counterfeit penetration
into global legitimate medicine supply chains: A global assessment », Am. J. Trop. Med. Hyg., n°® 92(Suppl 6), 2015,
p. 59.

> OMS, Systéme mondial de surveillance et de suivi de I’OMS pour les produits médicaux de qualité inférieure et
falsifiés (GSMS), op. cit. pp. 9-10.

® 1bid.

" Isles M, « What's in a Word? Falsified/Counterfeit/Fake Medicines-The Definitions Debate », Medicine Access@
Point of Care, 2017 p. 2; Cockburn R., Paul N. Newton, Agyarko E. K., Akunyili D., White N. J., « The global

threat of counterfeit drugs : Why industry and governments must communicate the dangers », PLoS Medicine, n°
2(4), 2005, p. 2.
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santé (OMS) I’affirme, « plus on recherche les produits falsifiés, plus on en trouve »®. Le chiffre
d’affaires du commerce des médicaments falsifiés est estimé a au moins 10 a 15 % du marché
mondial de médicament, soit 200 milliards de dollars®. Selon les estimations de I’OMS, dans les
pays en développement 1 médicament sur 10 est de qualité inférieure ou falsifié'®. Dans les pays
industrialisés, au moins 1 % des médicaments en circulation est falsifié. Par contre, dans
certaines régions, d’Afrique, d’Asie, ou en Amérique latine ce chiffre peut atteindre jusqu’au
30%'L.

3. La lutte contre la falsification des medicaments, elle aussi, a une longue histoire. Il est connu
qu’au X VIIe siécle, certains proces ont eu lieu pour mettre en cause des apothicaires ayant vendu
des médicaments falsifiés!2. Au XVIlle siécle, I’apparition de la réglementation légale du droit
de propriété industrielle a soumis les médicaments falsifiés aux normes relatives a la
contrefagcon®®. Un changement de perspective dans la lutte contre ces produits a commencé a la
fin des années 1980 quand les enjeux sanitaires de ce probléme ne pouvaient plus étre ignorés. A
I’échelle internationale, pour la premiere fois 1’accent a été mis sur le cOté sanitaire des
médicaments falsifiés en 1985 pendant la conférence de Nairobi sur l'usage rationnel des
médicaments, organisée par ’OMS. Au résultat de cette conférence, il y avait eu une
recommandation pour 'OMS d’établir un centre d’information dans le but de recueillir les
données sur les médicaments falsifiés détectés dans les pays membres et d’informer les

gouvernements nationaux sur ’ampleur du probléme®®. En 2006, la conférence de Rome

8 OMS, Systeme mondial de surveillance et de suivi de I’OMS pour les produits médicaux de qualité inférieure et
falsifiés (GSMS), op. cit., pp. 9-10.

9 Sanofi, « Médicaments falsifiés : une activité criminelle qui met en danger la vie des patients », 2018, disponible
sur www.sanofi.com; Center for Economics and Business Research, « La contrefagcon dans le monde », rapport
2016, disponible sur www.msp-sas.fr.

10 OMS, « Produits médicaux de qualité inférieure ou falsifiés », 2018, disponible sur www.who.int/.

Hinterpol, « Criminalit¢ pharmaceutique. Une grave menace pour la santé publique », disponible sur
www.interpol.int.

12 IRACM, fiche: Historique, op. cit.
13 1bid.
14 OMS, L ‘usage rationnel des médicaments, Rapport de la Conférence d’experts de Nairobi, 1985, pp. 139, 261.

15 OMS, Guide pour I'élaboration de mesures visant a éliminer les médicaments contrefaits, 2000, p. 7; OMS, «
L’usage rationnel des médicaments », Rapport de la Conférence d’experts du Nairobi du 25-29 novembre 1985,
1988.
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organisée aussi par ’'OMS a réaffirmé le caractére dangereux des médicaments falsifiés'® pour la
vie humaine et a créé le groupe IMPACT, un groupe spécial international anti-contrefacon de
produits médicaux (en englais : International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce)
qui étant basée sur la collaboration entre les pays membres de ’OMS et de différents acteurs
internationaux intéressés!’ par la lutte contre les médicaments falsifiés, devait chercher des
solutions globales pour combattre ce probléme!8. En 2008, INTERPOL a lancé I’opération «
Pangea », qui ayant lieu chaque année, vise a lutter contre la vente en ligne des medicaments
falsifiés. Coordonnée par INTERPOL, cette opération est basée sur le partenariat entre cette
organisation et les douanes, les autorités de santés, les polices nationales et le secteur privé des
pays du monde entier'®. En 2009, Jacques Chirac, I’ancien président frangais, a lancé 1« Appel
de Cotonou » ?° au Bénin dont le but était la mobilisation des moyens internationaux pour lutter
contre les médicaments falsifiés. Cet appel a été signé par 50 Etats. En 2010, le Conseil de
I’Europe a adopté la convention MEDICRIMEZ?, le premier instrument juridique a 1’échelle
internationale criminalisant les infractions liées a la falsification et au trafic des médicaments

falsifiés®?. En 2012, ’'OMS a établi le Dispositif des Etats Membres?®, une plateforme mondiale

16 A cette époque I’OMS utilisait I’expression « médicaments contrefaits ».

17 Les principaux acteurs internationaux faisant partie a ce groupe étaient : Interpol, 1’Organisation mondiale des
douanes (OMD), la Fédération Internationale Pharmaceutique (FIP), 1’Organisation pour la coopération et le
développement économiques (OCDE), 1’Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI), I’Organisation
mondiale du commerce (OMC), 1’Association médicale mondiale (AMM), le Comité des Pharmaciens Sans
Frontiéres (PSFCI), la Fédération internationale de 1’Industrie du Médicament (IFPMA), la Banque mondiale, la
Commission européenne, le Conseil de I’Europe etc.; Kopp S., « Contrefagon de médicaments: Dangers, problémes,
et solutions possibles », disponible sur I’adresse http://www.who.int.

18 WHO, International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce (IMPACT): The Handbook. Facts,
Activities, Documents Developed by the Assembly and the Working Groups, 2006-2010, 2011 p. 6.

19 Interpol, « Pharmaceutical crime operations », disponible sur I’adresse www.interpol.int, consuté le 1 novembre
2021.

20 11 s’agit d’un plaidoyer écrit de la fondation Chirac pour un programme garantissant I’accés a une santé et a des
médicaments de qualité. Ce programme inclut aujourd’hui plusieurs grands organismes internationaux comme
Interpol, I’Organisation mondiale des douanes, 1’Organisation des Nations Unies. « Les faux médicaments, un crime
contre les plus pauvres. MEDICRIME, une arme contre ce fléau ? », Actes de la conférence organisée par la
fondation Chirac avec 'TIRACM et 1’ Association DESSEIN en 2012 a 1I’Université Paris-Dauphine, p. 5.

21 Convention du Conseil de I’Europe sur la contrefagon de produits médicaux et infractions similaires menagant la
santé publique, adoptée en 2010.

22 Amari A. S., Leroy B., Locher F., Nacoulma A. P., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « De
Palerme & Médicrime : prise en compte des conventions internationales dans la lutte contre les faux médicaments a
travers 1’exemple du Burkina Faso », RGDM, n° 26, 2018, p. 223.
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qui réunit les Etats membres de I’OMS dans le but de définir et de coordonner les activités de la
lutte contre les produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés?*. En 2013, ’OMS a mis en
ceuvre un systéme mondial de surveillance et de suivi, un moyen de vigilance mondiale des
alertes lies aux médicaments falsifiés et de qualité inférieure. Ce systéme s’appuie sur les
signalements des points focaux désignés par les Etats membres sur des produits de qualité
inférieure et falsifiés détectés, qui sont inclus dans la base de données centrale de ’OMS et

devient accessible pour tous les Etats membres?.

4. Dans ce contexte d’action mondiale, dans certaines régions y compris dans 1’Union
européenne (UE) et ’Union économique eurasiatique (UEEA) ainsi que dans beaucoup de pays
y compris en France et en Arménie, la lutte contre les médicaments falsifiés entre également

dans une nouvelle étape de développement.

5. Les mesures de la lutte contre les meédicaments falsifiés mises en place en Arménie et en
France, au niveau de I’UE et de 'UEEA constituent le cadre de la présente étude (Section 2).
Avant toutefois de délimiter le champ de I’é¢tude, la précision du probléme du médicament

falsifié (Section 1) est un préalable essentiel a la compréhension du sujet.

Section 1. Le médicament falsifié, un probléme prioritaire

6. L’étude du probléme nécessite tout d’abord de définir la notion de médicament falsifié et de
préciser les termes utilisés pour le décrire (Paragraphe 1). Puis, il est essentiel d’aborder les
enjeux causés par ces produits (Paragraphe 2) et les facteurs contribuant a la croissance du

probleme (Paragraphe 3).

ZDispositif des Etats Membres concernant les produits médicaux de qualité inférieure/faux/faussement
étiqueté/falsifiés/contrefaits » a remplacé le groupe IMPACT car ce dernier était suspecté d’étre influencé par les
industriels pharmaceutiques et les intéréts de ces derniers, par rapport aux questions relatives a la santé publique,
étaient privilégiés dans la lutte contre les médicaments falsifiés.

24 OMS, « Dispositif des états membres de I’OMS concernant les produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés
: comment les états membres de I’OMS collaborent pour préserver 1’accés & des médicaments, vaccins et autres
produits médicaux sdrs et efficaces », 2019, p. 1.

25 |bid. p. 6.
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Paragraphe 1. Le médicament falsifié, une notion évolutive

7. Les médicaments falsifiés ne sont pas toujours présentés sous cette appellation et sous la
notion contemporaine. Par exemple, en Europe, au XVlle siécle, ces medicaments étaient
qualifiés selon la locution latine de quid pro quo, qui signifie « ce malentendu créé par le fait de

prendre quelqu’un pour un autre ou une chose pour une autre »2°,

8. Ensuite, dés XIX siccle, aprés 1’émergence de la notion de marque et de brevet, le terme «
médicament contrefait » est apparu?’. Dans le langage juridique, le terme « contrefagon » est
utilisé pour qualifier toutes les atteintes portées au droit de propriété intellectuelle?® et il est
défini comme une « violation d’un droit de propriété intellectuelle protégé par la loi, notamment
par [’action de reproduire par copie ou imitation, une création, une invention, une marque ou un
modéle protégés par un droit de propriété intellectuelle »%. En effet, la contrefagon du
médicament suppose une imitation d’'une marque authentique ou une copie de la molécule ou de

la formule brevetée.

9. Un siécle plus tard, la premiére définition du médicament contrefait est donnee pendant la
premiére réunion internationale sur des médicaments contrefaits organisée a Geneve en 1992 par
I’Organisation mondiale de la santé (OMS) : « un médicament contrefait est un médicament qui
est délibérément et frauduleusement muni d’une étiquette n’indiquant pas son identité et/ou sa
source veritable. 1l peut s’agir d’une spécialité ou d’un produit générique, et parmi les produits
contrefaits, il en est qui contiennent les bons ingrédients ou de mauvais ingrédients ou bien

encore pas de principe actif et il en est d’autre ou le principe actif est en quantité insuffisante ou

% |IRACM, fiche: Historique, op. cit.

27 En réalité c’est le produit original peut étre contrefait tandis que le produit qui le copie doit étre désigné par le
terme « contrefaisant ». Donc, dans ce sens aussi il y a une confusion de 1’utilisation des termes. Sur ce sujet v. Le
Goffic C., « Les faux médicaments, au carrefour de la propriété industrielle et de la santé publique », Gazette du
Palais, n° 15, 2011 pp. 14-16.

28 Cabrillac R. (ss dir.), Dictionnaire du vocabulaire juridique 7iéme édition, Lexis Nexis, 2016, p 150.

29 VVan Eeckhout P., Pricaz E., Guide anti-contrefagon, Bourin éd., 2009, p. 15 cité par Przyswa E., Cybercriminalité
et contrefagon, FYP éd., 2010, p. 25; Bister S., L ’encadrement par le droit de ’Union européenne de la qualité et de
la sécurité des médicaments et dispositifs médicaux, Thése pour le diplome d’Etat de Docteur en droit, Université
Toulouse 1 Capitole, 2017, pp. 650-651.
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dont le conditionnement a été falsifié »*. Par cette définition, pour la premiére fois, les
médicaments contrefaits ont été distingues des autres produits contrefaits. Cette distinction a été
conditionnée par le fait que les médicaments ne sont pas les produits de consommation comme
les autres et leurs contrefagons ne sont pas des contrefagons comme les autres®. 11 fallait, donc,
de prendre en considération le coté sanitaire de ces produits et les effets qu’ils présentent sur la
santé humaine. En vertu de cette définition, la contrefagcon du médicament était plus large que
I’atteinte aux droits de propriété intellectuelle car ici il ne s’agissait pas seulement d’imitation de
la marque ou d’utilisation illégale du brevet d’autrui, qui est inhérent a la notion classique de
contrefacon, mais il s’agissait aussi d’altération de la Vérité, de falsification, méme sans aucune

imitation.

10. Cette notion a été révisée et élargie en 2008 par le groupe spécial international anti-
contrefagcon de produits médicaux (dit « groupe IMPACT ») créé par ’OMS: « Un produit
medical est contrefait lorsqu il y a une fausse représentation de son identité et/ou de sa source.
Cela s’applique au produit, a son conditionnement ou a toute autre information concernant
[’emballage ou [’étiquetage. La contrefacon peut s appliquer a des spécialités ou a des produits
géneriques. Les produits contrefaits peuvent étre des produits contenant les bons
ingredients/composants ou de mauvais ingrédients/composants, pas de principe actif ou un
principe actif en quantité insuffisante ou encore des produits dont le conditionnement a été
falsifié. Les violations ou litiges concernant des brevets ne doivent pas étre assimilés a la
contrefagon de produits médicaux. Les produits médicaux (genériques ou spécialités), dont la
commercialisation n’est pas autorisée dans un pays donné mais [’est ailleurs, ne sont pas
considérés comme produits contrefaits. Les lots ne répondant pas aux normes, les défauts de
qualité ou le non-respect des bonnes pratiques de fabrication ou de distribution des produits
médicaux ne doivent pas étre assimilés a de la contrefacon »32. Par rapport a la définition

précédente, celle-ci a exclu de son champ d’application les violations des droits du brevet. Ainsi,

30 OMS, « Preliminary draft survey on national legislation on counterfeit medicines », Working document
WHO/ACM/1 4 May 2010; OMS, « Les contrefagons de médicaments : rapport d'un atelier OMS/FIIM, 1-3 avril
1992 », accessible sur https://apps.who.int.

31 IRACM, fiche: Définition, disponible 4 1’adresse suivante : http://www.iracm.com/falsification/definition/ .

%2Third IMPACT General Meeting, 3-5 December 2008, Summary Report,
http://www.who.int/impact/activities/IMPACThamammetreport.pdf.
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14, il y avait une distinction entre les médicaments contrefaits et les autres médicaments qui ne

sont pas autorisés ou qui présentent un défaut de qualité.

11. 1l convient de noter que ces deux définitions présentées ont été critiquées par beaucoup
d’Etats membres de ’'OMS. Le probléme était I’emploi du terme « contrefait » qui étant en
général utilisé pour désigner I’atteinte aux droits de propriété intellectuelle, était insuffisant pour
présenter toutes les caractéristiques des médicaments falsifiés et pour mettre I’accent sur la santé

publique qui est I’occupation prioritaire de 'OMS®,

12. C’est ainsi qu’en 2010, ’OMS a retenu le concept « Produits médicaux de qualité
inférieure/faux/faussement étiquetés/falsifiés/contrefaits » (SSFFC, en anglais: « Substandard /
Spurious / Falselly-Labelled / Falsified / Counterfeit »)34. Ce concept trés large avait pour but de
grouper tous les produits médicaux qui ne correspondent pas aux critéres de qualité, de sécurité
et d’efficacité®. Néanmoins, ce concept aussi n’a pas été accepté universellement®® parce qu’il
n’était pas suffisamment clair et englobait de différentes catégories de medicaments qui se

différencient essentiellement par leur nature et dangerosité.

13. Aprés deux siécles d'histoire d’utilisation du terme contrefait, compte tenu la nature
spécifique et les conséquences sanitaires du médicament, actuellement, certains acteurs
internationaux et pays ont commencé d’utiliser le terme médicament falsifié pour mettre 1’accent
sur la santé publique et non sur les droits de propriété intellectuelle. Le terme « falsification » a
pris son origine du mot latin « falsificare » qui signific tromper et il est, aujourd’hui, défini

comme une « action d’altérer volontairement (une substance ou tout autre élément) en vue de

33 Bacquet J.-P., Rapport fait au nom de la commission des affaires étrangéres de I’ Assemblée nationale sur le projet
de loi adopté par le sénat, autorisant la ratification de la convention du Conseil de I’Europe sur
la contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique, n° 3760, 2016.

3 WHO, Substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit medical products: Situation report by the
Secretariat, 2012 (http://apps.who.int/gb/sf/pdf filessA MSM1 INF1-en.pdf).

% Amari A. S., Locher F., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « Définition consensuelle du faux
médicament : une étape essentielle pour une harmonisation internationale des législations réprimant le trafic de faux
médicaments », op. cit, p. 213.

3% Hamilton WL, Doyle C, Halliwell-Ewen M, Lambert G., « Public health interventions to protect against falsified
medicines: a systematic review of international, national and local policies », Health Policy Plan, n® 31(10), 1448—
1466, 2016, p. 2.
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tromper » *’. La falsification du médicament est une notion plus large que celle de contrefagon
du médicament. Il s’agit de changement de composition du produit qui peut étre accompagnée

par une imitation ou une utilisation illégale de la marque ou du brevet d’autrui.

14. L’UE, dans la directive n°2011/62/UE du 8 juin 2011 a défini le médicament falsifi¢ comme
« tout médicament comportant une fausse présentation de : - son identité, y compris de son
emballage et de son étiquetage, de sa dénomination ou de sa Composition s’agissant de

n’importe lequel de ses composants, y compris les excipients, et du dosage de ces composants ;

- sa source, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d’origine ou du

titulaire de son autorisation de mise sur le marché ; ou

- son historique, y compris des enregistrements et des documents relatifs aux circuits de

distribution utilisés.

La présente définition n’inclut pas les défauts de qualité non intentionnels et s’entend sans

préjudice des violations des droits de propriété intellectuelle » 8.

15. En droit frangais, cette définition a été transposée a 1’identique a I’article L. 5111-3 du Code
de la santé publique par 1’ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre 2012%. Presque la méme
définition du médicament falsifié¢ est retenue par I’Arménie qui est posé dans I’al. 1(15) de
larticle 3 de la Loi sur les médicaments*®: « tout produit qui est délibérément et /ou
frauduleusement présenté avec une fausse information sur son identité (y compris son emballage
et son étiquetage, sa dénomination ou sa composition ou la quantité des composants) et/ou sur

sa source (y compris son fabricant, son pays de fabrication, son pays d'origine, le titulaire de

37 IRACM, fiche: Définition, op. cit.

3% Directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 modifiant la directive 2001/83/CE
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, en ce qui concerne la prévention de
I’introduction dans la chaine d’approvisionnement 1égale de médicaments falsifiés, JO du 01 juillet 2007, L. 174/78.

39 Art. L. 5111-3 du Code de la santé publique créé par 1I’ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre 2012 relative a la
sécurité de la chaine d'approvisionnement des médicaments, & I'encadrement de la vente de médicaments sur internet
et a la lutte contre la falsification des médicaments (JORF n°297 du 21 décembre 2012) complétée par le décret
n°2012-1562 du 31 décembre 2012 relatif au renforcement de la sécurité de la chaine d’approvisionnement des
médicaments et I’encadrement de la vente de médicaments sur Internet, JORF n°1 du ler janvier 2013, p. 74.

40 Loi sur les médicaments, n° <0O-86-U, adoptée le 17 mai 2016, entrée en vigueur le 15 décembre 2016.
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son autorisation de mise sur le marché) ou/et sur les données de la chaine d'approvisionnement

(y compris des enregistrements, documents relatifs aux circuits de distribution utilisés.) ».

16. En droit de 'UEEA, le médicament falsifié est défini par la décision n° 80 du Conseil de la
Commission économique eurasiatique du 3 novembre 2016 sur I'approbation des régles de bonne
pratique de distribution dans I'Union économique eurasiatique: « Médicament, qui est
délibérément ou frauduleusement présenté avec une fausse information sur sa composition et
(ou) son fabricant, ainsi que sur la chaine d'approvisionnement, y compris des enregistrements,

documents relatifs aux circuits de distribution utilisés ».

17. Face a I’augmentation du probléme du médicament falsifié¢ et a une nécessité de prendre des
actions séveres spécifiques a la nature de ce probléme, il est devenu prioritaire I’unification des
notions des médicaments falsifiés. C’est pourquoi, en 2017, pendant la soixante-dixieme
assemblée mondiale de la santé, 'OMS a remplacé I’expression « SSFFC » par I’expression «
produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés »** et a fait une classification en proposant
trois définitions distinctes : définition du produit médical falsifié, celle du produit médical de
qualité inférieure et celle du produit médical non enregistré. L objectif de cette distinction était la
clarification du concept « SSFFC » qui permettrait aussi de faire une comparaison plus «
rigoureuse et fiable » de ces notions séparées*?. Selon ’'OMS, on entend par produits médicaux
falsifiés « Produits médicaux dont [’identité, la composition ou la source est représentée de
fagcon trompeuse, que ce soit délibérément ou frauduleusement » %3, Cette définition devait

devenir un modéle pour les Etats membres de ’OMS pour I’harmoniser leurs définitions.

18. Certes, actuellement, il y a une tendance d’utiliser le terme « falsifi¢ » au lieu de « contrefait
», lorsqu’il s’agit du médicament mais la concurrence entre ces termes toujours existe. La
convention MEDICRIME adoptée le 8 décembre 2010 par le Conseil de I’Europe emploie le

terme « contrefacon » et le défini comme « une fausse présentation d'identité et / ou de source

41 OMS, « Dispositif des Etats Membres concernant les produits médicaux de qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/falsifiés/contrefaits », Rapport du Directeur général, A70/23, 20 mars 2017, p. 1.

“2 |bid., p. 38.

43 OMS, Systeme mondial de surveillance et de suivi de I'OMS pour les produits médicaux de qualité inférieure et
falsifiés (GSMS), op. cit., p. 3.
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»*- 11 est évident, que cette notion est trés similaire a la notion du médicament falsifié, ce qui, en

effet, crée une confusion sur le plan terminologique.

19. 1l convient néanmoins de souligner que la confusion autour de terminologie et la diversité de
définitions adoptées par différents pays ne se limitent pas seulement par I’utilisation des termes «
contrefait » et « falsifié ». D’autres notions et termes aussi cohabitent avec la notion de
médicament falsifié, comme par exemple « faux médicament », qui est un terme général et
englobe tous les médicaments destinés a tromper les acheteurs®® ; « médicament vendu hors de
distribution légale », qui s’agit des médicaments vendus dans les licux non autorisés pour le
commerce du médicament ; « médicament sous-standard », qui est un résultat des violations non
intentionnelles des normes et des standards actuels applicables sur la fabrication et sur la
distribution du médicament*® et « médicament non enregistré » qui concerne le médicament non
autorisé dans le pays sur lequel il doit étre se commercialisé. Toutes ces notions, auxquelles nous
reviendrons plus en détail dans les développements ultérieurs de la thése*’, sont différentes de la

notion du médicament falsifié en termes de leur champ et réglementation.

20. Au cours de cette etude, les termes « médicament falsifié » et « falsification du médicament »
seront employés pour mettre I’accent sur les risques sanitaires de ces produits. Certes, la
falsification des médicaments peut violer les droits de propriété intellectuelle et avoir des
conséquences economiques sérieuses, néanmoins, la réglementation visant a protéger la propriété
intellectuelle n’est pas suffisante pour lutter efficacement contre ces produits. Tout d’abord, tous
les médicaments falsifiés ne sont pas obligatoirement contrefaisants a 1’égard du brevet ou de la
marque, ce qui signifie que les falsifications qui ne contiennent pas une contrefagcon seront hors
de la réglementation relative aux droits de propriété intellectuelle. En outre, cette derniére, méme
s’il sera applicable, souvent n’est pas suffisamment stricte par rapport a la réglementation
sanitaire pour lutter efficacement contre les médicaments falsifiés. De ce fait, la protection de la
santé doit étre prioritaire dans la stratégie de lutte contre ces produits, et tous les mécanismes de

lutte doivent étre construits sur 1’idée de protéger cette valeur. Cette approche a été adoptée

44 Art. 4 de la Convention MEDICRIME, op. cit.

4 IJRACM, Rapport d’étude, Contrefacon des médicaments et organisations criminelles, 2013, p. 13.
46 Assemblée mondiale de la Santé, 2017, document A70/23, appendice 3 de I’annexe, p.38.

4" Infran® 246 a 264.

22



également par la France et par I’Arménie ainsi que par 'UE et par "'UEEA qui ont officiellement

retenu le terme « médicament falsifié ».

21. Ainsi, dans I’objet de cette étude entrent seulement les médicaments falsifiés et d’autres
notions présentées ci-dessus seront mentionnées et étudiées seulement pour les comparer avec la

notion de médicament falsifié.

Les définitions du médicament falsifié précitées permettent de determiner les enjeux principaux

que ces produits présentent.

Paragraphe 2. Le médicament falsifié, un produit dangereux

22. Les effets des médicaments falsifies sont multiples. Les valeurs principales qui sont
directement affectées par ces produits sont la santé (A) et/ou la proprieté intellectuelle (B). Ainsi,
en menacant a ces valeurs importantes, les médicaments falsifiés provoquent de différents enjeux

économiques et sociaux qui sont donc des effets indirects de ces produits.

A. Le médicament falsifié, une menace potentielle pour la santé

23. Les médicaments falsifiés peuvent ne contenir aucun principe actif*8. Parfois, les trafiquants
rajoutent dans ces produits des ingrédients inertes (de la poudre de talc, de la farine, de la craie,
de I’eau etc.) *° ou des colorants naturels®™. Ils peuvent aussi utiliser des autres ingrédients actifs
moins chers et différents de ceux qui sont indiqués sur la notice, comme par exemple des

antidouleurs, pour créer une impression aupres des patients que le médicament fonctionne bien.

48 Par exemple, c’est le cas du faux Avastin, médicament contre le cancer, acheté par les médecins aux Etats-Unis &
un prix moins cher que son prix normal, a un fournisseur non autorisé et qui ne contenait pas de substance active.
Juillet Y., intervention sur « Les faux médicaments, une priorité de sante publique » in Actes de la conference « Les
faux médicaments, un crime contre les plus pauvres. Medicrime, une arme contre ce fleau? », 2012, Université
Paris-Dauphine, p. 14; Liang BA., « Fade to black: importation and counterfeit drugs », Am JO Law Med., n°® 32,
2006, pp. 279-323.

49 Mendoza-Caminade A., Médicament et droit. Droit francais et européen, Larcier, 2018, p. 229.

%0 Aksenova-Sorokhtey J.N., Novikov V.E., Pozhilova E.V., Baranovskaya E.A., Klimkina E.l., « Pharmaceutical
and legal aspects of falsification of medicines », Bulletin of the Smolensk State Medical Academy, n° 2, 2016, p.
104.
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24. A T'inverse, les médicaments falsifiés peuvent également étre composés de vrais ingrédients
mais en mauvaise quantité ou mal dosés. En d’autres termes, ce sont des produits contenant les
mémes substances que les produits authentiques, mais les dosages sont différents et la quantité
des ingrédients peut étre insuffisante ou excessive®. Certainement, les médicaments falsifiés les
plus dangereux sont ceux qui contiennent des substances strictement encadrées, non autorisées
ou toxiques (métaux lourds, mort au rat, antigel, peinturesetc.)®2. 1l est & noter que 1’objet de
falsification peut étre non seulement le principe actif mais aussi I’excipient. Certains excipients
représentent un danger pour la santé et leur utilisation dans la production des médicaments est
interdite mais ils sont souvent utilisés par les producteurs des médicaments falsifiés parce qu’ils

sont moins chers®2,

25. Mémes si les médicaments falsifiés contiennent des vrais ingrédients a une dose appropriée,
elles peuvent étre fabriquées de maniére artisanale, dans des mini-entreprises clandestines ou
stockés dans les lieux ou il n’y a pas des conditions appropriées pour la production ou le
stockage®. Dans ces conditions, les médicaments sont exposés a la contamination chimique ou
microbiologique ou ils peuvent perdre leur qualité thérapeutique. A cela s’ajoute le probleme du
médicament périmé dont la date d’expiration est altérée par les trafiquants pour pouvoir les
commercialiser. Cette altération de la date, certainement, peut affecter la qualité des substances

du médicament.

26. Dans tous ces cas mentionnés, les produits falsifiés présentent des risques réels pour la santé

et la vie humaine®. Ces produits, souvent, n’ont aucun effet thérapeutique sur ’usager ou ce

°1 Duteil Q., « Contrefagon et falsification des médicaments dans le monde : état des lieux et moyens d’action »,
Sciences pharmaceutiques, 2016, pp. 23-24; Institute of Medicine. Washington, Countering the problem of falsified
and substandard drugs, National Academies Press (US), 2013, p. 49.

52 Duteil Q., Chemtob-Concé M.-C., « Le trafic de faux médicaments : état des lieux et moyens d’action »,
Panorama du droit pharmaceutique, n°4, 2017, pp. 101-102.

%3 Duteil Q., « Contrefagon et falsification des médicaments dans le monde : état des lieux et moyens d’action », op.
cit., p. 24.

% Rocheva E. A., « Some words about prevention of turnover of falsified medicines », Criminology. Scientific
publications, n°® 2(40), 2016, p. 49; Litovkin M. 1., « Issues of drug and other types of safety in the implementation
of the constitutional right to health protection », Consultant Plus, 2016.

% Rahman M. S., Yoshida N., Tsuboi H., Tomizu N., Endo J., Miyu O., Akimoto Y., Kimura K., « The health
consequences of falsified medicines- A study of the published literature », Tropical Medicine & International
Health, vol. 23, 2018, pp. 1294-1303; Rocheva E. A., « Some words about prevention of turnover of falsified
medicines », op. cit., p. 48; Aksenova-Sorokhtey J.N., Novikov V.E., Pozhilova E.V., Baranovskaya E.A., Klimkina
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dernier ne recoit pas le résultat attendu®®. En effet, un médicament falsifié ne contenant pas les
composants attendus, ne peut pas entrainer I’amélioration de 1’état du patient et il ne peut pas le
guérir en prolongeant la maladie ou en contribuant a ’aggravation de 1’état de santé®’. Ainsi, les
médicaments falsifiés peuvent contenir des substances qui peuvent développer des effets

indésirables (des réactions allergiques ou d’intolérance chez le patient®® etc.).

27. L’autre effet grave des médicaments falsifiés est que ces produits peuvent générer une
résistance aux antimicrobiens®. Notamment, les antibiotiques ou antiviraux, qui sont les
médicaments antimicrobiens, doivent étre pris a certaines doses spécifiques pour étre capables de
détruire les microbes pathogénes et si le médicament est de moindre dose, ces microbes peuvent
subsister et a cause de mutation peuvent étre capables de résister aux médicaments de faibles

doses et de se reproduire dans I’organisme du patient®. Ce phénoméne est trés sérieux, tout

E.l., « Pharmaceutical and legal aspects of falsification of medicines », Bulletin of the Smolensk State Medical
Academy, 2016, n° 2, p. 105; Ozawac S., « Prevalence and Estimated Economic Burden of Substandard and
Falsified Medicines in Low- and Middle-Income Countries. A Systematic Review and Meta-analysis », JAMA Netw
Open., n° 1(4), 2018, p. 2.

% |l y a des études que le médicament sans aucun principe actif peut avoir un effet thérapeutique (effet de placebo)
chez le patient en agissant sur lui par des mécanismes psychologiques et physiologiques, a ce sujet v. Rosenweig G.,
Brohier S., Zipfel A., « The placebo effect in healthy volunteers: influence of experimental conditions on
physiological parameters during phase | studies », British Journal of Clinical Pharmacology, n° 39(6), 1995, pp.
657-664; Kaptchuk T.J, Miller F., Finniss D.G., Benedetti F., « Biological, clinical, and ethical advances of placebo
effects », Lancet, vol. 375, 2010, pp. 686—695.

S’Buckley G. J., Gostin L. O., Countering the Problem of Falsified and Substandard Drugs, Washington
D.C.: National Academies Press, 2013, p. 55.

%8 Caire F., L organisation de la réponse européenne face a la contrefagon de médicaments, Thése pour le dipléme
d’Etat de Docteur en pharmacie, Université de Lorraine, 2013, p. 89.

9 Mackey TK, Liang BA, « The global counterfeit drug trade : patient safety and public health risks », JO Pharm.
Sci., 2011, pp. 4571-4579; Elesidis T, Kelesidis I, Rafailidis Pl, Falagas ME, « Counterfeit or substandard
antimicrobial drugs : a review of the scientific evidence », JO Antimicrob Chemother, n° 60, 2007, pp. 214-236;
Chaccour C., Kaur H., Del Pozo JL., « Falsified antimalarials: a minireview », Expert Rev Anti Infect Ther, n°
13(4), 2015, pp. 505-509; Newton PN, Fernandez FM, Green MD, Primo-Carpenter J., White NJ, « Counterfeit
and substandard anti-infectives in developing countries », in Sosa A, Byarugaba D, Amabile-Cuevas C,
Hsueh PR, Kariuki S, Okeke I, eds. Antimicrobial Resistance in Developing Countries, NY, Springer, 2010, pp.
413-443.

80 OMS, Systéme mondial de surveillance et de suivi de I'OMS pour les produits médicaux de qualité inférieure et
falsifiés (GSMS), op. cit., p. 6.; Delepierre A, Gayot A.Carpentier, « Update on counterfeit antibiotics worldwide :
Public health risks », Médecine et Maladies Infectieuses, n° 42 (6), 2012, p. 252.
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particulierement pour les virus de la malaria, VIH ou de la tuberculose® et en raison de sa

propagation géographique®?.

28. Enfin, les médicaments falsifiés mettent en danger la vie du patient et provoque la mort®
étant incapable de guérir ou ayant dans sa composition des substances toxiques®*. 1l y a plusieurs
exemples qui révélent la nature trés dangereuse des médicaments falsifiés : en 1990, a Haiti, un
solvant toxique a provoqué 89 morts. En 1995, au Niger les vaccins contre la méningite qui
étaient falsifiés ont causé 2 500 morts. En méme temps, en Haiti, le sirop de paracétamol
contenant de I’antigel a causé aux 86 enfants des dysfonctionnements hépatiques, rénaux avec
anurie aigué et neurologiques progressant vers le coma. En 2001, en Chine, les médicaments
falsifiés étaient une cause de 192 000 déces. En 2006, au Panama, a cause du sirop contre la toux
contenant du diéthyléne glycol, qui était faussement présenté comme de la glycérine, un
composant de nombreux médicaments, 100 enfants ont été décédés®. En 2009, au Nigeria, 84
enfants sont décédés a causes du sirop de paracetamol falsifié. En 2011, environ 200 personnes
sont décédées au Pakistan aprés avoir pris des médicaments contaminés pour le ceeur®®. Puis, en
2012, 60 personnes sont décédées encore au Pakistan aprés avoir pris du sirop contre la toux®’

contenant du lévomethorphane.

51Duguet A.-M., Duguet L., « Médicaments contrefaits : risques pour les patients et conséquences en santé publique
», in Gaumont-Prat H. (ss dir.), Contrefacon, médicaments falsifiés et santé publique, Actes du colloque organisé le
22 novembre 2013 par le Laboratoire Droit de la santé de 1’Université Paris VIII-Paris Lumieres, Lextenso, 2015, p.
59.

52 Nayyar M. L. G., Breman G. J., Mackey K. T., John P. C., Hajjou M., Littrell M., Herrington E. J., « Falsified and
Substandard Drugs : Stopping the Pandemic », Am. J. Trop. Med. Hyg., n° 100(5), 2019, p. 1058.

83 Gaumont-Prat H., « Sécurité sanitaire, santé publique et médicament », Mélanges en I’honneur de Jean-Marie
Clément. Enseignement, Hépital, Médecine, LEH., 2014, p.620.

8 Institute of Medicine, Countering the problem of falsified and substandard drugs, op. cit, p. 49; Pisani E., « La
contrefagcon de médicaments : un enjeu de santé publique », DéfiS, Crime pharmaceutique : une épidémie
silencieuse, n°5, INHESJ, 2015, p. 19.

% JRACM, Fiche : Enjeux de la falsification de médicaments, www.iracm.com/enjeux/ ; Bister S., L encadrement
par le droit de I’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et dispositifs médicaux, op. cit. p.
686.

% Rees V., « The impact of counterfeit drugs in south and south-east Asia », European pharmaceutical review,
accessible sur www.europeanpharmaceuticalreview.com.

87Srinath Perur M. « Fake drugs: The global industry putting your life at risk », CNN 2019, disponible sur
WWW.CNN.com.
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29. Ce n’est pas une liste compléte et les cas sont nombreux. Chaque année, plus de 250 000
personnes ne survivent pas apres un traitement avec des médicaments falsifiés et de qualité
inférieure destinés aux maladies comme le paludisme et de la pneumonie courantes dans les pays
pauvres®. Selon 'IRACM, au niveau mondial, les médicaments falsifiés tuent 700 000
personnes par an®®. Cependant, il n’existe pas une statistique exhaustive sur 1’implication des
médicaments falsifiés dans la mort des usagers. Dans la plupart des cas, il est difficile d’imputer

exclusivement la responsabilité du décés au médicament’® ou les cas ne sont pas tous signalés.

30. En menacant la santé, les médicaments falsifiés créent des conséquences économiques pour
les patients. Particulierement, ces produits sont un gaspillage d’argent pour les patients et les
compagnies d’assurance car ils payent quelques fois pour acheter des médicaments nécessaires
lorsque le produit falsifié ne fonctionne pas. De plus, ils peuvent augmenter les colts de
traitement parce que ces medicaments peuvent prolonger la maladie ou provoquer des effets

indésirables’®.

B. Le medicament falsifié, une menace potentielle pour la propriéte intellectuelle

31. Le médicament, en plus d'étre un produit de sante, est également une invention brevetable et
une marchandise identifiée par une marque. La falsification du médicament souvent inclus
I’utilisation illégale de la marque ou la fabrication, I’utilisation et la mise dans le commerce de
I’ingrédient actif, excipient ou produit fini’? illégalement, sans le consentement du titulaire du

brevet’s.

% Renschler JP, Walters KM, Newton PN, Laxminarayan R, « Estimated under-five deaths associated with poor-
quality antimalarials in sub-Saharan African », Am J Trop Med Hyg, n°® 92, 2015, pp. 119-12; v. sur ce sujet: WHO,
A Study on the Public Health and Socioeconomic Impact of Substandard and Falsified Medical Products, 2017, 77

p.
8 TRACM, Rapport d’étude « Contrefagcon de médicaments et organisations criminelles », op. cit., p. 14.

0 Brajeul C., « Faux médicaments : un fléau mondial trés lucrative », 2017, disponible sur I’adresse suivante :
www.liberation.fr.

T WHO, A Study on the Public Health and Socioeconomic Impact of Substandard and Falsified Medical Products,
op. cit., p. 23.

2 OECD, The Economic Impact of Counterfeiting and Piracy, 2008, pp. 343-345.
73 Visse-Causse S., Droit de la propriété intellectuelle, Gualino, 2017, p. 145.
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32. Les conséquences de la violation des droits de la propriété intellectuelle sont essentielles.
Elle affecte les innovations et les investissements dans 1’industrie pharmaceutique puisque la
fonction de la marque et du brevet est d’inciter a investir dans les activités d’innovation et, en
particulier, en recherche-développement’™. Les médicaments falsifiés portent atteinte a la
réputation des entreprises pharmaceutiques légitimes, parce que, les trafiquants fréquemment
utilisent les marques de leurs produits. La marque constitue un actif stratégique important pour

I’entreprise pharmaceutique d’obtenir un avantage compétitif a I’égard de ses concurrents’>.

33. Les violations de la propriété intellectuelle ont des conséquences économiques considérables.
La falsification du médicament provoque des pertes importantes financieres d’une part, pour les
entreprises et d’autre part, pour les Etats. Au niveau des entreprises pharmaceutiques légales, la
falsification des médicaments provoque une perte des ventes de leurs produits. A titre
d’illustration, ’EUIPO estime, qu’au sein de I'UE, I’industrie 1égitime perd environ 10 milliards
d’euros de revenus par an en raison de la présence de médicaments falsifiés sur le marché, ce qui
correspond a 4,4% des ventes du secteur pharmaceutique de I’UE’S. Outre les effets sur le
secteur pharmaceutiques, les médicaments falsifiés indirectement affectent aussi des autres
industries. Cela est conditionné par le fait que les établissements pharmaceutiques achetent des
biens et services de différents secteurs d’industrie pour les utiliser dans le processus de
production pharmaceutique. Donc, si les revenus des établissements pharmaceutiques sont
réduits, ils peuvent acheter moins de biens et services des autres industries et en effet ces
derniéres peuvent également avoir une baisse des ventes. Les pertes de revenu entrainent d'autres
conséquences, comme par exemple des pertes d’emplois. Selon une étude de ’EUIPO, dans ’'UE
les violations des droits de propriété intellectuelle dans le domaine pharmaceutique provoquent
des pertes d’environ 91 000 emplois (dont 53,200 emplois dans les autres industries)’’. Au

niveau des Etats, il y a un risque de baisse des recettes fiscales car souvent ces produits falsifiés

74 Corbel P, Le Bas Ch., (ss. dir.), Les nouvelles fonctions du brevet. Approche économique et managériales,
Economica, 2011, p. 11.

S Kapferer J.-N., Les marques, capital de [’entreprise. Créer et développer des marques fortes, Eyrolles, 2007, p.
37.

6 EUIPO, The economic cost of IPR infringement in the pharmaceutical industry, 2016, p. 5.

" EUIPO, The economic cost of IPR infringement in the pharmaceutical industry, op. cit., pp. 7-8.
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sont vendus dans les circuits illégaux et clandestins et il n’est pas possible de les taxer’®. De plus,
comme les revenues des établissements pharmaceutiques légaux se baissent, les imp6ts payés

sont aussi réduits’®.

34. Ainsi, on peut conclure, que la menace des médicaments falsifiés, que ce soit a la santé ou
aux droits de propriété intellectuelle peut étre tres sérieuse et devient de plus en plus inquiétante
car le trafic de ces produits dangereux est en croissance a cause de différents facteurs qui

favorisent leur commerce.

Paragraphe 3. Le médicament falsifié, un probléme croissant

35. L’un des facteurs importants qui contribue a la croissance du trafic des médicaments falsifiés
est la rentabilité de ce commerce. Les colts des investissements dans cette pratique sont tres bas
en comparaison des bénéfices potentiels. Le trafic de médicaments falsifiés serait 25 fois plus
rentable que le commerce de drogues et 5 fois plus que celui des cigarettes®. Ainsi, un
investissement de 1000 dollars dans le trafic d’héroine rapporterait 20 000 dollars, celui dans le
trafic de cigarettes contrefaites rapporterait 43 000 et celui dans le trafic de médicaments falsifiés
pourrait générer jusqu’a 500 000 dollars de profit®’. L’autre motif important pour les trafiquants
est que c’est une activité moins sanctionnée que d’autres types de trafics illégaux comme par
exemple celui de drogues ou d’armes. Dans plusieurs pays, il est prévu seulement une
responsabilité civile et/ou administrative pour le commerce des médicaments falsifies. Méme, si
cératines pays prevoient des sanctions pénales, celle-ci ne sont pas suffisamment dissuasives.
C’est pourquoi, dans ce business lucratif sont impliquées des organisations criminelles®. Méme,

certaines mafias qui s’occupaient du trafic des stupéfiants ont changé leur activité en se tournant

78 Lachartre J., « La mondialisation de I'économie et la contrefacon : le cas de I'Union européenne », Hérodote, n°
151, 2013, p. 121.

8 Pour une information détaillée sur les conséquences économiques des produits contrefaits, v. EUIPO, The
economic cost of IPR infringement in the pharmaceutical industry, op. cit.

8 |RACM, fiche : Problématique. Criminalité organisée, www.iracm.com ; Bohineust A., « Les faux médicaments
25 fois plus rentables que le trafic de drogue », publié le 23 septembre 2014, disponible sur www.lefigaro.fr.

81 Schmidt E. (ss. dir.), Evaluation de ['ampleur de la vente des produits contrefaisants sur internet, CEIS, mars
2009, p. 56; IRACM, fiche : Problématique. Criminalité organisee, op. cit.

82]RACM, Rapport d’étude, Contrefagcon de médicaments et organisations criminelles, op. cit., p. 17.
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vers le commerce des médicaments falsifiés®®. 1l est connu aussi, que le commerce des
médicaments falsifiés est souvent utilisé comme une source de financement des groupes
terroristes®®. A titre d’exemple, en 2006, le FBI de I’Etats Unies a interpellé 19 individus
impliqués dans le réseau de falsification du médicament contre des dysfonctionnements sexuels.
Cette organisation criminelle exercait ses activités dans différentes Etats (Liban, Canada, Chine,
Brésil, Paraguay et Etats-Unis)® et une partie importante des revenues de cette organisation était
versée a une organisation terroriste Hezbollah®. Ainsi, certaines sources indiquent que la
falsification des médicaments est utilisée aussi par des autres organisations terroristes comme par
exemple, '’ETA, I'IRA, I’Al-Qaida et I’Etat islamique®’.

36. La participation dans cette pratique des groupes criminels rend difficile la découverte de cette
activité, ce qui aussi contribue au développement du probléme. Ces groupes évoluent et
perfectionnent leur activité et ’adaptent a la spécificité du marché et a la législation d’un pays.
Au résultat, il est de plus en plus difficile de distinguer les faux des vrais médicaments.
Historiquement, les médicaments les plus concernés par la falsification etaient les plus codteux,
mais actuellement, les exemples sont nombreux et permettent de constater qu’aucun type de
médicaments n’est épargné par le danger de la falsification®, soit générique ou princeps. Puisque
I’objectif de cette pratique est d’obtenir d'énormes profits, les médicaments les plus touchés sont

ceux qui sont plus demandés®. Plus fréquent, le trafic se concentre sur des médicaments

8 |bid., p. 54.

8 Gomez C., « Contrefagon et terrorisme : comprendre les mécanismes », Revue internationale et stratégique, n°
107, 2017, p. 36; Roudaut M.R., « Contrefagon: un crime invisible », Cahiers de la Sécurité 5, 2011, pp. 25-35;
OECD, The Economic Impact of Counterfeiting and Piracy, op. cit., p. 397; Les matiéres de la cours « Organisation
de I'économie pharmaceutique », Département de gestion pharmaceutique de 1’Université d’Etat médical de
I’ Arménie, p. 93, disponible sur https://ysmubooks.am.

8 Bryan A. Liang, « Safety of Drug Supply : Tougher Laws Needed to Stem Counterfeit Drug Rings », San Diego
Source The Daily Transcript, 2006, disponible sur www.sddt.com.

% Bolan K., « For Hezbollah: Cheap Smokes, Fake Viagra », The Vancouver Sun, 2007, disponible sur
www.canada.com; IRACM, Rapport d’étude, Contrefacon des médicaments et organisations criminelles, op. cit. p.
55.

87 Gomez C., « Contrefagon et terrorisme : comprendre les mécanismes », op. cit., p. 32; IRACM, Rapport d’étude,
Contrefagon des médicaments et organisations criminelles, op. cit. p. 56.

8 Duguet A.-M., Duguet L., « Médicaments contrefaits : risques pour les patients et conséquences en santé publique
», Op. Cit., pp. 41-52.

8 Chemtob-Concé M.-C., Duteil Q., « Le trafic de faux médicaments : état des lieux et moyens d'action », op. cit, p.
103.
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essentiels utilisés dans le traitement des affections potentiellement mortelles comme les
antibiotiques, les antipaludéens, les antituberculeux, les traitements du sida, du cancer ou les
antalgiques. lls sont capables de falsifier non seulement les médicaments mais egalement des
certificats de conformité de qualité et des autres documents qui accompagne le produit et

permettent d’infiltrer dans la chaine d’approvisionnement légal.

37. Par ailleurs, pour cacher la tracabilité des médicaments falsifiés et rendre difficile leur
détection ces groupes rendent le circuit de ces produits tres compliqué qui inclut plusieurs
acteurs regroupant des fabricants, des grossistes, des distributeurs, des vendeurs et de nombreux
courtiers exercant leurs activités dans différents pays®. En effet, « les médicaments contrefaits
peuvent étre fabriqués dans un pays, transformés dans un autre, conditionnés dans un troisiéme
avant qu’ils ne soient transportés en transit via divers pays pour finalement aboutir a la
destination ou ils sont destinés a la vente »%. Ces organisations exercent souvent leurs activités a
travers diverses sociétés écrans et offshores® qui facilite le trafic des médicaments falsifiés. Les
zones de libre-échange ou la libre circulation des marchandises sans le paiement des
droits de douanes et destaxes est assurée, ainsi que les procédures administratives®® sont
simplifiées, ont devenues des lieux clés de transit pour des médicaments falsifiés®. Ces lieux
sont massivement utilisés pour reconditionner et ré-etiqueter les produits ainsi que pour faciliter
la falsification des documents désignant I’origine de ces produits®®. Hong Kong (Chine), le
Yémen, les Emirats arabes unis, le Singapour et I'lran sont considérés comme des points de
transit les plus importants pour les produits pharmaceutiques falsifiés. De ces pays, les produits
sont principalement exportés vers les Etats-Unis, I'Europe, le Japon et certains pays africains
(Egypte, Ethiopie) °°.

% Roudaut M.R., « Contrefagon: un crime invisible » op.cit. 25-35.
%1 Pick B., Acceés aux médicaments et contrefagon pharmaceutique en Russie post-soviétique, op. cit., p. 128.

9 WHO, « 1 in 10 medical products in developing countries is substandard or falsified », 2017, disponible sur
www.who.int.

9 OECD et EUIPO, Mapping the Real Routes of Trade in Fake Goods, Illicit Trade, OECD Publishing, 2017, p. 20.
% Ibid.

% OECD et EUIPO, Mapping the Real Routes of Trade in Fake Goods, Illicit Trade, op. cit., pp. 13-14.

% OECD, EUIPO, Mapping the Real Routes of Trade in Fake Goods, Illicit Trade, op. cit., p.35.
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38. Internet est un autre facilitateur de diffusion des medicaments falsifies qui complexifie
I’identification de la tragabilité du produit. Ce réseau donne une possibilit¢é méme a un seul
individu de commettre des infractions a une échelle mondiale. 1l a considérablement amplifié le
trafic des médicaments falsifiés®’. Selon I’OMS, un patient a environ 50 % de risque de tomber
sur un médicament falsifié en achetant des médicaments sur Internet®. Les trafiquants utilisent
aussi le Deep Web (Web caché)®® dont les marchés fonctionnent, comme eBay ou Amazon, mais
comme ’anonymat et la confidentialité!?® sont assurés sur le web caché, notamment les marchés
noires (Agora, Agartha, Evolution, etc.) sur le Darknet!%! peuvent proposer aussi des produits
illégaux a un prix compétitif, comme par exemple des stupéfiants, armes, faux documents, des
données bancaires volées, etc!®?. Les médicaments font aussi objet de vente sur ces marchés®®,
Ainsi, les médicaments sur ordonnance avec les drogues sont les produits les plus proposées®.
Comme les sites illégaux sur le Web de surface (Internet « visible »), ces sites sur le web caché

sont une plateforme importante pour vendre des médicaments falsifiés.

9 LEEM, « Lutte contre les faux medicaments : Role d’Internet et protection du patient », 2020, disponible sur
www.leem.org; LEEM, « Lutter contre les faux médicaments : une urgence pour la santé publique mondiale », 2019,
p. 8.

% LEEM, « Lutter contre les faux médicaments : une urgence pour la santé publique mondiale », op. cit. p. 8.

9 Web caché (Deep Web, Internet caché) englobe I'ensemble des pages Web et n’est pas accessible par les moteurs
de recherche traditionnels comme Google Chrome ou Firefox etc. Pour y pénétrer, il est nécessaire d’utiliser des
logiciels d’anonymisation (Tor, Freenet20, 12P, GNUnet ). Parmi ces logiciels, le plus connu est Tor (acronymes
de The Onion Router) qui utilise un chemin aléatoire de serveurs chiffrés (« nceuds ») permettant aux utilisateurs de
ne pas étre identifiés et de ne pas exposer leur historique de navigation. INTERPOL, Pharmaceutical Crime on the
Darknet. A study of illicit online marketplaces, 2015, p. 7.

100 I’anonymat des échanges sur ces marchés est assuré non seulement par les logiciels spécifiques mais aussi par
des moyens de paiements. Seules les monnaies virtuelles et décentralisée sont acceptées, comme bitcoins ou
moneros. Etant cryptés et anonymisés, les transactions échappant le plus souvent a toute surveillance publique ou
privée et présentent un défi particulier pour les autorités compétentes de répression a mener des enquétes effectives
sans aucunes empreinte digitale numérique. INTERPOL, Pharmaceutical Crime on the Darknet. A study of illicit
online marketplaces, op. cit., p. 7.

101 e Darknet (Dark web) est une partie le plus profond du Web caché qui se référe a des sites ayant des visées
criminelles ou comprenant du contenu illicite, et des sites « de commerce » dans lesquels les utilisateurs peuvent
acheter des biens ou des services illégaux. Pour une information détaillée v. « Qu'est-ce que le Darknet ? »
disponible a I’adresse www.kaspersky.fr.

102 « Dans les tréfonds du Darknet » disponible 4 I’adresse www.journaldugeek.com; Pinte J.-P., « Les jeunes et le
Dark Web », Terminal, 123 | 2018, http://journals.openedition.org; Hulmann Y., « Dark web et marchés crypto : un
espace qui a ses propres regles », 2019, disponible sur www.allnews.ch.

103 Hulmann Y., « Dark web et marchés crypto: un espace qui a ses propres régles », op. cit.

104 INTERPOL, Pharmaceutical Crime on the Darknet. A study of illicit online marketplaces, op. cit., p. 3.
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39. En général, la croissance des marchés des médicaments en ligne est conditionnée par certains
avantages qu’ils offrent et qui attirent les acheteurs. Ainsi, en cas de commerce ¢électronique, la
confidentialité est souvent assurée. En outre, c’est un mode convenable pour faire des achats car
les vendeurs en ligne proposent aussi des services de livraison des médicaments a domicile et les
acheteurs ont une possibilité de faire un choix parmi une large gamme de produits disponibles et
méme de comparer des prix des médicaments proposés sur différents web sites. L’accessibilité
limitée des médicaments sdrs et de qualité sur les officines aussi contribue au développement des
marchés en lignes et en effet au trafic des médicaments falsifiés. L’inaccessibilité peut étre
économique quand les prix des médicaments sur le marché sont élevés et les acheteurs n’ont pas
des moyens financiers suffisants de les acquérirl®. Surtout dans les pays ol le prix de
médicament n’est pas pris en charge par 1’assurance ou par un systéme de santé national, les
individus fréquemment commandent des médicaments abordables aupres d’une source illégale et

non fiable, ou ils sont moins colteux?®.

40. Les médicaments peuvent étre inaccessibles aussi physiquement, lorsque les personnes ne
peuvent pas les obtenir sur les marchés a proximité ou en général, sur le marché national. Ces
marchés "vides" sont une destination convenable pour les trafiquants des meédicaments falsifiés.
Les raisons de ce vide peuvent étre variées: I’isolement géographique, I’insuffisance des
infrastructures, les crises sanitaires, les catastrophes et les guerres, voles des médicaments du
circuit légal etc. A titre d’illustration, pendant les épidémies, 1’objet de falsification deviennent
les produits dont la demande est considérablement augmentée et 1’offre desquels sur le marché
légal est limité. C’était le cas de la crise du HIN1 ou la falsification du Tamiflu, un médicament
antiviral contre ce virus, est augmentée car les stocks locaux disponibles dans différents pays
étaient limités!®’. La méme situation était suite a 1’accident nucléaire de Fukushima en 2011

lorsque sur Internet un médicament « Premium Zeolite » falsifié était largement proposé contre

105 Beglaryan M. G., Akopyan A. A., « Main problems of inaccessibility of drugs in RA », Bulletin of the medical
institute after G. Mehrabyan, vol. 5, 2009, p. 47.

106 Institute of Medicine. « Countering the problem of falsified and substandard drugs », op. cit., p. 128.

107 Europol, EU Organised crime assessment, OCTA, 2011, p. 36; « Fake Tamiflu funding Russian crime gangs »,
2009, disponible sur www.telegraph.co.uk.
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des radiations!®, En 2020, lors de la pandémie liée a COVID-19, au résultat de 1’Opération
Pangea XIII menée par I'INTERPOLE en collaboration avec 90 Etats, des produits
pharmaceutiques falsifiés d'une valeur de plus de 14 millions USD ont été détectés, parmi
lesquels il y avait des médicaments antiviraux falsifiés, produits trés demandés a cette période®.
Par exemple, le marché Agartha sur darknet proposait ""un vaccin" contre le coronavirus au prix
de 300 $ qui était en réalité un mélange d'amphétamine, de cocaine et de nicotine. Actuellement,
il est possible de trouver sur le méme site beaucoup de publicités sur la chloroquine et
I'hydroxychloroquine, qui sont présentées par I’ancien président américain Donald Trump
comme des traitements potentiels pour le Covid-19%°. Comme, aux Etats-Unis, le battage
médiatique autour de la chloroquine a provoqué une pénurie sur le marché nationale de ce
médicament non prouveé, les marchés sur darknet ont devenu une source importante pour ces

produits qui sont souvent présentés sous le label “testés et confirmés*:,

41. A ces conditions favorables au trafic des médicaments falsifiés, mentionnées ci-dessus,
s’ajoute aussi la compréhension inexacte et différente de ce probleme au niveau des patients, des
spécialistes, des Etats méme au niveau régional et global'*2. La divergence des notions et de
leurs interprétations crée une incertitude autour de 1’objet de la lutte contre ce commerce
international, ce qui affecte la collaboration entre différentes autorités nationales et pays, fait
obstacle a ’'unification des mesures mises en place pour combattre le phénomene. L’absence de
I’harmonisation des notions et des actions mises en ceuvre par différents pays crée des
opportunités pour les trafiquants pour facilement exercer leur activité en échappant aux sanctions
strictes ou a la responsabilité en genéral. En outre, la perception sur les effets des médicaments
falsifiés est aussi incertaine. Les acheteurs des médicaments ne sont pas toujours bien informés

et il y a une insuffisance de formation auprés de certains pharmaciens, medecins et autres

108 JRACM, Rapport d’étude, Contrefagon des médicaments et organisations criminelles, op. cit, p. 70; Imber S. «
Online Snake Oil Salesmen Exploit Japanese Radiation Fears », SafeMedicines.org, 2011, disponible
sur www.safemedicines.org.

199 Interpol, « Global operation sees a rise in fake medical products related to COVID-19 », 2020
www.interpol.int/fr.

110 Martin E., « Une marketplace sur le darknet bannit des vendeurs qui proposaient de faux vaccins pour le
Coronavirus/Covid-19 en échange de Bitcoin », 2020, disponible sur https://conseilscrypto.com.

111 hid.

112 Institute of Medicine. « Countering the problem of falsified and substandard drugs », op. cit. p. 113.
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professionnels qui sont impliqués dans la lutte contre les médicaments falsifiés. En effet, les
patients non conscients des risques potentiels peuvent, par exemple, acquérir des médicaments
aupres des sources illégales et les professionnels qui ne sont pas bien informés sur le probléme
ne peuvent pas détecter les médicaments falsifiés et peuvent, donc, inconsciemment aider les

trafiquants.

42. Le trafic des médicaments falsifiés est encouragé aussi par la corruption*® qui complique les
actions des autorités compétentes chargées de lutter contre le probleme des médicaments
falsifiés. La corruption peut exister dans les établissements de soins et les points de vente de
médicaments dans les secteurs publics et privés'!. La corruption permet de légaliser des
médicaments falsifiés et de les diffuser dans la chaine d’approvisionnement légale jusqu’aux

pharmacies autorisées®.

43. Ainsi, force est de constater que les conditions générales favorisant le développement du
trafic des medicaments falsifiés sont nombreuses. Il y a aussi des conditions spécifiques a chaque
pays et région. L’existence de ces facteurs favorables est généralement en raison de
réglementations faibles ou incohérentes''® ainsi que des techniques de surveillance et de
détection limitées de ces produits. En prenant en compte les effets sérieux et I’étendue du
probléme, il devient prioritaire d’élaborer une stratégie effective et de promouvoir une série
d’actions afin d’assurer la lutte efficace contre les médicaments falsifiés. Différents pays et
régions ont leurs propres reglementations et techniques dont dépend l'efficacité de la lutte contre

le probleme des médicaments falsifiés.

113 Fortier-Taverriti C., Trafic de faux médicaments : un crime pharmaceutique?, Theése pour le diplome d’Etat de
Docteur en pharmacie, Université de Lorraine, Faculté de pharmacie, 2014, p. 45.

114 INTERPOL, Pharmaceutical crime and organized criminal groups, 2014, pp. 14-15; Institute of Medicine, «
Countering the problem of falsified and substandard drugs », op. cit. p. 128.

115 Chemtob-Concé M.-C., Duteil Q., « Le trafic de faux médicaments : état des lieux et moyens d'action », op. cit.,
p. 105.

116 Gaumont-Prat H., « Directive 2011/62/UE "Médicaments falsifiés” : les avancées dans la lutte contre les faux
médicaments », op.cit., p. 115.
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Section 2. La lutte contre les meédicaments falsifiés, un enjeu

prioritaire pour la France et I’UE mais aussi pour I’Arménie et
IPUEEA

44. La presente thése se concentre sur I'étude croisee des mecanismes de la lutte contre les
médicaments falsifiés mis en ceuvre en France et en Arménie, dans le cadre de 1’Union
européenne et de I’'Union économique eurasiatique. Etant un pays en développement, ' Arménie
n'a pas encore de mesures suffisantes pour lutter adéquatement contre le probléme. La France au
contraire est un pays qui est relativement épargné grace a sa politique de santé et a une stricte
réglementation. Donc, la France peut étre un élément de comparaison important pour I'Arménie.
Les deux pays sont membres de deux différentes unions (UEEA, UE) qui ont un grand impact
sur leurs politiques et réglementation économique. La lutte contre le trafic des médicaments
falsifiés est un probléme important pour ces deux Unions au sein desquelles le marché unique de
médicament se fonctionne en se basant sur le principe de libre échange des marchandises.
L'UEEA a laquelle I'Arménie a récemment adhéré est une nouvelle union®'” par rapport a 'UE*8,
C'est pourquoi le droit et la politique pharmaceutigue de I'UEEA ne sont pas encore
complétement formés et sont en train de se développer'®. A cet égard, I'UE posséde une certaine

expérience et peut étre un exemple pour 'UEEA.

45. En outre, comme il s’agit d’'un commerce international et mondial, pour que ces pays et
régions réussissent a combattre le probléeme de médicaments falsifies il est aussi indispensable de
mettre en place des partenariats effectifs avec les autres pays et régions, qui nécessitent une
harmonisation de réglementations nationales. De ce fait, dans le cadre de cette recherche les
mécanismes universels de la lutte, relatifs au domaine des médicaments falsifiés seront

également étudiés.

117 | 'UEEA est fondée en 2014 par le traité signé le 29 mai 2014 et entré en vigueur le 2 janvier 2015. Les Etats
membres sont I'Arménie, la Biélorussie, le Kazakhstan, le Kirghizstan et la Russie.

118 1°UE est fondée en 1993 par le traité de Maastricht signé le 7 février 1992 et a remplacé la Communauté
économique européenne (CEE), crée en 1957 par la signature des traités instituant la Communauté économique
européenne (CEE) et la Communauté européenne de I'énergie atomique (Euratom), appelés « traités de Rome ».

119 ghakkaliev A., « New requirements of the EAEU common drug market comply with international standards »,
Russian Newspaper - Special issue, n° 26 (7489), 2018, disponible sur https://rg.ru.
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46. Avant d’énoncer les mesures de la lutte mises en ceuvre dans ces pays et unions ainsi qu’au
niveau universel (Paragraphe 2), il convient de présenter la situation actuelle du probleme des
médicaments falsifiés dans I’UE, y compris en France ainsi que dans 'UEEA, y compris en
Arménie et de préciser les conditions favorables a la croissance de ce probleme, qui sont
specifiques a ces pays et unions et auxquelles leurs stratégies de lutte doivent étre adaptées

(Paragraphe 1). Puis, la problématique de I’étude sera dégagée (Paragraphe 3).

Paragraphe 1. Les causes du probleme des médicaments falsifiés, un éléement
décisif dans la stratégie de lutte

47. Tant au niveau de I’'UE et en France (A) qu’au niveau de ’'UEEA et en Arménie (B), iln’y a
pas de statistiques exactes sur 1’étendue du probléme. Néanmoins les conditions favorables a ce
trafic existants dans ces pays et unions attestent qu’ils ne peuvent pas €tre épargnés par le

probleme des médicaments falsifiés.

A. La spécificité du probléme au sein de I’UE et en France

48. En général, les médicaments falsifiés sont plus importés que fabriqués au sein de I’'UE. Les
sources principales sont la Chine et I’'Inde. Ainsi, la majorité des matieres premiéres aussi sont
d’origine chinoise ou indienne?°. Selon la Commission européenne, un nouveau médicament est
« le résultat de la recherche et du développement en Europe, des essais cliniques en Inde et de la
production d’ingrédients en Chine avant d’étre finalement produit, emballé et vendu au sein de
I’"UE » 1?1, Ce fait augmente le risque de fabrication des médicaments avec des ingrédients

falsifiés au sein de 1’Union.

49. L’étendue du probléme est différente selon les pays membres. Les pays notamment de I’Est,
n’ayant pas de moyens de contrdle suffisants aux frontieres, sont plus exposés a ce probleme. 11y
a aussi un probléeme de voisinage. En particulier, les pays voisins (I’Estonie, la Lettonie, la

Roumanie et la Bulgarie, la Hongrie, la Slovaquie) de la Russie, de I’Ukraine et de la Turquie

120 EUIPO, Europol, Intellectual property crime threat assessment, 2019, p. 25.

121 Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil, au Comité économique et social européen
et au Comité des régions : Des médicaments s(rs, innovants et accessibles : une vision nouvelle du secteur
pharmaceutique, COM(2008) 666 final du 10 décembre 2008, disponible sur https://eur-lex.europa.eu.
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connues comme des foyers importants de médicaments falsifiés, sont exposés aux risques de

pénétration de médicaments falsifiés provenant de ces pays'?*

50. A cela s’ajoute aussi le probléme des pays méditerranéens qui ont acces aux ports de I’1le de
Malte ou & celui de Constantza en Roumanie. Ces ports sont célébres pour les zones franches qui
facilitent la circulation des médicaments falsifiés'?®. En effet, ces pays ouvrent les portes de
1’Union et comme le marché unique de médicaments se fonde sur la liberté des échanges!?, la
circulation des médicaments falsifiés est facilitée au sein du marché unique de 1’Union.
Certainement, les Etats membres, au nom de la protection de la santé publique, peuvent limiter
la libre circulation!?, néanmoins les risques de pénétration des médicaments falsifiés dans les
marchés nationaux sont réels. La situation devient plus compliquée a cause du développement de
la pratique de reconditionnement et de ré-étiquetage dans le cadre des importations paralléles
autorisées au sein de 'UE ?®. L’autre source essentielle des médicaments falsifiés pour I’UE est
le commerce sur Internet*?’. 11 pose plus de problémes dans les pays européens ou les assurances

sociales ne sont pas développées, comme par exemple les pays de I’ouest de I’'Europe’?®,.

51. La France, par rapport aux autres pays européens, est relativement protégée contre le trafic
de médicaments falsifiés grace a un systeme efficace de remboursement des frais de

médicaments et aux circuits pharmaceutiques trés réglementés'?®. D’aprés les spécialistes, en

122 | achartre J., « La mondialisation de I'économie et la contrefacon : le cas de I'Union européenne », op. cit., pp.
122-123.

123 |hid.
124 De Grove-Valdeyron N., Droit du marché intérieur européen, 4¢ éd., LGDJ/Lextenso, coll. Cours 2014, p. 10.

125 CJCE, n° C- 19/92, 31 mars 1993, Dieter Kraus contre Land Baden-Wirttemberg, EU:C:1993:125, p. 1-1663;
Hatzopoulos V., « La justification des atteintes aux libertés de circulation : cadre méthodologique et spécificités »,
in Dubout E. (ss. dir.), Maitrot de La Motte A. (ss. dir.), L unité des libertés de circulation, coll. Droit de 1’Union
européenne, Colloques, Bruylant, 2013, pp. 205—229.

126 \/ida R. G., Evaluation of the online pharmaceutical market and counterfeit medicines : Development of a Risk
based safety mapping of online pharmaceutical market, Thesis in Pharmacy, University of Pécs, 2018, p. 8.

127 Balansard G., Bun H., « Médicaments contrefaits et pays en développement » in Montchaud S., Gassend J.-P. (ss
dir.), Santé et développement, Lavoisier, 2009, p. 278.

128 Entretien sur les médicaments falsifiés avec B. Leroy, le directeur de 'TRACM, réalisé le le 30 juillet 2018.

129 |LEEM, « La contrefagon de médicaments en France », disponible sur www.leem.org.
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France aucun médicament falsifié n’a pas été découvert a ce jour dans le circuit officinal®*°.

Néanmoins, il n’est pas possible d'exclure complétement 'existence de médicaments falsifiés sur
le marché légal, car la légalisation des médicaments falsifiés est devenue plus facile a cause de la
complexité de la chaine d’approvisionnement et de la multiplicité des acteurs impliqués dans
cette chaine. Comme dans les autres pays européens, Internet et les importations paralléles sont

des sources importantes de pénétration de médicaments falsifiés sur le marché frangais®®L,

B. La spécificité du probléme au sein de PUEEA et en Arménie

52. Pour comprendre I’ampleur du probléme des médicaments falsifiés au sein de 'UEEA, il est
nécessaire d’étudier les données des pays membres qui sont tous des pays ex-soviétiques et

actuellement des membres de la Communauté des Etats indépendants (CEI) %2,

53. Dans I’Union soviétique, I’insuffisance de la réglementation du marché avait créé¢ des
conditions favorables a la falsification des médicaments. Notamment, I’absence de cadre
réglementaire pour ’activité pharmaceutique, l'absence dans la Iégislation de la notion de
falsification de médicaments et I’absence de responsabilité légale pour falsification ont

développé la pratique de falsification des médicaments*®,

54. Apres l'effondrement de I'Union soviétique, la situation du probleme est devenue plus grave a
cause du bouleversement économique qui a géneré des problemes financiers au niveau des Etats
et au niveau des consommateurs. Cette situation avec la faible réglementation a amené a
I’insuffisance en quantité et en qualit¢ de la production des médicaments et a contribué a la

croissance des médicaments falsifiés3*.

1%0Académies de Medicine, Pharmacie et de Vétérinaire de France, « Les Médicaments falsifiés. Plus qu’un
Scandale, un Crime », op. cit., p. 6.

131 IRACM, Fiche : Enjeux de la falsification de médicaments, op. cit.

132 | a Communauté des Etats Indépendants est une organisation intergouvernementale régionale créée par I’accord
signé le 8 décembre 1991, par la Biélorussie, la Russie et 1’Ukraine. Actuellement, les pays membres de cette
Communauté sont 1’Arménie, la Biélorussie, le Kazakhstan, le Kirghizistan, 1’Azerbaidjan, la Moldavie, le
Tadjikistan, 1’Ouzbékistan et la Russie. L’objectif de la CEI est le renforcement de la coopération économique,
politique et militaire.

133 Gelyakhova L. A., Mashekuasheva M. Kh., « History of falsification of medicines in Russia », Historical and
Social-Educational Idea, vol. 10 n° 4/2, 2018, p. 39.

134 Pick B., « Le marché des médicaments en Russie », Le Courrier des pays de I'Est, vol. 1054, n°® 2, 2006, p. 71.
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55. Le probleme des médicaments falsifiés dans les pays de CEI est tres actuel. Le premier
enregistrement officiel de falsification de médicament dans le cadre de CEI était en 1997 en
Russie (polyglucine 400ml fabriqué par l'usine pharmaceutique de Krasnoyarsk « Krasfarma
»)135. Aprés cette date, le nombre de médicaments falsifiés identifiés a connu une forte
croissance!®. Les raisons objectives a cela n’étaient pas uniquement I’absence des statistiques
d'enregistrement jusqu'en 1996, mais aussi la dégradation finale du modéle du marché soviétique
des médicaments, qui était principalement basé sur I’activité pharmaceutique et les pharmacies
nationalisées'®’. L’ouverture du marché aux fournisseurs étrangers a généré la nécessité de
protéger leurs intéréts et les autorités ont commencé a faire attention au probléme. Par exemple,
dans un temps trés court, seulement en 2001, plus de 1500 médicaments falsifiés ont été détectés
dans les pharmacies russes. Actuellement, les médicaments falsifiés sont présents de facon
significative sur le marché russe. Selon les estimations, 10 a 12% des médicaments vendus en
Russie sont falsifiés3®. Malgré les données contradictoires présentées en Russie, la majorité des
spécialistes pense que la plupart des médicaments falsifiés (environ 60%) existant sur le marché

sont fabriqués a Dintérieur du pays'®.

Les médicaments falsifies importés proviennent
principalement des pays de la CEI (Biélorussie, Kazakhstan, Ouzbékistan, etc.), et de pays de

I'Asie du Sud-Est (Chine, Inde etc.), de I’Europe (Lettonie, Lituanie et Estonie, Pologne) et des

135 Begaliev E.N., « To the problem of falsification of medicines in the republic of Kazakhstan », Actes
universitaires, n © 2, 2014, p. 33.

136 Khabriev R.U., Yagudina R.I., Aldysheva J.I., « Le probléme de falsification des médicaments », Pharmacie
T.XLIX., n° 1, 2000, pp. 18-22.

137 panfilova V. I., Kovalchuk M. A., Strelnikova N. V., « History of state and legal regulation of the pharmaceutical
production in the Russian soviet federative socialist republic territory since 1917 » in G. YU. Gulyayeva (under dir.)
Socio-economic and legal bases of innovative development: monograph, Penza: « Science and Enlightenment »,
2018, pp. 112-121.

138 Ushkalova E.A., « The problem of falsification of antibiotics » Clinical Microbiology and Antimicrobial
Chemotherapy vol. 7, n° 2, 2005, pp. 167- 173; OMS, « Contrefagon de médicaments », disponible sur
www.who.int.

139 Kurochkina O.L., « Member countries of the Customs Union intensify the fight against falsified medicine »,
Remedium Group, n° 9, 2016, pp. 14-17; Begaliev E.N., « To the problem of falsification of medicines in the
republic of Kazakhstan », op. cit,, p. 34; Yurievich G. L., Shcherina A. V., Chumakov G. F., Sokolov A. I., «
Problems of falsification of medicinal products in the world pharmaceutical market » in Kamaeva I.A., Levanova
V.M. (under dir.), Current problems of public health management, Privolzhsky Research Medical University, 2019,
p. 257.
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Etats-Unis'®. Les facteurs principaux de développement du probléme sont différents :

I’insuffisance de la réglementation®*! et du systéme de contréle de la qualité, la corruption*? etc.

56. Le Kazakhstan aussi n’est pas a 1’abri du probléme. Il n’existe aucune évaluation officielle de
I’ampleur de ce probléme!*®. D’aprés des spécialistes nationaux, 1a aussi comme en Russie, le
marché des médicaments falsifiés présente 10 -12%** du marché du médicament. Au cours des
10 derniéres années, le ministere de la Santé du Kazakhstan a établi plus de 90 faits de détection
des medicaments falsifiés dans les pharmacies et les autorités compétentes ont retiré de la
circulation légale environ 40 000 paquets de médicaments falsifiés'*°. Les conditions favorables
principales a la croissance du probléme sont!*® ’absence de cadre législatif effectif, la

collaboration faible, [’organisation inefficace du contrdéle de la qualit¢ des produits

140 Shapovalov V. Valeriy., Shapovalova V. Valentin, Shapovalov A. Victoria., Zbrozhek I. Svetlana, « Judicial-
pharmaceutical study of the fight against the circulation of falsified medicines in Ukraine, Russia and the countries
of the European Union », Scientific statements of BelGU. Series: Medicine. Pharmacy, n°26 (247), 2016, p. 128;
Gladkikh V. 1., Sukharenko A. N., « Counteraction to trafficking of forged, substandard and counterfeit medicine
products » in Business security n°3, 2015, pp. 35-39.

141 Tretyakova E.l., « Problems of application of the legislation on responsibility for medicine falsification »,
Izvestiya TulGU. Economic and legal sciences, n° 3-2, 2018, p. 114.

142 Rocheva E.A., « The problem of counteracting the circulation of falsified medicines », Criminology,
criminalistics and forensic issues, n° 40(2), 2016, pp. 47-52; Rukina 1.M., « Corruption as the system problem of
society, the brake in development of innovative approaches to protection of the nature and the person », JO Quality
and life, n° 2, 2017, p. 50.

143 gerikbaeva E.A., Putylina M.S., « Falsification of medicines: counteracting methods and solutions », Bulletin of
KazNMU, n° 2, 2017, p. 289.

144 Tylegenova A.R., Chopabaeva A. R., « History of falsification of medicines », Bulletin of KazZNMU, n° 2, 2017,
p. 312; Begaliev E.N., « To the problem of falsification of medicines in the republic of Kazakhstan », Actes
universitaires, op. cit, p. 32.

145 Tulegenova A. R., Dilbarkhanov J. R., Sokurenko I. A., « Analysis of the results of a survey of pharmaceutical
workers on the problem of falsification of medicines and their illicit trafficking in the pharmaceutical market of the
Republic of Kazakhstan », in Management, Economics and Quality Assurance in Pharmacy, n °1 (53), 2018, p. 63;
Zordinova K.A., Tashkeeva M.zh., Gulamova G.M., « The problem of falsified and substandard medicines in the
world and in Kazakhstan », Bulletin of KazNMU, n° 1, 2015, pp. 459-464.

146 Zordinova K.A., Tashkeeva M.Zh., Gulamova G.M., « The problem of falsified and substandard medicines in the
world and in Kazakhstan », op. cit, p. 460; Tulegenov A. R., Dilbarkhanov J. R., Sokurenko I. A., « Analysis of the
results of a survey of pharmaceutical workers on the problem of falsification of medicines and their illicit trafficking
in the pharmaceutical market of the Republic of Kazakhstan », in Management, Economics and Quality Assurance
in Pharmacy n° 1 (53), 2018, p. 68; Begaliev E.N., « To the problem of falsification of medicines in the republic of
Kazakhstan », op. cit, p. 34.
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pharmaceutiques importés, l'absence de sanctions strictes en cas de découverte de falsification de
produits pharmaceutiques et de leur vente illegale, le manque de compétence des spécialistes.

57. Le Kirghizistan est un pays importateur de médicaments, plus de 97% des médicaments sont
importés de I'étranger, dont la plupart proviennent de Russie!*’. Les facteurs contribuant au
commerce de médicaments falsifiés sont nombreux : les prix sont trés élevés!*® et cela affecte
négativement la disponibilité des médicaments, les pratiques contre éthiques aupres de certains
professionnels de santé sont actuels, par exemple, de nombreux médecins sont impliqués dans le
commerce de médicament*® et inscrivent des médicaments inutiles dans le but de recevoir des
avantages que des sociétés pharmaceutiques et des laboratoires leur offrent pour promouvoir la
vente de leurs produits'®. Parfois, les médicaments humanitaires n'atteignent pas les patients et
sont vendus dans les pharmacies. En outre, de nombreux hopitaux peuvent acheter des
médicaments mais le processus de distribution n'est pas transparent. Donc dans ces achats, il y a

un risque de pénétration des médicaments de qualité inférieure ou falsifiés'®*.

58. En Biélorussie, par rapport aux autres pays de 'UEEA, les autorités et la majorité des
spécialistes nient 1’existence de médicaments falsifiés dans le marché 1égal. Néanmoins, d’apres
certains spécialistes, les médicaments falsifiés existent et cela est principalement conditionné par
les prix élevés des médicaments et par le controle faible de la qualité!®2. Le probléme de la
falsification est particulierement important pour les zones frontaliéres qui sont économiquement
moins avancées™® et donc, les produits contrefaits ou falsifiés a des prix abordables sont

facilement vendus.

147 Temirov U., « Do not let die. Medicinal market of Kyrgyzstan », disponible sur www.time.kg.
148 1bid.

149 Japarova D., « Pharmaceutical market in Kyrgyzstan and national drug policy », Economics, n° 10 (19), 2016, p.
9.

150 Japarova D., « Pharmaceutical market in Kyrgyzstan and national drug policy », op. cit. p. 10.

151 Shakirova G, « Some doctors collude with pharmaceutical companies and private laboratories and prescribe
unnecessary drugs », disponible sur http://zdorovie.akipress.org/news:18843/ .

152 Sheryakov A. A., « Standardization and quality control of medicines in Belarus. The problems of medicine
falsification », Pharmacy Bulletin, n° 4 (46) 2009, p. 76.

153 Timofeeva I. Yu., Lavrova E. V., Yagneshko M. V., « The problem of counterfeit goods in the russian-belarusian
border area as an example of Smolensk area », Bulletin of economic security, n° 2, 2018, pp. 352-353.
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59. L’Arménie est un pays importateur de médicaments (92% des médicaments vendus sont
importés™). Selon les spécialistes, les médicaments falsifiés proviennent principalement de la
Russie et de la Géorgie'®. Les médicaments falsifiés peuvent étre vendus sur différentes
plateformes, méme dans la distribution légale. Néanmoins, la plus grande source de médicaments
falsifiés sont des officines'®®. Puisqu’il n’existe pas de statistiques sur les médicaments falsifiés
détectés, il est impossible de comprendre I’ampleur du probleme. Cependant, d’aprés les
specialistes, le marché pharmaceutique arménien est attrayant pour les délinquants pour
différentes raison:

60. Les prix des médicaments sont élevés. La grande majorité des médicaments sont importés, ce
qui crée des dépenses supplémentaires telles que le colt du transport, la fluctuation des devises
étrangeéres etc. Ici, le systéme du remboursement des frais de médicaments par I’Etat est faible
(trés peu de médicaments sont remboursables) et le systéme d’assurance maladie n’est pas
développe. Ces faits peuvent motiver les trafiquants a fournir des médicaments falsifiés qui sont
moins chers que les produits originaux. Dans ce cas, les trafiquants peuvent percevoir d'énormes

bénéfices, car des dépenses minimes sont faites pour la falsification des médicaments.

61. 1l y a une inquiétude parmi des acteurs publics et privés concernant la corruption et les
pratiques contre 1’éthique. Plus spécialement, il y a une implication de certains fonctionnaires
d’Etat dans le business pharmaceutique, ce qui amene a la discrimination a I'égard des différents
acteurs du marché en matiére d’inspection. A cela s’ajoutent des accords non éthiques entre
certains acteurs du marché pharmaceutique et certains médecins qui dirigent le patient vers ces

pharmacies et recoivent a la place certains pourcentages ou avantages®®’.

154 Stobbelaar F., « Pharmaceutical sector development and opportunities for Armenian companies », Bulletin of the
medical institute after G. Mehrabyan, vol. 5, 2009, p. 9.

155 Association Pharmaceutique Arménienne, Programme de lutte contre la corruption dans la lutte contre la trafic
des médicaments falsifié, 2011, pp. 3-4, disponible sur www.pharmunion.am; Entretiens avec V. Meliksetyan, le
dirigeant du département de surveillance de la circulation des médicaments de 1’Organisme d’inspection de la Santé
au sein du ministére de la Santé de I’Arménie et avec H. Topchyan, le directeur du Centre d'expertise des
médicaments et de la technologie médicale de 1’ Arménie, réalisés le 12 juin 2018.

156 Entretien avec H. Topchyan, le directeur du Centre d'expertise des médicaments et de la technologie médicale de
I’ Arménie, op. Cit.

157 Entretiens avec V. Meliksetyan, le dirigeant du département de surveillance de la circulation des médicaments de
I’Organisme d’inspection de la Santé au sein du ministére de la Santé de 1’ Arménie, op. cit.; avec G. Mosinyan, le
directeur du réseau pharmaceutique et de la société de distribution en gros « Levon and Lamara »; avec A.
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62. En outre, il y a des lacunes dans la réglementation pharmaceutique. Le contr6le douanier et la
surveillance du marché ne sont pas effectifs a cause des lacunes reglementaires ainsi que des
moyens techniques et des ressources humaines insuffisants. La coopération entre les autorités

compétentes, ainsi qu’entre les acteurs privés et publics n’est pas bien établie®®,

63. Un autre probléme est I’insuffisance de la sensibilisation du public et des acteurs du marché
sur le probléeme des médicaments falsifiés. Il y a une perception inexacte sur le probleme parmi
les acteurs impliqués dans le commerce de médicament, les fonctionnaires d’Etat et méme parmi
les pharmaciens et les médecins. Cette incertitude est grande au niveau des acheteurs. 1l y a aussi
une assimilation des médicaments falsifiés aux médicaments non-enregistrés ou de qualité

inférieure®®®.

64. L’analyse des facteurs mentionnés existants dans les pays membres de 'UEEA montre qu’il
y a une similitude des conditions favorables a I’aggravation du probléme dans ces pays qui est
conditionnées aussi par leur histoire de I’évolution du secteur pharmaceutique. A ces facteurs
internes s’ajoutent les effets découlant du marché commun au sein de 'UEEA. Comme dans
I’UE, ici aussi la libéralisation de I'importation de médicaments des pays membres facilite la

circulation des médicaments falsifiés au sein de 'UEEA.

Paragraphe 2. La prévention et la responsabilisation, les deux volets essentiels
de la stratégie de lutte

65. Dans cette étude les mecanismes de la lutte seront présentés dans le contexte du systeme a
deux volets : prévention (A) et responsabilisation (B). Dans le cadre de chaque volet, les mesures

actuelles seront étudiées en se basant sur les risques et spécificités des pays et des unions étudiés.

Amirjanyan, un représentant médical a Innovapharm LLC (société pharmaceutique : distribution en gros et
marketing) ; avec L. Gasparyan- pharmacien, ex-travaielleur a Alpha pharm, réalisé en 2018.

1% Sahakyan A.E., Shakaryan M.K., « Introduction GMP — A Serious Problem, which must be thought over »,
Bulletin of the medical institute after G. Mehrabyan, vol. 6, 2010, p. 9.

159 Entretiens avec M. Meliksetyan, le dirigeant du département de surveillance de la circulation des médicaments de
1I’Organisme d’inspection de la Santé au sein du ministére de la Santé de 1’ Arménie, op. cit ; avec G. Mosinyan, le
directeur du réseau pharmaceutique et de la société de distribution en gros « Levon and Lamara »; avec A.
Amirjanyan, un représentant médical & Innovapharm LLC op. cit.; avec L. Gasparyan- pharmacien, ex-travaielleur a
Alpha pharm, op. cit.
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A. Les mécanismes juridiques de prévention

66. La prévention est une étape essentielle et comme I’a dit Benjamin Franklin « Une once de
prévention vaut une livre de guérison ». Si la chaine d’approvisionnement légale était bien
sécurisée et les patients n’avait aucun d’intérét d’acheter les médicaments nécessaires des
sources illégales, il ne serait probablement pas nécessaire de mettre en ceuvre les actions de

détection et de répression.

67. Pour la sécurisation de la chaine d’approvisionnement du médicament, des mesures strictes
ont été prévues aux niveaux national et régional. Notamment, selon les droits des pays et unions
étudiés, avant la mise sur le marché du médicament, I’obtention de I’autorisation (AMM) est
obligatoire. A cette étape la qualité, 1’efficacité et la sécurité du médicament sont vérifiées.
Ainsi, le dossier d’AMM définit et valide la composition ainsi que le conditionnement
(I'emballage primaire et secondaire, la notice, 1'étiquette) du médicament. Aprés I’obtention de
I’AMM, ces caractéristiques du médicament deviennent des mod¢les de référence et chaque
unité produite par le laboratoire pharmaceutique doit étre conforme a ces modeles. En autre, ces
derniers deviennent une base d’identification officielle du produit a tous les stades de la
circulation du medicament et peuvent servir aussi comme un instrument de detection des

médicaments falsifiés.

68. Dans ces pays et Unions, toutes les étapes du circuit du meédicament est soumis a des licences
obligatoires qui sont délivrées a une catégorie spéciale de personnes qui correspondent aux
critéres obligatoires définis par les lois. En vertu des droits de 'UE, de 'UEEA?*! et de
I’ Arménie’®?, la responsabilité de I’assurance et du controle de la qualité lors de la fabrication et
de la distribution du médicament repose sur une personne qualifiée qui est soumis a des
exigences strictes. En France, cette responsabilité est posée sur le pharmacien responsable. En

général, en France, le médicament est soumis au monopole pharmaceutique, selon lequel, la

160 Art. 48 de la Directive 2001/83/CE, op. cit.

161 Chapter 2 of the Decision n° 77 of 3 November 2016 of the Council of the Eurasian Economic Commission,
Rules of Good Manufacturing Practice of the Eurasian Economic Union.

162 Art. 18, al. 12 de Loi arménienne sur les médicaments, op. cit.; Arrété n°® 28- du 7 juin 2017 du ministre de la
santé de I’ Arménie sur la détermination des exigences relatives & la personne qualifiée du fabricant du médicament,
<<Q.8 2017.07.03/20(589) ; Décision n°® 73 du 3 novembre 2016 du Conseil de la Commission économique
eurasiatique sur la procédure de certification des personnes responsables des fabricants de produits pharmaceutiques.
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préparation, la vente en gros, la vente au détail et la dispensation au public des médicaments sont
réservées aux pharmaciensi®. Cela est conditionné par le fait que les pharmaciens sont soumis a
des exigences prévues par le code de déontologie pharmaceutique et par le CSP et la réalisation
de ces exigences est assurée par des sanctions. En outre, les activités de fabrication et de
distribution doivent étre conformes aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) et de distributions
(BPD), qui étant des standards minimums assurant le contréle de la qualité des produits et de la
gestion des risques a ces stades, sont des éléments clés pour la prévention des médicaments
falsifiés dans la chaine légale.

69. Comme les médicaments falsifiés sont plus importés que fabriqués dans les pays et régions
étudiés, ’autre point clé pour sécuriser le circuit du médicament est le renforcement de la
réglementation relative aux importations. Certaines mesures ont été mises en place pour
renforcer le contréle sur les importations personnelles, les envois par courriers et les importations
paralleles. Les droits francais et arménien, font des limitations quant a la quantité de produit
importé personnellement. Au sein de P'UE®* et de PUEEA® les autorités douaniéres sont
habilitées a détruire les petits envois de marchandises contrefaites et piratées, a la demande du
titulaire du droit de propriété intellectuelle. S’agissant des importations paralleles, 'UE impose
un importateur paralléle de demander une AMM dans ’Etat membre de destination. Selon le
droit frangais, ne peut étre importée parallelement qu’une spécialit¢ pharmaceutique dont la
composition quantitative et qualitative en substances actives et en excipients, la forme
pharmaceutique et les effets thérapeutiques, sont identiques a ceux d’une spécialité
pharmaceutique ayant obtenu une AMM délivrée par I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé'®. Toutefois, la spécialité peut comporter des excipients différents de ceux de

la spécialité ayant obtenu une AMM, sous réserve que cette différence n’ait aucune incidence

163 Art. L. 4211-1 du Code de la santé publique.

164 Art. 26 du Reglement n° 608/2013 du 12 juin 2013 du Parlement européen et du Conseil concernant le contréle,
par les autorités douanieres, du respect des droits de propriété intellectuelle et abrogeant le reglement (CE) n°
1383/2003 du Conseil, JO L 181, 29.6.2013, pp. 15-34.

185 Art. 124 du Code douanier de 'UEEA approuvé par le contrat sur le code douanier de 1’Union économique
eurasiatique conclu le 11 avril 2017.

186 Art. R. 5121-115 a R. 5121-132 du Code de la santé publique.
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thérapeutique et qu’elle n’entraine pas de risque pour la santé publique'®’. La directive
2011/62/UE du 8 juin 2011 a introduit de nouvelles dispositions pour le reconditionnement de
medicaments lors des importations paralleles. En particulier, comme elle prévoit une
harmonisation des dispositifs de sécurité figurant sur les emballages des médicaments, elle
précise qu’en cas de reconditionnement, les dispositifs de sécurité devront étre remplacés par des
dispositifs de sécurité équivalents'®®. Ainsi, le nom de I’importateur paralléle doit étre noté sur
’emballage du produit. En vertu du droit de 'UEEA®, ’importation paralléle des pays tiers ne
peut se réaliser qu’en cas de consentement du titulaire des droits de propriété intellectuelle.
L’Arménie impose aux importateurs paralleles d’obtenir un certificat d'importation délivré par le
ministre de la santé et le médicament importé doit étre totalement identique au médicament

enregistré en Arménie®’°.

70. L’autre moyen risqué de pénétration des médicaments falsifiés dans la chaine
d’approvisionnement légal de ces pays et unions est Internet. L’UEEA et I’Arménie n’ont pas
encore autorisé la vente en ligne des medicaments. Tandis que I'UE, par la directive
2011/62/UE, a légalisé 1’e-commerce des médicaments qui ne sont pas soumis a prescription
médicale et a donné une liberté aux pays membre de réglementer cette activité. Selon le droit
francais, c’est une activité qui ne peut étre réalisée que par les pharmaciens titulaires d’une
pharmacie d’officine physiquement existante et seuls les pharmaciens ont le droit de créer et

d’exploiter le site internet de leurs officines traditionnelles®’*.

71. Outre les mesures destinées a sécuriser le circuit du médicament, pour la prévention il est
nécessaire d’augmenter Dattractivité du circuit légal du médicament pour que les patients
n’achétent pas des médicaments des sources illégales ou il y a un risque d’acquérir des

médicaments falsifiés. Le marché légal serait préférable pour les patients si les médicaments sont

167 CJUE, n° C-201/94, 12 novembre 1996, Smith & Nephew et Primecrown, EU:C:1996:432, p. 1-5819; Calvo J., «
Importations paralléles en droit communautaire : 1’exception de santé publique», Petites affiches, n° 83, 1997, pp.
23-31.

188 Considérant n°12 de la Directive 2011/62/UE, op. cit.

189 Annexe XVI du Traité sur 'UEEA concernant la protection des droits sur les objets de propriété intellectuelle,
op. cit.

170 Art. 14 de la loi sur les marques du 29 avril 2010, <0-59-U, JO- <<MS 2010.06.02/24(758).
71 Art. L. 5125-33 du CSP.
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économiquement disponibles peur eux. La France a mis en ceuvre un systeme d’assurance
maladie obligatoire (la Protection universelle Maladie (PUMA) qui prend en charge 15, 30, 65
ou 100% du prix de vente du médicament. En outre, les prix des médicaments remboursables
sont administrés par I’Etat. En Arménie, il n’y a pas une assurance maladie obligatoire.
Seulement pour certains groupes sociaux ou spéciaux et des maladies, il y a un remboursement
total ou partiel par les moyens du budget de I’Etat. A 1’état actuel, seuls les médicaments
remboursables achetés par I’Etat par une procédure centralisée sont soumis a une régulation de
leur prix. En effet, il n’y a pas encore une régulation des prix des médicaments vendus
directement aux consommateurs et les prix sont déterminés par les laboratoires et les

distributeurs.

72. L’autre moyen de prévention de I’acces aux médicaments falsifiés est la réglementation et le
contréle stricts de la publicité des médicaments. L’UEEA ne prévoit aucune disposition relative a
la publicité des médicaments. En vertu des droits arménien, francais et de I’UE, la publicité du
médicament que ce soit aupres du public ou auprés de professionnels de santé, est soumise a une
autorisation préalable donnée par les autorités compétentes. Les droits arménien'’? et de I’'UE*"
interdissent la publicité aupres de public des médicaments qui ne peuvent étre délivrés que sur
prescription médicale ainsi que ceux contenant des substances définies comme des psychotropes
ou des stupéfiants’®. Sont toutefois exclues de cette interdiction les campagnes de vaccination.
Le droit francais, ajoute a cette catégorie de medicament non soumis a la publicité auprés du
public les médicaments remboursables!’. Les relations publicitaires entre 1’industrie et des

professionnels, notamment I’offre et la réception des avantages sont encadrés®’®.

73. Enfin, dans le cadre de la prévention entre la sensibilisation aux patients sur les risques de

ces produits et la formation des professionnelles. En France, le secteur public est bien engagé

172 Art. 28 de la loi sur les médicaments op. cit.

Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain, JO n® L 311 du 28.11.2001, p. 67.

174 Art. 88, points 1 et 2 de la directive Directive 2001/83/CE.

175 Cependant, la publicité des vaccines ou les médicaments présentés comme supprimant I’envie de fumer ou
réduisant I’accoutumance au tabac est une exception et peut s’adresser au public. Art. L.5122-6 et L5121-2 du CSP;
Dion H., Droit pharmaceutique - Officine, industrie, pharmacies vétérinaire et des établissements de santé,
Lextenso, 2008, p. 211.

176 Art, L. 1453-5, L. 1453-6 du CSP ; art. 28 al. 13 de la Loi arménienne sur les médicaments.
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dans des actions de communication sur le probleme auprés des professionnels et du public. Le
secteur privé est aussi trés actif en la matiére. Le partenariat entre le secteur privé et publique est
aussi bien établi. L’ Arménie est trés passive en matiere de sensibilisation sur le probléme des

médicaments falsifiés et ce phénomene n’est pas beaucoup discuté par les autorités compétentes.

B. Les mécanismes juridiques de responsabilisation

74. Pour I’application du systéme de responsabilisation, il est nécessaire tout d’abord de détecter
les médicaments falsifiés, c’est-a-dire de mettre en place des mécanismes efficaces de
surveillance sur le marché du médicament. Aux niveaux national et international, la surveillance
sur le marché du médicament et la détection des médicaments falsifiés se réalisent
principalement a I’aide des inspections pharmaceutiques, des systémes de pharmacovigilance et

des dispositifs de sécurite.

75. Les inspections en tant qu’un instrument de surveillance de conformité aux régles applicables
sont réalisées tout au long de la chaine d'approvisionnement pharmaceutique dans le but

177 et le droit

d’assurer la sécurité et la qualité¢ des médicaments sur le marché. Le droit frangais
de PUE'"® autorisent a I’autorité compétente a procéder a des inspections programmées et
inopinées. En Arménie, il est autorise a réaliser des inspections annoncées, basées sur les
risques'’®. En matiére d’inspection, un instrument de collaboration internationale essentielle est
la convention sur l'inspection pharmaceutique®®® qui assure la reconnaissance mutuelle des
rapports d’inspection des locaux de production. L’Arménie et les autres états membres de

I’UEEA ne font pas encore parties a cette convention mais la France et les autres pays de de 'UE

y adhérent.

76. Au niveau national, ’autre moyen de surveillance sur le marché sont les systémes de
pharmacovigilance et des signalements sur les médicaments falsifiés et de qualité inférieure qui

sont basés sur la collaboration entre 1’organisme d’Etat compétent et différents acteurs

7 Art. R. 5313-4 du CSP.
178 Art. 111 de la Directive européenne 2011/62/UE, op. cit.

19Art. 3.3 de la loi <O-60 sur I'organisation et la conduite des inspections, adoptée le 1 juillet 2000, <<MS
2000.06.23/14(112).

180 e PIC (convention sur I' inspection pharmaceutique) a été fondée en Octobre 1970 par I' Association européenne
de libre-échange (AELE).
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du marché de médicament. Les autorités compétentes pour la pharmacovigilance (I’ ANSM?*®! en
France et le Centre scientifique d'expertise sur les médicaments et les technologies médicales!®?
en Armenie) recoivent les notifications sur les effets indésirables des médicaments ainsi que sur
les médicaments de qualité inférieure ou suspectés d’étre falsifiés transmises par les
professionnels de santé, par les autres organismes d’Etat, par les établissements
pharmaceutiques, par les patients et par les autres personnes et organisations intéressées; font des
évaluations des risques résultant des médicaments et en cas de nécessité organisent les retraits
des produits de qualité inférieure ou falsifiés du marché. Ces systémes de pharmacovigilance
nationaux sont intégrés dans les systemes régionaux de pharmacovigilance. Notamment, 'EMA
au sein de I’'UE® et la Commission au sein de 'UEEA?®* gérent une base de données centrale
de pharmacovigilance qui permet aux autorités compétentes des Etats membres d’y avoir acces
simultanément et de les partager. Ces autorités compeétentes sont responsables également pour la
réception des signalements sur les médicaments soupgonnés d’étre falsifiés et de défauts de
qualité. L’UE et L’UEEA ainsi que leurs Etats membres, échangent les informations sur les
effets indésirables et les médicaments falsifiés et de mauvaise qualité avec ’'OMS!® qui les
évalue et gere la base de données mondiale pour faciliter le partage rapide d’informations entre

les pays membres de 1’Organisation.

181 Art. R. 5121-153 du CSP.

182Arrété n° 23-U du 17 mai 2017 du ministre de la santé sur I’approbation de ’ordre d’enregistrement des cas sur
des effets indésirables, de manque d'efficacité, d’usage erroné des médicaments et des cas sur des médicaments
suspectés d’étre falsifiés; de 1’ordre de notification sur ces produits et évenements; de collecte des informations des
effets indésirables; de ’ordre d’évaluation et de présentation des rapports ainsi que sur 1’approbation des
formulaires de déclaration des effets indésirables, de manque d'efficacité, d’usage erroné, des médicaments
suspectés d’étre falsifiés.

183 Reglement (UE) n°1235/2010 du Parlement européen et du Conseil du 15 décembre 2010 modifiant, en ce qui
concerne la pharmacovigilance des médicaments a usage humain ; le Réglement (CE) n°® 726/2004 établissant des
procédures communautaires pour 1’autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage
humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments.

184 Art. 12 de I’ Accord sur les principes et régles communs de circulation des médicaments dans le cadre de 1’Union
économique eurasiatique, adopté le 23 décembre 2014 et entré en vigueur en janvier 2016; Les Bonnes pratiques de
pharmacovigilance (GVP) de I'Union économique eurasiatique (UEE) approuvées par la résolution n° 87 de la
Commission économique eurasiatique du 03.11.2016; Asetskaya IL, Zyryanov SK, Kolbin AS, Belousov DY, «
Pharmacovigilance system in Eurasian Economic Union ». Kachestvennaya klinicheskaya praktika, 2018, p. 55.

185 WHO, « Open Access to the WHO Global Pharmacovigilance Data base », disponible sur www.who.int.
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77. La surveillance du marché est réalisée ¢galement a 1’aide des dispositifs de sécurité qui ont
pour objectif d’identifier les vrais produits et de détecter la falsification ainsi que de controler la
tragabilité¢ des médicaments. Au sein de 'UE, la Directive 2011/62/UE impose a apposer sur
I’emballage de tous les médicaments soumis a prescription'® des systémes d’inviolabilité
(tamper evident), permettant de découvrir toute tentative d’effraction et d’ouverture des
medicaments ; des systémes d’authentification, permettant l'identification et l'authentification des
emballages individuels ; et des systemes qui permettent de vérifier la tracabilité du médicament.
Pour les médicaments qui ne sont pas soumis a prescription, ces dispositifs sont facultatifs'®’. A
I’état actuel, PTUEEA n’oblige aucun dispositif de sécurité a ses Etats membres et en effet ces
derniers sont libres d’adopter leurs propres regles en cette matiere. S’agissant de I’Arménie, le
controle de I’authenticité est réalisé a 1’aide de timbres fiscaux sur lequel les identifiants du

produit et son fabricant ou son importateur sont codifiés*,

78. Apres la détection des médicaments falsifiés, des mesures de répression doivent étre
appliquées pour responsabiliser les trafiquants de ces produits. La répression suppose la mise en
place des sanctions efficaces, dissuasives et proportionnees pour la falsification et le trafic des
médicaments falsifiés ainsi que I’application effective de ces sanctions. Pour que la répression
soit puissante et capable d’atteindre son objectif, elle doit étre adaptée aux spécificités et a la
gravité du probléme. De ce fait, au niveau universel, la Convention du Conseil de I'Europe sur
la contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique

adoptée le 8 décembre 2010%8°, dite convention MEDICRIME, criminalise les infractions liées au

186 Art. 54 bis de la Directive 2001/83/CE, op. cit.

187 Cependant, il y a des exceptions prévues par le Réglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2
octobre 2015 complétant la directive 2011/62/UE relative aux médicaments a usage humain, en ce qui concerne la
prévention de l'introduction dans la chaine d'approvisionnement légale de médicaments falsifiés, prévoit une liste
des médicaments soumis a prescription qui sont exonérés de ces dispositifs de sécurité et une liste de médicaments
non soumis a prescription qui sont dotés de ces dispositifs de sécurité.

188 Code fiscale de I’ Arménie, n° <O-165-U, adopté le 4 octobre 2016, articles 390-395.

189 Conevention MEDICRIME, op. cit.; Vancraeyenest J.-M., Bida M., Chouet A., Lesieur S., Rolin E., Trmal J., «
La contrefagon dangereuse », Institut national des hautes études de la sécurité et de la justice, Travaux de la 17e
Session nationale spécialisée 2013-2014, « Protection des entreprises et intelligence économique », 2014, p. 12;
Amari A. S., Leroy B., Locher F., Nacoulma A. P., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « De
Palerme & Médicrime : prise en compte des conventions internationales dans la lutte contre les faux médicaments a
travers 1’exemple du Burkina Faso », op.cit., p. 223.
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trafic des médicaments falsifiés®® et propose une base juridique uniforme de droit matériel et de

droit procédural. L’ Arménie'®* et la France!®? font partie a cette convention.

79. Puisqu’il s’agit principalement du commerce transnational, la coopération policiere et
judiciaire internationale est nécessaire pour améliorer les poursuites judiciaires et les enquétes
relatives a ces infractions. A cet égard, la Convention des Nations unies contre la criminalité
transnationale organisée, signée en décembre 2000 a Palerme!®®, dite convention « de
PALERME » que 1’Arménie et la France ont ratifié'®, constitue un instrument essentiel de
coopération et peut étre appliquée également aux infractions liées au trafic des médicaments
falsifiés si elles sont de nature transnationale réalisée par les organisations criminelles et sont

sanctionnées par une peine de plus de quatre ans d’emprisonnement.

80. Au niveau de I’'UE et de 'UEEA, il n’y a pas un instrument de répression de médicaments
falsifié en matiere du droit pénal et au sein de ces unions il y a une diversité des types de
responsabilité et des peines. Le droit francais et le droit arménien prévoient des sanctions pénales
spécifiques pour la fabrication et le trafic des médicaments falsifies. En particulier, le Code de la
santé publique a I’article L. 5 421-13 sanctionne d’une peine d’emprisonnement de cinq ans et
d’amende de 375 000 € pour la fabrication, le courtage, la distribution, la publicité, 'offre de
vente, la vente, I’importation, I’exportation de médicaments falsifiés. Les mémes actes avec des
circonstances aggravantes indiquées a 1’al. 2 de I’article L. 5421-13 du CSP sont soumis a une
peine d’emprisonnement de sept ans et a une amende de 750 000 €°°. Dans le droit arménien, le
délit relatif aux medicaments falsifiés est prévu par le code pénal. Ainsi, I’article 280 (al. 2 et 3)

prévoit au maximum de 3 ans d’emprisonnement pour la préparation, la fabrication ou la vente

190 Lery F.-X., Alarcon Jimenez O., Chiaromonte C., Kleijssen J., Buchheit K.-H., Keitel S., « La Convention
MEDICRIME et I’action du Conseil de I’Europe dans la lutte contre la contrefagon/falsification des produits
médicaux », DéfiS, Crime pharmaceutique : une épidémie silencieuse, n° 5, INHESJ, 2015, p. 59.

191 1 Arménie a ratifié la convention le 5 février 2016.
192 |_a France a ratifié la convention le 21 séptembre 2016.

193 Convention des Nations Unies contre la criminalité transnationale organisée, adoptée par la résolution 55/25 de
I'Assemblée générale le 15 novembre 2000; Vancraeyenest J.-M., Bida M., Chouet A., Lesieur S., Rolin E., Trmal
J., « La contrefagon dangereuse », op. cit., pp. 12-13.

19 1’ Arménie a ratifié cette convention le 1 juillet 2003. La France 1’a ratifiée le 29 octobre 2002.

195 Art. L. 5421-13 du CSP, modifié par I’Ordonnance n° 2018-3 du 3 janvier 2018 - art. 4.
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des médicaments falsifiés. En cas de circonstance aggravante la peine maximale est de 5 ans

d’emprisonnement.

Paragraphe 3. La problématique de I’étude

81. L’objectif principal de cette étude est de comprendre quels sont les mécanismes juridiques
mis en place en Arménie et en France, au niveau de ’'UE et de 'UEEA, ainsi qu’au niveau
universel, qui peuvent servir comme instruments de prévention des médicaments falsifiés ou de
responsabilisation de leurs trafiquants. Il s’agit aussi d’analyser I’efficacité et les lacunes de ces

mécanismes et de proposer des solutions.

82. Evoquer I’« efficacité » des mécanismes juridiques de la lutte exige tout d’abord de préciser
le sens de ce terme en matiere juridique. L’efficacité est « la capacité d’'une mesure d’atteindre
les objectifs visés par la loi ou la politique publique »'%. Ainsi, I’évaluation de I’efficacité
repose sur la confrontation des objectifs assignés a la loi ou a la politique aux résultats
obtenus®’. A cet égard, I’efficacité se distingue de ’effectivité qui fait référence a 1’applicabilité
de la norme ou de la loi. Ces derniéres sont effectives si elles sont observées et appliquées par
ses destinataires®®. En outre, ’effectivité n’assure pas ’efficacité et par exemple, la norme peut
étre effective, c’est-a-dire applicable mais ne pas étre efficace, puisqu’elle n’est pas capable

d’atteindre ses objectifs.

83. Tout mécanisme présenté dans cette étude a son propre objectif et I’évaluation de I’efficacité
de chaque mécanisme doit tout d’abord étre faite selon sa capacité a atteindre son objectif. Ainsi,
la réglementation du circuit légal du médicament serait efficace si le circuit était sécurisé. Les

mesures qui rendent la chaine légale des médicaments attractifs pour les consommateurs seraient

19 Fliickiger A., « L’évaluation législative ou comment mesurer ’efficacité des lois », Revue européenne des
sciences sociales, Tome XLV, 2007, n° 138, p. 86.

197 Champeil-Desplats V., « L’effectivité au regard des notions voisines », in Champeil-Desplats V. (ss. dir.),
Lochak D. (ss. dir.), A la recherche de l'effectivit¢ des droits de I'homme, 2008, disponible a I’adresse:
http://books.openedition.org/pupo/1142; Amouric J., « La distribution officinale du médicament: a 1’épreuve de
[’européanisation et de la globalisation. Une étude au travers de trois exemples : la France, |'Angleterre et [’Italie
», Thése de doctorat en droit, Aix Marseille Université, Faculté de Droit et des Sciences économiques, 2016, p. 297.

198 Champeil-Desplats V., « L effectivité au regard des notions voisines », op. cit.
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efficaces si les consommateurs achetaient des médicaments uniquement aupres de la chaine
légale et n’avaient pas besoin d’acquérir des médicaments issus de sources illégales. Les
mécanismes de surveillance du marché seraient efficaces s'ils étaient capables d’empécher les
médicaments falsifiés d'entrer sur le marché légal ou de détecter les médicaments falsifiés
circulant sur le marché. Enfin, les mécanismes de répression seraient efficaces s’ils étaient
capables d’interpeller les trafiquants des médicaments falsifiés et de les sanctionner avec des
sanctions dissuasives et proportionnés. L'ensemble de ces mesures serait efficace en termes de

lutte contre le probléme des médicaments falsifiés, s’il était capable d’éliminer ce probleme.

84. Avant d’étudier I’efficacité des mécanismes de lutte de ces pays et régions en relevant des
risques et en proposant des solutions (Partie I1), des précisions concernant I’objet de la lutte et
ses conséquences sont un préalable indispensable. Il est nécessaire de comprendre tout d’abord
quelle est la notion de médicament falsifié selon les droits des pays et régions étudiés. Puis il
conviendra de s’intéresser aux conséquences juridiques principales de ce probléme et de
comprendre quel enjeu est prioritaire selon ces pays et régions (Partie I). Ces questions sont
essentielles car tous les mécanismes de lutte sont construits autour de la notion de médicament
falsifié. La nature et la sévérité des mécanismes sont déterminées en prenant en considération la

dangerosité du probleme et I’importance de la valeur qu’ils protégent.
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PARTIE I.

LES MEDICAMENTS FALSIFIES : UN

PERIMETRE IMPRECIS, SOURCE DE
COMPLEXITE

85. La lutte contre les médicaments falsifiés ne peut étre efficace si les contours et la nature du
probléme ne sont pas déterminés précisément!®®. La définition exacte de 1’objet de la lutte et la
révélation de ses conséquences et de sa dangerosité sont la premiere étape de la stratégie de lutte,
sur laquelle les mécanismes de la lutte se construisent. En outre, puisque le trafic des
médicaments falsifiés est un commerce international et que des mesures communes et uniformes
doivent étre instaurées au niveau international afin de le combattre effectivement, il est

indispensable de parvenir a un consensus global sur la notion et sur la nature du probléme.

86. Aprés de nombreux événements catastrophiques causés par les médicaments falsifiés®®, la
conscience de la dangerosité de ces produits a progressé dans beaucoup d’Etats et des mesures
ont été mises en place pour combattre ce phéenomene. Cependant, ces mesures ne peuvent pas
étre reellement efficaces car la falsification des medicaments, étant a la fois un phénoméne tres
ancien et un probléme essentiel du XXI® siécle?®?, n’est pas encore définie de maniére précise,
tant au niveau national qu’au niveau international. En effet, les contours du probléme sont flous

et non uniformes pour différents Etats (Titre 1).

87. La divergence des definitions du medicament falsifié crée une confusion et des perceptions
non uniformes autour des conséquences du probleme. Quelles sont les valeurs qui sont menacees
a cause de cette pratique illégale et quelle est la priorité parmi ces valeurs ? La détermination de

I’intérét de la lutte est essenticlle car elle permet de décider de la nature des mécanismes de la

199 Amari A. S., Locher F., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « Définition consensuelle du faux
médicament : une étape essentielle pour une harmonisation internationale des législations réprimant le trafic de faux
médicaments », op. cit. p. 216.

200 Sypra n® 28.

201 Aksenova-Sorokhtey J.N., Novikov V.E., Pozhilova E.V., Baranovskaya E.A., Klimkina E.I., « Pharmaceutical
and legal aspects of falsification of medicines », Bulletin of the Smolensk State Medical Academy, 2016, n° 2, p.103.
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lutte, ¢’est-a-dire de choisir la réglementation juridique comme les autres mesures applicables,

ainsi que les autorités compétentes en ce domaine (Titre 2).
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TITRE |. L’INCERTITUDE AUTOUR DE LA
NOTION DE MEDICAMENT FALSIFIE

88. La notion de médicament falsifié a une double incertitude. Celle qui est conditionnée par
I’ambigiiité et la diversité des définitions du médicament (Chapitre 1) et celle qui est
conditionnée par I’ambigiiité et la diversité des définitions du médicament falsifié (Chapitre 2).
Cette incertitude existant aux niveaux national, régional et global, est une entrave importante a la
lutte contre la falsification de médicaments. Comme Graham Jackson, rédacteur de
I'International Journal of Clinical Practice, I’a dit « Parmi les obstacles a I'adoption de mesures
efficaces, il faut mentionner I'absence d'un consensus mondial clair sur ce qui constitue un

médicament contrefait [ ...]» %

202 Bulletin de ’OMS, « La menace croissante des contrefagons de médicaments », vol. 88, n°4, 2010, p. 248.
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CHAPITRE I.
LES INCERTITUDES AUTOUR DE LA NOTION DE
MEDICAMENT

89. La notion de médicament joue un rdle fondamental et décisif dans la réglementation
pharmaceutique et en matiére de protection de la santé publique. Elle permet d’identifier les
produits répondant a des criteres du médicament et de les soumettre a la réglementation stricte

visant a assurer la sécurité, la qualité et I’innocuité de ces produits?®,

90. La définition légale du médicament est prise de maniére extensive dans de nombreux Etats
qui permet d’étendre la surveillance sur la plus large gamme possible de produits potentiellement

dangereux pour la santé.

91. Puisque le médicament est I’élément constitutif du médicament falsifié, sa définition
influence la notion de ce dernier. La définition large du médicament élargit les contours de la
notion de médicaments falsifi€és en assurant la santé publique (Section 1) mais d’autre part le
caractére général et divergent de la notion de médicament crée une incertitude autour de la

notion de médicament falsifié (Section 2).

Section 1. L’élargissement des frontiéres du médicament, garantie a
la protection de la santé

92. L’¢évolution de la technologie, les exigences et perceptions sociétales, ainsi que I’objectif de
protection de santé publique ont profondément influencé la notion de médicament. Actuellement,
la définition légale du médicament est tres différente de la définition du langage commun selon
laquelle le médicament est un produit qui s’utilise en vue de soigner les maladies®®. Le

médicament n’est plus seulement destiné a la maladie mais il est devenu un produit de santé?%,

203 |_aude A., Mathieu B., Tabouteau D., Droit de la santé, 3¢ édition, P.U.F. éd., 2012, p. 110.

204 Leca A., « Pour en finir avec le médicament... et retrouver la pharmacie », RGDM, n° 15, 2005, pp. 140, 144,
Rey A. (ss. dir.), Dictionnaire historique de la langue francaise, éd. Le Robert, 1998, p. 2179.

205 |_eca A., Lami A., Droit pharmaceutique, LEH, 2017, p. 175.
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La santé se définit par I’OMS comme « un état de complet bien-étre physique, mental et social,

et ne consiste pas seulement en une absence de maladie ou d’infirmité » 20°,

93. La définition du médicament est prise de maniere extensive et générale pour étre toujours
adaptée a ces développements et contribuer a la protection de la santé publique en imposant le
régime juridique stricte du médicament au grand nombre de produits présentant des risques pour
la santé humaine. Ces produits appartenant a la catégorie du médicament sont également soumis
a la législation stricte applicable aux médicaments falsifiés. Cela signifie qu’une large définition
du médicament élargit les contours des médicaments falsifiés et de cette maniére crée des

garanties a la protection effective de la santé publique.

94. L’Union européenne et la France (Paragraphe 1), mais aussi 1’Union économique
eurasiatique et I’Arménie (Paragraphe 2) ont adopté une définition légale du médicament de
maniére large et générale. Ayant certaines caractéristigues communes ces définitions sont

différentes et en effet influencent différemment sur les contours des médicaments falsifiés.

Paragraphe 1. Le modele de définition extensive du meédicament

95. L’Union européenne et la France ont adopté une définition « attractive » 2% qui inclut dans la

catégorie du médicament un grand nombre de produits®®,

96. En droit européen, la définition du médicament est prévue par I’article 1%, paragraphe 2 de la
Directive 2001/83/CE en matiére de médicaments a usage humain®®. Cette définition est

commune pour tous les Etats membres. Selon cet article on entend par médicament :

206 préambule a la Constitution de I'Organisation mondiale de la Santé, adoptée par la Conférence internationale de
la santé de 1’Organisation des Nations Unies le 23 juillet 1946 et entrée en vigueur le 7 avril 1948, Actes officiels de
I'Organisation mondiale de la Santé, n° 2, p. 100.

207 pDavidson O., Geneste B., « Regard sur la définition jurisprudentielle du médicament et des produits "frontiére" »,
RGDM, n° 19, 2006, p. 151.

208 Cadeau E., Le médicament en droit public : sur le paradigme juridique de I’apothicaire, Faculté de Droit et des
Sciences politiques de Nantes, L’Harmattan, 1997, p.147; Bister S., L’encadrement par le droit de [’Union
européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et dispositifs médicaux, op. cit. p.43.

209 Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments & usage humain, JO n° L 311 du 28.11.2001, p. 67.
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« (a) toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou
préventives a I'égard des maladies humaines; ou (b) toute substance ou composition pouvant
étre utilisée chez I'hnomme ou pouvant lui étre administrée en vue soit de restaurer, de corriger
ou de modifier des fonctions physiologiques en exercant une action pharmacologique,

immunologique ou métabolique, soit d'établir un diagnostic médical ».

97. En droit francais, cette définition européenne de médicament est posée a l'article L. 5111-1
du Code de la santé publique?'®. Cette définition donne deux notions de médicament : celle de
médicament par présentation et celle de médicament par fonction?!l. La loi francaise prévoie
aussi la troisiéme conception du médicament par I’alinéa 2 de I’article L. 5111-1 du CSP : le

médicament par composition?!? :

« Sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques qui renferment
dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne constituant pas elles-mémes

des aliments, mais dont la présence confére a ces produits, soit des propriétés spéciales

recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas d'épreuve... ».

98. Ce dernier concept n’existe pas en droit européen et il est issu des anciennes définitions
francaises. Puisque ce critere est destiné a la qualification des produits diététiques comme
médicament, il peut se considérer comme supplémentaire?'® parce que les produits diététiques
prévus dans cet alinéa entrent déja dans la catégorie du médicament prévue par le 1* alinéa de
Iarticle L. 5111-1 du CSP?*,

99. Donc, les deux notions principales de medicament sont celle de médicament par présentation
(A) et celle de médicament par fonction (B). En effet, pour se qualifier comme un médicament le

produit doit répondre a la qualification de médicament par présentation ou par fonction.

210 Art, modifié par la Loi n- 2007-248 du 26 février 2007, JO 27 février 2007.

2llGaumont-Prat H., Le droit du médicament, (v. numérique), Bibliothéque numérique de droit de la santé et
d’éthique médicale, 2017, p. 28; Blémont P., Mémento de Droit pharmaceutique a l'usage des pharmaciens,
Ellipses, 2010, p. 103; Leca A., Lami A., Droit pharmaceutique, op. cit., 2017, p. 176.

212 | eca A., Lami A., Droit pharmaceutique, op. cit., p. 176, Nourissat C., « Regard sur la définition textuelle du
médicament et des produits “frontiére” », RGDM, n° 19, 2006, p. 118.

213 Guerriaud M., Droit pharmaceutique, Elsevier Masson, 2016, p. 30.

214 Bister S., L’encadrement par le droit de I’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op. cit., p. 76.
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100. L’attractivité¢ de la notion de médicament consiste aussi dans le fait qu’en cas de doute de
qualification du produit qui correspond aux différents régimes juridiques, pour I’objectif de la
santé publique, le juge donne la préférence a la qualification du médicament dont la

réglementation est plus rigoureuse?'®

. C’est l’exigence de la jurisprudence européenne et
francaise et aussi ¢’est une solution prévue par la directive 2004/27/CE relatif aux médicaments a
usage humain?®. Selon I’article 2 de la directive « en cas de doute, un produit susceptible de
répondre, eu égard a l’ensemble de ses caractéristiques, a la fois a la définition du médicament
et a la définition d’un produit régi par un autre statut, doit étre considéré comme un médicament

».

101. Apreés la transposition de cette directive par la loi n° 2007-248 du 26 février 2007, on peut
trouver cette disposition dans le 4° alinéa de Iarticle L. 5111-1 du CSP : « Lorsque, eu égard a
I'ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de répondre a la fois a la définition
du médicament prévue au premier alinéa et a celle d'autres catégories de produits régies par le

droit communautaire ou national, il est, en cas de doute, considéré comme un médicament ».

A. Le médicament par présentation : une extension conditionnée par I’apparence
extérieure d’un produit

102. La 1°¢ partie de I’alinéa 1% de Darticle L. 5111-1 du CSP est consacrée a la notion de

médicament par presentation :

« Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou

préventives a l’égard des maladies humaines ou animales ».
103. Cette notion indique que le produit peut étre qualifié de médicament:
- s’il est une substance ou composition (1) et

- qu’il est présenté comme ayant des propriétés curatives ou préventives a I’égard des

maladies, chacun de ces éléments devant faire I’objet de développements spécifiques (2).

215 Davidson O., Geneste B., « Regard sur la définition jurisprudentielle du médicament et des produits "frontiére" »,
RGDM, n° 19, 2006, p. 151.

216 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 & usage humain, JO L 136, 30.4.2004, p. 34-57.

62


https://www.google.com/search?rlz=1C1CHBF_enAM781AM781&q=Le+4%C3%A8me+alin%C3%A9a&spell=1&sa=X&ved=0ahUKEwio1YLMrNThAhXMAmMBHU-eBAAQkeECCCsoAA

1) Les notions de substance et composition

104. 1l est utile de distinguer la notion de « substance » de celle de « composition ». La substance
n’est pas prévue par la loi frangaise mais on peut trouver une précision dans la directive
2001/83/CE. L’article 1*, paragraphe 3 définit la substance comme « toute matiere quelle qu'en
soit I'origine, celle-ci pouvant étre: — humaine, telle que: le sang humain et les produits dérivés
du sang humain, — animale, telle que: les micro-organismes, animaux entiers, parties
d'organes, sécrétions animales, toxines, substances obtenues par extraction, produits dérivés du
sang, — Veégétale, telle que: les micro-organismes, plantes, parties de plantes, sécrétions
végétales, substances obtenues par extraction, — chimique, telle que: les éléments, matiéres

chimiques naturelles et les produits chimiques de transformation et de synthese ».

105. Selon cette définition, la substance est un produit qui a une origine humaine, animale,
vegétale ou chimique. Cette notion est applicable en droit francais mais il y a des exceptions
pour certains produits d’origine humaine auxquels le droit frangais donne une place particuliere,

notamment au sang et a ses dérivés?!’,

106. Par rapport a la substance qui est un produit simple, la composition est un mélange des
produits?*®, Cette notion de composition n’est pas prévue dans les textes européens et francais et
elle est soumise a ’interprétation de la jurisprudence®®. L’approche principale est qu’a la
catégorie des compositions appartiennent : « ...tous produits dans lesquels des éléments divers
ont été réunis en vue d’un effet curatif ou préventif a obtenir grdce a l’association de principes
actifs de ces éléements, sans qu’il y ait a distinguer selon la nature des procédés chimiques ou

autres employés pour la confection de ces produits » 2%,

217 perreau E., La réforme de la police générale de la pharmacie, JCP 1942, 1, p. 264, n° 9 et Ch. Vaille, le plasma
humain sec est-il un médicament 2, Sem. Des Hop. De Paris, 1948, cités par Fouassier E., Le médicament : notion
juridique, Tec & Doc éd., 1999, p.15.

218 Dion H., Droit pharmaceutique : Officine, industrie, pharmacies vétérinaire et des établissements de
santé, Gualino, 2008, p. 40, Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, (v. numérique), Bibliothéque numérique de
droit de la santé et d’éthique médicale, op. cit. p. 30.

219 Davidson O., Geneste B., «Regard sur la définition jurisprudentielle du médicament et des produits "frontiére"»,
op. cit., p. 128.

220 1hid. pp. 128-129; Cass. crim., 29 novembre 1943, JCP 1944, 11, n° 2628.
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107. Cette qualification extensive a été confirmée par ’arrét de 1968 concernant 1’Tonoplast??! et
celui de 1979 concernant la ceinture dose®??. Notamment, la Cour de cassation a attribué un
statut de médicament a I’lonoplast qui est « un appareil constitué de trois feuilles métallisées
souples a base d’aluminium, isolées par des feuilles de papier transparent, |’ensemble étant
maintenu par un support en tissu adhésif et présenté comme un pansement électronique efficace
contre plusieurs maladies, telles que les rhumatismes, la sciatique et les crises hépatiques », en
estimant que « la composition de divers éléments, quelle qu’en soit la nature, dont les propriétés

curatives alléguées résultent seulement de leur réunion, ce qui est le cas en [’espéce »*%.

108. Cette méme argumentation a été appliquée par les juges au dispositif appelé « ceinture
dose », laquelle est destinée « a faciliter [’absorption par [’organisme de produits
médicamenteux, lesquels consistaient en des extraits amaigrissants ne constituant pas des
medicaments au sens de l’article L.511 du Code de la santé publique... ». La cour d’appel a
argué que « méme si aucun des composants de la ceinture n’était en soi un médicament, la
«ceinture dose» le devenait par les propriétés curatives qui lui était prétées pour les maladies

que sont la cellulite et I’ obésité »*?*,

109. Les interprétations des juges montrent qu’il n’est pas nécessaire que les éléments de la «
composition » soient eux-mémes des médicaments mais il est suffisant que la réunion de ces
composants soit présentée comme possédant des propriétés curatives a I’égard des maladies

humaines.

221 Cass. crim. 28 mai 1968, n° 746.

222 CA Paris, Arrét de 10 juillet 1979, Cass. crim., 14 octobre 1980, Bull. ord. pharm., n°239, 1980, p. 1791; Bister
S., L’encadrement par le droit de 1’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et dispositifs
médicaux, op. cit., p. 47.

223 Cass. crim. 28 mai 1968, op. cit.

224 Cour de Paris, Arrét de 10 juillet 1979, op. cit.
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2) Le critére de présentation des propriétés curatives ou préventives a I’égard des
maladies

110. Le droit europeéen et le droit francais mettent un accent sur le fait de présenter le produit. En
ce sens, il n’est pas nécessaire que les propriétés curatives et préventives du produit existent bel
et bien pour que ce produit soit considéré comme un méedicament. Il est donc suffisant que ce
produit soit présenté comme possédant de telles propriétés. Comme le Doyen Poplawski a écrit «

le médicament n’est pas tant la chose faite pour guérir que la chose offerte pour guérir »*%.

111. L’objectif de cette définition est la protection de la personne et la lutte contre les charlatans
en évitant la commercialisation d’un produit sans effets thérapeutiques : tout produit présenté

comme un médicament doit étre soumis a la réglementation stricte du médicament?2®,

112. La jurisprudence a interprété 1’exigence de présentation de manicre trés extensive en
acceptant deux types de présentation. La premiere est la présentation explicite, laquelle résulte
des indications données explicitement par le fabricant ou le vendeur sur les effets thérapeutiques
du produit??’. Ici, peu importe la maniére de présenter : étiquetage, prospectus distinct, annonce
séparée... La seconde est la présentation implicite qui ne résulte pas des mentions ou
recommandations expresses mais qui apparait d’une maniere implicite (la forme pharmaceutique,
la posologie, le mode d’emploi, logos, marques, vocabulaire médical etc.)??® « aux yeux d’un
consommateur que ledit produit devrait — eu égard a sa présentation —avoir un effet préventif ou

curatif »?%°,

225 poplawski R., Traité de droit pharmaceutique, Juris-classeur éd., 1950, p. 208 cité par E. Cadeau, Le médicament
en droit public : sur le paradigme juridique de [’apothicaire, Faculté de Droit et des Sciences politiques de Nantes,
L’Harmattan, 2000; Bister S., L encadrement par le droit de I’Union européenne de la qualité et de la sécurité des
médicaments et dispositifs médicau, op. cit. p.49.

226 Delaveau P., « Précieux allié de la santé : le médicament », Revue d’histoire de la pharmacie, Suppl. au n° 306,
1995. Médicaments et Pharmaciens : Actes de la Journée du 27 Janvier 1995, p. 38; Gaumont-Prat H., Le droit du
médicament, (v. numérique), Bibliothéque numérique de droit de la santé et d’éthique médicale, op. cit., p. 30.

227 Bister S., L’encadrement par le droit de [’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicau, op. cit. p.58.

228 Fouassier E., Van Den Brink H., « La notion jurisprudentielle de médicament », RGDM, n® 2, 1999, p. 59 ;
CJCE, n° C-227/82, 30 novembre 1983, Van Bennekom, EU:C:1983:354, p. 3883; Dion H., Droit pharmaceutique :
Officine, industrie, pharmacies vétérinaire et des établissements de santé, op. cit, p. 42.

229 CJCE, n° C-227/82, 30 novembre 1983, Van Bennekom, op. cit. consid. 18.
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113. Malgré ces éléments, le droit de I'union européenne reste utile pour avoir une vision plus
précise de ces notions. La CJCE, aujourd’hui devenue CJUE, s’est en effet prononcée pour la
premiére fois sur ce critére de présentation en 1983 dans le cadre de 1’affaire Van Bennekom 23,
La Cour a indiqué que la notion de « présentation » d’un produit doit étre interprétée de fagon
extensive?®! dans I’intérét des consommateurs de maniére a inclure dans la définition du
médicament « non seulement les médicaments qui ont un effet thérapeutiqgue ou médical
véritable, mais également les produits qui ne seraient pas suffisamment efficaces, ou qui
n’auraient pas l’effet que les consommateurs seraient en droit d’attendre eu égard a leur
présentation »%2. La cour a ajouté ensuite qu’« il y a lieu de considérer qu’un produit est
présenté comme possédant des propriétés curatives ou préventives au sens de la directive
65/65/CEE non seulement lorsqu’il est décrit ou recommandé expressément comme tel,
eventuellement au moyen d’étiquettes, de notices, ou d’une présentation orale, mais également
chaque fois qu’il apparait de maniere méme implicite mais certaine aux yeux d’'un
consommateur moyennement avisé, que ledit produit devrait — eu égard a sa présentation —avoir

un effet tel que decrit par la premiere définition communautaire ».

114. Dans le cadre de cet arrét, la CICE a précise aussi les indices de cette présentation implicite
en laissant une liberté d’appréciation aux juges nationaux. Elle a indiqué que la forme extérieure
du produit peut étre un indice en ajoutant que « cet indice ne saurait cependant étre exclusif et
déterminant... ». En 19912, 1a Cour est revenue encore sur les facteurs qui influencent I’opinion
du « consommateur moyen »: la forme du produit qui «peut tendre pour des raisons de politique

commerciale, a la faire ressembler & un meédicament », I’emballage et la notice qui

230 CJCE, 30 novembre 1983, Aff. C-227/82, Van Bennekom, op. cit.

281 Fouassier E., Van Den Brink H., « A la frontiére du médicament: compléments alimentaires, cosmétiques
internes...», RGDM, n° 11, 2003, p. 97.

232 Dion H., Droit pharmaceutique : Officine, industrie, pharmacies vétérinaire et des établissements de
santé, op.cit. p. 31 et p. 42.

233 CJCE, n° C-369/8821, 21 mars 1991, Delattre, EU:C:1991:137; CJCE, n° C-60/89, 21 mars 1991, Monteil et
Samanni, EU:C:1991:138, Rec. CJCE, 1, p. 1525, CJCE, n°® C-112/89, 16 avril 1991, Upjohn Company et Upjohn
NV ¢/ Farzoo Inc, EU:C:1991:147.
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I’accompagnent, les méthodes ou les substances mises au point par des médecins ou méme

certains témoignages de médecins en faveur des qualités de ce produit?®,

115. Ces indices de présentation implicite ont été précisés ultérieurement par les juridictions
francaises : I'utilisation d’une forme galénique, de I’existence d’une posologie et d’un mode
d’emploi, de I'utilisation de logos ou marques évoquant la pharmacie, de 1’emploi d’un
vocabulaire d’apparence médicale ou pharmaceutique, de la mention d’une fabrication ou d’un

contrdle effectués par des médecins ou des pharmaciens. .23,

116. Le meédicament par présentation est destiné au traitement et a la prévention des maladies.
Les contours de la notion de « maladie » sont aussi incertains. Elle évolue constamment sous

I’influence de la perception de « pathologie et anomalie » qui varie d'une société a I'autre®®,

117. Cette notion n’a pas de définition légale, elle est donc, elle aussi, soumise a la
détermination par la jurisprudence. Les juges, pour répondre a I’évolution des mentalités
sociétales, ont interprété la « maladie humaine » de maniére trés extensive en considérant qu’elle
peut étre des affections pathologiques graves ou légéres, des simples disgraces physiques ou
esthétiques ou autres incommodités comme par exemple la cellulite?®’, 1’acné et les taches de

239

rousseur?®, I’insuffisance mammaire®®® etc.. Le vieillissement du visage a aussi été considéré

comme une maladie?*°,

234 Dion H., Droit pharmaceutique : Officine, industrie, pharmacies vétérinaire et des établissements de santé, op
cit, p. 43.

235 Trib. corr. Paris, 10 février 1988, Bull. ord. pharm., n°310, 1988, p. 498 ; Trib. corr. Chalons-sur-Marne, 18 mai
1988, Bull. ord. pharm., n°312, 1988, p. 755; Trib. corr. Paris, 5 octobre 1985, Bull. ord. pharm., n° 291, 1986, p.
110; Cass. crim., 31 mai 1988, Bull. ord. pharm., n°312, 1988, p. 752; Fouassier E., Van Den Brink H., «A la
frontiére du médicament: compléments alimentaires, cosmétiques internes...», op. cit. p. 97.

236 | eca A., Lami A., Droit pharmaceutique, 9 e édition, op.cit. p. 186.

237 Cass. crim., 25 janvier 1963, Bull. ord. pharm., 1964, p. 472; Trib. corr. Seine, 5 mai 1955, Documentation
pharmaceutique, n°928.

238 Trib. corr. Seine, 31 janvier 1957, Documentation pharmaceutique, n°928,
239 CA Paris, 25 novembre 1971, Documentation pharmaceutique, n°1729.

240 Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, op cit. 2017, p. 32; Bister S., L encadrement par le droit de I’Union
européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et dispositifs médicaux, op. cit., p. 54.

67



118. En synthése, la définition du médicament par présentation concerne non seulement les
produits qui possédent en réalité des propriétés curatives ou préventives et présentés comme tels,
mais aussi les produits qui sont présentés comme tels, mais qu’ils ne possedent pas ces qualités.
Le critére de présentation est interprété en prenant compte son influence sur le consommateur
moyen. L’appréciation de cette influence est essentielle. Le consommateur doit avoir
I’impression réelle qu’il achéte un produit capable de guérir ou de prévenir la maladie. De ce fait,
ces produits sont dangereux pour le consommateur qui, a la place d’un véritable médicament,
achete un produit avec une fausse présentation qui n’a aucun effet thérapeutique ou qui n’est pas
suffisamment efficace pour traiter ou prévenir cette maladie. Cela peut générer des problemes de
santé ou amener a 1’aggravation de la maladie. De surcroit, ces produits peuvent contenir aussi
des substances qui sont nuisibles pour la santé et, s’il n’y a pas un contrdle strict sur ces produits,
les effets seront trés sérieux. Par conséquent, I’intégration de ces produits a la catégorie du
médicament renforce leur surveillance?*! et contribue a leur sécurisation qui sert aussi comme un

instrument important pour lutter contre la falsification de ces produits.

B. Le médicament par fonction: une extension conditionnée par les fonctions réelles
d’un produit

119. La définition du médicament par fonction est donnée par la deuxieme partie du premier

alinéa de I’article L. 5111-1 du CSP. Il s’agit de « toute substance ou composition pouvant étre

utilisée chez I’homme ou chez [’animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d’établir un

diagnostic médical ou de restaurer, corriger, ou modifier leurs fonctions physiologiques en

exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique ».

120. Contrairement a la notion de médicament par présentation qui donne la priorité a la
présentation, la notion de médicament par fonction prend en considération les fonctions réelles
du produit dont les propriétés pharmacologiques ont scientifiquement été constatées?*2, En autre,
le produit qui n’est pas présenté comme possédant des propriétés curatives ou préventives mais

qui peut étre utiliseé ou administré en vue de restaurer, corriger ou modifier les fonctions

241 Davidson O., Geneste B., « Regard sur la définition jurisprudentielle du médicament et des produits "frontiére" »,
op. cit., p. 129.

242 Fouassier E., « La notion juridique de médicament ou I’impossible définition », RDS, n° 64, 2015, pp. 171-178.
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physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique (2) ou

en vue d’établir un diagnostic médical (1) correspondent a la notion du médicalent par fonction.

1) La qualification des produits servant a établir un diagnostic médical

121. Les produits déstinés au diagnostic médical peuvent se qualifier comme des médicaments
s’ils exercent une action pharmacologique, immunologique ou métabolique. Les notions de ces
modalités d’action sont données par le Guideline MEDDEYV 2.1/3 élaboré par la commission de

1’Union européenne en collaboration avec les autotrités nationales®*®

- On entend par action pharmacologique « une interaction entre les molécules de la
substance en cause et un composant cellulaire, habituellement appelé récepteur, qui se traduit
par une reaction directe ou qui inhibe la réaction a un autre agent ; bien que ce critere ne soit
pas entierement fiable, [’existence d’une relation dose-effet est [’indice d’une action

pharmacologique ».

- On entend par action immunologique « une action a [’intérieur ou a la surface du corps
qui s’ exerce par la stimulation ou la mobilisation de cellules ou de substances participant a une

reaction immunologique spécifique ».

- On entend par action metabolique « une action qui implique une altération, y compris
interruption, le démarrage ou la modification de la vitesse, des processus chimiques normaux

qui interviennent dans le fonctionnement normal de [’organisme ».

Les produits qui n’ont pas ses effets se qualifient comme des produits de diagnostic médical

prévus par I’article L. 521-1 du CSP.

122. Un produit utilisé pour un diagnostic médical peut se qualifier comme un médicament s’il
est introduit dans I’organisme ou est appliqué sur lui. De ce fait, par exemple, la bandelette

réactive utilisée pour la recherche du glucose dans le sang ne se considére pas un médicament?#,

243 MEDDEV 2.1/3 rev. 3, Guidelines relating to the application of the Council directive 90/385/EEC on active
implantable medical devices, the Council directive 93/42/EEC on medical devices, “Borderline products, drug-
delivery products and medical devices incorporating, as integral part, an ancillary medicinal substance or an
ancillary human blood derivative”, 2009.

244 Fouassier E., Le médicament : notion juridique, op. cit., p. 24.
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mais des sachets doses de glucose, ingérés par une patiente sur laquelle était pratiquée une

hyperglycémie ont été qualifiés comme médicaments?4°,

2) La qualification des produits servant a restaurer, corriger, ou modifier des
fonctions physiologiques

123. Le produit se considére comme un médicament par fonction lorsqu’il peut restaurer,
corriger ou modifier les fonctions physiologiques en exercant une action pharmacologique,

immunologique ou métabolique.

124. Les critéres de qualification de médicament par fonction sont évolués par la jurisprudence.
On peut distinguer deux types de qualification: celle qui repose sur la science pharmaceutique et

celle qui repose sur les critéres constituants une grille d’analyse introduite par la jurisprudence.

125. Dans I’état actuel, la jurisprudence donne la primauté aux critéres scientifiques. La CJCE
dans I’arrét Van Bennekom déclare que la qualification du produit comme médicament par
fonction doit étre faite au cas par cas par le juge national en tenant compte des propiétés
pharmacologiques du produit « telles qu’elles sont établies en [’état actuel de la connaissance
scientifique » 246, L action sur les fonction phisiologiques doit etre prouvé. Ensuite dans un arrét
du 15 novembre 2007, la CJCE confirme cette interprétation en déclarant que « médicament par
fonction vise a englober les produits dont les propriétés pharmacologiques ont été
scientifiquement constatées et qui sont réellement destinés a établir un diagnostic médical ou a
restaurer, a corriger ou a modifier des fonctions physiologiques » ?*’. Dans cet arrét, la CJCE a
noté aussi que le produit doit avoir un effet significatif sur le métabolisme pour étre qualifié

comme un produit capable de restaurer, de corriger ou de modifier des fonctions physiologiques.

245 Cour d’appel de Metz, 5 juillet 1979, Bull. ord. pharm., n°1041; Leca A., Lami A., Droit pharmaceutique, op. cit.
p. 191.

246 CJCE, 30 novembre 1983, Aff. C-227/82, Van Bennekom, op. cit.

247 CJUE, n° C-319/05, 15 nov. 2007, Commission ¢/ République fédérale d'Allemagne, EU:C:2007:678, Rec. p. |-
9811.
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126. La qualification basée sur une grille d’analyse a été introduite par ’arrét Upjohn®*® en 1991
dans le but d’élargir la notion de médicament par fonction pour mieux protéger les
consommateurs: « il appartient au juge national de procéder au cas par cas aux qualifications
nécessaires en tenant compte des propriétés pharmacologiques du produit considére, telles
qu’elles peuvent étre établies en l’état actuel de la connaissance scientifique, de ses modalités

d’emploi, de I’'ampleur de sa diffusion et de la connaissance qu’en ont les consommateurs » **° .

127. Dans I’arrét de 2009, la CJCE a ajouté le critére de dosage : « hormis le cas des substances
ou compositions destinées a établir un diagnostic médical, un produit ne peut pas étre considéré
comme un médicament par fonction lorsque, compte tenu de sa composition —y compris de son
dosage en substances actives — et dans des conditions normales d’emploi, il n’est pas apte a
restaurer, corriger ou modifier de maniére significative des fonctions physiologiques chez
I’homme »?*°. La Cour a considéré aussi que 1’exigence scientifique a une primauté a 1’égard des
criteres subjectifs (modalités d'emploi, ampleur de la diffusion, connaissance qu'en ont les

consommateurs, risques liés a l'utilisation etc.).

128. En 2014, la Cour de justice a exigé la preuve d’un effet bénéfique sur les fonctions
physiologiques®?. C’est-a-dire les produits qui n’ont pas des effets bénéfiques n’entrent pas dans
la catégorie du médicament. Cette exigence a strictement limité la notion du médicament par
fonction et a été critiqué par certains auteurs. Le Professeur E. Fouassier a noté qu’ « Il nous
semble que la CJUE, pour des raisons de simple opportunité, a rabaissé ainsi la définition
juridique du médicament par fonction a une vulgaire définition de dictionnaire... cette notion de
bénéfice pour la santé n'apparait pas expressément dans la définition du medicament par
fonction. Bien au contraire! L'utilisation du verbe neutre « modifier » pour caractériser I'une des

actions possibles sur les fonctions physiologiques, semblait méme I'exclure »2%2,

248 CJCE, n° C-112/89, 16 avril 1991, Upjohn Company et Upjohn NV ¢/ Farzoo Inc, op. cit.

29Dion H., Droit pharmaceutique : Officine, industrie, pharmacies vétérinaire et des établissements de
santé, op.cit. p. 44.

20 CJUE, n° C-140/07, 15 janv. 2009, Hecht-Pharma GmbH c/ Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Lineburg,
EU:C:2008:352, JO CE, 7 mars 2009.

251 CJUE, n° C-358/13 et n° C-181/14 (aff. jointes), 10 juillet 2014, Markus D. et G., EU:C:2014:2060, op. cit.

252 Fouassier E., « La notion juridique de médicament ou I’impossible définition », RDS, op. cit, p. 174.
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129. Dans le méme arrét, la CICE a indiqué que ce critére d’effet bénéfique se résulte des
objectifs de la réglementation communautaire qui vise a assurer la protection de la santé
humaine: « On pourrait objecter ici qu'une interprétation extensive de la notion de médicament,
permettant de reconnaitre ce statut a des produits potentiellement nocifs, n'est pas en soi
contraire a la protection de la santé, puisqu'au final cette qualification a pour but de permettre

aux juges ou aux autorités sanitaires de retirer le produit du marché ».

130. Pour conclure, la définition du médicament par fonction concerne tous les produits ayant
des propriétés pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques qui ont des effets sur les
fonctions physiologiques ou qui peuvent étre utilisés en vue d’établir un diagnostic médical. Au
sens de cette notion, il n’est pas essentiel que le produit soit présenté comme médicament, il est
suffisant la qualité réelle de médicament que ce produit posséde. Souvent les commercants
évitent la réglementation de médicament en présentant les médicaments sous le nom d’autres
produits (compléments alimentaires, produits cosmétiques etc...) qui deviennent un danger
potentiel pour les personnes, parce que leurs qualité et securité ne sont pas soumises a un
controle strict de médicament et il est possible qu’ils contiennent des substances toxiques ou
qu’ils soient de qualité¢ inférieure. Méme en cas de bonne qualité, la consommation de ces
produits peut generer des effets secondaires et méme devenir un poison pour les personnes a
cause de la dose. Comme le celebre médecin et alchimiste Paracelse a dit « Tout est poison, rien
n’est poison, seule la dose fait le poison ». Donc, la définition de médicament par fonction
soumet ces produits a la catégorie du médicament pour les sécuriser et par consequent lutter

aussi contre la falsification de ces produits.

Paragraphe 2. Le modele de définition restrictive du medicament

131. La définition arménienne et celle de 1’Union économique eurasiatique sont larges et

générales mais aussi plus restrictives par rapport aux définitions francgaise et européenne.

132. La définition eurasiatique du médicament est donnée par 1’ Accord sur les principes et régles
communs de circulation des médicaments qui est entré en vigueur le 1% janvier 201623, mais elle

ne peut pas se considérer comme une définition commune parce qu’a 1’état actuel, tous les

253 Accord sur les principes et régles communs de circulation des médicaments dans le cadre de I'Union économique
eurasiatique op.cit..
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Etats membres n’ont pas encore harmonisé leurs propres définitions. A cet égard, il convient de
noter que la définition du médicament de I'UEEA a été reprise seulement par le Kazakhstan®* et

le Kirghizistan®®®, non pas par I’ Arménie®, le Belarus®®’ et la Russie®®®,

133. L’Accord sur les principes et régles communs de circulation des médicaments donne la
définition du médicament & usage humain dans son article 1, al. 1* (1) : « Médicament est un
produit constituant ou contenant une matiére ou composition de matieres qui entre en contact
avec [’organisme humain et qui est destiné au traitement, a la prévention des maladies humaines
ou a la restauration, correction ou modification des fonctions physiologiques avec ses effets
pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques ou au diagnostic des maladies et

conditions des étres humains ».

134. Cet article précise dans 1’al. 2 que les Etats membres, pendant la formation du marché
commun, sont guidés par les lignes directrices des termes et des définitions communs établis par

la Commission économique eurasiatique.

135. Au niveau de I’Union économique eurasiatique, le Guide des concepts et définitions a été
élaboré conjointement par les autorités nationales compétentes et la Commission?®®. L’objectif de
ce Guide est de promouvoir une application uniforme des notions utilisées dans le domaine de
circulation de médicament dans I’ensemble des Etats membres. La définition du médicament

prévue par le Guide est identique a celle définit par 1’ Accord.

136. La définition arménienne du médicament est trés différente de la définition eurasiatique.

Elle est prévue par I'alinéa 1 (1) de I’article 3 de la Loi sur les médicaments?®’: « Médicament :

254 Art. 1 (18) du Code de la santé publique et du systéme de santé du 18 septembre 2009, n ° 193-1V, modifié le 28
décembre 2018.

255 Art. 4(12) de la Loi kirghize sur la circulation des médicaments n° 165, du 2 aot 2017.

256 Al 1 (1) de D’article 3 de la Loi sur les médicaments, n° <O-86-U, adoptée le 17 mai 2016, entrée en vigueur le
15 décembre 2016.

257 Art. 1 de la Loi biélorusse sur les médicaments du 26 juillet 2006, n° 161-3.
258 Art. 4 de la Loi russe sur la circulation des médicaments du 12 avril 2010, n° 61—®3.

29 Recommandation n° 12 de la Commission économique eurasiatique du 2 mai 2017 instituant un Guide
d'information des concepts utilisés dans le cadre de I'Union économique eurasiatique dans le domaine de circulation
des médicaments, actualisée par recommandation n °10 du 19 mars 2019.

260 |_oi sur les médicaments, op. cit.
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une matiere d’origine humaine, animal, végétale, chimique ou (et) biotechnologique a une dose
et a la forme appropriée, avec I'emballage et I'étiquetage nécessaires, exercant une activité
pharmacologique, immunologique ou (et) métabolique, qui est destiné a étre utilisé en vue de
guerir, prévenir les maladies humaines ou animales ou (et) a corriger, restaurer, modifier les
fonctions physiologiques de [’organisme ou qui est introduite dans [’organisme humaine ou

animal en vue de diagnostiquer la maladie ».

137. Analyse de ces deux articles montre que la 1" partie de la définition eurasiatique a une
similarité avec la définition francaise et européenne. Cependant, par rapport a la notion
européenne et francaise de médicament qui considére que la seule présentation est suffisante
pour que le produit se qualifie comme un médicament par présentation, la définition eurasiatique
exige I’existence de la qualité préventive et curative réelle du produit. La définition arménienne
ajoute aussi a ce critére eurasiatique 1’exigence de la dose et de la forme appropriées ainsi que
I’emballage et 1'étiquetage nécessaires (A). S’agissant de la deuxieéme partie de définitions qui
concerne le médicament destiné a corriger, restaurer ou modifier les fonctions physiologiques de
I’organisme, ou qui est introduit dans 1’organisme humain ou animal en vue du diagnostic, la
définition de 'UEEA est identique a la définition européenne du médicament par fonction mais

la loi arménienne dans ce cas aussi exige 1’existence de présentation explicite (B).

A. Une extension limitée par D’exigence de qualité préventive ou curative du
médicament

138. La 1" partie de la définition eurasiatique du médicament exige 1’existence des propriétés
curatives et préventives du produit (1). La definition arménienne ajoute a cette définition

I’exigence de la dose et la forme appropriées ainsi que 1’emballage et I'étiquetage nécessaires (2).

1) Le médicament préventif et curatif en droit eurasiatique

139. La premiére partie de la définition eurasiatique définit un médicament comme « tout produit
constituant ou contenant une matiére ou composition de matieres qui entre en contact avec

["organisme humain et qui est destiné au traitement, a la prévention des maladies humaines ... ».

Selon cette définition, le médicament est une matiere ou une composition. Ces deux notions ne

sont définies ni par I’ Accord sur les médicaments ni par le Guide eurasiatique sur les concepts et
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des définitions utilisés dans le domaine de circulation des médicaments. Donc, elles sont
soumises au droit interne des Etats membres. Par exemple, en droit arménien, la définition du
médicament désigne que la matiére est d’origine « humaine, animal, végétale, chimique ou
biotechnologiques » 21, La définition du médicament de la Russie prévoie presque la méme
notion de matiére : « toute substance d’origine humain et animal comme le sang, les produits
dérivés du sang, les organes, les micro-organismes ainsi que d’origine végétale et minérale qui
est recue par une méthode de synthése ou autres technologies biologiques » 2°2. Ainsi, on pouvait
trouver cette notion dans 1’ancienne loi Kirghize sur les médicaments?®® mais la nouvelle l0i?%*
qui a pris les notions eurasiatiques de médicament et de la substance pharmaceutique, ne définit
pas la notion ou/et I’origine de matiére. Selon la loi de la Biélorussie sur les médicaments®®® la
matiere a « une origine naturelle, synthétique ou biotechnologique et posséde des propriétés
pharmacologiques ».

140. L’UEEA prevoit deux types de matieres: la substance pharmaceutique et les matiéres
inactives. L’Accord eurasiatique sur les médicaments donne une notion trés générale de la
substance pharmaceutique dans I’alinéa 1 (5) de ’article 1. Il s’agit d’« un médicament destiné
a la production et a la fabrication du produit médicinal ». On peut trouver une petite précision
de cette notion dans le Guide qui utilise la substance pharmaceutique et la substance
pharmaceutique active dans la méme définition comme les synonymes et les regarde comme « un

medicament destiné a la production et a la fabrication du produit médicinal ».

Le produit médicinal est définit par ’alinéa 1 (3) de I’article 1* de 1’ Accord eurasiatique comme

un médicament sous forme médicamenteuse.

141. En vertu de ces articles, il est évident que la substance pharmaceutique au sens du droit
eurasiatique est un médicament. Mais 1’analyse des définitions montre que le médicament est

plus large que la substance pharmaceutique. Le médicament contient aussi des substances

261 Art, 3, al. 1 (1) de la loi arménienne sur les médicaments, op. cit.
262 Art. 4 de la loi sur la circulation des médicaments, op. cit.

263 Art. 4 de la loi sur les médicaments du 30 avril 2003, n° 9.

264 |_oi sur la circulation des médicaments, op. cit.

265 Art.1de la loi sur les médicaments, op. cit.
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inactives?®® qui selon le Guide sont des matiéres qui entrent dans la composition du médicament
pour lui donner des qualités nécessaires. C’est pourquoi le droit eurasiatique utilise dans la

définition de médicament le terme « matiére » au lieu de substance.

142. Cette méme terminologie est utilisée aussi en droit russe qui regarde la substance comme
médicament sous forme d'une ou de plusieurs matiéres actives quelle qu’en soit d’origine qui
sont utilisées pour la production et la préparation du produit médicinal. Les matieres inactives
(organiques ou inorganiques) donnent les propriétés physiques et chimiques nécessaires au

produit médicinal 257,

143. La notion de composition de matiéres aussi n’est pas prévue par les textes eurasiatiques.
Cependant, il est évident qu’au sens du droit eurasiatique qui regarde la matiére comme une
substance active ou inactive, il n’est pas nécessaire que les ¢léments de la composition soient
eux-mémes des substances actives mais ils peuvent étre de différentes natures. Ainsi, ce mélange
des composants doit obligatoirement posséder des propriétés curatives ou préventives a 1’égard
des maladies humaines. C’est-a- dire, seule la présentation ne suffit pas pour qualifier le produit
comme un médicament. A cet égard, la définition eurasiatique de médicament restreint aussi le

champ de surveillance de médicaments falsifies.

144. Comme dans le droit de I’Union européenne, le droit eurasiatique ne prévoie pas la
définition légale de la maladie et donc cette notion aussi doit étre interprétée par la jurisprudence.
A I’état actuel, il n’existe pas encore de qualifications jurisprudentielles de cette notion au niveau

eurasiatique et les Etats membres disposent une liberté d’interprétation.

2) Le médicament préventif et curatif en droit arménien

145. La premiere partie de la définition arménienne considere un medicament toute « matiére
d’origine humaine, animal, végétale, chimique ou (et) biotechnologique a une dose et a la forme

appropriée, avec I'emballage et I'étiquetage nécessaires, exercant une activité pharmacologique,

266 pilicheva V. A., Medicinal products as objects of patent rights, Doctoral thesis in law, Institute of Legislation
and Comparative Law under the Government of the Russian Federation, 2015, pp. 36-37; Vasiliev A.N., Reutskaya
L.A., Baidullaeva Sh.A., Goryachev D.V., Gavrishina E.V., Niyazov R.R., « Medicinal product as a regulatory
issue: connection to other products and qualifying attributes », Remedium, n°® 11, 2014, p. 59.

267 Art. 4, alinéas 2 et 3 de la Loi sur la circulation des médicaments, op. cit.
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immunologique ou (et) métabolique, qui est destiné a étre utilisé en vue de guérir, prévenir les

maladies humaines ou animales ».

146. La loi arménienne aussi prévoit deux types de matiéres : la substance pharmaceutique active
et la substance inactive. La notion de substance pharmaceutique active est posée a l'alinéa 1 (8)
de Tarticle 3 de la Loi sur les médicaments: « Substance pharmaceutique : toute matiére
possedant des propriétés actives pharmacologiques, immunologiques ou métaboligues, d’origine
humaine, telle que: le sang humain, les produits dérivés du sang humain et les autres, animale,
telle que: les micro-organismes, animaux entiers, parties d'organes, secrétions animales,
toxines, substances obtenues par extraction, produits dérivés du sang, végétale, telle que: les
micro-organismes, plantes, parties de plantes, sécrétions végétales, substances obtenues par
extraction, et les autres ou (et)chimique, telle que les éléments, matiéres chimiques naturelles et

les produits chimiques de transformation et de synthése ».

147. On peut constater que cette notion est identique a la notion de la substance prévue par le
droit européen. La substance inactive est le composant inactif du médicament qui n’est pas un

matériel d'emballage?®®.

148. Mais, a la différence du droit eurasiatique, francais et européen, la définition arménienne du
médicament ne prévoit pas les compositions dans la définition du médicament et on ne peut pas
trouver la définition de cette notion dans les textes arméniens. Nous pensons que cela s’explique
par le fait que, la matiére prévue par la définition n’est pas un produit simple, ¢’est une notion
large et générale qui contient aussi les compositions. Puisque la matiere peut étre une substance

active et inactive, les éléments de la composition peuvent aussi étre actifs ou/et inactifs.

149. Au sens de la définition, la matiére doit étre a une dose et a la forme appropriées, avec
I'emballage et I'étiquetage nécessaires pour se qualifier comme un médicament. On entend par
dose, la quantité spécifique des substances actives dans le médicament, exprimée par des unités
de mesure prévues pour chaque forme médicamenteuse®®. On entend par forme

médicamenteuse, une mode d’administration adaptée possédant des caractéristiques physiques,

268 Art, 3, al. 1(10) de la loi sur les médicaments, op. cit.

269 Art, 3, alinéa 1(7) de la loi sur les médicaments, op.cit.
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chimiques et pharmacologiques du médicament qui assure le résultat diagnostic, préventif ou

curatif?’®,

150. Cependant, il est incertain ’expression de « I'emballage et I'étiquetage nécessaires ». On
pense que cela concerne I’emballage et I’étiquetage qui correspondent aux caractéristiques
prévues par la 1égislation. Selon I’article 20, alinéa 1 de la méme loi les médicaments doivent
étre emballés et étiquetés. L’alinéa 2 de cet article indique que les exigences relatives a
I’emballage et I’étiquetage du médicament sont définies par I'autorité compétente (qui est le

ministere de la Santé).

151. A notre avis, la formulation de cette premiére partie de la définition peut générer certaines
questions. Notamment, les produits qui ne sont pas a une dose et a une posologie appropriées, ou
qui ne sont pas a ’emballage et I’étiquetage nécessaires, mais quand méme contiennent une
substance active et possedent des propriétés curatives ou préventives a 1’égard des maladies, ne
sont pas des médicaments et ne sont pas soumis a la réglementation et au suivi spécifique prévus
pour les médicaments? En ce sens, le concept du médicament devient extrémement limite. La
définition arménienne du médicament inclue la notion de produit médicinal qui est le
médicament sous forme médicamenteuse selon le droit eurasiatique. Mais en droit eurasiatique,
ces deux notions (médicament et produit médicinal) sont séparées qu’il nous semble plus
raisonnable parce que le médicament est le fondement de la reglementation pharmaceutique et la
limitation de ses contours de telle maniére qui en effet exclut du champ d’application de
I’encadrement pharmaceutique un grand nombre de produits ayant des effets pharmacologiques,

peut générer des risques a la santé publique.

152. 1l découle aussi de la définition que les propriétés curatives et préventives a I’égard des
maladies humaines ou animales doivent étre réelles et le produit doit réellement exercer une
activité pharmacologique, immunologique ou (et) métabolique. Dans ce cas aussi, la notion

arménienne de médicament est plus étroite que celle prévue par les droits francais et européen.

270 Art, 3, alinéa 1 (6) de la loi sur les médicaments, op. cit.
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B. Une extension limitée par I’exigence de présentation du « médicament par fonction »

153. Par rapport au droit eurasiatique qui a adopté la méme définition européenne et francaise de
médicament par fonction, le droit arménien impose ’existence de la présentation aux produits
qui exerce une action sur les fonctions physiologiques de 1’organisme (1) ou qui sont destinés au

diagnostic (2).

1) L’exigence de présentation des produits exercant une action sur les fonctions
physiologiques

154. La 2°™ partie de la définition regarde comme un médicament « une matiére a une dose et &

la posologie appropriée, avec I'emballage et I'étiquetage nécessaires, exercant une activité

pharmacologique, immunologique ou (et) métabolique, qui est destiné a corriger, restaurer,

modifier les fonctions physiologiques de [’organisme ».

155. Cette definition considere comme un médicament les produits qui peuvent ne pas étre
curatifs ou préventifs mais qui peuvent avoir des effets (corriger, restaurer, modifier) sur les
fonctions physiologiques de I’organisme en exercant une activit¢ pharmacologique,

immunologique ou (et) métabolique.

156. On peut trouver les notions des effets pharmacologiques, immunologiques et métaboliques
dans la doctrine arménienne. Ainsi, I’effet pharmacologique c’est I’interaction directe ou
indirecte entre la substance pharmaceutique ou ses molécules métaboliques et les systemes
vivants, qui se réalise par des processus chimiques et qui introduit, stimule, modifie la vitesse ou
interrompt des alterations chimiques, physiologiques ou structurels. L'effet immunologique c’est
una action directe ou inderecte des cellules immunitaires (par exemple les lymphocytes,
phagocytes, macrophages et cellules dendritiques) ou des cellules entrant dans la réponse
immunitaire. L’effet métabolique c’est I’altération, y compris le démarrage, I’interruption ou la
modification de la vitesse, de la durée et de la nature des processus chimiques qui interviennent

dans le fonctionnement normal de ’organisme?*.

21 L es matieres de la cours « Organisation de I'économie pharmaceutique », Département de gestion
pharmaceutique de I’Université d’état médical de I’ Arménie, pp. 2-3,
https://ysmubooks.am/uploads/Organization_of Pharmaceutical Economy 3.pdf.
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157. Selon la définition du médicament, la présentation explicite appropriée de tels effets est
obligatoire. De plus, les produits doivent étre a une dose et a la posologie appropriées, avec
I'emballage et 1'étiquetage nécessaires. Cela signifie qu’un grand nombre de produits qui ont en
réalité ces effets mais qui ne sont pas présentés de maniére nécessaires ou qui ne sont pas
présentés du tout comme tels ou qui ne sont pas a une dose et posologie appropriées sont exclus
du champ de la notion de médicament.

158. Cette restriction crée des risques pour la santé, parce qu’il est possible de trouver méme
dans les officines, des produits ayant une qualité de médicament sous le nom des vitamins ou
autres produits appelés « frontiers ». Ces produits sont soumis a une réglementation moins
rigoureuse, que celle de médicament et de ce fait, le contréle de leur qualité et de leur sécurité est
trés faible?’2,

2) L’exigence de présentation des produits a usage diagnostique

159. Le meédicament est aussi « une matiere a une dose et a la posologie appropriée, avec
I'emballage et I'étiquetage nécessaires, exercant une activité pharmacologique, immunologique
ou (et) métabolique, qui est introduit dans [’organisme humain ou animal en vue de

diagnostiquer la maladie ».

160. Selon cette notion, les produits de diagnostic médical doivent étre introduits dans
I’organisme humain. Ils sont donc prévus pour une utilisation in vivo. Ils s’utilisent seulement
pour les diagnostics médicaux des maladies. A cet égard, la définition arménienne du
médicament diagnostic est plus restrictive que celle prévue par les droits eurasiatique, européen
et francais. Selon la définition eurasiatique, ces medicaments sont destinés aussi pour
diagnostiquer les autres conditions humaines (les conditions qui ne sont pas liées a la
pathologie). La définition francaise et européenne utilise 1’expression générale « diagnostic
médical » qui inclut les deux, les diagnostics des maladies et des autres conditions humaines non

pathologiques.

272 Entretien avec H. Topchyan, directeur du Centre d'expertise des médicaments et de la technologie médicale de
I’ Arménie, réalisé le 12 juin 2018.
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161. Ainsi, la présentation explicite conforme aux exigences légales est obligatoire. Les produits
qui possédent des effets pharmacologiques, immunologiques ou (et) métaboliques mais qui ne

sont pas présentés comme tels, ne se considerent pas de médicaments.

162. En revanche, les médicaments a usage médical sont définis plus souple en droit
eurasiatique. Comme on a vu, cette définition eurasiatique est identique a la définition
européenne et francaise. Elle regarde comme une caractéristique obligatoire [’action
pharmacologique, immunologique ou métabolique du produit. En cas de I’absence de ces
fonctions, le produit se qualifie comme un produit médical prévu par 1’ Accord sur la circulation

des dispositifs médicaux dans le cadre de I'Union économique eurasiatique?’3.

Section 2. L’élargissement des frontieres du médicament, cause
d’incertitude

163. La définition large et générale du médicament n’ayant pas des contours déterminés, permet
d’englober aussi les produits qui sont a la marge et qui relévent des autres catégories. En
particulier, I’interprétation des modeles de définition extensive ou « attractive » et de définition
qui est plus restrictive montre que le produit dit « frontiére » peut étre considéré aussi comme un
médicament. La distinction délicate et souvent incertaine de ces deux catégories (Paragraphe 1)

crée incertitude autour de frontieres de la notion de médicament falsifié (Paragraphe 2).

Paragraphe 1. Médicament et produit frontiere : une distinction incertaine

164. Les produits frontieres sont a la limite entre les médicaments et d’autres produits qui sont
soumis a la reglementation moins stricte que celle inhérente au médicament. Les compléments
alimentaires (A), les dispositifs médicaux (B) et les produits cosmétiques (C) sont principales
catégories de ces produits frontigres?*. La qualification de ces produits pose souvent des

problemes.

273 Accord sur des principes et régles communs pour de circulation des dispositifs médicaux (produits médicaux et
équipements médicaux) dans le cadre de I'Union économique eurasiatique, adopté le 23 décembre 2014,

274 Davidson O., Geneste B., « Regard sur la définition jurisprudentielle du médicament et des produits "frontiére" »,
op. cit. p. 125.
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A. Le médicament et le complément alimentaire

165. En droit européen et francais (1) ainsi qu’en droit eurasiatique et arménien (2) la notion de

complément alimentaire coincide avec la notion de médicament de maniére différente.

1) La coincidence en droit européen et francais : une similarité de fonction et de
présentation

166. Les compléments alimentaires sont classés dans la catégorie des denrées alimentaires et
sont soumis a la réglementation relative aux aliments?”®. lls sont définis par la Directive
2002/46/CE du 10 juin 2002, relative au rapprochement des législations des Etats membres
concernant les compléments alimentaires?’®. En vertu de Darticle 2, « les denrées alimentaires
dont le but est de compléter le régime alimentaire normal et qui constituent une source
concentrée de nutriments ou d’autres substances ayant un effet nutritionnel ou physiologique

seuls ou combinés, commercialisés sous forme de doses [...] ».

167. Cette directive transposée en droit francais par le Décret n° 2006-352 du 20 mars 2006
relatif aux compléments alimentaires?”’, indique dans son article 2, que les « compléments
alimentaires, les denrées alimentaires dont le but est de compléter le régime alimentaire normal
et qui constituent une source concentrée de nutriments ou d'autres substances ayant un effet
nutritionnel ou physiologique seuls ou combinés, commercialisés sous forme de doses, a savoir
les formes de présentation telles que les gélules, les pastilles, les comprimés, les pilules et autres
formes similaires, ainsi que les sachets de poudre, les ampoules de liquide, les flacons munis
d'un compte-gouttes et les autres formes analogues de préparations liquides ou en poudre

destinées a étre prises en unités mesurées de faible quantité ».

275 Fouassier E., Lhopiteau C., « Médicaments et compléments alimentaires: une frontiére mieux délimitée », RDS
n°® 44, 2011, pp. 607-620.

276 Directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil du 10 juin 2002 relative au rapprochement des
législations des Etats membres concernant les compléments alimentaires, JO L 183, 12.7.2002, pp. 51-57.

277 Décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires, JORF du 25 mars 2006, modifié par
le Décret n°2011-329 du 25 mars 2011, JORF n° 0073 du 27 mars 2011.
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168. La directive regarde comme nutriments les vitamines et les minéraux?’®. Le droit francais a
ajouté aussi deux autres substances de nutriments: des substances a but nutritionnel ou
physiologique a I’exception des nutriments et des substances possédant des propriétés

exclusivement pharmacologiques et des plantes et préparations a base de plantes?®.

169. De la définition du complément alimentaire, nous pouvons constater que par certaines
caractéristiques, elle est similaire a la définition du medicament. Notamment, un complément
alimentaire peut avoir un effet physiologique ce qui est aussi un critéere de la notion du
médicament par fonction. Tandis que, le médicament par fonction restaure, corrige ou modifie
les fonctions physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique ou
métabolique®°. Cette action pharmacologique, immunologique ou métabolique, comme nous
avons déja vu, consiste une particularité du médicament. En outre, si le produit n’exerce pas cette

action il peut se qualifier comme un complément alimentaire.

170. Ainsi, la définition du complément alimentaire prévoie certaines formes de
présentation telles que les gélules, les pastilles, les comprimes, les pilules, les sachets de poudre,
les ampoules de liquide. De cette facon il y a aussi une similitude avec les formes galéniques du
médicament présentés par la jurisprudence européenne (Arréts Van Bennekom?®; Delattre??
etc.). Cette présentation du complément alimentaire peut créer une confusion en matiére de
qualification du produit parce qu’elle se considére aussi comme un indice du médicament par

présentation?®?,

278 Art, 2-b) de la Directive.
279 Décret n° 2006-352, op. cit..

280 Académie nationale de médecine, Académie nationale de pharmacie, Réflexions et propositions relatives aux
allégations de santé et aux compléments alimentaires, Rapport 2011, https://www.academie-medecine.fr/11-01-
reflexions-et-propositions-relatives-aux-allegations-de-sante-et-aux-complements-alimentaires/?lang=en .

281 CJCE, 30 novembre 1983, Aff. C-227/82, Van Bennekom, op. cit.
282 CJCE, 21 mars 1991, Aff. C-369/88, Delattre, op. cit.

283 Bister S., L’encadrement par le droit de I’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op. cit. , p. 115.
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2) La coincidence en droit eurasiatique et arménien: une similarité de fonction

171. En droit eurasiatique et arménien, les compléments alimentaires se présentent comme des

compléments alimentaires biologiquement actifs.

172. ’UEEA donne la définition des compléments alimentaires biologiquement actifs dans
I’article 4 du réglement technique TP TC 021/2011 de l'union douaniére sur la sécurité
alimentaire?* : « Compléments alimentaires biologiquement actifs- ingrédients naturels et / ou
similaires aux ingrédients naturels biologiquement actifs ainsi que micro-organismes pro
biotiques, destinés a étre consommés avec des aliments ou sont inclus dans la composition des

produits alimentaires ».

173. En droit arménien, les compléments alimentaires biologiquement actifs sont définis par
I’article 2 alinéa 1 (19) de la Loi sur la sécurité des denrées alimentaires®® : « Compléments
alimentaires biologiquement actifs- constituent des ingrédients seuls ou combinés des nutriments
naturels ou des substances similaires aux nutriments naturels ou des autres substances ayant un
effet physiologique, qui sont destinés a étre utilisés avec [’aliment ou sont inclus dans la
composition des produits alimentaires et sont commercialisés sous petite dose ajustée sous forme

de pilules, capsules, flacons ou sous autres petits formes ».

174. Ces définitions permettent de comprendre le role des compléments alimentaires
biologiquement actifs, qui consiste a compléter le régime alimentaire normal par 1’ingestion des
substances ayant un effet nourrissant ou physiologique et qui ne sont pas en méme temps des

médicaments?®®,

175. Comme en droit eurasiatique et arménien seul le fait de présentation ne suffit pas pour
qualifier le produit comme un médicament et I’existence de propriétés curatives et préventives
est obligatoire, les compléments alimentaires biologiquement actifs peuvent entrer dans la

catégorie du médicament seulement en raison de leurs fonctions. A titre de rappel, la définition

284 Reglement technique de l'union douaniére sur la sécurité alimentaire TP TC 021/2011 du 9 décembre 2011, n°
880 adopté par la Commission de I’Union douaniére.

285 Art, 2, al. 1 (19) de la loi sur la sécurité des denrées alimentaire du 21 juin 2014, <0-135-G.

286 \/asiliev A.N., Reutskaya L.A., Baidullaeva Sh.A., Goryachev D.V., Gavrishina E.V., Niyazov R.R., « Medicinal
product as a regulatory issue: connection to other products and qualifying attributes », op. cit., p. 63.
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arménienne de médicament exige aussi une présentation explicite appropriée pour qualifier le

produit comme un médicament « par fonction ».

176. Actuellement, dans le cadre de ’'UEEA, dans la distribution 1égale il existe des produits
présentés sous le nom de compléments alimentaires biologiquement actifs, qui correspondent aux
caractéristiques du médicament. Par exemple, Tyramine qui contient un complexe de
polypeptides et d'acides nucléiques dérivés de la glande thyroide de bovins ou porcins qui
n'exclut pas la présence d'hormones thyroidiennes dans le produit, s’utilise aussi pour la
normalisation (c’est-a-dire pour le traitement) de la fonction de la glande thyroide. Cette fonction
de ce produit correspond a 'une des fonctions du médicament. Selon la définition eurasiatique,
ce produit se qualifie comme un médicament, mais le droit arménien ne le soumet pas a la

catégorie du médicament a cause de I’absence de présentation explicite de médicament.

177. En droit eurasiatique, il n'y a pas d'interdiction d'enregistrement et de mise en circulation de
compléments alimentaires au nom des médicaments. De ce fait, les commergants souvent
présentent leurs produits aux noms de médicaments pour attirer l'attention des consommateurs.
De plus, I'emballage des compléments alimentaires est souvent identique a celui du médicament.
Dans ce cas, il est difficile pour le consommateur d’identifier c’est un médicament ou un
complément alimentaire. Notamment, la substance pharmaceutique Sibutramine entre dans la
composition des médicaments comme Reduxin Forte et Reduxin Met, mais on peut trouver dans
les pharmacies des compléments alimentaires biologiquement actifs sous les noms et
présentation similaires: Reduxin Light, Reduxin Probiotic et Reduxin Appetite Stop etc.?®’. En
vertu du droit eurasiatique et du droit arménien, ces produits ne se considerent pas les
médicaments parce qu’ils ne posseédent pas des qualités réelles du médicament et donc la solution
pour protéger les personnes est I’interdiction de I’utilisation des noms de médicament sur les
compléments alimentaires. Cette interdiction est prévue par l’article 11, al. 2 (3) de la Loi
arménienne sur la securité des denrées alimentaires: « il est interdit l’enregistrement des
compléments alimentaires biologiquement actifs si leurs noms sont identiques ou similaires aux

noms des méedicaments enregistrés au registre national des médicaments ».

287 TASS, « Rospotrebnadzor proposes to prohibit the use of drug names in the names of dietary supplements», 10
avril 2019, accessible sur https://tass.ru/ekonomika/6318451.
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B. Le médicament et le dispositif médical

178. Le produit qui correspond a la fois a la notion de medicament et a celle de dispositif
médical peut se qualifier différemment en droit européen et francais (1) ainsi qu’en droit

eurasiatique et arménien (2).

1) Les produits « combinaisons » : I’enjeu principal de qualification européenne

179. Le dispositif médical est défini par I'article 2 §1 du Réglement (UE) 2017/745/UE du
Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux?®: « tout
instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif ou autre article, destine par le
fabricant & étre utilisé, seul ou en association, chez I'nomme pour I'une ou plusieurs des fins
medicales précises suivantes : - diagnostic, prévention, contréle, prévision, pronostic, traitement
ou atténuation d’'une maladie, - diagnostic, contréle, traitement, atténuation ou compensation
d'une blessure ou d'un handicap, - étude, remplacement ou modification d'une structure ou
fonction anatomique ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique, - communication
d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant du corps humain, y
compris les dons d'organes, de sang et de tissus, et dont [’action principale voulue dans ou sur le
corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par

metabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens ».

180. A la lecture de la définition donnée par le Réglement, nous pouvons constater que le
dispositif médical se différencie du médicament par le fait qu’il n’exerce pas une action
pharmacologique, immunologique ou métabolique. Ces actions sont soumises a 1’évaluation par
le juge au cas par cas en prenant compte 1’état actuel de connaissance scientifique. En cas de
doute de qualification, le caractere « attractif » de la notion de médicament exige que le produit
se qualifie comme un médicament. Par ailleurs, la qualification de certains produits pose des

problémes?°. C’est le cas de combinaison du produit médical et du médicament. La Cour de

288 Reglement (UE) 2017/745/UE du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux
modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le reglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les
directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE.

289 Eskenazy D., Le dispositif médical a la recherche d’un nouveau cadre juridique, Thése pour le diplome d’Etat de
Docteur en droit et santé, Université Lille 2, 2016, p. 19 ; Davidson O., Geneste B., « Regard sur la définition
jurisprudentielle du médicament et des produits "frontiére" », op.cit. p. 163.
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cassation, dans un arrét du 14 décembre 2014, s’est prononcée sur la qualification de compresses
et pansements imprégnés de substances antiseptiques et a conclu que ces compresses sont des
médicaments parce que « lorsqu’un dispositif forme avec un médicament un produit intégré
exclusivement destiné a étre utilisé dans 1’association donnée et non réutilisable, ce produit est
régi par les dispositions relatives au médicament » 2%, Donc, les juges au cas par cas doivent
estimer la présentation, le mode d’action, le role du produit avant de décider son appartenance a

la catégorie appropriée.

2) La qualification du dispositif médical, une approche restrictive en termes des droits
eurasiatique et arménien

181. Au niveau de 'UEEA la définition du dispositif médical est donnée par I’article 2 §3 de
I’Accord sur des principes et régles communs de circulation des dispositifs médicaux dans le
cadre de I'Union économique eurasiatique®®® : « tout instrument, appareil, équipement, logiciel,
matériau ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association ainsi
qu’avec des accessoires nécessaires a l'application de ces produits (y compris les logiciels
spéciaux), a des fins médicales qui sont prévention, diagnostic, traitement d’une maladie,
rehabilitation meédicale, contréle, étude médicale, restauration, remplacement, modification de
la structure anatomique ou des fonctions physiologiques du corps, prévention ou interruption de
grossesse, et qui n’'a pas des effets pharmacologiques, immunologiques, génétiques ou

métaboliques sur [’organisme humain, cependant, il peut étre assisté par des médicaments » 2,

182. En droit arménien, on peut trouver cette méme définition eurasiatique dans les exigences
sanitaires et d’hygiéne relatives aux produits medicaux définis en annexe au décret du 3 juillet

2014, pris par le ministre de la Santé%,

290 Cass. crim., 14 décembre 2004, n°04-80.723.

21Accord sur des principes et régles communs de circulation des dispositifs médicaux (produits médicaux et
équipements médicaux) dans le cadre de I'Union économique eurasiatique, adopté le 23 décembre 2014.

292 |bid.

293 Arreté du ministre de la Santé, n° 48-U du 3 juillet 2014 fixant les exigences sanitaires et d’hygiéne n° 2.1.7.014-
14 relatives aux produits médicaux.
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183. En vertu de la définition, nous pouvons constater que le dispositif médical n’exerce pas une
action pharmacologique, immunologique ou métabolique qui est la caractéristique du
médicament. Donc, selon le droit eurasiatique le juge pour qualifier le produit doit prendre
compte I’existence de ses actions. En droit arménien, le dispositif médical sera considéré comme
un médicament, s’il est présenté aussi sous forme médicamenteuse et avec 1’emballage et
I’étiquetage nécessaire. S’agissant des produits de combinaison médicale, il est a noter que la

Cour de I’'Union économique eurasiatique dans un arrét du 21 décembre 20182%

s’est prononcée
sur la qualification de la seringue-stylo qui est un produit non réutilisable destiné a 1’injection
d'insuline sous-cutanée et qui forme avec le médicament insuline un produit intégré. La Cour a
noté que la seringue-stylo a un réle d’emballage primaire de médicament contenant de 1'insuline
et ne considere pas la partie constitutive du médicament et donc il doit étre qualifié comme un
dispositif médical comme les autres seringues. Cette interprétation a été constatée aussi par
I’arrét du 7 mars 2019 de la chambre d’appel de la Cour de I’'Union économique eurasiatique en

cadre de la méme affaire.

C. Le médicament et le produit cosmetique

184. Les produits qui se trouvent a la frontiere du médicament et du produit cosmétique aussi
pose de problemes de qualification. La encore, I’attractivit¢ de la notion européenne de
médicament englobe de produits autant que possible (1). En revanche, les définitions
eurasiatique et arménienne du médicament, étant plus restrictives, excluent de son champ

d’application un grand nombre de produits au profit des produits cosmétiques (2).

1) Une restriction de la notion de produit cosmétique au profit de la notion de
médicament

185. Le produit cosmétique est définit par l’article 2 §1 du Reéglement n°1223/2009 du
30 novembre 2009 du Parlement européen et du conseil relatif aux produits cosmétiques?®®: «
toute substance ou tout mélange destiné a étre mis en contact avec les parties superficielles du

corps humain (épiderme, systémes pileux et capillaire, ongles, levres et organes génitaux

294 Affaire de Sanofi-Aventis East du 21 décembre 2018, CE-1-2/8-18-KC.

295 Reglement (CE) n® 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux produits
cosmétiques, JO L 342, 22.12.2009, p. 59-209.
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externes) ou avec les dents et les muqueuses buccales en vue, exclusivement ou principalement,
de les nettoyer, de les parfumer, d’en modifier [’aspect, de les protéger, de les maintenir en bon

état, ou de corriger les odeurs corporelles ».

186. Le Réglement prévoit aussi que « substance ou un mélange destiné a étre ingéré, inhalé,
injecté ou implanté dans le corps humain n’est pas considéré comme un produit cosmétique ».
Cela signifie que le produit cosmétique est destiné a s’appliquer seulement sur les parties

superficielles du corps humain.

187. Cependant, un médicament peut également étre administré sur des surfaces externes du
corps humain. Ainsi la présentation du produit cosmétique parfois rapproche a celle du
médicament. Ces similitudes des caractéristiques du produit cosmétique et du médicament
souvent créent des difficultés de qualification.

188. Dans différents arréts?®®, la CJCE (actuellement la CJUE) s’est prononcée sur ces produits
frontieres entre le médicament et le produit cosmétique. L’approche est que lorsqu’un produit est
présenté comme possédant des propriétés curatives ou préventives a 1’égard des maladies
humaines, ou est destiné a étre administré en vue de restaurer, modifier ou corriger des fonctions
organiques, alors méme que ce produit entre dans la définition des produits cosmétiques, il doit

étre qualifié comme un médicament et étre soumis au régime juridique de ce dernier?’.

189. En outre, la qualification de la notion de maladie est importante, parce que méme si le
produit est présenté comme disposant des propriétés curatives ou préventives, il ne sera pas

qualifié comme médicament si ces propriétés ne sont pas a I’égard des maladies humaines.

190. La juridiction nationale est compétente au cas par cas de qualifier ces produits frontieres en
« tenant compte de I'ensemble des caractéristiques du produit, dont, notamment, sa composition,

ses proprietés pharmacologiques, telles qu'elles peuvent étre établies en I'état actuel de la

29 Affaires Delattre, Upjohn, Monteil et Samanni, op.cit.

297 Bister S., L’encadrement par le droit de ’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op. cit., pp. 121-122.
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connaissance scientifique, ses modalités d'emploi, I'ampleur de sa diffusion, la connaissance

qu'en ont les consommateurs et les risques que peut entrainer son utilisation sur la santé »2%,

2) Un élargissement de la notion de produit cosmétique au détriment de la notion de
médicament

191. Dans le cadre de I’'UEEA, les produits cosmétiques sont soumis a la réglementation unique.
La définition du produit cosmétique est donnée par I’article 3 §22 du Reglement technique TP
TC 009/2011 du 23 septembre 2011 de l'union douaniére relatif a la sécurité de produits de
parfumerie et cosmétique?®: « toute substance ou tout mélange de substance destiné a étre mis
en contact avec les parties superficielles du corps humain (peau, systemes pileux et capillaires,
ongles, lévres et organes génitaux externes) ou avec les dents et les muqueuses buccales en vue
exclusivement ou principalement, de les nettoyer, modifier leur apparence, de les parfumer, de
corriger les odeurs corporelles, de les protéger, de les maintenir en bon état ou /et d’en prendre

soin ».

192. Cette définition est presque identique a la définition européenne du produit cosmétique.
Cependant, la definition eurasiatique prévoit aussi le soin comme une fonction du produit
cosmétique. Tandis que la definition européenne prévoit seulement la protection et la
maintenance en bon état. De plus, la définition eurasiatique indique que le produit cosmétique est
destiné a étre utilisé sur la peau en général qui inclue differentes couches (épiderme, derme et
hypoderme) mais la définition de I’'UE prévoit qu’il peut étre utilisé sur I’épiderme qui est la
couche la plus superficielle de la peau®. De cette maniére, le droit eurasiatique élargit la notion
des produits cosmétiques et le champ des produits qui répondent a la fois aux caractéristiques du

médicament et du produit cosmétique.

29 Cour de cassation, arrét n° 08-10.482, n° 08-10.892, n° 08-10.976, n° 08-11.068 du 27 janvier 2009 ; Guigue M.,
« De la qualification de médicament des produits "frontieres" », RDS, n° 32, 2009, p. 503.

299 Reglement technique sur la sécurité des produits cosmétiques CU TR 009/2011, adopté le 23 septembre 2011 par
la Commission de I'Union douaniére, n © 799, entré en vigueur le ler juillet 2012.

300 vasiliev A.N., Reutskaya L.A., Baidullaeva Sh.A., Goryachev D.V., Gavrishina E.V., Niyazov R.R., « Medicinal
product as a regulatory issue: connection to other products and qualifying attributes », op. cit., p. 63.
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193. En droit de ’'UEEA, le produit cosmétique peut se qualifier comme un médicament s’il
réellement posséde des propriétés curatives ou préventives a I’égard des maladies ou s’il exerce
une action pharmacologique, immunologique ou métabolique. En vertu de la définition
arménienne du médicament, le produit méme en présence des effets thérapeutiques ne sera
qualifié comme un médicament s’il n’est pas présenté de maniére explicite comme un

médicament.

Paragraphe 2. L’incertitude de la notion de médicament, une entrave a la
lutte contre les médicaments falsifies

194. En général, la definition large du médicament est justifiée si elle est soumise a
I’interprétation de jurisprudence constante, prévisible et homogeéne. Sinon, I’imprécision
résultant de cette définition générale interprétée de maniére large et parfois divergente par les
juges peut devenir une cause de violation du principe de légalité et creer des risques a la sécurité
juridique®* (A). Cependant, méme en présence de cette jurisprudence appropriée, ’objectif de
protection de la santé publique ne sera pas atteint sans une harmonisation internationale des

définitions du médicament et de leur interprétation (B).

A. La définition imprécise du médicament, une source d’insécurité juridique

195. La sécurité juridique exige que les lois et les autres actes juridiques soient prévisibles,
précis, sans lacunes ni ambiguités. Puisqu’un grand nombre des régles juridiques, conditionnées
par 'objet de leur réglementation, ne peuvent pas étre formulées de manicre précise, I’enjeu
principal devient la création de la culture d’interprétation et d’application adéquate de ces
régles®®?, La définition légale du médicament appartient & cette catégorie de régles. Comme la
science est toujours en développement, il est impossible de décider de la liste compléte des
produits qui correspondent a la qualification du médicament®. De ce fait, la reégle juridique

désigne seulement les criteres de qualification et les juridictions compétentes interprétent ces

301 Harutyunyan G. « L’assurance de la sécurité juridique du pays en tant que garantie importante pour
I'établissement d'une démocratie constitutionnelle », p. 10.

302 Danielyan G., « Les enjeux actuels de la corrélation de la sécurité juridique, de ’analogie du droit et de
I’interprétation de I’acte juridique », “Banber” - Bulletin de I'université d'Erevan, n° 2 (20), 2016, pp. 5-7.

303 Bister S., L’encadrement par le droit de I’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op.cit., p. 171.
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critéres au cas par cas en déterminant les contours de la notion du médicament. Par conséquent,
dans les pays ou la notion de médicament a été soumise a l’interprétation abondante de
jurisprudence, le probléme d’insécurité juridique n’est pas grand. Cependant, il existe parfois un
probléme de divergences dans I’interprétation. Il est possible qu’existent des contradictions dans
Iinterprétation faite par différentes juridictions nationales et méme par différentes autorités

administratives3%4,

196. Au sein de I’Union européenne et en France, la jurisprudence concernant la notion juridique
de médicament est abondante. La CJUE a réalisé une certaine unification dans I’interprétation
des regles en précisant les principes de qualification du médicament. Néanmoins, I’application de
ces régles au cas par cas, basée sur les criteres €tablis en 1’état de la connaissance scientifique
releve de la compétence des juridictions nationales qui I’exercent de maniére extensive et parfois

divergente3s.

197. La notion de médicament est plus imprécise au sein de I’'Union économique eurasiatique ou
le marché commun de médicament est en train de se former. Les travaux d’harmonisation des

législations des Etats membres ne sont pas finis3%

et les regles communes de médicament ne
fonctionnent pas encore complétement. Ainsi, la cour de 'union économique eurasiatique a été
créée en 2015 et il n’y a pas encore des interprétations jurisprudentielles de la notion juridique de
médicament. Cette incertitude est évidente aussi en droit arménien ou il y un manque

d’interprétation doctrinale ou jurisprudentielle de la définition juridique du médicament.

198. Ainsi, I’imprécision de la notion de médicament résultant de la divergence ou I’absence
d’interprétation naturellement génére une incertitude dans la notion de médicament falsifié¢ et par
conséquent dans la qualification de D’action illégale et de I’¢lément matériel du délit de

falsification des médicaments : la falsification de quel produit peut-elle étre qualifiée comme une

304 Ibid.
305 Ibid.

306 |_es législations nationales en matiére de médicaments doivent étre mises en conformité avec les exigences de la
réglementation de 'UEEA d’ici la fin de I'année 2025, Article 20 de 1’ Accord sur les medicaments, op. Cit.; Revera,
Dantos law firms, « The pharmaceutical business in the EAEU. Pricing regulation », review 2018, p. 10,
https://www.dentons.com/en/insights/articles/2018/august/21/pharm-review; Koreshkov V, « In the EAEU, a
common medicines market is launched », 2017, http://www.eurasiancommission.org/en/nae/news/Pages/5-05-

2017.aspx .
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falsification de médicament? Quelle est la juridiction compétente ? Quelles sont les sanctions
applicables etc... Cette ambiguité crée des risques au principe de Iégalité.

199. « Nullum crimen, nulla paena sine lege » : il n'y a pas de crime, il n'y a pas de peine sans
une loi. En outre, aucune peine ne peut étre infligée, si elle n’est pas prévue par la loi. C’est I’'un
des fondements importants du principe de légalité®®’. Développé par le pénaliste italien Cesare
Beccaria au XVIlle siécle, il est repris par la Convention européenne des droits de ’Homme par
’article 7: « 1. Nul ne peut étre condamné pour une action ou une omission qui, au moment ou
elle a été commise, ne constituait pas une infraction d'apres le droit national ou international.
De méme il n'est infligé aucune peine plus forte que celle qui était applicable au moment ou
I'infraction a été commise.
2. Le présent article ne portera pas atteinte au jugement et a la punition d'une personne
coupable d'une action ou d'une omission qui, au moment ou elle a été commise, était criminelle

d'apres les principes généraux de droit reconnus par les nations civilisees.»

200. Ce principe est prévu aussi par I’article 111-3 du Code pénal frangais et par I’article 5 du
Code pénal arménien. On peut aussi trouver ce principe dans différents actes juridiques des Etats

civilisés.

201. Sur ces bases, la légalité exige que les pouvoirs du juge dans la procédure pénale soient
limités, parce que la loi est la seule source du droit pénal®®. Cependant, la souveraineté de la loi
n’est pas absolue parce que les infractions ne sont pas toujours clairement définies par la loi. La
Cour européenne des droits de I’homme s’est prononcée a plusieurs fois sur ce principe de
légalité et I’interprétation de la loi. Notamment, la CEDH a noté que « le libellé de bien des lois
ne presente pas une précision absolue. Beaucoup d’entre elles, en raison de la nécessité d’éviter
une rigidité excessive et de s adapter aux changements de situation, se servent par la force des
choses de formules plus ou moins floues »%°. Dans d’autres arréts, la Cour souligne également

gue « On ne saurait interpréter I'article 7 de la Convention comme proscrivant la clarification

307 Salvage Ph., « Chapitre 1. L’élément légal » in Salvage Ph. (ss. dir.), Droit pénal général, Presses universitaires
de Grenoble, 2016, pp. 19-31.

308 Sye ce sujet v. Lamy B., « Dérives et évolution du principe de la légalité en droit pénal francais : contribution a
1’étude des sources du droit pénal frangais », Les Cahiers de droit, vol. 50, n° 3-4, 2009, pp. 585-6009.

309 CEDH, Kokkinakis c. Gréce, n° 14307/88, 25 mai 1993, § 40; Beauvais P., « Le droit a la prévisibilité en matiére
pénale dans la jurisprudence des cours européennes », Archives de politique criminelle, n° 29, 2007, p. 7.
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graduelle des regles de la responsabilité pénale par I'interprétation judiciaire d'une affaire a
l'autre, a condition que le résultat soit cohérent avec la substance de I'infraction et
raisonnablement prévisible »%1°. Cela signifie qu’au sens de I’article 7 de la Convention, le juge
est autorisé d’interpréter dans le but de clarification des régles de la loi si cette interprétation est

prévisible et cohérente avec la substance de I’infraction.

202. Comme les contours de la notion de médicament ne sont pas déterminés par la loi, il existe
une incertitude dans le délit de falsification du médicament qui doit étre clarifi¢e a I'aide
d’interprétation jurisprudentielle. Pour que ’exigence du principe de légalité soit respectée, cette
interprétation doit étre prévisible qui est possible en cas d’une jurisprudence constante et

homogeéne.

203. Dans le cadre de I’affaire Cantoni c. France®!! la Cour européenne des droits de I’homme
s’est prononcée sur la définition large du médicament et la prévisibilité de la loi pénale. M.
Cantoni etait condamné par la France pour exercice illégal de la pharmacie. 1l arguait devant la
CEDH que la définition légale du médicament n’est pas suffisamment claire et précise, ce qui est
une exigence prévue par ’article 7 de la Convention européenne des droits de ’homme. La Cour
a conclu a 'unanimité qu’il n’y a pas eu une violation de ’article 7 de la Convention. La Cour a
noté « qu’en raison méme du principe de généralité des lois, le libellé de celles-ci ne peut
présenter une précision absolue. L’une des techniques types de réglementation consiste a
recourir a des catégories générales plutot qu’a des listes exhaustives. Aussi de nombreuses lois
se servent elles par la force des choses de formules plus ou moins floues, afin d’éviter une
rigidité excessive et de pouvoir s’adapter aux changements de situation. L’interprétation et
["application de pareils textes dépendent de la pratique ». En outre, selon la Cour « La technique
législative des catégories laisse souvent des zones d’ombre aux frontieres de la définition. A eux
seuls, ces doutes a propos de cas limites ne suffisent pas a rendre une disposition incompatible
avec ['article 7 (art. 7), pour autant que celle-Ci se révéle suffisamment claire dans la grande

majorité des cas ». Par conséquent, la Cour a précisé que la clarification de ces doutes est

310 CEDH, Streletz, Kessler et Krenz c. Allemagne, n° 34044/96, 35532/97 et 44801/98, 22 mai 2001, § 50 ; CEDH,
S.W. c. Royaume-Uni, n 20166/92, 22 novembre 1995, § 36 ; CEDH, Kononov c. Lettonie n 36376/04, 17 mai
2010, § 185 ; Conseil de I’Europe, Guide sur I’article 7 de la Convention européenne des droits de I’homme, Pas de
peine sans loi: principe de légalité des délits et des peines, 2018, p. 11.

811 CEDH, Cantoni c. France, no 17862/91, 15 novembre 1996, § 31-36.
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confiée aux juges qui doivent interpréter la regle en prenant en compte les évolutions de la
pratique quotidienne. La Cour a conclu que M. Cantoni devait savoir qu’il pouvait étre
condamné pour exercice illégal de la pharmacie en raison de « la tendance se dégageant de la

Jjurisprudence de la Cour de cassation et d 'une partie des juridictions du fond ».

204. En synthese, par cet arrét, la CEDH a confirmé que la définition du médicament n’est pas
contraire au principe de légalité parce que la qualification est prévisible en raison de la tendance
se dégageant de la jurisprudence®?. Donc, pour que la qualification soit prévisible il est
nécessaire une conformité dans I’interprétation. Cet arrét est devenu un tournant décisif de la

jurisprudence en matiére de I’application harmonisé de la définition du médicament>®2,

B. La diversité des notions du médicament, une source d’incertitude autour de I’objet
de la lutte

205. La lutte efficace contre les médicaments falsifiés exige une mobilisation des forces et une
meilleure collaboration nationale et internationale. C’est pourquoi au niveau international les
acteurs prennent des mesures pour trouver un consensus sur 1’harmonisation de la notion de
médicament falsifi¢. L harmonisation des definitions du médicament falsifié est nécessaire pour
que les Etats et les différents acteurs de la lutte puissent parler le méme langage et définir

clairement 1’objet de la lutte ¢’est-a-dire ce qu’il faut combattre®!,

206. Cependant, il existe aussi un autre probléme: si on suppose que la définition du médicament
falsifié est parfaitement harmonisée au niveau national ainsi qu’au niveau international, est-ce
que les acteurs peuvent parler sur la méme chose s’il y a des divergences dans la définition et
I’interprétation officielle de médicament. Le méme produit peut se qualifier comme médicament
dans un pays et comme complément alimentaire, produit cosmétique ou dispositif médical dans
un autre pays. Méme en cas d’harmonisation régionale des définitions du médicament, il y a des

diversités dans I’interprétation. Certainement, cette divergence peut faciliter la circulation des

312 |bid., considérant n° 35.
313 Fouassier E., Van Den Brink H., « La notion jurisprudentielle de médicament », RGDM, n° 2, 1999, p. 60.

314 Amari A. S., Locher F., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « Définition consensuelle du faux
médicament : une étape essentielle pour une harmonisation internationale des législations réprimant le trafic de faux
médicaments », op. cit., p. 218.
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médicaments falsifiés et permettre les trafiquants d’éviter la responsabilité prévue pour la

circulation des médicaments falsifiés.

207. Pour cette raison, il est nécessaire de synchroniser aussi les définitions et les criteres de
qualification de médicament. Cependant, il est évident qu’il sera difficile d’obtenir un consensus
sur la definition internationale du médicament en raison politique, économique et culturelle qui
justifie aussi la diversité de ces définitions®®. Méme 1’Organisation mondiale de la santé qui
définit la notion du médicament falsifié, n’a pas d’adopter une définition du médicament. On
peut trouver une définition internationale du médicament dans la Convention MEDICRIME
(Convention sur la contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires)*!® élaborée
par le Conseil de I’Europe, selon laquelle «le terme « medicament » désigne les médicaments a

usage humain et vétérinaire, a savoir:

I toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou

préventives a l’égard des maladies humaines ou animales;

ii. toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez [’homme ou [’animal ou
pouvant lui étre administrée en vue soit de retablir, de corriger ou de modifier des fonctions
physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique, soit

d’établir un diagnostic médical;

iii. un médicament mis au point a des fins d’étude®*’ ».

208. Cette définition est presque identique a celle de 1’Union européenne et de la France.

Malheureusement, cette convention est ratifiée seulement par 18 Etats et donc, ne permet pas

d’adopter une définition unique du médicament qui sera acceptable au niveau international®*8,

315 Marcos A., « Repére dans la définition du médicament », Le médicament et la personne, Litec, 2007, p.15 cité
par Mendoza-Caminade A., Médicament et droit. Droit frangais et européen, op. cit., p.36.

316 Conseil de I'Europe, Convention sur la contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires menagant
la santé publique, entré en vigueur 01/01/2016, ratifiée par 15 Etats, https://www.coe.int/fr/web/conventions/full-
list/-/conventions/treaty/211/signatures?p auth=vbKiEKY7

817 Article 4 de la Convention MEDICRIME.

318 Mendoza-Caminade A., Médicament et droit. Droit francais et européen, op. cit., p. 38.
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209. L’adoption de la définition unique du médicament et I’harmonisation des interprétations
peuvent faciliter la collaboration nationale ainsi qu’internationale, contribuer a la formation
d’une compréhension commune de la notion et contours des médicaments falsifiés et finalement
pourront constituer une étape essentielle dans la lutte contre les médicaments falsifiés. Tandis
que, maintenant, I’absence de cette définition crée un risque d’incertitude autour des contours

des médicaments falsifiés.
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CONCLUSION DU CHAPITRE |

210. La clarté de la notion de médicament est essentielle pour la détermination des contours de la
notion de médicament falsifi¢. L’'UE et la France en adoptant une définition extensive du
médicament qui inclut la notion de médicament par présentation et celle de médicament par
fonction, avaient pour objectif de soumettre les produits potentiellement dangereux pour la santé
des patients a I’encadrement et au controle strict. Cependant, cette notion treés large avec des
frontieres indéterminées crée une incertitude autour de son champ d’application et complique la
distinction entre les médicaments et les autres produits voisins (le complément alimentaire, le
produit cosmétique, le dispositif médical). Comme la notion de médicament n’est pas
suffisamment precise et claire, elle peut étre interprétée de maniere différente par différents pays
et méme par différentes autorités nationales. En effet, le champ de la notion de médicament
falsifié peut également varier dans ces Etats.

211. La diversité des notions de médicament existe également au niveau de I'UEEA ou les Etats
membres ont leurs propres définitions du médicament. La définition arménienne du médicament
est ambigiie et plus étroite que celle de la France et de ’'UE. L’absence de la jurisprudence
armeénienne et eurasiatique interprétant la notion de médicament approfondit I’ambigiiité de cette
notion et par conséquent la notion de medicament falsifié. Cette situation crée des risques en
termes de qualification des infractions liées a la falsification du médicament ainsi qu’en termes

de la sécurité juridique en droit pénal.
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CHAPITRE II.
LES INCERTITUDES AUTOUR DE LA NOTION DE
FALSIFICATION

212. Au niveau de I’'UE et de 'UEEA, ainsi qu’en France et en Arménie, I’incertitude autour de
la notion de médicament falsifi¢ n’est pas conditionnée seulement par I’ambigiiité de la notion de
médicament : la notion de falsification elle-méme ajoute une obscurité autour de cette notion.
L’imprécision de la notion de falsification du médicament engendre des interprétations
différentes aux niveaux national et régional (Section 1). En outre, comme dans le cas de la notion
de médicament, il existe une diversité de notions du médicament falsifié & un niveau global. Les
termes utilisés pour désigner les médicaments falsifiés varient d’un pays a l’autre, ce qui
approfondit I’incertitude autour de I’objet de la lutte au niveau universel et crée des entraves aux

mesures stratégiques de lutte contre ces produits (Section 2).

Section 1. L’incertitude liée a I’absence de convergence des notions
de falsification du médicament aux niveaux régional et national

213. Au sein de I’UE, la définition du médicament falsifi¢ est commune pour les Etats membres,
mais les contours des notions de « médicaments falsifiés » et de « falsification » peuvent varier
dans ces Etats. Cela est conditionné par I’imprécision de la définition commune et par I’absence
d’une interprétation unifiée, ce qui peut amener a des interprétations divergentes au sein de
I’Union (Paragraphe 1). S’agissant de I'UEEA, il n’existe pas encore d’harmonisation des
définitions des médicaments falsifiés. En outre, la définition proposée par ’'UEEA ainsi que les
définitions adoptées par les Etats membres ne sont pas suffisamment claires et intelligibles

(Paragraphe 2).

Paragraphe 1. L’incertitude autour de la notion européenne et francaise de
falsification du médicament

214. La définition du médicament falsifié de I’Union européenne est prévue par I’article 1* (-c
point 33) de la Directive 2011/62/UE du 8 juin 2011: « Tout médicament comportant une fausse

présentation de :
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a) son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage, de sa dénomination ou de
sa composition s’agissant de n’importe lequel de ses composants, y compris les

excipients, et du dosage de ces composants ;

b) sa source, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d’origine

ou du titulaire de son autorisation de mise sur le marché ;

c) son historique, y compris des enregistrements et des documents relatifs aux circuits de

distribution utilisés. »

La présente définition n’inclut pas les défauts de qualité non intentionnels et s’entend sans

préjudice des violations des droits de propriété intellectuelle »31°,

215. En vertu de cette définition, la falsification porte sur la présentation du médicament. Cette
derniére souléve de sérieuses difficultés d’interprétation®?°. Plus spécialement, la signification
exacte de ce terme ainsi que ses modalités et ses supports sont incertains. En outre, la définition
exige que la présentation falsifiee concerne I’identité, la source et ’historique du médicament,
alors que ces termes ne sont pas définis de manicre précise en droit européen. Certes, 1’article
donne certaines précisions sur le type d’information qui entre dans 1’objet de la falsification («
[...] fausse présentation : 1° de son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage, de
sa déenomination ou de sa composition [...], 2° de sa source, y compris de son fabricant, de son
pays de fabrication [...], 3° ou de son historique, y compris des enregistrements et des
documents relatifs aux circuits de distribution utilisés [...] »), néanmoins I’utilisation du terme «
y compris » dans la définition signifie que les énumérations ne sont pas exhaustives®?!. Cela crée
des incertitudes quant aux notions et aux contours exacts de I’identité, de la source et de
I’historique. Ils peuvent étre interprétés de manicre divergente d’un pays a l'autre au sein de

I’Union et méme au niveau national.

216. Par ailleurs, il sera parfois difficile de distinguer exactement les notions de « source » et d’«

historique », car la premiere peut étre incluse dans la seconde. De plus, il y a également une

319 Directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011, op. cit.

320 Conte Ph., « Observations sur la falsification de médicament (article L. 5421-13 du Code de la santé publique) »
in Stanton-Jean M., Mamzer M.-F., Martinent E., Réflexion et recherches en éthique, Dalloz, 2018, p. 365.

321 |bid.
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corrélation entre ’identité (/’emballage et [’étiquetage) et la source (fabricant, de son pays de
fabrication, de son pays d'origine), car certaines informations concernant la source du produit

sont prévues sur I’emballage et 1’étiquetage.

217. En droit frangais, cette définition est reprise a I’article L. 5111-3 du Code de la santé

publique®?? :

« On entend par médicament falsifié tout medicament, tel que défini a l'article L. 5111-1,
comportant une fausse présentation: 1° De son identité, y compris de son emballage et de son
étiquetage, de son nom ou de sa composition s'agissant de n'importe lequel de ses composants, y
compris les excipients, et du dosage de ces composants;
2° De sa source, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d'origine ou
du titulaire de son autorisation de mise sur le marche;
3° Ou de son historique, y compris des autorisations, des enregistrements et des documents
relatifs aux circuits de distribution utiliseés.

La présente définition n'inclut pas les défauts de qualité non intentionnels ».

218. Cette définition fait un renvoi a la définition du médicament prévue a larticle L. 5111-1
CSP. Pour rappel, I’article L. 5111-1 du code de la santé publique définit deux notions de
médicament : le médicament par présentation et le médicament par fonction3?®. En effet, il est
possible de conclure que les produits qui correspondent a la qualification du medicament par
présentation mais ne possedent pas en realité des fonctions du médicament, ainsi que les produits
qui entrent dans la catégorie du médicament par fonction mais ne sont pas preésentés comme tels,
correspondent a la notion de médicament falsifié, car dans les deux cas, il s’agit d’une fausse

présentation de 1’identité du médicament.

322 Lart. L. 5111-3 du Code de la santé publique est créé par ’ordonnance n°® 2012-1427 du 19 décembre 2012
relative a la sécurité de la chaine d'approvisionnement des médicaments, a l'encadrement de la vente de
médicaments sur internet et a la lutte contre la falsification des médicaments (JORF n°297 du 21 décembre 2012)
complétée par le décret n°2012-1562 du 31 décembre 2012 relatif au renforcement de la sécurité de la chaine
d’approvisionnement des médicaments et I’encadrement de la vente de médicaments sur Internet, JORF n°1 du ler
janvier 2013, p. 74.

323 Lart. L. 5111-1 du code de la santé publique définit également le médicament par composition, mais ce dernier a
un caractére supplémentaire car les produits qui entrent dans le champ d’application de cette définition entre déja
dans la catégorie du médicament par fonction. Sur ce sujet v. Guerriaud M., Droit pharmaceutique, op. cit., p. 30.
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219. En général, en droit francais, avant 1’adoption de cette définition, la falsification des
produits n’a jamais porté sur la présentation, mais elle concernait I’altération des substances des
produits. Ainsi, la falsification des produits était initialement traitée par la loi du 1* aout 1905
sur la répression des fraudes dans la vente des marchandises et des falsifications des denrées
alimentaires et des produits agricoles®?*. Aprés de nombreuses modifications de cette loi, en
1993, les dispositions concernant les fraudes et les falsifications de certains produits
spécifiques®®® ont été intégrées dans le code de la consommation®?®. En particulier, I’ancien
article L.213-3, al. 1* du code de la consommation prévoyait le délit de falsification des «
denrées servant a l'alimentation de I'homme ou des animaux, des substances médicamenteuses,
des boissons et des produits agricoles ou naturels destinés a étre vendus »%?. Selon la Cour de
cassation, la falsification d'un produit réprimée par le code de la consommation « est constituée
par le recours a un traitement illicite et non conforme a la reglementation en vigueur de nature a
en altérer la substance »%?®. Ainsi, la falsification porte sur la constitution physique du
produit®® : la seule présentation frauduleuse de ce produit ne peut pas étre qualifiée de
falsification, mais il s’agit d’une tromperie®®, un autre délit prévu par le code de la
consommation. La tromperie est entendue comme une « affirmation expresse ou implicite, d'un
fait totalement ou partiellement inexact, de nature a provoquer une erreur dans I'esprit du public

ou du contractant »*!, Le délit de tromperie peut étre réalisé par un simple mensonge, que ce

324 \Jerny E., « Fraudes : tromperies et falsifications », JurisClasseur Concurrence — Consommation, Fasc. 1010,
2009, mise a jour : ler Avril 2020.

325 1bid.

326 Actuellement, les dispositions relatives aux falsifications des produits servant a l'alimentation humaine ou
animale, des boissons et des produits agricoles ou naturels ont prévues par les articles L. 413-1, L. 413-2, L. 413-3,
L. 413-4 du Code de la consommation. Guy R., Droit de la consommation, LexisNexis, 2017, p. 171.

327 Comert A., Les infractions consommées par le mensonge, Thése pour le diplome d’Etat de Docteur en droit,
Université de Lorraine, 2015, p. 100.

328 Cass. crim. 23 janv. 2001, Bull. crim. n° 19, RTD com., 2001, p.791, obs. B. Bouloc; Verny E., « Fraudes :
tromperies et falsifications », op. cit.; Benaiche L., Godefroy M.-L., Droit pénal des produits de santé, éd. Lexis
Nexis, 2002, p. 108.

329 Bazin-Beust D., Droit de la consommation, Gualino, 2016, p. 115.

330 Cass. crim., 12 janvier 1912, Bull. crim. n® 30, 1912; Cass. crim,, 31 mai 2005, n° 04-87.605, JurisData n° 2005-
029281; Cass. Crim. 7 nov. 2006, n° 06- 80.318, Bull. crim., n° 274 ; Robert J.-H., « FRAUDES - Falsification et
délits voisins », JurisClasseur Lois pénales spéciales, Fasc. 30, 2014, mise & jour le 27 Avril 2017.

31 Vitu A., Traité de droit criminel, Droit pénal spécial, Cujas, 1982 cité in Comert A., Les infractions consommées
par le mensonge, op. cit., p. 102.

102



soit par écrit ou a ’oral, par le biais de différents supports tels qu’une étiquette, un emballage, un
prospectus etc.3%2. En outre, en cas de tromperie, une exigence obligatoire est que 1’information
donnée sur le produit induise le consommateur en erreur333, Par contre, en cas de falsification, le
délit sera constitué méme si I’acheteur est au courant qu’il achéte des médicaments falsifiés. Cela
est conditionné par le fait qu’en cas de falsification, il ne s’agit pas de protéger le consentement
et la loyauté contractuelle comme en matiére de tromperie, mais de protéger la sécurité sanitaire

et la santé publique®.

220. L’ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre 20123%, a rayé les substances
médicamenteuses de la liste des produits susceptibles de falsification prévus par le code de la
consommation et a introduit dans le code de la santé publique un nouvel article (L. 5111-3) qui
définit le médicament falsifié33. Cette nouvelle disposition, comme indiqué précédemment, a lié
la falsification a la présentation du produit. Ainsi, cette nouvelle notion de falsification issue du
droit de I’UE est différente de celle prévue par le code francais de la consommation qui
s’appuyait sur une altération de la substance du produit. En effet, dans cette nouvelle définition
du médicament falsifié, la notion de falsification ressemble & la notion de tromperie prévue par le

code de la consommation.

221. S’agissant des notions de présentation, d’identité, de source et d’historique, en droit francais
aussi, elles n’ont pas une définition ou une interprétation officielle, ce qui rend incertaine la

notion de médicament falsifié.

332 Cass. crim., 7 juin 1977, Bull. crim., n° 206, 1977; Cass. crim., 4 mai 1971, JCP G 1971, Il, 16814, note
J. Vernerey; Cass. crim., 14 nov. 2001, Juris-Data no 2000-007546; Verny E., « Fraudes: tromperies et falsifications
», 0. Cit.

333 Vitu A., Traité de droit criminel, Droit pénal spécial, Cujas, 1982 cité in Comert A., Les infractions consommées
par le mensonge, op. cit., pp. 102-103.

334 Conte Ph., « Observations sur la falsification de médicament (article L. 5421-13 du Code de la santé publique) »,
op. cit., p.362.

335 Art. 19 de I'ordonnance n° 2012-1427 du 19 décembre 2012 relative au renforcement de la sécurité de la chaine
d’approvisionnement des médicaments, a 1’encadrement de la vente de médicaments sur Internet et a la lutte contre
la falsification de médicaments, op. cit.

336 Robert J.-H., « FRAUDES - Falsification et délits voisins », op. cit.; Fenouillet D. (ss. dir.), Droit de la
consommation, Dalloz, 2020, p. 1640.
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222. En général, les lois doivent étre claires et intelligibles. Le principe de clarté de la loi
découle de Darticle 34 de la Constitution et est reconnu par le Conseil constitutionnel frangais®3’.
La clarté exige que les régles soient concrétisées®® et suffisamment détaillées pour étre
prévisibles®*®. Le principe d’intelligibilité de la loi est fondé sur les articles 4, 5, 6 et 16 de la
Déclaration des droits de I'nomme et du citoyen de 178934, Selon ce principe, les régles doivent
étre lisibles, c'est-a-dire aisément compréhensibles®¥. La clarté et Iintelligibilité des lois sont
essentielles pour I’assurance de la sécurité juridique. En analysant la définition européenne et
francaise du médicament falsifié, il est évident, qu’elle n’est ni claire ni intelligible. En effet, en
I'absence d'une jurisprudence abondante et constante dans ce domaine, elle est également

impreévisible et crée des risques en matiére de sécurité juridique.

La méme situation peut étre identifiée au sein de I’Union économique eurasiatique et plus

spécialement en Armenie.

Paragraphe 2. L’incertitude autour de la notion eurasiatique et arménienne
de falsification du medicament

223. Par rapport a ’'Union européenne, dans le cadre de I’'Union économique eurasiatique, il n’y
a pas encore une harmonisation des définitions du médicament falsifié3*2. En droit de 'UEEA,
le médicament falsifié est défini par la décision n° 80 du Conseil de la Commission économique

eurasiatique du 3 novembre 2016 sur l'approbation des regles de bonne pratique de distribution

337 Cons. const., n° 2001-455 DC, 12 janv. 2002, cons. 9; Cons. const., n® 2001-451 DC, 27 nov. 2001, cons. 13 ;
Cons. const., n® 98-401 DC, 10 juin 1998, cons. 10. Flickiger A., « Le principe de clarté de la loi ou I'ambiguité
d'un idéal », Cahiers du conseil constitutionnel, n® 21 dossier : la normativité, janvier 2007, disponible sur le site
www.conseil-constitutionnel.fr .

338 Fliickiger A., « Le principe de clarté de la loi ou I'ambiguité d'un idéal », op. cit.
339 Philippe M., « L'intelligibilité des lois », Pouvoirs, vol. 114, n° 3, 2005, pp. 131-137.

340 | a Constitution francaise de 1958 dans son préambule fait référence a cette Déclaration. De ce fait, cette derniére
est intégrée dans le bloc de constitutionnalité et a une valeur constitutionnele depuis 1971.

341 | asserre-Kiesow V., « La compréhensibilité des lois a I'aube du xxe siécle », D. 2002, pp. 1158-1159; Flickiger
A., « Le principe de clarté de la loi ou I'ambiguité d'un idéal », op. cit.

342 gascheko P., « Combating counterfeiting of medicines in the Republic of Belarus: Legal analysis », Medicine,
law & society, vol. 10, n° 2, p. 89, 2017; Shevyrev D. N. « Circulation of medicines in conditions of a general
consumer market of the Eurasian Economic Union: some aspects of public management », Proceedings of
Management Academy of the Ministry of the Interior of Russia, n® 3 (51), 2019, p. 140.
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dans I'Union économique eurasiatique: « Médicament, qui est délibérément ou frauduleusement
présenté avec une fausse information sur sa composition et (ou) son fabricant, ainsi que sur la
chaine d'approvisionnement, y compris des enregistrements, documents relatifs aux circuits de

distribution utilisés ».

224. Dans cette définition I’utilisation du mot « médicament » n’est pas justifiée parce que nous
avons déja vu dans le premier chapitre que la définition eurasiatique du médicament considére
comme médicament un produit qui réellement possede des propriétés curatives ou préventives ou
qui a des effets pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques. Tandis que le médicament
falsifié ne posseéde pas toujours ces propriétés et n’a pas toujours tels effets. Donc, a notre avis
cette définition sera en conformité avec la définition eurasiatique du médicament si le mot «

médicament » est remplacé par I’expression « tout produit imitant le médicament ».

225. L’UEEA comme I’UE, a construit la définition du médicament falsifié sur le critére de
présentation, mais par rapport a la définition européenne, I’objet de falsification prévu par la
définition eurasiatique est plus concrétisé et limité. Il s’agit de la composition et du fabricant
ainsi que de la chaine d'approvisionnement, y compris des enregistrements, documents relatifs

aux circuits de distribution utilisés.

226. Cette deéfinition est retenue par la Bielorussie. Ainsi, la loi belarusse sur les
médicaments®* regarde comme un médicament falsifié tout médicament « avec une fausse
présentation sur sa composition et (ou) son fabricant ainsi que sur toutes les étapes de la chaine
de distribution du médicament ». En Russie, le médicament falsifié est défini de maniere étroite :
« médicament avec une fausse présentation sur sa composition et (ou) son fabricant » 3*, La loi
kirghize sur les médicaments®**entend par médicament falsifié « tout médicament délibérément
présenté avec une fausse information sur sa composition, son fabricant ou son emballage

relative a son identité et/ou a sa source d'origine ».Le code de la santé des personnes et du

343 Art.1 de la Loi sur les médicaments de Belarus, op. cit.

344 Art. 4 (37) de la loi sur la circulation des médicaments de la Russie, op. cit.; Ostapenko O., « Falsified medicinal
product as the subject of a crime under art.238.1 of the criminal code of the Russian Federation », Problems of
economics and legal practice, n°® 6, 2017, p. 206.

345 Art. 4 (37) de la Loi sur la circulation des médicaments, op. cit.
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systtme de santé du Kazakhstan®*® définit le médicament falsifié comme « médicament
illégalement et delibérément présenté avec une fausse information ou étiquette sur leur

composition ou leur configuration et (ou) leur fabricant ».

227. Ainsi, la loi biélorusse et celles de la Russie, du Kirghizistan et du Kazakhstan ne spécifient
pas clairement si le terme « médicament falsifié » couvre une fausse présentation concernant

I'historique d'approvisionnement et de distribution, qui est prévue par la définition eurasiatique.

228. En droit arménien, la définition du médicament falsifié a été donnée, pour la premiére fois,

dans la nouvelle loi du 2016 sur les médicaments®"’, a I’article 3, al. 1 (15) :

« Médicament falsifié, substance médicamenteuse falsifiée : tout produit qui est délibérément et
/ou frauduleusement présenté avec une fausse information sur son identité (y compris son
emballage et son étiquetage, sa dénomination ou sa composition ou la quantité des composants)
et/ou sur sa source (y compris son fabricant, son pays de fabrication, son pays d'origine, le
titulaire de son autorisation de mise sur le marche) ou/et sur les données de la chaine
d'approvisionnement (y compris des enregistrements, documents relatifs aux circuits de

distribution utilisés) ».

229. Cette définition est similaire a la définition européenne et francaise. La falsification porte
sur la présentation et comme en France et au niveau de I’UE et de ’'UEEA, 1a aussi il n'y a pas de
définitions claires de ce concept. En outre, il n’est pas possible de trouver une interprétation de

cette définition ni dans la jurisprudence ni dans la doctrine.

230. L’analyse de ces définitions montre que malgré le fait que tous les Etats membres de
I’UEEA utilisent le méme terme « médicament falsifie », les contours de cette notion sont

différents dans ces Etats.

231. Ainsi, aux niveaux national et régional, I’ambigiiité liée a la falsification approfondit
I’incertitude de la notion de médicament falsifié et en effet I’insécurité juridique. De ce fait,

I’application des sanctions prévues pour ce délit devient compliquée, ce qui crée des conditions

346 Art. 1, al. 1 (50) du Code de la santé publique et du systéme de santé du Kazakhstan, du 18 septembre 2009, n °
193-1V (avec des modifications et amendements du14/04/2019).

347 Loi sur les médicaments, op. cit.
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favorables pour les trafiquants d’échapper a la responsabilité et de développer leur commerce. En

outre, il devient difficile I’harmonisation des actions contre ce trafic.

L'incertitude est plus grande au niveau mondial lorsque toutes les tentatives d'unification

échouent.

Section 2. L’incertitude liée a I’absence de convergence des notions
de falsification du médicament au niveau universel

232. Au niveau universel, il n'a pas encore été possible de parvenir a un consensus sur la
définition du médicament falsifié (Paragraphe 1) et actuellement il existe de nombreuses variétés
de définitions et de termes®*®. Ainsi, certains pays soumettent les médicaments falsifiés a des
deéfinitions générales qui englobent également des autres types de médicaments illicites ou qui

créent une confusion autour les frontieres des médicaments falsifies (Paragraphe 2).

Paragraphe 1. Les tentatives d’harmonisation non réussies

233. Apres de nombreuses tentatives d’adopter une définition du médicament falsifi¢ acceptable
universellement, 1’Organisation mondiale de la santé n’a pas encore réussi (A). Une autre
définition du médicament falsifié qui prétend de devenir universelle est celle prévue par la
convention MEDICRIME adoptée par le Conseil de I’Europe mais, en prenant en compte le petit
nombre de pays qui ont ratifié cette convention, elle n’a pas encore une possibilité¢ d’atteindre a

I’universalité (B).

A. La définition proposée par I’Organisation mondiale de la santé

234. La définition du médicament falsifié de ’OMS a été soumise a une évolution pendant des
années®®®. La premiére définition du médicament falsifié a été donnée par ’'OMS en 1992,

pendant la premiére réunion internationale sur des médicaments contrefaits organisée a Geneve.

348 Umadevi Dr. S., SugithaVarshini R., Udaya Kumar L., Mukesh S., « Counterfeit Drugs », International Journal
of Pharmaceutical Science Invention, vol. 9 Issue 8, 2020, p. 8.

349 V. supran® 9a 12 et 17 sur ’évolution de la définition du médicament falsifié proposée par ’OMS. Amari A.
S., Locher F., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « Définition consensuelle du faux médicament :
une étape essentielle pour une harmonisation internationale des Iégislations réprimant le trafic de faux médicaments
», op. cit., p. 212.
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A cette époque, I’OMS utilisait le terme « médicament contrefait » et le regardait comme « un
médicament qui est délibérément et frauduleusement muni d’une étiquette n’indiquant pas son
identité et/ou sa source véritable [...] » >°. Cette définition a été désormais élargie en 2008 par
le groupe IMPACT (un groupe special international anti-contrefagon de produits médicaux) creé
par 'OMS : « Un produit médical est contrefait lorsqu’il y a une fausse représentation de son
identité et/ou de sa source. Cela s’applique au produit, a son conditionnement ou a toute autre
information concernant ’emballage ou [’étiquetage [...] » . Selon les pays membres de
I’OMS, ces définitions qui prévoient le terme « contrefait » n’étaient pas suffisantes pour mettre
I’accent sur I’aspect sanitaire du probléeme du médicament falsifié et donnaient la prédominance
aux droits de la propriété intellectuelle car le terme « contrefacon » est utilisé pour désigner la

violation des droits dans ce domaine3°2.

235. Puis, en 2010, le concept « Produits médicaux de qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/falsifiés/contrefaits » (« SSFFC »)3% a été adopté par I’OMS3*. Cependant, ce concept
aussi n’était pas acceptable pour les pays membres car il englobait de différentes catégories de

médicaments qui se différencient essentiellement par leur nature et dangerosité3s®.

236. De ce fait, en 2017, ’OMS a pris le concept « produits médicaux de qualité inférieure et

falsifiés » et a proposé une définition distincte des produits médicaux3® falsifiés®’: « Produits

350 OMS, « Les contrefagons de médicaments : rapport d'un atelier OMS/FIIM, 1-3 avril 1992 », op. cit.
351 Third IMPACT General Meeting, 3-5 December 2008, Summary Report, op. cit.

352 Bacquet J.-P., Rapport fait au nom de la commission des affaires étrangéres de 1’Assemblée nationale sur le
projet de loi adopté par le sénat, autorisant la ratification de la convention du Conseil de I’Europe sur
la contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique, op. cit.

353 En anglais: « Substandard / Spurious / Falselly-Labelled / Falsified / Counterfeit ».

34 WHO, Substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit medical products: Situation report by the
Secretariat, op. cit.

355 Hamilton WL, Doyle C, Halliwell-Ewen M, Lambert G., « Public health interventions to protect against falsified
medicines: a systematic review of international, national and local policies », op. cit, p. 2.

356 ’OMS utilise le terme « produits médicaux » pour désigner collectivement les médicaments, les vaccins et les
trousses de diagnostic. OMS, Systéme mondial de surveillance et de suivi de I’'OMS pour les produits médicaux de
qualité inférieure et falsifiés (GSMS), op. cit. p. 1.

37 OMS, « Dispositif des Etats Membres concernant les produits médicaux de qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/falsifiés/contrefaits », op. cit., pp. 1 et 38.
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médicaux dont l’identité, la composition ou la source est représentée de facon trompeuse, que ce

soit délibérément ou frauduleusement »3°8,

237. Sous le terme « identité » on attend la dénomination, 1’étiquetage, le conditionnement ou/et
les documents établissent ’authenticité d’un produit. Dans la « composition » entrent les
ingrédients et les composants du produit médical. Le « source » concerne le nom et I’adresse du
fabricant, du détenteur d’AMM de I’importateur, de I’exportateur, du distributeur ou du
détaillant. Cette définition ne couvre pas les aspects de propriété intellectuelle et ne concerne pas
les médicaments non autorisé dans un pays de destination ainsi que les médicaments de qualité
inférieure qui ne sont pas un résultat de I’intention. A I’inverse, le produit de mauvaise qualité

sera considéré comme falsifié s’il résulte d’un acte délibéré du fabricant autorisé3>°,

238. Malgré le fait que ’OMS a finalement adopté une définition et un terme qui sont au profit
de la santé publique et de cette manicre a concrétisé 1’objet de la lutte, la diversité des définitions
existe toujours dans les Etats membres. Ainsi, 34 Etats membres de ’OMS qui sont la majorité,
utilisent le terme « contrefait » dans leur législation nationale. Autres termes utilisés sont «
falsifié », « illégal », « non enregistré », « non autorisé », « adultéré » etc®°. En outre, dans
certains pays, la falsification/contrefagon du médicament n’est pas traitée par la réglementation
pharmaceutique et est soumise a la réglementation de propriété intellectuelle. 1l y a également
une divergence des approches relatives a I’intention des auteurs du trafic des médicaments
falsifiés/contrefaits: certains pays exigent I’existence de I’intention de 1’auteur pour qualifier
I’action comme falsification/contrefacon, les autres, au contraire, ne conditionnent pas la
commission de falsification ou contrefagcon par cette exigence. Pour certains pays, le résultat
survenu est obligatoire en matiére de qualification de cette action, pour les autres pays seule la
réalisation de contrefacon ou falsification est suffisante®%!. De nombreuses autres différences

entre les définitions nationales des Etats membres de ’OMS également existent, ce qui signifie

358 OMS, Systéme mondial de surveillance et de suivi de I’OMS pour les produits médicaux de qualité inférieure et
falsifiés (GSMS), op. cit., p. 3.

%9 OMS, Dispositif des Etats Membres concernant les produits médicaux de qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/falsifiés/contrefaits, op.cit. p. 39.

360 WHO, « Preliminary draft survey on national legislation on "counterfeit medicines" », Working document
WHO/ACM/1, 4 May 2010, 16p.

11bid.

109



qu’il n’y a pas encore un consensus a 1’échelle internationale sur ce qui constitue un médicament

falsifié.

B. La définition proposée par le Conseil de ’Europe

239. Le Conseil de 1’Europe, dans la Convention MEDICRIME®®? qui a pour objectif de lutter
contre la contrefagcon des produits médicaux et des infractions similaires, prévoit que la «
"contrefagon™ désigne une fausse présentation d'identité et / ou de source »3%3, Cette définition
est similaire a celles du médicament falsifié, adoptées par ’OMS et par I’UE, néanmoins elle a
introduit une confusion au niveau international conditionnée par I’utilisation du terme «
contrefacon ». Seul le préambule de la Convention précise que le but de cette convention « est de
prévenir et de combattre les menaces qui pésent sur la santé publique [...] » et qu’elle « ne tend

pas a répondre aux questions relatives aux droits de propriété intellectuelle ».

240. Selon le rapport explicatif de la convention®*, I’'emploi du terme « contrefait » est justifié
par le fait que celui-ci est utilisé plus largement par rapport au terme « falsifié » et ’objectif du
Conseil de I’Europe est 'universalisation de ladite Convention qui est ouverte non seulement
pour les Etats membres du Conseil mais aussi pour les Etats non-membres®®. Pour ce motif, le
Conseil de I’Europe accepte également que « les notions juridiques et définitions employées dans
la convention sont pleinement compatibles avec d’autres notions et définitions reconnues au

niveau international »%66,

%2 Convention du Conseil de I’Europe sur la contrefagcon de MEDICRIME produits médicaux et infractions
similaires menacant la santé publique, op. cit.

383 Art. 4 de la Convention MEDICRIME, op. cit.

364 Conseil de I’Europe, Rapport explicatif sur la Convention du Conseil de I’Europe sur la contrefagon des produits
médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique, STCE n® 211, 2010, 27 p.

35 Amari A. S., Locher F., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « Définition consensuelle du faux
médicament : une étape essentielle pour une harmonisation internationale des législations réprimant le trafic de faux
médicaments », op. cit., p. 214; Sawadogo W. C., Amari A. S., Siranyan V., Nacoulma P. A., Leroy B., Semdé R.,
Pabst J.-Y., F. Locher, « De Palerme a Médicrime : prise en compte des conventions internationales dans la lutte
contre les faux médicaments a travers 1’exemple du Burkina Faso », op. cit., pp. 217-231.

366 Conseil de I'Europe, « Contrefagon de produits médicaux et infractions similaires », Factssheet, mis a jour le 30
septembre 2013, disponible sur https://www.edgm.eu/medias/fichiers/fs_medicaments_contrefaits.pdf.
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241. En vertu du rapport explicatif de la Convention, le terme « source » a une notion large, y
compris I'historique d'approvisionnement et de distribution du produit médical, de la substance

active, de I'excipient, de la piéce, du matériau ou de l'accessoire>®’.

242. Dans le champ d’application de la Convention entrent aussi les documents qui
accompagnent les médicaments qui sont « tout document lié a un produit médical, une substance
active, un excipient, un élément, un matériau ou un accessoire, y compris [’emballage,
[’étiquetage, le mode d’emploi, le certificat d’origine ou tout autre certificat qui [’accompagne,
ou qui est autrement directement associé a sa fabrication et/ou a sa distribution ». Cette
définition concerne tous les types de documents y compris les certificats d’analyse, les certificats
d’autorisation, les licences, factures, documents d’expédition et de transport, ’emballage et
I’étiquetage du produit médical final, ainsi que la fourniture d’emballages et d’étiquettes falsifiés

séparément du produit3©,

243. La convention s’applique non seulement sur les médicaments a usage humain, mais aussi
sur les médicaments a usage vétérinaire, les médicaments génériques, les médicaments destinés
a étre administrés lors d’essais ou d’études cliniques. Elle concerne aussi les produits

intermédiaires (substances actives, excipients)=°,

244. En outre, cette convention ne s’étend pas sur les produits non autorisés et non conformes
aux exigences de qualité et des bonnes pratiques de fabrication ou de distribution si ces dernieres

ne sont pas un résultat d’un acte intentionnel ou d’une omission de la part du fabricant3’°.

367Conseil de I’Burope, Rapport explicative. Convention du Conseil de I’Europe sur la contrefacon des produits
médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique, op. cit., p. 6.

38 |bid.

369Conseil de I’Europe, Manuel a ['usage des parlementaires. Convention du Conseil de I’Europe sur la contrefagon
des produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique, 2015, p. 34; Lery F.-X., Alarcén
Jimenez O., Chiaromonte C., Kleijssen J., Buchheit K.-H., Keitel S., « La Convention MEDICRIME et I’action du
Conseil de I’Europe dans la lutte contre la contrefagon/falsification des produits médicaux », DEéfiS, Crime
pharmaceutique : une épidémie silencieuse, n°5, INHESJ, 2015, p. 57.

370 Convention MEDICRIME, op. cit., art. 4 (40).
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Comme dans le cas de définition du médicament, cette définition aussi ne devient pas encore

universelle & cause du petit nombre de pays qui ont ratifié la convention MEDICRIME 3",

Paragraphe 2. La distinction délicate entre le médicament falsifié et les
notions voisines

245. Certaines notions voisines cohabitent avec la notion de médicament falsifié. La distinction
délicate du médicament falsifié et du médicament contrefait (A), du médicament sous-standard
(B), du médicament vendu hors de distribution légale (C), du médicament non enregistré (D)

crée une confusion autour de la notion de médicament falsifié.

A. La corrélation des notions « falsifié » et « contrefait »

246. Les termes « contrefait » et « falsifié » sont souvent utilisés comme synonymes pour
désigner le méme phénomeéne. Cependant, actuellement il y a une tendance a différencier ces
deux notions dans le but de mettre 1’accent sur la protection de santé publique et d’éviter des
ambiguités resultant de leur cohabitation. Au sens juridique, ces deux termes et leurs

conséquences sont différentes (A). Néanmoins, leur distinction n’est pas parfois évidente (B).

1) La différence entre « falsifié » et « contrefait »

247. En droit francais, la contrefagcon est définie comme « la reproduction ou imitation
frauduleuse d’une ceuvre artistique, littéraire ou industrielle, au préjudice de son auteur ou
inventeur »372, On peut aussi voir cette notion dans le méme sens dans les instruments juridiques
de I’UE, notamment dans la directive 2004/48/CE relative au respect des droits de propriété

intellectuelle®” et dans le réglement 608/2013 du Parlement Européen et du Conseil concernant

371 pour rappel, la Convention sur la contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires menacant la
santé publique est entrée en vigueur 01/01/2016 et ratifiée par 18 Etats, https://www.coe.int/fr/web/conventions/full-
list/-/conventions/treaty/211/signatures?p_auth=vbKiEKY7<, consulté le 7 février 2021.

372 Art. L. 716-1 du Code de la propriété intellectuel.

373 Directive 2004/48/CE du Parlement Européen et du Conseil du 29 avril 2004 relative au respect des droits de
propriété intellectuelle, JO L 157 du 30 avril 2004.
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le contrdle, par les autorités douaniéres, du respect des droits de propriété intellectuelle®’®. En
droit arménien, elle est prévue dans la loi sur les marques: « Les produits, sur lesquels ou sur
leur emballage et étiquetage la marque est utilisé illégalement, se considérent comme
contrefagons (faux, imités) »*” et dans la loi sur les droits d’auteurs et droits connexes : « Les
objets du droit crées ou distribués sans I'autorisation du titulaire de ce droit se considére comme

imités ou faux (contrefacon) ... »'°.

248. En général, le terme « contrefagon » est utilise pour qualifier toutes les atteintes au droit de
propriété intellectuelle. La lutte contre la contrefacon vise a protéger les droits du titulaire de
propriété intellectuelle®””. En cas de contrefacon, le contrefacteur a pour but de s’approprier la
notoriété d’autrui en prenant certaines caractéristiques des produits originaux et de cette maniere

de tromper les consommateurs®’®.

249. En ce qui concerne les médicaments contrefaits®’®, au sens juridique ils portent atteinte aux
droits de proprieté intellectuelle et doivent étre soumis aux textes relatifs a ce domaine (la
reproduction ou I’imitation d’une marque authentique ou la copie de la molécule brevetée®?).

C’est pourquoi, initialement, les textes réglementant le médicament contrefait protégeaient les

374 Réglement 608/2013/UE du Parlement Européen et du Conseil du 12 juin 2013, concernant le contrdle, par les
autorités douanieres, du respect des droits de propriété intellectuelle et abrogeant le réglement (CE) no 1383/2003 du
Conseil, JO L 181, 29.6.2013, 15-34, art. 2 (5).

375 oi sur les marques du 29 avril 2010, <0-59-1, JO-<<MS 2010.06.02/24(758), al. 6, art.12.

376 Loi sur les droits d’auteurs et droits connexes du 15 juin 2006, <0-142-1, JO- <<MS 2006.07.12/38(493), al. 3,
art. 65.

377 Amari A. S., Locher F., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « Définition consensuelle du faux
médicament : une étape essentielle pour une harmonisation internationale des législations réprimant le trafic de faux
médicaments », op.cit., p. 212; Le Goffic C., « Les faux médicaments, au carrefour de la propriété industrielle et de
la santé publigue », op. cit., p. 14; Cabrillac R. (ss dir.), Dictionnaire du vocabulaire juridique 7iéme édition, 2016,
Lexis Nexis, p 150; Gentilini M., Duteil Q., « Les médicaments falsifiés, crime sans chatiment », Int J Med Surg, n°
4(s), 2017, p. 87.

378 IRACM, fiche: Définition, op. cit.

37911 y a également une erreur d’utilisation du terme « contrefait » car c’est le produit original peut étre contrefait et
non le produit qui le copie. Ce dernier doit étre appelé « contrefaisant ». Voir sur ce sujet : Le Goffic C., « Les faux
médicaments, au carrefour de la propriété industrielle et de la santé publique », op. cit. pp. 14-16.

380 Roge W., « Les terminologies « faux médicaments » ou « médicaments contrefaits » sont-elles adaptées a la
réalité du trafic ? », DéfiS, Crime pharmaceutique : une épidémie silencieuse, n°5, INHESJ, 2015, p. 51; Gaumont-
Prat H., « Sécurité sanitaire, santé publique et médicaments » op. cit., p. 622; IRACM, Rapport d’étude,
Contrefagon des médicaments et organisations criminelles, op. cit., p. 11.
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intéréts des propriétaires des marques et des brevets pour des raisons économiques. Ainsi,
aujourd’hui aussi, dans plusieurs pays la contrefacon du médicament est soumise a la méme
reglementation que celles des autres produits ordinaires comme par exemple, les vétements, les
parfums, disques etc.®8l. Néanmoins, consciente de particularité et de dangerosité du
médicament, certains acteurs intéressés et certains pays (c’est le cas également de la France et de
I’Arménie, de I’'UE et de ’'UEEA ainsi que de I’OMS) ont commencé d’utiliser les termes «
médicament falsifié¢ » et « falsification du médicament » pour mettre 1’accent sur I’enjeu de santé
publique qui est prioritaire®®2. En outre, les moyens de protection des marques ou des brevets de
meédicaments qui donnent a leurs titulaires seulement un droit d’empécher les tiers de les utiliser
et un droit d’indemnisation en cas de préjudice n’étaient pas suffisants pour assurer la sécurité
des produits et par conséquent protéger la santé des utilisateurs. Selon la Commission
européenne « il ne faut pas confondre les médicaments falsifiés et les médicaments contrefaits,
qui désignent les médicaments non conformes a la législation de I'UE en matiére de droits de
propriété intellectuelle et industrielle, notamment les marques déposées et les brevets. La
directive sur les médicaments falsifiés n’aborde pas cet aspect »®. L’objectif de définir le
médicament falsifié était de « distinguer clairement les médicaments falsifiés des autres
médicaments illégaux, ainsi que des produits portant atteinte a la propriété intellectuelle »*®*. En
d’autres termes, le but de la directive sur les médicaments falsifiés est la protection de la santé et
les violations des droits de propriété intellectuelle ne relévent pas du champ d’application de la
directive. Comme il a été évoqué précédemment3®®, les droits de propriété intellectuelle sont
exclus aussi du champ d’application de la derniére définition du médicament falsifi¢ de ’OMS

toujours dans I’intérét de la santé publique.

381 WHO, « Preliminary draft survey on national legislation on counterfeit medicines », op. cit.

382 La Cour de Justice de I'UE aussi dans ses arréts donne la priorité a la santé publique. V. sur ce sujet, I’arrét du 19
mai 2009, affaires C-171/07 et C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes et autres/Saarland, Rec. 2009, points 19
et 31: « la santé et la vie des personnes occupaient le premier rang parmi les biens et les intéréts protégés par le
traité sur le fonctionnement de I’'Union européenne ».

383 Commission Européenne, Questions/réponses : directive sur les médicaments falsifiés, MEMO/11/91
16/02/2011, www.europa.eu/rapid/press-release MEMO-11-91 fr.htm?locale=FR

384 préambule de la Directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil, op.cit.

385 Supra n® 235 a 237.
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2) L’implication de la notion « contrefait » dans la notion « falsifié »

250. La distinction entre les deux notions « falsification » et « contrefagon » n’est pas toujours
claire en matiére de médicaments®®. En appuyant sur les analyses des concepts de médicament
contrefait et de médicament falsifié faites précédemment®’, il convient de noter que les
médicaments contrefaits peuvent étre simultanément falsifiés, puisque 1’utilisation illégale d'une
marque ou d’un brevet est une fausse information sur son identité et sa source qui est inhérente
au médicament falsifié®®®, Ici, de différents actes juridiques seront applicables, ceux qui
concernent les médicaments falsifiés et ceux qui concernent les médicaments contrefaits. Par
exemple, en droit européen, ces produits peuvent étre soumis a la directive 2015/2436/UE®® et &
la directive 2011/62/UE3%, qui prévoient aussi des dispositions sur I'emballage d'un produit.
Alors que la directive sur les medicaments falsifies concerne l'emballage d'un médicament
falsifié et la directive sur les marques concerne l'emballage de tout produit y compris les
médicaments. Dans le méme temps, les produits qui ne sont pas accompagnés qu’avec une fausse
information sur leur composition ne seront que des médicaments falsifiés et ne pourront pas étre

contrefaits3!,

251. En pratique, ce mélange de contrefait et falsifié génere certaines difficultés de qualification,
parce que chacun de ces termes est soumis au droit différant et entraine une peine différente
(droit de propriété intellectuelle, droit de la santé, droit pénal). De plus, il devient compliqué de

diviser les responsabilités des autorités exercant dans ces différents domaines de droit®®.

386 Gaumont-Prat H., « Contrefagon et médicaments falsifiés », Propriété industrielle, LexisNexis / Juris-Classeur,
2013, pp.14-19.

387 Supra n® 214 a 222 et 248 a 250.

388 Lami A., « La lutte contre les médicaments falsifiés, monstre ou victime de la libéralisation du marché ? »,
RGDM, n° 21, 2015, p. 98.

389 Art., 10 et 11 de la Directive 2015/2436/UE du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2015
rapprochant les législations des Etats membres sur les marques, OJ L 336, 23.12.2015, 1-2.

390 Art. 1(1) (c) de la Directive 2011/62/UE, op. cit..

391 | e Goffic C., « Les faux médicaments, au carrefour de la propriété industrielle et de la santé publique », op.cit.,
p. 14 ; Derevyanskaya T. P., Criminal responsibility for the llegal circulation of medicines and medical devices,
Thesis for the degree of Candidate of legal sciences, Omsk Academy, 2015, p. 90.

392 Kohli V.P., Combatting Falsification and Counterfeiting Of Medicinal Products in the European Union - A Legal
Analysis, Doctoral thesis in law, Copenhagen Business School, 2018, p. 37.
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B. La corrélation des notions « falsifié » et « sous-standard »

252. Le terme medicament falsifié exclut les produits sous-standards issus d’un acte non

intentionnel qui sont régis par d’autres textes spécifiques®®,

253. Les produits sous-standards ou de qualité inférieure aussi appelés produits out-of-
spécification (OOS) sont « les médicaments autorisés qui ne répondent pas aux normes de
qualité ou aux spécifications du pays de destination ou ne sont conformes ni aux unes ni aux
autres »%%. Plus précisément, ce sont des produits authentiques fabriqués par les établissments
pharmaceutques légaux, mais qui ne sont pas conformes aux spécifications du produit validées et

prévues dans le dossier d’AMM.

254. Comme la qualité du médicament est évolutive®®, le défaut de qualité peut apparaitre
pendant différents stades du circuit du médicament, que ce soit lors de la fabrication (utilisation
des métiéres premieres de qualité inférieure, erreurs dans le processus de fabrication etc.) ou
pendant la distribution en gros et au detail (mauvaises conditions de conservation et de transport,

expiration de la date, etc.)®.

255. Certainement, les médicaments falsifiés sont aussi de qualité inférieure et en général, ils
appartiennent avec les produits sous-standards a la catégorie de non-qualités®®’. La différence
principale entre ces deux consiste dans I’intention : en cas de médicament sous-standard il

n’existe pas I’intention qui est obligatoire en cas de falsification®®. Néanmoins, parfois il est trés

393 Directive 85/374/CEE du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des dispositions Iégislatives, réglementaires
et administratives des Etats membres en matiére de responsabilité du fait des produits défectueux, JO. L 210,
07/08/1985 P. 0029 - 0033.

394 Assemblée mondiale de la Santé, 2017, document A70/23, appendice 3 de I’annexe, op. cit., p.38.

3% Taboulet F., « La recherche de la qualité dans la chaine Iégale du médicament : un perpétuel défi », in Gaumont-
Prat H. (ss dir.), Contrefagcon, médicaments falsifiés et santé publique, Actes du colloque organisé le 22 novembre
2013 par le Laboratoire Droit de la santé de 1’Université Paris VIII-Paris Lumiéres, Lextenso, 2015, pp. 26-27.

3% |bid.; Attaran A., Barry D., Basheer S., Bate R., Benton D., Chauvin J., McKee M., « How to achieve
international action on falsified and substandard medicines », BMJ, n° 345, 2012, p. 24; LEEM, « Contrefagon de
médicaments, une atteinte & la santé publique », Dossier de presse, juin 2014, p. 16.

397 Taboulet F., La recherche de la qualité dans la chaine légale du médicament : un perpétuel défi, op.cit., 2015, p.
29.

398 Chemtob-Concé M.-C., Duteil Q., « Le trafic de faux médicaments : état des lieux et moyens d'action », RGDM,
n° 24, 2017, p. 100.
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difficile de découvrir la présence de I’intention. Notamment dans les cas ou un meédicament de
mauvaise qualité est fabriqué par un fabricant autorisé. Ici, le caractére délibéré de cette
fabrication est trés difficile de prouver®®.

C. Lacorrélation des notions « falsifié » et « vendu hors de distribution légale »

256. En France, tout le cycle de vie du médicament (fabrication, distribution en gros,
dispensation au détail) est soumis au monopole pharmaceutique®®. L’article L. 4211-1 du code
de la santé publique énonce que la préparation, la vente en gros et au détail de certains produits
sont réservés aux pharmaciens. Ces opérations effectuées par non-pharmaciens se considéerent
comme exercice illégal de la profession de pharmacien et générent une responsabilité pénale*°?.
Le monopole de vente exige aussi que la dispensation des médicaments doit étre effectuée dans
I’officine de pharmacie ou depuis le 2 janvier 2013 par Internet*°2, Ce dernier moyen de la vente
n’est possible que pour les médicaments non soumis a prescription médicale obligatoire et par les
pharmaciens qui disposent d’une officine physique ouverte et qui ont regu une autorisation
administrative délivrée par les Agences Régionales de Santé (ARS). La vente hors de distribution

Iégale se considére un exercice illégal de la pharmacie.

257. En Arménie la vente du medicament est autorisee uniquement dans les officines de
pharmacie*®®. La fabrication, la distribution et la dispensation du médicament exigent une

autorisation donnée par le ministére de Santé¢ ou par I’autorité centrale de I’Union économique

399 Buckley G. J., Gostin L. O., Countering the Problem of Falsified and Substandard Drugs, op. cit., 2013, p. 21.
400 Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, op. cit. p. 45.
401 Art, L. 4223-1 du code de la santé publique, modifié par la Loi n°2009-1437 du 24 novembre 2009, art. 50.

402 En France, la vente en ligne de médicaments est autorisée depuis le 2 janvier 2013 aprés la transposition de la
Directive européenne 2011/62/UE du Parlement et du Conseil (op.cit) par 1’ordonnance n° 2012-1427 du 19
décembre 2012 relative au renforcement de la sécurité de la chaine d’approvisionnement des médicaments, a
I’encadrement de la vente de médicaments sur internet et a la lutte contre la falsification de médicaments (JO n°
0297, 21 déc. 2012) complétée par le décret n°® 2012-1562 du 31 décembre 2012 relatif au renforcement de la
sécurité de la chaine d’approvisionnement des médicaments et a I’encadrement de la vente de médicaments sur
internet. Ordre national des pharmaciens, Vente de médicaments sur Internet en France,
http://www.ordre.pharmacien.fr/Le-patient/\VVente-de-medicaments-sur-Internet-en-France .

403 Art. 24 et 25 de la Loi sur les médicaments, op.cit.
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eurasiatique. En Arménie aussi ’exercice d’activités de pharmacie sans autorisation constitue

une infraction pénale*®.

258. Parfois les médicaments sont vendus hors de ces chaines légales, par exemple, dans les rues
(hors des pharmacies) ou illegalement par Internet. Cependant, le medicament vendu
illégalement n’est pas nécessairement falsifié. Sans autorisation spéciale ou hors de la chaine
légale il est possible de fabriquer et de vendre des medicaments de bonne qualité, dont
I'utilisation ne crée pas des risques pour la santé et la vie des personnes. Ici, il s’agit seulement

de la menace aux intéréts économiques*®.

259. Néanmoins, force est de noter que les chaines illégales de vente des médicaments sont des
sources importantes de trafic de médicaments falsifiés*®. Par exemple, Internet est un moyen
important de vente de médicament falsifié*%’. Le web donne une possibilité aux trafiquants de
vendre leurs marchandises falsifiees directement aux consommateurs ainsi que déviter le
contrle de qualité et de sécurité*®®. Selon le Parlement européen et le Conseil de I’Union
européenne : « la vente illégale de médicaments au public via [’Internet représente une menace
majeure pour la santé publique étant donné que des médicaments falsifiés peuvent étre

distribués au public de cette maniére. 1l est nécessaire de répondre a cette menace... »*.

D. La corrélation des notions « falsifié » et « non enregistré »

260. L’OMS définit le produit médical non enregistré comme « Produits médicaux qui n’ont pas

été evalués et/ou approuvés par [’autorité nationale et/ou régionale de réglementation pour le

404 Art. 280 al. 1 du Code pénal de I’ Arménie, <O-528-1 adopté le 18 avril 2003.

405 Derevyanskaya T. P., Criminal responsibility for the illegal circulation of medicines and medical devices, op.
cit., p. 80.

406 sles M, « What's in a Word? Falsified/Counterfeit/Fake Medicines-The Definitions Debate », op. cit., 2017, p.
40.

407 Chemtob-Concé M.-C., Duteil Q., « Le trafic de faux médicaments : état des lieux et moyens d'action », op.cit.,
p. 107 ; Leonhard J., « La lutte contre la contrefacon de médicaments en France. "Sécurité rapprochée" ou "Mission
impossible” ? », in, Mélanges en I'honneur de Gérard Mémeteau, Droit médical et éthique médicale : regards
contemporains, LEH, 2015, pp. 397-399.

408 Tremblay M., « Médicaments sur Internet : un phénoméne a surveiller », Laboratoire d’étude sur les politiques
publiques et la mondialisation, ENAP, 2012, p. 3; LEEM, « Contrefacon de médicaments, une atteinte a la santé
publigue », op. cit., p. 5-8.

409 Directive 2011/62/UE , point 21, op. cit..
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marché sur lequel ils sont commercialisés/distribués ou utilisés, sous réserve des conditions

autorisées par les réglementations et la Iégislation nationales ou régionales »*°.

261. En Armeénie, il est autorisé a commercialiser les médicaments enregistrés au niveau national
ou au niveau de I’Union économique eurasiatique*!’. En France aussi il est nécessaire d’avoir
une autorisation de mise sur le marché donnée par les autorités compétentes nationale (ANSM)

ou européenne (Commission européenne, aprés avis de "EMA)*2,

262. L’objectif d’enregistrement des médicaments est ’assurance de la qualité et de sécurité de
médicament et donc, la protection de la santé publique®'®. Pour cette raison, I'enregistrement des
médicaments est tres strict et coliteux. Parfois, afin d’éviter un contrdle strict et d’obtenir plus de

profits, les médicaments sont vendus sans enregistrement.

263. Le médicament non enregistré n’est pas obligatoirement falsifié. Les médicaments ne
doivent pas étre considérés comme falsifiés au seul motif que leur commercialisation n’est pas
autorisée dans un pays donné*!4. 1ls peuvent étre authentiques et de bonne qualité. Néanmoins, il
y a un grand risque de trouver des médicaments falsifiés parmi des médicaments non enregistrés
parce que ces derniers sont hors contréle et n’ont pas été soumis a I’AMM qui est un étape

essentiel pour vérifier la qualité, la sécurité et I’efficacité du produit.

264. Ces liens délicats entre le médicament falsifié avec les autres médicaments illicites comme
le médicament contrefait et les autres médicaments non autorisés rendent difficile les échanges
d’information entre pays et deviennent une limite dans les actions de lutte contre des

médicaments falsifiés.

410 Assemblée mondiale de la Santé, 2017, document A70/23, appendice 3 de I’annexe, op. cit., p. 38.
411 Art.16 de la Loi sur les médicaments, op. cit..
412 Devred Th., Autorisation de mise sur le marché des médicaments, Lamy, 2011, pp. 187-247.

413 Sahakyan A., Shakaryan M., « Study on upgrade of manufacture of medicinal products in republic of Armenia »,
Scientific medical journal, n® 8(1), 2013, p. 39.

414 Assemblée mondiale de la Santé, 2017, document A70/23, op. cit, p. 39.
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CONCLUSION DU CHAPITRE 11

265. La définition du médicament falsifié, comme celle du médicament, est incertaine aux
niveaux national et régional. Au niveau de I'UE, ou la définition du médicament falsifié est
commune pour les Etats membres ainsi qu’en France et en Arménie, cette incertitude résulte non
seulement de la formulation imprécise de cette définition, mais également de l'absence
d’interprétation officielle et uniforme. S’agissant de ’'UEEA, 1a, il n’y a pas une harmonisation

des définitions du médicament falsifié et chaque Etat membre prévoit sa propre définition.

266. Les différences des définitions sont beaucoup plus au niveau universel, ou il n'est pas
encore possible de trouver un consensus commun. A cet égard, les tentatives de I’'OMS et du
Conseil de I’Europe d’unifier les définitions n’ont pas eu de succés. En effet, au niveau global, il
y a actuellement une pluralité des notions et méme des termes utilises pour désigner les

médicaments falsifiés.
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CONCLUSION DU TITRE |

267. La définition du médicament falsifié englobe deux notions principales qui doivent étre
clairement abordées pour comprendre quels sont les contours de 1’objet de la lutte : la notion de
médicament et la notion de falsification. La premiere permet de déterminer le champ des
produits, la falsification desquels sera qualifiée comme une falsification du médicament. La
deuxieme permet d’identifier les actions qui sont qualifiées comme une falsification du

médicament.

268. L’analyse des définitions du médicament et du médicament falsifié données par la France et
par I’UE ainsi que par 1’Arménie et par TUEEA, permet de constater que ces notions ne sont pas
définies de maniere précise. Cela rend difficile I’identification des produits qui entrent dans la
catégorie du médicament et en effet dans le champ de la notion de médicament falsifié et la

détermination des actions entrant dans le champ de la notion de falsification.

269. Si en France et au niveau de I’UE I’imprécision de la notion de médicament n’est pas trés
inquiétante grace a ’harmonisation régionale des définitions et a I’existence de la jurisprudence
constante et abondante, en Arménie et au niveau de 'UEEA, ou il n’y a pas encore des

interprétations officielles de cette notion et un consensus régional, I’incertitude est sérieuse.

270. S’agissant de la notion de médicament falsifié, I’incertitude est plus grande tant en France et
au niveau de ’'UE qu’en Arménie et au niveau de ’'UEEA. Cette incertitude est conditionnée par
différents facteurs : la définition du médicament falsifi¢é n’est pas suffisamment claire et
intelligible ainsi qu’il n’y a pas une interprétation uniforme ou une jurisprudence constante dans
ce domaine. En outre, dans I’'UEEA, il n’y a pas une définition unique du médicament falsifié¢ ce
qui approfondit I’incertitude autour de I’objet de la lutte au niveau régional. Au sein de I’UE,
méme si les définitions des médicaments falsifiés sont harmonisées, il y a un risque

d’interprétations différentes d’un pays a Iautre.

271. Au niveau universel, la divergence et I'incertitude autour de 1’objet de la lutte sont plus
grandes. Les contours des médicaments falsifiés ainsi que les termes pour les désigner sont

différents pour différents pays et organisation internationales.
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272. Ces divergences et 1’obscurité autour des notions de médicament et de médicament falsifi¢
générent des perceptions différentes sur les conséquences, sur la nature et sur la dangerosité du
probléme de médicaments falsifiés, ainsi que sur le droit auquel ces produits doivent étre soumis,

ce qui fait I’objet du prochain Titre de cette étude.
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TITRE II. L’INCERTITUDE AUTOUR DU DROIT
APPLICABLE

273. Le médicament est un produit d'importance stratégique pour les Etats et les sociétés au vu
du role fondamental qu’il joue dans le renforcement de la durée et de la qualité de vie de la

population et dans le maintien d’ un niveau décent de protection sociale.

274. Le médicament est un produit de santé*'>. Sa premiére fonction est de soigner la maladie ou

d’améliorer la santé*16

, mais ¢’est un produit qui peut étre dangereux pour I’individu parce qu’il
contient une substance active qui entraine une action sur ’organisme humain. Pour ces raisons,
le médicament n’est pas considéré comme un produit de consommation comme les autres et
toute la chaine de la vie du médicament est soumise a un strict encadrement et a une stricte
surveillance*!’. L’objectif de ce régime juridique spécifique est la protection de I’individu et de

la sante publique.

275. Ainsi, les médicaments qui ne répondent pas aux exigences de qualité, de sécurité et
d’innocuité présentent un danger pour la santé publique. C’est le cas également des médicaments
falsifiés qui souvent sont de qualité inférieure et peuvent ne contenir aucun principe actif, étre
composés d’ingrédients en mauvaise quantit¢ ou mal dosés ou contenir des substances non
autorisées ou toxiques. En effet, la prévention et la lutte contre les médicaments falsifiés
remplissent un objectif essentiel de protection de la santé publique et elles doivent tout d’abord
étre soumises a une réglementation stricte, visant a protéger la santé publique, plus spécialement

gréce au droit pharmaceutique.

276. La santé publique n’est pas seulement un probléme de préoccupation interne, c’est un
probléme qui est devenu régional et global, notamment apres ’émergence de différentes unions

économiques et ’unification des marchés, qui ont invoqué une concurrence entre la protection de

415 Gaumont-Prat H., « Sécurité sanitaire, santé publique et médicaments », op. cit., p. 613.

416 Fortier-Taverriti C., Trafic de faux médicaments : un crime pharmaceutique ?, op. cit., p. 8; Blémont P.,
Mémento de Droit pharmaceutique a [ 'usage des pharmaciens, op. cit., p. 103.

417 Gaumont-Prat H., « Sécurité sanitaire, santé publique et médicament », op. cit., p.613; Vasiliev A.N., Reutskaya
L.A., Baidullaeva Sh.A., Goryachev D.V., Gavrishina E.V., Niyazov R.R., « Medicinal product as a regulatory
issue: connection to other products and qualifying attributes », op. cit. p. 60; Gabrielyan E., « Main concepts of drug
policy », Bulletin of the medical institute after G. Mehrabyan, n° 5, 2009, p. 5.

123



la santé publique et le principe de libre circulation des marchandises. L’Union européenne et
I’Union économique eurasiatique construisent un cadre juridique relatif au médicament en se
basant sur ce double objectif de libre circulation des médicaments et de protection de la santé
publique®®. Toutefois la primauté est donnée au second objectif, ce qui permet de déroger a la

liberté de circulation pour des motifs de protection de la santé et de la sécurité publiques*®.

277. La France et I’Arménie, ainsi que I'UE et 'UEEA, considérent la falsification du
médicament comme un probléme important de la santé publique et regardent la lutte contre ce

phénoméne comme un objectif essentiel de protection de la santé (Chapitre I).

278. Cependant, compte tenu du fait que le médicament peut étre un objet de brevet et qu’il est
souvent présenté sous une marque et les autres signes distinctifs, il est évident que la falsification
du médicament, qui est une fausse présentation de I’identité, de la source et de I’historique du
médicament, peut également violer la réglementation relative aux droits de propriété
intellectuelle (DPI) (Chapitre 1I). Pour chaque pays civilise, la protection des DPI est aussi
importante car elle contribue au développement des recherches, des investissements et, en
général, de I’économie du pays. De ce fait, méme si les médicaments falsifiés sont tout d’abord

un probléme de santé, ’aspect des DPI ne peut pas étre négligé.

279. En général, la réglementation des droits de propriété intellectuelle et celle du droit
pharmaceutique sont étroitement liées et le double contrdle sur les médicaments est important#2°,
Les lois sur la propriété intellectuelle prévoient un trés large éventail de mécanismes de
protection des DPI et de détection des contrefacons, qui peuvent également servir comme des
instruments pour prévenir et détecter les médicaments falsifiés*?. En outre, dans certaines
circonstances, l’intervention des autorités compétentes pour la protection des DPI est

indispensable en matiére de lutte contre les médicaments falsifiés.

418 Scholz N., « Produits pharmaceutiques dans I'Union européenne », EPRS | Service de recherche du Parlement
européen, 2015, p. 5; Le préambule de 1’ Accord sur les principes et régles communs de circulation des médicaments
dans le cadre de 1’Union économique eurasiatique, op. Cit.

419 Art. 36 du Traité instituant la Communauté européenne remplacé par l’article 30 du Traité sur 1’Union
européenne, op. cit.; art. 29du Traité instituant de 1’Union économique eurasiatique, op. Cit.

420 \alverde J. L., « lllegal medicines as threats to public health », Pharmaceuticals Policy and Law, n° 19(1-2),
2017, p. 3.

4211bid.
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CHAPITRE I.
LE MEDICAMENT FALSIFIE, UN ENJEU
PRIORITAIRE DU DROIT A LA PROTECTION DE LA
SANTE

280. Le droit a la protection de la santé est un droit fondamental qui est « indispensable pour le
bien-étre humain, le bon fonctionnement des sociétés et des économies et pour la capacité
d'exercer tous les autres droits de I'nomme »*?2. Les pays du monde entier sont confrontés a de
nombreux défis qui menacent la santé de leurs populations et ’une des obligations prioritaires
des pays est de mettre en place des politiques effectives pour assurer la protection de la santé.
Cette politique doit garantir le droit des personnes d'accéder aux soins ainsi que la sécurité
sanitaire. Cette derniére est une garantie importante pour la réalisation du droit a la protection de
la santé et exige des mesures préventives contre les maladies, les atteintes intentionnelles et non
intentionnelles a la santé*>® (Section 1). A cet égard, le trafic des médicaments falsifiés, qui sont
des produits potentiellement nocifs pour la santé, constitue un enjeu réel pour la sécurité sanitaire

et pour le droit a la protection de la santé (Section 2).

Section 1. La sécurité sanitaire, une garantie essentielle a la
réalisation du droit a la protection de la santé

281. Le fléau des médicaments falsifiés ne serait pas une préoccupation nationale et
internationale si le droit a la protection de la santé n’était pas reconnu comme une valeur
fondamentale obligatoire (Paragraphe 1). Ainsi, la lutte contre ce probléme ne serait pas
prioritaire, si la sécurité sanitaire n’était pas un composant essentiel du droit a la protection de la

santé (Paragraphe 2).

422 OMS, « Santé et droits de I’homme », 2017, accessible sur https://www.who.int/fr/news-room/fact-
sheets/detail/human-rights-and-health.

423 \WWHO, Advancing the right to health: the vital role of law, 2017, p. 1.
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Paragraphe 1. La protection de la santé, un droit a valeur universelle

282. Le droit & la protection de la santé est un objectif prioritaire national (A) et international

(B).

A. La protection de la santé, un objectif national a valeur constitutionnelle

283. La protection de la santé comme un droit constitutionnel est reconnue par nombreux

d’Etats**, y compris par la France et par I’ Arménie.

284. L’alinéa 11 du préambule de la Constitution frangaise du 27 octobre 1946 déclare que la
Nation « garantit a tous, notamment a [’enfant, a la mere et aux vieux travailleurs, la protection
de la santé, la sécurité matérielle, le repos et les loisirs...»**°. Le préambule de la Constitution
du 4 octobre 1958 renvoie au préambule de la Constitution de 1946 qui est en vigueur.
Cependant, le principe du droit a la protection de la santé est reconnu comme un objectif a valeur
constitutionnelle depuis une décision du Conseil constitutionnel du 16 juillet 1971, qui a intégré

le préambule de 1946 dans le « bloc de constitutionnalité »*2°.

285. En droit Armeénien, le droit a la protection de la santé a été initialement prévu par la
Constitution de 1977 de 'URSS*?, dans Darticle 42, selon lequel « les citoyens de I'URSS ont
droit a la protection de la santé. Ce droit est assuré par la fourniture de soins de santé gratuits
par les établissements de santé publics ; I'expansion du réseau d'institutions de traitement et de

rehabilitation des citoyens ; le développement et I'amélioration des équipements de sécurité et

424 Khabriev R. U., Malichenko V. S., Abashidze A. Kh., « The role of pharmaceutical regulation in implementation
of the human right to the highest attainable standard of health », JO of Foreign Legislation and Comparative Law,
n° 2(57), 2016, p.20; Perehudoff S. K., Laing R. O., Hogerzeil H. V., « Access to Essential Medicines in National
Constitutions », Bulletin of the World Health Organization. vol. 88, n° 11, 2010, p. 800.

425 Girer M., « Le droit a la protection de la santé dans l'alinéa 11 du Préambule de 1946 : les impacts en termes de
solidarité », Médecine & Droit, 2016, pp.147-153; Pontier J.-M., « Sécurité sanitaire des aliments et droit a la santé
», RDSS, n° 6, 2018, p.1024.

426 Girer M., « La responsabilisation du patient en sa qualité d'assuré social - Un concept vertueux ? », RGDM, n°
39, 2011, p. 56; Byk C., « La place du droit & la protection de la santé au regard du droit constitutionnel francais »,
RGD, n° 31 (2), 2001, p.339.

427 Constitution de I'URSS, adoptée le 7 octobre 1977, Arevshatyan K.G., « Healthcare ombudsman: the
establishment of a new institution of the protection of human rights to receive healthcare in the Republic of Armenia
», JO Medicine Science and Education, n° 27, 2019, p. 93.
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de I'assainissement industriel ; la mise en eceuvre de mesures préventives ; en fournissant du soin
particulier a la santé de la génération montante y compris en interdisant le travail des enfants
qui n’est pas lié a la formation et a l'éducation de travail; par le déploiement de la recherche
scientifique visant a prévenir et a réduire les maladies et a assurer a long terme la vie active des
citoyens ». Cette méme disposition a ensuite figuré a I’article 40 de la Constitution de la
République socialiste soviétique arménienne de 1978. Puis, le droit & la protection de la santé a
été prévu par Iarticle 34 de la Constitution arménienne adoptée en 1995428 : « Toute personne a
droit a la protection de la santé. La procédure de soins et de services médicaux est définie par la
loi [...] ». Quelques années plus tard, pour répondre aux développements sociaux, il est devenu
necessaire de moderniser les mécanismes constitutionnels et de ce fait en 2005, des
amendements ont été faits dans cette constitution*?°. Cette derniére constitution révisée a repris le
droit a la protection de la santé de maniére trés étroite : « Toute personne a droit de recevoir des
soins et des services médicaux conformément a la loi. Chacun a droit a des soins médicaux de
base gratuites /.../] ». En 2015, le droit a la protection de la santé a de nouveau été élargi a la
suite de nouveaux amendements constitutionnels*°. Ainsi, conformément a la Constitution
arménienne (article 85 al. 1) du 6 décembre 2015 « Toute personne a droit a la protection de la

santé conformément & la loi » 4%,

286. Ainsi, en devenant une valeur constitutionnelle, le droit a la protection de la santé n’est plus
seulement considéré comme un simple objectif a atteindre, mais présente un caractére obligatoire

pour les Etats**? (certes, il s’agit d’une obligation de moyens et non de résultat**®). Pour la

428 Constitution de la République d'Arménie, adoptée par référendum le 5 juillet 1995,

429Amendements a la Constitution de la République d'Arménie, introduits par référendum le 27 novembre 2005,
<<M8§ 2005.12.05, numéro spécial art. 1426.

40Amendements a la Constitution de la République d'Arménie, introduits par référendum le 6 décembre 2015,
<<M8S 2015.12.21, numéro spécial art.1118.

431 1pbid, Arevshatyan K.G., « Healthcare ombudsman: the establishment of a new institution of the protection of
human rights to receive healthcare in the Republic of Armenia », op. cit., p. 93.

432 Byk C., « La place du droit a la protection de la santé au regard du droit constitutionnel frangais », op. cit., p. 342.

433 David E., « Le droit a la santé comme droit de la personne », Revue québécoise de droit international, n°2, 1985,
p. 87.
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réalisation de cette obligation, I’Arménie et la France ont incarné la protection de la santé dans

leurs politiques de santé mais également dans leurs politiques sociales**,

B. La protection de la santé, un principe fondamental du droit international

287.Le droit a la protection de la santé est aussi un droit fondamental de I’homme
universellement reconnu. Dans sa constitution adoptée en 1946, FOMS a déclaré que « La
possession du meilleur état de santé qu’il est capable d’atteindre constitue ['un des droits
fondamentaux de tout étre humain, quelles que soient sa race, sa religion, ses opinions
politiques, sa condition économique ou sociale » %%, Ce droit a été affirmé par la Déclaration
universelle des droits de I’homme du 10 décembre 1948 (art. 25) : « Toute personne a droit a un
niveau de vie suffisant pour assurer sa santé, son bien-étre et ceux de sa famille [...]». Ensuite, le
Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels de 'ONU du 16 décembre
1966*%¢ a donné une nature normative a cette disposition en prévoyant que toute personne a un

droit « de jouir du meilleur état de santé physique et mentale qu’elle soit capable d’atteindre »
437

288. Dans le cadre de 1’Union européenne, la protection de la santé est explicitement inscrite

dans le Traité de Maastricht (1992, TUE)*%. Toutefois, il est a noter, que cet objectif existait

434 gahakyan A., Management of pharmaceutical activities: Organization and management of pharmaceutical
activities, YSU, 2019, p. 32; Bonnici B., La politique de santé en France, Presses Universitaires de France, « Que
sais-je ? », 2016, p.13.

435 préambule a la Constitution de I'Organisation mondiale de la Santé, adoptée par la Conférence internationale de
la santé de 1’Organisation des Nations Unies le 23 juillet 1946 et entrée en vigueur le 7 avril 1948, Actes officiels de
I'Organisation mondiale de la Santé, n° 2, p. 100.

43¢ Art, 12 du Pacte international relatif aux droits économicues, sociaux et culturels, adopté le 16 décembre 1966
par I'Organisation des Nations Unies; De Forges J.-M., Le droit de la santé, Presses Universitaires de France, « Que
sais-je ? », 2006, pp. 3-12.

437 Byk C., « La place du droit la protection de la santé au regard du droit constitutionnel francais », RGD, n° 31(2),
2001, p.338.

438 Traité de Maastricht sur I'Union européenne, 7 février 1992, JO C N° C 191/ 1. ; Ce traité trouve son origine
dans le programme I’Europe contre le cancer, la premiére initiative communautaire dans le domaine de la santé,
officiellement lancé a I’été 1987; Bélanger M., « La protection de la santé publique : aspects européens et
internationaux », RGDM, Les Etudes hospitaliéres, numéro spécial «La protection de la santé publique», 2005, pp.
113-130; Elshoud S., Fiches de Droit de la santé et de droit médical, op. cit., p.144; Brosset E., « Rapport
introductif : Droit(s) européen(s) et protection de la santé : mettre en ordre ? » in Brosset E. (ss. dir.), Droit européen
et protection de la santé, Bruylant, 2015, p.14.
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dans I’Union et dans les Communautés depuis longtemps, plus spécialement, depuis le projet de
Communauté européenne de santé soumis par la France aux Etats membres de 1’Organisation
européenne de coopération économique (OECE) en 195243, Ensuite, cet objectif a été réaffirmé
par le traité du 25 mars 1957 instituant la Communauté européenne de I’énergie atomique
(EURA-TOM)* qui visait notamment d’assurer la protection sanitaire contre les radiations
ionisantes**! et par le Traité CEE**? ayant pour objectif général le bien-étre des peuples et
I’amélioration des conditions de vie**>. Aprés ’intégration de la protection de la santé dans le
TUE (modifié par le traité d'’Amsterdam***), elle est devenue un objectif transversal que 1’Union
doit poursuivre et intégrer dans la définition et la mise en ceuvre de toutes ses politiques et
actions*®. Le traité de Lisbonne**® (TFUE) a renforcé la compétence de I’Union en matiére de
santé. Il s’agit de I’article 9 du TFUE qui considére la protection de la santé comme un objectif
de ’Union et de Iarticle 168 du TFUE qui définit la compétence de 1’Union dans ce domaine**’.

289. L'article 9 du TFUE indique que dans la définition et la mise en ceuvre de ses politiques et
actions, 1’Union doit prendre en considération certaines exigences essentielles, parmi lesquelles

figure la protection de la santé. Cette clause, étant horizontale, se concrétise lorsque des

439 Brosset E., « Rapport introductif : Droit(s) européen(s) et protection de la santé : mettre en ordre ? », op. cit. p.14;
Davesne A., Guigner S., « La Communauté européenne de la santé (1952-1954) », Politique européenne, n° 41,
2013, pp. 40-63.

440 | aude A., Mathieu B., Tabuteau D., Droit de la santé, P.U.F. éd., 2012, p.159.

441 Art. 30-39 du Traité qui concerne la protection sanitaire de la population et des travailleurs contre les risques
résultant des radiations ionisantes.

442 Art, 3 du Traité instituant la Communauté européenne (TCEE), aussi appelé traité de Rome, indique que «
laction de la Communauté comporte, dans les conditions et selon les rythmes prévus par le present traité [ ...] une
contribution a la réalisation d’un niveau élevé de protection de la santé ». Brosset E., « Rapport introductif :
Droit(s) européen(s) et protection de la santé : mettre en ordre ? », op. cit. p. 14.

443 Brosset E., « Rapport introductif : Droit(s) européen(s) et protection de la santé : mettre en ordre ? », op. cit. p.
14.

44 Traité d'Amsterdam modifiant le traité sur I'Union européenne, les traités instituant les Communautés
européennes et certains actes connexes, JO n° C 340 du 10/11/1997 p. 0001 — 0144.

445 Brosset E., « Rapport introductif : Droit(s) européen(s) et protection de la santé : mettre en ordre ? », op. cit. p.
14.

446 Traité de Lisbonne modifiant le Traité sur I'Union européenne et le traité instituant la communauté européenne,
JO C 306, 17.12.2007, p. 1-271.

47 Laude A., Mathieu B., Tabuteau D., Droit de la santé, op. cit., p. 159; Kohli V.P., Combatting Falsification and
Counterfeiting Of Medicinal Products in the European Union - A Legal Analysis, op. cit., p. 67.
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politiques spécifiques sont mises en ceuvre et le droit dérivé qui inclut les directives, les
reglements etc. doit étre interprété en prenant en compte les objectifs du droit primaire (TUE,
TFUE)*8,

290. La compétence de 1’Union dans le domaine de santé est détaillée a I’article 168 de TFUE*4,
Selon le 1* paragraphe de cet article : « Un niveau élevé de protection de la santé humaine est
assuré dans la définition et la mise en ceuvre de toutes les politiques et actions de [’Union ». En
général, en matiére de santé, les compétences de 1’Union et des Etats membres sont partagées (§2
de I’art. 4 et §2 de ’art. 6 du TFUE) et dans ce domaine, le role de 'UE est complémentaire. Elle
n'est pas habilitée a poursuivre sa propre politique de santé mais sa compétence consiste a

encourager et soutenir la coopération entre les Etats membres et & compléter leurs politiques**°.

291. Ainsi, en vertu de ’article 168 les compétences de I’UE partagées avec le Etats membres
sont, notamment, I'ameélioration de la santé publique, la prévention des maladies physiques et
mentales; ’alerte rapide, la fixation de normes ¢levées de qualité, de sécurité pour les
médicaments et les dispositifs médicaux*?, la lutte contre les fléaux transfrontiéres graves de
santé. En ce sens, par exemple, la lutte contre le probleme de la falsification des médicaments
constitue un probléme transfrontalier qui est un fléau pour la santé et, ainsi, se trouve dans le

champ de compétence de 'UE*2,

448 Kohli V.P., Combatting Falsification and Counterfeiting Of Medicinal Products in the European Union - A Legal
Analysis, op. cit., p. 67.

449 Cabezas, M. D., « Current trend in pharmaceutical law in EU », Pharmaceuticals Policy and Law, n° 14(2-4),
2012, pp.195-207; Kohli V.P., Combatting Falsification and Counterfeiting Of Medicinal Products in the European
Union - A Legal Analysis, op. cit. p. 70.

450 Le paragraphe 7 de I’article 168 énonce que I’Union respecte les « responsabilités des Etats membres en ce qui
concerne la définition de leur politique de santé, ainsi que |’organisation et la fourniture de services de santé et de
soins médicaux ». A cet égard, certains auteurs pensent qu’il y a une déconnexion sérieuse entre les objectifs de
I’Union en matiére de protection de la santé et les compétences qui lui sont attribuées. Geiger. R., Khan. D. E.,
Kotzur M., European Union Treaties; a Commentary: Treaty on European Union: Treaty on the Functioning of the
European Union, op. cit., p. 679; Kohli V.P., Combatting Falsification and Counterfeiting Of Medicinal Products in
the European Union - A Legal Analysis, op. cit. p. 69.

%51 Art.168 (4) (c), TFEU.

452 Geiger. R., Khan. D. E., Kotzur. M., European Union Treaties; a Commentary: Treaty on European Union:
Treaty on the Functioning of the European Union, op. cit., p. 677; Kohli V.P., Combatting Falsification and
Counterfeiting Of Medicinal Products in the European Union - A Legal Analysis, op. cit. p. 69.
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292. En ce qui concerne I'UEEA, initialement les droits et les libertés des citoyens des Etats
membres étaient mentionnés dans des documents constitutifs de 1’Union douaniére, de la
Communauté économique eurasiatique et de I’Espace économique commun*®®, La Déclaration
du 18 novembre 2011 sur l'intégration économique eurasiatique, par laquelle les parties
expriment leur intention de créer 1'Union économique eurasiatique jusqu’au ler janvier 2015,
mentionnait que ’Espace économique commune est fondée sur les droits fondamentaux et les

libertés humaines universellement reconnues par le droit international*>*,

293. Aujourd’hui, c’est le Traité du 29 mai 2014 sur TUEEA*® qui fait mention de ces droits.
Notamment, selon le préambule du Traité sur 'UEEA, le respect inconditionnel des droits et des
libertés constitutionnels de I'nomme et du citoyen, ainsi que leur suprématie, sont des principes
importants pour 1’'Union dans la définition et la mise en ceuvre ses activités*®. En vertu de
’article 3 du Traité et du point 50 du paragraphe 1 du statut de la Cour de TUEEA (annexe n ° 2
au Traité¢ sur 'UEEA), TUEEA construit ses activités en prenant en compte les principes et
normes universels reconnus dans le droit international qui incluent également les droits et les
libertés fondamentales de I'homme®’. Néanmoins, le Traité ne précise pas le contenu de ces
principes et normes. Leur importance et leur rdle pour le droit de 'UEEA doivent s’extérioriser
dans la jurisprudence de la Cour de I'UEEA*®. Les constitutions nationales des Etats
reconnaissent les droits fondamentaux de I’homme (droits a la vie, a la liberté, a la sécurité de la
personne, a l'interdiction de la torture, a un proces équitable, au respect de la vie personnelle et
familiale, a I’inviolabilité du domicile, a la liberté de pensée, a la liberté d'expression, de réunion

et d'association, de religion, a la propriété privée, au travail, a ’environnement favorable, a la

453 e 10 octobre 2000, a Astana, les chefs d'Etat (Bélarus, Kazakhstan, Russie, Tadjikistan, Kirghizistan) ont signé
le Traité sur la création de la Communauté économique eurasiatique.

454 Chaika K.L., « Relationship between human rights and fundamental freedoms and economic integration »,
Integration processes in Europe and Eurasia: the role of the Council of Europe conventions: collection. M, 2017, p.
5.

455 e 29 mai 2014 a Astana (Kazakhstan), les présidents de la Russie, de la Biélorussie et du Kazakhstan ont signé
le Traité sur I'Union économique eurasiatique.

%6 Chaika K.L., « Relationship between human rights and fundamental freedoms and economic integration », op.
cit., p. 5.

7bid, p.7.
458 Malyi A. F., Kondrashova O. Yu., « Principles of the right of Eurasian economic union as a basis for its legal
system », JO Science. Society. State, vol. 7, n° 2 (26), 2019, p. 84.
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famille, a la protection de la santé, a 1I’éducation). Tous ces droits sont considérés comme
universels pour 'UEEA dans la doctrine du droit international. Mais c’est un avis doctrinal et, en
réalité, tout dépend de la Cour de 'UEEA*® qui peut faire des références a ces droits et libertés

dans ses décisions*6°.

294. S’agissant du droit a la protection de la santé, il est prévu comme un principe obligatoire
dans la plupart des actes juridiques de 'UEEA réglementant des questions économiques. Par
exemple, la protection de la santé est une condition prioritaire pour la libre circulation des
marchandises au sein de 'UEEA. Notamment, I’article 29 (al. 1) du Traité sur 'UEEA, autorise
les Etats membres & appliquer des restrictions a la libre circulation des marchandises au sein de
I’Union aux motifs de protection de la vie et de la santé humaines. Ainsi, conformément a
’article 52 du Traité sur ’'UEEA, la protection de la santé est I’un des principes essentiels, de la
réglementation technique au sein de I'UEEA : « les reglements techniques de I'UEEA doivent
étre utilises dans le but de protéger la vie et (ou) la santé humaine, les biens, I'environnement, la

protection de la vie et (ou) la santé des animaux et des plantes [...] »**.

Paragraphe 2. La sécurité sanitaire, un élément constitutif du droit a la
protection de la santé

295. L’Organisation mondiale de la santé définit la santé comme « un état de complet bien-
étre physique, mental et social, et ne consiste pas seulement en une absence de maladie ou
d'infirmité »%*2 . Ici, le « bien-étre physique, mental et social » est une notion large et subjective

qui peut faire 1’objet d’interprétations différentes. En outre, la santé peut étre influencée par

49 1bid, p. 85.; Gubarevich A. V., « Eurasian Economic Union and the European Union: comparative legal
characteristics », Law. Economics. Psychology, 2015 p. 34.

460 Chaika K.L., « Relationship between human rights and fundamental freedoms and economic integration », op.
cit,, p. 15; Chayka K. L., « International Legal Approaches in the Practice of the Court of the Eurasian Economic
Union », JO of Russian Law, n° 11 (263), 2018, p.138.

461 QOsaulenko Y. N., Osaulenko L. N., « The practice of international cooperation and harmonization in the
framework of ensuring the sanitary and epidemiological well-being of the population and protecting consumer rights
in the Eurasian Economic Union » in « Materials of the All-Russian scientific-practical Internet conference of young
scientists and specialists of Rospotrebnadzor with international participation », edited by Popova A.Yu., Zaitseva
N.V., 2018, p.346.

462 Préambule de la Constitution de I’OMS, op. cit.; Bernard B. , La politique de santé en France. op. cit. p.4.

132


https://fr.wikipedia.org/wiki/Bien-%C3%AAtre
https://fr.wikipedia.org/wiki/Bien-%C3%AAtre
https://fr.wikipedia.org/wiki/Physique
https://fr.wikipedia.org/wiki/Psychologie
https://fr.wikipedia.org/wiki/Sociologie
https://fr.wikipedia.org/wiki/Maladie
https://fr.wikipedia.org/wiki/Handicap

plusieurs facteurs comme le travail, les loisirs ou en général, I’environnement*®® ou des modes de
vie®®4, En ce sens, il est utile de distinguer le droit & la santé et le droit a la protection de la santé.
Le premier est entierement fondé sur le concept de santé et il est souvent envisagé dans la
doctrine comme une expression qui est "vide de sens", car personne n’est a I’abri de la maladie et
méme son bien-étre physique et mental ne peut étre assuré de maniére absolue*®®. S’agissant du
droit a la protection de la santé, c’est une notion plus étroite. L'examen des droits nationaux (A)
comme internationaux (B) permet de comprendre les éléments généraux du droit a la protection

de la santé et de révéler le lien entre ce droit et la sécurité sanitaire.

A. Le lien entre la sécurité sanitaire et la protection de la santé au niveau national

296. Le droit constitutionnel a la protection de la santé a deux dimensions: individuelle ou
collective. En tant que droit individuel, le droit a la protection de la santé est defini dans la
doctrine francaise comme une « liberté de chacun de prendre les mesures nécessaires a la
préservation de son meilleur état de santé possible »*®®, C’est une liberté de contrdler sa propre
santé, de se faire soigner, de donner ou de ne pas donner son consentement a un traitement ou
aux autres actes médicaux*®’. Le Conseil constitutionnel s’est prononcé sur ’aspect individuel du
droit a la protection de la santé. Par exemple, par la décision du 15 janvier 1975 concernant
I’interruption volontaire de grossesse, le Conseil a noté que I’interruption de grossesse sous

certaines conditions constitue une liberté de la femme & disposer de son corps*®. Dans les

463 Vialla F., « Environnement et Santé », RDS, n° 13, 2006, p. 440.

464 pontier J.-M.., « Sécurité sanitaire des aliments et droit a la santé », op. cit. p. 1025; Ayvazyan N. A., Ayvazyan
V. N., Danielyan G. B., Eghyan R. H., Harutyunyan G. G., Harutyunyan A. Sh., Hovhannisyan V. H., Muradyan S.
V., Stepanyan V. V., Constitutional right of Armenia, Université d’Etat d’Erévan, 2008, pp. 300-304.

465 Casaux-Labrunee L., « Le droit a la santé », in Libertés et droits fondamentaux, Dalloz, 2002, p. 789, cité in
Macchi V., Protection de la santé publique et droit communautaire, Droit. Université Paul Verlaine - Metz, 2007, p.
12.

466 Saint-James V., Le droit a la santé dans la jurisprudence du Conseil constitutionnel, RDP, 1997, p. 468; Macchi
V., Protection de la santé publique et droit communautaire, op. cit. p. 7.

67 Ibid.

468 Cons. const., n°74-54 DC, 15 janvier 1975; Turpin D., « L'interruption volontaire de grossesse dans la
jurisprudence constitutionnelle frangaise. La décision du Conseil constitutionnel du 15 janvier 1975, ses fondements
et ses suites juridiques » in Annuaire international de justice constitutionnelle, 2-1986, 1988, L'interruption
volontaire de grossesse dans les jurisprudences constitutionnelles européennes, pp. 145-164; Hajjami N., «
Commentaire de la décision n° 74-54 DC du 15 janvier 1975, Loi relative & l'interruption volontaire de la grossesse
», Dalloz, 2015, pp. 69-81.
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décisions du 22 janvier 1990%%° et du 16 janvier 199147°, le Conseil a considéré le principe du

libre choix du médecin comme un droit individuel lié au droit a la protection de la santé*'*.

297. Initialement, ’aspect individuel de la protection de la santé était prédominant, mais de plus
en plus la santé est également devenue un bien collectif, ce qui est conditionné aussi par le fait

que Pefficacité de la protection de la santé nécessitait une contrainte publique*’2,

298. En tant que droit collectif, il s’agit de la protection de la santé publique et donc I’accent est
mis sur la santé de la population et non sur celle d’un individu en particulier*’®. La protection de
la santé publique vise « a analyser I’ensemble des questions et des phénomenes qui touchent ou
concourent a la santé des individus afin d’assurer non seulement une maitrise des risques et des
maladies, mais aussi une réelle amélioration de ['état de santé des populations »*'*. La
dimension collective a été largement mentionnée dans la jurisprudence du Conseil
constitutionnel francais. A titre d’illustration, dans une décision du 8 janvier 1991, « Lutte contre
le tabagisme et l'alcoolisme »*™, le Conseil a considéré que les restrictions a la publicité en
faveur du tabac ou de l'alcool, sont conformes au principe constitutionnel de protection de la
santé publique*’®. Dans une autre décision en date du 12 décembre 2002, le Conseil
constitutionnel a validé I’instauration d’une taxe sur les biéres fortes aux motifs de la «

protection de la santé publique »*"7.

469 Cons. const., n° 89-269 DC, 22 janvier 1990.
470 Cons. const., n° 90-287 DC, 16 janvier 1991.

471 pellet R., « Le juge constitutionnel et la maitrise des dépenses de santé », Les Tribunes de la santé, n° 4(4),
2004, p. 77.

472 De Forges J.-M., Le droit de la santé, Presses Universitaires de France, « Que sais-je ? », 2006, p. 3.
473 Macchi V., Protection de la santé publique et droit communautaire, op. cit. p. 8.

474 Bourdillon F., Briicker G., Tabuteau D., Traité de santé publique, Flammarion, 2004, Avant-propos; Bourdillon
F., Briicker G., Tabuteau D., « Définitions de la santé publique », Frangois Bourdillon éd., Traité de santé
publique. Lavoisier, 2016, pp. 3-6.

475Cons. const., n° 90-283 DC, 8 janvier 1991.
478 |bid., consid. n° 11.

477 Cons. const., n°2002-463 DC, 12 décembre 2002, consid. n° 13, note L. Gay; Juan S., « L'objectif a valeur
constitutionnelle du droit & la protection de la santé : droit individuel ou collectif ? », RDP, n° 2, 2006, p. 439;
Macchi V., Protection de la santé publique et droit communautaire, op. cit. p. 10.
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299. En droit arménien, le droit & la protection de la santé est aussi entendu comme un droit
collectif et individuel. Notamment, la constitution de 1’Arménie adoptée en 199548 prévoyait
que « toute personne a un droit & la protection de la santé » (article 34). Ensuite, apres les
amendements constitutionnels de 2005%"°, ce droit est présenté comme un droit de chacun de «
recevoir des soins et des services médicaux conformément a la loi » (art. 38). La portée de cette
disposition est détaillée dans la loi sur les soins et les services médicaux*®, selon laquelle la
notion de « soins et services médicaux » est comprise comme une obligation de I’Etat de fournir
des conseils, des soins préventifs, thérapeutiques et médicaux a la population, d’effectuer des
tests de diagnostic et un examen médical, et des autres services médicaux (aspect collectif). En
outre, larticle 13 de la méme loi prévoit que le droit de recevoir des soins et des services
médicaux appartient a toute personne, « indépendamment de sa nationalité, race, sexe, langue,
religion, age, état de santé, opinions politiques [..], conformément a la Constitution, a la
présente loi ou a d'autres lois, aux traites internationales de la République d’Arménie » (aspect
individuel). La constitution actuelle de 2015%%! prévoit le droit de toute personne « a la
protection de la santé ». Cette derniére est interprétée dans la doctrine comme 1’obligation de
I’Etat d’assurer 1’accés de chacun aux soins et de protéger la population contre les maladies et les

autres menaces a la santé*82,

300. De ces dispositions découlent différentes actions qui doivent étre realisées par les autorités
publiques pour assurer la protection de la santé. Ces actions peuvent étre regroupees en deux
groupes : curatif et préventif. Le premier est destiné a assurer I’acces des personnes aux soins et
le second vise a lutter contre les maladies et toute atteinte a la santé, y compris les falsifications

des médicaments.

478 Adoptée le 05.07.1995, op. cit.
479 Adoptée le 27.11.2005, op. cit.
480 Art, 1 (1) de la Loi sur les soins et des services médicaux, n° <0-42, adoptée le 04.03.1996.
481 Adoptée le 06.12.2015, op. cit.

482 Sahakyan A., Management of pharmaceutical activities: Organization and management of pharmaceutical
activities, op. cit. p.35.
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301. Ces deux €léments sont présentés dans la doctrine francaise comme des « composantes
évidentes et générales » du droit a la protection de la santé*®, 1ls découlent des décisions du
Conseil constitutionnel*® francais et ils sont concrétisés a I’article L1110-1 du Code de la santé
publique®®: « Le droit fondamental a la protection de la santé doit étre mis en ceuvre par tous
moyens disponibles au bénéfice de toute personne. Les professionnels, les établissements et
réseaux de santé, les organismes d'assurance maladie ou tous autres organismes participant a la
prévention et aux soins, et les autorités sanitaires contribuent, avec les usagers, a développer la
prévention, garantir I'égal acces de chaque personne aux soins nécessités par son état de santé
et assurer la continuité des soins et la meilleure sécurité sanitaire possible » 8. En vertu de cet
article, le droit a la protection de la santé est composé de quatre éléments : égalité d’acces,
continuité, prévention et sécurité sanitaire. Ici, comme la doctrine le souligne, les deux axes du
droit a la protection de la santé, I’axe curatif et ’axe préventif, sont évidents. L’aspect curatif
implique 1’obligation de I’Etat de garantir & chacun le droit d'accéder aux soins nécessaires*®’ et

d’assurer leur continuité. L’aspect préventif concerne la prévention et la sécurité sanitaire*®,

302. L’accessibilité signifie que les établissements, les biens et les services de santé doivent étre

accessibles a tous*°. Le concept d'accessibilité inclut quatre éléments: non-discrimination,

483 Moreau J., Truchet D., « Droit de la santé publique », Memento Dalloz, 2000, p.187; Macchi V., Protection de la
santé publique et droit communautaire, op. cit. p.12; Juan S., « L'objectif & valeur constitutionnelle du droit a la
protection de la santé : droit individuel ou collectif ? », op. cit., p. 439.

484 Cons. const., n°74-54 DC, 15 janvier 1975, A.J.D.A.1975, p. 134, note J. Rivero; Borgetto M., « La santé dans
I’histoire constitutionnelle frangaise », RDSS, Numéro Hors-Série, 2013, « Constitutions et santé », p. 9; Rassu F., «
La protection de la santé : un objectif a valeur constitutionnelle non modifié par la QPC », RGDM, n°54, 2015, p.
67; Girer M., « Le droit a la protection de la santé dans l'alinéa 11 du Préambule de 1946 : les impacts en termes de
solidarité ». op. cit., p.148.

485 Girer M., « Le droit a la protection de la santé dans l'alinéa 11 du Préambule de 1946 : les impacts en termes de
solidarité ». op. cit, p.148.

486 Créé par loi no 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé.

87 Bioy X., « Le droit d’accés aux soins : un droit fondamental ? », in L’accés aux soins : Principes et réalités,
Presses de 1I’Université Toulouse 1 Capitole, 2010, accessible sur http://books.openedition.org/putc/322.

488 Feuillet B., « L'accés aux soins, entre promesse et réalité », Dalloz, 2008, p.713.

489 Enikeev O. A., Constitutional right to medical care: theory and practice, Thesis for cand. in légal sciences, 2009,
p. 9; Domnikova L.V., Civil-law methods of realization of the right to health protection in the Russian Federation,
Thesis for cand. in légal sciences, Russian state social university, 2006, pp. 36 — 37; Vialla F., « Un accés aux soins
facilité pour les bénéficiaires de la CMU : les avatars de 1’article L. 1110-3 du Code de Santé Publique », RDS, n°
33, 2010, p. 68; Girer M., « Les droits individuels des patients : les "oubliés" des réformes récentes de 1’organisation
du systéme de santé ? », RGDM, n° 73, 2019, pp. 71-86.
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accessibilité physique, prix abordable et accessibilité de [Iinformation*®. L'accessibilité
économique ne signifie pas que tous les services devraient étre fournis par le gouvernement, ni
que les services devraient étre mis & la disposition de tous les individus gratuitement. Cependant,
cela oblige les gouvernements a prendre des mesures concrétes pour garantir que les groupes les
plus pauvres et les plus vulnérables de la société ne soient pas « alourdis de maniére

disproportionnée par les dépenses de santé par rapport aux personnes plus riches » 4%,

303. L’aspect préventif est également évoqué dans la jurisprudence du Conseil constitutionnel
francais. Notamment, dans sa décision sur la loi contre le tabagisme et I'alcoolisme*®? le Conseil
a conclu que « sans doute, la prohibition de la publicité et de la propagande en faveur du tabac
est susceptible d’affecter dans son exercice le droit de propriété d’'une marque concernant le
tabac ou des produits du tabac ». Mais il estime que « les restrictions apportées par le
legislateur a la propagande ou a la publicité en faveur des boissons alcooliques ont pour objectif
d’éviter un excés de consommation d’alcool, notamment chez les jeunes; que de telles
restrictions reposent sur un imperatif de protection de la santé publique, principe de valeur
constitutionnelle »*%. Ainsi, c’est ’objectif de prévention des atteintes a la santé publique qui a

justifié des restrictions au droit constitutionnel de propriété et a la liberté d’entreprendre.

304. Initialement, 1’objectif principal des politiques de santé était 1’aspect curatif, mais au fil du
temps, ’aspect de prévention et des mesures préventives (précaution) contre les risques a la
santé*®*. Ainsi, ’assurance de la sécurité sanitaire visant a réduire les risques menacant la santé

est devenue un objectif prioritaire dans les actions préventives*®. La protection de la santé et la

490 Sur I’accessabilité de I’information v. Vialla F., « La transparence dans la relation de soin : accessibilité de
I'information », RGDM, n° 51, 2014, pp. 131-144; Girer M., « Les droits individuels des patients : les "oubliés" des
réformes récentes de 1’organisation du systéme de santé ? », RGDM, n° 73, 2019, pp. 83-86.

431 United Nations Economic and Social Council, General Comment n°14 « The right to the highest attainable
standard of health », United Nations document E/C.12/2000/4, 11 August 2000.

492 Cons. const., n° 90-283 DC, 8 janvier 1991, Rec. 11, § 7 et 8; Byk. C., « La place du droit la protection de la
santé au regard du droit constitutionnel francais », op. cit. p.346.

493 Cons. const., n° 90-283 DC, 8 janvier 1991, Rec. 11, consid. n°29; Blachér P., « Le droit a la protection de la
santé dans la jurisprudence du Conseil constitutionnel », Médecine & Droit, Elsevier Masson, n° 141, 2016, p. 136.

494 Tabuteau D., «La sécurité sanitaire, réforme institutionnelle ou résurgence des politiques de santé
publique ? », Les Tribunes de la santé, n° 16, 2007, p. 97; Cristol D., « Protection générale de la santé publique »,
JurisClasseur administratif, Fasc. 220, octobre 2018.

495 Macchi V. « Protection de la santé publique et droit communautaire », op. cit. p. 9.
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sécurité sanitaire cohabitent donc ensemble, mais cette derniere est une préoccupation plus
récente. Plus précisément, en France, cette notion de sécurité sanitaire est apparue au début des
années 1990%%, suite aux « crises sanitaires » de santé publique survenues entre les années 1950
et 1990 (I’ Affaire de la pénicilline contrefaite de Vienne*®’, Affaire du stalinon et distilbéne 48,
affaire de la thalidomide*®®, la maladie de Creutzfeld-Jakob provoquée par une contamination par
des hormones de croissance®®, ’affaire du sang contaminé®®! etc.). Ces événements ont créé une
conscience des risques liés a 1’usage de certains produits de santé>°? et ont poussé les autorités
publiques a renforcer les politiques et a créer des instruments afin de réduire les risques
sanitaires®®. Au final, les autorités francaises ont adopté la loi du 4 janvier 1993 instituant
’Agence Francaise du Sang (AFS)®™ et I’Agence du Médicament (ADM)>® qui étaient les

4% Chauveau S., « Geneése de la « sécurité sanitaire » : les produits pharmaceutiques en France aux XIXe et XXe
siecles », Revue d’histoire moderne & contemporaine, n°51-2, 2004, p. 114.

497 Albert 1. Wertheimer, Perry G. Wang, Counterfeit Medicines Volume I: Policy, economics and Countermeasures,
ILM Publications, 2012, p. 1.

498 Bonah C., Gaudilliere J.-P., « Faute, accident ou risque iatrogéne ? La régulation des événements indésirables du
médicament a I'aune des affaires Stalinon et Distilbene », Revue francaise des affaires sociales, pp. 123-151.

499 11 s’agit d’un sédatif dont les effets indésirables étaient graves pour de nombreuses femmes enceintes qui apres
I’utilisation de ce médicament durant leur grossesse ont donné naissance a des enfants malformés. McBride W.G., «
Thalidomide and congenital abnormalities », Lancet, n® 2(1358), 1961, pp.90927-8.

%00 purand-Souffland S., « Hormone de croissance : le procés d'un scandale sanitaire », publié le 5 février 2008,
disponible sur https://www.lefigaro.fr/actualites/2008/02/05/01001-20080205ARTFIG00015-hormone-de-
croissance-le-proces-d-un-scandale-sanitaire.php.

01 Chauveau S., « L’affaire du sang contaminé en France: un tournant pour le don de sang», in Johanne
Charbonneau éd., Les enjeux du don de sang dans le monde. Entre altruisme et solidarités, universalisme et gestion
des risques, Presses de I’EHESP, « Lien social et politiques », 2012, pp. 57-76.

%02 Quldamar K., Gallerand A.-M., « La sécurité sanitaire en France : de I’affaire du sang contaminé a la réforme des
vigilances », Santé Publique, vol. 31, 2019, p. 518; Girard J.-F., Eymeri J.- M., Quand la santé devient publique,
Hachette, 1998, pp. 101-105.

%03 Quldamar K., Gallerand A.-M., « La sécurité sanitaire en France : de I’affaire du sang contaminé a la réforme des
vigilances », op. cit., p. 518.

504 D¢s ler janvier 2000 1’ Agence frangaise du sang a été remplacée par I'Etablissement francais du sang créé en
application de la loi du ler juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contréle de la sécurité
sanitaire des produits destinés a I'nomme, JORF n° 151 du 2 juillet 1998, p. 10056.

505 T’ Agence du Médicament a été remplacée par I’Agence frangaise de sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé (Afssaps) créé par la loi L. n° 93-5, 4 janv. 1993, relative a la sécurité en matiére de transfusion
sanguine et de médicament. En 2012, I’ Afssaps a été remplacé par 1’ Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM), créé par la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire
des médicaments et des produits de santé.
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premieres agences de sécurité sanitaire. Ces évenements ont également donné naissance a la
premiere définition doctrinale de la sécurité sanitaire : « sécurité des personnes contre les risques
thérapeutiques, aux actes de prévention, de diagnostic ou de soins, d ['usage des biens et
produits de santé comme aux interventions et décisions des autorités sanitaires » °%. En vertu de
cette définition, la sécurité sanitaire vise a combattre les risques sanitaires liés au fonctionnement
du systeme de santé et a protéger les personnes contre des produits de santé qui présentent un

risque pour la santé>"’.

305. Actuellement, la sécurité sanitaire est comprise de maniére plus large comme « la
protection de la santé de [’homme contre les risques induits par le fonctionnement de la société,
qu’ils soient alimentaires, environnementaux ou sanitaires au sens strict »°°. Ici, il est évident
que la sécurité sanitaire n’est plus liée seulement aux risques proprement sanitaires mais a

’ensemble des risques qui peuvent menacer la santé>%,

B. Le lien entre la sécurité sanitaire et la protection de la santé au niveau international

306. L’aspect de prévention et la sécurité sanitaire ont également un role particulier aux niveaux
mondial et régional. Cela est conditionné par 1’augmentation des risques de pandemies
transfrontieres car le développement des transports a développé également I’échange des biens et
la circulation des personnes®? et en effet, il est devenu nécessaire de prendre des mesures

internationales de prévention et de sécurité sanitaire pour protéger la santé de la population.

506 Tabuteau D., La sécurité sanitaire, éd. Berger-Levrault, 1994, p. 11, cité in Tabuteau D., « La sécurité sanitaire,
réforme institutionnelle ou résurgence des politiques de santé publique ? », Les Tribunes de la santé, n° 16, 2007,
pp. 87-103.

507 Tabuteau D., « Sécurité sanitaire et droit de la santé », RDSS, n° 5, 2007, p. 824 ; Chauveau S., « Genése de la «
sécurité sanitaire »: les produits pharmaceutiques en France aux XIXe et XXe siecles », op. cit.,, p.113; Cette
définition a ensuite été évoluée et élargie en incluant non seulement les risques du systéme de santé, mais également
les risques alimentaires ou environnementaux. Sur ce sujet v. Tabuteau D., La sécurité sanitaire, Berger-Levrault,
op. cit., p. 23.

508 Tabuteau D., « 6. Principes et organisation de la sécurité sanitaire », Francois Bourdillon éd., Traité de santé
publique, Lavoisier, 2016, p. 33.

509 Macchi V., « Protection de la santé publique et droit communautaire », op. cit., pp.9-10.

510 Baudel M., « L’Union européenne et la sécurité sanitaire internationale », PSEl, Numéro 13 Paix et Sécurité
Européenne et Internationale, Etudes de Paix et Sécurité Européenne et Internationale, L’Union européenne et la
sécurité sanitaire internationale, mis en ligne le 01 janvier 2020, URL.: http://revel.unice.fr/psei/index.html?id=2101.
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307. L’OMS définit la prévention comme « [’ensemble des actions tendant a éviter I’apparition,
le développement ou la complication d’une maladie ou la survenue d’un accident »°'*. Ici, il
s’agit également de diminuer les risques d’apparition d’'une maladie ou d’un trouble de santé en
réglementant les activités ou les produits qui sont susceptibles d’avoir de telles conséquences®°?.
A cet égard, la lutte contre les produits nocifs comme les médicaments falsifiés est un aspect trés

important dans la prévention de I’incidence des maladies.

308. Initialement, au niveau mondial, les premiers efforts pour renforcer I’aspect de prévention
et mettre en place des régles globales relatives a la sécurité sanitaire ont été faits apres certains
événements infectieux®®. Les premiers pas importants dans ce domaine ont été réalisés par
I’OMS aprés sa création en 1951. Plus spécialement, 1’Organisation a pris l’initiative de
regrouper et de réviser les régles concernant la sécurité sanitaire déja existantes au niveau
international, ce qui a conduit a ’adoption, en 1969, du Réglement sanitaire international®*. Il
s’agissait d’un instrument contraignant, ayant pour objectif la détection et la réduction des
sources d’infection ainsi que la mise en ceuvre de mesures d’hygiene et d’épidémiologie au sein
des Etats membres, pour lutter contre les maladies comme le choléra, la peste, la fiévre jaune, la
variole, le typhus et la fievre récurrente due a une bactérie spirochéte®®. En 2005, un nouveau
Réglement sanitaire international a été adopté par ’OMS, qui vise a protéger la population
mondiale contre les maladies et les autres menaces pour la santé publique et la sécurité

sanitaire®1,

511 Organisation Mondiale de la Santé, 1948 ; Bélanger M., « La protection de la santé publique : aspects européens
et internationaux », op. cit., p. 24; Girer M., « La responsabilisation du patient en sa qualité d'assuré social - Un
concept vertueux ? », op. cit., p. 65.

512 Macchi V., « Protection de la santé publique et droit communautaire », op. cit., p. 15.
513 e choléra, la peste, la fiévre jaune, la variole, le typhus et la fiévre récurrente due a une bactérie spirochéte.

514 Didier H., « Approche globale de la sécurité sanitaire au prisme des accords internationaux. Evolutions du
Réglement sanitaire international », in Bourdillon F., éd., Traité de santé publique, Lavoisier, « Traités », 2016, p.
26.

515 |bid.

516 Ministére de I'Europe et des Affaires étrangéres, « La France et la sécurité sanitaire internationale », février 2021,
publié sur www.diplomatie.gouv.fr.
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309. La notion de la sécurité sanitaire mondiale a été mentionnee par la premiere résolution sur
la « sécurité sanitaire mondiale » (WHAS54.14) adoptée par ’OMS en 2001517 : « la réduction de
la vulnérabilité des populations aux graves menaces qui pésent sur la santé »'8, Par cette
résolution, ’OMS a également approuvé le role essentiel de la sécurité sanitaire dans la
protection de la santé publique. La mise de I’accent sur la sécurité sanitaire mondiale est
conditionnée par le changement d’orientation de la protection de la santé publique, plus
spécialement en matiére de surveillance et de prévention. Ainsi, la sécurité sanitaire vise a
réduire les conséquences des menaces graves tandis que le concept classique de santé publique
est orienté sur les causes de ces menaces. En outre, la santé publique reléve de la souveraineté
des pays, mais la sécurité sanitaire ne connait pas de frontieres et nécessite une collaboration et

une gouvernance internationales®.

310. Au niveau de I’UE et de 'UEEA, I’assurance de sécurité sanitaire est un enjeu prioritaire,
car ces unions étant fondées sur la libre circulation des marchandises, elles créent des risques
pour 1’émergence des menaces transfrontaliéres et les Etats membres ne peuvent pas lutter
individuellement contre ces risques. Dans ce cas, une action régionale est indispensable pour

assurer un haut niveau de sécurité sanitaire au sein de ces unions.

311. Dans le cadre de I’'UE, la prévention en matiere de protection de la santé était mentionnée
initialement a I’article 152 du TCE. Ensuite, elle a figuré a ’article 129 TUE, §1 : « [...JL’
action de la Communauté porte sur la prévention des maladies, et notamment des grands fléaux,
y compris la toxicomanie , en favorisant la recherche sur leurs causes et leur transmission ainsi
que l'information et l'éducation en matiere de santé [ ...]». Elle est incluse aussi a I’article 168 du
TFUE : « L’action de I’Union, qui complete les politiques nationales, porte sur [’amélioration de
la santé publique et la prévention des maladies et des affections humaines et des causes de
danger pour la santé physique et mentale. Cette action comprend également la lutte contre les

grands fléaux, en favorisant la recherche sur leurs causes, leur transmission et leur prévention

S17Alaoui A. B, « Investir dans la sécurité sanitaire, maintenant plus que Jamais », Policy Center for the New South,
2020, pp. 3-4.

518 OMS, La sécurité sanitaire mondiale au XXle siécle : un avenir plus slr, Rapport sur la santé dans le monde
2007, p. 7; Alaoui A. B, « Investir dans la sécurité sanitaire, maintenant plus que Jamais », op. cit. p.4.

S1%Alaoui, A. B, « Investir dans la sécurité sanitaire, maintenant plus que Jamais », op. cit. p.4.
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ainsi que [’information et [’éducation en matiere de santé, ainsi que la surveillance de menaces

transfrontieres graves sur la santé, [’alerte en cas de telles menaces et la lutte contre celles-ci ».

312. Ainsi, dans le but de lutter contre les « grands fléaux » et les « menaces transfrontalieres »,
I’UE a une compétence d’adopter les régles visant a assurer la sécurité sanitaire et la santé au
sein de I’Union. Un exemple est I’adoption par I’'UE des régles strictes relatives au médicament

et a la lutte contre les médicaments falsifiés.

313. Comme les compétences de 'UEEA en matiére de santé ne sont pas encore définies, il n’est
pas possible de comprendre quand et comment 1’Union peut intervenir dans les questions de

protection de la santé et de sécurité sanitaire et quel est son réle dans ce domaine.

314. Ainsi, la prévention et la sécurité sanitaire, que ce soit au niveau national ou international,
se realisent par la lutte contre les maladies, les fléaux et les autres menaces pour la santé y
compris la falsification des medicaments et par la responsabilisation de ceux qui portent atteinte
a la santé etc. A cet égard, I’assurance de la qualité du médicament est une exigence importante

de sécurité sanitaire et du droit a la protection de la santé.

Section 2. Un médicament de qualité, une exigence de sécurité
sanitaire

315. Le « bien-étre physique et mental »°?° ne peut étre assuré sans les produits de santé. Le
médicament est un produit de santé®?!, 1’accés au médicament est une partie du droit a la

protection de la santé®?? et la politique du médicament fait partie de la politique de santé®?,

520 préambule de la Constitution de I’OMS, op. cit.

521 | e médicament est considéré comme un produit de santé dans la loi n° 98-535 du 1 juillet 1998 relative au
renforcement de la veille sanitaire et du contréle de la sécurité sanitaire des produits destinés a I’homme, Loi n° 98-
535 du 1* juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contréle de la sécurité sanitaire des
produits destinés a I’homme, JORF n°® 151 du 2 juillet 1998, p. 10056 ; Gaumont-Prat H., « Sécurité sanitaire, santé
publique et médicaments », op. cit., p. 613.

522 périé-Frey S., Essai sur I'émergence d’un régime juridique autonome du médicament: entre bien public et bien
marchand : Regards croisés en droit interne et en droit de |'Union européenne, Thése pour le diplome d’Etat de
Docteur en droit, Université de Perpignan, 2017, p. 30.

523 Bonnici B., La politique de santé en France, op. cit., p.48; Erokhina A.V., « Falsification of medicines as a threat
to public health », Bulletin of the Kazan Law Institute of the Ministry of Internal Affairs of Russia, n4, 2011, p.1;
Khabriev R. U., Malichenko V. S., Abashidze A. Kh., « The role of pharmaceutical regulation in implementation of
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Ainsi, il est indéniable que la lutte contre les risques issus du médicament entre dans le champ de
la sécurité sanitaire. Les risques liés aux médicaments sont multiples, car si c¢’est un produit qui
est utilisé pour guérir des maladies ou ameliorer la santé, il est également un produit
potentiellement dangereux pour la santé susceptible de provoquer des effets indésirables,
d’aggraver la situation des maladies ou méme de provoquer la mort des usagers. De ce fait,
I’assurance de la qualité du médicament et la lutte contre tous les médicaments de mauvaise
qualité y compris les médicaments falsifiés, entrent dans I’objectif de la sécurité sanitaire®?* et

corrélativement du droit a la protection de la santé>2>,

316. Au sens large, la qualité du médicament comprend la qualité du produit, en ce qui concerne
la qualité de la composition qualitiative et quantitative en principes actifs et en exipients
(Paragraphe 1), et la qualité des informations associées au produit, c’est-a-dire 1’information
relative & la composition du produit, a son origine, a ses conditions d’utilisation, posologie®?® etc.
(Paragraphe 2). Dans ces deux cas, la qualite est évaluée non seulement au stade de fabrication
du médicament mais pendant tous les étapes de la chaine d’approvisionnement du médicament
jusqu’a son utilisation. En effet le maintien de la qualité du produit dans tous ces stades est

essentiel.

Paragraphe 1. La qualité relative a la composition du produit

317. Dans l’objectif de garantir la sécurité sanitaire, les Etats mettent en ceuvre une
réglementation pharmaceutique préventive pour assurer la qualité, la sécurité et 1’efficacité du
médicament. La qualité couvre tous les aspects relatifs a la production du médicament (matieres
premiéres, produit fini) et les procédures de contrdle de la fabrication. La sécurité ou I’innocuité

concerne les données de comportement du médicament dans 1’organisme non humain

the human right to the highest attainable standard of health », JO of Foreign Legislation and Comparative Law, n°
2(57), 2016, p.19.

524 Santini C., « La « chaine pharmaceuticque », atout essentiel de sécurité sanitaire en France. Synthése de la séance
», Annales Pharmaceutiques Francaises, vol. 66(5-6), 2008, p. 11.

525 |_Lemoyne De Forges J.-M., « Qu’est-ce que le droit de la santé », RGDM, n°15, 2005, p. 17.

526 Taboulet F., « La recherche de la qualité dans la chaine légale du médicament : un perpétuel défi », op. cit., p. 27;
Taboulet F., Juillard-Condat B., « Qualité du médicament et sécurité sanitaire », in De Grove-Valdeyron N. (ss dir.),
La sécurité de produit de santé dans |’Union Européenne, Etudes de I’IRDEIC, Presses de 1’Université Toulouse 1
Capitole, 2014, p. 120.
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(toxicologie, pharmacologie et pharmacocinétique). L’efficacité est liée aux résultats des études
cliniques menées sur I’homme, qui permettent principalement d’établir le rapport bénéfice/risque

qui doit étre favorable pour que le médicament puisse étre commercialisé®?’.

318. Etant inséparables ces criteres sont soumis & une évaluation par les autorités de santé lors de
I’autorisation de mise sur le marché (sauf certains produits comme les médicaments
homéopathiques et les médicaments traditionnels a base de plantes), qui ne peut étre octroyée
qu’en cas d’existence de preuves suffisantes de ces critéres®?8, Cette autorisation est une garantie

préliminaire de sécurité de la chaine du médicament.

319. Cependant, de ces trois critéres « qualité, sécurité, efficacité », la qualité est un composant
décisif de la sécurité sanitaire, qui influence également I’innocuité et I’efficacité du produit®?°.
La qualité du medicament suppose que non seulement la fabrication, mais aussi la distribution et
le stockage du produit, ont été réalises conformément aux exigences obligatoires prévues par les
textes officiellement adoptés ou reconnus dans un pays ou le médicament doit étre
commercialisé®°. Ce lien entre la qualité et la conformité est trés étroit>*. Plus les biens, y
compris les médicaments, sont conformes a la reglementation en vigueur, plus ils sont sirs et de

bonne qualité®3.

%27 LEEM, « Comment se décide une autorisation de mise sur le marché (AMM) ? », disponible sur
https://www.leem.org/comment-se-decide-une-autorisation-de-mise-sur-le-marche-amm .

528 Devred Th., Autorisation de mise sur le marché des médicaments, Lamy, 2011, p. 57.

52% Taboulet F., « La recherche de la qualité dans la chaine légale du médicament : un perpétuel défi », op. cit., pp.
25-26; Le Gal Fontes C., Monziols G., Taboulet F., « E-commerce et bon usage en France : I’expérience de la web-
pharmacie, une source d’enseignements pour les tests génétiques ? », RGDM, n° 21, 2015, p. 320.

530 Sahakyan A., Management of pharmaceutical activities, op. cit., p. 66 ; Bister S., L ‘encadrement par le droit de
[’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et dispositifs médicaux, op. cit. pp.19-20; Selon
I’art. 3(25) de la loi arménienne sur les médicaments la qualité est « la conformité aux exigences des pharmacopées
inclues dans la liste approuvée par le moyen prévu par la présente loi ou (et) aux spécifications de qualité
approuveées par le moyen prévu par la présente loi ».

%31 Guy R., Droit de la consommation, op. cit., p. 149. Ce lien entre la qualité et la conformité s’extériorise dans
différents actes juridiques. Par exemple, I’article L. 411-1 al. 1*" du Code de la Consommation de la France impose
que dés la premiére mise sur le marché les produits et les services doivent « répondre aux prescriptions en vigueur
relatives & la sécurité et a la santé des personnes, a la loyauté des transactions commerciales et & la protection des
consommateurs ». Cette disposition de caractére général vise a assurer la qualité et la securité de tous les types de
produits mis sur le marché.

532 Bazin-Beust D., Le droit de la consommation, op. cit., 2016, p. 183.
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320. Le controle de la qualité commence dés la fabrication. La, la qualité est issue des procédés
de fabrication qui doivent é&tre conformes aux bonnes pratiques de fabrication (BPF), aux
pharmacopées officiellement acceptées et elle doit correspondre aux spécifications de qualité

validées et prévues dans le dossier de I’autorisation de mise sur le marché (AMM).

321. S’agissant des BPF, elles sont des éléments d’assurance de la qualité®®® qui couvrent tous
les aspects des processus de production, y compris le personnel; les matériels; les locaux, le
stockage et le transport adaptés; la documentation; la validation des procédés de production et
des étapes critiques; des réclamations, des défauts de qualité, des rappels de médicament; des
auto-inspections etc. Les BPF concernent tant la fabrication des substances actives, que celle des
produits finis.

322. La pharmacopée est ’ensemble des normes réglementaires qui définit les critéres de pureté
des matiéres premieres ou des préparations entrant dans la fabrication des médicaments a usage
humain ou vétérinaire et les méthodes d'analyses a utiliser pour en assurer leur controle®3*. En
d’autres termes, la pharmacopée est un recueil des standards de qualité des médicaments et de

leurs composants qui doivent servir comme des modeéles de qualité pour les fabricants.

323. En outre, les laboratoires doivent mettre en conformité leur produit avec la formule, la
composition qualitative et quantitative en principe actif et en excipient et les autres criteres

annoncés dans le dossier d’AMM et cela concerne chaque unité produite>®

324. L’évaluation de la qualité du medicament ne se limite pas au stade de la production car un

médicament étant un produit dynamique, il est susceptible de changements au fil du temps®3®. 1|

533 Selon I’OMS les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) sont définies comme « un des éléments de /’assurance
de la qualité, garantissant que les produits sont fabriqués et contrdlés de fagcon uniforme et selon des normes
de qualité adaptées a leur utilisation et spécifiées dans [’autorisation de mise sur le marché ». OMS, Guide des
normes relatives aux bonnes pratiques de fabrication (BPF), 1997, p. 2.

534 ANSM, « Qu'est-ce que la pharmacopée ? », disponible sur www.ansm.sante.fr; En vertu de I’art. R. 5112-1 du
CSP la pharmacopée contient « la nomenclature des drogues, des médicaments simples et composés, des articles
officinaux ; une liste des dénominations communes des médicaments ; les tableaux de posologie maximale et usuelle
des médicaments pour I’adulte et pour l’enfant ; des renseignements qui peuvent étre utiles au pharmacien pour la
pratique pharmaceutique ».

535 Taboulet F., Siranyan V., « Sécurité et qualité des médicaments : le service pharmaceutique attendu par les
patients », Petite affiches, n° 54, 2013, p. 2; Taboulet F., « La recherche de la qualité dans la chaine légale du
médicament : un perpétuel défi », op. cit., 2015, p. 28.

145


http://www.ansm.sante.fr/

est possible qu’intervienne une variation de certaines caractéristiques, comme par exemple de la
couleur, du poids ou des composants chimiques du produit entre le moment de production et les
étapes ultérieures de la vie du médicament®¥’. Les causes de ce changement peuvent provenir de
différents facteurs, par exemple le défaut de conditionnement, le stockage et le transport non
adaptés, les manipulations frauduleuses etc. En conséquence, la qualité doit étre garantie a
chaque étape de la vie du médicament: une fois mis sur le marché, le médicament doit faire
I’objet d’un contrdle continu pouvant mener au retrait du produit en cas de changement
défavorable®®. L assurance de cette qualité aprés la fabrication est faite par différents moyens y
compris 1’application des bonnes pratiques de distribution (BPD), qui prévoient des principes
pour toutes les opérations réalisées dans le cadre de la distribution afin de garantir la sécurité

d’approvisionnement légale et la délivrance d’un médicament de qualité aux usagers.

325. Tout écart a ces lignes directrices prévues pour chacune de ces étapes constitue un défaut de
qualité. Comme il a été déja présenté>®, le défaut de qualité peut étre non-intentionnel, ce qui
concerne principalement les produits sous-standards, mais il peut étre aussi intentionnel, ce qui
se réfere aux médicaments falsifiés. Alors que les produits sous-standards sont des résultats des
erreurs de fabrication, de conservation ou de transport non adaptés, les médicaments falsifiés
étant un type de non-qualité delibéré, sont plus souvent fabriqués et commercialisés sur le
marché illégal et échappent a tous les controles de qualité, de sécurité et d’efficacité®.
Particulierement, les médicaments falsifies peuvent étre fabriqués de maniére artisanale, dans des
mini-entreprises clandestines®*! ou stockés dans des lieux non adaptés. Dans ces conditions, les

médicaments sont exposés a la contamination chimique ou microbiologique ou ils peuvent perdre

3¢Taboulet F., « La recherche de la qualité dans la chaine légale du médicament : un perpétuel défi », op. cit., p. 27.

537 Deschamps J., Qualification des sources d’approvisionnement en médicament essentiel générique. Application
aux pays en développement, Thése pour le diplome d’Etat de Docteur en pharmacie, Université Claude Bernard-
Lyon I, 2005, p. 33.

538 Taboulet F., Juillard-Condat B., « Qualité du médicament et sécurité sanitaire », in De Grove-Valdeyron N. (ss
dir.), La sécurité des produits de santé dans I'Union européenne, Etudes de I'IRDEIC, Presses de 1’Université
Toulouse 1 Capitole, 2014, p. 120 ; Taboulet F., « La recherche de la qualité dans la chaine légale du médicament :
un perpétuel défi », op. cit. pp. 15-34.

539V, supra n® 255.
540 Taboulet F., « La recherche de la qualité dans la chaine Iégale du médicament : un perpétuel défi », op. cit., p. 29.

%41 Litovkin M. I, « Issues of drug and other types of safety in the implementation of the constitutional right to
health protection », Consultant Plus: 2016.
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leurs propriétés curatives. A cela s’ajoute aussi le probléme du médicament périmé dont la date
d’expiration est modifiée par les trafiquants pour pouvoir le commercialiser. Certainement, ce
changement de date affecte la qualité de la composition du produit et les effets thérapeutiques de

ce dernier.

Paragraphe 2. La qualité relative a la présentation du produit

326. Les notions de santé, d’information et de sécurité sont étroitement liées : « d 'une maniere
générale, la protection de la santé des consommateurs et la recherche de la sécurité sanitaire

reposent sur la qualité de /’information disponible »**.

327. Ainsi, I'information est une partie indispensable du produit. L’évaluation de la qualité
globale du produit se realise non seulement par le contenu du produit mais également par
I’information associée au produit et cela concerne en principe tous les types de produits®*®. Le
rapport entre le produit et Dinformation ressort de différents actes juridiques. A titre
d’illustration, on peut citer la Directive 85/374/CEE>* relative a la responsabilité du fait des
produits défectueux qui regarde la présentation du produit comme un élément d’appréciation de
la sécurité et de la qualité (article 6)°*°, selon lequel le défaut d’un produit peut résulter d’une
présentation inexacte ou incompléte. De plus, I’assimilation du défaut d’information a un défaut
de produit et de sécurité est évidente dans la jurisprudence francaise®®. Dans le cadre de
différents arréts, les juges ont conclu que la mauvaise information ou I’information insuffisante

sur les dangers potentiels de I’utilisation du produit peut amener a un défaut de ce produit®’.

%42 Duprat J.-P., « La sécurité des produits et la protection de la santé publique », AJDA, 2006, p.2046; Macchi V.,
Protection de la santé publique et droit communautaire, op. cit., p. 189.

543 Taboulet F., Juillard-Condat B., « Qualité du médicament et sécurité sanitaire », op. cit. p. 123.

544 Directive 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, JO
L 210, 7.8.1985, p. 29-33, transposée dans le code civil frangais par la loi n® 98-389 du 19 mai 1998 relative a la
responsabilité du fait des produits défectueux, JO 21 mai 1998.

%5 Sargos P., « L’information sur les médicaments : vers un bouleversement majeur de I’appréciation des
responsabilités », JCP éd G, n° 24, 1999, p.1121.

546 Fauran B., Laude A., « Informations et responsabilités », in Laude A., Tabuteau D., Information et produits de
santé, quelles perspectives ?, Presses Universitaires de France, « Droit et santé », 2006, p. 164.

547 TGI Bordeaux 11 mai 2005, RG n° 01/06692; Cass. Civ., n° 02-11.947, 5 avril 2005; Cass. Civ., n° 05-11.604,7
novembre 2006; Cass. Civ., n° 07-17.200, 22 mai 2008.
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Ainsi, selon la jurisprudence, « le caractere défectueux s'apprécie en tenant compte de toutes les

circonstances et notamment de la présentation du produit »>4,

328. L’un des objectifs du role important attribué¢ a I’information est d’« accroitre la capacité
des citoyens de prendre de meilleures décisions concernant leur santé (...) »**°. Cet objectif ne
peut étre atteint que gréce a une information objective. En vertu de I’article L 111-1 du Code de
la consommation®° frangais, le professionnel doit délivrer au consommateur des informations
sur le produit y compris sur les caractéristiques essentielles du bien ou du service et sur I’identité
et les coordonnées du professionnel. L’article L 423-1 du méme code impose aux producteurs de
fournir « au consommateur les informations utiles qui lui permettent d'évaluer les risques
inhérents & un produit pendant sa durée d'utilisation normale ou raisonnablement prévisible et
de s'en prémunir, lorsque ces risques ne sont pas immédiatement perceptibles par le
consommateur sans un avertissement adéquat ». Cette méme disposition est posée aussi a
I’article 5, al 1 de la Directive 2001/95/CE du 3 décembre 2001 relative a la sécurité générale des

produits.

329. Dans le droit Arménien, le droit a I’information est prévu dans les articles 9, 10 etl1 de la
loi sur la protection des droits des consommateurs®?. Selon ces dispositions, le professionnel
doit fournir au consommateur des informations nécessaires et précises sur les produits (travaux,

services) et sur leurs producteurs, qui leur permettent de faire correctement un choix.

330. Pour le meédicament, le réle de I’information est essenticl. Cela est exprimé dans la
définition arménienne du médicament qui inclut dans la notion de médicament 1’exigence du
conditionnement : « médicament : une matiere d’origine humaine, animal, végétale, chimique ou
(et) biotechnologique a une dose et a la forme appropriée, avec I'emballage et I'étiquetage

nécessaires... »°2. L’emballage et I’étiquetage sont des supports de 1’information principale sur

548 Cass. Civ., n° 17-21.271, 26 sept. 2018.

549 Proposition de décision, du Parlement européen et du Conseil, du 6 avril 2005, établissant un programme d’action
communautaire dans le domaine de la santé et de la protection des consommateurs (2007-2013), COM (2005) 115
final. du 06/04/2005.

550 Art. L. 111-1 du Code de la consommation, créé par 1’Ordonnance n°2016-301 du 14 mars 2016.

%! Loi sur la protection des droits des consommateurs, n°® <0-197, adoptée le 26 juin 2001, <<MS
2001.08.02/25(157).

52 Al. 1 (1), art. 3 de la loi sur les médicaments, op. cit.
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le médicament et le droit arménien les considere comme une partie intégrante du produit. C’est
aussi le cas de la spécialité pharmaceutique définie dans le Code francais de la santé
publiqgue comme « tout médicament préparé a [’avance, mis sur le marché sous une
dénomination spéciale et sous un conditionnement particulier »°%3, Donc, le médicament ne peut
étre mis sur le marché que sous un conditionnement (avec une information) conforme aux

exigences spécifiques.

331. Le contenu de l'information sur le médicament est strictement encadré par les droits
pharmaceutiques nationaux, européen et eurasiatique. La réglementation particuliére et stricte de
cette information est conditionnée par la spécificité de ce produit qui par sa nature peut étre
potentiellement nocif pour ’organisme. En outre, c’est I’information qui incite les utilisateurs a
acheter tel ou tel médicament parce qu’ils ne peuvent pas évaluer la qualit¢é du contenu du
produit. De ce fait, la qualité de I’information est trés importante et constitue une exigence de
sécurité sanitaire. En effet, toute personne a le droit de recevoir une information objective, claire
et complete sur le médicament qu’elle achete. 11 est interdit de donner une information inexacte

et fausse qui peut tromper les usagers sur la véritable nature du médicament.

332. Le conditionnement est un support primaire de 1’information sur le médicament destinée
aux usagers. Il y a deux types principaux de conditionnement: I’emballage primaire (blisters,
ampoules, sachets...) qui est la plus petite unité¢ du conditionnement étant directement en contact
avec le produit, et I’emballage secondaire (par exemple: carton pharmaceutique) qui est plus
grand et qui protége 1’emballage primaire et porte I'information sur le produit®*. Tout
médicament doit étre accompagné aussi d’une notice qui est la source principale d’information
destinée a I'utilisateur. En droit frangais et en droit arménien, la notice doit porter sur toute
information relative aux caractéristiques essentielles du médicament : la dénomination du
médicament, les données sur le fabricant du médicament et sur son origine, la composition
qualitative et quantitative, les indications thérapeutiques, la forme pharmaceutique, les contre-

indications, les modalités d’utilisation, la date de péremption, le numéro de lot, la population

553 Art. L. 5111-2 du code de la santé publique.

554 En droit européen, les mentions obligatoires du conditionnement du médicament sont prévues par la directive
2001/83/CE (art. 54 et 55) op.cit. En France, ces exigences sont posées dans le Code de la santé publique (art. R.
5121-141 et R. 5121-142). En Arménie, c’est ’article 20 de la loi sur les médicaments qui prévoit les informations
obligatoires du conditionnement.
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cible, les effets indésirables d’un médicament etc.>>® Les informations de ces documents sont
extraites du résumé des caractéristiques du produit (RCP) qui est la « carte d’identité » du
médicament et la base de I’information sur le médicament. Ces données doivent étre identiques
pour toutes les boites d’'un méme lot, puisqu’elles proviennent de la méme origine. Toutes ces
mentions doivent étre maniére lisibles, intelligibles et indélébiles®®. Ces supports sont bien

encadrés et constituent un objet de contrdle obligatoire au moment de la demande d’AMM?®>®’,

333. Par ailleurs, la qualité de I’information comme celle du produit sont évolutives et donc il est
nécessaire que cette information soit inchangée pendant la vie du médicament et soit conforme a
celle prévue dans le dossier d’AMM. Néanmoins, I’information peut €également faire I’objet de
manipulation. Les formes de manipulation de I’information sont variées : altération de
I’information sur la composition, les effets thérapeutiques, la dénomination, la date de

péremption, ’historique du médicament®® etc.

334. Comme I’information sur le médicament est la partie inséparable du produit et que sa
qualité fait partie de la qualité globale du produit, cela signifie que le défaut d’information en lui-
méme peut amener au défaut de qualité du médicament®°. Méme si le produit est de bonne
qualite, la seule information peut rendre le medicament falsifié. Comme exemple, il est possible
de citer les affaires appelées « Cyclamed » 5%, ou les pharmaciens d’officine recyclaient
frauduleusement des médicaments non utilisés qui leur étaient rapportés par les patients. Dans ce
cas, il s’agit de falsification sur 1’origine, I’historique du médicament et peut-étre méme sur

I’identité du produit, car il y a une manipulation de la tracabilit¢ du produit. En effet, il est

%55 |a directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, op. cit., art.
59.

556 Taboulet F., « La recherche de la qualité dans la chaine légale du médicament : un perpétuel défi », op. cit., p. 31.

%57 Mahalatchimy A., « Risques et médicaments de thérapie innovante : quelle réglementation en droit de 1’Union
européenne ? », in De Grove-Valdeyron N., La sécurité des produits de santé dans I'Union Européenne, Presses de
I'Université Toulouse 1 Capitole, 2014, p. 94.

558 Berzin O. A., Pogodina T. G., « Criminalistic tasks in combating crime in the production and trafficking of
counterfeit medicines », Bulletin of the Nizhny Novgorod Academy of the Ministry of Internal Affairs of Russia,
2018, n° 1 (41), p. 114.

%59 Taboulet F., Juillard-Condat B., « Qualité du médicament et sécurité sanitaire », op. cit, p. 115.

560 par exemple, TGI de Cahors, 13 sep. 2007, jugement n° 694/2007. Voir sur ce sujet : Inspection générale des
affaires sociales, Enquéte sur le dispositif de recyclage des médicaments « Cyclamed », Rapport n® 2005 001, 2005,
141 p.
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possible que le produit ne soit pas conservé dans les conditions appropriees ou peut-étre le

contenu a été remplacé®®?.,

335. Une pratique trés courante et nocive est également I’altération de I’information sur les effets
thérapeutiques du produit. Par exemple, les compléments alimentaires ou les cosmétiques
peuvent étre présentés comme ayant des effets curatifs pour pousser les usagers a acheter ces
produits ou au contraire, les médicaments ayant des effets pharmacologiques peuvent se
commercialiser sous le nom de compléments alimentaires et de cosmétiques pour éviter le
contr6le et la reglementation stricte du médicament. Ainsi, notamment sur internet, il y a
beaucoup d’offres des médicaments "miracles" qui sont présentés comme curatifs a 1’égard des

maladies mortelles ou des autres pathologies, mais en réalité ils ne sont pas effectifs.

336. Les trafiquants peuvent changer le nom du médicament d'origine sur l'emballage et le
remplacer par le nom d’un autre produit qui est plus cher ou plus demandé. Ils peuvent prolonger
la date de péremption®®?, altérer ’origine et le nom du fabricant du produit ou tromper sur les

effets indésirables d’un médicament.

337. Dans tous ces cas, I’information falsifiée du médicament crée des risques pour les acheteurs
car la présentation du medicament a une grande influence, méme un réle décisif sur le
comportement d’achat des usagers et, en effet, I’information falsifiée peut les inciter a acheter

des médicaments de mauvaise qualité, inutiles et/ou dangereux pour leur santé.

%61 Taboulet F., Juillard-Condat B., « Qualité du médicament et sécurité sanitaire », op. cit, p. 115.

%62 Trib. Corr. Blois, 14 mai 2009, jugement n° 697/2009.
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CONCLUSION DU CHAPITRE |

338. Le droit a la protection de la santé, reconnu tant au niveau national qu’au niveau
international, vise a assurer a chaque individu I’accessibilité aux soins, mais aussi la protection
contre les maladies, les fléaux et les autres menaces pour la santé. Les actions pour la prévention
des menaces sanitaires ont été renforcées au fil du temps et notamment apres 1’apparition du
concept de sécurité sanitaire, qui est devenu une garantie pour la réalisation du droit a la

protection de la santé.

339. La sécurité sanitaire ne peut étre assurée sans un acces a des médicaments de qualité et sans
la lutte contre les médicaments de mauvaise qualité, plus particulierement contre les
médicaments falsifiés qui sont plus nocifs pour la santé et constituent un enjeu réel pour le droit
a la protection de la santé. Certainement, la qualité du médicament doit &tre largement comprise :
elle inclut la qualité du produit pendant toutes les étapes du cycle de la vie du médicament. Elle
est également dépendante de la conformité de I’information sur le produit aux exigences

pharmaceutiques.
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CHAPITRE II.
LE MEDICAMENT FALSIFIE, UNE VIOLATION DU
DROIT DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

340. Certes, la falsification des médicaments est tout d’abord un enjeu de la santé et de la
sécurité, néanmoins elle souvent implique une violation des droits de propriété intellectuelle®®?,
plus spécialement, des droits de propriété industrielle, parce que le médicament, en plus d'étre un
produit de santé, est également une invention brevetable et une marchandise identifiée par des
signes distinctifs. La violation de ces droits de propriété industrielle se considére comme une
contrefacon. Ainsi, les médicaments falsifiés plus souvent, portent atteinte aux droits des brevets
(Section 1) et des marques (Section 2).

Section 1. La falsification du médicament : une violation du droit
des brevets

341. Pour comprendre quelle est la contrefagon du brevet et comment le médicament falsifié peut
se considérer comme contrefaisant a 1’égard du brevet du médicament (Paragraphe 2), il faut
premiérement etudier la question de brevetabilité pharmaceutique et les conditions principales

auxquelles le brevet du médicament est soumis (Paragraphe 1).

Paragraphe 1. Le médicament, une invention brevetable

342. La protection du médicament par brevet a été toujours un objet de débats car elle se
considérait comme une limitation a 1’accessibilité du médicament, surtout dans les pays en
développement®® ou les moins avancés, qui n’ont pas de ressources financiéres suffisantes. C’est
pourquoi dans certains de ces pays la brevetabilité des produits pharmaceutiques n’est pas

acceptée ou elle est limitée (le brevet est acceptable seulement pour les procédés de fabrication et

%63 Pour rappel, les médicaments contrefaits peuvent étre simultanément falsifiés, puisque 1 utilisation illégale d'une
marque ou d’un brevet est une fausse information sur son identité et sa source qui est inhérente au médicament
falsifié, v. supran® 250 et 251.

%64 Guesmi A., Le médicament a I'OMC : Droit de brevets et enjeux de santé, Larcier, 2011, p. 21.
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non pour le produit) pour garantir I’acces aux médicaments®®°, Comme ce dernier est un élément
essentiel en matiere de protection de la santé, la monopolisation des droits sur I’exploitation du
médicament breveté peut étre une entrave importante a la réalisation du droit a la protection de la

santé.

343. Cependant, le brevet joue également un réle stratégique dans le développement des
recherches, des investissements et de I’économie en général. L’un des objectifs essentiels du
brevet pharmaceutique est, donc, d’assurer le retour sur les investissements faits par les
établissements pharmaceutiques et en effet de promouvoir les innovations dans ce domaine car «
les profits d’aujourd’hui font les médicaments de demain »°%®. En effet, I’absence de brevet
pharmaceutique peut essentiellement réduire les recherches et les investissements dans ce

domaine, et donc, générer des problémes en matiére de protection de la santé.

344. Ces deux aspects du brevet pharmaceutique ont €té toujours en concurrence et
prédéterminants dans les questions de 1’acceptabilité du brevet du médicament. Actuellement,
tant au niveau universel qu’au niveau de I’'UE et de ’'UEEA ainsi qu’en France et en Arménie, le
médicament est un objet brevetable (A) et avec certaines spécificités, il est soumis aux regles

générales du brevet (B).

A. L’acceptabilité du brevet de médicament en faveur des innovations pharmaceutique

345. Le droit des brevets était tres longtemps la compétence exclusive de chaque pays, qui, en se
basant sur ses intéréts nationaux dans ce secteur, décidait de quelle maniere il souhaitait protéger
les brevets. De ce fait, dans le monde, jusqu'aux années 1990, il y a avait une diversité des

régimes de protection des droits de brevet notamment dans le domaine pharmaceutique®®’.

346. Le droit francais a eu de différentes approches sur la brevetabilité du médicament. Plus

particulierement, la loi de 1791 sur les brevets reconnaissait la possibilité de breveter un

%65 bid., pp. 86-88.
%66 Krikorian G. « Paradigme du monopole ». Vacarme, n° 1(1), 2004, p. 90.

%67 Cloatre E., « Brevets pharmaceutiques occidentaux et accés aux médicaments dans les pays pauvres : le cas de
Djibouti face au droit international de la propriété intellectuelle », Sciences sociales et santé, vol. 26, n° 4, 2008, p.
53.
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médicament®®®, Ensuite la loi de 1844 sur les brevets d’invention®® a exclu cette possibilité au
nom de santé publique, qui pouvait étre menacée par la monopolisation des produits de santé. A
cette époque, la France n’était pas un seul Etat européen qui n’acceptait pas le brevet de
médicament. C’était une approche européenne®®. Néanmoins I’exclusion de brevetabilité ne
pouvait pas exister longtemps, parce qu’elle était une entrave a la recherche et a I’innovation
dans ce domaine et donc, la loi du 27 janvier 1944°"* a admis la brevetabilité du procédé de
fabrication du médicament et ensuite I’ordonnance du 4 février 1959%2 ayant pour objectif la

promotion des inventions pharmaceutiques, a créé le brevet spécial de médicament®2,

347. Initialement, la durée d’existence de brevet spécifique du médicament était courte, car la loi
du 2 janvier 1968 a supprimé la spécificité du brevet de médicament et puis la loi du 13 juillet
1978°™ I’a intégré dans le droit général des brevets et n’a pas prévu aucune particularité relative

a la durée du brevet de médicament®’®. Cependant, I’introduction du certificat complémentaire de

68 Chauveau S., « Contrefacons et fraudes sur les médicaments (X1Xe-XXe siécles) », in Gérard Béaur et al.,
Fraude, contrefagon, contrebande de I'Antiquité a nos jours, Librairie Droz « Publications d'histoire économique et
sociale internationale », 2007, p. 711.

%69 Art. 3 de la loi du 5 juillet 1844 sur les brevets d’invention (JORF du 20 aoiit 1944), modifiée par celles des 31
mai 1856 et 7 avril 1902, arrété ministériel du 11 aodt 1903.

570 par exemple, la loi allemande sur les brevets de 1877 acceptait seulement les brevets de procédés dans le cas de
médicaments.

571 Loi n°21 du 27 janvier 1944 portant modification de la loi du 5 juillet 1844 sur les brevets d’invention, JORF 30
janvier 1944,

572 Ordonnance n°59-250 du 4 février 1959 relative a la réforme du régime de la fabrication des produits
pharmaceutiques et a diverses modifications du code de la santé publique.

573 Dion H., Droit pharmaceutique - Officine, industrie, pharmacies vétérinaire et des établissements de santé, op.
cit., p. 194; Tabutiaux A., « Le brevet européen a effet unitaire : un nouvel atout pour le marché du médicament ?
», RGDM, n° 22, 2016, pp. 250-251.

574 Loi n°68-1 du 2 janvier 1968 sur les brevets d’invention, JORF du 3 janvier 1968.

5% Loi n°78-742 du 13 juillet 1978 modifiant et complétant la loi n°68-1 du 2 janvier 1968 tendant a valoriser
’activité inventive et a modifier le régime des brevets d’invention, JORF du 14 juillet 1978.

576 Galloux J. — C., « La contrefagon de brevet pharmaceutique », in Joudain-Fortier C., Moine-Depuis I. (ss dir.), La
contrefacon de médicaments - Les premiers pas d’'une réaction normative internationale, Lexis Nexis, 2013, p. 25;
Azéma J., « Existe-t-il encore une spécificité du brevet pharmaceutique », JCP E, La Semain juridique Entreprise et
Affaires, n°15, 12 avril 1990, pp. 253-257.

155



protection (CCP) a ensuite donné une possibilité de prolonger la durée de la protection du brevet

du médicament®”’.

348. Actuellement, en droit frangais, la brevetabilité du médicament est posée dans I’article L.
611-16 du code de la propriété intellectuelle, qui dispose que « ne sont pas brevetables les
méthodes de traitement chirurgical ou thérapeutique du corps humain ou animal et les méthodes
de diagnostic appliquées au corps humain ou animal. Cette disposition ne s’applique pas aux
produits, notamment aux substances ou compositions, pour la mise en ceuvre d’une de ces
méthodes ». En vertu de cette disposition, les médicaments (substances et compositions pour la
mise en ceuvre les méthodes de traitement chirurgical ou thérapeutique et les méthodes de

diagnostic) bénéficient d’une protection du brevet.

349. Cette méme disposition est également prévue par I’article 10(3) de la loi arménienne sur les
inventions, modéles et dessins industriels®’®. La aussi, le médicament est soumis au droit
commun de brevet et les conditions de sa brevetabilité sont régies par les textes généraux du

droit de brevet.

350. La création des unions économiques et la mondialisation des échanges ont créé une
nécessité d’harmoniser les régles relatives au brevet pour mieux protéger les droits des
inventeurs et pour booster les innovations et les recherches. A cet égard, des mesures ont été

prises également aux niveaux regional et universel.

351. Ainsi, I’UE prévoit deux systemes de protection par le brevet: le systeme national et le
systeme européen. Le régime national de brevet est harmonisé au sein de 1’Union car tous les
pays membres ont signé de différentes conventions internationales relatives au brevet. L’une de
ces conventions est celle de Munich sur la délivrance de brevets européens, adoptée en 1973°7°,

En vertu de l’article 52 §4 de cette convention, les médicaments peuvent étre un objet de

577 Dion H., Droit pharmaceutique - Officine, industrie, pharmacies vétérinaire et des établissements de santé, op.
cit., 2008, p. 154.

578 Loi relative aux inventions, aux modeles et dessins industriels, <0-111-U, adoptée le 10 juin 2008, <<MS
2008.07.09/42(632).

57 Bister S., L’encadrement par le droit de I’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op.cit. p. 664.
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brevet®°. En outre, la convention a introduit un systéme centralisé de délivrance des brevets,
mais ces derniers sont soumis encore a la réglementation nationale®®!. Le brevet est délivré soit
par Iautorité compétente nationale de la propriété industrielle pour un brevet national, soit par
1’OEB®® pour un brevet européen. En 2002, I’'UE a adopté le « paquet brevet » qui comprend
deux réglements et un accord®®. Le réglement 1257/2012% permet d’obtenir une protection
unitaire par brevet sans aucune validation individuelle dans les Etats membres de I'UE. Par le «
paquet de brevet » il est prévu également la création de la juridiction spécialisée aux contentieux
des brevets européens®®. Néanmoins, il faut noter que le réglement qui prévoit le brevet unitaire
est entré en vigueur le 20 janvier 2020 mais ne s’applique pas parce que 1'Accord relatif a une
juridiction unifiée du brevet (JUB) n’est pas encore entré en vigueur®°®. Pour que cet accord entre
en vigueur, la ratification par treize Etats membres est nécessaire. Par ailleurs, les trois de ces

Etats membres doivent obligatoirement étre la France, 1’Allemagne et le Royaume-Uni dans

80Art.52 84 prévoit que « Ne sont pas considérées comme des inventions susceptibles d'application industrielle au
sens du paragraphe 1, les méthodes de traitement chirurgical ou thérapeutique du corps humain ou animal et les
méthodes de diagnostic appliquées au corps humain ou animal. Cette disposition ne s'applique pas aux produits,
notamment aux substances ou compositions, pour la mise en oeuvre d'une de ces méthodes». Cette disposition a été
retenue par le code de proprité intelectuelle de la France a I’article L.611-16.

%81 Bister S., L encadrement par le droit de I’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op.cit. p. 664.

%820ffice européen des brevets (OEB) créé par laConvention sur la délivrance des brevets
européens le 7 octobre 1977.

%83 Reglement (UE) n°1257/2012 du Parlement européen et du Conseil du 17 décembre 2012 mettant en oeuvre la
coopération renforcée dans le domaine de la création d’une protection unitaire conférée par un brevet, JOUE L 361
du 31 décembre 2012.

Reglement (UE) n°1260/2012 du Conseil du 17 décembre 2012 mettant en ceuvre la coopération renforcée dans le
domaine de la création d'une protection unitaire conférée par un brevet, en ce qui concerne les modalités applicables
en matiére de traduction, JOUE L 361 du 31 décembre 2012.

Accord du Conseil de I’Union relatif a une juridiction unifiée du brevet du 11 janvier 2013, 16351/12.

Pour une information approfondie sur ces textes voir : Tabutiaux A., « Le brevet européen a effet unitaire : un
nouvel atout pour le marché du médicament ? », op. cit., pp. 253-256.

584 Réglement 1257/2012 du Parlement Européen et du Conseil mettant en ceuvre la coopération renforcée dans le
domaine de la création d’une protection unitaire conférée par un brevet, op.cit..

%85 Accord du Conseil de 1’Union relatif a une juridiction unifiée du brevet, op. cit.

%86 Office européen des brevets, fiche: information juridique, https://www.epo.org/law-practice/unitary/unitary-
patent/legal-framework_fr.html.
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lesquels le nombre de brevets européens en vigueur était le plus grand en 2012%7, Tandis qu’a
I’état actuel, de ces trois pays seulement la France (le 14 mars 2014) et le Royaume-Uni (le 26
avril 2018) ont ratifi¢ ’accord sur la JUB. Cependant, apres la décision de quitter I’'UE (Brexit),
le gouvernement anglais a initialement déclaré que le Royaume-Uni « continuerait de travailler
avec les autres Etats contractants pour s assurer que 1’accord sur la juridiction unifiée puisse
perdurer sur des bases sires »°® mais en février 2020, a décidé explicitement de ne pas
participer a ce systeme de la JUB. En ce qui concerne I’Allemagne, la Cour constitutionnelle
allemande a décidé en mars 2020 que la ratification de 1’Accord sur la JUB est
inconstitutionnelle. Cependant, cette décision est basée sur des déficiences formelles qui peuvent
étre corrigées lors d’un nouveau vote dans la Cour constitutionnelle. Cela permet d’espérer que
dans un proche avenir, la JUB commencera a fonctionner et en effet le systéme du brevet unitaire

sera appliqué®e®.

352. Au niveau de 'UEEA, en général, les questions de protection des droits de propriété
intellectuelle sont reflétees dans le traité sur I'Union économique eurasiatique (article 89). En
vertu de cet article, les Etats membres coopérent dans le domaine de protection des droits sur les
objets de propriété intellectuelle et assurent sur leur territoire la protection de ces droits
conformément aux textes de 'UEEA, aux traités internationaux auxquels les Etats membres de

I'UEEA adhérent et & la législation nationale des Etats membres5®.

353. Les principales regles relatives au brevet sont prévues par le Protocole sur la protection et
I'application des droits de propriété intellectuelle figuré dans 1’Annexe XXIII au traité sur

I"UEEA®®, Le protocole prévoit que la protection de I’invention et le droit d'obtenir un brevet est

%87 Meiller C., Chapuis V., « Brevet : sale temps pour la juridiction unifiée du brevet », publié le 8 avril 2020,
disponible sur www.dalloz-actualite.fr .

%88 Point 151 du Livre blanc publié le 12 juillet 2018 par le gouvernement anglais. Meiller C., Chapuis V., « Brevet :
sale temps pour la juridiction unifiée du brevet », op. cit.

%89 Verhoeven A., Dambois D., « Le brevet unitaire : enfin un « guichet unique » pour les innovateurs dans 1’Union
européenne », Réalités industrielles, 2020, pp. 86-87.

%9 Shugurova 1. V., « The question of harmonizing intellectual property the right in the EAEU », Evolution of the
state and law: Problems and Prospects, n°06, 2020, pp. 276.

591 Annexe n° XXVI du traité sur I'Union économique eurasiatique du 29 mai 2014 : « Protocole sur la protection et
I'application des droits de propriété intellectuelle ».
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régi par la législation des Etats membres®®. Cela signifie que la brevetabilité du médicament
aussi est décidée par les droits nationaux. Il convient de noter également que le médicament est
un objet du brevet dans tous les Etats membres de 'UEEA. Certes, I'UEEA ne prévoit pas son
propre systeme du brevet, cependant au niveau eurasiatique il y a un systéme régional centralisé
du brevet formé sur la base de la Convention relative au brevet eurasiatique du 9 septembre
19945%, Cette convention est un résultat de coopération entre neuf®® Etats de la Communauté
des Etats indépendants (CEI) y compris tous les Etats membres de I'UEEA. Cette convention a
créé I'Organisation eurasiatique des brevets (EAPO) qui accepte les demandes, examine les
dossiers et délivre des brevets valables dans les pays participant a cette convention®®. En effet,
les droits nationaux des Etats membres de 'UEEA relatifs au brevet sont bien harmonisés car ils

ont également ratifié la Convention sur le brevet eurasiatique dans le cadre de la CELl.

354. Au niveau universel, apres de nombreuses discussions sur ces deux cOtés du brevet, dans le
cadre de I’'OMC, I’accord relatif aux aspects des droits de propriété intellectuelle touchant au
commerce (ADPIC)%% a été conclu, qui a apporté certaines harmonisations sur la brevetabilité

pharmaceutique et au résultat, les Etats membres de cette organisation®® sont obligés de prévoir

%92 Shugurova 1. V., « The question of harmonizing intellectual property the right in the EAEU », op. cit., pp. 281-
282.

593 Convention sur le brevet eurasiatique du 9 septembre 1994; Isabayeva Z. Bekkeldievna, « Original drugs and
generics. The situation on the EAEU pharmaceutical market, 2019 », https://gmpnews.ru/2019/05/originalnye-
preparaty-vs-dzheneriki-situaciya-na-farmrynke-eaes/.

%94 La convention a été ratifiée par les chefs de gouvernement de I’ Arménie, de la Biélorussie, du Kazakhstan, du
Kirghizistan, de la Moldavie, de la Russie, de I'Azerbaidjan et du Tadjikistan. La Moldovie a ensuite dénonceé cette
convention (en 2012).

%% Kurbanov A.R., « Issues of protection and enforcement of intellectual property rights in the Eurasian space »,
Bulletin of the Moscow University of the Ministry of Internal Affairs of Russia, n° 6, 2018, pp. 82—-86.

% Annexe 1 C de I’Accord de Marrakech du 15 avril 1994 instituant 1’Organisation mondiale du commerce :
Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce, signé a Marrakech le 15 avril
1994, JORF n° 275 du 26 novembre 1995, p.17314; voir sur ce sujet Remiche B., Kors J. (ss dir.), L ’accord ADPIC
: Dix ans aprés. Regards croisés Europe-Amérique latine, Actes du séminaire de Buenos Aires organisé par
1’ Association internationale de Droit économique, 21 octobre au 2 novembre 2005, Larcier, 2007; Le Gal C., « Droit
a la santé et droits de propriété intellectuelle : I'accés aux médicaments dans les pays en développement », RDSS, n°
3, 2005, p. 456.

%97 1’ Organisation compte 164 membres. L’ Arménie (depuis 5 février 2003), la France (depuis 1 janvier 1995) et
1I’Union européenne (depuis ler janvier 1995) sont aussi des membres de I’OMC.
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la brevetabilité des produits pharmaceutiques®®. Néanmoins, I’ADPIC a donné des périodes
transitoires aux Etats en voie de développement et les pays les moins avancés, pour mettre en
conforme leurs législations a cet accord. En outre, ces périodes sont renouvelées quelques fois.
Le dernier renouvélement a été fait par une décision prise le novembre 2015 du Conseil

d’ADPIC qui a prolongé le délai transitoire jusqu’en 2033 pour les pays les moins avancés®®,

B. Le brevet pharmaceutique sous I’égide du régime général du brevet

355. Etant soumis aux textes généraux relatifs au brevet, le médicament doit répondre aux
criteres communs pour étre brevetable (1). Ainsi, malgré la réglementation commune, la

protection du brevet du médicament a une spécificité concernant le délai de validité du brevet

(2).

1) Les régles générales de brevetabilité

356. Le brevet est présenté dans la doctrine arménienne et frangaise comme un titre délivré par
I’Etat ou un organisme international, portant sur une invention particuliére et conférant a
I’inventeur ou a ses ayants droit un monopole temporaire d’exploitation de cette invention®%.
Cette notion du brevet découle également du code francais de la propriété intellectuelle.
Notamment, selon I’art. L. 611-1 du CPl « Toute invention peut faire I'objet d'un titre de
propriété industrielle delivré par le directeur de I'Institut national de la propriété industrielle qui
confére a son titulaire ou a ses ayants cause un droit exclusif d'exploitation. (...) ». Ainsi, ’art.
L. 611-2 déclare que « Les titres de propriété industrielle protégeant les inventions sont : 1° Les
brevets d'invention, [...] ». En droit arménien, en vertu de I’article 1144 (al.1) du code civil « les

droits sur l'invention [ ...] sont protéges, si un brevet est délivré » et I’article 16 (al. 1) de la Loi

598 van Eckhaute J. Ch., « Réglementation internationale de la propriété intellectuelle et intérét général : le cas des
discussions sur la propriété intellectuelle et I’accés aux médicaments a I’OMC », in Remiche B. (ss. dir.), Brevet,
innovation et intérét général. Le brevet : pourquoi et pour faire quoi ?, Actes du colloque de Louvain-la-Neuve
organisé par la Chaire Arcelor, Larcier, 2006, p. 512.

%9 OMC, « Répondre aux besoins spéciaux des pays les moins avancés dans le domaine de la propriété
intellectuellel »,16 octobre 2013, disponible sur https://www.wto.org/french/tratop f/trips_f/ldc_f.htm; Lenoir P.-E.,
L’harmonisation internationale du droit des brevets, Thése pour le diplome d’Etat de Docteur en droit, Université
de Nantes, 2017, p. 143.

600 Tafforeau P., Monnerie C., Droit de la propriété intellectuelle, Gualino, 2015, p. 372; Barseghyan T. K.,
Hovhannisyan A. A., Intellectual Property Rights, YSU, Asoghik, 2012, p. 141.
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relative aux inventions, aux modeles et dessins industriels®®! indique que par le biais du brevet «

un droit exclusif d’exploitation de [’objet du brevet est délivré a son titulaire ».

357. Le brevet protege une innovation technique, c'est-a-dire un produit ou un procédé qui
apporte une solution technique a un probleme technique donné. L'invention pour laquelle un
brevet pourra étre obtenu, doit étre nouvelle, impliquer une activité inventive et étre susceptibles
d’application industrielle®®?. L’invention est nouvelle s’il n’est pas « comprise dans I’état de la
technique » et n’était pas accessible au public avant la date de dép6t de la demande de brevet®%,
L’invention est un résultat d’une activité inventive, si elle ne résulte pas d’'une maniere €vidente
de Iétat de la technique pour un homme de métier®®. La caractéristique de ce dernier est faite
par la détermination du domaine technique auquel il appartient et de son niveau de
qualification®®. Enfin, ’invention est applicable dans I’industrie si elle peut étre fabriquée ou

utilisée dans différents secteurs de 1I’industrie®°®.

358. En pratique, il existe une multiplicité des brevets portant sur un méme medicament: brevet
de produit, brevet de posologie, brevet de procédé de synthése, brevet de formulation et de forme

galénique, brevet d’utilisation thérapeutique etc.

2) Le durée de validité : la spécificité pour le brevet pharmaceutique

359. La durée de protection par le brevet est 20 ans a compter de la date du dép6t de la demande.

C’est un principe commun prévu a I’article 33 de ’ADPIC et posé également en droit de brevet

801 | oi relative aux inventions, aux modeéles et dessins industriels, op. cit..

802 Art. 9 de la loi arménienne relative aux inventions, aux modeles et dessins industriels op. cit., et art. L. 611-10
(al.1) du code francais de la propriété intellectuelle, modifié par la loi n°2008-776 du 4 ao0t 2008; Dans la
jurisprudence frangaise voir: Cass. com, 23 novembre 1965, Annales de la propriété industrielle, artistique et
littéraire, 1965, p. 113; CA Paris, 4 novembre 1959, Annales de la propriété industrielle, artistique et littéraire, 1959,
p. 392; Cass. com, 23 novembre 1965, Annales de la propriété industrielle, artistique et littéraire, 1965, p. 113.

603 Art. L.611-11 du CPI de la France; art 11 de la loi arménienne relative aux inventions, aux modéles et dessins
industriels.

604 Art. L. 611-14 du CPI de la France et art. 13 de la loi arménienne relative aux inventions, aux modeéles et dessins
industriels.

605 Cass. Com., 20 nov. 2012, n°11-18440, Boegli-Gravures SA c/Darsail LTD; Tafforeau P., Monnerie C., Droit de
la propriété intellectuelle, op. cit., p. 386.

606 Art. L. 611-15 du CPI et art. 14 de la loi arménienne relative aux inventions, aux modéles et dessins industriels.
Barseghyan T. K., Hovhannisyan A. A., Intellectual Property Rights, op. cit., pp. 146-153.
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francais®®’, européen®® arménien®® et eurasiatique®®. Néanmoins, pour certains produits y

compris pour les médicaments il y a une possibilité de prolongation de cette durée®!!.

360. En droit frangais et en en droit de ’'UE, une protection complémentaire est donnée par un
certificat complémentaire de protection (CCP) pour les médicaments. Cette possibilité créée par
le réglement (CEE) n° 1768/92 du Conseil, du 18 juin 1992512, est particuliérement conditionnée
par le fait qu’aprés la date de dépdt d’une demande de brevet, la mise sur le marché du
médicament (I’obtention de I’AMM) est un long procés®'® qui se réalise au détriment de la durée
de validité du brevet qui au résultat devient insuffisante pour couvrir les dépenses effectuées
pour la recherche et le développement du médicament et pour I’obtention d’AMM?®4, Dongc, la
protection complémentaire est une « compensation » pour le temps passé de la création du
médicament jusqu’a I’obtention d’AMM. Cet objectif de CCP est noté aussi dans le réglement
(CEE) n°® 1768/92 « considérant que, a I'heure actuelle, la période qui s'écoule entre le dépdt
d'une demande de brevet pour un nouveau médicament et I'autorisation de mise sur le marché
dudit médicament réduit la protection effective conférée par le brevet a une durée insuffisante

pour amortir les investissements effectués dans la recherche ».

361. Le CCP accorde les mémes droits que le brevet pendant une durée complémentaire. Cette

durée de protection complémentaire est calculée differemment en droit francais et en droit

697 Art. L. 611-2 du CPI.

608 Art. 63 de la Convention sur le brevet européen, modifié par l'acte du 17.12.1991 et entré en vigueur le
04.07.1997, JO OEB 1992.

809 Art, 20(1) de la loi les inventions, les modeles et les dessins industriels, op. cit.

610 Annexe n° XXVI du traité sur I'Union économique eurasiatique du 29 mai 2014 : « Protocole sur la protection et
I'application des droits de propriété intellectuelle », art.27(1).

611 Remiche B. (ss. dir.), « Brevet, Innovation et intérét général. Le Brevet: pourquoi et pour faire quoi? », Actes du
colloque de Louvain-la-Neuve organisé le 22 novembre 2013, Collection : Droit - Economie - International, Larcier,
2007, p. 490.

612 Reglement (CEE) n°1768/92 du Conseil du 18 juin 1992 concernant la création d’un certificat complémentaire de
protection pour les médicaments, JOCE L 182 du 2 juillet 1992.

613 En général, le proceés peut durer de 8 a 12 ans, ce qui réduit considérablement la durée du monopole accordé par
le brevet. Mascret C., « A quelle date débute le calcul du délai pour un certificat complémentaire de protection pour
un médicament ? », RDS, n°® 70, 2016, p. 287; Ohana, P., Tardieu, S., Blin, O., Tassy, S., Sambuc, R., « Brevet et
autres moyens de protection des inventions pharmaceutiques », Thérapie, n° 59(2), 2004, pp. 255-256.

614 Chemtob-Concé M.-C., « Autorisation de mise sur le marché et durée du certificat complémentaire de protection
pour les médicaments », Médecine & Droit, n° 88, 2008, p. 29.
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européen. En droit francais la durée est sept ans a partir de ’expiration du délai de protection du
brevet ou dix-sept ans a compter de la délivrance de I’AMMP®®®, En droit européen, selon Iarticle
13 81 du réglement n°469/2009 le CCP est délivré « pour une durée égale a la période écoulée
entre la date du dépdt de la demande du brevet de base et la date de la premiere autorisation de
mise sur le marché dans la Communauté, réduite d’une période de cing ans ». Le considérant
n°9 du méme réglement a ajouté que: « [...] le titulaire, a la fois d’'un brevet et d’un certificat,
doit pouvoir bénéficier au total de quinze années d’exclusivité au maximum a partir de la
premiére autorisation de mise sur le marché, dans la Communauté, du medicament en question

».

362. Actuellement, 'UEEA déclare que la durée minimale de validité du brevet est au moins 20
ans, mais ne prévoie aucune possibilité de prolongation de ce délai pour les médicaments. De ce
fait, la protection complémentaire peut se réaliser conformément aux lois des pays membres. La
Convention sur le brevet eurasiatique aussi prévoit que la durée de protection par le brevet pour
toutes les inventions est 20 ans. Cependant, en prenant compte que certains Etats membres de
cette convention prévoient une possibilité de prolonger la protection du médicament (Arménie,
Russie, Bi¢lorussie, Kazakhstan, Azerbaidjan, Moldova etc.), I’Organisation du brevet
eurasiatique prévoit un ordre®*® de prolongation de la durée de protection de certains produits et

pour une durée prévues par ces Etats membres.

363. S’agissant du droit Arménien, 1a aussi il y a une possibilité spéciale de prolonger la

protection des médicaments par le certificat dont le délai de validité peut étre égal a la durée

entre la date du dépot de demande et celle d’obtention d’AMM, mais pas plus de cing ans®?’.

615 Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, op. cit. p.132.

616 |a procédure de prolongation de la durée du brevet eurasiatique est approuvée par la décision n ° 8 du 5 mars
2009 de I'Office eurasiatique des brevets. La derniére modification de la procédure a été faite par la décision n° 37
du 24 septembre 2015.

817 Art. 20 (3) de la loi sur les inventions, les modeéles et les dessins industriels, op. cit.
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Paragraphe 2. La contrefacon de brevet, une caractéristigue du médicament
falsifié

364. Avant d’examiner quelle est la violation des droits du brevet (B), il est utile de présenter en

quoi consistent ces droits (A).

A. Les droits attachés au brevet

365. 1l y a deux types de droit au brevet : droit de paternité et droit de propriété. Le droit de
paternité appartient a I'inventeur. Ce droit est perpétuel et inaliénable. Quant au droit de
propriété sur I’invention, il permet le titulaire d’utiliser son invention & sa discrétion, de la mettre
en circulation et de la protéger contre toute contrefacon. Le droit d’exploitation prend effet a

compter du dépdt de la demande®*8.

366. En droit frangais, 1’objet du droit de brevet est défini a ’article L.613-3 du Code de la
propriété intellectuelle « sont interdites a défaut de consentement du propriétaire de brevet : la
fabrication, [’offre, la mise dans le commerce, ['utilisation ou bien ['importation ou la détention
aux fins précitées du produit objet du brevet ; |'utilisation d’un procédé objet du brevet ou,
lorsque le tiers sait ou lorsque les circonstances rendent évident que ['utilisation du procédeé est
interdite sans le consentement du propriétaire du brevet, l'offre de son utilisation sur le
territoire francais , [’offre, la mise dans le commerce ou ['utilisation ou bien ['importation ou la

détention aux fins précitées du produit obtenu directement par le procédé objet du brevet ».

367. Le monopole d’exploitation de I’objet du brevet n’est pas sans limites. Notamment, la
CJCE a ¢énoncé sur I'objet du droit de brevet, selon laquelle en matiere du brevet « [’objet
spécifique de la propriété industrielle est notamment d’assurer au titulaire, afin de récompenser
effort créateur de l'inventeur, le droit exclusive d utiliser une invention en vue de la fabrication
et la 1°™ mise en circulation de produits industriels, soit directement, soit par [’octroi de licences
a des tiers, ainsi que le droit de s opposer a toute contrefacon »**°. En vertu de cette estimation
de la Cour, le brevet donne un monopole a son titulaire de fabriquer le produit breveté. Mais afin

de faciliter la libre circulation de la marchandise, la Cour a limité la commercialisation du

618 Visse-Causse S., Droit de la propriété intellectuelle, op. cit., p. 139.

619 Croize G., « La liberté de circulation du médicament face a la propriété intellectuelle », RDS, n° 27, 2009, p. 10;
CJCE, n° 15/74, 31 octobre 1974, Centrafarm c/Sterling Drug Inc, EU:C:1974:114.
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produit breveté a sa premicére mise en circulation. C’est-a-dire, lorsque le produit est mis en
circulation licitement, c’est-a-dire par le titulaire du brevet ou avec son consentement sur un
territoire de 1'un des Etats membres, ce dernier ne peut plus s’opposer & la circulation du
médicament au sein de I’Union. C’est la régle de 1’épuisement du droit. Elle est prévue
également a larticle L. 613-6 du Code de la propriété intellectuelle de la France : « les droits
conférés par le brevet ne s'étendent pas aux actes concernant le produit couvert par ce brevet,
accomplis sur le territoire francais, aprés que ce produit a été mis dans le commerce en France
ou sur le territoire d'un Etat partie a I'accord sur I'Espace économique européen par le
propriétaire du brevet ou avec son consentement expres ». Selon cette article aussi la premiére
mise sur le marché frangais ou de I'Espace économique européen d’un produit breveté avec le
consentement du breveté épuise son droit d’autoriser la commercialisation du produit breveté.
Cela signifie que les ventes et reventes successives seront libres pour les tiers. Ils n’auront pas

besoin de demander chaque fois 1’autorisation du titulaire du droit®%°,

368. Le droit de 'UEEA, ne prévoit pas I’épuisement du droit du brevet et la protection de ce
droit se réalise conformément aux droits internes des Etats membres®2t. En droit Arménien, le
titulaire du droit de brevet n’a pas un droit d’interdire la commercialisation de 1’objet de son
invention sur le territoire de I’ Arménie sans son autorisation, s’il (ou le licenci¢) I’a déja mis en

circulation®,

La régle d’épuisement ne fonctionne qu’en cas de mise en commercialisation volontaire ou avec

son consentement par le titulaire du droit de brevet.

B. L’atteinte aux droits issus du brevet

369. En matiere de brevet, la contrefacon est définie comme une atteinte aux droits conférés par

un brevet®?, En d’autres termes, constitue comme une contrefagon la fabrication de 1’ingrédient

620 Tafforeau P., Monnerie C., Droit de la propriété intellectuelle, op. cit., p. 400.

621 Annexe n° XXVI du traité sur I'Union économique eurasiatique du 29 mai 2014 : « Protocole sur la protection et
I'application des droits de propriété intellectuelle », op. cit., art. 24.

622 Art. 19 (1) de la loi sur les inventions, les modeles et les dessins industriels, op. cit.

623 Galloux J. — C., « La contrefagon de brevet pharmaceutique », op. cit., p. 30. Art. L. 615-1 du CPI frangais.
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actif, excipient ou produit fini®?*, la mise dans le commerce, l'utilisation ou I'importation de ces
produits sans le consentement du titulaire du brevet®®. En outre, les droits de brevet sont
également violés lorsqu'un procédé ou une méthode brevetée de fabrication sont utilisés par les

contrefacteurs.

370. Cependant, il y a des exceptions prévues par les actes juridiques, qui autorisent dans
certains cas l’utilisation de I’objet du brevet sans consentement de son titulaire. En droit
arménien®? et en droit francais®?’, les cas d’utilisation des droits de brevet sans consentement du
titulaire ne sont pas trés différents. Particulierement dans les deux pays, l'utilisation de
I'invention protégée par un brevet ne doit pas étre considérée comme une violation du droit
exclusif du titulaire du brevet si elle est effectuée dans le cadre privé, a des fins non
commerciales. Il est 1égal aussi I’utilisation de 1’objet du brevet a titre expérimental. L’objectif
général est toujours promouvoir la recherche et les nouvelles inventions. Pour les médicaments
les essais utilisant une substance brevetée dans le but de mettre sur le marché un médicament
sont aussi autorises. Néanmoins, a cet eégard, la loi arménienne prévoit une limite, selon laquelle
les tests, les essais pour I’expérimentation des produits pharmaceutiques brevetés (y compris
phytosanitaires) sont autorisés pendant deux ans avant I'expiration du brevet. Les préparations
magistrales (les medicaments préparés dans les officines de pharmacie, selon une prescription

médicale pour un patient déterminé) sont une autre restriction au monopole du brevet®8,

371. Ainsi, le droit du brevet peut étre limité par ’autorité compétente par les licences imposées
a raison d’impératifs de santé publique®?®. En droit frangais, ’article L.613-16 du CPI prévoie le
régime de licence d’office octroyé dans I’intérét de la santé publique, selon lequel « le ministre
chargé de la propriété industrielle peut, sur la demande du ministre chargé de la santé publique,
soumettre par arrété au régime de la licence d'office » et tout brevet délivré peut, selon le méme

article, « étre soumis au régime de la licence d'office dans l'intérét de la santé publique que

624 OECD, The Economic Impact of Counterfeiting and Piracy, op. cit., pp. 343-345.
625 Visse-Causse S., Droit de la propriété intellectuelle, op. cit., p. 145.

628 Art. 17 de la loi sur les inventions, les modéles et les dessins industriels.

27 Art. L. 613-5 du CPI.

628 Art. L. 613-5( c), du CPI.

629 Bister S., L’encadrement par le droit de I’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op. cit., p. 676.
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lorsque ces produits, ou des produits issus de ces procédés, ou ces méthodes sont mis a la
disposition du public en quantité ou qualité insuffisantes ou a des prix anormalement éleves, ou
lorsque le brevet est exploité dans des conditions contraires a l'intérét de la santé publique ou
constitutives de pratiques déclarées anticoncurrentielles a la suite d'une décision administrative

ou juridictionnelle devenue définitive »%3°

372. Cette disposition de maniére plus extensive existe également dans le droit arménien, plus
spécialement I’article 69 de la loi des inventions, modéles et dessins industriels autorise a toute
personne ou a I’Etat, par la décision de la cour, a utiliser 1’objet du brevet sans consentement du
titulaire du droit, dans I’intérét public, en particulier, dans les domaines de sécurité nationale, de
I'alimentation, de la santé ou d'autres domaines d'importance vitale. Il n’y a pas de critéres de
décider quel est I’« intérét public » ou quels sont les « domaines d'importance vitale » et chaque

fois c’est le juge qui décide selon les circonstances concretes.

373. Dans les autres cas, 1'utilisation de 1’objet du brevet sans I’autorisation de son titulaire est
illégale et se considere une contrefagon. Puisque le brevet offre au consommateur une
information sur la source du produit, c’est-a-dire une assurance que le produit a été fabriqué et
commercialisé par le laboratoire dont le nom apparait sur I'emballage®! ou par celui qui a regu
une autorisation de mise sur le marche, les medicaments falsifiés peuvent étre aussi contrefaisant
a I’égard des droits du titulaire du brevet. En cas de contrefagon du brevet il s’agit d’une

présentation trompeuse de 1’identité et/ou de la source d’un médicament®32,

Section 2. La falsification du médicament ;: une violation du droit
des marques

374. Le médicament peut également étre protégé par une marque (Paragraphel) et puisque la
marque désigne la source et ’identité du produit, les médicaments falsifiés peuvent violer aussi

les droits a la marque (Paragraphe 2).

830 hid.
831 Guesmi A., Le médicament a I’'OMC : Droit des brevets et enjeux de santé, op. cit., p. 196.

832 Galloux J. — C., « La contrefagon de brevet pharmaceutique », op. cit., p. 30.
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Paragraphe 1. Le médicament, un produit identifié par une marque

375. Dans le droit arménien®3? et dans le droit francais®?*, la marque est définit comme un signe

qui serve a distinguer les produits ou services d'une personne physique ou morale.

376. En matiére du médicament, la CJCE dans son affaire Hoffmann-La Roche & Co. AG contre
Centrafarm Vertriebsgesellschaft Pharmazeutischer Erzeugnisse mbH a énoncé sur la fonction
principale de la marque, qui est « de garantir au consommateur ou a I'utilisateur final I'identité
d'origine du produit marqué, en lui permettant de distinguer sans confusion possible ce produit

de ceux qui ont une autre provenance » %%,

377. La notion de la marque permet d’identifier ses fonctions principales. Ainsi, la marque est un
signe distinctif par lequel I’entreprise distingue ses produits et/ou ses services de ceux de ces
concurrents. A cet égard, la marque désigne aux consommateurs 1’origine et la provenance du

produit ou service, particuliérement quelle entreprise est & 1’origine de ce produit ou service®.

378. Pour les consommateurs la marque souvent se considére comme un gage de qualité. Certes,
la marque soi-méme ne peut pas assurer la qualité du produit mais la perception de qualité aux
yeux des consommateurs est créée due aux efforts de 1’entreprise qui fabrique le produit et donc,

la marque est principalement liée a I’image de cette entreprise®®’.

379. En France, la perception de la marque comme gage de qualité des produits pharmaceutiques

est apparu a la fin du XIXe siecle. Les fabricants francais de produits pharmaceutiques apres

833Art. 2(1) de la loi sur les marques op. cit.; Hovhannisyan A., Avagyan N., « Trademarks and Brands: What are the
Differences? », Materials of the Conference Devoted to the 85th Anniversary of the Faculty of Law at Yerevan State
University, YSU Press, 2018, pp.138-152.

834 Art. L.711-1 du Code de la propriété intellectuelle de la France, Bonnard H., « La contrefagon de marque de
médicament » in Joudain-Fortier C., Moine-Depuis I. (ss dir.), La contrefacon de médicaments : Les premiers pas
d’une réaction normative internationale, Lexis Nexis, 2013, p. 11.

85 CJCE, n° 102/77, 23 mai 1978, Hoffmann-La Roche & Co. AG ¢/ Centrafarm Vertriebsgesellschaft
Pharmazeutischer Erzeugnisse mbH, EU:C:1978:108, points 6 et 7.

836 WIPO, « The counterfeiting of medicines: pharmaceutical crime and trademark infringement », in INTERPOL
global conference : Ten Years of Combating Pharmaceutical Crime: Review and Prospects, 2014, p. 3; Sur les
fonctions de la marque voir : Kapferer J.-N., Les marques, capital de [’entreprise. Créer et developer des marques
fortes, éd. d’Organisation, 2007, 43 p.

837 Félicie C, L’organisation de la réponse européenne face a la contrefacon de médicaments, Sciences
pharmaceutiques, 2013, Thése pour le dipléme d’Etat de Docteur en pharmacie, Université de Lorraine, p.39.
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avoir une baisse importante de vente de leurs produits qui étaient reconnus pour leur qualité, ont
appris que leurs produits ont fait I’objet de contrefacon®®. Comme a cette période, il n’existait
pas le droit de propriété intellectuelle et en effet la lutte contre la contrefagon était tres difficile,
les fabricants pour protéger leur produits en leur donnant une identité, ainsi que pour garantir

leur qualité ont commencé utiliser la marque®°.

380. Pour les entreprises, la marque a une importance économique et serve comme un instrument
important pour attirer les consommateurs. Ainsi, parfois dans la jurisprudence et dans la doctrine,
la marque est associée a la réputation (I’timage) de son titulaire. Mais aussi il y a une opinion
que la réputation n’est pas liée a la marque en soi mais a la politique commerciale mise en ccuvre

autour d'elle par son titulaire®4.

381. L’objet d'un droit de la marque est le signe permettant de distinguer un produit ou d'un
service d'un autre. Selon le type du signe protégé, la marque peut étre nominale ou verbale
(constituée de mots, assemblages de mots, noms patronymiques et géographiques, pseudonymes,
lettres, chiffres, sigles), sonores (constituée de sons, phrases musicales), ou figurative (constituée
de dessins, etiquettes, cachets, lisiéres, reliefs, hologrammes, logos, images de synthese; les
formes, notamment celles du produit ou de son conditionnement ou celles caractérisant un
service ; les dispositions, combinaisons ou nuances de couleurs)®*. En effet, comme une marque
il est possible enregistrer le logo d'un médicament, son nom, la forme de I’emballage et toute

autres caractéristiques distinctives du produit susceptible de présenter graphiquement.

382. En outre, pour étre valable, le signe doit étre licite, disponible, et distinctif. La licéité exige

que le signe ne soit pas contraire a I’ordre public ou aux bonnes meeurs ainsi, il ne doit pas étre

638 Tabutiaux A., « Face au faux médicament : naissance et actualité d’un esprit de lutte dans les milieux
pharmaceutiques francais et europeens » in Joudain-Fortier C., Moine-Depuis I. (ss dir.), La contrefacon de
médicaments : Les premiers pas d 'une réaction normative internationale, op. cit. p. 58.

839 Bister S., L encadrement par le droit de I’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op. cit., p.652; Tafforeau P., Monnerie C., Droit de la propriété intellectuelle, op. cit., pp. 47-
48.

840 Croize G., « La liberté de circulation du médicament face a la propriété intellectuelle », op. cit., p. 12; Bouche N.,
« L'objet spécifique du droit de marque », D. affaires, 2000, pp. 105-106.

641 Staeffen V., « Aspects généraux de la marque en droit francais. Rappel général des conditions de validité,
évolution du réle de la marque, inflation des dépbts », LEGICOM, n° 15, 1997, pp. 7-8; Art. L.711-1 du Code de la
propriété intellectuelle de la France ; art. 8 de la loi arménienne sur les marques, op. cit.
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trompeur et interdit par les lois. Le caractére distinctif s’agit que la marque doit étre composée
d’un signe arbitraire. C’est-a-dire, il ne doit pas étre pergu comme un indicateur d'origine du
produit et permettre au consommateur de I’associer a des produits particuliers®2. La disponibilité
du signe signifie que personne n'a encore enregistré une marque identique ou similaire dans les

produits appartenant au méme secteur de 1’économie®,

383. Comme pour les brevets, une marque n’est juridiquement protégée qu’apres
I’enregistrement auprés d’une autorité compétente. Au sein de I'UE deux systémes
d’enregistrement coexistent: national®* et de 1’Union®*°. Le mécanisme est le méme aussi au sein
de ’'UEEA®*. La marque de I'Union bénéficie simultanément d'une protection juridique sur le
territoire de tous les Etats membres.

384. Le délai de protection de la marque est dix ans a compter de la date du dépdt de la
demande®’. Cette durée peut étre renouvelée indéfiniment, et de ce fait la protection de la
marque peut étre perpétuelle. C’est une régle générale concernant tous les produits et par rapport

au brevet, 1a il n’y a pas une spécificité pour les médicaments.

Paragraphe 2. La contrefagcon de marque, une caractéristique du médicament
falsifié

385. La contrefacon de la marque est une violation des droits relatifs a la marque. En effet, pour
comprendre quelles sont les actions qui peuvent se considérer comme contrefagon (B), il est

nécessaire tout d’abord étudier les droits issus de la marque (A).

842 Tafforeau P., Monnerie C., Droit de la propriété intellectuelle, op. cit. p.426

843 |bid.; Staeffen V., « Aspects généraux de la marque en droit frangais. Rappel général des conditions de validité,
évolution du réle de la marque, inflation des dépdts », op. cit, pp. 5-18; Kaczynski R., « Qu’est-il possible de
déposer comme marque? », 2016, disponible sur www.lepetitjuriste.fr.

844 Directive (UE) numéro 2015/2436 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2015 rapprochant les
législations des Etats membres sur les marques, J.O.U.E. L336, 23 décembre 2015.

645 Réglement (CE) n° 207/2009 du Conseil du 26 février 2009 sur la marque communautaire, JO L 78, 24.3.2009,
pp. 1-42.

846 Annexe n° XXVI du traité sur I'Union économique eurasiatique du 29 mai 2014 : « Protocole sur la protection et
I'application des droits de propriété intellectuelle », op. cit, art. 14.

847Art. L. 712-1, al. 2 du CPI de la France; Annexe n° XXVI du traité sur I'Union économique eurasiatique du 29
mai 2014 : « Protocole sur la protection et I'application des droits de propriété intellectuelle », op. cit, art. 13.
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A. Les droits attachés a la marque

386. L’article L. 713-1 du CPI de la France définit le droit de marque comme un droit de
propriété®®: « L enregistrement de la marque confére & son titulaire un droit de propriété sur

cette marque pour les produits et services qu’il a désignés ».

387. La CJICE (actuellement CJUE) a noté qu’« En matiére de marques, I'objet spécifique de la
propriété commerciale est notamment d'assurer au titulaire le droit exclusif d'utiliser la marque,
pour la premiére mise en circulation d'un produit et de le protéger ainsi contre les concurrents
qui voudraient abuser de la position et de la réputation de la marque en vendant des produits

indGment pourvus de cette marque » %4°.

388. Le droit arménien ne définit pas le droit de la marque, mais I’analyse de I’article 12 de la loi
sur les marques, désigne que c’est le droit exclusif du titulaire de la marque de s’opposer a
I’utilisation sans son autorisation de la signe qui est identique ou similaire a la marque deposee et
est utilisée pour les produits ou services pour lesquels la marque est enregistrée; ou pour les
produits et services qui peuvent créer une confusion aupres des consommateurs sur leur fabricant

ou fournisseur de service.

389. Bref, selon ces notions, le droit de la marque est un droit de propriété qui signifie que le
titulaire a le droit exclusif d’exploitation de la marque, ainsi que de la protection contre la

contrefacon.

390. Ainsi, la régle de 1’épuisement existe également en matiére de la marque®®. La premiére
mise sur le marché d’un produit avec le consentement du titulaire de la marque épuise son droit
d’autoriser la commercialisation successive de son produit (art. L 713-4 du CPI francais, art. 14
(1) de la loi arménienne sur les marques). En ce qui concerne le principe régional de
I’épuisement, l'usage de la marque nationale ou de I'Union pour des produits mis légalement en

circulation sur le territoire de tout Etat membre directement par le titulaire de la marque ou par

648 Sokolowska A., Le droit sur la marque : un “véritable” droit de propriété ? La question de la nature juridique
de la marque en droit comparé franco-polonais, Thése pour le diplome d’Etat de Docteur en droit, Université de
Lorraine, 2014, p. 37.

849 CJCE, n° 15/74, 31 octobre 1974, Centrafarm c/Sterling Drug Inc, op. cit., points 8 et 9.

850 Croize G., « La liberté de circulation du médicament face a la propriété intellectuelle », op. cit, p. 11.
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d'autres personnes autorisées, n'est pas considéré comme une violation du droit a la marque.
Autrement dit, I’autorisation que la titulaire du droit a donnée pour la mise sur le marché

concerne tout le marché unique de ’union®?,

391. Il existe toutefois une exception qui permet au titulaire de s’opposer a la commercialisation
ultérieure des produits sous sa marque, notamment lorsque I’état des produits est modifié apres
leur mise dans le commerce®?. Dans ce cas I’opposition est justifiée car le changement du

produit peut affecter la réputation du titulaire de la marque.

B. L’atteinte aux droits issus de la marque

392. L'Accord sur les ADPIC définit le marchandise de marque contrefaite comme « toutes les
marchandises, y compris leur emballage, portant sans autorisation une marque de fabrique ou
de commerce qui est identique a la marque de fabrique ou de commerce valablement enregistrée
pour lesdites marchandises, ou qui ne peut étre distinguée dans ses aspects essentiels de cette
marque de fabrique ou de commerce, et qui de ce fait porte atteinte aux droits du titulaire de la

marque en question en vertu de la législation du pays d'importation »%%,

393. L’analyse de cette disposition montre que la contrefagon de la marque peut étre réalisée de
deux manieres : par la reproduction illégale totale ou partielle de la marque (copie servile), c’est-
a-dire par I’utilisation de la marque identique a celle enregistrée pour les mémes produits
(services) ou par imitation des caractéristiques essentielles de la marque authentique, susceptible
de créer une confusion auprés des consommateurs®?. Le risque de confusion et le degré de
similitude entre les signes s’apprécient par le juge en prenant en compte 1’impression produite

par les signes utilisés sur un consommateur d’attention moyenne®®. Ces actes sont désignés

85IAnnexe n° XXVI du traité sur I'Union économique eurasiatique du 29 mai 2014 : « Protocole sur la protection et
I'application des droits de propriété intellectuelle », op. cit., art. 16; art. 13 du Réglement n°207/2009 du 26 février
2009 de I’Union Européenne, op. Cit.

852 Al 2, art. L.713-4 du CPI de la France; al. 3, art. 14 de la loi arménienne sur les marques, op. cit.
853 La note de bas de page 14 de l'article 51 de I'Accord sur les ADPIC.

854 Fabre G., Propriété intellectuelle, contrefacon et innovation. Les multinationales face a I'économie de la
connaissance, Publications de I'Université de Rouen et du Havre, 2010, p. 17.

85 CJCE, n° C-251/95, 16 novembre 1997, SABEL BV ¢/ Puma, EU:C:1997:528, point 23; CJCE, n° C-342/97, 22
juin 1999, LLOYD Schuhfabrik Meyer & Co. GmbH ¢/ Klijsen Handel BV, EU:C:1999:323, point 27; CJCE, n° C-
408/01, 23 octobre 2003, Adidas-Salomon c/ Fitnessworld, EU:C:2003:404, point 28.
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également aux articles L. 713-2 et L 713-3 du CPI frangais et a ’article 12 de la loi arménienne

sur les marques.

394. Par rapport au brevet, il n’y a pas de droit moral sur la marque, et la contrefagon porte
atteinte au droit exclusif de propriété ou a I’image de la marque. Ainsi, la contrefagon de la
marque du médicament est plus facile et fréquente®® que celle du brevet, qui suppose
I’utilisation illégale de la substance active, du processus ou de la méthode brevetée du produit
authentique. Les contrefacteurs de la marque copient les logos, les emballages, les étiquettes, y
compris, le nom, la forme, la taille et la couleur du produit®’ pour provoquer une confusion sur
’origine de ce produit aupres des utilisateurs en leur faisant croire qu'ils achetent le médicament
authentique. L’objet de contrefagcon devient plus souvent les marques de grande valeur qui sont
une garantie de qualité pour les usagers et de ce fait les contrefacteurs sous le nom des titulaires

de marque recgoivent de gros profits sans investissements nécessaires®®.

395. En analysant la notion de médicament contrefait et celle de médicament falsifie, on peut
conclure que parfois ces deux notions se chevauchent. Ce sont les cas, ou la falsification porte
sur la marque d'autrui qui désigne 1’identité ou la source du médicament. Ainsi, le médicament
falsifié peut étre également contrefaisant, car le trafiquant du médicament falsifié, en utilisant la
marque d'autrui, crée une impression auprés des consommateurs que le médicament a été
fabriqueé par le titulaire de la marque authentique. Néeanmoins, pour rappel, il y a aussi des cas ou

la falsification porte sur la source ou sur I’identité du produit mais elle n’est pas contrefaisante a

856 OECD, The Economic Impact of Counterfeiting and Piracy, op. cit., p. 347.

857 En droit francais, pour promouvoir la vente des génériques, la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au
renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé dans 1’article L.5121-10-3 du CSP a
introduit une exception selon laquelle « Le titulaire d’un droit de propriété intellectuelle protégeant I’apparence et
la texture des formes pharmaceutiques orales d’une spécialité de référence au sens de I’article L.5121-1 ne peut
interdire que les formes pharmaceutiques orales d’une spécialité générique susceptible d’étre substituée a cette
spécialité en application de I'article L.5125-23 présentent une apparence et une texture identiques ou similaires ».
Maillols-Perroy A.-C., Tillet, Y., « La loi de réforme de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé
en France : effet d’annonce renforcement ou bouleversement ? » Thérapie, n° 67(1), 2012, p. 8.

858 Chappant S., « La contrefagon en matiére de marques de médicaments », in Gaumont-Prat H. (ss dir.),
Contrefagon, médicaments falsifiés et santé publique, Actes du colloque organisé le 22 novembre 2013 par le
Laboratoire Droit de la santé de 1’Université Paris VIlI-Paris Lumiéres, Lextenso, 2015, p. 105.
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I’égard de la marque ou du brevet. De cette maniére, les contours de la notion de médicament

falsifié se diférent de ceux de la notion de médicament contrefait®°,

396. Les conséquences de la contrefagon de la marque sont essentielles. Elle affecte les
innovations et les investissements, parce que le droit de propriété industrielle, plus précisément,
la fonction de la marque et du brevet est d’inciter a investir dans les activités d’innovation et, en
particulier, en recherche-développement®®, La, il devient évident aussi I'interdépendance de ces
droits et de la santé publique, car ’absence de I’invention dans le domaine du médicament peut
amener a des effets sérieux dans le systéme de protection de la santé. En outre, la contrefacon est
une atteinte a la réputation du titulaire de ces droits, qui constitue un actif stratégique important
pour l’entreprise pharmaceutique d’obtenir un avantage compétitif a [D’égard de ses
concurrents®®®. Elle nuit a la concurrence en provoquant des pertes importantes financiéres d’une

part, pour les entreprises qui au résultat perdent aussi des emplois®®?

et, d’autre part, pour les
Etats car ce trafic est souvent se réalise sur le marché gris et prive les Etats des ressources

générées par les taxes®?,

397. Actuellement, la contrefacon constitue au moins 10 ou 15 % du marché pharmaceutique
mondial. Le chiffre d’affaires généré par la contrefagon est estimé de 100 a 150 milliards de
dollars, voire 200 milliards, selon une étude du Forum économique mondial®®*. Chaque année, le
secteur pharmaceutique de I'UE perd environ 10,2 milliards d'euros en raison de médicaments
contrefaits sur le marché de I'UE®® et cette estimation est basée uniquement sur la fabrication et

n’inclut pas le secteur de distribution.

859 WIPO, « The counterfeiting of medicines: pharmaceutical crime and trademark infringement », op. cit., p. 4.

%0 Corbel P, Le Bas Ch., (ss. dir.), Les nouvelles fonctions du brevet. Approche économique et managériales, op.
cit, 2011, p. 11; Le Gal Fontés C., « Les nouveaux formats des partenariats public-privé dans le secteur
pharmaceutique », RGDM, n° 21, 2015, p. 345.

661 Kapferer J.-N., « Les marques, capital de I’entreprise. Créer et développer des marques fortes », op. cit., p. 37.

862 EUIPO, The economic cost of IPR infringement in the pharmaceutical industry, op. cit., p. 7.

863 |_achartre J., « La mondialisation de I'‘économie et la contrefagon : le cas de I'Union européenne », op. cit., p. 121.
864 Sanofi, « Médicaments falsifiés: une activité criminelle qui met en danger la vie des patients », op. cit.

865 EUIPO, The economic cost of IPR infringement in the pharmaceutical industry, op. cit.; EUIPO et EUROPOLE,
Intellectual property crime threat assessment, op. cit., pp. 23-24.
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CONCLUSION DU CHAPITRE 11

398. Les médicaments falsifiés constituent un enjeu grave pour la protection des droits de
propriéeté intellectuelle. En particulier, ils portent atteinte aux droits des brevets et des marques.

399. Le medicament qui est conforme aux exigences relatives aux inventions peut étre un objet
du brevet. Ce dernier confere a son détenteur un droit exclusif d’exploitation de I’objet du brevet
et en effet une opportunité pour le retour sur investissement. Ce dernier est essentiel notamment
en cas de recherches extrémement colteuses, comme celles réalisées, par exemple, dans
I’industrie pharmaceutique. Ainsi, I’exploitation illégale du médicament breveté se considére
comme une contrefacon et comme elle implique souvent une falsification de la source (le

titulaire du brevet) du médicament, elle constitue également une falsification du médicament.

400. Le medicament peut également étre protége par la marque. La marque est associée a la
qualité du produit, a la réputation de son titulaire et se considére comme une source de revenus
pour les entreprises. Seul le titulaire de la marque enregistrée a un droit exclusif de 'utiliser et
donc I’exploitation illégale de la marque sans le consentement de son propriétaire est une
contrefacon. Puisque, cette derniére inclut souvent une fausse présentation sur I’identité et la

source du médicament, elle constitue en méme temps une falsification du médicament.

401. Ainsi, la falsification du médicament, que ce soit par le biais de la contrefacon du brevet ou
par celle de la marque, peut avoir un impact sérieux sur la réputation des entreprises, réduire les
revenus, les investissements, les recherches et les innovations en général et de cette maniere,

nuire a I'économie du pays et de la région.
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CONCLUSION DU TITRE 11

402. La falsification du médicament est un enjeu important du droit a la protection de la santé et
du droit de propriété intellectuelle. En effet, dans la lutte contre les médicaments falsifiés, les
reglementations de ces deux secteurs sont en concurrence. Ces deux droits sont reconnus au
niveau universel et leur protection découle des conventions internationales. Ils jouent également

un réle essentiel dans les politiques régionales et nationales.

403. Comme les médicaments falsifiés portent atteinte tant a la propriété intellectuelle qu’a la
santé, il devient prioritaire de décider le droit principal dans le cadre duquel la lutte contre ce
phénomeéne doit étre réalisée. Certes, la lutte de ces produits nocifs entre dans le champ de ces
deux droits et dans ce cas les deux droits complétent 1I’un a ’autre et il ne s'agit pas ici d'exclure
I'un de ces droits, mais de donner la préférence a l'un de ces deux. C’est important pour éviter
des collisions de droit et de choisir des meécanismes plus spécifiques et adaptés au probleme. Le
choix de réglementation est fait tout d’abord en prenant en considération la hiérarchie des valeurs
qui peuvent étre menacées a cause des medicaments falsifiés. En outre, il est nécessaire de
décider si la réglementation choisie est suffisante et serait efficace pour lutter contre le

phénomene.

404. Au niveau global, il n'y a pas d'unifications des mécanismes de lutte contre les médicaments
falsifiés, car il n’y a pas de consensus sur le droit applicable. En particulier, les médicaments
falsifiés dans certains pays relévent de reglementation relative au droit de propriété intellectuelle
et en effet les mécanismes de la lutte sont ceux prévus pour la contrefacon des autres produits.
Dans d’autres pays ils sont soumis a la réglementation pharmaceutique et les mécanismes de la

lutte sont beaucoup plus stricts que ceux prévus pour la contrefacon.

405. L'Armenie et la France, ainsi que I'UE et TUEEA ont placé le droit a la protection de la
santé au ceeur de leurs politiques, c'est-a-dire la santé humaine est la valeur fondamentale et pour
ces pays et unions les médicaments falsifiés sont tout d’abord un enjeu prioritaire de la
protection de la santé. De ce fait, la France et I’Arménie ainsi que I’UE et 'UEEA construisent
la stratégie de lutte contre les médicaments falsifiés tout d’abord dans le cadre de la

réglementation pharmaceutique.
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406. Ainsi, pour lutter contre les médicaments falsifiés, il faut choisir les moyens qui sont
proportionnés aux effets que ces produits peuvent générer pour la santé. Par ailleurs, il faut
prendre en compte le fait que la falsification du médicament ne contient pas toujours une
violation des propriétés intellectuelles. En effet, I’organisation de la lutte contre les médicaments
falsifiés principalement ou seulement dans le cadre du droit de propriété intellectuelle ne peut

pas étre une solution suffisante.
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CONCLUSION DE LA PARTIE |

407. L’objectif de cette partie était d’étudier ’objet et I’objectif de la lutte car ces derniers sont
le fondement sur lesquels toute la stratégie de lutte s’appuie. En effet, il n’est pas possible de
comprendre et faire une évaluation des instruments de la lutte sans préalablement préciser ces

deux éléments essentiels.

408. S’agissant de 1’objet de la lutte, I’analyse de la notion de médicament falsifié était
indispensable. Cependant, 1’étude de cette notion ne serait pas compléte sans une analyse de la
notion de médicament qui fait partie a la notion de médicament falsifié et influence sur les
contours de cette derniére. L’étude de ces notions a montré qu’il y a une incertitude autour de
I’objet de la lutte tant au niveau global qu’aux niveaux national et régional. Cette incertitude est
conditionnée par I’imprécision de la notion de médicament et celle de médicament falsifie. Ces
deux notions ne sont pas suffisamment claires et intelligibles, ce qui amene a leur interprétation
non uniforme au niveau national et au niveau régional et en effet devient impossible de
déterminer les contours de ces notions. En outre, au niveau universel, il n’y a pas une
harmonisation de ces notions et elles se varient d’un pays a ’autre. Au résultat, I’objet de la lutte
est différent pour différents pays et régions. Cette situation est une entrave essentielle a la lutte
contre les médicaments falsifiés, car étant imprécises, ces notions compliquent I’application des
sanctions pour I’infraction de falsification du médicament ainsi qu’étant différentes d’un pays a
I’autre, elles rendent difficile la coopération internationale dans ce domaine. Ces difficultés
créent des conditions favorables pour les trafiquants des médicaments falsifiés d’échapper a la
responsabilité et de développer leur commerce illégal. Donc, la lutte efficace contre ce
phénomene nécessite une harmonisation au niveau universel des notions de médicament falsifié

et leurs interprétations.

409. En ce qui concerne 1’objectif de la lutte, il était nécessaire d’étudier quelle est la valeur
prioritaire qui est menacée par les médicaments falsifiés. La précision de la réponse de cette
question est importante car les instruments de la lutte doivent étre adaptés a la nature de cette
valeur. En général, deux valeurs principales sont menacées par ces produits illicites : la santé et
la propriété intellectuelle. Ces deux sont protégées par les textes nationaux et internationaux et

jouent un réle important dans les politiques nationales et internationales. Certes, au niveau
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universel, il y a des perceptions non uniformes sur la priorité des valeurs menacées par les
medicaments falsifiés et ces derniers sont soumis a la réglementation différente, mais 1’ Arménie
et la France ainsi que 'UE et de 'UEEA considérent ce phénoméne comme un probléme
prioritaire lié au droit a la protection de la santé et la question du droit de la propriété
intellectuelle s’aveére d’étre secondaire. En mettant I’accent sur le droit a la protection de la santé,
la France et I’Arménie, ainsi que I’'UE et 'UEEA, construisent les mécanismes de la lutte contre
les médicaments falsifiés en ayant a I’esprit ce droit fondamental. Ces mécanismes de la lutte

font I’objet de la deuxiéme partie de cette étude.
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PARTIE II.
LA LUTTE CONTRE LES MEDICAMENTS
FALSIFIES : DES MECANISMES
INSUFFISANTS, SOURCES D’INEFFICACITE

410. Les médicaments falsifiés sont tout d’abord une menace pour la santé et un enjeu prioritaire
du droit a la protection de la santé. En effet, les actions contre ce phénoméne doivent étre
construites sur 1’idée de protéger ce droit fondamental prévu par les Constitutions nationales et

par les textes internationaux et étre suffisantes pour atteindre cet objectif.

411. Dans la stratégie de lutte, I’aspect préventif est essentiel car il est plus facile d’éliminer ou
de réduire les risques contribuant au développement du probleme que de combattre contre le
probléme déja existant. Ainsi, c’est également ’exigence de la sécurité sanitaire et du droit a la
protection de la santé. Sans doute, comme les conséquences de la falsification de médicaments
peuvent étre trés graves pour la santé humaine, la prévention de ce phénoméne doit étre une

préoccupation primordiale.

412. Quand la prévention n’est pas suffisante pour réaliser ces objectifs, les mécanismes
pertinents de responsabilisation des acteurs du trafic des médicaments falsifiés doivent étre mis
en place. Ces mécanismes supposent tout d’abord de détecter ces produits illicites et ensuite de

sanctionner leurs trafiquants.

413. En outre, la nature transnationale du trafic des médicaments falsifies impose aussi une
harmonisation des mesures de la lutte aux niveaux régional et universel. Les mécanismes
harmonisés contribuent & la coopération effective entre différents Etats, ce qui rend efficace la
prévention du trafic des médicaments falsifiés et la responsabilisation des personnes impliquees

dans ce commerce.

414. La priorité du coté sanitaire du probleme des médicaments falsifiés est reconnue également
par la France et par I’Arménie, ainsi qu’au niveau de 'UE et de 'UEEA qui font des efforts
importants pour combattre le phénoméne. Cette approche sur le probléme est adoptée aussi par

différentes organisations internationales comme 1’OMS et le Conseil de I’Europe. Ces derniéres
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élaborent des stratégies de lutte et essaient d’harmoniser les mécanismes de la lutte au niveau

universel.

415. Néanmoins, malgré tous les efforts déployés pour renforcer la réglementation de ce
phénoméne, les mesures mises en place aux niveaux national, régional et universel ne sont pas
encore suffisantes pour combattre les médicaments falsifiés. Il existe des lacunes tant dans les
mesures de prévention (Titre 1) que dans celles de responsabilisation (Titre 2) ainsi qu’elles ne
sont pas bien adaptées a la situation et a la nature du probléme. Cette insuffisance des mesures
est une condition favorable pour les trafiquants, qui sont souvent des professionnels et méme des
groupes criminels organisés, pour accroitre le commerce des médicaments falsifiés en profitant

des lacunes existant dans différents pays.
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TITRE I. L’ INSUFFISANCE DES MECANISMES DE
PREVENTION

416. La prévention, pour rappel®®, est définie par ’'OMS comme « [’ensemble des actions
tendant a éviter [’apparition, le développement ou la complication d’'une maladie ou la survenue
d’un accident »*°'. Ainsi, afin d’éviter ’apparition, le développement ou la complication de
maladies il est indispensable de prévenir le trafic et I’accessibilité des médicaments falsifiés tant

sur le marché 1égal qu’en sur le marche illégal.

417. A cet égard, la premiére étape doit étre la sécurisation de la chaine de distribution légale de
médicaments. Ce stade est préliminaire, car le médicament est un produit essentiel a la santé et a
la vie et donc sa consommation est principalement un besoin et non un désir. En effet, pour
réduire ’accés des patients aux médicaments falsifiés, il faut tout d’abord leur proposer des
médicaments slrs et de qualité. L’assurance de la qualité du médicament est aussi ’obligation de
I’Etat et entre dans les politiques nationales de protection de la santé. Elle suppose que toute la
chaine d’approvisionnement légal du medicament est rigoureusement réglementée et se trouve

sous le contr6le strict des autorites compétentes (Chapitre 1).

418. En créant des garanties pour la sécurisation du circuit légal du médicament la deuxieme
étape dans la prévention du trafic des médicaments falsifiés consiste a élever I’attractivité du
marché légal et a inciter les patients a se détourner des marchés informels au bénéfice du marché
Iégal. Cela est possible en fournissant aux patients des informations précises sur les risques des
médicaments falsifiés, ainsi qu’en assurant 1’accessibilité économique des médicaments vendus
sur le marché formel et en mettant la publicité et la promotion des médicaments sous une
reglementation et un contrdle strict (Chapitre 2). Comme en cas de tout marché, celui des
médicaments falsifiés est fondé sur la demande et donc le détournement des patients de ce
marché illegal des médicaments falsifiés peut réduire 1’offre de ces produits illicite et la

rentabilité de leur trafic.

866 Supra n° 307.

667 Bélanger M., « La protection de la santé publique: aspects européens et internationaux », op. cit., p. 24; Girer M.,
« La responsabilisation du patient en sa qualité d'assuré social - Un concept vertueux ? », op. cit., p. 65.
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CHAPITRE I.

LA TENTATIVE DE RENFORCEMENT DE LA

REGLEMENTATION DU CIRCUIT LEGAL DU
MEDICAMENT

419. La mise en place d’un cadre juridique pour la sécurisation de la chaine d’approvisionnement
légale semble étre un préalable non négligeable a toute action préventive contre le trafic des
médicaments falsifiés. De ce fait, la qualité et la sécurité des médicaments sont fortement
encadrées, que ce soit en amont de la mise sur le marché (Section 1) ou lors de la
commercialisation (Section 2). Néanmoins, puisque le circuit des médicaments falsifiés
augmente de manicre alarmante, il devient nécessaire d’évaluer 1’efficacité de cet encadrement :
est-il suffisamment adapté a la situation actuelle pour pouvoir prévenir la pénétration des

médicaments falsifiés dans le marche légal du médicament ?

Section 1. L’assurance qualit¢é du médicament en amont de la
commercialisation

420. Avant leur commercialisation, les médicaments doivent étre soumis a une évaluation pour
pouvoir accéder au marché. C’est I’étape de I’obtention de 1’autorisation de mise sur le marché
(AMM) ou la qualité, I’efficacité et la sécurité du médicament sont Vérifiées (Paragraphe 1).
Méme trés encadrée, cette étape ne peut pas étre suffisante si les systemes de certification des
processus de fabrication ne sont pas bien réglementés ou ne fonctionnent pas de maniere

appropriée (Paragraphe 2).

Paragraphe 1. L autorisation de mise sur le marché, un processus de controéle
de la qualité du médicament

421. ’AMM est une décision administrative de sécurité sanitaire, prise par une autorité

compétente, qui autorise la commercialisation du médicament pour une durée déterminée par la
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[0i°%®, L’AMM est une exigence obligatoire pour la plupart des médicaments produits
industriellement (A). Elle est une garantie d’assurance de la qualit¢é du médicament mis sur le
marché et un instrument important pour empécher la pénétration des medicaments falsifiés dans

le marché formel du médicament (B).

A. L’autorisation de mise sur le marché, une étape obligatoire

422. L AMM est une obligation préalable a la commercialisation du médicament imposée par les
droits frangais et de ’'UE®®® (1) ainsi que par les droits arménien et de 'UEEA (2).

1) L’AMM en droits européen et francais

423. En vertu du droit francais et de I’'UE la durée de validit¢é de ’AMM est cinq ans et a
1’échéance de cette période, elle peut étre renouvelée pour une durée indéterminée®’®. L’AMM,
au sein de I’'UE, peut étre accordée soit par la procédure centralisée (a), soit par la procédure

nationale (b), soit par la procedure décentralisée ou de reconnaissance mutuelle (c).

a- Procédure centralisée

424. La procédure centralisée est régie par le reglement (CE) n°726/2004 du Parlement européen
et du Conseil®™* qui a également institué 1’Agence européenne des médicaments chargée de

I’évaluation scientifique des demandes d’autorisation européennes de mise sur le marché des

%8 Devred Th., Autorisation de mise sur le marché des médicaments, op. cit., p.56.

59 1] y des exceptions de cette obligation. Notamment, les préparations magistrales et officinales; les médicaments
destinés aux essais de recherche et développement; les produits intermédiaires destinés a une transformation
ultérieure; les radionucléides utilisés sous une forme scellées; le sang total, le plasma, les cellules sanguines
d’origine humaine; a I’exception du plasma dans la production duquel intervient un processus industriel ; les
préparations hospitaliéres ne sont pas soumis a ’AMM. Devred Th., Autorisation de mise sur le marché des
médicaments, op. cit. p. 35.

670Art. 24 de la Directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain,
op. cit.

671 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 & usage humain et & usage
vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments, JO L 136, 30.4.2004, pp. 1-33.
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médicaments®’2, En cas de cette procédure, l’autorisation est délivrée par la Commission

européenne en se basant sur ’avis de I’ Agence européenne du médicament.

425. Cette procédure suppose un dépot dun seul dossier unique par une entreprise
pharmaceutique a 1’Agence européenne du médicament et une autorisation unique délivrée par
cette derniére et valable dans I’ensable des Etats membres de 1'UE®”®. Cette procédure est
obligatoire pour certains médicaments prévus par I’annexe du réglement n°726/2004. 11 s’agit

des médicaments :

- issus de la biotechnologie : technologie de 1’acide désoxyribonucléique recombinant ;
expression contrblée de genes codant pour des protéines biologiquement actives dans des
procaryotes et des eucaryotes, y compris des cellules transformées de mammiferes; méthodes a

base d’hybidromes et d’anticorps monoclonaux;
- de thérapie innovante;

- veterinaires destinés a ameliorer les performances en vue de promouvoir la croissance des

animaux traités, ou d’augmenter leur productivité;

- a usage humain contenant une nouvelle substance active non autorisée dans la Communauté
jusqu’a la date d'entrée en vigueur du réglement n°726/2004 (c’est-a-dire jusqu’en novembre
2005) et dont I’indication thérapeutique est le traitement d’une des affections suivantes :
syndrome d’immunodéficience acquise, cancer, maladie neurodégénérative, diabete, et depuis le
20 mai 2008, maladies auto-immunes et autres dysfonctionnements immunitaires et maladies

virales;

- désignes comme des médicaments orphelins conformément au réglement (CE) n°141/2000.

672 EMA, « Le systeme européen de réglementation des medicaments - Une approche cohérente de la réglementation
des médicaments dans I’Union européenne », 2016, disponible sur www.ema.europa.eu.

673 Ibid.
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b- Procédure nationale francaise

426. L’AMM comme une exigence obligatoire pour la commercialisation du médicament est
prévue par ’article L.5121-8 du CSP de la France: « un médicament ne peut étre commercialisé
si le fabricant n’a pas obtenu I’AMM, laquelle ne concerne que les médicaments fabriqués

industriellement ou selon une méthode dans laquelle intervient un processus industriel ».

427. La procédure nationale de ’AMM est utilisée pour les médicaments nouveaux dont la
commercialisation est limitée uniquement au territoire national et qui ne sont pas encore
autorisés dans d’autres Etats membres de I’'Union®’*. Elle s’applique également dans le cadre
d’une procédure décentralisée lorsque la France est désignée comme I’Etat membre de
référence®”. En France, la demande nationale d’AMM est soumise a 1’Agence nationale de

sécurité du médicament (ANSM).

428. Au niveau national, il existe également un autre réegime d’autorisation qui est typiquement
francais : le régime des autorisations temporaires d’utilisation (ATU). Elle est prévue par I’article
L. 5121-12 du Code de la santé publique, selon lequel, certains médicaments n’étant pas couverts
par une AMM, a titre exceptionnel, peuvent étre utilisés s’ils sont destinées a traiter, prévenir ou
diagnostiquer des maladies graves ou rares; s’il n'existe pas de traitement appropri¢ disponible
sur le marché et si leur efficacité et leur sécurité demploi sont présumées en l'état des
connaissances scientifiques et la mise en ceuvre du traitement ne peut pas étre différée®’®. En cas

de I’existence de ces trois conditions précitée, I’ATU est délivrée par I’ANSM.

c- Procédures de reconnaissance mutuelle et décentralisée

429. Les procédures de reconnaissance mutuelle et décentralisée sont régies par la directive
n°® 2001/83/CE instituant un Code communautaire relatif aux médicaments a usage humain,
modifiée par la directive n° 2004/27/CE du 31 mars 2004°%77.

674 Blin A., Laroche M.-L., Coubret A., « Distinction AMM et hors AMM, de la prescription a la dispensation »,
Actualités Pharmaceutiques, vol. 57, issue 575, 2018, p.47.

675 Devred Th., Autorisation de mise sur le marché des médicaments, op. cit., p. 224.

676 ANSM, « Qu'est-ce qu'une autorisation temporaire d'utilisation? », disponible sur www.ansm.sante.fr.

77Directive 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 & usage humain, op. cit.
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430. En cas de procedure de reconnaissance mutuelle le dossier d’AMM est déposé auprés de
I’autorité nationale compétente de I’un des Etats membres. Lorsque ’autorisation est délivrée

dans cet Etat membre, elle peut étre étendue aux autres Etats membres®78.

431. La procédure décentralisée est utilisee dans le cas contraire. L’industriel dépose son dossier
dans un méme temps auprés des autorités de tous les Etats membres. Dans ce cas, le dossier doit
étre évalué par un Etat membre choisi comme Etat de référence. L’autorisation délivrée est

valable dans les autres Etats membres en méme temps®’°.

2) L’AMM en droits de PUEEA et arménien

432. Les régles d'enregistrement et d'expertise des médicaments au sein de I'UEEA ont été
approuvees par la décision du Conseil CEE n° 78 du 3 novembre 2016 et sont entrées en vigueur
le 6 mai 2017. Les médicaments enregistrés conformément aux regles prévues par cette décision
peuvent circuler dans I'ensemble de 'UEEA sans poursuivre les procédures d'enregistrement
dans chacun de ces Etats membres. La Décision prévoit deux procédures d'enregistrement des
médicaments : la procédure de reconnaissance mutuelle et la procédure décentralisée. Les

principes de ces procédures sont identiques a ceux existants dans I’'UE.

433. Jusqu'au 31 décembre 2020, un demandeur, a son choix, pouvait déposer des documents
pour l'enregistrement d'un meédicament soit conformément a cette décision, soit conformément a
la législation de I'Etat membre de 'UEEA. Cependant, les médicaments enregistrés en vertu du
droit national doivent étre mis en conformité avec les exigences de I'UEEA avant le 31 decembre
2025. Les certificats d'enregistrement des médicaments délivrés conformément aux lois des Etats
membres sont valables jusqu'a I'expiration de leur validité, mais au plus tard le 31 décembre
2025. Les médicaments enregistrés dans les Etats membres mais non conformes aux exigences
de 'UEEA, aprés le 31 décembre 2025, ne peuvent étre vendus que sur le territoire de I'Etat
membre dont l'autorité compétente a délivré le certificat d'enregistrement, avant I'expiration de

leur validité.

678 Blin A., Laroche M.-L., Coubret A., « Distinction AMM et hors AMM, de la prescription a la dispensation », op.
cit., p. 47.

679 Ibid.
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434. En Arménie, les médicaments sont enregistrés selon une procédure générale et une
procédure simplifiée. La procédure simplifiée est appliquée aux médicaments enregistrés dans un
Etat membre du CIH®® ouaux médicaments requalifiés par I'Organisation mondiale de la
santé%! (Art. 16(3) de la loi sur les médicaments®?). Dans les autres cas, la procédure générale

d'enregistrement des médicaments est appliquée.

435. Le demandeur doit déposer le dossier auprés du ministre de la santé®®. Dans le cas d'une
procédure générale, l'avis d'expert se fonde sur des rapports d'experts sur la qualité, les essais
précliniques, les essais cliniques et les informations d'accompagnement, I’avis d’expertise en
laboratoire et les rapports des inspections professionnelles. Dans le cas d'une procédure
simplifiée, l'avis d'expert est basé sur I’examen comparatif des données de recherche des
compositions, des spécifications et des lieux de production du médicament enregistré par
I’autorité compétente du pays membre du CIH ou préqualifi¢ par ’OMS et des échantillons

présentées pour I’enregistrement.

880 | e Conseil international d'harmonisation des exigences techniques pour I'enregistrement des médicaments a
usage humain (CIH) est une structure internationale établie dans les années 1990 par I’UE, le Japon et les Etats-
Unis. Aujourd’hui la CIH englobe les autorités compétentes de différents pays. La CIH a pour objectif d’harmoniser
les exigences d’enregistrement des médicaments en assurant la sireté, de la qualité et de l'efficacité des
médicaments développés et enregistrés par ces différents pays membres. Sources: https://www.ich.org/.

881 La préqualification des médicaments est réalisée par ’OMS pour évaluer la qualité, I’innocuité et 1efficacité de
certains produits médicaux y compris de certains médicaments qui font I’objet d’une déclaration d’intérét. Cette
derniére repose sur trois critéres: le médicament doit étre inscrit sur la liste des médicaments essentiels approuvée
par I’OMS; une demande d’ajout a la liste modéle a été présentée au comité d’experts de ’OMS et le médicament
semble répondre aux critéres requis ; I’utilisation du médicament est actuellement recommandée par des lignes
directrices thérapeutiques de I’'OMS. La demande de préqualification est déposée par le fabricant. Sur ce sujet
regarder : OMS, « Préqualification des médicaments par I’OMS », 31 janvier 2013 disponible sur le site
www.who.int.

882 | oi sur les médicaments, n° <0-86-, op. cit.

83 Annexe 1 a la décision n°162-U du 28 février 2019 du Gouvernement de I’Arménie sur 1’enregistrement, le
réenregistrement, la prolongation du délai du certificat de I’enregistrement du médicament en Arménie et sur le
rejet de I’enregistrement, du réenregistrement, de la prolongation du délai du certificat, sur la suspension et sur
I’annulation de I’enregistrement, sur la définition des ordres des expertises réalisées pour cet objectif, de I’ordre de
la demande des modifications post-enregistrement et de I’expertise pour cet objectif, sur la liste des documents
nécessaires, sur la liste des modifications du médicament enregistré qui ne nécessitent pas un nouvel enregistrement,
sur la définition de I’ordre de 1’inspection professionnelle et de reconnaissance des rapports d’inspection des
autorités compétentes des autres pays et sur 1’annulation de la décision n°® 347 du 25 avril 2001 du Gouvernement,
<<M3S 2019.03.20/20(1473).
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B. L’autorisation de mise sur le marché, un gage de qualité du médicament

436. Comme I’Arménie et ’'UE y compris la France sont des membres du CIH, les critéres de
I’enregistrement du médicament sont harmonisés. Sans enter ici dans les détails de la procédure
d’enregistrement, il est utile de présenter certains critéres qui sont pris en considération par
I’autorité compétente lors du processus d’enregistrement et qui sont un élément important pour
prévenir la pénétration et la circulation sur le marché des médicaments de mauvaise qualité ou

falsifiés.

437. En général, ’autorisation est accordée, si le médicament satisfait aux critéres de sécurité
(rapport bénéfice/risque favorable), de qualité (examen de la composition qualitative et
quantitative) et d’efficacité (effet thérapeutique du médicament)®®*. Pour prouver I’existence de
ces criteres, le dossier soumis aux autorités de santé doit contenir notamment les résultats des
essais physicochimique, biologique et microbiologique qui désignent la qualité du médicament,
ainsi que les essais pharmacologique et toxicologiques qui témoignent de la securité du produit et
des essais cliniques qui démontrent I’efficacité du produit®°. L’absence de chacun de ces critéres
est un motif de rejet de TAMM et désormais, un motif de suspension, de retrait ou de
modification de I’AMMP®8, Sans doute, cette procédure obligatoire, par sa nature, est un obstacle

a la libre pénétration des médicaments falsifiés a la distribution Iégale du médicament.

438. En outre, I’AMM est également un moyen d’identification de la personne responsable pour
la mise sur le march¢ du médicament. Ainsi, le titulaire d’AMM est responsable pour
I’exactitude des informations et des documents fournis lors du dépdt de la demande de ’AMM.
L’autorisation de mise sur le marché obtenue, le titulaire doit respecter la formule, c¢’est-a-dire la
composition qualitative et quantitative en principes actifs et en excipients, définie et validée par

le dossier d’AMM®®7 et en cas de tout changement effectué ou de tout défaut de qualité détecté il

84 Art 8 (3) (i) de la Directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain, op. cit; De Grove-Valdeyron N., « Les produits & base de plantes, des produits slrs? », in De Grove-
Valdeyron N. (ss dir.), La sécurité de produit de santé dans 1’Union Européenne, Etudes de I’IRDEIC, Presses de
I’Université Toulouse 1 Capitole, 2014, p. 59.

685 Ibid.

686 Art, L. 5121-9 du CSP; art. 26 du CCMH; art. 16(27) de la loi arménienne sur les médicaments, op. cit.; Taboulet
F., Juillard-Condat B., « Qualité du médicament et sécurité sanitaire », op. cit., p. 114.

887 Taboulet F., « La recherche de la qualité dans la chaine Iégale du médicament: un perpétuel défi », p. 28.
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doit informer a I’autorité compétente. En outre, toutes les informations figurées sur I’emballage,
I’étiquetage et la notice du médicament doivent étre conformes au résumé des caractéristiques du

produit (RCP) validé par I’autorité compétente lors de ’examen de I’ AMM?588,

439. Ainsi, étant la principale référence pour les informations sur le médicament, le RCP est
aussi la limite pour telle information que ce soit présentée sur I’emballage, dans la notice du
médicament ou dans le cadre de publicité sur ce produit®®. Le RCP serve également une base
d’identification officielle du produit authentique a toute la chaine de distribution du médicament

et donc un moyen facilitant la détection des médicaments falsifiés par des autorités compétentes.

440. L’AMM est aussi un moyen pour les patients de différencier les médicaments autorisés et
non autorisés et d’acheter les médicaments qui ont été soumis au contrdle de qualité, de sécurité
et de I'efficacité effectué par I’Etat et de cette maniére, d’éviter d’obtenir des médicaments de
qualité inférieure ou falsifiés. L’Etat, a son tour, en autorisant la mise sur le marché du
médicament, donne également certaines garanties aux patients que les médicaments autorises

sont sars et de haute qualité.

441. De plus, I’exigence de I’AMM est une interdiction adressée aux vendeurs de vendre et aux
médecines de prescrire des médicaments qui ne possedent pas une autorisation de mise sur le
marché. Le cas écheant, ils peuvent subir une responsabilité administrative ou pénale. Donc, de
cette maniere aussi I’AMM contribue a la sécurisation du marché formel et réduit les risques

d’obtention des médicaments falsifiés par les patients.

442. Le controle des médicaments au travers de I’AMM n’est pas une seule exigence avant la
commercialisation des produits et le fabricant ainsi que le processus de fabrication sont

également soumis a une autorisation administrative préalable.

688 hid., pp. 30-31.

69 Devred Th., Autorisation de mise sur le marché des médicaments, op. ct. p.67.
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Paragraphe 2. La fabrication du médicament, une activité strictement
encadrée

443. La fabrication d’un médicament implique plusieurs activités de production en série qui
comprend I’achat des matiéres premicres, les processus technologiques de production, le contrdle
de la qualité, le conditionnement, 1’étiquetage, le stockage, la libération des lots ou/et les
controles correspondants®®. Dans le but d’assurer la qualité du médicament et d’éviter la
production des médicaments non conformes aux standards et/ou falsifiés, la fabrication de
médicaments est soumise a une stricte reglementation tant en Arménie et en France qu’au niveau
de I'UE et de 'UEEA. Notamment, c’est une activité soumise a une licence obligatoire qui ne
peut étre délivrée qu’a une catégorie spéciale de personnes qui correspondent aux critéres
obligatoires définis par les lois (A) et qui exercent leurs activités conformément aux bonnes

pratiques de fabrication (B).

A. Le fabricant, responsable de la qualité du médicament

444, Le fabricant du médicament est tout établissement obtenu une autorisation pour exercer des
activités de fabrication. Pour I’autorisation de fabrication de nombreuses conditions sont prévues
pour le fabricant, mais dans le cadre de cette ¢tude il est utile de distinguer 1’obligation du
fabricant d’avoir, au minimum, une personne responsable pour le contrdle de la qualité lors de la
fabrication du médicament, car cette personne a un rdle clé pour la prévention de la pénétration
des médicaments (matiéres premiéres) falsifiés dans le marché légal du médicament. En vertu
des droits de 'UE, de ’'UEEA et de I’Arménie, cette responsabilité repose sur une personne
qualifiée (responsable) (1). En France, comme le médicament est soumis au monopole
pharmaceutique, ce statut appartient au pharmacien responsable (2). Ces deux positons, étant
prévues pour les mémes objectifs, couvrent différentes responsabilités et exige de différentes

qualifications.

1) La personne qualifiée, une responsabilité limitée

445. La directive 2001/83/CE impose que les Etats membres prennent « toutes les dispositions

890 Cotnoir M., « Entreprises et établissements pharmaceutiques — Fabrication industrielle, exploitation et commerce
de gros des médicaments et produits assimilés — Définitions. Propriétés » Lexis Nexis, Fasc.30, 2011; art. 3, al. 1(18)
de la loi sur les médicaments de I’ Arménie, op. Cit.
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utiles pour que le titulaire de I’autorisation de fabrication dispose d’une fagon permanente et
continue d’au moins une personne qualifiée » (art. 48). C’est une exigence prévue également par
la décision n°® 77 de 'UEEA sur les bonnes pratiques de fabrication®®! et par la loi arménienne
sur les médicaments (art 18, al. 12). L’article 49 de la Directive 2001/83/CE impose des
conditions minimales de qualification de la personne qualifiée : «La personne qualifiée doit étre
en possession d'un diplome, certificat ou autre titre sanctionnant un cycle de formation
universitaire, ou un cycle de formation reconnu équivalent par I'Etat membre intéressé,
s'étendant sur une durée minimale de quatre années d'enseignement théorique et pratique dans
I'une des disciplines scientifiques suivantes: pharmacie, médecine, médecine vétérinaire, chimie,
chimie et technologie pharmaceutiques, biologie ». La durée de formation peut étre de trois ans
et demi si elle est suivie d'une période de formation théorique et pratique d'une durée minimale
d'un an comportant un stage d'au moins six mois dans une officine, sanctionnée par un examen
de niveau universitaire. Ces exigences de formation sont prévues par I’ Arrété n° 28-U du 7 juin
2017 du ministre de la santé de 1’Arménie®®? et par la Décision du Conseil de la Commission
économique eurasiatique du 3 novembre 2016 n° 73 sur la procédure de certification des

personnes responsables des fabricants de produits pharmaceutiques®2.

446. 1l y a aussi une exigence d’expérience pratique professionnelle. Notamment en vertu de la
Directive 2001/83/CE, la personne qualifiée doit avoir exerce « pendant au moins deux ans, dans
une ou plusieurs entreprises ayant obtenu une autorisation de fabrication, des activités d'analyse
qualitative des médicaments, d'analyse quantitative des substances actives ainsi que d'essais et
vérifications nécessaires pour assurer la qualité des médicaments. La durée de I'expérience
pratique peut étre diminuée d'une année lorsque le cycle de formation universitaire s'étend sur
une durée d'au moins cing ans et d'un an et demi lorsque ce cycle de formation s'étend sur une

durée d'au moins six ans » (art. 49, al. 3).

447. En droit de 'UEEA, la durée d’expérience pratique est d’au moins 3 ans dans le domaine de

891 Chapter 2 of the Decision n° 77 of the Council of the Eurasian Economic Commission of 3 November 2016, op.
cit.

892 Arrété n° 28-U du 7 juin 2017 du ministre de la santé de I’Arménie sur la détermination des exigences relatives a
la personne qualifiée du fabricant du médicament <<Q-S 2017.07.03/20(589).

893 Décision n° 73 du 3 novembre 2016 du Conseil de la Commission économique eurasiatique sur la procédure de
certification des personnes responsables des fabricants de produits pharmaceutiques.
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la fabrication ou de l'assurance de la qualité ou du controle de la qualité des médicaments®®,
Cette durée de 3 ans est reprise par le droit arménien.

448. La personne qualifiée dispose des fonctions clés en matiére d’assurance de la qualité, de la
sécurité et de I’efficacité du médicament. En particulier, aucun lot de médicaments ne peut étre
libéré s’il n’a pas été au préalable certifi¢ par la personne qualifiée. Ainsi, avant la certification,
elle doit s’assurer qu'ils sont conformes aux dispositions de l'autorisation de mise sur le marché
et aux Bonnes pratiques de fabrication (BPF). Elle est également responsable pour le suivi et le
rappel de lots ainsi que pour la pharmacovigilance, le stockage, le transport et la distribution®,

449. Larticle 51 de la directive 2001/83/CE prévoit les fonctions de la personne qualifié et les
obligations, qu’elle doit respecter. En particulier, elle doit veiller que « a)dans le cas
de médicaments fabriqués dans I'Etat membre concerné, chaque lot de médicamentsa été
fabriqué et contrlé conformément a la législation en vigueur dans cet Etat membre et dans le
respect des exigences retenues pour l'autorisation de mise sur le marché ; b)dans le cas
de médicaments en provenance de pays tiers, chaque lot de fabrication importé a fait I'objet,
dans I'Etat membre importateur, d'une analyse qualitative compléte, d'une analyse quantitative
d'au moins toutes les substances actives et de tous les autres essais ou Vvérifications nécessaires
pour assurer la qualité des médicaments dans le respect des exigences retenues pour

l'autorisation de mise sur le marché [ ...] ».

450. Comme I’objectif principal de la personne qualifié est I’assurance de la qualité¢ et de la
sécurité du médicament, la prévention de la péenétration de medicaments falsifiés est un enjeu
important pour elle. Certes, en organisant la libération des lots et en contrélant la conformité des
produits importés et de leurs documents d’accompagnement, la personne qualifiée est
responsable de détecter toute inexactitude ou incohérence, ce qui contribue également a la

détection des médicaments falsifiés.

89 Ibid.

9% Art. 51 de la directive européenne 2001/83/CE, op. cit.; Ordre national des pharmaciens, « Pharmacien
responsable: rdle et attributions », 2010, disponible sur www.ordre.pharmacien.fr; Annex 16 to the EU Guidelines
for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use, « Certification by a
Qualified Person and Batch Release », 12 October 2015, Ref. Ares(2015)4234460; Arrété n° 28-U du 7 juin 2017 du
ministre de la santé de I’ Arménie sur la détermination des exigences relatives a la personne qualifiée du fabricant du
médicament, op. cit.
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451. En outre, comme la Directive 2011/62/UE sur les médicaments falsifiés®®® prévoit des
dispositifs de sécurité du médicament (le systéme de vérification de I’identité, de I’authenticité et
de tracabilité du médicament)®®’, la responsabilité de la personne qualifiée responsable devient
également la vérification de ces dispositifs, ce qui est essentiels en matiére de prévention de
pénétration des médicaments falsifiés sur le marché. La personne qualifiée peut étre soumise a

une responsabilité pour la mauvaise exécution de ses fonctions.

Les exigences de qualification et de responsabilités imposées aux personnes qualifiées sont plus

strictes en France.

2) Le pharmacien responsable, une responsabilité étendue

452. Le monopole pharmaceutique est une caractéristique importante du régime juridique du
médicament en France®®. Ici, c’est un régime trés ancien qui trouve son origine dans le Moyen-
Age (dés le X1 ¢ siécle)®®. Le monopole pharmaceutique connait deux dimensions : un monopole
de propriété qui suppose que seulement les pharmaciens peuvent posseder une officine
pharmaceutique (Art. L.5125-17 CSP) et un monopole de préparation et de vente (art. L. 4211-
1 du CSP) qui suppose que la preparation (fabrication) et la vente du médicament, que ce soit en
gros ou au detail, sont réservées aux pharmaciens. En outre, de cette derniére dimension découle
également une autre exigence, le monopole de lieu, selon lequel les médicaments doivent étre
vendus au sein d’une officine pharmaceutique’®. En synthése, en France, toute la chaine de

circuit du médicament est mise sous le controle des pharmaciens’™, ce qui est justifié par la

89 Directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011, op. cit.
897Sur les dispositifs de sécurité v. infra n® 695 a 708.

598 Debarge O, « La distribution au détail du médicament au sein de I'Union Européenne: un croisement entre santé
et commerce. La délimitation des régles appliquées a I'exploitation des officines », Revue internationale de droit
économique, vol. t.xxv, n° 2, 2011, pp. 206-209.

699 Fouassier E., « Les fondements du monopole pharmaceutique: la logique sanitaire », CDSA, 2017, pp. 45-57;
Guerriaud M., « Le monopole pharmaceutique francais » in Leca A., Maurain C., Rousset G., Moine-Dupuis 1. (ss.
dir.), Le monopole pharmaceutique et son avenir, Actes du colloque de Paris, 11 octobre 2016 de I’AFDS avec le
concours de 1’ Association des enseignants de droit et économie pharmaceutique, LEH, 2017, p. 11.

700 Rousset G., « Vers une remise en cause du monopole pharmaceutique », in Mélanges en I'nonneur de Michel
Bélanger. Modernité du droit de la santé, LEH, 2015, pp. 413-414; Guerriaud M., « Le monopole pharmaceutique
frangais », CDSA, 2017, p.14.

7015yr le monopole de vente v. infra n® 476. S’agissant du monopole de préparation, il est a noter que cela concerne
tous les types de préparation, que ce soit industrielle, officinale, magistrale ou hospitaliere. Cependant, il existe
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protection de la santé publique’®? car des exigences strictes sont imposées a la formation des
pharmaciens et a leur activité. Ainsi, le nombre d’années d’étude est de six ans pour le cursus
officinal et industriel et de neuf ans pour le cursus hospitalier. Ces durées sont supérieures a ce
que prévoit la directive européenne 2005/36/CE pour les personnes qualifiés. En outre, il est
nécessaire de soutenir une thése dite « d’exercice » afin d’obtenir le diplome d’Etat de docteur en
pharmacie’®. Aprés la formation initiale, les pharmaciens doivent également suivre une
formation continue’. Par ailleurs, les pharmaciens sont soumis a des exigences prévues par le
code de déontologie pharmaceutique et par le CSP et la réalisation de ces exigences est assurée
par des sanctions. Ainsi, la fabrication et la distribution des médicaments sont confiées aux
pharmaciens car ces derniers sont soumis & des contraintes strictes quant a leurs étude et activité
et comme le médicament est un produit particulier pour la santé, sa fabrication et sa distribution,

au sens du droit frangais, ne pourrait pas confiées a un autre professionnel moins bien formé’®,

453. Le monopole constitue aussi un verrou contre la pénétration des medicaments falsifiés dans

706

la chaine d’approvisionnement 1égale™ grace a la présence d’un pharmacien a chaque étape du

cycle de vie de ce produit.

454. En France, le pharmacien responsable dans I’industric pharmaceutique a une position
statutaire régie par les articles R. 5124-34 et R. 5124-36 du CSP. Les responsabilités du

pharmacien responsable sont plus larges que celles de la personne qualifiée. Il occupe la fonction

certaines dérogations. Notamment, selon ’article L. 5124-10 du CSP, I’Institut Pasteur peut préparer et distribuer
des virus atténués ou non, sérums thérapeutiques, toxines modifiées ou non, et en général des divers produits
d’origine microbienne non chimiquement définis pouvant servir, sous une forme quelconque, au diagnostic, a la
prophylaxie ou a la thérapeutique, ainsi que les allergénes. En outre, I’article L. 4211-6 du CSP autorise les
personnes ayant obtenu une autorisation par I’ANSM de préparer et de délivrer des allergénes, lorsqu'ils sont
préparés spécialement pour un seul individu. Une autre exception sont les préparations de thérapie génique (art. L.
4211-8 du CSP), les préparations de thérapie cellulaire xénogénique (art. L. 4211-9 du CSP) et les médicaments de
thérapie innovante (art. L. 4211-9-1 et L. 4211-9-2 du CSP) qui peuvent étre préparés, conservés, distribués, cédés,
importés et exportés par des établissements ou organismes autorisés par I’ANSM. Guerriaud M., « Le monopole
pharmaceutique frangais », op. cit. p. 18.

702 Taboulet F., Bister S., « La pharmacie d’officine face a I’ubérisation », RDS, n° 83, 2018, p. 345.
"%3Guerriaud M., « Le monopole pharmaceutique frangais », op. cit. p. 23.

704 Pour plus d’informations sur la formation continue des pharmaciens v. Ordre national des pharmaciens, « Le
développement professionnel continu (DPC) », disponible sur www.ordre.pharmacien.fr.

705 Rousset G., « Vers une remise en cause du monopole pharmaceutique », op. cit. p. 414.

706 Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, op. cit., p. 45.
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de président, directeur genéral, directeur général délégué ou co-gérant; organise et surveille
toutes les opérations pharmaceutiques de I'entreprise’®’. 1l partage la responsabilité civile et
pénale avec le dirigeant de I’entreprise. Les attributions des pharmaciens responsables couvrent
de nombreux domaines: fabrication, publicité, information médicale, formation a la visite
médicale, pharmacovigilance, réclamations, suivi et rappels de lots, distribution et stockage des
produits, importation, exportation, autorisation de mise sur le marché (AMM), étiquetage,
conditions de transport etc’®,

B. Les Bonnes pratiques de fabrication, un gage de qualité du médicament

455. L’AMM obtenue, le laboratoire doit respecter les bonnes pratiques de fabrication (BPF) qui
sont des éléments clés pour garantir la qualité du médicament fabriqué et prévenir la pénétration

des médicaments falsifies dans la chaine légale.

456. L’OMS définit les BPF comme « un des éléments de /’assurance de la qualité, garantissant
que les produits sont fabriqués et contr6lés de facon uniforme et selon des normes
de qualité adaptées a leur utilisation et spécifiées dans I autorisation de mise sur le marché »%°.
En d’autres termes, les bonnes pratiques de fabrication sont des normes techniques, des standards
minimum et une approche globale assurant le contréle de la qualité des produits et de la gestion
des risques au stade de la fabrication. Ils comprennent des exigences relatives a la formation et a
la certification du personnel, aux locaux, aux équipements, a la production, au contréle de la
qualité, au conditionnement et a 1’étiquetage, a la documentation ainsi qu’aux auto-inspections,
aux réclamations et au rappel des produits. Le respect des BPF est un aspect obligatoire de la
fabrication de médicament et pour I’obtention d’'une AMM au sein de la France et de ’'UE ainsi

qu’au sein de I’Arménie et de ’'UEEA.

457. L'article 46 du Code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, modifié par
la directive n° 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011, prévoit que le

titulaire de l'autorisation de fabrication doit « respecter les principes et lignes directrices de

07Axeregel, « Role et fonctions du Pharmacien Responsable en France », 12 novembre 2018, disponible sur
fr.axeregel.com.

708 Ordre national des pharmaciens, « Pharmacien responsable: réle et attributions », op. cit.

709 Guide OMS des normes relatives aux bonnes pratiques de fabrication (BPF), 1997, p. 2.
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bonnes pratiques de fabrication des médicaments et d'utiliser seulement des substances actives
fabriquées conformément aux bonnes pratiques de fabrication des substances actives et
distribuées conformément aux bonnes pratiques de distribution des substances actives. A cette
fin, le titulaire de l'autorisation de fabrication vérifie que le fabricant et les distributeurs des
substances actives respectent les bonnes pratiques de fabrication et de distribution en réalisant
des audits sur les sites de fabrication et de distribution du fabricant et des distributeurs des

substances actives ».

458. Les BPF sont harmonisées au niveau de I’Union européenne, ce qui permet la
reconnaissance du certificat de BPF délivré dans les autres Etats membres de 1’Union. Elles sont
établies par la directive 2003/94/CE du 8 octobre 20037 pour les médicaments a usage humain
et pour les médicaments expérimentaux. Les BPF européennes ont été transposée en droit
frangais par une décision du directeur général de 1’Afssaps (ANSM) le 11 décembre 20067,
Etant un objet de plusieurs modifications, actuellement, la version des BPF du 29 décembre
201512 est en vigueur qui est modifiée par les décisions des 30 décembre 2016, 6 mai 2019 et 26
novembre 2020713,

459. Au sein de I’Union économique eurasiatique, I’harmonisation des BPF n’est pas encore
entierement finalisée. Les régles unifiées ont été établies en 2016 et sont entrées en vigueur en
2017714, Néanmoins, les régles nationales de BPF applicables dans les Etats membres n'ont pas
été abrogées. En particulier, actuellement, chaque Etat membre dispose de ses propres normes de
BPF et au sein de 'UEEA, il existe cinq systéemes de BPF qui fonctionnent simultanément et

sont mutuellement reconnus : les régles de BPF de ’'UEEA, celles de la Russie, de la Biélorussie

10 Directive 2003/94/CE de la Commission du 8 octobre 2003 établissant les principes et lignes directrices de
bonnes pratiques de fabrication concernant les médicaments a usage humain et les médicaments expérimentaux a
usage humain, JOUE L 262 du 14 octobre 2003.

"1 Décision (ANSM) du 11 décembre 2006 relative aux bonnes pratiques de fabrication, JORF n°300 du 28
décembre 2010, p. 19767.

12 Décision du Directeur général de ’ANSM du 29 décembre 2015 relative aux bonnes pratiques de fabrication,
JORF n°24 du 29 janvier 20186, texte 35.

13 ANSM, « Bonnes pratiques de fabrication de médicaments a usage humain», disponible sur www.ansm.sante.fr.

714 Decision n° 77 of the Council of the Eurasian Economic Commission of 3 November 2016, Rules of Good
Manufacturing Practice of the Eurasian Economic Union, op. cit.
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et du Kazakhstan, ainsi que celles de I'Union européenne qui sont adoptées par I’ Arménie’*° et

par le Kirghizistan. Cependant, il n’y a pas de différences importantes entre eux, parce que toutes
ces régles sont basées sur la méme source : les BPF de I’Union européenne’'®. En d’autres
termes, on peut dire que les normes nationales des BPF sont des versions des BPF de I’UE qui
different dans le degré d’harmonisation avec ces derniéres. La coexistence de diverses exigences
de BPF au sein de 'UEEA peut subsister jusqu'en 2026, date a laquelle I’harmonisation des
normes de BPF doit étre finalisée. Cette durée est conditionnée par le fait que la circulation des
médicaments enregistrés selon les procédures nationales est maintenue jusqu'au 31 décembre
2025 dans les Etats membres de I'Union. Maintenir la circulation signifie maintenir également le
format national du dossier d'enregistrement pour ce groupe de médicaments, y compris les
certificats de BPF nationaux’*’. Par conséquent, pour optimiser les ressources a la fois du
fabricant et des inspections nationales des BPF, une décision n ° 93 sur la reconnaissance des
résultats des inspections de la production pharmaceutique’® a été adoptée le 3 novembre 2016
par le Conseil de 'UEEA. Le role de ce document est essentiel. Il établit la reconnaissance par
tous les Etats membres de I'Union des certificats de BPF nationaux des Etats membres de
'UEEA ou des documents les remplacgant, ainsi que du certificat de BPF de I'UEEA. Cette
reconnaissance est valable jusqu'au 31 décembre 2020 et s'applique aux médicaments des
fabricants nationaux, malgré le fait quau cours de la période 2021-2025, méme apres la
suppression de l'enregistrement national, la circulation des meédicaments précédemment
enregistrés continuera. 1l y aura une necessité de maintenir leurs dossiers d'enregistrement, et

donc la reconnaissance des certificats de BPF nationaux’*°,

460. Pour comprendre I’importance des BPF dans I’assurance de la qualit¢ des médicaments

fabriqués, il est nécessaire de présenter le contenu des BPF de maniere plus detaillée. Les BPF

15 Ordonnance n° 32-U du 14 juin 2017 du ministre de la santé de la RA sur l'approbation des régles de bonnes
pratiques de fabrication des médicaments, des substances actives et des produits pharmaceutiques expérimentaux.

716 Rozhdestvensky D., Meshkovsky A., « On the Application of GMP Rules in the EAEU Member States », GMP
News, n° 3 (20), 2019, disponible sur https://gmpnews.ru.

17 Rozhdestvensky D., « Administrative Issues of GMP of the EAEU », GMP News, n° 2 (19), 2019, disponible sur
https://gmpnews.ru.

718 Decision n° 93 of November 3, 2016 of the Council of the Eurasian Economic Commission on the recognition of
the results of inspection of the production of medicines.

1% Rozhdestvensky D., « Administrative Issues of GMP of the EAEU », op. cit.
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supposent que le fabricant mette en ceuvre un systéme d’assurance de la qualité pharmaceutique
efficace’?. 1l doit disposer d'un personnel qualifié ainsi que des locaux et des équipements

appropriés pour organiser la fabrication du médicament en assurant la qualité pharmaceutique "2,

461. Ainsi, selon les BPF, tout fabricant doit mettre en place d’un systéme de documentation sur
les spécifications, les formules de fabrication, les instructions de fabrication et de
conditionnement, les procédures et les enregistrements des différentes opérations de fabrication
effectuées. Ces documents doivent étre clairs et sans erreurs. Ils permettent de retracer I'histoire
de chaque lot fabriqué. Le fabricant doit conserver ces documents au moins un an apres la date

de péremption du lot concerné et au moins cing ans aprés sa libération’??.

462. Les BPF exigent également que le fabricant procede a des auto-inspections en vue de
controler la mise en ceuvre et le respect des bonnes pratiques de fabrication et de proposer les
mesures correctives nécessaires. En outre, le fabricant doit enregistrer et étudier toute
réclamation concernant les défauts du produit survenus au cours de la fabrication’?®. En cas de
détection de médicaments falsifiés, il doit arréter immédiatement la circulation de ces
médicaments et les rappeler afin de prévenir le danger pour la santé publique. 11 doit également

informer 1’autorité compétente de ces défauts et des cas de détection de médicaments falsifiés 2.

463. Ainsi, les exigences de BPF concernent non seulement les medicaments finis mais
également les substances actives. Ces derniéres doivent étre fabriquées conformément aux
bonnes pratiques de fabrication’?®. A cette fin, le titulaire de 1’autorisation de fabrication est tenu
de s'assurer que les fabricants de substances actives avec lesquels il travaille sont enregistrés
aupres de I’autorité compétente de leurs pays et respectent les BPF. Selon les BPF européennes,
toutes les substances actives fabriquées en dehors de I'UE et importées dans I'UE doivent étre

accompagnées d'une lettre de confirmation d'un organisme autorisé dans les pays tiers exportant

720 Art, 6 de la Directive 2003/94/CE de la Commission du 8 octobre 2003, op. cit.
2L |bid, art. 7 et 8.

22 |bid, art. 9.

2 |bid, art. 6.

24 ghakaryan M.K., Topchyan H.V..Sahakyan A.E, Ghazaryan L.F., « Elaboration of the mechanisms for
implementation of good manufactruring practice system of medicinal products in the Republic of Armenia »,
Medical science of Armenia, HAH PA, vol. LVI n° 4, 2016 p. 139.

725 Directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011, op. cit.
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des substances actives vers les pays de I'UE. Cette lettre confirme le fait que le fabricant de la
substance respecte les régles de BPF, au moins équivalentes aux régles européennes’?. La durée
de validité de la confirmation écrite est décidée par le pays exportateur non membre de I'UE. Ces
confirmations écrites ne sont pas obligatoires pour les pays exportateurs dotés d'un cadre
réglementaire « équivalent ». L’évaluation des cadres réglementaires des pays qui demandent le
statut « équivalent » est réalisée par la Commission européenne, conjointement avec I'Agence et

les Etats membres’?’.

464. Le systeme BPF est nécessaire non seulement pour établir des exigences d'assurance qualité
pour les producteurs de médicaments fabriqués sur le territoire national, mais également pour
évaluer les producteurs de tous les médicaments circulant sur le territoire national car les normes
des BPF s'appliquent également aux producteurs étrangers comme condition préalable a

I'enregistrement des médicaments.

465. En définitive, les régles BPF permettent un contréle strict de la production, garantissant
ainsi la qualité du médicament et empéchant la production de médicaments falsifiés ou la
pénétration de médicaments falsifies dans la phase de production. Cependant, les incohérences
notables dans les mesures de contréle de la qualité dans le monde et I'irrégularité des audits BPF
dans certains pays rendent difficile de garantir que les produits sont réellement fabriqués
conformément aux BPF’?®, Tracer tous les composants et vérifier toutes les étapes de
production n’est pas simple. Souvent, les sociétés pharmaceutiques organisent la fabrication a
I’étranger, dans des pays ou le controle sur des BPF n’est pas strict. En outre, 1la formation du
personnel, l'audit et la conformité au BPF, y compris les tests en laboratoire des matiéres
premiéres et des échantillons de lots a diverses étapes de production, peuvent varier
considérablement d’un pays a l'autre. De plus, il est possible de falsifier des rapports de
laboratoire et des résultats d’inspection’?®. Cela signifie que le contrble sur la conformité aux

BPF doit étre renforcé pour minimiser les risques. La coopération effective entre les Etats

726 EMA, « Falsified medicines: overview », disponible sur www.ema.europa.eu; Issenhuth-Scharly G., « Du
renforcement de la fiabilité de la chaine d’approvisionnement des médicaments », RDS, n° 53, 2013, p. 415.

2T EMA, « Falsified medicines: overview », op. cit.

28 « Counterfeit Medications | Global Statistics | Australia Risks », published in 3 July 2019, disponible sur
www.pharmout.net.

29 |bid.
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garantissant le contréle strict des BPF sera un élément essentiel du cadre préventif a 1’égard de la

pénétration des médicaments falsifiés dans la chaine d’approvisionnement légale du médicament.

466. Certes, ’AMM, le controdle sur les fabricants et I’assurance de la conformité des BPF sont
importants pour sécuriser le marché légal, néanmoins ces instruments ne peuvent pas étre
suffisants et effectifs sans la mise en ceuvre d’un encadrement strict relatif a la commercialisation

du médicament.

Section 2. L’assurance qualit¢ du médicament lors de la
commercialisation

467. La commercialisation du médicament comprend la distribution en gros et la dispensation en
détail du médicament. Ces activités, comme la fabrication du médicament, sont soumises a une
licence obligatoire, pour I’obtention de laquelle les titulaires doivent répondre a des exigences
strictes prévues par les lois (Paragraphe 1). Tant en France qu’en Arménie, les secteurs les plus
risqués par lesquels les médicaments falsifiés entrent sur le marché interne sont les importations

(Paragraphe 2) et la vente sur Internet (Paragraphe 3).

Paragraphe 1. Les enjeux du contro6le qualité conditionnés par la complexité
du marche du médicament

468. La chaine d’approvisionnement est devenue complexe a cause de I’augmentation des
acteurs. Actuellement, elle comprend non seulement des fabricants, des distributeurs en gros et
en details, mais également des intermédiaires. Cette complexité facilite la pénétration des
médicaments falsifiés dans le marché légal. Parfois, avec les certificats et autres documents
falsifiés et en tant que des acteurs légitimes, certains trafiquants peuvent « légaliser » les
médicaments falsifiés et les mettre dans la chaine d'approvisionnement légale™°. Cette
complexité de la chaine d'approvisionnement a conduit a la nécessité d’adopter des régles plus
strictes, incluant tous les acteurs de la chaine qui sont les fabricants, les grossistes, les courtiers

et les détaillants.

730 Kohli V.P., Combatting Falsification and Counterfeiting Of Medicinal Products in the European Union - A Legal
Analysis, op. cit., p. 154.
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469. La Directive 2001/83/UE modifiée par la Directive 2011/62/UE sur les médicaments
falsifiés’>! contient des dispositions concernant les acteurs du marché de la chaine
d'approvisionnement légale. En vertu de ces dispositions, chaque activité de la chaine nécessite
une autorisation préalable pour 1’exercice de ses activités. En autre, tous ces acteurs ont une
responsabilité d'informer ’autorité compétente et le titulaire de I’AMM s'ils détectent que les

médicaments sont falsifiés ou soupgonnés de 1’étre’32,

470. S’agissant des distributeurs en gros, c’est une activité qui consiste « a Se procurer, a
détenir, a fournir ou a exporter des médicaments, a I'exclusion de la délivrance de médicaments
au public »™3, L’exercice de lactivité de grossiste nécessite la possession d’une autorisation
délivrée par I’Etat membre dans lequel le distributeur est situé¢’3*. L’autorisation de grossiste
n’est pas obligatoire pour les fabricants pour réaliser une distribution en gros de ses produits. Le
grossiste doit mettre en conformité ses activités avec les principes des bonnes pratiques de
distribution (BPD). Par ailleurs, il doit vérifier que les personnes qui lui ont distribué les
médicaments possédent elles-mémes l'autorisation de distribution ou de fabrication et respectent
les lignes directrices des BPD'3%. Lorsqu’il a obtenu le médicament par courtage, il doit vérifier
que le courtier satisfait les exigences prévues par la Directive (art. 85 ter 83 de la Directive
2001/83/CE). Le systeme de BPD est un composant d'un systeme d'assurance de la qualité qui
permet de maintenir la qualité et la sécurité des produits par le contrdle sur la chaine de
distribution. C’est aussi un moyen pour empécher la pénétration des produits falsifiés et les

autres produits illégaux dans la chaine de distribution légale.

471. La directive 2001/83/CE précise que pour obtenir ’autorisation d’exercice de distribution,
le demandeur doit « disposer d'un personnel et notamment d'une personne responsable désignée,

qualifiée dans les conditions prévues par la législation de I'Etat membre concerné »"%, 11 doit

31 Directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011, op. cit.
32 |bid., art. 1, al. 5 (g).

33 Art. 1, al. 17 de la Directive 2001/83/UE, op. cit.

3 Ibid., art. 77, al. 1.

735 |bid., art. 80. De Grove-Valdeyron N., « La directive 2011/62/UE du 8 juin 2011, une premiére avancée concréte
dans la lutte contre les médicaments falsifiés », in Gaumont-Prat H. (ss dir.), Contrefagcon, médicaments falsifiés et
santé publique, op. cit. p. 137.

736 1bid., art. 79.
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conserver au moins cing ans la documentation concernant toute transaction d’entrée, de sortie ou
de courtage de médicaments. En outre, il incombe également aux distributeurs en gros de vérifier

l'authenticité du médicament et I'identité des emballages individuels’’.

472. Dans la directive 2011/62/UE sur les médicaments falsifiés, dans le but de renforcer la
sécurité de la chaine de distribution définit et prévoit les fonctions et responsabilités des
courtiers. Ainsi, selon la directive (considérant 6) « Afin de garantir la fiabilité de la chaine
d’approvisionnement, la législation relative aux médicaments devrait s’adresser a tous les
acteurs de la chaine d’approvisionnement. Ceux-Ci comprennent non seulement les grossistes,
qu’ils manipulent physiquement ou non les médicaments, mais aussi les courtiers qui
interviennent lors de la vente ou de ['achat de médicaments sans vendre ou acheter ces
médicaments eux-mémes et sans détenir ou manipuler physiquement les médicaments ». Le
courtage est défini par la directive 2001/83/UE comme « toute activité liée a la vente ou a
[’achat de médicaments, a [’exception de la distribution en gros, qui ne comprend pas de
manipulation physique et qui consiste a négocier, indépendamment et au nom d’une personne
physique ou morale ». Cet acteur du marché joue un r6le important dans la chaine
d'approvisionnement légale. De plus en plus le nombre des courtiers augmente dans la chaine ce
qui facilite le circuit des médicaments falsifiés et rend complexe la veérification de la tracabilité
de ces produits. La directive impose aux courtiers d’étre enregistrés aupreés de l’autorité
compétente de I’Etat membre et avoir une adresse permanente et des coordonnées dans 1’Union
pour que les autorités compétentes puissent les identifier, communiquer avec eux et surveiller
leurs activités (article 85 ter de la Directive 2001/83 / UE)™®, Ils doivent vérifier que les
médicaments objets du courtage sont couverts par une AMM™®, Elles ont également les autres

obligations prévues pour les distributeurs en gros’.

37lhid., art. 54; Kohli V.P., Combatting Falsification and Counterfeiting Of Medicinal Products in the European
Union - A Legal Analysis, op. cit., pp. 160-161.

738 De Grove-Valdeyron N., « La directive 2011/62/UE du 8 juin 2011, une premiére avancée concréte dans la lutte
contre les médicaments falsifiés », op. cit. p. 133.

739 Boileau C., « Le courtier pharmaceutique », RDS, n° 55, 2013, p. 556.

40 Cotnoir M., « Profession pharmaceutique — Bonnes pratiques dans le domaine de la pharmacie », Litec Droit
pharmaceutique, Fasc. 15, mise & jour : 1 décembre 2017.
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473. L’autre acteur important du marché pharmaceutique est I’importateur parallele.
Conformément a l'article 77 (al.3) de la directive 2001/83/CE, il est tenu d’avoir une autorisation
de vente en gros. Ainsi, comme il exerce un reconditionnement qui est une activité de

fabrication, il doit aussi étre titulaire d’une autorisation de fabrication.

474. Les détaillants sont le dernier maillon de la chaine d’approvisionnement des médicaments.
lIs fournissent le médicament directement au public. Les détaillants aussi une obligation de

vérifi¢ I’identité et ’authenticité des produits qui leurs sont distribués.

475. Ces dispositions montrent qu’il y a un grand nombre de responsabilités imposées aux
acteurs du circuit du médicament. Etant justifiées par le motif de protection de la santé, ces
exigences (la vérification d’authenticit¢ des médicaments, la conformité aux bonnes pratiques)
sont aussi un fardeau financier important pour ces acteurs, ce qui peut étre une raison pour que

ces derniers contournent ou n’accomplissent pas de maniere appropriée toutes ces exigences.

476. En France, les activites des grossistes et des détaillants sont soumises au monopole des

pharmaciens’#

, qui suppose que seuls les pharmaciens puissent vendre des médicaments au public
(sauf les préparateurs en pharmacie qui vendent sous la responsabilité d’un pharmacien).
Cependant, il existe des dérogations mentionnées au sein du CSP. A titre d’illustration, les
médecins pro-pharmaciens peuvent délivrer des médicaments a leurs patients en cas
d’inaccessibilité des officines, les opticiens lunetiers peuvent vendre des produits d’entretiens

des lentilles, etc.

477. L’UEEA et I’Arménie’*? aussi, comme I’UE, imposent aux distributeurs d’avoir au moins
une personne responsable. Les exigences de qualifications sont les mémes: la personne
responsable doit avoir une formation professionnelle supérieure en pharmacie, médecine, chimie,
chimie et technologies pharmaceutiques, biologie ou en médecine vétérinaire. Dans les cas ou
I'enseignement supérieur de la personne responsable différe de la qualification de pharmacien, la
personne désignée pour ce poste doit avoir des documents certifiant la formation sur des sujets
liés a la législation pharmaceutique, aux bonnes pratiques de fabrication, aux bonnes pratiques de

distribution, au systéeme de gestion de la qualité. La personne responsable doit avoir une

"1 Art. L. 4211-1 du CSP.

742 Art. 3 (42) de la loi arménienne sur les médicaments, op. cit.
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expérience pratique d’au moins deux ans, dans une entreprise exercant une activité de
distribution en gros pendant les trois derniéres années’*3. Comme dans le stade de fabrication,
lors de distribution du médicament, les personnes responsables et le pharmacien qualifié jouent
un role essentiel dans la prévention du trafic des medicaments falsifiés et dans la détection de ces

produits.

478. Au niveau de 'UEEA, les BPD ont été adoptées par une décision n ° 80 du 3 novembre
2016 du Conseil et de la Commission économique eurasiatique sur l'approbation des regles de
bonnes pratiques de distribution au sein de I'Union économique eurasiatique qui est en vigueur
depuis le 1°" janvier 2018. Les BPD de I'UEEA est presque identique aux celles de "'UE™,
L’Arménie a accepté les BPF de 'UE et de T'UEEA’®. Cependant, le systéme de certification
obligatoire de la conformité aux BPD n’est pas encore entré en vigueur a cause de différents

problemes techniques et financiers.

479. En ce qui concerne la distribution au détail, en Arménie toute personne morale ou tout
entrepreneur individuel qui a recu une licence pour exploiter une pharmacie peut recevoir,
stocker, vendre et libérer des médicaments dans une pharmacie par [l'intermédiaire de
pharmaciens qualifiés conformément a la loi. Le titulaire d’une licence de pharmacie doit avoir
au moins un pharmacien, sauf dans les cas ou I’entrepreneur individuel est un pharmacien. Le
titulaire d’une licence pour I’exercice de I’activité d’officine choisit un pharmacien comme
personne responsable pour chaque officine. Cette personne est responsable du respect des
conditions et exigences obligatoires pour la mise en ceuvre des activités de pharmacie prévues
par les textes légaux d’Arménie’®. Ici, le titulaire d'une licence de vente en gros de médicaments

ne peut pas exercer une activité de pharmacie pendant la période de validité de la licence, sauf

T3Arrété n°01-U du 16 janvier 2020 du ministre de la santé de 1’ Arménie établissant les exigences prévues pour la
personne responsable pour I’exercice de distribution avec les bonnes pratiques, <<Q-S 2020.02.01/4(672).

744 Yakovleva E. V., « Good distribution practice: modernisation of the medicines distribution system in Russia »,
The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products, 2018, n° 8(1), p. 41.

T45Arrété n° 01-U du 17 mai 2017 du ministre de la santé de I’Arménie établissant les bonnes pratiques de
distribution.

76Annexe 3 a la Décision n° 867 du 29 juin 2002 du Gouvernement de 1’Arménie approuvant les procédures
d'autorisation de fabrication des médicaments, d’activit¢ de pharmacie, de soins et services médicaux, de
programmes d'enseignement professionnel secondaire et supérieur et les formulaires de licence pour la mise en
ceuvre de ces activités, <<MS 2002.07.17/25(200).
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dans les cas ou une entité juridique distincte est établie et dispose d'une licence de vente au
détail. En pratique, en Arménie, presque tous les distributeurs en gros exercent la vente au détail
du médicament, ce qui peut affecter la concurrence sur le marché, et créer un conflit d'intéréts,
surtout dans les cas ou les pharmaciens d’officine doivent exercer leur obligation de signaler s'ils
détectent que les médicaments sont falsifiés ou soupconnés de I’étre. En général, la
réglementation de la vente en détail, en Arménie, est tres faible. Au résultat, dans les officines,
par exemple, les médicaments sont vendus sans emballage, principalement dans de petits sacs en
plastique sans aucune note sur le médicament ou sur le nom de la pharmacie. C’est dans les cas,
ou le consommateur ne veut acheter tout I'emballage du médicament et demande au pharmacien
de vendre certains comprimes. De ce fait, il devient trés facile de remplacer le médicament
original par le produit falsifié et il devient impossible pour les acheteurs de vérifier I’authenticité
du produit, la date de péremption etc. Donc, il faut prévoir des exigences dans la loi pour que les
médicaments, dans ces cas, soient vendus dans des emballages spéciaux, qui comportent le nom
du médicament, le nom et les coordonnées de la pharmacie, ainsi que les instructions
d'utilisation. De plus, en Arménie, il n’y a pas de contrdle approprié sur le respect des régles
éthiques par les pharmaciens. A cet égard, des changements du cadre législatif, ainsi que du
systéeme de formation, sont nécessaires. Par ailleurs, comme nous le présenterons dans le chapitre
suivant, il y a également une nécessité de sensibilisation au professionnel de santé et au public

sur les risques des médicaments falsifiés.

Paragraphe 2. Les enjeux du contrdle qualité conditionnés par des
importations relativement libéralisées

480. Les modalités principales par lesquelles les médicaments contrefaits et falsifiés entrent dans
la chaine d’approvisionnement légale sont les importations personnelles (A), les envois par

courriers (B) et les importations paralleles (C).

A. Les risques liés aux importations personnelles

481. Aucune autorisation d'importation de médicament n’est nécessaire en cas d’importation par
les particuliers pour un usage thérapeutique personnel. Néanmoins, il y a des limitations quant a
la quantité de produit importé. Selon le droit arménien, il est possible d'importer ou d'exporter

des médicaments enregistrés ou non enregistrés en Arménie, jusqu'a dix médicaments différents,
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trois boites pour chacun, si aucune ordonnance (ordonnance ou autre document signé par le
médecin) ne justifie un montant supérieur requis pour le traitement. Selon le droit frangais, « Les
particuliers ne peuvent importer un medicament qu'en quantité compatible avec un usage
thérapeutique personnel pendant une durée de traitement n'excédant pas trois mois aux
conditions normales d'emploi ou pendant la durée de traitement prévue par I'ordonnance
prescrivant le médicament ». Cette liberté des importations personnelles crée des risques en
termes de circuits des médicaments falsifiés. En outre, le plus souvent, notamment en Arménie,
ces médicaments, apres 1’importation, surtout des pays voisins ou les prix sont plus bas, peuvent
illégalement étre vendus dans des officines. Certes, il n’est pas possible d’interdire ces types
d’importation et il n’est pas possible de contrdler les bagages de tous les passagers a leur arrivée
par les autorités douaniéres pour détecter des médicaments falsifiés. En outre, il serait contraire
au droit a la protection de la santé, de suggérer que les voyageurs ne devraient pas étre autorisés
a apporter des médicaments a usage personnel’®’. Par conséquent, cette liberté ne peut étre
modifiée, et pour éviter la pénétration de ces produits, il faut renforcer le contréle dans les

officines.

B. Les risques liés aux envois postaux

482. L’importation postale autorisée est une autre source pour le circuit des médicaments
falsifiés. De plus, la vente en ligne de médicaments contrefaits et falsifiés est facilitée par

I'utilisation des services postaux.

483. En Arménie, a I’inverse des importations personnelles, jusqu’a récemment, la loi sur les
médicaments’®® interdisait la réception des médicaments par voie postale. Cette interdiction était
contraire au point 4 de I’annexe 21 de la décision n°30 du 21 avril 2015 de la Commission de
I’UEEA sur l'importation de médicaments sur le territoire douanier de 'UEEA, qui interdit la
réception par la voie postale uniqguement pour les médicaments classes stupéfiants ou les

médicaments contenant une substance classée comme psychotrope. Dans les autres cas, les

747 Kohli V.P., Combatting Falsification and Counterfeiting Of Medicinal Products in the European Union - A Legal
Analysis, op. cit., p. 221.

748 oi sur les médicaments du 17 mai 2016, op. cit.
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importations par voie postale sont autorisées. De ce fait, la loi du 1* juin 20207*° modifiant la loi

sur les médicaments, a légalisé ce mode d’importation des médicaments.

484. Pour minimiser les risques de circuit des medicaments contrefaits et falsifiés, une
disposition importante est prévue par l'article 26 du reglement n° 608/2013 du Parlement
européen et du Conseil concernant le contréle, par les autorités douaniéres, du respect des droits
de propriété intellectuelle™®, qui prévoit la possibilité pour les autorités douaniéres de retenir les
marchandises suspectées d’étre contrefait afin de s’assurer auprés du titulaire des droits de
propriété intellectuelle du caractére contrefaisant de ces produits™?. Les autorités douaniéres sont
tenues d'informer le détenteur des marchandises, une fois qu'elles ont retenu les marchandises.
Le détenteur de la marchandise dispose de dix jours pour exprimer son accord ou son désaccord
(« droit d’étre entendu ») et I’absence de réponse est interprétée comme un consentement a la
destruction de la marchandise’?. Cette possibilité est donnée également par Iarticle 124 du code

douanier unique de ’'UEEA7®,

485. Certes, la demande d’intervention deposée par le titulaire du droit propriété intellectuelle
constitue un préalable a I’action de retenue par les autorités douaniere et ces dernieéres n'ont pas
le pouvoir de prendre d'office des mesures contre les envois contenant des marchandises
suspectes. Neanmoins, il faut noter que ce mecanisme basé sur le partenariat entre les autorités
douaniéres et les titulaires des droits de proprieté intellectuel est utile pour prévenir I'entrée de

médicaments contrefaits et falsifiés dans le marché intérieur.

749 | 0i <0-279-U du 01 juin 2020 modifiant et complétant la loi sur les médicaments op. cit..

750 Reglement n°608/2013 du 12 juin 2013 du Parlement européen et du Conseil concernant le contrdle, par les
autorités douaniéres, du respect des droits de propriété intellectuelle, op. cit..

1 Guiziou K., « 2014 : une année charniére en matiére de lutte contre la contrefagcon pour la douane » in IRPI, «
Douanes et lutte anti-contrefacon », Actes du Colloque organisée par I’Institut de recherche en propriété
intellectuelle le 22 novembre 2013, LexisNexis, 2015, p. 12.

752 Kohli V.P., Combatting Falsification and Counterfeiting Of Medicinal Products in the European Union - A Legal
Analysis, op. cit. p. 213; Alfadhel L., « TRIPS and the rise of counterfeiting : a comparative examination of
trademark protection and border measures in the European Union and the Gulf cooperation council », TRADE L. &
DEV, n° 7(2), 2015, p. 402.

53 Code douanier de 'UEEA approuvé par le contrat sur le code douanier de 1’Union économique eurasiatique
conclu le 11 avril 2017.
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C. Les risques liés aux importations paralleles

486. Les importations paralleles ont devenu une pratique courante a cause de différences de prix
de vente entre les pays. Cette pratique suppose un achat du produit & un prix bas par
I’importateur parallele dans un pays et une revente de ce produit a un prix supérieure dans un
autre pays dans le but de recevoir un bénéfice commercial®*. Ce type d’importation est 1égalisé
et encadré de manicres diverses par I'UE, y compris par la France (1), et par TUEEA et
I’ Arménie (2). Ayant pour objectif la protection du principe de libre circulation des marchandises
au sein des unions économiques ainsi que la promotion de la concurrence sur le marché et la
régulation des prix, les importations paralléles peuvent présenter des risques pour la santé, en
facilitant le circuit des médicaments falsifiés.

1) Les importations paralléles en droit de I’UE et en droit francais

487. L’UE et la France ont adopté le principe de 1’épuisement régional. Ce principe suppose que
« le propriétaire d’un droit de propriété industrielle ou commerciale protégé par la Iégislation
d’un Etat membre ne peut pas s’appuyer sur cette législation pour s opposer a I’importation
d’un produit qui a été légalement mis sur le marché dans un autre Etat membre par le
propriétaire de ce droit ou avec son consentement. Le droit est considéré avoir été épuisé une
fois que le produit a été mis sur le marché quelque part dans la Communauté » "°. En d’autres
termes, la premiere vente du produit protégé par un droit de propriété intellectuelle dans un Etat
membre de I’Union, par le titulaire du droit ou avec son consentement, épuise ce droit dans les
autre Etats de I’'Union. Apres la premiere commercialisation, le titulaire ne peut plus s’opposer

aux importations paralléles de son produit au sein de 1’'Union .

488. Ainsi, en principe, pour importer un médicament dans un Etat membre de 1’Union,

I’importateur doit avoir une AMM dans cet Etat’®’. L’importateur paralléle est également soumis

>4 Le Gal Fontés C., « Le mécanisme des importations paralléles a travers le prisme de la jurisprudence
communautaire. La difficile conciliation d’intéréts divergents », RDSS, n°5, 2005, p. 732.

%5 Communication de la Commission européenne, du 30 décembre 2003, relative aux importations paralléles de
spécialités pharmaceutiques dont la mise sur le marché a déja été autorisée, COM(2003) 839, p.11.

76 Croize G., « La liberté de circulation du médicament face a la propriété intellectuelle », op. cit., p. 10; CJCE, n°
15/74, 31 octobre 1974, Centrafarm c/Sterling Drug Inc, op. cit.

ST Art. 6, point 1 de la Directive 2001/83/CE instituant le Code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain.
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a cette exigence mais a cet eégard, la CJICE (actuellement la CJUE) a donnée certaines précisions.
Notamment, dans son arrét Centrafarm BV, du 20 mai 1976 la Cour a noté que dans les cas ou
I'Etat de destination dispose déja des informations nécessaires pour les besoins de la protection
de la santé publique a la suite de la premiére mise sur le marché d'un medicament dans cet Etat
membre, il ne peut pas s’opposé a ’importation paralléle si I’importateur ne présente pas les
données pharmaceutiques relatives au médicament nécessaires a I’obtention de ’AMM 78, En
particulier la Cour a fixé que « si les autorités sanitaires de I’Etat membre d’importation
disposent déja, a la suite d’une importation antérieure, de toutes les indications
pharmaceutiques relatives au médicament en question et jugées indispensables au fin du
controle de [’efficacité et de l'innocuité du médicament, il n’est manifestement pas nécessaire,
pour protéger la santé et la vie des personnes, que lesdites autorités exigent d’un second
opérateur, ayant importé un médicament en tous points identique, de leur soumettre a nouveau
les indications susvisées » et donc « une réglementation ou pratique nationale imposant une telle
exigence ne serait pas justifiée par des raisons de protection de la santé et de la vie des

personnes »"°,

489. En outre, les médicaments autorisés au niveau national et ceux importés parallelement
peuvent ne pas étre strictement identiques, mais suffisamment similaires. La CJCE a interprété
de maniére large la notion de « similaires ». Par exemple, dans un arrét Smith & Nephew et
Primecrown, le juge a conclu que deux spécialités pharmaceutiques sont suffisamment similaires
si elles ont été fabriquées selon la méme formulation en utilisant les mémes substances actives et
elles ont les mémes incidences thérapeutiques. Il n’est pas obligatoire que ces spécialités soient
fabriquées par le méme fabricant mais il est nécessaire que les deux sociétés fabricants soient
économiquement liées et le donneur de leurs licences doit étre le méme’®. Dans les autres cas

I’ AMM est obligatoire pour les importateurs paralleles.

8 e Gal Fontés C., « Le mécanisme des importations paralléles a travers le prisme de la jurisprudence
communautaire. La difficile conciliation d’intéréts divergents », op. cit. p.732.

9Bister S., L’encadrement par le droit de ’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op. cit., p. 362; Arrét du 20 mai 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67.

760 CJUE, n° C-201/94, 12 novembre 1996, Smith & Nephew et Primecrown, EU:C:1996:432, p. 1-5819,
commentaire Calvo J., « Importations paralléles en droit communautaire : I’exception de santé publique», Petites
affiches, n°83, 1997, pp. 23-31.
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490. Le plus grand risque de I'importation parall¢le, en matiere de pénétration des médicaments
falsifiés dans la chaine de distribution Iégale, est le reconditionnement du produit afin de le
mettre en conformité avec les exigences du pays de destination. Ces modifications obligent
I'importateur paralléle a réapposer la marque sur le nouveau conditionnement’®, En cas de
reconditionnement, le risque de remplacer le produit authentique par celui falsifié est élevé. En
principe, le titulaire ne peut pas s’opposer au reconditionnement mais il y a des exceptions’®2,
Par exemple, la CJCE a précisé dans I’arrét du 11 juillet 1996 Bristol-Myers Squib, que le
reconditionnement « ne saurait affecter l'état originaire du produit contenu dans I’emballage.
Tel est le cas, notamment, lorsque l'importateur s'est limité a des opérations ne comportant
aucun risque d'affection, a savoir, par exemple, a retirer des plaquettes alvéolaires, flacons,
fioles, ampoules ou inhalateurs de leur emballage extérieur d'origine et a les placer dans un
nouvel emballage extérieur, a apposer des étiquettes autocollantes sur I'emballage intérieur du
produit, a ajouter a I'emballage une nouvelle notice d' utilisation ou d'information ou a y insérer
un article supplémentaire. Il appartient a la juridiction nationale de vérifier que I' état originaire
du produit contenu dans I'emballage n'est pas indirectement affecté du fait, notamment, que
I'emballage extérieur ou intérieur du produit reconditionné ou une nouvelle notice d'utilisation
ou d'information ne comporte pas certaines informations importantes ou mentionne des
informations inexactes, ou qu'un article supplémentaire inseré dans I'emballage par
I'importateur et destiné a la prise et au dosage du produit ne respecte pas le mode d'utilisation et
les doses envisagées par le fabricant » 7®3. En effet, ’authenticité et I’intégrité du produit

distribué doivent étre assurées lors du reconditionnement.

Dans I’arrét Hoffman-La Roche contre Centrafarm du 23 mai 1978, la CICE’®* a également noté
que la fonction de la marque est de garantir I’origine du produit et donc le titulaire peut

s’opposer a la commercialisation des produits reconditionnés si la présentation de ces produits

81 Mouncif- Moungache M., « Les droits de propriété industrielle ayant pour objet les médicaments et le droit de
I’Union européenne », in RGDM, n°44, L’Europe de la santé, Actes du collogue organisé le 28 octobre 2010 par le
Conseil régional de Bourgogne, Les Etudes Hospitaliéres, 2012, pp. 17-30.

762 Chatry S., « Importation paralléle : précisions sur le reconditionnement d'un médicament », L Essentiel Droit de
la propriété intellectuelle, n° 1, p. 6, 2017.

763 CJCE, n° C-427/93, 11 juillet 1996, Bristol-Myers Squibb contre Paranova A/S, EU:C:1996:282.

764 CJCE, n° 102/77, 23 mai 1978, Hoffmann-La Roche & Co. AG c/ Centrafarm Vertriebsgesellschaft
Pharmazeutischer Erzeugnisse mbH, op. cit.
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reconditionnés est de nature a porter atteinte a la réputation de la marque et de son
propriétaire’®®. Ainsi, selon la Cour, méme si le titulaire de la marque ne peut pas s’opposer a
I’importation parallele, il doit obligatoirement étre notifié sur cela. C’est aussi une exigence

prévue par le Code communautaire des meédicaments (art. 76 83).

491. Une autre exigence relative au reconditionnement est imposée par la directive 2011/62/UE
du 8 juin 2011. En particulier, selon le considérant n°12 de la directive, en cas de
reconditionnement, les dispositifs de sécurité devront étre remplacés par des dispositifs de
sécurité équivalents. De plus, le nom de I’importateur parallele doit &tre noté sur ’emballage du

produit pour que le consommateur soit informé que le médicament est reconditionné.

492. En France, la procédure d’autorisation des importations paralléles des médicaments est
prévue par les articles R. 5121-115 a R. 5121-132 du Code de la santé publique. Selon ces
dispositions, ne peut &étre importée parallelement qu’une spécialité pharmaceutique dont la
composition quantitative et qualitative en substances actives et en excipients, la forme
pharmaceutique et les effets thérapeutiques, sont identiques a ceux d’une spécialité
pharmaceutique ayant obtenu une AMM délivrée par I’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé. Toutefois, la specialité peut comporter des excipients différents de ceux de la
spécialité ayant obtenu une AMM, ou les mémes excipients en quantité différente de celle
contenue dans cette spécialité, sous réserve que cette différence n’ait aucune incidence

thérapeutique et qu’elle n’entraine pas de risque pour la santé publique®.

2) Les importations paralléles en droit de PUEEA et en droit arménien

493. A I'heure actuelle, dans I'UEEA, comme dans I"UE, conformément & Traité du 29 mai 2014
sur 'TUEEA (annexe XVI), il est appliqué le principe d’épuisement régional des droits exclusifs a
la marque. En effet, I’'importation paralléle des pays tiers sans le consentement des titulaires des
droits de propriété intellectuelle ne peut se réaliser qu’en cas de consentement du titulaire des
droits exclusifs. Cependant, dans un but de régulation des prix des medicaments, les Etats

membres ont entamé des discussions actives sur l'introduction d’un systéme international

65 Communication de la Commission européenne, du 30 décembre 2003, relative aux importations paralléles de
spécialités pharmaceutiques dont la mise sur le marché a déja été autorisée, op. cit. p. 13.

766 Pour plus d’informations v. ANSM, « Avis aux demandeurs d'autorisations d'importation paralléle en France de
spécialités pharmaceutiques a usage humain », n® 02, 2020, disponible sur https://ansm.sante.fr.
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d'importation paralléele de médicaments au niveau de 'UEEA. La Commission économique
eurasiatique en 2016 a élaboré un projet de protocole qui doit modifier I’annexe XVI 7 de
I'Accord sur I'Union économique eurasiatique. Le document donne un droit d'établir un principe
d’épuisement international des droits exclusifs a la marque pour certains produits. Selon le
principe international, les droits de propriété intellectuelle sont épuisés des que le produit a été
vendu par le titulaire du droit ou avec son consentement dans n'importe quel pays du monde. Par
conséquent, le titulaire des droits de propriété intellectuelle ne peut pas interdire 1’utilisation de
la marque par des tiers a des produits qui ont été mis en circulation par le titulaire du droit ou par
son consentement et ne peut s’opposer aux importations paralléles de ces produits. Jusqu’a
I’adoption de ce protocole, l'application du principe international a certains types de
marchandises peut étre déterminée par l'initiative des Etats membres de I'Union si ces
marchandises ne sont pas disponibles sur le marché intérieur de 1'Union, s’il y a une pénurie de
ces produits, si les prix sont élevées ou dans les autres cas découlant des intéréts sociaux-

économiques des Etats’®e.

494. L’ Arménie, en se basant sur cette possibilité, applique le principe de 1’épuisement
international’®®. Ce principe, pour rappel, suppose un épuisement des droits de propriété
intellectuelle dans le cas ou le produit a été vendu par le titulaire du droit ou avec son

consentement dans n'importe quel pays du monde.

495. Le principe de 1’épuisement international est particulierement important pour les pays
comme 1I’Arménie, qui dépendent fortement des importations. En Arménie, La grande majorité
des médicaments sont importés. L’importation paralléle des médicaments est légalisée des 2016,
apres I’adoption de la nouvelle loi sur les médicaments. Avant cette date, puisque ce type
d’importation n’était pas autoris¢, le marché arménien du médicament était divisé entre quelques
distributeurs exclusifs qui décidaient des prix de la majorité des produits commercialisés sur le
marché national. Donc, 1’objectif principal de 1’autorisation de ce type d’importation était la

diminution des prix sur le marche.

67 Annexe n° XXVI du traité sur I'Union économique eurasiatique du 29 mai 2014 : « Protocole sur la protection et
I'application des droits de propriété intellectuelle », op. cit.

768 EAEU, « Intergovernmental Council will permit “parallel” importation for individual types of goods to the
EAEU », 2017, disponible sur www.eurasiancommission.org.

"69Art.14 de la loi sur les marques du 29 avril 2010, op. cit.

213


http://www.eurasiancommission.org/

496. Pour importer les médicaments en Arménie, I’'importateur parallele doit obtenir un certificat
d'importation délivré par le ministre de la santé. L’autorisation de I’importation paralléle est
donnée si le médicament importé est totalement identique au médicament enregistré en
Arménie : le pays de fabrication ou le fabricant du médicament doivent étre conformes au pays
de fabrication ou au fabricant du médicament enregistré en Arménie. En outre, la posologie ou le
dosage, la date dexpiration, l'ingrédient actif, les indications ou contre-indications pour
I'utilisation, le nom commercial, la classification thérapeutique et chimique du médicament

doivent étre conformes a ceux du médicament enregistré en Arménie’"°.

497. Ainsi, afin d'obtenir un certificat d'importation parallele en Arménie, il est nécessaire que
les médicaments importés soient entierement identiqgues aux médicaments enregistrés en
Arménie. Selon le président de la Commission d'Etat de protection de la concurrence
économique, des mesures sont prises pour modifier les exigences relatives aux importations
paralleles prévues par la loi sur les médicaments. Plus spécialement, la loi doit rendre les
importations paralleles plus libérales en excluant les restrictions sur les médicaments importés
parallelement qui n'affectent pas la sécurité et I’efficacité du produit. Comme en France et dans
I’UE, ici aussi, les modifications de la loi peuvent autoriser 1’importation en parallele des
médicaments qui ne sont pas identiques mais sont suffisamment similaires aux médicaments

enregistrés’’?,

498. S’agissant du reconditionnement, si la langue d'emballage ou d'étiquetage d'un médicament
importé en parallele différe de la langue d’emballage ou d'étiquetage d'un médicament enregistré
en Arménie, le fournisseur qui a recu une licence de vente en gros du meédicament doit
reconditionner le médicament avant la commercialisation en se basant sur les régles relatives a la
fabrication, a I’emballage et a 1’étiquetage. L importateur parallele doit ajouter son nom, son
adresse et ses autres données sur la notice. En cas de besoin de reconditionnement, I’importateur
paralléle doit présenter un exemplaire du conditionnement et de la notice modifiés a 1’autorité

compétente.

70 Décision n°202-U du 25 février 2019 du Gouvernement de I’Arménie sur I’importation et I’exportation des
médicaments et des matiéres premiéres.

"1 Gevorgyan G., « Barriers to parallel import of drugs will be removed », 2019, disponible sur https://banks.am.
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499. Un cadre spécifique est prévu par le droit arménien pour le processus d’autorisation de
I’importation paralléle. Notamment, I'importateur parallele doit recevoir un certificat
d’importation qui ne peut étre délivré que pour les médicaments enregistrés en Arménie’’?. Ce
certificat est délivré par le Ministére de la santé, sur la base d’une expertise, qui comprend la
vérification de la conformité des échantillons des produits pharmaceutiques qui doivent étre
importes (les étiquettes des emballages primaire et secondaire des médicaments et les notices) et
des documents d'accompagnement, I’identification des échantillons avec les médicaments
enregistrés en Arménie et I’expertise en laboratoire de la qualité des échantillons du médicament
qui n’est pas importé directement par le fabricant ou qui est importé dans le cadre de
programmes caritatifs et humanitaires’’®. Soulignons qu’en cas d’importation de produits
obtenus directement du titulaire de ’AMM ou de la personne autorisée par lui, la procédure
d’importation est plus simple et le certificat peut étre délivré en se basant sur les résultats des
contréles laboratoires faits par les fabricants ayant un certificat de BPF délivré par les autorités
compétentes de 'UEEA ou du PIC/S™",

500. La certification de I’importation en parallele basée sur I’expertise de qualité des
¢chantillons en laboratoire et sur I’identification des échantillons du médicament importé avec
des échantillons du medicament enregistré, comme moyen de contrle de la qualité, est
seulement I'un des éléments d’assurance de la qualité : sans disponibilité d'autres éléments

comme les BPF et les BPD, il est impossible d’évaluer la qualité des médicaments de tous les

"2 11 y a certaines dérogations a cette disposition. Par exemple, il n’est pas obligatoire I’AMM pour I’obtention du
certificat en cas d'urgence ou en cas d’importation des médicaments dans le cadre de programmes caritatifs et
humanitaires s’il y a un document certifiant la préqualification faite par 'OMS ou I'enregistrement dans un Etat
membre d'une organisation professionnelle internationale prévue par la décision du Gouvernement de I’ Arménie, en
cas des medicaments vétérinaires pour les animaux de z0o, en cas de besoins d’Etat ou de traitement des personnes
particuliéres s’il y a une décision d’une autorité compétente et dans les autre cas prévues par la loi.

7 Annexe 1 a la Décision n° 202-U du 25 février 2019 du Gouvernement de I’Arménie sur I’importation et
I’exportation des médicaments et des matiéres premicres.

74 Le PIC (convention sur l'inspection pharmaceutique) a été fondée en Octobre 1970 par I' Association européenne
de libre échange (AELE). Le droit de I’UE ne permettait pas les pays membres a signer des accords avec d'autres
pays tiers qui voulaient a rejoindre PIC. Pour résoudre ce probléme et pour promouvoir la coopération internationale
dans le domaine des inspections, I'Inspection Pharmaceutique Programme de Coopération a été créée le 2 Novembre
1995. Cette derniére est un accord informel entre les autorités de santé. PIC et le Programme PIC, qui fonctionnent
ensemble en paralléle, sont conjointement appelés PIC / S. Il se fonctionne depuis 1995. Pour plus d’informations
sur le PIC consulter le site suivant : https://picscheme.org.
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lots importés’”®. Par exemple, I’expertise des échantillons des médicaments stériles peut étre une
preuve seulement pour la stérilité de ces échantillons et ne peut pas garantir la stérilité des autres
médicaments de la méme série. Une solution serait d’exiger des importateurs paralleles qu’ils
présentent le certificat de BPF ou de BPD. Ce dernier pourrait garantir que 1’importateur, en tant
que distributeur en gros, a vérifié¢ I’existence du certificat de BPF en achetant les produits aupres
du fabricant. Ainsi, quand I’importation est réalisée par une personne qui n’est pas le titulaire
d’AMM, I’expertise en laboratoire des échantillons n’est pas suffisante pour détecter 1’existence
des médicaments falsifiés dans les lots importés. Ce processus d’importation est conditionné par
le fait que les systemes des BPF et BPD ne sont pas encore completement implémentés en
Arménie. Apres l’'introduction complete de ces systeémes, nous pensons que le processus

d’importation en paralléle sera également modifié.

501. Pour conclure, I’'importation paralleéle crée des conditions favorables pour I’infiltration des
médicaments falsifiés sur le marché Iégal. L’une de ces conditions est le reconditionnement.
Dans ce cas, il est possible de changer, par exemple les boites originales et d’apposer de fausses
étiquettes et emballages sur des produits. Une autre condition est créée par la complexité de la
chaine d’approvisionnement, en particulier, par I’augmentation du nombre des courtiers, ce qui
rend difficile la vérification de la tragabilité du produit et 1’identification de tous les acteurs qui
peuvent parfois présenter des autorisations falsifiées. Toutes ces vulnérabilités facilitent I’entrée
des organisations criminelles dans la chaine d’approvisionnement légale, qui peuvent « Iégaliser
» des médicaments illicites’’®. Une solution peut étre de prévoir des dispositifs de sécurité
efficaces (comme par exemple les filigranes) pour les certificats des autorisations des activités de

fabrications, de commercialisation etc., pour leur falsification soit difficile.

75 Shakaryan M.K., « Improvement of the regulation of medicines importation procedure in the Republic of
Armenia », Science médicale de I'Arménie, HAH PA vol. LVII, n° 2 2017, pp. 99-100.

76 Savona E. U., Dugato M., Riccardi M. « Theft of Medicines from Hospitals as Organised Retail Crime: The
Italian Case », Retail Crime, 2018, p. 534; Nurgaleev M.S., Petrov E.N., « Features of legal regulation of parallel
import of medicines in Russia », Law science, n° 10, 2019, pp. 51-52.
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Paragraphe 3. Les enjeux du contréle qualité conditionnés par I’autorisation
de I’e-commerce du médicament

502. Malgré¢ les risques de 1’e-commerce des médicaments, dans les conditions de régionalisation
des marchés, la légalisation de ce mode de vente des médicaments apparait inévitable. A cet
égard, I’'UE est un exemple, ou la légalisation de la vente des médicaments sur Internet était le
résultat d’une conciliation du principe de libre circulation des marchandises et du droit a la
protection de la santé (A). L'UEEA est encore au stade de la tentative de conciliation de ces deux

principes importants, mais le résultat au profit de légalisation de ce commerce est prévisible (B).

A. Le commerce en ligne du médicament, une activité autorisée au niveau de I’UE et en
France

503. Aprés plusieurs années de discussions avec les Etats membres sur les aspects sanitaires et
économiques de I’e-commerce de médicaments, I’Union européenne initialement par sa
jurisprudence et ensuite par un texte européen a légalise ce mode de vente de certains
médicaments et I’a imposé aux Etats membres en leur laissant une liberté de choisir et de définir
les contours et le contenu de la reglementation de cette pratique (1). La legalisation de la vente
en ligne des médicaments ayant pour objectif la prévention de 1’e-commerce des médicaments

falsifiés, a contribué a la croissance de leur circulation (2).

1) La légalisation de I’e-commerce du medicament, un objectif de prévention du trafic
des médicaments falsifiés

504. L’autorisation de la vente en ligne des médicaments, dans I’'UE, a été réalisée en deux
étapes : premierement par 1’arrét DocMorris rendu par la CJCE (aujourd’hui devenue CJUE),
puis par la Directive 2011/62/UE sur les médicaments falsifiés (a). Autorisée dans I’ensemble de
I’Union, la vente sur Internet des médicaments est réglementée differemment dans les pays

membres (b).
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a- Le processus de légalisation du commerce en ligne

505. La célébre affaire DocMorris”’” a apporté un nouveau mode de vente des médicaments’’8, 11
s’agissait d’une pharmacie, appelée DocMorris, située aux Pays-Bas, qui vendait des
médicaments dans son officine traditionnelle, mais aussi les proposait en ligne sur son site
internet. Etant située prés de la frontiére entre les Pays-Bas et I'Allemagne, elle avait accés aux
acheteurs allemands et réalisait des ventes transfrontaliéres. En Allemagne, le commerce en ligne
était interdit a cette époque et comme la pharmacie DocMorris proposait aussi des médicaments
en ligne aux Allemandes, une association allemande appelée Apothekerverband a contesté cette
pratique devant la cour. La société DocMorris, de son c6té, prétendait que les dispositions
allemandes interdisant la vente en ligne transfrontaliere ne sont pas conformes au principe de
libre circulation des marchandises prévu aux articles 28 et 30 CE (articles 34 et 36 TFUE). Le
juge allemand a décidé de saisir la Cour de justice pour savoir s’il y a une contradiction de la loi

allemande avec les dispositions de I’UE.

506. La CJCE a déclaré que I’interdiction de 1’e-commerce des médicaments crée des barrieres
pour les officines situées en dehors du territoire allemand d’avoir un accés au marché allemand
et en effet, cette interdiction peut placer les pharmacies étrangéres dans une situation
désavantageuse par rapport aux officines nationales (considérant n°74). La Cour a également
conclu que cette interdiction ne peut pas étre justifiee au nom de la protection de la santé et de la
vie des personnes en vertu de I’article 30 CE (36 TFUE) « lorsque la santé et la vie des
personnes peuvent étre protégees de maniére aussi efficace par des mesures moins restrictives

des échanges communautaires ».

507. Selon la Cour « les arguments qui seraient susceptibles de justifier I'interdiction du
commerce par correspondance de médicaments sont unigquement ceux qui portent sur la
nécessité de fournir un conseil personnalisé au client et d'assurer la protection de celui-ci lors
de la délivrance des médicaments, ainsi que la nécessité de controler I'authenticité des
ordonnances médicales et de garantir un approvisionnement en médicaments étendu et adapté

aux besoins » (considérant n°106). Pour évaluer ces arguments, la Cour a fait une distinction

7 CJCE, n°C-322/01, 11 décembre 2003, Deutscher Apothekerverband (dit DocMorris), EU:C:2003:664.

78 Dugast T., « Vers la reconnaissance de nouveaux circuits de distribution », RGDM, n°25, La distribution du
produit de santé pharmaceutique ou parapharmaceutique ?, Actes du colloque du 22 septembre 2006 organisé a
1’Université Jean-Monnet, Les Etudes Hospitaliéres, 2007, pp. 83-96.
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entre les médicaments soumis a prescription médicale et les médicaments qui ne sont pas soumis
a prescription médicale et a conclu que I’interdiction de 1’e-commerce serait justifiée pour ces
motifs seulement dans le cas de la vente des médicaments soumis & prescription médicale
obligatoire qui sont susceptibles de présenter des risques pour la santé des patients’”®. Ainsi,
selon la Cour, « l'article 30 CE peut étre invoqué pour justifier une interdiction nationale de
vente par correspondance des médicaments dont la vente est réservée exclusivement aux
pharmacies dans I'Etat membre concerné, pour autant qu'elle vise les médicaments soumis a
prescription médicale. En revanche, l'article 30 CE ne peut étre invoqué pour justifier une
interdiction absolue de vente par correspondance des médicaments qui ne sont pas soumis a

prescription médicale dans I'Etat membre concerné » (considérant n°124).

508. Autrement dit, dans cet arrét, le juge a conclu que la vente en ligne des médicaments soumis
a prescription obligatoire peut étre interdite par les Etats membres, au motif de la protection de la
santé humaine. En revanche, toute interdiction de la vente sur Internet des médicaments non

soumis a une prescription médicale ne peut pas étre justifiée.

509. Cet arrét était la premiére étape de légalisation de 1’e-commerce de médicaments et reflétait
les objectifs du marché commun, notamment d’effacement des frontiéres physiques des marchés

nationaux.

510. L’adoption de la Directive 2011/62/UE a constitu¢ une autre étape d’harmonisation des
législations nationales relatives a I’autorisation de la vente électronique de médicaments. Les
autorités européennes, en prévoyant le commerce en ligne dans cette directive qui a pour objectif
la protection de la santé et la sécurité des patients contre les médicaments falsifiés, ont autoriser

aux Etats membres la légalisation de 1’e-commerce de médicaments non soumis & prescription”.

511. En imposant une obligation d’autoriser la vente des medicaments sans prescription sur

Internet, la directive a donné une possibilité aux Etats membres de décider leurs propres

" Bister S., L’encadrement par le droit de [’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op. cit, p. 799.

80 Rousset G., « La vente Iégale en ligne des médicaments permet-elle de lutter contre leur contrefagon ? », in
Gaumont-Prat H. (ss dir.), Contrefacon, médicaments falsifiés et santé publique, Actes du colloque organisé le 22
novembre 2013 par le Laboratoire Droit de la santé de 1’Université Paris VIII-Paris Lumiéres, Lextenso, 2015, pp.
145-152; Behar-Touchais M., « La « révolution de velours » du secteur de la distribution des médicaments : la
distribution des médicaments en ligne », Revue des contrats, n°4, 2013, p. 1392.
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reglementations de la vente en ligne, y compris le choix des spécialités qui peuvent étre un objet
du commerce en ligne et la modalité de leur délivrance. Cette possibilité a généré de differents

modeles de réglementation au sein de I’'Union’8L,

b- La diversité de réglementations au sein de I’Union

512. Les réglementations nationales de 1’e-commerce des médicaments sont divisées en deux
groupes généraux : le premier groupe comprend les réglementations qui sont plus libérales et ne
prévoient pas de restrictions a cette pratique ; le second groupe est constitué par les
réglementations qui sont plus restrictives’®?. La réglementation francaise appartient au deuxiéme

groupe.

513. Les reglementations les plus souples sont prévues par les Pays-Bas et par le Royaume-Uni
(ex-membre de I’'UE). Ce sont les premiers Etats autorisant la vente en ligne des médicaments.
La premiére cyberpharmacie au Royaume-Uni remonte a 199978, En ce qui concerne les Pays-
Bas, la commercialisation des médicaments via Internet est autorisée depuis 2000. Dans ces deux
Etats, tous les types de médicaments, qu’ils soient ou non soumis a prescription, peuvent étre
achetés en ligne. De plus, les sites ne doivent pas obligatoirement étre liés a une pharmacie
physique, ce qui favorise les « pure players », c’est-a-dire des entreprises exercant leur activité

uniquement sur Internet’®*,

514. Les autres Etats sont plus restrictifs. Par exemple, I’Allemagne, a la suite de I’arrét
DocMorris, autorise le commerce en ligne de tous les médicaments, mais les sites doivent étre

rattachés a des pharmacies physiques’®. Ce modéle est appelé « Click and Mortar ». Cependant,

81 Bister S., L’encadrement par le droit de ’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op. cit, p. 803.

82 | ami A., « La vente en ligne des médicaments, entre uniformité du droit européen et difficile préservation des
spécificités nationales », RGDM, numéro spécial, Panorama de droit pharmaceutique, 2014, pp. 243-245.

783 Buisson J., « Pushing forward with e-pharmacy », The Pharmaceutical Journal, n°7092, vol. 264, 2000, p. 576.

784 Siranyan V., « Bonnes pratiques de dispensation des médicaments par voie électronique », RGDM, n° 67, 2018,
p. 34; Grégori M., La dématérialisation de la vente de médicaments : impact économique sur la profession et sur le
patient, Thése pour le dipldme d’Etat de Docteur en pharmacie, Université de Lorraine, 2016, p. 42.

85 Grégori M., La dématérialisation de la vente de médicaments : impact économique sur la profession et sur le
patient, op. cit., p. 42; Guedon G., Etude de marché sur la vente en ligne de médicaments et création d’un outil de
suivi des sites, These pour le dipldme de Docteur en Pharmacie, Université d'Angers, 2015, p. 23.
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en Allemagne, il n’y a pas de restriction relative au prix et a la publicité des médicaments vendus
en ligne. Selon le modele de la Grece, ’objet de la vente en ligne peut étre uniquement les
médicaments non soumis & ordonnance, mais les e-pharmacies peuvent étre également les « pure

players »'8®.

515. La directive 2011/62/UE a ¢été transposée en France par I’ordonnance du 19 décembre
2012% qui a été complétée par le décret du 31 décembre 201278, Selon cette ordonnance, on
entend par commerce électronique de médicaments « I'activité économique par laquelle le
pharmacien propose ou assure a distance et par voie électronique la vente au détail et la
dispensation au public des médicaments a usage humain et, a cet effet, fournit des informations
de santé en ligne » (article L. 5125-33 du CSP).

516. La France a choisi le modéle dit « click and mortar ». Selon le droit frangais, c’est une
activité qui ne peut étre réalisée que par les pharmaciens titulaires d’une pharmacie
physiquement existante et ouverte au public ou par les pharmaciens gérants d'une pharmacie
mutualiste ou de secours miniére. Ainsi c’est une activit¢ exclusivement réservées au
pharmacien : seuls les pharmaciens ont le droit de créer et d’exploiter le site internet de leurs
officines traditionnelles (art. L. 5125-33 du CSP). En cas de regroupement de plusieurs officines
de pharmacie, un seul site internet rattaché a la pharmacie issue du regroupement peut étre créé
(article L. 5125-37). La cessation d’activité de I’officine traditionnelle entraine la fermeture de
son site internet (art L. 5125-38 CSP).

517. La procédure d’autorisation est complexe pour ce type de commerce. En particulier, le
pharmacien doit disposer deux autorisations administratives délivrées par 1’ Agence régionale de

santé territorialement compétente: 1'une pour I’officine traditionnelle et I’autre pour le site

786 Bister S., L’encadrement par le droit de [’Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op. cit. p. 805; Debarge O., « Le commerce électronique des médicaments : une mutation
inachevée », Petites affiches, n° 018, p. 9.

87 Ordonnance n° 2012-1427 du 19 décembre 2012, relative au renforcement de la sécurité de la chaine
d’approvisionnement des médicaments, a I’encadrement de la vente de médicaments sur internet et a la lutte contre
la falsification de médicaments, op. cit.

8 Décret n° 2012-1562 du 31 décembre 2012, relatif au renforcement de la sécurité de la chaine
d’approvisionnement des médicaments et a I’encadrement de la vente de médicaments sur internet, op. Cit.
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internet’®®. Selon I’ Autorité de la concurrence, I’exigence de ’autorisation d’exploitation du site
n’est pas justifiée par des motifs de santé publique, car le pharmacien titulaire du site a déja
obtenu une autorisation pour une pharmacie « physique ». En outre, a cause de cette
réglementation stricte, les demandes d’autorisation d’exploitation du site internet par les

officines de pharmacie sont rares (573 sites de vente pour 21 611 officines)’®,

518. Ainsi, seuls les médicaments non soumis a prescription peuvent étre 1’objet de la vente en
ligne (art. L. 5125-34 CSP). Initialement, en vertu de 1’ordonnance du 19 décembre 20127%,
seuls les médicaments sans prescription et en acces direct pouvaient étre vendus en ligne, mais
cette restriction €tant en contradiction avec la directive de I’Union européenne, a été suspendue
initialement par le Conseil d’Etat le 14 février 201379, puis elle a été annulée toujours par le
Conseil d’Etat le 17 juillet 20137 et elle est désormais supprimée par la loi n° 2014-201 du 24
février 20147%,

519. En vertu de P'article L. 5125-39 du CSP, les régles techniques applicables aux sites Internet
sont définies par le ministre chargé de la santé. En se basant sur cette disposition, un arrété relatif
aux regles techniques applicables aux sites internet de commerce électronique de médicaments a
été adopté le 28 novembre 20167%. L’arrété contient des dispositions relatives aux

fonctionnalités des sites Internet, a la présentation des produits en ligne et a la protection des

789 Rousset G., « La vente légale en ligne des médicaments permet-elle de lutter contre leur contrefagon ? », op. cit.,
p. 146.

790 Debarge O., « Le commerce électronique des médicaments : une mutation inachevée », op. cit., p. 9.

81 Ordonnance n° 2012-1427 du 19 décembre 2012 relative a la sécurité de la chaine d'approvisionnement des
médicaments, a I'encadrement de la vente de médicaments sur internet et a la lutte contre la falsification des
médicaments, op. cit.

792 CE, ord. réf., 14 févr. 2013, n° 365459.

79 CE, 17 juill. 2013, n°365317; Rousset G., « Vente de médicaments en ligne : annulation partielle de
I'ordonnance de 2012 — Note ss Conseil d'Etat 1™ et 6° s.-sect. réun. 17 juillet 2013 », Dalloz, 2013, p. 1905; Rousset
G., « Vente en ligne des médicaments : la vie n’est vraiment pas un long fleuve tranquille! Note ss CE, 16 mars
2015 », LPA, n° 131, 2015, p. 7.

794 Loi n° 2014-201 du 24 février 2014 portant diverses dispositions d'adaptation au droit de I'Union européenne
dans le domaine de la santé, JORF n°0047 du 25 février 2014.

"95Arrété du 28 novembre 2016 relatif aux régles techniques applicables aux sites internet de commerce électronique
de médicaments prévues a I’article L. 5125-39 du Code de la santé publique : JO n® 279.
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données de santé. Parallélement, par un autre arrété de 28 novembre 20167, des bonnes
pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies d’officine, les pharmacies
mutualistes et les pharmacies de secours miniéres ont été adoptées. Cette derniére a eté modifiée
par I’arrété du 26 février 202177

520. Ces textes montrent que la vente en ligne des médicaments est bien réglementée en France.
Néanmoins, il est a noter qu’en pratique, il y a un probléme d’adaptation des officines a ces
textes’®®. A titre d’exemple, ’enquéte annuelle de I’association Familles rurales publiée en
décembre 2017 a révélé des manquements des sites francais, qui concernaient les prix des

799
I

produits, I’absence du logo européen sur les pages du site absence de questionnaire etc®%.

2) La légalisation de I’e-commerce du médicament, une cause de promotion du trafic
des médicaments falsifiés

521. Méme strictement encadré en France, le commerce électronique de médicaments est un

sujet trés débattu®®l. Une des questions principales concerne 1’aspect préventif de ce mode de

dispensation des médicaments a ’égard du trafic de médicaments falsifiés®?.

%6Arreté du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies

d’officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours miniéres, prévues a I’article L. 5121-5 du CSP,
JORF, 1°" décembre 2016.

97 Arrété du 26 février 2021 modifiant I’arrété du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation
des médicaments dans les pharmacies d’officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours miniéres,
mentionnées a I’article L. 5125, JORF 27 février 2021.

798 Debarge O., « Le commerce électronique des médicaments : une mutation inachevée », op. cit., p. 9; Rousset G.,
« Le respect des bonnes pratiques de vente en ligne des médicaments : les pharmaciens au milieu du gué », RGDM,
n° 21, 2015, pp. 187-201.

799 e logo commun crée par la Directive 2011/62/UE pour 1’authentification des sites 1égaux.

800Association des familles rurales, « Observatoire des prix des médicaments », Dossier de presse, 12 déc. 2017, p.
9.

801 Ce type de commerce peut générer de nombreux risques relatifs, par exemple, a la réalisation du devoir de
conseil du pharmacien, a la consommation abusive de médicaments, a la surconsommation de médicaments etc. Sur
ce sujet voir Rousset G., « Numérique et inégalités territoriales de santé : la vente en ligne de médicaments, nouvel
outil face a une pénurie éventuelle de pharmacies ? », Ethics, medicine, and public health, vol. 15, 2020, 8p; Rousset
G., « Vente sur internet de médicaments : des questions et beaucoup de craintes », LPA, n°® 141, 2013, p. 6; Le Gal
Fontés C., Monziols G., Taboulet F., « E-commerce et bon usage en France : I’expérience de la web-pharmacie, une
source d’enseignements pour les tests génétiques ? », RGDM, n° 21, 2015, pp. 322-323.

802 Rousset G., « La vente légale en ligne des médicaments permet-elle de lutter contre leur contrefagon ? », op. cit.,
pp. 146-147.
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522. Les pays membres de I’'UE sont libres de choisir le contenu de la réglementation de 1’e-
commerce des médicaments et peuvent definir des exigences strictes en faveur de la santé
publique. Cependant, les législations nationales peuvent étre contournées par des acteurs du
marché®®, Les siéges sociaux des pharmacies virtuelles sont souvent situés dans un autre Etat

membre de I’Union et sont soumis a une juridiction de leur pays d’origine®%*

qui peut étre plus
libérale. De plus, dans ce cas, le contréle de ces opérateurs devient compliqué. Parfois, ces sites
étrangers sont plus attractifs pour les acheteurs®®, en raison, par exemple, des prix moins élevés,
de la disponibilité des médicaments, du systéme simple d’achat etc. Certes, un Etat membre, au
motif de protection de la santé, peut exiger que les opérateurs étrangers respectent ses
dispositions législatives, mais cette exigence doit étre bien justifiée. Le cas échéant, elle peut étre

qualifiée par la CJUE comme une entrave au principe de libre circulation des marchandises®.

523. Actuellement, ’utilisation par les opérateurs des plates-formes de vente, sur lesquelles de
multiples marchandises sont proposées a la vente, est devenue plus fréquente, ce qui rend plus
difficile la surveillance des activités des vendeurs en ligne. Du point de vue sanitaire, ces
plateformes peuvent étre une source facilitant le trafic de médicaments falsifies. Il y a également
quelques décisions judiciaires intéressantes sur ces plateformes proposant des médicaments. Par
exemple, le 31 mai 2016, le tribunal de commerce de Nanterre, saisi par I’'Union des
groupements de pharmaciens d’officine (UDGPO), a décidé que I’activité de vente en ligne de
médicaments sur le site internet www.doctipharma.fr, exploité par la société Doctipharma, était
illicite®®”. La société Doctipharma se présentait comme un prestataire de services et prétendait

que son site internet était une plateforme d’hébergement permettant aux pharmaciens d’officine

803 | ami A., « La vente en ligne des médicaments, entre uniformité du droit européen et difficile préservation des
spécificités nationales », op. cit., p. 245.

804 En vertu de I’art. 3 de la Directive n° 2000/31/CE du 8 juin 2000 relative a certains aspects juridiques des
services de la société de l'information, et notamment du commerce électronique, dans le marché intérieur, JO, L 178,
17.7.2000, les sites d’Internet exercant des activités dans le pays membre de I’UE autre que celui de son origine
peuvent appliquer le droit national de leur pays d’origine.

805 Debarge O., « Le commerce électronique des médicaments : une mutation inachevée », op. cit. p. 9.

806 CJUE, n° C-148/15, 19 oct. 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, ECLI :EU :C :2016; CJUE, n° C141/07,
9 sept. 2008, Commission/Allemagne, EU:C:2008:492; Trib. com. Paris, n°® RG 2016038193, 11 juillet 2017; CA
Paris, n° RG 17/17803, 28 septembre 2018; CJCE, n° C-8/74, 11 juillet 1974, Dassonville, EU:C:1974:82; CJCE, n°
C-369/8821, 21 mars 1991, Delattre, EU:C:1991:137; CJCE, n°® C-60/89, 21 mars 1991, Monteil et Samanni,
EU:C:1991:138; Debarge O., « Le commerce électronique des médicaments : une mutation inachevée », op. cit. p. 9.

807Trib. com. Nanterre, n°2015F00185, 31 mai 2016.
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de présenter et de vendre des médicaments. Le juge a estimé que le site internet de Doctipharma
n’était pas un simple support technique, mais jouait un role d’intermédiaire. 1l retient que la
société exercait une activité de commerce de médicaments. Ainsi, le tribunal a conclu que la
société n’est pas rattachée a une officine de pharmacie et qu’il n’est pas possible d’identifier le
pharmacien responsable pour la transaction: la société Doctipharma viole les dispositions

francaises relatives a la vente électronique de médicaments®%,

524.Le TGl de Paris a retenu les mémes conclusions dans sa décision sur [I’affaire
1001pharmacies.com®®, dont les faits sont similaires a ceux de ’affaire Doctipharma. Le site,
qui n’avait pas d’autorisation d’exercer une activit¢ de cyberpharmacie, proposait des
médicaments, y compris des spécialités soumises a prescription médicale. La société arguait
qu’elle ne réalisait pas une vente de médicaments, mais un mandat d’achat pour acquérir, au nom
de T'utilisateur, les spécialités souhaitées dans une officine puis procéder a la livraison. La
société a interjeté appel devant la cour d’appel de Paris. La cour a estimé qu’aucun responsable
n’est pharmacien et que la loi francaise interdit toute intervention d’un tiers dans les relations
entre le patient et le pharmacien (I’article CSP, art. L. 5125-25, al. 2) : le juge a constaté la
violation des dispositions « relatives a la vente de médicaments, au commerce électronique de

medicaments et celles réglementant le stockage des données de santé »8°.

525. A ces points négatifs de légalisation de I’e-commerce, s’ajoute aussi I’augmentation des
sites illégaux impliqués dans le commerce des médicaments de mauvaise qualité ou falsifiés, y
compris des produits sur ordonnance®!*. Ces sites attirent les consommateurs en proposant des
conditions d’achat plus confortables. Pour que I’acheteur puisse authentifier les sites légaux,

I’apposition d’un logo commun®? d’identification sur les sites a été imposée par la Directive

808 Faure J., « Vente en ligne de médicaments : ¢’est fini pour Doctipharma ! », RDS, n° 73, 2016, p. 737-738.

809 TGI Paris, n° 14/55552, 8 aolt 2014; Autorité de la concurrence, Avis n° 19-A-08 du 4 avril 2019 relatif aux
secteurs de la distribution du médicament en ville et de la biologie médicale privée; Rousset G., « Dix-huit ans de

vente en ligne des médicaments : un régime juridique majeur, oui, un régime juridique mature, rien n’est moins sir !
», RDS, n° 100, 2021, p. 320.

810 CA Paris, n° 14/17730, 25 mars 2016.

811 | e Goffic C., « Les dangers et les effets pervers de la vente électronique des médicaments : falsification et
contrefacon », RGDM, n°67, 2018, p. 46.

812 Reglement d’exécution (UE) n°699/2014 de la Commission du 24 juin 2014 concernant le design du logo
commun destiné a identifier les personnes offrant a la vente a distance des médicaments au public, ainsi que les
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2011/62/UE. En cliquant sur ce logo identifiable au sein de I’UE, les acheteurs sont redirigés
vers le site officiel de I’autorité nationale sur lequel il est possible de trouver la liste des sites
internet validés®'®. Néanmoins, le probleme est que les sites légaux peuvent aussi étre piratés par
des trafiquants de médicaments falsifiés et le contrdle sur ces sites est difficile et souvent

impossible, car ils changent les adresses de leurs sites trés rapidement®*“,

526. Ces risques découlant de la vente en ligne du médicament mettent en doute 1’efficacité de la
Iégalisation et de la reglementation de ce mode de dispensation du médicament comme moyen

préventif de lutte contre les médicaments falsifiés.

B. Le commerce en ligne du médicament, une activité non autorisée au niveau de
I’UEEA et en Arménie

527. Au niveau de 'UEEA, il n’y a pas encore de légalisation du commerce électronique des
médicaments : cet aspect est soumis a la réglementation des Etats membres. L’absence
d’harmonisation de 1’e-commerce des médicaments est principalement conditionnée par les
restrictions relatives a ce domaine, prévues par les législations nationales. Cependant, comme
dans I’UE, la aussi, la légalisation de ce mode de vente du médicament est inévitable.
Premierement, I’interdiction dans ce domaine est contre le principe de libre circulation des
marchandises au sein de I’Union, qui a principalement une nature économique. En outre, les
Etats membres de 1’Union ont commencé a modifier leurs l1égislations au profit de ce type de
vente de médicaments, et finalement, la légalisation est demandée par des opeérateurs
économiques au sein de 1’Union, qui avait proposé d’autoriser et d’harmoniser la vente sur
Internet de certains produits, y compris les produits du tabac, de l'alcool et les médicaments.
Cette proposition a été incluse dans le projet « plan de route » pour le développement du
commerce numérique dans les pays de I'UEEA pour 2019-2020. La justification de la
Iégalisation est que les interdictions sont inefficaces et les médicaments sont vendus sur Internet

surtout par des sources étrangéres et non fiables. Au final, les acteurs du marché légal subissent

exigences techniques, électroniques et cryptographiques permettant la vérification de son authenticité, JOUE L 184
du 25 juin 2014.

813 Syranyan V., « Bonnes pratiques de dispensation des médicaments par voie électronique », op. cit., p. 34.

814 Rousset G., « La vente légale en ligne des médicaments permet-elle de lutter contre leur contrefagon ? », op. cit.
p. 148; Przyswa E., Guarnieri F., « Contrefagon de médicaments sur Internet : prévenir une menace réelle sur la
santé publique », Les Tribunes de la santé, n°® 40, 2013, p. 77.
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des pertes financiéres. De plus, ’interdiction de 1’e-commerce crée des barriéres a l'accés aux

marchés internationaux.

528. Au sein de 'UEEA, récemment la Russie, dans le cadre de la lutte contre le COVID 19, a
adopté la loi sur la vente a distance des médicaments. La loi réglemente la vente sur Internet des
medicaments non soumis & prescription et définit les conditions de vente des médicaments
soumis a prescription. Seules les pharmacies traditionnelles titulaires d'une licence pourront
vendre a distance des médicaments. Tous les médicaments non soumis a prescription peuvent
étre vendus sur Internet, a I'exception de ceux dont le commerce est interdit par la loi. En cas
d'urgence et (ou) lorsqu'il existe une menace de propagation d'une maladie qui présente un
danger pour les autres, la vente a distance des médicaments soumis a prescription médicale peut
étre autorisée par décision et par ordre du Gouvernement. Cette derniére disposition doit étre en
vigueur jusqu’au 31 décembre 2020. Elle est particulierement prévue pour les conditions d'un
régime d'auto-isolement et permet aux patients de commander et de recevoir les medicaments
nécessaires chez eux. Les officines sont responsables pour la qualité et pour I’authenticité du
médicament vendu. Les noms de domaine des e-pharmacies seront enregistrés dans un registre

créé pour cet objectif.

529. En réalité, ce texte légal n’a pas créé un nouveau mode de vente des médicaments, mais a
donné un encadrement a I’exercice existant en pratique, car avant 1’adoption de cette loi, en
Russie il existait certains modes de vente a distance. Certains acteurs du marché tentaient de
contourner l'interdiction de la vente en ligne de produits pharmaceutiques. A titre d’exemple, les
produits pharmaceutiques étaient livrés aux consommateurs sur la base d'un contrat d'agence
avec un service postal, qui devait acheter le médicament demandé au nom du consommateur
aupres de ce vendeur en ligne, le prendre dans la pharmacie et le délivrer a domicile. Un autre
exemple était la commande du meédicament sur Internet par le consommateur, qui devait le

prendre et payer pour I’achat dans la pharmacie8!™

530. S’agissant de I’Arménie, il n’y a pas de disposition spéciale qui prévoit une possibilité de
vente du médicament par voie électronique. La loi sur les médicaments prévoit que la

dispensation en détail du médicament peut se réaliser seulement dans les pharmacies (Article 25,

815 Hogan Lovells Publications, « Online sale of pharmaceuticals in Russia remains prohibited and lawmakers are
yet to pass the bill allowing online sales », 2019, disponible sur www.hoganlovells.com.
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al. 1). La pharmacie est définie par cette loi comme un lieu d’exercice d’une activité¢ de
pharmacie (Article 3(45)). La licence pour la réalisation de cette activité est donnée si 1’espace et
la demande de la pharmacie sont conformes aux exigences prévues par la décision du
gouvernement®®. En vertu de ces exigences, la pharmacie doit obligatoirement exister
physiquement et la vente du médicament doit étre réalisée dans les pharmacies physiquement
existantes. Cela signifie que les pharmacies virtuelles ne peuvent étre légales. Néanmoins, la loi
sur les médicaments donne une possibilité aux pharmacies ayant une licence pour 1’exercice de la
pharmacie de délivrer les médicaments aux consommateurs conformément aux exigences
techniques et professionnelles relatives a la livraison des médicaments définies par le
gouvernement de I’ Arménie (art. 25 al. 3). En se basant sur cette disposition, le gouvernement a
pris une décision®’, selon laquelle ne peuvent effectuer une livraison des médicaments que les

pharmacies disposant d’une licence d’exercice de la pharmacie.

531. L’objectif de légalisation de la livraison a domicile était I’assurance de la disponibilité des
médicaments, particulierement pour les personnes ayant des probléemes de santé, ainsi, pour les
personnes agées ou handicapées®®. Toutefois, il n’y a pas dans cette décision une limitation de
livraison des médicaments conditionnée par les catégories de personnes. Le pharmacien, apres
I’enregistrement de la commande, fournit aux consommateurs les informations nécessaires.
Ainsi, il doit informer les acheteurs sur ’existence en pharmacie de tous les médicaments
interchangeables contenant le méme ingrédient actif de méme dosage, sans faire de promotion.
La communication entre I’acheteur et le pharmacien est obligatoire. Il est seulement interdit de
délivrer les drogues, les medicaments qui contiennent des substances psychoactives, les
médicaments remboursables et les médicaments antiviraux. La livraison est réalisée par
I’officine, qui est responsable des conditions du transport. Le paiement pour la livraison et pour

les produits commandés est fait selon I'accord entre ’acheteur et la pharmacie.

816 Annexe n° 3 a la décision n° 867 du 29 juin 2002 du Gouvernement de I’Arménie approuvant les procédures
d'autorisation de fabrication des médicaments, d’activit¢ de pharmacie, de soins et services médicaux, de
programmes d'enseignement professionnel secondaire et supérieur et les formulaires de licence pour la mise en
ceuvre de ces activités, op. cit.

817 Décision n° 1256-U du 8 novembre 2018 du gouvernement de 1’ Arménie concernant les exigences technigues et
professionnelles pour la livraison de médicaments en République de I’ Arménie.

818 Justification de I’adoption de la décision n°® 1256-1 du 8 novembre 2018, disponible sur www.e-draft.am.
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532. Selon la loi sur les médicaments, les médicaments ne sont vendus qu'en pharmacie, mais
selon l'ordre de livraison, le médicament peut étre vendu par la pharmacie a distance. Donc, ici, il
y a une contradiction Iégislative. En outre, il subsiste une incertitude sur le fait de savoir si le
médicament peut aussi étre vendu par la pharmacie, mais hors de la pharmacie, a distance : en
cas d’absence d’interdiction directe de la vente en ligne du médicament, est-ce que la vente peut
étre organisée également via Internet, par une pharmacie physiquement existante ? La pratique
montre que la vente en ligne est possible, car la majorité des pharmacies exergant leur activité en
Armeénie, réalise librement la vente de leurs produits, mémes de ceux qui sont soumis a une
prescription obligatoire, sur leur site Web ou sur différentes plateformes intermédiaires. Dans
plusieurs cas, la communication entre I’acheteur et le pharmacien n’est pas assurée ou n’est pas
obligatoire. Ainsi, alors qu’elle existe en pratique, la vente en ligne du médicament n’est pas
réglementée en Arménie. Cette situation est trés dangereuse, car la vente électronique de
médicaments est trés répandue et cela crée une impression de légitimité de ce type de vente
aupres des consommateurs qui utilisent largement ce service, souvent en effectuant des achats
auprés de sources douteuses. En outre, I’absence de réglementation dans ce domaine crée des
risques relatifs a I’identification des sites Web légaux et, en général, rend difficile la surveillance
de cette activité. Comme I"'UEEA prendra des mesures pour légaliser ce mode de vente dans un
proche avenir, I’Arménie devra soumettre ce domaine a la réglementation. Certes, la légalisation,
comme dans I’UE, ne peut essentiellement diminuer les risques de la vente des médicaments
falsifiés sur Internet, mais elle peut tout de méme permettre de renforcer le controle sur les sites

Web légaux.

229



CONCLUSION DU CHAPITRE |

533. La France et I’Arménie ainsi que I'UE et 'UEEA ont soumis toute la chaine de
I’approvisionnement du médicament a une réglementation stricte. Notamment, la sécurité et la
qualité du médicament sont contrdlées tant en amont de la mise sur le marché que lors de la

commercialisation.

534. En amont de la commercialisation, une autorisation de mise sur le marché est une étape
obligatoire. Cette autorisation, ayant pour objectif la vérification de la qualité, de la sécurité et de
I’efficacité du médicament, constitue un moyen important de prévenir la pénétration des
médicaments falsifiés dans le marché légal. Les informations relatives a la qualité, a la
présentation et a toutes les autres caractéristiques du médicament sont validées lors de ’examen
du dossier de ’AMM et étant figurées dans le résumé de caractéristigues du médicament
deviennent la principale référence pour les informations présentées sur le médicament et servent
comme une base d’identification officielle du produit authentique sur le marché et comme un

moyen facilitant la détection des médicaments falsifiés.

535. Avant la commercialisation du médicament, le fabricant ainsi que le processus de
fabrication sont également soumis a une autorisation a priori. Le medicament étant un produit
particulier doit étre commercialisé par les personnes qualifiees ayant une formation et une
expérience professionnelle qui correspondent aux exigences préevues par les textes juridiques. Un
point essentiel du contréle sur les établissements de fabrication est 1’obligation de ces derniers
d’avoir au minimum une personne qualifiée responsable pour la qualité du médicament lors de la
fabrication. En France, cette fonction est réalisée par les pharmaciens responsables qui sont
soumis a des exigences strictes relatives a leurs formations et responsabilités. Cette personne
joue, alors, un role clé pour empécher la pénétration des médicaments falsifiés dans le marché

Iégal du médicament.

536. Les exigences adressées aux fabricants ne se limitent pas par cette obligation, et leurs
activités doivent étre conformes aux bonnes pratiques de fabrication qui sont essentielles en
matiére de I’assurance de la qualité du médicament. Cependant, elles ne sont pas suffisamment
efficaces a cause du manque de coopération au niveau universel. Les exigences relatives aux

BPF et aux inspections dans ce domaine sont différentes dans différents pays ce qui peut créer
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des risques de contournement de ces exigences et rendre difficile la surveillance sur la

conformité des activités de fabrication a ces exigences.

537. S’agissant de la commercialisation du médicament, cette étape est trés importante car le
plus souvent les médicaments falsifiés entrent dans le marché 1égal a ce stade. C’est une activité
soumise & une autorisation administrative. L'UE et la France ont renforcé la réglementation de la
chaine de distribution du médicament apres I'adoption de la directive 2011/62/UE et ont soumis
tous les acteurs de la chaine de distribution a un encadrement strict. Chacun de ces acteurs est
responsable pour le maintien de la qualité du médicament dans le cadre de leurs activités. Ils sont
également obligés de notifier aux autorités compétentes en cas de détection des médicaments
suspectés d’étre falsifiés. Leurs activités doivent étre conformes aux bonnes pratiques et ils ont
aussi une obligation d’avoir une personne responsable pour le contréle de la qualité du
médicament. Dans ’'UEEA et en Arménie les bonnes pratiques de distribution ont été adoptées
mais elles ne sont pas entrées en vigueur car c’est un fardeau financier pour les distributeurs et

donc il faut certains temps pour 1’adaptation a ces exigences.

538. Les points faibles de la chaine de distribution sont les importations et le commerce en ligne
des médicaments. Dans le cadre de I’importation, en particulier, il est difficile de contréler les
envois postaux, les importations personnelles et les importations paralléles. Ce sont des canaux
importants du trafic des médicaments falsifiés. Les mesures ont été prises pour réglementer ces
types d’importation mais elles ne sont pas suffisamment efficaces car ces vecteurs sont

difficilement contrdlables.

539. En ce qui concerne la vente des médicaments sur Internet, elle est légalisée dans I’'UE y
compris en France pour certains médicaments et elle est soumise a une réglementation stricte.
Néanmoins, la vente en ligne illégale du médicament est toujours incontrdlable et constitue la
source principale du trafic des médicaments falsifiés. Au niveau de 'UEEA, ainsi que dans la
majorité des pays membres de cette union y compris en Arménie, 1’e-commerce des
médicaments n’est pas autorisé mais en réalité ¢’est une pratique courante. Ce qui aussi présente

des risques sérieux en matiére du trafic des médicaments falsifiés.

540. Ainsi, il convient de noter, que la chaine Iégale du médicament n'est pas bien sécurisée en

raison des probléemes mentionnés ci-dessus. Cette situation rend inefficace la lutte contre les
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medicaments falsifiés puisqu’il n’est possible de combattre ces produits illicites dans la chaine
illégale qu’apres la sécurisation de la chaine légale du médicament. Cette derniére est la premiére
condition dans la stratégie de lutte apres de laquelle il devient indispensable de renforcer
I’attractivité du marché Iégal pour que les patients ne soient pas motivés d’acheter des
médicaments auprés des sources suspectes et illégales. Le renforcement de I’attractivité du

marché légal fait I’objet du prochain chapitre de cette étude.
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CHAPITRE I1.
LA TENTATIVE DE RENFORCEMENT DE
L’ATTRACTIVITE DU MARCHE LEGAL DU
MEDICAMENT

541. Sur le marché illégal des médicaments falsifi€és comme sur les autres marchés, I’offre et la
demande sont étroitement liées et I'offre est généralement augmentée s’il y a une augmentation
dans la demande. La demande est largement influencée par les prix bas des médicaments ainsi
que par I'information trompeuse faite sur les médicaments. Ainsi, pour la prévention de 1’acces
aux médicaments falsifi€s, il est indispensable d’inciter les consommateurs a se retourner des
marchés informels au bénéfice du marché légal, en assurant ’accessibilité économique des
médicaments vendus sur le marché formel (Section 1) ainsi qu’en fournissant aux
consommateurs des informations précises sur les risques des médicaments falsifiés et en mettant

la publicité des médicaments sous une reglementation et un contrdle stricts (Section 2).

Section 1. Les prix des médicaments licites : de la promotion a la
prévention du trafic des médicaments falsifiés

542. Les prix élevés des médicaments autorisés peuvent inciter les consommateurs a se procurer
des medicaments moins chers sur le marché illégal, sur lequel circulent des produits de mauvaise
qualité ou falsifiés. Pour garantir ’accessibilité économique aux médicaments, qui est un objectif
du systeme de sécurité sociale et un élément essentiel du droit de la santé, la France et I’ Arménie
ont mis en ceuvre une politique de prix et un systéme de remboursement des médicaments®®. Si

dans le cas de la France, cette politique est bien développée et constitue un instrument important

819 |a régulation des prix des médicaments et le remboursement sont des compétences nationales et ne relévent pas
du droit de 'UE et de ’'UEEA. Néanmoins, I’UE a adopté la directive n® 89/105/CE du Conseil du 21 décembre
1989 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 d’assurance-maladie (JOCE, n° L 40, 11 février 1989). Cette
directive vise & assurer la transparance de régulation nationale des prix et de remboursement des médicaments. A
cause de 1’absence d’harmonisation des prix, il y a une diversité des prix du médicament d'un pays a l'autre au sein
de ces régions. Jacquet L., Toulemon L., Raimond V., Degrassat-Théas A., Rochaix L., Paubel, P., « Le prix des
médicaments en France : présentation synthétique des évolutions récentes du systeme frangais de fixation des prix
», Revue francaise des affaires sociales, 2018, p. 50; Benamouzig D., Gimbert V., « Les médicaments et leurs prix:
comment les prix sont-ils déterminés ? », disponible sur HAL, 2014, pp. 3-4.
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en matiere de prévention du trafic des médicaments falsifiés (Paragraphe 1), en Arménie, elle est
freinée par des problématiques économiques (Paragraphe 2).

Paragraphe 1. L’accés aux médicaments falsifiés limités par le colit maitrisé
des médicaments licites en France

543. En France, le systéme de remboursement (A) et le modéle de régulation des prix des
médicaments (B) rendent des médicaments remboursables économiquement disponibles pour les
assurés et limitent la tentation d’acheter ces médicaments sur Internet ou a I’etranger ou les
risques de se confrontés aux médicaments falsifiés est réel. Par contre, lorsqu’il s’agit des
médicaments non remboursables, dont les prix ne sont pas administrés par I’Etat, le risque de

détournement des consommateurs vers les sources illégales est essentiel.

A. Le systéeme de remboursement des prix des médicaments, un moyen efficace pour
prévenir ’accés aux médicaments falsifiés

544. En France, le remboursement des médicaments est réalise par 1’assurance maladie

820

obligatoire®?° qui se fonctionne selon le principe de solidarité nationale®?, c’est-a-dire c’est la

collectivit¢ qui prend en charge le colt du systéme de santé y compris les frais

pharmaceutiques®??.

545. Le systéme actuel d’assurance maladie obligatoire ou la Protection universelle Maladie

(PUMA) remplacant la CMU de base®?3, est entrée en vigueur le 1% janvier 2016. Elle constitue

820 Dans le systéme frangais d’assurance maladie, il existe trois grands types de caisses d'assurance maladie : le
régime général pour les salariés qui sont assurés auprés de la CPAM (Caisse Primaire d'Assurance Maladie), la
MSA (Mutualité Sociale Agricole) pour les ouvriers agricoles et la sécurité sociale des indépendants pour les
indépendants. Il existe aussi des régimes spéciaux. Le taux de prise en charge est conditionné du régime d’assurance
maladie et de la nature de la maladie. V. « Assurance maladie en France », disponible sur www.infobest.eu .

821 Qur ’évolution du systéme de remboursement v. Le Gal Fontés C., Monleaud J., « Le médicament et la solidarité
nationale : entre tradition et evolution », in Aouij Mrad Amel, CHanut C., Dubouis L., Esper C., Gavard A.-M.),
Hennebelle-Gianquinto D., Huteau G., Le Gal Fontes C., Leca A., Monleaud J., Mouralis J.-L., Nicolas V., Rebecq
G., Tholozan O., Truchet D., La prise en charge des dépenses de santé par la solidarité nationale, LEH Edition,
2006 (v. numérique 2012), Collogues du CDSA, pp. 89-99.

822 périé-Frey S., Essai sur I'émergence d’un régime juridique autonome du médicament : entre bien public et bien
marchand : Regards croisés en droit interne et en droit de ['Union européenne, op. cit., pp. 122-123.

823 |a Couverture Maladie Universelle (CMU), instituée par la loi du 27 juillet 1999, avait pour objectif d'offrir une
couverture santé minimale & I'ensemble de la population. La CMU se composait de deux dispositifs distincts : La
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un instrument essentiel pour la prévention de I’achat des médicaments falsifiés pour des raisons

suivantes :

Tout d’abord, seulement les médicaments achetés sur I’ordonnance peuvent étre remboursables
pour les assurées. Ainsi, comme le droit francais interdit la vente en ligne des médicaments
soumis a une prescription médicale, ceux ne sont pas pris en charge par I’assurance maladie
obligatoire. En effet, les pharmacies traditionnelles est la seule source de vente des médicaments
remboursables, ce qui motive les assurées d’obtenir des médicaments remboursables dans ces

sources légales et d’éviter les chercher dans les autres endroits suspects.

En outre, le champ des bénéficiaires de 1’assurance-maladie est trés large®?* : elle assure a toutes
les personnes, quelle que soit leur nationalité, qui exercent une activité professionnelle ou
résident de maniére stable et réguliére en France, la prise en charge des frais de santé en cas de
maladie ou de maternité, a titre personnel et de maniére continue tout au long de la vie®%. Cela
signifie que cette catégorie extensive des benéficiaires dispose également un droit au

remboursement en cas de 1’achat des médicaments dans les officines.

Ainsi, les taux importants de remboursement des médicaments augmentent I’intérét des assurées
de profiter de ce systéeme. Les taux sont déterminés par une certaine procédure mais avant cela il
faut que le médicament soit inscrit sur la liste des médicaments remboursés®?®. Pour I’inscription,
aprés 1’obtention de 1’autorisation de mise sur le marché, le laboratoire peut faire une demande
d’inscription qui est examinée par la Commission de la transparence de la Haute Autorité de
santé (HAS), qui donne un avis en se basant sur la valeur thérapeutique du médicament, sur le
“service médical rendu” (SMR) et sur “I’amélioration du service médical rendu” (ASMR). Le

SMR est évalué en prenant en compte la gravité de la pathologie, I’efficacité et les effets

CMU « de base », laquelle permettait d’accéder gratuitement aux prestations standards de 1’ Assurance Maladie, qui
depuis le ler janvier 2016, a été remplacée par la Protection Universelle Maladie (PUMa) et la CMU-C : la
couverture complémentaire, qui permettait de bénéficier également des avantages d’une complémentaire santé. Sur
ce sujet v. « La CMU, CMU-C, plafonds et formulaires de la couverture maladie universelle », mis a jour le 1 juillet
2020, disponible sur https://www.jechange.fr .

824 Bras P. - L., Tabuteau D., « L'assurance-maladie obligatoire », in Pierre-Louis Bras éd., Les assurances maladie,
Presses Universitaires de France, « Que sais-je ? », 2012, pp. 27-28.

85 « La protection universelle maladie (PUMA) », mis a jour le 03 octobre 2019, disponible sur
www.complementaire-sante-solidaire.gouv.fr.

826 Ahecassis Ph., Coutinet N., Economie du médicament, La Découverte, « Repéres », 2018, p. 60.
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indésirables du médicament ainsi que sa place dans la stratégie thérapeutique®’. Le SMR est
également décisif pour déterminer le taux de remboursement. L’ASMR est décidée par
appréciation des progres par rapport aux traitements disponibles. La décision finale sur le
caractere remboursable du médicament appartient au ministre de la santé, qui se fonde sur ’avis
de la Commission de la transparence. Ensuite, ’'Union nationale des caisses d’assurance maladie
(UNCAM) détermine le taux de remboursement. Les taux varient de 15, 30, 65 & 100% et
dépendent du niveau de SMR (service médical rendu). Les médicaments a SMR faible et les
médicaments homéopathiques sont remboursés a 15%, ceux ayant un SMR modéré sont
remboursés a 30%, 65% pour ceux & SMR important ou majeur et 100% pour les médicaments
trés onéreux et reconnus comme irremplacables®?® destinés au traitement de maladies de longue

durée comme les cancers, le diabéte etc.

Toutefois, I’état de santé, 1’age ou la situation de I’assuré peuvent également induire des
modalités particuliéres de prise en charge®?. Le principe d’une exonération totale ou partielle
peut alors se substituer pour des assurés sociaux se trouvant dans certaines catégories de
situations prévues par le code de la sécurité sociale. Par exemple, I'assuré peut bénéficier d’une
exonération totale du ticket modérateur s’il subit I’'une des affections de longue durée figurant
sur la liste établie par I’autorité publique, en cas de grossesse a partir du 1°" jour du sixiéme mois
jusqu'au 12° jour apres l'accouchement, en cas des soins liés a un accident du travail ou une
maladie professionnelle. C’est également le cas des frais de santé des personnes bénéficiaires de
la législation des pensions militaires d'invalidité (prévus par l'article L. 212-1 du code des

pensions militaires d'invalidité et des victimes de guerre)® etc.

827 1évaluation se réalise par la Commission de la transparence de la Haute Autorité de santé, sur la base de
données scientifiques tous les cing ans. Abecassis Ph., Coutinet N., Economie du médicament, op. cit., pp. 61-62.

828 |eca A., Lami A., Droit pharmaceutique, op. cit, p. 246 ; Le Gal Fontés C., Monleaud J. « Le médicament et la
solidarité nationale : entre tradition et évolution » in Leca A., Rebecq G. (ss. dir.) La prise en charge des dépenses
de santé par la solidarité nationale, op. cit., p. 90.

829 Taboulet F., Juillard-Condat B., « Médicaments remboursables avec ou sans ticket modérateur : quels
fondements ? », RGDM, n° 26, 2018, p. 286.

830 « Ticket modérateur : quelle prise en charge de la mutuelle en 2021 ? », mis a jour le 27 mai 2019, disponible sur
www.journaldunet.fr; Burel S., « Ticket modérateur de la Sécurité Sociale : De quoi s’agit-il ? Quels sont les soins
concernés ? Qui est exonéré ? », mis a jour le 22 janvier 2021, disponible sur www.aide-sociale.fr.
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546. 1l est évident donc, que le systeme francais de remboursement des prix des médicaments
rend une grande majorité des médicaments existant sur le marché légal économiquement
accessible pour la plupart de la population et en effet diminue 1’attractivité, conditionnée par les

prix bas, des médicaments, proposés par les autres sources.

547. Comme I’assurance maladie couvre une large gamme de médicaments, cela représente
certainement un fardeau trés lourd pour les caisses d’assurance maladie. En réponse, des mesures
sont prises pour minimiser les dépenses pharmaceutiques®®!. Pour cet objectif, les médicaments
génériques®®? sont largement utilisés pour la réduction des dépenses de santé. La France a
favorisé leur développement en autorisant le droit de substitution pour les pharmaciens: le
pharmacien peut remplacer les médicaments princeps prescrits par les médicaments génériques a
condition que ce médicament soit dans le méme groupe générique et que le prescripteur n’ait pas
exclu cette possibilité par une mention expresse « non substituable » sur I’ordonnance (art. L.
5125-23 al. 4)%%,

548. Le tarif forfaitaire de remboursement (TFR) mis en place depuis 20038%* serve également a
cet objectif. Le médicament princeps et ses spécialités génériques sont remboursables sur la base
d’un seul prix. Le TFR est calculé a partir du prix des médicaments génériques les moins
chers®®. 1 est considéré comme un mécanisme de sanction selon lequel les patients sont obligés

de prendre en charge personnellement le surplus de prix du médicament lorsqu’ils choisissent le

81 Leca A. « Génériques, TFR et déremboursements ou comment arracher un milliard d’économies « avec les dents
» » in Leca A., Rebecq G. (ss. dir.) La prise en charge des dépenses de santé par la solidarité nationale,op. cit.,
2006, p. 111.

832 Le médicament générique est défini dans D’article L.5121-1 du Code de la santé publique comme « Spécialité
geneérique 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 ». Ces médicaments sont des copies licites (la différence peut concerner
seulement la composition en excipients) des médicaments princeps, dont le brevet est tombé dans le domaine public.
Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, op. cit., p. 92.

833 Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, op. cit., p. 92.
834 Institué par la loi de financement de la sécurité sociale, JO 24 déc 2002.
835 Direction générale du Trésor, « Quelle politique pour poursuivre la diffusion des médicaments génériques ? »,

Trésor-Eco, n°199, 2017, p. 5.
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medicament princeps au lieu du générique moins cher ou lorsque le prix du genérique choisi est

supérieur au TFR®3,

549. Une autre mesure pour obtenir une limitation des remboursements est la régulation du
gaspillage de médicaments. Par exemple, la prise en charge d’une ordonnance est conditionnée
par I’existence de la mention sur celle-ci de la posologie et de la durée de traitement, ou du
nombre d’unités de conditionnement ; Si la durée de traitement est supérieure a un mois,
I’ordonnance doit indiquer le nombre de renouvellements par périodes maximales d’un mois ou
la durée totale de traitement dans la limite d’un an, sauf certaines dérogations®’. Ainsi, la Loi du
10 février 2020 relative a la lutte contre le gaspillage et a I'économie circulaire®® prévoit une
introduction de nouvelle article (L. 5123-8) dans le code de la santé publique selon lequel :
« Afin d’éviter le gaspillage des médicaments, lorsque leur forme pharmaceutique le permet, la
délivrance de certains médicaments en officine peut se faire a ['unité ». La disposition doit entrer
en vigueur & une date fixée par décret en Conseil d’Etat, et au plus tard le 1% janvier 2022.
Certes, la vente des médicaments a 1’unité peut essentiellement diminuer les dépenses de
I’assurance maladie, néanmoins cette pratique présente des risques en matiere de sécurité des
produits et peut faciliter la vente des médicaments falsifies aux patients. En particulier, la
dispensation du médicament a 1'unité suppose que les pharmaciens doivent ouvrir les boites,
découper le nombre de comprimés nécessaire et le mettre dans un sachet pour le patient. Ce
reconditionnement est incompatible avec les dispositifs de sécurité prévus par la Directive
européenne de 2011 relative aux médicaments falsifiés®®. Cette directive, comme on a présenté
dans le chapitre suivant, impose aux fabricants d’apposer des dispositifs d’identification et
d’inviolabilité a I’emballage du médicament ainsi qu’appliquer le systéme de sérialisation pour
verifier la tracabilité du produit. En effet, la vente du médicament a I'unité peut rendre ces

dispositifs de sécurité inopérante et faciliter la possibilité des manipulations de 1’authenticité et la

836 | e Gal Fontés C., Monleaud J. « Le médicament et la solidarité nationale : entre tradition et évolution » in Leca
A., Rebecq G. (ss. dir.) La prise en charge des dépenses de santé par la solidarité nationale, op. cit., p. 98.

87 Le Gal C., Monleaud J. « Le médicament et la solidarité nationale : entre tradition et évolution » op. cit., p. 97.

88 Art. 5bisde la loi n°® 2020-105 du 10 février 2020 relative a la lutte contre le gaspillage et a I'économie
circulaire, JO n° 0035 du 11 février 2020.

8LEEM, « Dispensation des médicaments a 1’unité : attention aux fausses bonnes idées ! », 2019, disponible sur

www.leem.org.
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tracabilité du médicament®. Ainsi, la vente a I'unité peut générer des risques en termes
d’hygiéne (contamination extérieure et des médicaments entre eux) et des erreurs de

découpage®!.

L’administration des prix des médicaments remboursables sont également destine de limiter les

dépenses de I’assurance maladie.

B. Le systéme de régulation des prix des médicaments, un moyen limité pour prévenir
I’accés aux médicaments falsifiés

550. La politique francaise de régulation des prix des médicaments vendus dans les pharmacies
de ville®¥? se réalise en prenant en compte le principe de distinction des médicaments
remboursables et non remboursables®®. Les prix des médicaments remboursables sont
administrés par 1’Etat, tandis que les prix des médicaments non remboursables sont libres®,

c’est-a-dire fixés par le laboratoire®.

551. S’agissant des médicaments remboursables, le Comité économique des produits de santé
(CEPS), apres négociation avec le laboratoire pharmaceutique, fixe par convention le prix

fabricant hors taxe (PFHT) du médicament®. Lors des négociations portant sur les prix,

840 JRACM, « Vente de médicaments a ’unité, vrai ou faux danger ? », publié le 9 janvier 2018, disponible sur
www.iracm.com; LEEM, « Dispensation des médicaments a I’unité : attention aux fausses bonnes idées ! », op. Cit.

841 JRACM, « Vente de médicaments a I’unité, vrai ou faux danger ? », op. Cit.

842 _es prix des médicaments vendus aux hopitaux sont également soumis a une certaine réglementation prévue par
le code de la santé publique depuis 2004. En particulier, les médicaments non accessibles en officine qui sont
délivrés par la pharmacie hospitaliere au patient (médicaments rétrocédés) et les médicaments innovants et coliteux
remboursables, sont soumis & des prix fixés par un accord conclu entre I’Etat et LEEM. Les prix des autres
médicaments vendus aux hopitaux ne relevant pas de ces catégories sont libres. V. sur ce sujet: LEEM « Les prix
des médicaments remboursables sont parmi les derniers prix industriels a étre encore administrés en France », op.
cit.

843 Benamouzig D., Gimbert V., « Les médicaments et leurs prix: comment les prix sont-ils déterminés ? », op. cit.
p.2.

844 Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, op. cit., p. 82.

845 Art. L.162-38 du Code de la sécurité sociale (CSS); Leca A., Lami A., Droit pharmaceutique op. cit., p 233;
Jacquet L., Toulemon L., Raimond V., Degrassat-Théas A., Rochaix L., Paubel, P., « Le prix des médicaments en
France : présentation synthétique des évolutions récentes du systeme frangais de fixation des prix», op. cit. pp. 50-
52.

846 Leca A. « Génériques, TFR et déremboursements ou comment arracher un milliard d’économies « avec les dents
» », Op. cit. p. 105.
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plusieurs éléments®’

comme I’ASMR, les volumes de vente prévisionnels, ainsi que les prix du
médicament proposés par les pays de référence afin d’éviter un écart trop important entre les prix
du méme produit dans les pays voisins®*8, etc. sont pris en considération. Les pays de référence
pour la France, selon I’article D162-2-9 de la sécurité sociale, sont 1’Allemagne, la Royaume-
Uni, I’Italie et I'Espagne®® qui présentant une taille totale de marché comparable avec celle de la

France®°,

552. Les prix des medicaments remboursables different selon qu’il s’agit de princeps ou de
génériques. Les prix des génériques sont liés aux prix des médicaments princeps et leurs PFHT
(prix fabricant hors taxe) sont fixés a 60% des prix des princeps®!. Les PFHT des médicaments
initialement fixés ne sont pas permanents et aprés un certain temps de commercialisation, le

CEPS peut décider de les changer.

553. A ce prix fabricant hors taxe du médicament remboursable s’ajoutent la marge du grossiste
de 6,68 %, la marge de l'officine de 0% a 25,5 % selon le prix producteur, I’honoraire du
pharmacien de 1,08 euro par boite et la TVA qui est de 2,10% pour les médicaments

remboursables®? (le taux de TVA de 10 % est appliqué aux médicaments non remboursables)®2,

554. Certes, les prix des médicaments remboursables sont principalement régulés pour diminuer
les dépenses faites par l'assurance maladie, mais le maintien des prix bas de ces médicaments
augmente également I’abordabilité de ces produits pour les patients car ils souvent doivent payer

une certaine partie des prix. En particulier, le PUMA fait un remboursement selon les taux

847Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, op. cit., p. 84.

848 Benamouzig D., Gimbert V., « Les médicaments et leurs prix: comment les prix sont-ils déterminés ? », op. cit. p.
5.

849 Décret n° 2017-395 du 24 mars 2017 relatif aux pays européens de comparaison pour la fixation du prix des
produits de santé remboursables par I'assurance maladie, JORF n°0073 du 26 mars 2017.

850 Cour des comptes, « La Sécurité sociale », Rapport 2017 sur I'application des lois de financement de la Sécurité
sociale, p. 347.

81 Abecassis Ph., Coutinet N., Economie du médicament, op. cit., p. 74.
852 Art. 281 octies du Code général des imp6ts (CGI).

853 Arrété du 26 décembre 2011 modifiant I'arrété du 4 ao(t 1987 relatif aux prix et aux marges des médicaments
remboursables et des vaccins et des allergenes préparés spécialement pour un individu, JORF n°0301 du 29
décembre 2011; LEEM « Les prix des médicaments remboursables sont parmi les derniers prix industriels a étre
encore administrés en France », 2019, disponible sur www.leem.org.
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prévus pour les médicaments (15, 30, 65 a 100%) et donc, dans les cas ou le remboursement est
partiel, la parte des prix non remboursée (ticket modérateur), si les assurés ne disposent pas

d’une couverture complémentaire, reste a leur charge.

555. En ce qui concerne les médicaments non remboursables qui se commercialisent a des prix
libres, la situation est différente. Tout d’abord, il y a un risque de hausse des prix de ces
médicaments sur le marché et de diversité de ces prix d’une pharmacie a l'autre. A titre
d’illustration, une étude menée en 2018 par I’organisation « Familles rurales »%*, constate une
augmentation de 9% (en 10 ans) du prix moyen des médicaments en vente libre fréquemment
utilisés par les familles. Pour certains médicaments, cette augmentation est beaucoup plus
importante (jusqu’a 25%). L’étude révele également que les médicaments vendus en ligne sont
considérablement moins chers que ceux vendus en officines (par exemple, I’écart peut étre de
190% du prix le plus bas sur Internet et le prix le plus cher trouvé en pharmacie). De plus, qu’il
s’agisse d’officines réelles ou de pharmacies en ligne, les écarts des prix pour un méme
médicament sont réels (jusqu’a 4 fois plus ou moins chers). Cependant, pour les acheteurs, il est

plus facile de comparer les prix sur Internet que dans différentes officines®®.

556. Certes, la cause principale de I’augmentation des prix des médicaments non remboursables
est le profit élevé des vendeurs. Néanmoins, le taux élevé de TVA pour les médicaments non

remboursables a également une influence sur leur prix.

557. Compte tenu de I’augmentation des prix des médicaments non remboursables, force est de
constater que I’achat en ligne de ces produits peut devenir plus attrayant, malgré les risques qu’il

présente.

Paragraphe 2. L’accés aux médicaments falsifiés favorisé par le coiit élevé des
medicaments licites en Arménie

558. En Arménie, le remboursement des médicaments est financé par le budget de I’Etat mais il
n’est pas effectif et suffisant pour garantir I’accessibilité économique au médicament (A).

S’agissant des prix des médicaments, actuellement, ils ne sont pas administrés par ’Etat, sauf

854 Familles rurales, « Observatoire des prix des médicaments », Dossier de presse, 2019.

85 bid.
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certains d’entre eux. Cependant, un systéme de régulation des prix est en cours de mise en ceuvre
(B). Dans cette situation les patients peuvent faciliter le trafic des médicaments falsifiés, en

cherchant des médicaments moins chers dans les sources illégales.

A. Le systeme de remboursement des prix des médicaments, un moyen efficace pour
prévenir I'accés aux médicaments falsifiés

559. Le mécanisme de remboursement utilis¢ par 1I’Arménie ne résout pas le probléme de

disponibilité économique des médicaments pour les raisons suivantes :

Tout d’abord, un petit nombre de produits sont remboursés et les groupes sociaux ¢ligibles a ce
remboursement sont trés limités. La décision n° 642-U du gouvernement du 30 mai 2019 prévoit
les listes des groupes sociaux ou spéciaux et des maladies, pour lesquels les médicaments sont
remboursés totalement ou partiellement, ainsi que la procédure d'attribution de ces médicaments
remboursables aux bénéficiaires par le ministre de la santé ou par des organisations médicales

fournissant des services de soins de santé primaires®®®.

En vertu de cette décision, les groupes sociaux et spéciaux bénéficiaires du remboursement total
des médicaments sont : les personnes handicapées de 1% ou de 2° groupes®’, les enfants
handicapés (jusqu'a 18 ans), les participants a la guerre patriotique®®, les enfants privés de soins
parentaux ou les enfants de familles monoparentales, les enfants de familles nombreuses

(constituées de quatre enfants ou plus), les membres des familles de militaires décédes lors de la

856 Décision n° 642-U du 30 mai 2019 du Gouvernement de 1I’Arménie sur les listes des groupes sociaux et des
maladies en cas desquels les médicaments sont remboursés totalement ou partiellement qui a abrogé la décision n°
1717-G du 23 novembre 2006.

857|_e critére pour déterminer le 1°" groupe d'incapacité est l'insuffisance sociale nécessitant une aide sociale, qui est
la conséquence d'une altération stable et grave des fonctions de I'organisme due a des maladies, des blessures, des
défauts, a cause de laquelle I’individu a des capacités de 3e degré de self-service, de mobilité, de controler son
propre comportement, 8 communiquer ou/et a s’orienter.

Le critére pour déterminer le 2¢ groupe d'incapacité est l'insuffisance sociale nécessitant une aide sociale, qui est la
conséquence d'une altération stable des fonctions de I'organisme due a des maladies, des blessures, des défauts, a
cause de laquelle I’individu a des capacités de 2° degré de self-service, de mobilité, de contrbler son propre
comportement, & communiquer, a s’orienter ou/et des capacités de 2° et 3° degrés de travailler et d'apprentissage.
Art. 28 de la décision n°780-U du 13 juin 2003 du Gouvernement de 1’Arménie sur l'approbation des normes
d'expertise médical et social.

88 1 s’agit de la Grande Guerre patriotique qui est un terme utilisé dans certaines anciennes républiques de 1'Union
soviétique pour décrire le conflit qui s'est déroulé du 22 juin 1941 au 9 mai 1945 pendant la Seconde Guerre
mondiale, entre I’'URSS et I’ Allemagne nazie.
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défense de d'Arménie, ainsi que lors de I'exercice de leurs fonctions officielles, les enfants de
familles constituées de personnes handicapées, les enfants jusqu'a 7 ans, les personnes dont
I’assurance sociale est faible dans I’échelle définie par le systéme d'évaluation sociale de la

famille.

Les bénéficiaires du remboursement partiel de 50% des médicaments sont les personnes
handicapées de 3° groupe®®, les participants aux travaux d’élimination liés a l'accident de
Tchernobyl, les personnes qui, pendant la période soviétique, ont été condamnées pour des
motifs politiques sur le territoire de I'URSS, les retraités vivant seuls et sans emploi®®, les
familles constituées seulement de retraités sans emploi. Enfin, les bénéficiaires du
remboursement de 30% des prix des médicaments peuvent étre tous les retraités qui ne travaillent

pas.

Les maladies pour lesquelles les médicaments sont rembourses entierement sont : tuberculose
(médicaments antituberculeux), maladie mentale (medicaments psychotropes), cancer
(médicaments anti-tumoraux, medicaments contre I'hémophilie, analgésiques, drogues), diabete
(médicaments non diabétiques), épilepsie (medicaments anticonvulsivants), infarctus du
myocarde (médicaments pour deux mois qui ameliorent la circulation coronaire sanguine),
maladie périodique (colchicine ou autres médicaments), défauts valvulaires cardiaques
(anticoagulants aprés protheses), paludisme (antipaludéens), l'insuffisance rénale chronique,
phénylcétonurie, syndrome d'insuffisance respiratoire chez les nourrissons immatures, infection
par le virus de I'immunodéficience humaine (VIH) (médicaments, tests), Symptéme de nanisme

hypophysaire, hépatite C.

Pour ces maladies, le Ministére de la santé, aux frais du budget de I'Etat, achéte de maniére
centralisée les médicaments pour 15 mois. Dans ces cas, I’organisation de la santé¢ ou la

pharmacie livre les médicaments aux bénéficiaires sur la base de I'ordonnance.

859 e critére pour déterminer le 3¢ groupe d'incapacité est I'insuffisance sociale nécessitant une aide sociale, qui est
la conséquence d'une altération stable et modérée des fonctions de I'organisme due a des maladies, des blessures, des
défauts, a cause de laquelle I’individu a des capacités de 1*" degré de self-service, de mobilité, de contrdler son
propre comportement, & communiquer, a s’orienter, de travailler et/ou d'apprentissage. Art. 28 de la décision n°® 780-
U du 13 juin 2003 du Gouvernement de 1’ Arménie, op. Cit.

80 En Arménie les retraités ont droit de travailler et selon I’article 113 du code de travail de I’ Arménie (n° <0-124-
U, adopté le 09 novembre 2004) I'employeur ne peut pas résilier le contrat de travail au motif que le salarié atteint
I'age de la retraite si le contrat de travail ne prévoit pas le contraire.
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La catégorie limitée des bénéficiaires et des medicaments est conditionnées par le fait que le
remboursement des médicaments est réalise par le budget étatique et donc les ressources
économiques sont tres limitées. Au résultat, beaucoup de groupes sociaux dont le niveau de vie
est modeste et qui ne peuvent pas payer personnellement pour les médicaments nécessaires sont
exclus du champ d'application des personnes habilitées a recevoir des médicaments
remboursables, parce que leur niveau de vie est au-dessus du seuil de pauvreté tres bas fixé par la

Iégislation.

560. Un autre probléme de réalisation du systéeme de remboursement est le niveau faible de
sensibilisation. Beaucoup de bénéficiaires ne savent pas qu’ils peuvent recevoir des médicaments

avec un remboursement partiel ou total.

561. Ainsi, comme le remboursement est donné seulement sur 1’ordonnance, I’accés a ces
médicaments remboursables devient compliqué pour les individus en raison des barrieres
géographiques et financiéres. Notamment, en milieu rural, il y a un manque de polycliniques,
d’institutions médicales, de pharmacies et de spécialistes, et donc, les individus de ces régions
doivent se rendre dans les hopitaux des villes a proximité, ce qui suppose des moyens de

transport et financiers.

562. De plus, les dépenses de visite chez le médecin sont complétement a la charge des individus
car il n’y a pas d’assurance maladie obligatoire et I’assurance volontaire n’est pas développée.
Le nombre des bénéficiaires recevant des soins médicaux financés par des fonds publics est trés
limité. Seuls les services médicaux des polycliniques sont gratuits, mais la plupart de ces
institutions ne sont pas bien équipées et leur réputation est faible. En 2002, une tentative a été
faite pour introduire une assurance maladie obligatoire en Arménie afin de garantir un acces aux
services de santé a la majeure partie de la population sur la base du paiement obligatoire de
taxes®!. Cependant, la proposition a été rejetée par le Parlement. L’une des raisons principales
¢tait le fait que la majeure partie des paiements pour des services médicaux n’était pas officielle
(paiements en dessous-de-table), ce qui rendait impossible la réalisation du systeme de

financement des soins de santé®2, Une autre raison du rejet du programme était le niveau de vie

81 Hovhannisyan S., Tragakes E., Lessof S., Aslanian H., Mkrtchyan A., Health Care Systems in Transition:
Armenia, European Observatory on Health Care Systems, 2005, pp. 54-58.

82 Ibid.
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trés faible de la majorité de la population (en 2002, 49,1% de la population arménienne vivait en
dessous du seuil de pauvreté®®3) qui préférait faire des dépenses de services médicaux en fonction
des besoins avérés plutdt que de payer pour ’assurance de risques futurs®4. En outre, la majorité
de la population ne connaissait pas les avantages de ’assurance et ne faisait pas confiance a ce
mécanisme. Enfin, I'Etat n'était pas encore prét économiquement a mettre en ceuvre ce

programme.

563. Actuellement, en Arménie, les sociétés d’assurance privées proposent une assurance
maladie volontaire qui n’est pas trés demandée par les individus car il y a toujours un probléeme
de confiance a I’égard de ce systéme et une opinion rependue qu’il n’est pas possible de recevoir
un traitement complet et de qualité si cela est remboursé par I’assurance maladie. De plus, les

problémes économiques toujours existent.

564. Etant incapables d’assumer toutes les dépenses de santé, certains consommateurs décident
souvent de consulter le médecin mais de ne pas acheter les medicaments nécessaires, ou
d’acheter des meédicaments sans consulter un médecin. Dans ce dernier cas, les patients
demandent une consultation auprés des pharmaciens, certains peuvent méme proposer un
médicament qui n’est pas trés demandé par les acheteurs ou pour la vente duquel ils ont des
intéréts ou méme des médicaments soumis a une prescription médicale obligatoire. En outre,

I’achat sur Internet de médicaments moins chers devient également une pratique répandue.

565. Pour résoudre le probleme, en 2019, le ministere de la santé a introduit un autre projet
d’assurance maladie obligatoire (« Concept de l'introduction d'une assurance maladie compléete
») qui n’est pas encore validé. Ce mécanisme doit fonctionner a partir de 2021-2022. 1l doit étre
réalisé en imposant une taxe de la santé (4-6% du salaire) aux employés qui sont citoyens de
I’ Arménie. Ce ne serait pas un fardeau important pour les employées car a partir de 2021, il est
prévu également une réduction de 4% de I'impot sur le revenu. Les taxes seront collectées par le
Comité national des recettes et seront gérées par la Caisse d’Etat d'assurance médicale. Compte
tenu des problémes économiques et organisationnels et pour résoudre le probleme de I’assurance

relative aux personnes au chdmage, aux employés non enregistrés ou avec des revenus non

863 World Bank, http://mwww.worldbank.org/data/countryclass/classgroups.htm.

84 Hovhannisyan, S., Tragakes, E., Lessof, S., Aslanian, H., Mkrtchyan, A., Health Care Systems in Transition:
Armenia, pp. 54-58.
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déclarés, le systéme doit étre mis en ceuvre progressivement. En particulier, il est prévu dans la
premiére étape d’inclure seulement deux groupes de citoyens: ceux qui sont des salariés
enregistrés et ceux dont les dépenses de santé¢ sont financées par I’Etat. Dans ce dernier cas,
I’Etat continuera le financement par le systéme d’assurance. D'autres groupes de population (les
membres de la famille des assurés, ceux qui sont occupés par des travaux agricoles, les étudiants,
retraités, personnes sans emploi, etc.) seront impliqués dans les prochaines étapes. Le

remboursement des médicaments entre ¢galement dans I’objet de cette assurance.

Certes, la mise en ceuvre de I’assurance maladie obligatoire peut contribuer de maniere

essentielle a I’accessibilité des médicaments, mais a I’état actuel c’est encore un projet.

B. Le systeme de régulation des prix des médicaments, un moyen inefficace pour
prévenir I'acces aux médicaments falsifiés

566. En vertu de la loi sur les médicaments®S, les prix des médicaments remboursables, comme
en France, doivent étre soumis a une certaine régulation®®. En particulier, le gouvernement,
prenant en compte les conclusions de la Commission effectuant les travaux de réglementation
des prix des médicaments, doit définir le prix de vente maximum des médicaments, qui
comprend le prix de base du médicament et les marges des grossistes et des détaillants. La
commission doit étre composée des représentants de différents ministeres, des organisations non
gouvernementales s'occupant de la protection des intéréts des consommateurs, des patients, des
économistes, des pharmaciens. Cependant, cette disposition prévoyant une régulation des prix
n’est pas encore pleinement entrée en vigueur et selon I’article 31 al. 1(1) de la loi sur les
médicaments, 1’administration étatique des prix des médicaments remboursables vendus par les
établissements médicaux, y compris par les pharmacies, devrait étre mise en ceuvre a partir du 1
janvier 2025. A I’état actuel, seuls les médicaments remboursables achetés par 1’Etat par une
procédure centralisee sont soumis a une régulation de leur prix. En effet, il n’y a pas encore une
régulation des prix des médicaments vendus directement aux consommateurs et les prix sont

déterminés par les laboratoires et les distributeurs.

85 |_oi sur les médicaments du 17 mai 2016, op. cit.

86 Art.11, al.1 de la loi sur les médicaments, op. cit.
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567. Puisque la majorité des médicaments (environ 80%) sont importés, les dépenses
supplémentaires liées a 1’importation comme les frais de transport, les droits de douane®®’ etc.
s’ajoutent au prix de base du médicament. Ainsi, le taux élevé de TVA de 20% s’applique a tous
les médicaments sans aucune exception®®, En outre, la liberté des prix permet aux grossistes et
aux détaillants d’ajouter leurs marges non administré par I’Etat et comme il n’y a pas une grande
concurrence d’importation, les marges de distributeurs en gros sont élevées, ce qui contribue
¢galement a I’augmentation des prix dans les officines. Certes, des écarts considérables peuvent
étre constatés d’une officine a 1’autre, mais cela est principalement lié a I’existence des
médicaments non enregistrés®® dans certaines pharmacies. Donc, cette diversité de prix peut étre
dangereuse car les médicaments moins chers sont plus demandés et, en effet, les consommateurs

risquent d’acheter des produits non enregistrés parmi lesquels peuvent aussi figurer des

médicaments falsifiés.

568. Il convient de souligner que la regulation des prix des médicaments remboursables prévue
par la loi sur les médicaments ne peut pas étre une solution significative, parce que le taux de
TVA est trop élevé. Il est nécessaire de le baisser ou de le supprimer. Ainsi, par rapport a la

France, seul un petit nombre de produits est remboursé.

De ce fait, les prix éleves des médicaments et la demande des médicaments abordables créent des

conditions favorables pour le trafic des médicaments falsifiés proposes a des prix moins chers.

87 || n'y avait pas de droits de douane jusqu'en 2019-2020 pour l'importation de médicaments du territoire de
I'UEEA vers I'Arménie et un taux de 0% était appliqué pendant cette période. Pour les importations de médicaments
des pays tiers, les taux varient de 3 a 8%.

88 Art. 63 du Code fiscal de I’ Arménie, op. Cit.

89 | es médicaments non enregistrés sont les médicaments qui «n‘ont pas été évalués et/ou approuvés par I’autorité
nationale et/ou régionale de réglementation pour le marché sur lequel ils sont commercialisés/distribués ou utilisés,
sous reéserve des conditions autorisées par les réglementations et la législation nationales ou régionales »
(définition donnée par |’Assemblée mondiale de la Santé, 2017, document A70/23, appendice 3 de I’annexe, p. 38).
En Arménie, il est autorisé & commercialiser les médicaments enregistrés au niveau national ou au niveau de 1’Union
économique eurasiatique.
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Section 2. Le role de I’information : de la promotion a la prévention
du trafic des médicaments falsifiés

569. L’information publicitaire est un instrument effectif pour influencer le comportement
d’achat, de vente et de prescription du médicament. Pour cette raison, les trafiquants de
medicaments falsifiés utilisent la publicité pour promouvoir leurs produits et pour impliquer les
acteurs de la chaine légale dans le commerce illégal. Par contre, la sensibilisation en utilisant une
information objective sur des médicaments falsifiés est considérée un moyen puissant pour la
prévention du développement de ce probléme. En effet, il est indispensable de mettre, d’une part,
I’information promotionnelle sous un strict contrdle (Paragraphe 1) et, d’autre part, d’informer
les patients et les professionnels de santé sur la nature, les effets et les sources des médicaments
falsifiés (Paragraphe 2).

Paragraphe 1. La publicité incontrdlable, un moyen de promotion du trafic
des médicaments falsifiés

570. L’information publicitaire a divers destinataires: le professionnel de santé qui prescrit le
médicament et le consommateur qui achéte le médicament®®, La distinction entre les
destinataires de la publicité est nécessaire car dans ces deux cas, le régime de reglementation est
différent. Toutefois, les deux sont soumis a un contréle particulier et strict motivé par la
protection de la santé publique®”® et I’'utilisation rationnelle des médicaments et doivent se
conformer également a des regles générales relatives a toute publicité a 1’égard des médicaments
(A.). Néanmoins, malgré la réglementation stricte dans ce domaine, la publicité tant aupres des
professionnels (B.) qu’auprés de grand public (C.) reste une source stimulant la vente des

médicaments falsifiés.

870 Jolliet P., « Le contrdle de I’information et de la publicité par les autorités sanitaires », in Laude A., Information
et produits de santé, quelles perspectives ?, Presses Universitaires de France, « Droit et santé », 2006, p. 66.

871 Peigné J., « La publicité des produits de santé », Les Tribunes de la santé, n° 45, 2014, pp. 69-78; Sahakyan A.E.,
Martirosyan L.A., « The studies on legislation regulating protection of the medicine consumers’ rights », Science
médicale de I'Arménie, n°1, 2014, p. 121.
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A. La publicité de médicaments, une activité strictement encadrée

571. 1l est nécessaire de commencer par la notion de publicité car de ses critéres découle quelle
information sur un médicament entre dans son champ d’application et est soumise a un grand

nombre de restrictions et d'exigences inhérentes a la publicité du médicament®’2,

572. En droit francais®” et en droit de 'UE®" la publicité du médicament est définie comme:
« toute forme d'information, y compris le démarchage, de prospection ou d'incitation qui vise a
promouvoir la prescription, la délivrance, la vente ou la consommation de ces médicaments, a
I'exception de l'information dispensée, dans le cadre de leurs fonctions, par les pharmaciens

gérant une pharmacie a usage intérieur ».

573. Une définition presque identique est donnée en droit arménien: « la diffusion
d'informations dans le but de promouvoir la prescription, la délivrance, la vente ou la
consommation du médicament, qui est destiné a former et a maintenir un intérét a l’égard de ce

médicament »87°,

574. En bref, la publicité est une information ayant pour objectif de promouvoir la prescription,
la délivrance, la vente ou la consommation du médicament®’®. Donc, pour que I’information soit
considérée comme une publicité, le fait d’inciter a recourir, a acheter ou a prescrire un
médicament est obligatoire. Ainsi, selon le droit frangais et le droit de I’UE, sont exclus du
champ de la publicité I'étiquetage, la notice, la correspondance, accompagneée le cas échéant de
tout document non publicitaire, les informations concretes et les documents de réference
concernant, par exemple, les changements d'emballages, ou les catalogues de vente et les listes
de prix n’impliquant aucune information sur le médicament, la santé ou la maladie (art. L. 5122-
1 du CSP, art. 86 de la directive 2001/83/CE). Ainsi, ces supports contiennent des informations

sur le médicament, mais elles ne sont pas considérées comme publicitaires. Cependant, la

872 Shabrov R.V., Shadrin A.D., Nikitina M.I., « Legal aspects of drug promotion », Remedium, 2017, p. 9.
873Art. L. 5122-1 du CSP.

874 Art. 86 de la Directive européenne 2001/83/CE, op. cit.

875Art. 28 (1) de la loi sur les médicaments, op. cit.

876 Liard B., « La frontiére entre information et publicité », in Laude A., Information et produits de santé, quelles
perspectives ?, Presses Universitaires de France, « Droit et santé », 2006, p. 54.
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frontiére entre I'information simple et la publicité n’est pas toujours évidente®’’. Parfois,
I’information simple peut avoir un effet de publicité sur les destinataires. En outre, comme les
exigences de publicit¢ sont renforcées, une publicité s’effectue souvent sous le nom
d’information pour éviter les exigences et le contrdle stricts. C’est une des raisons qui exigent

une séparation claire de I’information et de la publicité®®,

575. Le CJCE (actuellement CJUE) dans ses arréts de Damgaard®”® et de MSD Sharp &
DOHME GmbH?®® a noté que c’est la compétence du juge national, en prenant en compte des
circonstances particulieres des affaires, de décider le caractére publicitaire de 1’information.
Notament, le juge doit prendre en compte les risques que cette information présente pour la santé
ainsi que la qualité et I’intention promotionnelle de son émetteur, soutout dans le cas de diffusion

de cette information sur Internet®!?,

576. 11 convient également de souligner que, selon la Cour de justice de I’'UE, la qualité de
I’émetteur n’est pas suffisante pour décider si I’information est publicitaire ou non car la
publicité peut également étre réalisée par les tiers indépendants des laboratoires concernés : dans
la définition de la publicité il n’y a pas de restriction en matiére de personnes qui la diffuse®?,
Ainsi, dans un arrét du 2 avril 200988, la Cour a estimé que la définition de la publicité prévue
par le droit de 'UE « doit étre interprété en ce sens que la diffusion par un tiers d'informations
relatives a un médicament, notamment a ses propriétés curatives ou préventives, peut étre
considérée comme de la publicité au sens de cet article méme lorsque ce tiers agit de sa propre
initiative et de maniére totalement indépendante, en droit comme en fait, du fabricant ou du

vendeur d'un tel médicament ».

8771hid. pp. 49-63.

878 1hid.

879 CJCE, n° C-421/07, 2 avril 2009, Damgaard, EU:C:2009:222.

80 CJUE, n°C-316/09, 5 mai 2011, MSD Sharp & DOHME GmbH, EU:C:2011:275.

81 peigné J. « La publicité des produits de santé », Les Tribunes de la santé, vol. 45, n° 4, 2014, pp. 69-78; Mascret
C., « Publicité des médicaments : précisions sur le contenu possible d’une publicité », RDS, n° 42, 2011, pp. 452-
454,

82 Maillols-Perroy A.-C., « Publicité pour les médicaments : La diffusion par un tiers d’informations relatives a un
médicament peut étre considérée comme de la publicité », RDS, n°® 31, 2009, pp. 458-459.

83 CJCE, n° C-421/072, avril 2009.
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577. Lorsqu’elle est qualifiée de publicité, I’information doit répondre a certains critéres
obligatoires communs a toute promotion que ce soit aupres des professionnels de santé ou aupres

du public.

578. Premiérement, la publicité n’est autorisée que pour les médicaments ayant une autorisation
de mise sur le marché dans le pays ou dans la région ou la publicité doit étre réalisée. Les
informations publicitaires doivent étre conformes aux renseignements figurant dans le résumé

des caractéristiques du produit®,

579. En outre, la publicité du médicament nécessite une autorisation préalable donnée par une
autorité compétente pour une durée qui ne peut excéder la durée de I’AMM du médicament. En
France, ’autorité compétente qui donne le « visa de publicité »%& est ’ANSM® et en Arménie,

¢’est le ministére de la Santé®®.

580. Enfin, la publicité de médicament ne doit pas étre trompeuse®®. Comme le but principal de
la publicité des médicaments est de stimuler les ventes, les informations fournies risquent de ne
pas étre impartiales et objectives. A cet égard, le Code de la Sante Publique précise que la
publicité « ne doit pas étre trompeuse ni porter atteinte a la protection de la santé publique. Elle
doit présenter le médicament de fagon objective pour favoriser le bon usage du médicament et
respecter les dispositions d’AMM ainsi que les stratégies thérapeutiques recommandées par la
Haute Autorité de santé » (Article L. 5122-2).

84Art. 87, points 1 et 2 du Code communautaire relatif aux médicaments a usage humain; art. L.5122-6 du CSP;
Rousset G., « Publicité et médicament, la position nuancée des juges européens », RDS, n°43, 2011, pp. 572-574;
CJUE, n°® C-249/09, 5 mai 2011; Décision n°1422-U du 26 novembre 2015 du Gouvernement de 1’ Arménie sur
I'approbation de la procédure de délivrance de 1’autorisation de la publicité des médicaments, dispositifs médicaux et
méthodes thérapeutiques et les exigences relatives a cette publicité et sur 1’abrogation de la décision n°1608-U du 2
novembre 2006 du Gouvernement.

85 Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, op. cit., p. 103; la « loi Bertrand » du 29 décembre 2011, complétée
par le décret n°® 2012-741 du 9 mai 2012 restaure le régime du visa pour la promotion des médicaments auprés des
professionnels de santé; Peigné J., « La publicité des produits de santé », op. cit., p. 76.

886 Art. L.5122-9 du CSP.
87 Décision n° 1422-G du 26 novembre 2015 du Gouvernement de I’ Arménie, 0p. Cit.

88 Art. 87, point 3, tirets 1 et 2 du Code communautaire relatif aux médicaments a usage humain.
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581. En vertu de la directive 2006/114/CE du 12 décembre 2006 en matiére de publicité
trompeuse et de publicité comparative®®, la publicité trompeuse est « toute publicité qui, d’une
maniere quelconque, y compris sa présentation, induit en erreur ou est susceptible d’induire en
erreur les personnes auxquelles elle s’adresse ou qu’elle touche et qui, en raison de son
caractere trompeur, est susceptible d’affecter leur comportement économique ou qui, pour ces

raisons, porte préjudice ou est susceptible de porter préjudice a un concurrent...».

582. Selon la loi arménienne sur la publicité®®, la publicité est trompeuse si elle peut induire en
erreur ses destinataires sur la nature, la quantité, la qualité, les caractéristiques, les prix et les
autres informations et si elle présente un danger social. Ainsi, comme pour toute publicité,

I’information publicitaire trompeuse sur médicament est interdite.

B. L’inefficacité du controle de la publicité aupreés des professionnels de santé

583. L'un des principaux outils de promotion des médicaments est la publicité aupres des
médecins et des pharmaciens, car souvent ce sont 1’ordonnance du médecin et les
recommandations des pharmaciens qui déterminent quels médicaments les consommateurs vont
acheter. Pour cela, la publicité effective aupres de ces professionnels est une stratégie importante
de marketing des sociétés pharmaceutiques qui par le biais de différentes méthodes tentent
d’influencer les prescriptions®" et les conseils des pharmaciens®®?. L’une des méthodes efficaces
pour influencer les professionnels de santé est la création des contacts personnels avec eux a
’aide des représentants médicaux qui sont hautement qualifiés et ont des capacités de persuader

de prescrire ou de vendre les médicaments qu’ils présentent®®. Une autre technique d’influence

89 Art. 2 (a; b) de la Directive 2006/114/CE du Parlement européen et du Conseil, du 12 décembre 2006, en matiére
de publicité trompeuse et de publicité comparative, JO L 376, pp. 21-27; Guy R., Droit de la consommation, op. cit.,
2017, p. 214.

890 Art, 2 de la loi sur la publicité, n° <0-55, adoptée le 30 avril 1996, <<UdS 1996/10.

81 Mintzes B. « Publicité directe au consommateur pour des médicaments délivrés sur ordonnance: les bienfaits
pour la santé sont-ils démontrés? », Bibliothéque des systemes de santé de I'OMS, p. 19, disponible sur
http://digicollection.org.

892 Shabrov R.V., Shadrin A.D., Nikitina M.l., « Legal aspects of drug promotion », op. cit., p. 15; Greffion J.,
« Contréler la promotion des médicaments aupres des médecins. Les pouvoirs publics face a l'industrie
pharmaceutique », Savoir/Agir, n° 16, 2011, p. 43; Commission européenne, « Communication de la commission.
Synthése du rapport d’enquéte sur le secteur pharmaceutique », 2009, COM/2009/0351.

893 Sah S., Fugh-Berman A., « Physicians under the Influence: Social Psychology and Industry Marketing Strategies
», Journal of Law, Medicine and Ethics, n°® 41(3), 2013, pp. 665-672.
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utilisée par les sociétés pharmaceutiques est de proposer des avantages ou de donner des
cadeaux. Souvent, les cadeaux ou les avantages peuvent étre indirects pour ne pas créer une
perception aupres des professionnels de santé que ce sont des moyens d’influence. Cependant,
selon certaines études®®, tous les cadeaux peuvent influencer négativement les pratiques de

prescription ou les conseils des pharmaciens.

584. Ainsi, toutes ces techniques de promotion peuvent créer une coopération consciente ou
inconsciente entre la société pharmaceutique et les professionnels de santé. Cette coopération
facilite le trafic des médicaments falsifiés®®® et empéche la détection de ces produits dangereux.
Par exemple, motivés par les avantages proposés, certains professionnels de santé peuvent
prescrire le médicament sans prendre en compte le manque d’efficacité du produit ou ils peuvent
prescrire des médicaments non-enregistrés et orienter les patients vers les pharmacies concrétes
pour les obtenir. Ainsi, ces meédecins eux-mémes peuvent, par exemple, de vendre les
médicaments non-enregistrés directement aux patients ou les utiliser pendant le traitement du
patients. Cependant, les médicaments non enregistrés sont plus susceptibles d'étre falsifiés car ils
ne sont pas soumis a un contréle de qualité. En autre, en raison d'un sentiment d'obligation, il est
possible que les professionnels de santé ne remplissent pas leur obligation de notifier aux
autorités compétentes sur les effets indésirables des médicaments ou sur les medicaments
suspectés d’étre falsifiés ou de mauvaise qualité. Cela peut nuire au bon fonctionnement des
systéemes de pharmacovigilance et de signalement sur les médicaments suspects qui, comme il est
présenté dans le chapitre suivant, jouent un réle important en matiere de détection des
médicaments falsifiés. Par ailleurs, a cause de ces pratiques, les patients peuvent perdre leur
confiance a I’égard des professionnels de santés et se détourner vers I’automédication en
achetant des medicaments sur Internet ou des autres sources présentent des risqués pour

d’obtention des médicaments de qualité inférieures ou falsifiés.

585. Pour éviter cette coopération dangereuse, la France et I’Arménie ont mis en ceuvre une
réglementation spécifique relative a la publicité des médicaments destinée aux professionnels de

santé.

894 |bid.; Smith SR., Hams M., Wilkinson W. « Conflict of interest policy guide for medical schools and academic
medical centers », Community Catalyst, disponible sur www.communitycatalyst.org.

895 Japarova D., « Pharmaceutical market in Kyrgyzstan and national drug policy », op. cit. p. 10.
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586. Selon le droit francais, ces professionnels de santé sont les prescripteurs, les dispensateurs
ou les utilisateurs des médicaments dans l'exercice de leur art (L. 5122-9 du CSP). Le CSP
mentionne comme prescripteurs, par principe, les médecins, sages-femmes et chirurgiens-
dentistes (L. 4111-1). Les dispensateurs sont les pharmaciens d’officine et les pharmaciens
hospitaliers (L4211-1). S’agissant des utilisateurs, ce sont les auxiliaires médicaux (les
infirmiers, les masseurs-kinésithérapeutes, les orthophonistes, les orthoptistes, les aides-

soignantes, les auxiliaires de puériculture)8,

587. Le droit frangais prévoit certaines dispositions pour garantir 1’objectivité et I’indépendance
des professionnels de santé. En particulier, selon le CSP, le pharmacien « ne doit se soumettre a
aucune contrainte financiére, commerciale, technique ou morale, de quelque nature que ce soit,
qui serait susceptible de porter atteinte a son indépendance dans [’exercice de sa profession,
notamment a [’occasion de la conclusion de contrats, conventions ou avenants a objet
professionnel »8%7. 11 doit « veiller & préserver la liberté de son jugement professionnel dans
[’exercice de ses fonctions. Il ne peut aliéner son indépendance sous quelque forme que ce soit
»8%8_ e pharmacien doit prendre une décision de maniére indépendante, ce qui signifie qu’il doit
disposer de sa liberté et ne pas étre contraint®. Pour les médecins, ce principe est prévu a
I’article R. 4127-5 du Code de la santé publique : « Le médecin ne peut aliéner son indépendance

professionnelle sous quelque forme que ce soit ».

588. Des exigences sont imposées également aux personnes effectuant une publicité aupres des
professionnels de santé, qui sont souvent les visiteurs ou délégués médicaux. Plus spécialement,

la Charte de I’information promotionnelle signée par les Entreprises du médicament (LEEM) et

8% Certains auxiliaires médicaux (I’infirmier, le masseur-kinésithérapeute, les chirurgiens-dentistes, les sages-
femmes, les pédicures-podologues) dans les limites nécessaires a leur exercice professionnel peuvent également
prescrire. Art. L.4141-2, art. L.4151-4 et art. L.3511-3 du CSP, issu de I'ordonnance n° 2016-623 du 19 mai 2016
transposant la Directive 2014/40/UE sur la fabrication, la présentation et la vente des produits du tabac et des
produits connexes.

897 Art. R. 4235-18 du CSP.
8% Art. R. 4235-3 du CSP.

899 périé-Frey S., Essai sur I’émergence d’un régime juridique autonome du médicament : entre bien public et bien
marchand : Regards croisés en droit interne et en droit de I’'Union européenne, op. cit, p. 439.
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le Comité économique des produits de santé (CEPS) le 15 octobre 2014°%°, pour garantir la
qualité de I’information publicitaire destinée aux professionnels de santé et pour renforcer le bon
usage des médicaments, prévoit un certain nombre de dispositions relatives a I’information
publicitaire délivrée par les personnes exergant une activité d’information par démarchage ou

prospection, a la déontologie et a la formation de ces personnes.

589. La Charte concerne toute personne, indépendamment de sa fonction ou de son statut
professionnel réalisant une activité de publicité aupres des professionnels de santé et donc, ne
limite pas son application seulement a 1’égard des visiteurs ou délégués médicaux car selon
I’interprétation donnée par la jurisprudence précitée de CJUE, dans la définition de la publicité il

n’y a pas de restriction concernant les personnes qui la diffuse®,

590. En vertu de la Charte, les personnes chargées de la promotion des meédicaments aupres des
professionnels doivent posséder une carte professionnelle attribuée par le LEEM qui garantit que
ces personnes possedent les connaissances scientifiques suffisantes exigées par I’article L.5122-
11 du CSP. Ces personnes doivent également suivre des formations continues et leurs
connaissances scientifiques et réglementaires doivent faire 1’objet d’une évaluation annuelle

obligatoire.

591. S’agissant de I’information délivrée, la Charte oblige les personnes exercant une activité
d’information par démarchage ou prospection a remettre les documents obligatoires validés par
le pharmacien responsable et contrdlés préalablement par I’ANSM lors de délivrance du visa.
Ces documents incluent le résumeé des caractéristiques du produit, les informations sur le
classement du médicament en matiére de prescription, le prix, le remboursement, les indications

thérapeutiques, 1’arrétés d’inscription sur la liste de rétrocession.

592. En ce qui concerne la déontologie, la charte prévoit des dispositions concernant les
invitations aux congres scientifiques, aux échantillons, aux cadeaux et aux repas. En particulier,

les invitations a des congres scientifiques ou a des manifestations de promotion, ainsi que la

%0 Charte de I’information promotionnelle signée par les Entreprises du médicament (LEEM) et le Comité
économique des produits de santé (CEPS) signée le 15 octobre 2014 a remplacé celle de 2004, signée le 22
décembre 2004.

91 Mascret C., « L’encadrement de la visite médicale », Actualités Pharmaceutiques, vol. 55, issue 552, 2016, pp.
55-56.
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participation a des activités de recherche ou d’évaluation scientifique, doivent faire I’objet d’une
convention transmise préalablement a 1’ordre professionnel concerné. La remise d’échantillons
de spécialités pharmaceutiques, de dispositif médical, produit cosmétique ou complément
alimentaire, des cadeaux en nature ou en especes par les personnes exercant une activité
d’information par démarchage ou prospection est prohibée®?. L’interdiction concerne également
les avantages, sauf dérogations prévue par la loi. C’est aussi Iarticle L. 1453-5 du CSP qui
prévoit 'interdiction de ’offre ou de la promesse « des avantages en espéces ou en nature, sous
quelque forme que ce soit, d'une fagon directe ou indirecte », a des professionnels de santé. Les
dérogations sont posées a I’article L. 1453-6 du CSP, selon lequel ne sont pas constitutifs
d'avantages la rémunération, I'indemnisation et le défraiement d'activités prévues par un contrat
de travail ou un contrat d'exercice, les produits de l'exploitation ou de la cession des droits de
propriété intellectuelle relatifs a un produit de santé ; les avantages commerciaux offerts dans le
cadre des conventions regies par le code de commerce et qui ont pour objet I'achat de biens ou de
services par les personnes mentionnées a l'article L. 1453-5 et les avantages en espéces ou en
nature d'une valeur négligeable qui ne peut pas excéder le montant prévu, selon la nature

d'avantage et la période déterminée, par arrété ministeriel.

593. Les invitations aux repas sont également réglementées. Les repas offerts par des personnes
effectuant une promotion aux professionnels de santé entrent dans la catégorie des avantages et
en effet en cas de ’absence de lien avec la visite auprés du professionnel de santé, ils doivent
faire 1’objet d’une convention qui doit étre soumis par I’industriel pour avis a I’Ordre

professionnel compétent®2,

594. C’est la responsabilit¢ du pharmacien responsable de I’entreprise pharmaceutique de
contrbler le contenu des supports promotionnels utilisés par les personnes en charge de la
promotion, de s’assurer que la formation de ces derniers est suffisante, ainsi que de s’assurer de

1’élaboration et de I’application des procédures relatives a I’information®*,

92 Greffion J., « Controler la promotion des médicaments auprés des médecins. Les pouvoirs publics face a
I'industrie pharmaceutique », op. cit., pp. 43-50.

903 périg-Frey S., Essai sur I’émergence d’un régime juridique autonome du médicament : entre bien public et bien
marchand : Regards croisés en droit interne et en droit de I'Union européenne, op. cit., p. 435.

994 EEM, « Charte de I’information promotionnelle », publié en février 2018, disponible sur www.leem.org.
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595. Une Charte a également établi I’Observatoire national de I’information promotionnelle
(ONIP), qui est chargé¢ d’évaluer la qualit¢é des pratiques de promotion. Cela permet le

signalement au Leem et au CEPS des écarts qui pourraient étre constatés®.

596. Certes, le droit francais a soumis les relations entre les professionnels de santé et des
sociétés pharmaceutiques a certaines restrictions, mais certaines techniques importantes pour
influencer sur les professionnels de santé, méme avec certaines limites et sous certaines
conditions (par exemple, les cadeaux d'une valeur négligeable, les invitations aux repas liées a la
visite auprés du professionnel de santé etc), sont toujours autorisés et ils peuvent étre utilisés par
les sociétés pharmaceutiques pour influencer la vente et la prescription de leurs produits®®. Par
ailleurs, dans plusieurs cas, il peut étre difficile de contrdler ’application des exigences relatives

a ces techniques.

597. Le droit Arménien, par rapport au droit francais, a une réglementation trés limitée relative
aux relations publicitaires entre I’industrie et des professionnels de santé. En particulier, il est
interdit d'offrir, de fournir ou de promettre des échantillons gratuits de médicaments, cadeaux,
profits ou rémunération en nature ou en espéces aux professionnels exercant leur activité dans le
systeme médical et pharmaceutique. Ainsi, ces derniers ne sont pas autorisés a recevoir ou a
demander tout avantage, a l'exception des réductions et d’autres avantages sur le prix du
médicament, ainsi que du soutien aux événements professionnels et scientifiques®’. Il n’y a pas
d’autres dérogations en mati¢re d’avantages, de cadeaux, de profits ou de rémunérations, ce qui
peut faciliter le contrdle sur la promotion aupres des professionnels de santé. Néanmoins, il n’y
a pas de limitation et de controle relatifs aux avantages de prix ou au soutien aux événements
professionnels et scientifiques. L’interdiction d’offrir ou de recevoir des échantillons gratuits
concerne seulement les médicaments, alors que le droit francais étend cette interdiction
également aux eéchantillons de dispositif medical, produit cosmétiqgue ou complément

alimentaire, ce qui est davantage justifié, car lors de la promotion du médicament, il est possible

%5 bid.

96 Greffion J., « Controler la promotion des médicaments auprés des médecins. Les pouvoirs publics face a
I'industrie pharmaceutique », op. cit., pp. 43-50.

907 Art. 28 al 13 de la loi sur les médicaments de I’ Arménie.
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de distribuer des échantillons de ces produits. S’agissant des personnes exercant une publicité

aupreés des professionnels de santé, il n’y a aucune réglementation®®,

En général, la surveillance sur 1’application de ces regles est trés faible et de ce fait, certains

professionnels de santé sont influencés par les pratiques illégales de publicité®®.

C. L’inefficacité du contrdle de la publicité aupres du public

598. La publicité du médicament destinée au public est aussi utile et importante pour les
trafiquants de médicaments falsifiés, pour inciter les consommateurs a acheter leurs produits, car
parfois ceux-ci ne sont pas guidés par l'emballage du médicament ou par le conseil des
professionnels de santé, mais par la publicité.

599. Dans le cadre de I’'UE, selon le Code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain, la publicité auprés du public n’est possible que pour les médicaments qui « par leur
composition et leur objectif, sont destinés a étre utilisés sans intervention d’'un médecin pour le
diagnostic, la prescription ou la surveillance du traitement, au besoin avec le conseil du
pharmacien, et congus dans cette optique »%1°. Ainsi, ne peuvent faire I’objet de publicités aupres
du public, les médicaments qui ne peuvent étre délivrés que sur prescription medicale ainsi que
ceux contenant des substances définies comme des psychotropes ou des stupéfiants®!. Sont
toutefois exclues de cette interdiction les campagnes de vaccination faites par 1’industrie et
approuvées par les autorités compétentes des Etats membres. Néanmoins, les Etats membres sont
libres d’interdire la publicité des médicaments remboursables par les caisses d’assurances
maladie®'?, Cette option a été adoptée par la France. Selon le droit francais, la publicité auprés du
public ne peut étre autorisée que pour les médicaments ayant obtenu une AMM ou un

enregistrement (si ces derniers « ne comporte pas d'interdiction ou de restrictions en matiere de

908 Sahakyan A.E., Martirosyan L.A., « The studies on legislation regulating protection of the medicine onsumers’
rights », op. cit., pp. 122-123.

99 Entretiens avec V. Meliksetyan op. cit., avec G. Mosinyan, le directeur du réseau pharmaceutique et de la société
de distribution en gros « Levon and Lamara; avec A. Amirjanyan, un représentant médical a Innovapharm LLC;
avec L. Gasparyan- pharmacien, ex-travailleur & Alpha pharm, réalisé en 2018.

%10 Art, 88, point 2 du Code communautaire relatif aux médicaments a usage humain.
%11 hid. art. 88, point 1.
%12 hid. art. 88, point 4.
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publicité auprés du public en raison d'un risque possible pour la santé publique »)%% et non

soumis a une prescription médicale obligatoire et ne sont pas remboursables®“.

600. En Armeénie, la loi sur les médicaments dans son article 28 interdit la publicité des
médicaments soumis a prescription médicale, que ce soit par voie électronique ou non®®®, a

I’exception des vaccins.

601. Lorsque la publicité aupres du public est possible, elle doit respecter plusieurs obligations
pour étre diffusée. Selon le droit de I'UE et le droit francais, par exemple, le caractére
publicitaire doit étre évident et le produit doit étre clairement identifié comme médicament ; elle
doit comporter le nom du médicament ainsi que la dénomination commune lorsque le
médicament ne contient qu’une seule substance active, les informations indispensables pour un
bon usage du médicament ainsi qu’une invitation expresse et lisible a lire attentivement les
instructions figurant sur la notice ou sur I’emballage extérieur. De plus, elle ne doit pas suggerer
que la bonne santé normale du sujet puisse étre améliorée par 1'utilisation du médicament ou que
I’effet du médicament est assuré, sans effets indésirables, supérieur ou €gal a celui d’un autre
traitement ou d’un autre médicament. Elle ne doit pas assimiler le médicament a une denréee
alimentaire, a un produit cosmetique ou a un autre produit de consommation, ou se référer de

maniére abusive, effrayante ou trompeuse a des attestations de guérison®®, etc.

602. En Arménie, I’article 28 de la loi sur les meédicaments, prévoit des dispositions obligatoires
relatives a la publicité par le média : la publicité destinée au public ne peut pas contenir des
informations qui créent une impression selon laquelle I'avis d'un médecin ou l'intervention
médicale n'est pas nécessaire ou assurent que I'efficacité absolue du médicament est garantie, que
le médicament n’a pas d’effets indésirables ou que son efficacité dépasse ou équivaut a un autre
médicament ou font croire qu'en cas de non-usage du médicament, I'état de santé de la personne

se detériorera, a I'exception de la publicité réalisée dans le cadre des programmes de vaccination.

913Art. L.5122-6 du CSP.

914 Cependant, la publicité des vaccines ou les médicaments présentés comme supprimant I’envie de fumer ou
réduisant I’accoutumance au tabac est une exception et peut s’adresser au public (Art. L.5122-6 et L. 5121-2 du
CSP); Dion H., Droit pharmaceutique - Officine, industrie, pharmacies vétérinaire et des établissements de santé,
op. cit. p. 211.

915 Art. 28 de la loi sur les médicaments.

916 Art. 89-90 du Code communautaire relatif aux médicaments a usage humain; art. R 5122-3 du CSP.
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Par ailleurs, les informations publicitaires ne doivent pas étre destinées aux enfants ou contenir
des recommandations scientifiques ou données par des professionnels de santé ou par des
celébrités, susceptibles d'encourager l'usage du médicament. Lors de la publicité, il est interdit de
mentionner certaines maladies graves comme par exemple le cancer, le diabéte, les maladies

cardiovasculaires etc.

603. Malgré la multiplicité des exigences, le controle sur leur application n’est pas tres effectif,
notamment sur Internet. En général, il est trés difficile de contrdler entierement Internet. De ce
fait, cette plateforme, comme un moyen efficace et moins risqué, est la plus utilisée pour la
publicité®'’ et le trafic des médicaments falsifiés®'®. Les trafiquants peuvent utiliser différents
mécanismes pour promouvoir leurs produits sur Internet. L’un des plus utiles est des messages
interstitiels ou « publicité plein écran », qui sont des annonces publicitaires qui s’affichent entre
deux pages web et interrompent la visite d’un utilisateur sur un site web pour quelques

secondes®®. Par un clic sur une page promotionnelle, I’utilisateur peut avoir accés a ce site.

604. L’autre méthode largement utilisée pour attirer les consommateurs par les trafiquants des
médicaments falsifiés est le spam qui est principalement basé sur une stratégie publicitaire®,
Selon les experts, 10-15 milliards de spams proposant des médicaments sont envoyés chaque
jour et la majorité de ces médicaments est contrefait ou falsifie. Donc, méme si un petit nombre
de personnes réagit et achete les produits proposés de cette maniere, le montant de la vente de

ces produits par jour sera énorme®,

%17 Gomez C., « Contrefagon et terrorisme : comprendre les mécanismes », op.cit., p. 35; Icero TJ, Ellis MS.,«
Health outcomes in patients using no prescription online pharmacies to purchase prescription drugs », JO of Medical
Internet Research, 2012, p. 2.

%18 Naves O., Deysson M., Buxeraud J. « Le RCP, reflet de I’approche en matiére de sécurité du médicament »,
Actualités Pharmaceutiques, n° 55(553), 2016, p. 31; Aksenova-Sorokhtey J.N., Novikov V.E., Pozhilova E.V.,
Baranovskaya E.A., Klimkina E.l., « Pharmaceutical and legal aspects of falsification of medicines », op. cit., p.
106.

919 Verbiest T., « Les nouvelles obligations en matiére de publicités et de marketing réalisées par le biais des
nouvelles technologies », Droit Nouvelles technologies, 2013, 45 p.

920 IRACM, rapport d’étude, Contrefacon des médicaments et organisations criminelles, op. cit., p. 60.

921 Zabyelina Y. G. « Can criminals create opportunities for crime? Malvertising and illegal online medicine trade »,
Global Crime, n° 18(1), 2016, p. 36; European Alliance for Access to Safe Medicines, The Counterfeiting
Superhighway, 2008, p.14; « The changing landscape of online fraud. Long life spam », The Economist, 20
November 2010.
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605. Les forums de consommateurs sont une autre forme de publicité effective sur Internet. Ces
plates-formes de marketing sont souvent utilisées pour accéder a un grand nombre d’acheteurs
potentiels. Ils permettent aux trafiquants d’influencer la décision d’achat des clients potentiels
avec des messages d’opinion trompeuse, par exemple, par des critiques ou recommandations
fictives ou avec des informations sur les sites ou les acheteurs potentiels peuvent trouver des

médicaments a des prix moins chers®?,

606. La manipulation des moteurs de recherche est également fréquente. Les pharmacies illicites
les utilisent pour améliorer leur visibilité sur les moteurs de recherches et quand on effectue une
recherche, les liens des sites de ces pharmacies illicites apparaissent au-dessus des résultats de la
recherche. Par exemple, le célebre moteur de recherche Google, avec son systeme de régie
publicitaire appelée « Adwords », réserve des mots clés et permet aux internautes d’accéder a des
adresses URL des annonces publicitaires en cas de recherches par ces mots®?. Ces annonces
publicitaires assurent une part essentielle des ressources financiéres des moteurs de recherches.
Le probleme est que les manipulateurs peuvent réserver comme mot clé une marque enregistree
dont ils ne sont pas les titulaires. De grandes firmes américaines ont entamé des poursuites
judiciaires contre Google sur le fondement de la contrefagcon. En outre, Google a été poursuivi
par le Département américain de la Justice pour avoir autorisé des pharmacies canadiennes a
acheter des publicités destinées aux consommateurs américains. Au final, un accord a été signé
entre Google et le gouvernement américain, selon lequel Google a accepté de payer une amende
de 500 millions de dollars par entreprise. En effet, actuellement ce moteur de recherche contrdle
strictement le contenu des annonces publicitaires, notamment celles qui concernent les

médicaments et la santé®,

607. Cependant, Google n’est pas le seul moteur de recherche et il est compliqué de tous les
surveiller et les responsabiliser. Certes, en matiére de prévention du trafic des médicaments
contrefaits et falsifiés, la coopération entre les moteurs de recherche, les autorités de répression

et les industriels des médicaments sera efficace. Une telle coopération existe actuellement entre

922 IRACM, rapport d’étude, Contrefacon des médicaments et organisations criminelles, op. cit, p. 60.
923 Catan T., Efrati A., « Google was warned on rogue pharmacy ads », The Wall Street Journal, 21 May 2011.

924 Department of Justice of US, « Google Forfeits $500 Million Generated by Online Ads & Prescription Drug
Sales by Canadian Online Pharmacies », 2011, disponible sur www.justice.gov; Voskamp P., « Bitter Pill: Google
Forfeits $500M Generated by Online Canadian Pharmacies », 2011, disponible sur www.reuters.com.
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Interpol et certains moteurs de recherche dans le cadre du programme Pangéa, qui fonctionne

effectivement®?®,

608. Les différents risques présentés ci-dessus attestent que la publicité n’est pas suffisamment
contrblée. En particulier, il est trés difficile et souvent impossible de contrfler toutes les textes
publicitaires diffuseés sur Internet car les ressources de surveillance sont limitées. Par exemple, en
Arménie la publicité sur Internet n’est pas considérée comme un mode distinct de publicité et
n’est pas soumise au contrdle d’un organisme séparé. Dans le domaine du médicament, c’est
I’Inspection de la santé et du travail de I’Arménie qui contrdle la publicité, y compris celle sur
Internet. Mais, spécialement pour cette derniére, le contrble exige de grandes ressources

humaines spécialisées et techniques, dont I’Inspection ne dispose pas.

609. Une solution peut étre I’adoption de dispositions spécifiques pour la publicité sur Internet.
Ainsi, il est nécessaire de créer d’un organisme distinct de surveillance spécialisé dans le
domaine de tout type de publicité sur Internet dans le but de mobiliser les ressources techniques
et humaines qui permettaient de controler non seulement les publicités sur les sites arméniennes
qui contiennent de nombreuses violations mais également d’essayer de filtrer des publicités sur
les sites étrangers. Certes, I’'un des objectifs de ’organisme doit étre la coopération avec des sites

ou moteurs de recherche internationaux.

Une réponse efficace face a ces enjeux peut étre aussi le renforcement de la sensibilisation du
public sur le probleme des médicaments falsifiés et sur les sources d’achat des médicaments qui

peuvent présenter des risques.

Paragraphe 2. La sensibilisation des acteurs du marché, un moyen de
prévention du trafic des meédicaments falsifiés

610. Les consommateurs et les autres acteurs du marché peuvent souvent devenir une partie des

transactions illégales en achetant des médicaments falsifiés®®® et de cette maniére ils peuvent

925 Interpol, « Coordinated operation strikes at organized crime with seizure of 20 million illicit medicine », 2015,
disponible sur www.interpol.int.

926 |_undin S., « Falsified Medicines: Literature review », Working Papers in Medical Humanities, vol. 2 n° 1, 2016,
p. 16.

262


http://www.interpol.int/

contribuer a la formation du marché illégal de ces produits®’. Ces acteurs peuvent participer a
ces transactions de maniere consciente ou inconsciente. Dans le premier cas, par exemple, ils
peuvent étre conscients que les sources ne sont pas formelles et qu’il est possible d’obtenir des
produits falsifiés, mais ils n’imaginent pas les effets que ces produits peuvent avoir sur leur
santé, car en principe personne n’achéte un produit en supposant qu’il peut étre dangereux pour
sa santé, méme si ce produit est moins cher que celui vendu dans la chaine Iégale. Le deuxiéme
cas est celui dans lequel les acheteurs n’imaginent pas la possibilité que leur achat puisse étre
falsifié ou que la source de vente puisse étre illégale : c’est le cas le plus répandu. Dans ces deux

cas, la cause principale du probléme est 1’absence de sensibilisation.

611. En Arménie, il n’y a pas d’études sur la connaissance que les consommateurs peuvent avoir
du probléme des médicaments falsifiés. Il n’y a pas non plus d’études sur les comportements
d’achat des médicaments. Ces études sont essentielles pour comprendre 1’étendue du probléme,
pour identifier des facteurs victimologiques (les réles des victimes dans le développement du
trafic des médicaments falsifiés) créant des risques pour la penétration des médicaments falsifiés
sur le marché interne et pour organiser des actions de sensibilisations d’une facon plus ciblée et

adaptee.

612. A titre informatif, pour avoir une certaine connaissance du degré de sensibilisation des
acheteurs, nous avons réalise une enquéte anonyme électronique aupres d'un petit groupe de
consommateurs composé de 100 participants : 60% étaient agées de 18 a 30 ans, 21%
appartenaient au groupe des 31 a 50 ans, 12 % avaient de 51 a 65 ans, et 7% avaient un age
supérieur a 65 ans. 64% étaient résidents de la capitale, 20% vivaient dans d’autres villes
d’Arménie et 16% habitaient dans des villages. L’enquéte a été réalisée par un questionnaire
construit sur les themes relatifs au comportement d’achat des médicaments, a la sensibilisation
sur la notion du médicament falsifi¢, sur I’étendue du probléme et sur les actions prises par les
autorités nationales, a la connaissance des moyens de signalement et au comportement des

acheteurs en cas d’achat de médicaments suspectés d’étre falsifiés.

613. Deux problemes importants sont identifiés par cette étude : il y a une méconnaissance de la

notion de médicament falsifié et des actions publiques de lutte par la grande majorité des

927 Koenraadt RM, The illicit medicines trade from within: An analysis of the demand and supply sides of the illicit
market for lifestyle medicines, Doctoral thesis in law, Utrecht University, 2018, p.22.
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participants. En particulier, 60% d’entre eux ne savent pas (6%) ou ne sont pas srs (17%)
qu’est-ce que le médicament falsifié ou ne sont pas assez informés (37 %) sur ce produit. 63%
n’ont pas d’information et 31 % ont une information limitée sur les actions de lutte menées par
les autorités publiques. L’autre probléme révélé par I’enquéte est le manque d’information sur les
moyens de signalement des médicaments falsifiés. Notamment, 53% des participants avaient des
doutes quant a la possibilité que le médicament acheté puisse étre falsifié, mais 97 % n’ont
jamais été alertés sur ces produits. De plus, 76 % ne savent pas comment signaler en cas de

médicaments suspectés d’€tre falsifiés.

614. S’agissant de 1’achat en ligne du médicament, 96 % des participants préféraient acheter des
médicaments en pharmacie, 84 % n’ont jamais acheté des médicaments en ligne et 9%
commandent rarement des médicaments sur internet. Cette pratique peut changer du fait de la
légalisation de la livraison a distance des médicaments, entrée en vigueur le 1° juillet 2020.
Actuellement, le nombre de sites qui vendent des médicaments en ligne augmente, ce qui va
certainement changer le comportement d’achat des médicaments. En conséquence, il est
nécessaire de sensibiliser le grand public sur les risques de ’achat en ligne et de mettre en ceuvre
des mesures d’identification des sites licites. Cependant, a 1’état actuel, le commerce en ligne du
médicament n’est soumis a aucune réglementation et il est difficile pour les consommateurs de

différencier les sites Iégaux des sites illégaux.

615. Certes, cette étude concerne un petit nombre de participants et ne permet pas de tirer des
conclusions réelles sur la sensibilisation des arméniens a propos des médicaments falsifiés. Le
degré de méconnaissance du probléme serait sans doute beaucoup plus élevé avec un grand
nombre de participants, parce qu’il y a un manque essentiel d’informations disponibles sur les

médicaments falsifiés.

616. Premi¢rement, le probléme des médicaments falsifi€és n’est pas beaucoup discuté par les
autorités compétentes. Occasionnellement, des informations officielles apparaissent sur le site
Internet des autorités compétentes ou sur leurs pages Facebook sur des saisies de médicaments
non enregistrés ou suspectés d’étre falsifiés dans les pharmacies. Le public ne regoit aucune autre
information sur l'issue et les conséquences de ces affaires. En outre, dans ces sites officiels, il est

impossible de trouver la définition du médicament falsifié, des conseils portant sur les risques
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des achats par Internet ou comment détecter les médicaments falsifiés ou illégaux et comment

alerter en cas de suspicion.

617. Deuxiemement, les médias et les chercheurs sont passifs sur ce sujet. En général, il est
difficile de trouver des articles, scientifiques ou non, relatifs aux médicaments falsifiés. Seuls
quelques sites d’information contiennent des articles basés sur les résultats d'une étude de
marché du médicament, mais ces articles sont rares et présentent des informations trés limitées
sur les médicaments falsifiés, en créant souvent une confusion aupreés des lecteurs sur les notions
de médicaments falsifiés, contrefaits ou non enregistrés. Ces articles ne deviennent pas un objet
de discussion active auprés du public, ce qui est probablement conditionné par le fait que ce sujet
n’est pas tres intéressant pour les consommateurs. Cela prouve également qu'il y a un manque de

connaissances sur les conséquences de ces produits falsifiés.

618. En France, les actions de sensibilisation sur les médicaments falsifiés sont organisées
beaucoup mieux qu’en Arménie, grace a multiplicité des acteurs impliqués dans ces actions.
Dans le secteur public, ’ANSM, ’OCLAESP (I’Office Central de Lutte contre les Atteintes a
I’Environnement et a la Santé Publique) sont engagés dans des actions de communication sur le

probleme auprés des professionnels et du public.

619. Le secteur privé est aussi trés actif en la matiere. Ainsi, la coopération entre les secteurs
privé et public est bien établie. A titre d’exemple, I’Institut International de Recherche Anti-
Contrefacon de Médicaments (IRACM) a un réle essentiel en France et au niveau international.
L’un de ses objectifs et missions principales est de former des acteurs engagés dans la lutte
contre des médicaments falsifiés et de sensibiliser le public sur la question®2. 11 est ’auteur des
campagnes « Le Faux médicament KESAKO ? » qui est un site web et un livret de conseils mis a
la disposition des patients dans les salles d’attente des médecins et « Les 12 régles d’or pour
acheter en toute securité des meédicaments sur internet » qui, sous forme de brochure,
d’infographie et de trois vidéos pédagogiques, donne des conseils sur ’achat des médicaments
sur Internet. Par ailleurs, 'IRACM en partenariat avec 1’ Association Nationale des Etudiants en
Pharmacie de France (ANEPF), I'Institut national de la propriété industrielle (INPI), I’ordre

national des pharmaciens (ONP) et le Comité National Anti-Contrefacon (CNAC), a lancé la

928 IRACM, fiche: Historique, disponible 4 1’adresse suivante : Www.iracm.com.
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campagne « voyager avec des médicaments » qui, constitue un livret pédagogique et est distribué
dans les pharmacies frangaises. Il est également I’auteur de films, de jeux vidéo, de dessins
animés informatifs et éducatifs etc. L’IRACM a aussi développé des formations spécialisées

pour les acteurs engagés dans la lutte contre les médicaments falsifiés®?°.

620. Le LEEM, avec son Comité anti-contrefagon, composé de représentants des industriels du
médicament et des pouvoirs publics impliqués dans la lutte contre la falsification de
medicaments, est aussi trés actif dans les actions de sensibilisation et de formation. Les trois axes
principaux des actions du Comité anti-contrefacon sont: la formation des douaniers et des
gendarmes ; des déclarations de principe sur les modalités de la coopération renforcée entre les
entreprises du médicament, les Douanes et ’TOCLAESP ; la sensibilisation de I’ensemble des

acteurs et au grand public aux enjeux de la lutte contre la falsification de médicaments®®.

621. Les laboratoires pharmaceutiques contribuent de maniére significative a 1’augmentation du
niveau de sensibilisation. A titre d’illustration, Sanofi a créé un site internet d’informations et de
conseils pour se protéger des faux médicaments (www.fauxmedicamentsvraidanger.com) et une
application pour les voyageurs (« Travel tips »). En partenariat avec I’Académic de médecine,
Sanofi a développé en France des programmes d’ensecignement et des interventions dans des

modules destinés aux étudiants en facultés de médecine et de pharmacie depuis 2016,

622. Méme au niveau de I'UE, différentes mesures sont mises en ceuvre pour que les
consommateurs européens soient informés sur le phénomene. L’un de ces mesures a été la mise
en ceuvre d’un logo commun par la Commission européenne, pour I’afficher sur les sites de vente

en ligne de médicaments légaux®2.

623. Malgre tout, le probleme de sensibilisation existe tout de méme en Europe, y compris en

France. Selon une étude menée par Sanofi, trois Européens sur quatre sont insuffisamment

929 TRACM, « L’IRACM a 8 ans ! Retour sur son action de sensibilisation », disponible a 1’adresse suivante :
WWW.iracm.com.

930 | EEM, « Lutter contre les faux médicaments: une urgence pour la santé publique mondiale », 2019, disponible a
I’adresse suivante : www.leem.org.

931 Sanofi, « Lutte contre la contrefacon de médicaments », Dossier de presse 2017, p. 15.

932 Reglement d’exécution (UE) n°699/2014 de la Commission du 24 juin 2014 concernant le design du logo
commun destiné a identifier les personnes offrant a la vente & distance des médicaments au public, ainsi que les
exigences techniques, électroniques et cryptographiques permettant la vérification de son authenticité, op. cit.
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informés sur la contrefagon du médicament. Les plus sensibilisés sont les Francais et les

Allemands, les moins sensibilisés sont les Espagnols®®,

624. Ainsi, pour que la sensibilisation soit effective dans tous les pays, il est nécessaire
d’organiser régulierement des campagnes pour informer les patients et les professionnels de
santé sur le probléme des médicaments falsifiés, sur les effets de ces produits illicites, sur les
modalités de notification en cas de détection etc. Des messages de sensibilisation dovent étre

diffusés sur les réseaux sociaux, a la télévision et a la radio.

625. A cet égard, le rdle des médecins et des pharmaciens est essentiel, mais certains de ces
professionnels de santé peuvent avoir intérét a ne pas donner de conseils en la matiere, ou ils
peuvent eux-mémes ne pas étre informés sur le phénoméne. Tant en Arménie qu’en France, il y a
un manque d’études sur les connaissances des meédecins et des pharmaciens sur le probléme, sur
leur comportement en cas de détection des médicaments falsifiés ou soupconnés de I'étre ou en

cas d’effets indésirables.

626. En France, dans les dernieres années, quelques programmes d’enseignement ont été lancés
dans les facultés de médecine et de pharmacie, concernant les médicaments falsifiés®*. En
Arménie, ce phénomeéne et ses risques ne sont pas enseignés a tous les professionnels de santé, ni
dans leur formation initiale, ni dans leur enseignement professionnel continu. Il serait nécessaire

d’inclure ce theme dans les formations de tous ces professionnels.

933 Sanofi, « Lutte contre la contrefagon de médicaments », op. cit. p. 11. Enquéte du cabinet Happycurious pour
Sanofi auprés d’un échantillon de 5010 personnes en France, Allemagne, Italie, Espagne et Angleterre.

934 Académies de Medicine, Pharmacie et de Vétérinaire de France, « Les Médicaments falsifiés. Plus qu’un
Scandale, un Crime », Rapport commun 2015, p. 9; Duteil Q., Chemtob-Concé M.-C., « Le trafic de faux
médicaments : état des lieux et moyens d’action », op. cit., p. 114.

267



CONCLUSION DU CHAPITRE 11

627. L’'un des facteurs essentiels contribuant au développement du trafic des médicaments
falsifiés est la demande de ces produits sur le marché illégal. Inconscients des risques issus des
marchés illégaux des médicaments ainsi que des conséquences dangereuses des médicaments
falsifiés, de nombreux patients préférent obtenir des médicaments nécessaires de ces sources
pour certaines raisons. Par exemple, sur ces marchés illégaux les médicaments sont souvent
proposés moins chers que dans les officines; il est convenable de faire un choix notamment sur
Internet; souvent les vendeurs proposent des services de délivrances de médicaments a domicile;

la confidentialité est garantie par ces sources et souvent 1’ordonnance n’est pas exigée.

628. Ainsi, une condition indispensable de prévention des médicaments falsifiés doit étre le
renforcement de D’attractivité du marché légal des médicaments ainsi que la diminution de

I’intérét des patients d’acheter des médicaments aupres des sources suspectes ou illégales.

629. Pour le renforcement de I’attractivité du marche légal, un facteur essentiel est la politique
efficace de prix et de remboursement des prix des médicaments. A cet égard, I'Arménie et la
France ont mis en place certaines mesures. En France, ces deux systemes fonctionnent
efficacement pour assurer 1’accessibilité des médicaments pour les patients : une large gamme de
médicaments remboursables est proposée grace a l'assurance-maladie obligatoire ainsi que les
prix des médicaments remboursables sont réglementés par I'Etat. Etant un instrument efficace de
prévention du trafic des médicaments falsifiés, cette politique de prix est néanmoins un utile
partiel, car les médicaments non remboursables, les prix desquels se trouvent hors de controle,
sont souvent obtenus des sources ou ils sont moins chers, par exemple, sur Internet, ou, méme il
y a des sites légaux proposant des médicaments licites mais le risque pour les patients d’étre

trompés par les trafiquants illégaux est tres élevé.

630. Quant a I'Arménie, la aussi, un mécanisme légal est envisagé pour la réglementation des
prix des médicaments remboursables, mais il n'est pas encore entré en vigueur, seuls les prix des
médicaments obtenus par I'Etat sont réglementés. Puisque les principaux médicaments sont
importés en Arménie et le TVA est assez élevé dans ce pays, il convient de noter que les prix des

médicaments sont élevés pour les patients.
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631. Le systeme de remboursement aussi n’est pas développé en Arménie. Plus spécialement, un
petit nombre de médicaments est ramboursé pour un petit nombre de personnes. Cet écart crée
une condition favorable pour que les patients achétent des médicaments dans les endroits

suspects ou les prix sont moins chers.

632. La diminution de I’intérét des patients d’obtenir des médicaments des sources illégales est
un autre élément important dans la prévention. Pour cela, il convient tout d’abord de réglementer
et de contrbler strictement la publicité sur les médicaments que ce soit auprés des professionnels
de santé ou aupres du public. La réglementation forte est essentielle car la publicité a une grande
influence sur le comportement d’achat des patients et en effet peut inciter ces derniers a acheter
des médicaments inutiles, de mauvaise qualité ou falsifiés. En outre, la publicité peut avoir un
impact sur les prescriptions par des médecines et sur la vente des médicaments par des
pharmaciens. Elle peut créer aussi des risques en matiere d’accomplissement des obligations des
médecines et des pharmaciens de notifier aux autorités compétentes sur les effets indésirables
des medicaments mais aussi sur les cas de détection des médicaments suspectés d’étre falsifiés
ou de mauvaise qualité. Cependant, force est de constater que le domaine de publicite, méme
strictement réglementé tant en Arménie qu’en France, n’est pas suffisamment controlé.

Notamment, il est difficile de contréler la publicité sur Internet.

633. Afin de réduire la demande des sources illicites, il est egalement indispensable de renforcer
la sensibilisation des patients et des professionnels de santé sur la notion de meédicaments
falsifiés, sur I’étendue du probléme, sur les conséquences graves que ces produits peuvent
générer, sur les risques des sources illégales ainsi que sur les actions nécessaires a réaliser en cas
de détection des médicaments suspects. En France, par rapport a I’Arménie, la sensibilisation sur
ces questions est beaucoup mieux organisée grace aux nombreux acteurs impliqués dans cette
activité. Toutefois, certaines études montrent qu’une nécessité de sensibilisation quand méme

existe dans ces deux pays.

Tout cela permet de conclure que la chaine légale du médicament n’est pas assez attractive pour
les patients, et par contre la chaine illégale reste toujours demandée, ce qui stimule la circulation

de médicaments falsifiés.
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CONCLUSION DU TITRE |

634. Deux questions sont étudiées dans le cadre de prévention. La premiére s’agissait de
comprendre est-ce que 1’encadrement du circuit 1égal du médicament est suffisamment adapté a
la situation actuelle pour pouvoir prévenir la pénétration des médicaments falsifiés dans le
marché légal. La deuxiéme question concernait 1’attractivité du marché 1égal pour les patients:
est-ce que ces derniers ont intérét d’acheter des médicaments aupres des sources légales ou est-ce

que le marché illégal est plus demandé par eux.

635. L’étude de ces questions permet de constater que tant en France qu’en Arménie ainsi qu’au
sein de I’UE et de 'UEEA, le cadre de prévention n’est pas suffisamment efficace et n’est pas
fortement adapté aux risques des médicaments falsifiés. L’insuffisance des actions préventives
est conditionnée par de nombreux probléemes parmi lesquels il convient de noter les risques
découlant des importations et de la vente sur Internet, qui sont difficilement contrélables. Ainsi,
il n’y a pas une harmonisation au niveau universel des exigences relatives au controle sur la
conformité des activités de fabrication et de distribution aux bonnes pratiques. En Arménie et
dans la plupart des pays de I’"UEEA, les bonnes pratiques de distribution ne sont pas encore
appliquées. De plus, méme si I’'UE et la France ainsi que ’'UEEA et I’Arménie prévoient des
exigences strictes pour les acteurs du marché de médicament, il y a un grand risque de
contournement de ces exigences car ce sont un fardeau économique important pour eux. En
outre, la chaine de distribution devient de plus en plus compliquée a contréler en raison

d’augmentation des intermédiaires impliqués dans ce commerce.

636. S’agissant du renforcement de I’attractivité du marché légal pour les patients, 1a encore il y
a des problémes. Tant en France qu’en Arménie, la politique de prix et le systeme de
remboursement des prix des médicaments sont limités. Certes, la France, par rapport a
I’ Arménie, est beaucoup plus avancée dans ces domaines et la majorité des médicaments est
remboursable, néanmoins les médicaments non remboursables, les prix desquels, sont hors du
contrble, peuvent étre obtenus par les patients aupres des sources illégales. En Arménie, il
n’existe pas encore un controle sur les prix des médicaments et seulement un trés petit nombre de

médicaments est remboursable pour certains patients.
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637. Dans ces conditions, la demande des sources illégales est augmentée. Ces sources proposent
des conditions attractives pour les patients pour les convaincre d’acheter leurs produits. Certes,
dans ces sources le risque d’acheter des médicaments falsifiés est grand. La publicité trompeuse
et le contrdle faible sur ce domaine contribuent a leurs activités. En particulier, il est trés difficile

de contréler la publicité aupres des professionnels de santé et celle diffusée sur Internet.

638. A ces problémes s’ajoute également la faible sensibilisation des patients et des
professionnels de santé sur le phénomene. Plus souvent, les patients achétent des médicaments
aupres des sources suspectes et illégales car ils ne sont pas bien informés sur les risques de leurs
achats ainsi, souvent ils ne comprennent pas quels sont les médicaments falsifiés, quels sources
sont légales ou illégales, comment alerter en cas de détection des médicaments suspects etc.
Parmi les professionnels de santé aussi certains ne sont pas bien formés sur ce sujet et sur leurs

obligations en cas de détection des produits falsifies.

639. Toutes ces lacunes montrent que le cadre de prévention doit étre un objet de renforcement
continu car les mécanismes utilisés par les trafiquants des médicaments falsifiés sont toujours en
développement. En profitant des faiblesse de réglementation et de contrdle, ils trouvent des
moyens de penétrer dans la distribution légale des médicaments, de légaliser leurs produits
illicites et d’inciter les patients a les acheter méme auprés des sources illégales. En effet,

I’adaptation des mesures de prévention a ces risques semble indispensable.
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TITRE Il. L’ INSUFFISANCE DES MECANISMES
DE RESPONSABILISATION

640. Les mécanismes de prévention sont incapables de combattre le trafic des médicaments
falsifiés qui est une activité souvent bien organisée et exercée par des groupes criminels
organisés. En effet, le cadre de responsabilisation est inévitable. Par ailleurs, la réglementation
relative a la responsabilisation des auteurs de ce trafic doit étre stricte et proportionnée a cette

activité tres dangereuse pour la santé et la vie humaine.

641. Ainsi, la responsabilisation suppose tout d’abord un cadre efficace de détection. Pour que
les trafiquants des medicaments falsifiés soient sanctionnés, il est nécessaire, au préalable, de
détecter ces produits. Les mécanismes effectifs de détection peuvent servir également comme
des instruments de prévention du commerce des médicaments falsifiés, car les trafiquants, en
prenant en compte qu'ils ne pourront pas les contourner et que la falsification de leurs produits

sera détectee, ne risquent pas d’exercer cette activité.

642. L’autre étape dans la responsabilisation est la répression. Il s’agit, tout d’abord, de
I’adoption de sanctions dissuasives, proportionnées et efficaces pour les infractions liées a la
falsification des médicaments. Il est également tres important 1’application effective de ces

sanctions.

643. Tant dans le cadre de détection que dans le cadre de répression, la coopération aux niveaux
national et international est trés essentielle, puisque la différence des mesures prises par
différents pays membres peut affecter I’efficacité de ces mesures au niveau national et en effet

créer des conditions favorables pour les trafiquants.

644. En Arménie et en France, au niveau de I’'UE et de 'UEEA ainsi qu’au niveau universel,
certaines mesures de détection (Chapitre I) et de répression ont mises en places pour lutter contre
les médicaments falsifiés (Chapitre 11). Néanmoins, ces mesures ne sont pas encore suffisantes et

efficaces.
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CHAPITRE I.
L’IMPERFECTION DES MECANISMES DE
DETECTION

645. La lutte contre les médicaments falsifiés ne peut pas se limiter a la seule par la
réglementation renforcée de la chaine d’approvisionnement Iégal du médicament car toutes les
exigences strictes ne peuvent pas étre effectives s’il n’y a pas une surveillance appropriée de
I’application de ces regles. Aux niveaux national et international, la surveillance sur le marché du
médicament se réalise principalement a 1’aide des inspections pharmaceutiques (Section 1), du
systeme de pharmacovigilance (Section 2) et des dispositifs de sécurité (Section 3). Tant en
France qu’en Arménie, ainsi qu’au sein de I’'UE et de 'UEEA, ces mécanismes de surveillance

font un objet d’un renforcement continu, mais leur efficacité n’est pas encore suftisante.

Section 1. L’efficacité insuffisante des inspections pharmaceutiques

646. Dans le domaine pharmaceutique, les inspections visent a Vérifier la conformité des
pratiques des établissements pharmaceutiques, qu’il s’agisse de laboratoires pharmaceutiques, de
grossistes ou de pharmaciens détaillants aux reférentiels, aux bonnes pratiques ou aux conditions
d’hygiéne applicables®®. I s’agit également de déterminer si les spécifications de fabrication
correspondent a celles declarées dans le dossier d’AMM, si les fabricants ou les distributeurs des
médicaments respectent la réglementation pharmaceutique en vigueur ainsi qu’identifier les non-
conformités et les violations de ces regles. 11 s’agit enfin, en cas de nécessité, de réaliser des

retraits et rappels de produits ou/et déclencher de suites administratives, pénales ou ordinales®®.

647. En d’autres termes, les inspections en tant qu’un instrument de surveillance de conformité
aux regles applicables sont réalisées tout au long de la chaine d'approvisionnement
pharmaceutique dans le but d’assurer la sécurité et la qualité des médicaments sur le marché. Ces
inspections ont un double réle en matiére de la lutte contre les médicaments falsifiés. D'une part,
elles peuvent empécher l'entrée des médicaments falsifiés dans le circuit légal et dautre part,

elles peuvent devenir un moyen efficace de détecter les médicaments falsifiés, permettant ensuite

935 ANSM, « Le processus d’inspection », disponible sur www.ansm.sante.fr.

936 Ibid.
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leur retrait. Dans les deux cas, I’efficacité du systéme d’inspections dépend de I’existence de
I’organisme appropri¢ de contrdle (Paragraphe 1) et des techniques d’organisation de ces

inspections (Paragraphe 2).

Paragraphe 1. Des ressources humaines et matérielles limitées

648. En Arménie, I’autorité compétente des inspections pharmaceutiques est I'Inspection de la
santé et du travail de I’Arménie créée par la décision N 755-I. du 11 juin 2018 du premier
ministre®®” au résultat de réorganisation de I’Organisme d’inspection de la santé instituée au sein
du ministére de la santé par la décision n° 444-G du 27 avril 2017 du gouvernement®®,
Actuellement, I’Inspection exerce ses activités sous 1’égide du gouvernement et a pour objectif la
gestion des risques dans les domaines de la sécurité sanitaire et épidémiologique de la
population, des soins medicaux, de la circulation des médicaments, du droit du travail ainsi que
la mise en ceuvre des mesures préventives et le controle du respect des exigences des lois et
autres actes juridiques dans ces domaines. Ainsi, I’Inspection de la santé et du travail est le seul
organisme habilité a procéder a des inspections au sein d’établissements pharmaceutiques. En
outre, depuis 2000 elle est le premier organisme qui peut réaliser des inspections dans ce

domaine®?°,

937 Décision n° 755-L du 11 juin 2018 du premier ministre sur I’approbation de la charte de I’Inspection de la santé
et du travail.

938 Décision n° 444- du 27 avril 2017 du premier ministre sur la création d’un organisme d’inspection de santé au
sein du ministére de la Santé, sur I’approbation de la charte et de la structure de cet organisme d’inspection de santé
ainsi que sur les modifications de la décision n® 1300 du 15 ao(t 2002 et de la décision n° 857-U du 25 juillet 2013
du gouvernement, en abrogeant la décision n° 1293-U du 14 novembre 2013 du gouvernement. Auparavant,
certaines missions de ’Inspection ont été réalisées par I’ Inspection d’Etat de la Santé créée par la décision n° 857-U
du 25 juillet 2013 au sein du ministére de la Santé et avant cela par ’Inspection hygiénique et anti-épidémique du
ministére de la Santé et par I’Inspection nationale du travail du ministére du Travail et des affaires sociales.

939 De 1992 a 1997, le contrdle sur le domaine de médicament exercait par I'Inspection scientifique et expérimentale
de la pharmacologie, des dispositifs et des technologies médicaux du Ministére de la santé. De 1997 a 2000,
I’organisme de contrdle habilité d’exercer des inspections était 1’Agence des médicaments et des technologies
médicales du ministere de la Santé qui plus tard est devenue un organisme indépendant sous le nom "Centre
d'expertise des médicaments et des technologies médicales". En prenant en compte le fait que, conformément a
I'article 2 de la Loi sur l'organisation et la conduite des inspections, adoptée en 2000, le pouvoir d'effectuer des
inspections était réservé exclusivement aux organes de l'administration publique, le Centre d'expertise des
médicaments et des technologies médicales en tant qu’un organisme indépendant ne pouvait pas procéder a des
Inspections. Ensuite, les Inspections créées en 2013 et en 2017 ne pouvaient pas exercer des inspections a cause de
I’absence des ressources et des méthodologies, et elles pouvaient seulement engager des enquétes administratives
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649. Comme I’Inspection de la santé et du travail est un nouvel organisme, d'un point de vue
organisationnel et fonctionnel, elle est toujours en cours d'adaptation. Il y a encore certains
problémes qui entravent le bon fonctionnement de I’Inspection et affectent 1’efficacité des
contrdles réalisés par cet organisme. Notamment, il y a un manque de spécialistes et, de maniére
générale, des ressources humaines. Ainsi, le personnel actuel a besoin de formation continue et
de développement des compétences. L’insuffisance de 1’équipement est un autre probleme
essentiel. Tous ces probléemes exigent des solutions urgentes, lesquelles sont prévues dans le Plan
d’activité annuel de 2020 de I’Inspection. En outre, I’Inspection n’a pas son propre laboratoire et,
en cas de détection de médicaments suspects, elle les envoie pour expertise au Centre d'expertise
des médicaments et de la technologie médicale, qui est un autre organe principal de surveillance
dans le domaine des médicaments. L’activité principale du Centre est la mise en ceuvre de la
politique nationale pour assurer un acces aux médicaments de qualité. Il ne peut pas procéder
aux inspections, mais son laboratoire de contréle de la qualité des médicaments analyse les
médicaments enregistrés, importés ou produits en Arménie et les documents concernés. Il vérifie
également la conformité des échantillons prélevés pendant des inspections des pharmacies et des
autres etablissements pharmaceutiques ainsi que des médicaments suspects a la demande des
autorités nationales. Ainsi, le Centre collabore activement avec les organisations internationales
et les autorités compétentes d’autres pays, ce qui facilite I’identification et 1’évaluation de la

qualité des médicaments qui lui sont transmis®4°.

650. Certes, les principaux organes de controle sont déja formés en Arménie, mais I’efficacité du
systéme est encore limitée a cause des ressources humaines et matérielles insuffisantes de

I’Inspection.

651. En France, le systtme de controle est plus solide. Notamment, en matiére d’inspections
pharmaceutiques, les autorités compétentes ont une expérience plus importante. Les organismes

principaux habilités a réaliser des inspections pharmaceutiques sont 1’Agence Nationale de

sur la base des plaintes et des signalements, dans le cadre desquelles, les représentants des organismes d’inspection
pouvaient visiter les locaux des établissements pharmaceutiques dans le but de vérifier les faits relatifs au processus
administratif. De ce fait, dés 2000 & 2020, des inspections dans les établissements pharmaceutiques n’ont pas été
réalisées.

940 Centre d'expertise des médicaments et de la technologie médicale, http://www.pharm.am.
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Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM) et les agences régionales de santé
(ARS).

652. En vertu de larticle L5313-1 du CSP, ’ANSM contrdle « [I'application des lois et
reglements, notamment I'application des regles de bonnes pratiques définies par décision de
I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ou par arrété du ministre
chargé de la santé ». Dans le but de contréler I'application des lois, réglements et normes
applicables, ’ANSM peut procéder a I’inspection des établissements et des lieux ou sont
exercées des activités liées aux médicaments ainsi que dans les locaux du titulaire de I’AMM,
d'un agrément ou d’un enregistrement, ou soumis a une déclaration d'activités aupres de
I'ANSM, et dans les entrepots douaniers (article R. 5313-4 du CSP). Ainsi, I’ANSM est autorisée
a réaliser I’inspection des établissements exercant des activités de fabrication, de distribution,
d’importation, de pharmacovigilance, ou ceux conduisant des essais cliniques (article R. 5313-4
du CSP). Les inspecteurs de I’ANSM peuvent étre assistés par des experts. L’Agence peut
également procéder a « des inspections conjointes avec des agents appartenant aux services de
I'Etat et de ses établissements publics » (article L5313-1 du CSP). Dans le but de realiser
effectivement ses missions, I’ANSM peut demander aux ministres et aux agences régionales de
santé de faire intervenir leurs agents habilites pour contréler l'application des regles visant a
préserver la santé humaine (article L. 5313-3 du CSP). Dans le cas prévu a cet article, par
exemple, les inspecteurs des agences régionales de santé (ARS) procédent a I’inspection de
différents établissements pharmaceutiques. En outre, selon D’article L5127-1 du CSP, «
I'inspection de la pharmacie est exercée par les pharmaciens inspecteurs de santé publique ainsi

que par les inspecteurs des agences régionales de santé ayant la qualité de pharmacien ».

653. L’ANSM, comme autorit¢ compétente en matiere d’inspection des fabricants et des
distributeurs, coopere avec I'Agence européenne des médicaments (EMA). La coopération
suppose un partage des informations sur les inspections prévues et réalisées ainsi qu’une
coordination des inspections les locaux des fabricants et des distributeurs de substances actives

établis dans les pays tiers®:.

%41Art. 111 (1a) de la Directive européenne 2011/62/UE du 8 juin 2011, op. cit.; art. R5313-4 du CSP de la France.
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654. L’ANSM dispose de laboratoires de controle qui développent des méthodes générales et
specifiques de détection de la contrefacon et de la falsification des produits de santé. Les
laboratoires analysent également des produits suspects a la demande des douanes, de la police, de

la justice. Sont aussi visés les produits disponibles sur internet®?2.

Paragraphe 2. Des mécanismes d’inspection limitées

655. Les inspections peuvent contribuer a la lutte contre les médicaments falsifiés de différentes
maniéres : elles peuvent Vérifier si I’établissement inspecté posséde des certificats pour
I’exercice de son activité, déterminer si les inspectés produisent ou distribuent des médicaments
illégaux (produit non enregistré, non autorisé, de qualité inférieure ou médicament falsifié®3),
évaluer leur capacité a prévenir la pénétration des médicaments falsifiés et les autres produits ou
matiéres premiéres suspects dans la chaine de production et de distribution légale du

médicament®**.

656. Pour accomplir de maniere compléte et effective ces missions, 1’autorité compétente pour
les inspections doit avoir des pouvoirs appropriés définis par la loi. Certainement, la possibilité
de choisir entre les méthodes d’inspection en se basant sur la situation et sur les risques peut

rendre le contréle plus puissant.

657. En général, les inspections pharmaceutiques peuvent étre programmeées ou inopinées.
L’inspection programmée est effectuée en fonction du degré de risque élevé dans le domaine
d’exercice des inspectés. Elle est importante pour optimiser l'utilisation des ressources en
concentrant les activités de surveillance sur les produits et les lieux qui présentent un risque plus

élevé pour les patients®®. Ce type d’inspection doit étre établi a I’avance, selon un programme

%2 ANSM, « Qu'est ce qu'une falsification de produit de santé? », disponible sur www.ansm.sante.fr.

943 Sur les notions de ces termes v. supra 247 a 264.

94 REPT in falsified medicines project, Guide d’aide a I’inspection pharmaceutique dans le cadre de la lutte contre
les trafics et les fraudes aux produits de santé, 2017, disponible sur www.dirpharm.net.

%5 WHO Member State Mechanism on Substandard and Falsified (SF) Medical Products, online handbook on
existing training resources and reference documentation for the prevention, detection and response to SF medical
products, 2018, p. 15.
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d’inspection basé sur les risques®. Il est tout a fait prévisible pour les inspectés car les questions
(grilles d’inspection®’) qui doivent étre posées pendant ’inspection et la liste des établissements
qui doivent étre inspectes sont au préalable librement accessibles pour eux. Certainement, lors de
ces inspections, des irrégularités peuvent étre détectées, surtout celles qui ne peuvent pas étre
corrigées par les inspectés avant la visite, pour différentes raisons. Par exemple, le temps n’est
pas suffisant pour les corriger ou les inspectés n’ont pas conscience de ces irrégularités ou non-
conformités etc. Cependant, ce type de contrdle est plut6t de nature préventive et a pour fonction
principale de forcer les inspectés a éliminer toute violation et non-conformité aux régles
juridiques et aux référentiels applicables avant la date de I’inspection. Donc, en matiere de
détection des médicaments falsifiés, elles ne peuvent pas étre tres efficaces, notamment dans les
cas ou les inspectés sont conscients de I’existence des médicaments illicites®*® (y compris des

médicaments falsifiés) chez eux.

658. Les inspections non programmees ou inopinées sont issues des informations ou des alertes
(sous forme de demande ou de plainte) transmises par différents acteurs du marché ou par
d’autres autorités nationales. Elles ont pour I’objectif de détecter les fraudes. Ces inspections ne
sont pas annoncées, puisque que les inspectés ne sont pas informés au préalable de leur
réalisation. Si en cas d’inspection programmée, une lettre de mission est envoyée aux inspectés a
I’avance pour leur notifier le déroulement de I’inspection, les noms et les fonctions des
inspecteurs et ’objet de I’inspection, en cas d’inspection inopinée, cette notification n’est pas
transmise aux inspectés®®. En matiére de prévention et de détection des médicaments falsifiés,
ce type d’inspection est plus efficace. En raison de ces inspections, les établissements
pharmaceutiques doivent toujours étre vigilants et la probabilité qu’ils puissent commettre des

fraudes diminue.

%6 Art. 2.1 de la loi <0-60 sur l'organisation et la conduite des inspections, adoptée le 1 juillet 2000, <<MS
2000.06.23/14(112); REPT in falsified medicines project, Guide d’aide a I’inspection pharmaceutique dans le cadre
de la lutte contre les trafics et les fraudes aux produits de santé, op. cit.

%47Art. 3 (1.1) de la loi sur l'organisation et la conduite des inspections en d'Arménie, op. cit

948 |_es médicaments illégaux comprennent les médicaments falsifiés, non enregistrés, de qualité inférieure. V. Supra
n° 246 a 264.

99 REPT in falsified medicines project, Guide d’aide a I’inspection pharmaceutique dans le cadre de la lutte contre
les trafics et les fraudes aux produits de santé, op. cit.
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659. Le droit francgais et le droit de 'UE autorisent a I'autorité compétente a procéder a des
inspections programmeées et inopinées. En particulier, I’article 111 de la directive européenne
2011/62/UE indique que « L autorité compétente de I’Etat membre concerné, en coopération
avec I’Agence, veille au respect des exigences legales applicables aux médicaments en effectuant
des inspections, si nécessaire inopinées, [...] ». Cette possibilité est prévue par le CSP en France.
En particulier, en vertu de l’article R5313-4, les inspections peuvent étre « inopinées ou
programmeées notamment en fonction du risque susceptible d'affecter la qualité ou la sécurité de

ces produits ou la sécurité des personnes ».

660. En Arménie, jusqu’en 2020 dans le domaine pharmaceutique, les inspections ont été
réalisées seulement dans le cadre d’enquétes administratives®° issues des signalements et des
plaintes. Ici, il ne s’agit pas d’un contréle pharmaceutique, mais de mesures prises dans le cadre
de I’enquéte administrative. Selon la procédure prévue par la Loi sur les principes fondamentaux
de I'administration et la procédure administrative, 1’inspecté en tant que partie a ’enquéte doit
&tre informé au préalable du déroulement des inspections, y compris sur les visites des locaux®?.
Dés 2020, ’autorité d’inspection est habilitée a réaliser les inspections annoncées, basées sur les

risques®®? conformément a la Loi sur l'organisation et la conduite des inspections®,

661. Ainsi, actuellement, le droit arménien prévoit seulement des inspections prévisibles pour les
inspectés, ce qui ne permet pas d’assurer une surveillance effective des médicaments existant sur
le marché et rend difficile la détection des médicaments falsifiés. Cependant, il est a noter que

cette lacune sera comblée dans un proche avenir car I’¢laboration et la présentation du projet

90 Cette procédure est prévue par la loi sur les principes fondamentaux de I'administration et la procédure
administrative, <O-41-U, adoptée le 18.02.2004.

91 Décision n° <14-L du 6 novembre 2019 du conseil d'administration de 1'organisme d’inspection de la santé et du
travail sur ’approbation de ’ordre de réception des plaintes recues du public dans le domaine d’exercice de
I’organisme d’inspection de la santé et du travail et la procédure de leur traitement ; art. 35 de la loi sur les principes
fondamentaux de I'administration et la procédure administrative, op. cit.

92 La méthodologie des contrdles basés sur les risques réalisés par ’Inspection et les critéres générales déterminant
le risque ont été approuvees par la Décision n ° 1124-G du 22 ao(t 2019 du gouvernement sur I'approbation de la
méthodologie de réalisation des inspections fondées sur les risques par ’Inspection de santé et de travail de
I’ Arménie et des criteres de détermination de risques, qui a abrogé la décision n° 522-G du Gouvernement, du 19
avril 2012. Conformément a cette décision, 1’Inspection doit publier, pour la premiére fois, jusqu’au 1° décembre
2019 le plan des inspections et dés 2020, elle doit réaliser des inspections basées sur les risques.

93 Art. 3.3 de la loi sur I'organisation et la conduite des inspections en d'Arménie, op. cit.
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d’amendements législatifs concernant 1’autorisation de faire des inspections inopinées, font

partie du Plan d’activité annuel de 2020 de I’Inspection de la santé et du travail.

662. Dans le cadre des inspections inopinées, en matiere de détection des médicaments falsifiés,
non-enregistrés et/ou de mauvaise qualité, il serait efficace d’autoriser également I’Inspection a
faire des achats de contrdle (test-purchases)®®*. Il s'agit d'un mécanisme de contrle au cours
duquel I’inspecteur, comme un consommateur ordinaire, achéte un bien vendu (ou les services
proposés) par I’inspecté pour Vérifier le respect des exigences obligatoires lors de la vente. Cette
technique a été récemment légalisée pour les inspecteurs pharmaceutiques en Russie®® ou ce
type d’achat peut aussi étre fait sur Internet. Puisque c’est une inspection inopinée, elle peut étre

réalisée en Russie s’il y a un signalement ou des plaintes.

663. Cette technique est prévue également en droit francais mais elle peut étre utilisée seulement
en cas d’inspections sur Internet. Notamment, en vertu des articles L. 1435-7-2 et L. 5313-2-1 du
code de la santé publique®®, les inspecteurs des agences régionales de santé (ARS)%’
et de I’Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM)®®, dans le but de constater des
infraction prévues par le CSP, lorsque celles-ci sont commises en ayant recours a un moyen de
communication électronique; sont autorisés a participer sous un pseudonyme aux échanges
électroniques; a étre en contact par ce moyen avec les personnes susceptibles d'étre les auteurs de

ces infractions et a acquérir des produits ou substances.

664. En Arménie, pour rappel, la vente de médicaments en ligne n’est pas encore 1égalisée, mais
les pharmacies physiques sont autorisées a délivrer les médicaments aux acheteurs. Cependant, le

controle du respect des exigences relatives a la délivrance des médicaments n’est accordé a

94 Moros T., « Test purchase of medicines: goals and prospects », disponible sur www.rosapteki.ru.

95 GARANT system, « Roszdravnadzor and regional health care institutions received the right to test purchases »,
2019, disponible sur www.garant.ru.

96Arrété du 18 septembre 2018 pris pour I'application des articles L. 1435-7-2 et L. 5313-2-1 du code de la santé
publique relatif a I'nabilitation des inspecteurs des agences régionales de santé et de I'Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé mettant en ceuvre des techniques d'enquétes sous pseudonyme, JORF n°0219
du 22 septembre 2018.

%7Art. L. 1435-7-2 du CSP.
98Art. L. 5313-2-1 du CSP.
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aucun organisme. En effet, il est nécessaire de faire des amendements a la décision N 1256-U du

2018 du gouvernement®® et d’habiliter I’Inspection a contrdler cette activité.

665. Le controle du transport, du stockage et de la maintenance des médicaments est également
exclu du champ de compétences de I’Inspection et ces activités restent toujours sans controle. A
cet égard, il faut faire modifier I’Arrété N 17-UG du 2010 du ministre de la santé sur la mise en
place de la procédure de transport, de stockage et de maintenance des médicaments et désigner

I’Inspection comme 1’autorité compétente de contrdle sur ces activités.

666. A cause de ces lacunes législatives sérieuses, I’organisme de contrdle de I’Arménie est
incapable de contréler toute la chaine d’approvisionnement du médicament. Cette situation

facilite le trafic des médicaments falsifiés sur le marché.

667. La cooperation internationale est également essentielle pour le fonctionnement efficace du
systeme d’inspection. Notamment, la reconnaissance mutuelle des rapports d’inspection des
locaux de production est importante car la plupart des producteurs sont installés dans d’autres
pays et, de ce fait, il est tres compliqué pour les organismes nationaux, de réaliser des inspections
des locaux de tous les producteurs et de verifier leur conformité aux régles de bonnes pratiques
de fabrication. A cet égard, la convention sur l'inspection pharmaceutique et d'inspection
pharmaceutique programme de coopération (PIC / S)®° est un instrument international trés
important. Actuellement, les organismes de réglementation de 43 pays, y compris la France,
adherent a cette convention internationale. La coopération suppose la reconnaissance des
résultats d’inspections des locaux de production faites dans les pays membres de cet organisme.
En d’autres termes, en cas de demande d’enregistrement du médicament du fabricant
ressortissant des pays membres de cette convention, les autres membres délivrent ’AMM en
reconnaissant les certificats et les résultats d’inspections des BPF données par des organismes

compétents de ces pays membres. Il est a noter que les exigences de qualification et de formation

99Décision n° 1256-U du 8 novembre 2018 du Gouvernement de 1’ Arménie concernant les exigences technigues et
professionnelles pour la livraison de médicaments en Arménie, op. cit.

%0poyr rappel, le PIC (convention sur I' inspection pharmaceutique) a été fondée en octobre 1970 par I' Association
européenne de libre-échange (AELE). L'inspection pharmaceutique Programme de coopération a été créée le 2
novembre 1995. L'inspection pharmaceutique Programme de coopération est un accord informel entre les autorités
de santé. PIC et le Programme PIC, qui fonctionnent ensemble en parallele, sont conjointement appelés PIC / S, op.
cit. Sur ce sujet consulter le site suivant : https://picscheme.org.
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des experts BPF sont les mémes pour les pays membres. Les producteurs nationaux ont la
possibilité de soumettre des rapports de surveillance BPF a l'autorité compétente des autres pays
membres lors de I'enregistrement des médicaments dans ces pays. Cela permet d'économiser du

temps et des ressources financieres mais aussi de rendre plus effectives les inspections.

668. Les pays membres de 'UEEA ont engagé la procédure d'adhésion a la PIC / S. L’adhésion a
cette coopération est essentielle pour I’Arménie car c’est un pays importateur de médicaments et
la plupart des locaux de fabrication des médicaments enregistrés en Armenie sont situés dans les
Etats membres de la PIC/S (63%). Il existe également un grand nombre d'entreprises situées dans
les Etats membres de I'UEEA (17%)%". 1l n'est pas possible pour l'organisme de réglementation
arménienne de contrbler la conformité des BPF de tous les locaux de production de médicaments
enregistrés en Arménie car il n’y a pas suffisamment d’experts des BPF et en cas de contrdle, il y
aura des prolongations séveéres du délai d'examen d'enregistrement. L’implémentation du
systeme des BPF sans 1’adhésion a cette coopération perd de sa valeur. De ce fait, I’Arménie est
activement engagée dans la procédure d’adhésion a la PIC/S et prend des mesures afin de
conclure des accords avec les organismes de réglementation des Etats non membres de la PIC/S

sur la reconnaissance mutuelle des inspections des BPF.

Section 2. L’efficacité insuffisante des systemes de signalements

669. La nature de I’objet des systemes de signalement permet de supposer que ce sont des
mécanismes utiles de détection des médicaments falsifiés (Paragraphe 1). Néanmoins, comme ils
sont basés sur le principe de collaboration de différents acteurs du circuit du médicament et qu’il
est parfois compliqué d’assurer la réalisation de ce principe tant au niveau national (Paragraphe

2) qu’international (Paragraphe 3), I’efficacité de ces systéme de surveillance reste limitée.

Paragraphe 1. L’objet des systémes de signalements en faveur de la détection
des médicaments falsifiés

670. Comme le médicament est un produit particulier susceptible en méme temps de guérir et de

présenter des risques pour la santé, il fait I’objet de différentes études menées avant 1’obtention

%lShakaryan M.K., « Elaboration of Principles of the Good Manufacturing Practice Inspection Planing in the
Republic of Armenia », Medical Science of Armenia, vol.LIX, n°® 3, 2019, p. 118.

282



de ’AMM. Cependant, ces études ne peuvent pas éliminer ou prévenir tous les risques que le
produit peut présenter car ces risques peuvent étre conditionnés par de nombreuses raisons
comme par exemple, le changement de la molécule chimique, le dosage, la prescription, le mode
d’utilisation du produit, I’état de santé du patient, la falsification du produit etc®®?. Pour cela, le
systéme de pharmacovigilance, c’est-a-dire un type de vigilance sanitaire appliqué dans le
domaine du médicament®®3, a été mis en ceuvre pour garantir la sécurité des médicaments sur le

marché.

671. En France, le systétme de pharmacovigilance existe depuis 1973 mais a recu une base
juridique par la loi, dite Talon, du 7 juillet 1980. Actuellement, la notion de Ila
pharmacovigilance est définie a article L. 5121-22 du Code de la santé publique comme « la
surveillance, [’évaluation, la prévention et la gestion du risque d’effet indésirable résultant de
lutilisation des médicaments [...] »°°*. Cette définition a été transposée de la directive
2010/84/UE du 15 décembre 2010 relative a la pharmacovigilance®® par la loi n°2011-2012 du
29 décembre 2011%°.

672. Cette méme notion découle également du droit de P'UEEA®’. En droit arménien, la

pharmacovigilance n’est pas définie mais le systeme a été mis en place par la Loi sur les

968

médicaments™®® et suppose les mémes actions : la surveillance, 1’évaluation, la prévention et la

%2 Mirzoyan N.R, Clinical pharmacology, YSMU publication, 2011, p. 40.

93 Callu M.-France, Girer M., Rousset G., Dictionnaire de droit de la santé - Secteurs sanitaire, médico-social et
social, LexisNexis, 2017, p. 297.

%4 Pour rappel, les produits mentionnés a Darticle L. 5121-1 du Code de la santé publique sont : les préparations
magistrales, hospitalieres et officinales, les produits officinaux divisés, les génériques, les médicaments
immunologiques, les médicaments radio-pharmaceutiques, les générateurs, les trousses, les précurseurs, les
médicaments homéopathiques, les préparations de thérapie génique et de thérapie cellulaire, les médicaments
biologiques et biosimilaires, et les médicaments a base de plantes.

%5 Directive 2010/84/UE du Parlement européen et du Conseil du 15 décembre 2010 modifiant, en ce qui concerne
la pharmacovigilance, la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain, OJ L 348, 31.12.2010, p. 74-99.

96 oi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé, op. cit.

%7 Guide d'information des concepts utilisés dans le cadre de I'Union économique eurasiatique dans le domaine de
circulation des médicaments, op. cit.

98 Art, 17 de la loi sur les médicaments, op. cit.,
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gestion des risques des effets indésirables, de I’absence d'efficacité et des cas d’usage non

conforme aux RCP du médicament®®°,

673. Le droit frangais et le droit de I'UE regardent comme un effet indésirable « une réaction
nocive et non voulue a un médicament [...] » ¥°. En vertu de cette notion trés générale, I’effet
indésirable peut étre un résultat d’utilisation du médicament dans les conditions normales ou

peut survenir en dehors de ces conditions®’t.

674. Selon le droit arménien®’2, la notion d’effet indésirable est plus étroite : « des événements
nocifs et non voulus survenus en cas d utilisation conforme au résumé des caractéristiques du
produit ». Ainsi, le droit arménien ne considere pas comme des effets indésirables les réactions
apparues en dehors des conditions normales d’utilisation (la dépendance, I’erreur de dose ou de
mode d’administration etc.). Néanmoins, les signalements des absences d’efficacité et des cas
d’usage non conforme aux RCP des médicaments sont également soumis a 1I’évaluation et a la

surveillance des autorités compétentes®’3.

675. Ainsi, le but du systeme est de surveiller I'innocuité des médicaments par la collecte et
I'analyse des effets inattendus, et en cas de néecessité de rappeler les produits dangereux c’est-a-

dire de les retirer du marché®’#. Ce systéme constitue un instrument important afin de détecter les

989Arrété n° 23-U du 17 mai 2017 du ministre de la santé sur I’approbation de I’ordre d’enregistrement des cas sur
des effets indésirables, de manque d'efficacité, d’usage erroné des médicaments et des cas sur des médicaments
suspectés d’étre falsifiés; de 1’ordre de notification sur ces produits et évenements; de collecte des informations des
effets indésirables; de ’ordre d’évaluation et de présentation des rapports ainsi que sur 1’approbation des
formulaires de déclaration des effets indésirables, de manque d'efficacité, d’usage erroné, des médicaments
suspectés d’étre falsifiés.

970 Art. R. 5121 du CSP. Cette définition a été transposée de la Directive 2010/84/UE par le Décret n°2012-1244 du
8 novembre 2012 relatif au renforcement des dispositions en matiére de sécurité des médicaments a usage humain
soumis a autorisation de mise sur le marché et a la pharmacovigilance, JORF n°261 du 9 novembre 2012.

971 es effets indésirables peuvent étre attendus qui sont détectés lors des essais cliniques ou inattendus qui ne sont
pas détectés au préalable et leur « nature, sévérité ou évolution ne correspondent pas aux informations contenues
dans le résumé des caractéristiques du produit » (Art. R 5121-152). « Signaler les effets indésirables d’un
médicament », mise & jour le 10 octobre 2019, disponible sur https://solidarites-sante.gouv.fr.

972 Art. 17, al. 1 de la loi arménienne sur les médicaments.
973 Arrété n° 23-1 du 17 mai 2017 du ministre de la santé, op. cit.

974 ANSM, Pharmacovigilance, disponible sur: www.ansm.sante.fr.

284


https://solidarites-sante.gouv.fr/
http://www.ansm.sante.fr/

médicaments falsifiés, car la plupart de ces produits génerent des effets indésirables aupres des

patients®™®,

676. Cependant, les effets indésirables peuvent ne pas étre détectés notamment par les patients
qui souvent ne les associent pas au médicament. En outre, le médicament peut étre suspect pour
les usagers avant I’utilisation et indépendamment des effets indésirables survenus. Dans ces cas,
pour assurer la détection de ces produits suspects, un systéeme de signalements et d’alertes des
médicaments soupgonnés d’étre falsifiés a été mis en place en Arménie et en France. Ce systéme
suppose la réception et le traitement des notifications sur ces produits pour prévenir leur

consommation.

Paragraphe 2. L’efficacité limitée des systemes nationaux de signalement

677. La pharmacovigilance est réalisée d’une maniére hiérarchique. En France, ’ANSM est
I’autorité compétente nationale pour la pharmacovigilance et se trouve au sommet du systéme®’®.
Elle a pour role de mettre en ceuvre les orientations du systéme, de coordonner les activités des
centres régionaux de pharmacovigilance, d’évaluer toutes les informations relatives aux effets
indésirables qui lui sont transmises, de prendre des mesures pour réduire les risques ainsi que de
veiller au respect des procédures de surveillance et de participer aux activités de I'Union
européenne dans ce domaine®”’. En tant que subdivisions, a ’échelle régionale, se trouvent les
centres régionaux de pharmacovigilance. Leur compétence d’intervention est limitée par un
territoire déterminé. Ils sont chargés de recueillir et enregistrer les déclarations transmises par les
professionnels de santé, les établissements de santé publics ou privés, les centres antipoison, les

patients ou les associations agréées de patients, de transmettre ces informations a I’ANSM. Ils

975 WHO, « Essential medicines and health products: Post market surveillance », available sur www.who.int; Fortuit
P., « Monopole pharmaceutique et médicaments falsifiés : économie et santé publique : ou se situe le monopole », in
Gaumont-Prat H. (ss dir.), Contrefagon, médicaments falsifiés et santé publique, op. cit. p. 48; Elshafie S., Roberti
A. M., Zaghloul, 1. « Pharmacovigilance in developing countries (part 11): a path forward », International Journal of
Clinical Pharmacy, vol. 40, 2018, pp. 764-768.

976 Art, R5121-153 du CSP.
977 Art. R5121-154 du CSP; ANSM, Pharmacovigilance, op. cit.
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sont tenus également de réaliser des études et travaux de pharmacovigilance a la demande du

ministre chargé de la santé et du directeur général de ' ANSM®78,

678. S’agissant des signalements des médicaments suspects, I’article L5312-4 du CSP indique
que « L’ANSM met en place un dispositif de veille et d’alerte pour que les médicaments
soupgonnés d'étre falsifiés ou d'étre affectés de défauts de qualité, ne soient mis a la disposition
des patients ». En tant qu’autorité compétente, I’ANSM assure la réception et le traitement des

signalements de ces produits dangereux pour la santé (Art. R. 5312-1).

679. En Arménie, par rapport a la France, il y a une autorité compétente, le Centre scientifique
d'expertise sur les médicaments et les technologies médicales®’®, qui est unique pour I’ensemble
du territoire national. Ce centre, comme I’ANSM, est responsable du bon fonctionnement du
systeme, il est chargé d’évaluer les informations recues sur les effets indesirables, de gérer les
risques et de participer au systeme de pharmacovigilance de 'UEEA. Ainsi, le Centre est
responsable pour la réception des signalements sur les médicaments soupgonnés d’étre falsifiés

et de défauts de qualité®,

680. Les autorités compétentes nationales de pharmacovigilance (I’ANSM pour la France et le
Centre scientifique d'expertise sur les médicaments et les technologies médicales pour
I’ Arménie) publient sur leurs sites internet les moyens de notifications des effets indésirables et

des médicaments suspects®®?,

681. Les systemes nationaux de pharmacovigilance et de signalement des produits suspects ne
pourraient pas fonctionner sans les participants primaires, qui sont les professionnels de santé,
les établissements pharmaceutiques ou exploitant un médicament, les patients etc., qui y

participent a titre obligatoire ou facultatif.

978 R, 5121-158 et R. 5121-159 du CSP.
979 Arrété n° 23-L du 17 mai 2017 du ministre de la santé, op. cit.
%0 |bid; art. 17 de la loi sur les médicaments.

%1 Actuellement le signalement doit étre fait via le portail du ministére de la Santé : signalement-sante.gouv.fr (lien
. https://solidaritessante.gouv.fr/soins-et-maladies/signalement-sante-gouv-fr/) ou le notificateur doit remplir des
déclarations sur le site de I’ANSM. Le Centre scientifique d'expertise sur les médicaments et les technologies
médicales de I’ Arménie prévoit comme des moyens de notification des déclarations ou les applications sur téléphone
portable ou numéro de téléphone.
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682. Selon l’article R5121-161 du CSP francais, « Le médecin, le chirurgien-dentiste, la sage-
femme ou le pharmacien déclare immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre dii a un
médicament [...] dont il a connaissance, au centre régional de pharmacovigilance ». CesS
professionnels de santé participent a la pharmacovigilance a titre obligatoire et ils doivent
déclarer tout effet indésirable, qu’il soit inattendu, grave ou non. Pour les autres professionnels
de santé, les patients et les associations agréées de patients, le signalement des effets indésirables
est facultatif®®2,

683. L’article 17 de la Loi arménienne sur les médicaments prévoit 1’obligation de notification
des effets indésirables pour tous les professionnels de santé et pour les acteurs du circuit du
meédicament. Ainsi, pour toutes les autres personnes, la déclaration des effets indésirables est
optionnelle.

684. En outre, selon le droit Arménien et le droit francais, les établissements pharmaceutiques
exploitant du médicament sont chargés de mettre en ceuvre un systéme de pharmacovigilance et
d’enregistrer, d’évaluer tout effet indesirable suspecté et en cas de besoin, de prendre des

mesures appropriées®?,

685. S’agissant des signalements relatifs aux médicaments suspects, le droit frangais indique que
toute personne constatant un défaut de qualité susceptible d’avoir des conséquences pour la santé
ou la sécurité des patients sur un médicament peut le déclarer a ’ANSM, mais pour les
pharmaciens responsables des établissements pharmaceutiques fabricants, distributeurs et
exploitants/titulaires d’AMM, la notification sur ces produits est une obligation. En vertu de ’art.
R. 5124-55 du CSP : « lorsque le pharmacien responsable (...) a connaissance, aprées la
commercialisation d’un lot de médicaments ou de produits, d’un incident ou d’un accident
survenu lors de la fabrication ou de la distribution de ce lot et susceptible d’entrainer un risque
pour la santé publique, il en fait la déclaration sans délai au directeur général de I’ANSM ».
Conformément aux bonnes pratiques de distribution en gros, tout pharmacien responsable d’un

établissement de fabrication ou de distribution en gros ou en détail de médicaments doit

982Art. R5121-161 du CSP.

93 Art. R5121-162 du CSP ; Arrété n° 23-U du 17 mai 2017 du ministre de la santé, op. cit.; Centre scientifique
d'expertise sur les médicaments et les technologies médicales, « Pharmacovigilance Guideline for Marketing
Authorisation Holders in Armenia », 2019, 21 p.
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transmettre a I’ANSM tout « signalement de produits suspects résultant du fait de ses propres
observations ou qui lui a été rapportés »%4. En outre, en cas de détection des médicaments
falsifiés, le pharmacien responsable doit les « conserver séparément des autres produits
pharmaceutiques pour éviter toute confusion, les enregistrer, les identifier par une mention
indiquant clairement qu’ils ne doivent pas étre vendus et informer sans délai les autorités

compétentes, le titulaire de I’AMM ou [’exploitant »°%,

686. Le droit arménien impose I’obligation de déclaration des médicaments falsifiés uniquement
aux titulaires d’AMM®, Pour les autres personnes et les établissements pharmaceutiques, la
notification n’est pas obligatoire. Cependant, on pense qu’apres I’'implémentation compléete des
systemes BPF et BPD, les personnes qualifiées des établissements pharmaceutiques fabricants et
distributeurs seront également responsables pour la déclaration des médicaments suspects. Cette

obligation doit étre aussi imposée aux pharmaciens responsables des officines.

687. D¢s le signalement de médicaments suspects transmis a 1’autorité compétente (I’ANSM
pour la France et le Centre scientifique d'expertise sur les médicaments et les technologies
médicales pour 1I’Arménie), une procédure interne est mise en place. Si les soupcons sont
confirmés, les autorités compétentes font une notification d’alerte rapide a tous les acteurs de la

chaine d’approvisionnement®®’. En cas de nécessité, une procédure de rappel est mise en place.

688. Ainsi, la pharmacovigilance et le mécanisme de notification des produits suspectés d’étre
falsifiés ne peuvent fonctionner qu’en cas de participation et de collaboration active des
différents acteurs nationaux, qui permettent de collecter les informations sur des effets
indésirables ou qui déclarent des médicaments suspects. Cela signifie que les parties doivent étre

bien informées sur 1’objet et la procédure de notification, mais comme cela a été présenté dans le

984 Ordre national des pharmaciens et Afssaps, « Médicaments et contrefagon », Guide a I’'usage des pharmaciens, p.
9.

985 Souchon C., La contrefagon des médicaments, Thése pour le diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie, Université
d’Aix-Marseille, 2018, p. 63.

986 Arrété n° 23-L du 17 mai 2017 du ministre de la santé, op. cit.

97 C’est aussi I’exigence de article 117 bis (al. 3) de la Directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil
du 8 juin 2011 (op. cit.). Décision n°® 164-U du 28 février 2019 du Gouvernement de 1’Arménie sur ’approbation de
I’ordre de notification sur les médicaments non enregistrés, de mauvaise qualité, périmés; ou les médicaments
I’enregistrement desquels est déclaré nul ou suspendu; ou les médicaments importés illégalement; ou les
médicaments et les maticres premieres falsifiés, ainsi que sur I’approbation de I’ordre de rappel de ces produits.
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chapitre précédent, il y a un probleme de sensibilisation. Ainsi, il est indispensable d’informer
les patients et les professionnels de santé sur ce sujet. Par ailleurs, les liens d’intéréts sont un
autre probléme entravant le fonctionnement des systémes. Des liens d’intéréts peuvent exister
entre les industriels, les professionnels de santé et les membres des autorités de surveillance des
médicaments. Pour cela, il faut exclure la possibilité de participation des représentants des
organismes de contrle au commerce du médicament, renforcer les exigences relatives a la

promotion des médicaments aupres des professionnels de santé etc.

Paragraphe 3. L’efficacité limitée des systémes internationaux de signalement

689. L’intégration des systémes nationaux de pharmacovigilance et des signalements des
médicaments suspects dans les systéemes régional et mondial peut apporter une contribution
significative a la détection des médicaments falsifiés, grace a des échanges rapides des

informations sur les signalements.

690. Le systeme européen de pharmacovigilance est régi par la directive 2010/84/UE du 15
décembre 2010 et par le reglement (UE) n°1235/2010 du 15 décembre 2010 modifiant le
réglement (CE) n°726/2004 pour les questions relatives a la pharmacovigilance®®. Le systéme
européen de la pharmacovigilance est géré par 1’Agence européenne des médicaments, qui
recueille, centralise les données transmises par les Etats membres ainsi que gere la base de
donnés centrale de pharmacovigilance (Eudravigilance). Cette base de données vise a centraliser
les notifications d'informations de pharmacovigilance pour permettre aux Etats membres d’y

accéder simultanément et de partager les informations®®®,

691. Par ailleurs, ’EMA coordonne 1'échange d'informations sur les notifications de
médicaments falsifiés®°. Elle est chargée de maintenir une liste d'alerte rapide des points de
contact, qui comprend les autorités nationales compétentes des Etats membres de I’UE, la

Commission européenne et les autorités et organisations de régulation internationales

98 Reglement (UE) n°1235/2010 du Parlement européen et du Conseil du 15 décembre 2010, op. cit.; Réglement
(CE) n°® 726/2004 établissant des procédures communautaires pour 1’autorisation et la surveillance en ce qui
concerne les médicaments & usage humain et & usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des
médicaments, op. cit.

99 Reglement (UE) n°1235/2010 du Parlement européen et du Conseil du 15 décembre 2010, op. cit

990 EMA, « Falsified medicines: overview », disponible sur www.ema.europa.eu.
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partenaires®®!. L’ Agence, via le systéme de Rapid Alerts, doit informer sans délai les autres pays
membres de I’UE en cas de signalement présentant des risques graves pour la santé publique. Les
titulaires d'autorisations de mise sur le marché et de fabrication sont tenus de signaler a 'lEMA la
détection d’une falsification (suspectée) d'un médicament autorisé¢ centralement qui pourrait

présenter un risque pour la santé publique et animale®?,

692. Le systéeme de pharmacovigilance de 'UEEA se fonctionne de la méme maniére que celui
de 'UE. Les Bonnes pratiques de pharmacovigilance de 1'Union économique eurasiatique sont
entrées en vigueur le 1° janvier 2017°%. Les Etats membres sont en cours d’intégration de leurs
systémes de pharmacovigilance dans le systéme de 'UEEA®*. La Commission de 'UEEA gére
la base centrale de données des effets indésirables, des médicaments falsifies et de mauvaise
qualité. Cependant, les différences existantes en matiere de définitions du médicament et du
médicament falsifié peuvent avoir pour conséquence que les Etats détectent différents types de
médicaments considérés comme des médicaments falsifiés et collectent des données différentes
sur ces produits®®. Il existe donc un risque d'insertion de données non uniformes des Etats

membres dans la base de données de 'UEEA.

693. L’UE et ’'UEEA, ainsi que leurs Etats membres, échangent les informations sur les effets
indésirables et les médicaments falsifiés et de mauvaise qualité avec I’OMS, qui compare les
informations recues des pays membres, les évalue et gére la base de données mondiale pour
faciliter le partage rapide d’informations entre les pays membres de 1’Organisation. Dés 2013,
I’OMS a lancé le systéme mondial de surveillance et de suivi, un moyen de vigilance constante
et mondiale des alertes liées aux médicaments falsifiés. Le systéeme suppose que les points

focaux nationaux et internationaux notifient et présentent des rapports a I’OMS sur les cas de

91 EMA, « Falsified medicines: reporting obligations », disponible sur: www.ema.europa.eu.

992 |bid.

993 Art. 12 de I’ Accord sur les principes et régles communs de circulation des médicaments dans le cadre de I’Union
économique eurasiatique, op. cit; Les Bonnes pratiques de pharmacovigilance (GVP) de I'Union économique
eurasiatique (UEE) approuvées par la résolution n ° 87 de la Commission économique eurasiatique du 3 novembre
2016; Asetskaya IL, Zyryanov SK, Kolbin AS, Belousov DY, « Pharmacovigilance system in Eurasian Economic
Union », op. cit., 2018, p. 55.

994 Simeniv S., Latysheva O., Kryuchkov D., Fedorov P., Syrova T., « Pharmacovigilance System in Russia and the
EAEU », X7 Research, 2017, 16 p.

995 SQur la diversité des définitions au sein de I’'UEEA, v. supra n°® 223 a 230
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détection des produits médicaux de qualité inférieure ou suspects d’étre falsifiés®®. Le systéme
suppose aussi la réalisation d’alertes rapides lorsque les cas confirmés sont susceptibles de
représenter un risque pour la santé publique dans un autre pays membre®’. Ce systéme mondial
ne peut pas fonctionner de maniere efficace a cause de divergences de définitions du médicament

et du médicament falsifié.

Section 3. L’efficacité insuffisante des dispositifs de sécurité du
médicament

694. La surveillance du marché est réalisée également a I’aide des dispositifs de sécurité qui
permettent d’identifier les vrais produits et de détecter les faux ainsi que de contrler la
tracabilité des médicaments. L’UE a procédé a des harmonisations dans ce domaine en imposant
certains dispositifs de sécurité mais ils n’assurent pas un controle complet de la tragabilité du
médicament (Paragraphel). A propos des mesures d’authentification et de tracabilité, il y
toujours une diversité au sein de ’'UEEA (Paragraphe 2).

Paragraphe 1. Une surveillance partielle de la tracabilité du médicament au
sein de ’UE

695. La directive 2011/62/UE impose aux fabricants certaines mesures pour protéger I’intégrité
et l'authenticité du médicament et pour éviter la manipulation frauduleuse du produit. Plus
particulierement, elle oblige a apposer des dispositifs de sécurité sur le conditionnement des

médicaments soumis a prescription, a I’exception de certains produits®®,

696. Ces dispositifs de sécurité sont : les systéemes d’inviolabilité (tamper evident) permettant de
mettre en évidence, si I'emballage a été ouvert ou modifié; les systémes d’authentification
permettant l'identification et l'authentification des emballages individuels; et les systemes de

tragabilité qui sont utilisés pour vérifier 1’historique du produit.

9% OMS, « Produits médicaux de qualité inférieure ou falsifiés », 2018, disponible sur www.who.int.

97 WHO, « Essential medicines and health products, WHO Role », disponible sur www.who.int; OMS, Systéme
mondial de surveillance et de suivi de I’OMS pour les produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés (GSMS),
2018, op. cit.

998 Carité B., Directive européenne “médicaments falsifiés” : enjeux et impact sur un atelier de conditionnement
pharmaceutique, Thése pour le diplome d’Etat de Docteur en pharmacie, Université de Bordeaux, 2015, p. 64.
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697. Les systémes d’inviolabilité, appelés aussi témoins d’effraction (les opercules de scellage,
les cartons pré-découpés, les étiquettes ou stickers d’inviolabilité etc.) sont des dispositifs
simples et visibles pour tous, qui révélent toute ouverture ou tentative d’ouverture de I’emballage

du médicament®®.

698. Les technologies d’authentification permettent de vérifier 1’authenticité des produits. Ils ont
ainsi la garantie que le médicament est bien ce qu’il prétend étre. Il existe deux types de
systémes d’authentification: les technologies visibles et les technologies invisibles. Les
dispositifs visibles permettent a I’ensemble des acteurs de la chaine de distribution, sans aucune
technique spéciale, de vérifier ’authenticité du produit'®®. Ces dispositifs (les hologrammes, les
encres spéciales de sécurité etc.) apposés sur lI'emballage secondaire du produit et visibles
facilement pour tous, ne sont pas tres effectifs en matiére de protection du produit contre les
manipulations du conditionnement, car ils peuvent facilement étre copies par les trafiquants qui
ont d’importants moyens financiers pour les obtenir. Ainsi, il est actuellement tres difficile pour
I’industrie pharmaceutique de trouver des techniques qui ne sont pas accessibles pour les

trafiquants des médicaments falsifiés'%,

699. Les dispositifs invisibles ne sont pas détectables par tous. lls sont visibles a I’aide des
techniques spécifiques et peuvent étre verifies seulement par certaines catégories des personnes
(douaniers, pharmaciens, fabricants etc.) qui disposent ces techniques!®®?. Par rapport aux
dispositifs visibles, ceux-ci sont difficilement copiables par les trafiquants puisqu’il est difficile
de les détecter et d’identifier leur nature. De ce fait, les fabricants doivent rendre inaccessible au

public toute information relative a ces dispositifs!°%,

700. Actuellement, chaque établissement pharmaceutique est libre de choisir ses dispositifs

d’authentification pour sécuriser ses médicaments et il n’y a aucun systéme d’authentification

99 Begert L., Le conditionnement des médicaments : un élément essentiel de protection des patients. Sciences
pharmaceutiques, Thése pour le diplome d’Etat de Docteur en pharmacie, Université de Lorraine, 2015, p. 74.

1000 IRACM. « Les technologies de détection des faux médicaments », 2013, Disponible sur : www.iracm.com.

1001 Carité B., Directive européenne “médicaments falsifiés” : enjeux et impact sur un atelier de conditionnement
pharmaceutique, op. cit, pp. 74-82.

1002 IRACM, « Les technologies de détection des faux médicaments », op. cit.; Begert L., Le conditionnement des
médicaments : un élément essentiel de protection des patients., op. cit. p. 79.

1003 Ipjid.
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impose universellement. Les industriels font un choix en prenant en compte les caractéristiques
propres au médicament, leurs moyens techniques et financiers etc. Cette solution est logique car,
en cas d’universalisation, ces systémes pourraient perdre leur efficacité en facilitant leur
duplication. La diversité et I’amélioration constantes de ces technologies rendent difficile leur

falsification%%,

701. S’agissant des systémes de tragabilité, ils sont trés importants pour protéger 1’intégrité de la
chaine de circuit du médicament. Ils permettent de vérifier I’historique et toutes les données
relatives au médicament. Ces systémes sont composés de différents dispositifs essentiels qui
assurent leur bon fonctionnement. Tout d’abord, il est essentiel d’apposer sur le conditionnement
du médicament un identifiant unique qui doit assurer 1’identification du produit (le nom, la
dénomination commune, la forme pharmaceutique et le dosage) et le différencier des autres
médicaments appartenant au méme lot. Pour codifier 1’identifiant unique peuvent étre utiliseés les
codes — barres, comme par exemple, le code Datamatrix imposé par 'UE%, Ce dernier est un
code-barres bidimensionnel (2D) composé de carrés ou de ronds noirs ou blancs®. Il permet de
coder non seulement I’identifiant unique mais aussi le numéro de lot ou le numéro de série, la
date de fabrication et de péremptioni®’. La France utilise le systéme Datamatrix depuis le ler
juillet 2014.

702. L’autre composant du systeme de tragabilité du médicament est le systéme de collecte et de
partage des informations. C’est un ¢lément essentiel pour assurer 1’authenticité du produit en
permettant de contréler tout mouvement du médicament. C’est aussi un instrument important
pour détecter les médicaments falsifiés. C’est pourquoi, 'UE a fait des harmonisations des
dispositifs d’authentification et de tracabilité au sein de I’Union. Ainsi, par le réglement délégué

n°2016/161'°% du 2 octobre 2015 I’UE a mis en place une procédure de vérification de bout en

1004 Carité B., Directive européenne “médicaments falsifiés” : enjeux et impact sur un atelier de conditionnement
pharmaceutique, op. cit, p. 82.

1005 | ecour Ch. Les enjeux du conditionnement dans le développement pharmaceutique, Thése pour le dipléme de
Docteur en Pharmacie, Université Paul Sabatier, 2018, pp. 69-70.

1006 Conseil National de I’Emballage, « Emballages et tracabilité des produits », 2015, p. 11, disponible sur
www.conseil-emballage.org .

1007 11 s’agit d’une « suite numérique ou alphanumérique d'une longueur maximale de 20 caractéres, générée par un
algorithme de randomisation déterministe ou non-déterministe » (Réglement délégué (UE) 2016, op. cit.).

1008 Reglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015, op. cit.
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bout des dispositifs de sécurité. Cette veérification est obligatoire pour tous les acteurs de la
chaine du circuit du médicament qui sont habilités a délivrer des meédicaments au public. En
outre, le réglement impose aux fabricants d’enregistrer les informations sur les médicaments
dans les répertoires centralisés national et européen pour faciliter leur échange. Cela necessite

également d’instituer un organe de gouvernance aux niveaux européen et national'%%,

703. Pour pouvoir réaliser ce type de suivi de tragabilité un numéro de série unique et aléatoire
est attribué a chaque étui, lors de la production (principe de la sérialisation)°%°, Ce numéro avec
le numéro de lot, la date de fabrication et/ou de péremption, pour rappel, doit étre intégré dans le
code Datamatrix et enregistré dans le répertoire centralisé. La sérialisation permet de vérifier les
informations relatives a chaque produit. C’est un systéme plus avancé car avant la mise en place
de sérialisation, I’identification se faisait au niveau des lots et non des boites!®*!. La vérification
de Dauthenticit¢ du produit nécessite une comparaison des informations codifiées dans la
Datamatrix avec les données enregistrées dans le répertoire central. En vertu du réglement
delégué (UE) 2016/161, le fabricant doit verifier que le code a barres bidimensionnel portant
I'identifiant unique est conforme aux exigences applicables, il est lisible et contient les bonnes
informations (article 14). Le fabricant doit aussi tenir un registre pour chaque opération effectuée
sur l'identifiant unique codifié dans le code Datamatrix pendant « une durée minimale d'un an
apres la date de péremption de ce médicament ou de cing ans apres sa libération pour la vente
ou la distribution » (article 15). Dans les cas ou le fabricant pense que le conditionnement du
médicament a été ’objet d’une effraction ou le produit n’est pas authentique, il doit en notifier

aux autorités compétentes (article 18).

704. Le reglement délégue (UE) 2016/161 prévoit également des obligations de vérification des

dispositifs de sécurité pour les grossistes et pour les personnes habilitées a délivrer des

1003 Ministére des Solidarités et de la Santé, Note d’information, n°® DGOS/PF2/DGS/PP2/2018/196 du
2 aolt 2018 visant & informer les établissements de santé de la publication d’un guide méthodologique relatif au
déploiement du dispositif sérialisation : lutte contre la falsification des médicaments dans les établissements de
santé, p. 8.

1010 Cadiou S. « Sérialisation et gestion du risque de falsification dans le circuit de distribution du médicament dans
I’Union Européenne : De la réglementation européenne a la réalité opérationnelle : le cas de I’AGEPS en France »,
disponible sur HAL, 2017, p. 2; Lecour Ch. Les enjeux du conditionnement dans le développement pharmaceutique,
op. cit., p. 62.

1011 | ami A., « La lutte contre les médicaments falsifiés, monstre ou victime de la libéralisation du marché ? », op.
cit., p. 107.
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medicaments au public. Les grossistes sont tenus de vérifier l'authenticité de l'identifiant unique
pour les médicaments qui se trouvent dans leur propre possession (article 20). lls ont également
une obligation de notifier aux autorités compétentes en cas de soupcon d’effraction de
I’emballage ou de falsification du produit (article 24). Les personnes autorisées ou habilitées a
délivrer des médicaments au public doivent vérifier les dispositifs de sécurité et désactiver
I'identifiant unique du médicament au moment ou elle le délivre au public (article 25).
L’obligation d’informer aux autorités compétentes des médicaments suspects concerne

également ces personnes (article 30) 1012,

705. S’agissant des médicaments concernés, I’apposition des dispositifs de sécurité est
obligatoire pour les médicaments soumis a prescription médicale obligatoire sauf ceux prévus
par ’annexe I du réglement délégué (médicaments homéopathiques, kits, médicaments de
thérapie innovante qui sont composeés de tissus ou de cellules, ou qui en contiennent, gaz a usage
médical, etc.)!%%. Ainsi, elle est facultative pour les médicaments non soumis a prescription
médicale obligatoire sauf ceux qui sont dotés de ces dispositifs de sécurité en vertu de ’annexe 11
du réglement délégué (Omeéprazole 20 mg ou 40 mg). Les listes des exceptions prévues par les
annexes | et 1l peuvent étre complétées « en tenant compte du risque de falsification et du risque
résultant de la falsification des médicaments ou des catégories de médicaments »2%%4, En France,
le législateur, par le Décret n° 2018-291 du 20 avril 2018%% a étendu le champ d’application des
dispositifs de sécurité. Notament, il impose aussi le dispositif de sécurité aux médicaments
remboursables par les régimes obligatoires d’assurance maladie (article R. 5121-138-1 du CSP).
La possibilité d’étendre le champ des médicaments soumis aux dispositions relatives aux
dispositifs de sécurité est donnée par la Directive 2001/83/CE (article 54 bis point 5). En
particulier, les Etats membres peuvent « a des fins de remboursement ou de pharmacovigilance,

élargir le champ d’application de [’identifiant unique a tout médicament soumis a prescription

1012 Selmi A., La lutte contre les medicaments falsifiés dans le circuit d’approvisionnement legal du medicament en
france en 2019: Contexte et enjeux, Thése pour le dipldme de Docteur en Pharmacie, Université Grenoble Alpes,
2019, p. 75.

1013 Art. 54 bis de la Directive 2001/83/CE, Annexes | et 1l du Réglement délégué (UE) 2016/161, op. cit.
1014 Considérant 42 du Réglement délégué (UE) 2016/161, op. cit.

1015 Décret n° 2018-291 du 20 avril 2018 relatif a la sécurité de la chaine d'approvisionnement des médicaments,
JORF n°0094 du 22 avril 2018.
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ou faisant [’objet d'un remboursement » et « a des fins de securité des patients, élargir le champ

d’application du dispositif antieffraction a tout médicament ».

706. Les dispositions concernant le systeme de sérialisation et les autres dispositifs de sécurité
sont entrées en vigueur a partir du 9 février 2019. Néanmoins, comme dans la plupart des Etats
membres il y a des problémes d’adaptation technique, ce systéme de tragabilité n’est pas encore
mis en ceuvre dans tous les pays membres'®®. Le probléme est que le systéme doit étre financé
par les fabricants de meédicaments, ce qui est une charge financiére significative pour certains
fabricants. La mise en ceuvre de ce systéme nécessite des éléments matériels sur la ligne de
conditionnement et un nouveau systeme logiciel nécessaire pour la sérialisation. De ce fait,
certains spécialistes pensent que ces exigences de sécurité et le systéme de répertoires peuvent
menacer la disponibilité des médicaments'®Y’. Notamment, I’impact financier sera énorme sur
I'industrie des médicaments génériques et pour les petites et moyennes entreprises!®:®, Cela peut

¢galement amener a I’augmentation des prix des médicaments.

707. La France était le pays le plus en retard dans ’application du systeme de tracabilité et debut
mars 2021, seules 233 officines (sur plus de 21 000) de ville étaient connectées au répertoire
national de vérification des médicaments!®®, Pour assurer D’application appropriée des
dispositions relatives a la sérialisation, imposées par ’'UE, par I’adoption de I’arrété du 26 février
2021920 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments en officine, la France a
encore une fois rappelée aux pharmaciens leurs obligations en matiere de lutte contre la

falsification des médicaments qui incluent aussi la veérification des dispositifs de securité et la

1016 patel S., « The availability of counterfeit medicines and products continues to be a concern », Journal of
Aesthetic Nursing, n° 6(10), 2017, p. 545.

1017 van Baelen M., Dylst P., Pereira C. L., Verhaeghe J., Nauwelaerts K., Lyddon S., « Fighting Counterfeit
Medicines in Europe: The Effect on Access to Medicines », Medicine Access @ Point of Care, n° 1, 2017, p.49; De
Weerdt E, Simoens S, Hombroeckx L, et al. « Causes of drug shortages in the legal pharmaceutical framework »,
Regul Toxicol Pharmacol, n° 71(2), 2015, pp. 251-258.

1018 van Baelen M., Dylst P., Pereira C. L., Verhaeghe J., Nauwelaerts K., Lyddon S., « Fighting Counterfeit
Medicines in Europe: The Effect on Access to Medicines », op. cit, p.49.

1019 | e ministére des Solidarités et de la Santé, « Obligations des pharmaciens en matiere de lutte contre la
falsification des medicaments : inscription dans les bonnes pratiques de dispensation », DGS-URGENT n°2021_25
du 3 mars 2021.

1020 Arrété du 26 février 2021 modifiant 1’arrété du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation
des médicaments dans les pharmacies d’officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours miniéres,
op. cit.
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désactivation de I’identifiant unique. Pour cela les pharmaciens doivent disposer un systéme

permettant de vérifier 1’identifiant unique et &tre connectés au systéme national de répertoire®%.,

708. Certes, c’est un fardeau financier essentiel pour les pharmaciens, cependant, il faut aussi
avoir a ’esprit que ces dispositifs de sécurité seront un atout significatif pour la vérification de
I’authenticité et la tragabilité du médicament qui est essentiel pour la détection des médicaments
falsifiés. 1l convient également de noter que la sérialisation, qui n’est pas un systéme de contrdle
compléte et permet une Vérification de bout en bout (le point de départ et le point d'arrivée),
donne au traficants une certaine possibilité de manipulation du produit au milieu de la chaine de
distribution. C’est aussi une €tape préliminaire avant la mise en place du systeme d’agrégation
qui est appliqué par certains pays, comme les Etats-Unis, la Russie depuis le 1° juillet 2020.
L’aggrégation est un systéme « track & trace » qui donne une possibilité de vérifier tout
mouvement du medicament depuis sa fabrication jusqu'a sa dispensation au public. L’agrégation
suppose que chaque unité logistique (palettes, fardeaux etc.) doit disposer un numéro unique qui
permettra d’associer chaque contenu a chaque contenant, ¢’est-a-dire, de savoir quels items se
trouvent dans quels colis, puis quels colis sur quelles palettes, etc!%??. Ce systéme est plus solide
et reduit essentiellement les risques de falsification des médicaments. L’UE n’impose pas encore
ce systeme car il est plus couteux que le systeme de bout en bout et en effet, les colts du
dispositif d’agrégation peuvent étre un lourd fardeau pour les acteurs de la chaine

pharmaceutique®Z,

Paragraphe 2. Une surveillance non harmonisée de la tracabilité du
médicament au sein de PUEEA

709. Les exigences de I'UEEA, relatives a I’emballage et a 1’étiquetage du médicament,

permettent de placer sur les médicaments des signes de protection comme par exemple des codes

1021 | e ministére des Solidarités et de la Santé, « Obligations des pharmaciens en matiere de lutte contre la
falsification des medicaments : inscription dans les bonnes pratiques de dispensation », op. cit.

10223, Sliski Z., « Faire converger tracabilité et visibilité supply chain », 2016, disponible sur www.fag-
logistique.com.

1023 « EU FMD: Where Next for Pharmaceutical Serialisation? », 2019, disponible sur www.alloga-network.com.
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a barres, des signes holographiques, des pictogrammes etc., qui aident a protéger I’identité du

médicament10%*,

710. Les régles nationales d’étiquetage des marchandises dans les pays membres de 'UEEA sont
encore différentes, mais I’Union planifie de mettre en ceuvre un systéme supranational de

tracabilité des marchandises.

711. Au sein de I'UEEA, un accord a été signé le 2 février 2018 sur I'étiquetage des
marchandises avec des signes d’identification, accord entré en vigueur en 2019. Cet accord
concerne tous les types de produits circulant dans le marché intérieur de I’Union. L’objectif
principal de I’accord est l'unification des processus d’étiquetage des produits avec des
étiquetages lisibles par la voie électronique. Avant d'introduire I'étiquetage sur son territoire,
I'Etat doit faire une proposition concernant tel ou tel produit, pour examen par tous les pays de
'Union. Dans un délai de trois mois, la commission de 'UEEA examine la proposition et prend
une décision. La commission définit également toutes les eétapes techniques et procédurales pour
I'introduction de I'étiquetage d'un nouveau produit. Si la décision n'est pas prise par consensus,
deux ou plusieurs pays peuvent introduire des étiquetages sur leur territoire conformement a leur
législation nationale et en utilisant les principes généraux énoncés dans l'accord. Ces pays
peuvent assurer I’interaction d’informations entre eux par le biais du systéme d’information
intégrée de I’Union. D'autres pays peuvent les rejoindre dés qu'ils seront préts!®?®, En se basant
sur cet accord, en 2019 les représentants de I’industric pharmaceutique de la Russie, de la
Bielorussie et du Kazakhstan ont fait une proposition a la Commission pour harmoniser les
standards d’étiquetage numériques des médicaments au sein de I’Union. Néanmoins, tous les
membres de 1’Union, plus particuliérement I’Arménie et le Kirghizstan, techniquement et
financiérement, ne sont pas encore préts a se conformer a ces standards numériques. 1l y a aussi
des inquiétudes parmi les industriels et les autres acteurs du marché intérieur, qui pensent que
I’obligation de mettre en ceuvre ces standards peut énormeément affecter le marché. Ainsi, il
n’existait pas de consensus sur cette proposition et les Etats étaient libres d’introduire des

étiquetages sur leur territoire conformément a leur Iégislation nationale.

1024 Art. 14 de la Décision n° 76 du 3 novembre du Conseil de la Commission économique eurasiatique sur les
exigences d'étiquetage des médicaments & usage humain et des médicaments vétérinaires.

1025 Commission de 'UEEA, « L'accord sur 1'étiquetage des marchandises dans I'UEE est entré en vigueur », publié
en 2019, disponible sur www.eurasiancommission.org.
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712. Actuellement, la Russie est en cours d’établissement du systéme d'identification et de suivi
de la circulation de certains types de médicaments afin d'assurer le controle efficace de qualité
des médicaments en circulation et de lutter contre leur falsification!®?®. Comme I'UE, la Russie a
également développé un systeme de sérialisation des médicaments. Le ler janvier 2019, la loi sur
la sérialisation des médicaments avec crypto-codage est entrée en vigueur. Selon cette loi, a
compter du ler juillet 2020 tous les acteurs de la chaine d’approvisionnement du médicament en
Russie doivent enregistrer des informations sur ces processus dans le systéme créée pour cet
objectif. Ainsi, la loi fédérale sur la circulation des médicaments!®?’ a introduit un systéme
d'information de I'Etat fédéral pour le controle de la circulation des médicaments en Russie. En
vertu de ces dispositions Iégislatives, le produit pharmaceutique doit avoir un identifiant unique
sous la forme du code Data matrix sur son emballage. Ce code doit contenir le code
d’identification (standard GS1), le numéro de série, le code de I’article international (Global
Trade Item Number - GTIN) et la date d'expiration du médicament. Par rapport au systéeme de
sérialisation adopté par I’'UE, le systéme russe est un systéme de vérification compléte (« track &
trace »), qui donne une possibilité de Vérifier la tracabilité du médicament pendant toute la
chaine d’approvisionnement du médicament. L’implémentation de ce systéme en Russie crée des
barriéres importantes pour les producteurs de 'UEEA qui exportent leur production vers la
Russie. Cela a aussi créé une nécessité au sein de ’'UEEA de coordination et d’harmonisation
des standards numeriques pour éviter les barrieres techniques a la libre circulation des
marchandises au sein de I’Union. Les inconvénients de ce systéme complet de suivi est qu’il est
plus colteux que le systeme « de bout en bout » et que les différents acteurs de la chaine

d'approvisionnement légale risquent de ne pas s’y conformer.

713. S’agissant de 1’Arménie, les industriels utilisent différents dispositifs pour permettre la
vérification de ’authenticité du médicament. Au niveau de I’Etat, le contréle de 1’authenticité
est réalisé a ’aide de timbres fiscaux, qui sont des timbres autocollants sur lesquels sont inscrits
le nom, la série et le numéro du produit afin d'identifier le fabricant ou I'importateur du

médicament. Les timbres sont octroyés par I'administration fiscale. Avant la commercialisation

1026 Mitkina L. I., Ericheva A.K., « Current Requirements for Information Content and Graphic Design of a
Medicinal Product Package », The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products, n°
9(2), 2019, p. 114.

1027 |_oi fédérale sur la circulation des médicaments, n ° 61-FZ, op. cit.
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du produit, la série, le numéro et I'unité de mesure du médicament sont enregistrés par voie
électronique. L'administration fiscale conserve les cartes d'enregistrement des timbres pour
chaque fabricant et importateur. Depuis le 1* juillet 2020, sur le timbre fiscal, le nom et I’adresse
du fabricant ou de I'importateur, le numéro d'identification fiscale, le type de produit, I'unité de
mesure, le numéro de série du médicament et le numéro de certificat d’importation doivent étre
codifiés et lisibles par les appareils mobiles électroniques accessibles au grand public, a I’aide de
I’application « Tax Stamp ». Le timbre fiscal ne peut pas étre éliminé sans laisser de traces!®?®,
L’objectif de cette derniére modification est le renforcement du contrle sur les médicaments
importés des pays membres de 'UEEA et la nécessité d'établir un contrdle approprié et complet
sur le marché des médicaments. Les études du marché ont montré qu’il y a de nombreux cas dans
lesquels certains commergants méme s’ils n’ont pas leurs propres entrepots, importent librement
un grand nombre de médicaments de mauvaise qualité, non enregistrés ou falsifies (directement
ou par I'importation parallele) des pays membres de 'UEEA en violant les exigences de la
législation, sans les soumettre a 1’expertise et sans avoir de certificats d’importation, en mettant
le timbre fiscal sur ces médicaments. Ainsi, ces produits, sans étre soumis a expertise, apres
I’importation en Arménie (contrairement aux importations en provenance de pays tiers, lorsque
les médicaments ne peuvent pas étre dédouanes sans l'autorisation du ministére de la santé), sont
transportés dans leurs propres entrepdts ou, avec les timbres fiscaux dans des conditions et des
adresses inconnues, ils sont vendus sur facture. Les outils de surveillance actuels ne permettent
pas un contrble efficace et préventif du trafic de ces medicaments illégaux et les procédures
d'importation actuelles permettent a certains importateurs de mauvaise foi de profiter des
«opportunités» législatives®?®. L’objectif du systéme est de controler le marché des
médicaments, en créant une base unique d’enregistrement des données et de vérification, de

maniere a prévenir 1’utilisation des timbres fiscaux sur les médicaments non certifiés.

714. Actuellement, le systéme de tracgabilité des médicaments le plus avancé est 1’agrégation,
avec un systéeme de vérification centralisee. Néanmoins, l'utilisation de la blockchain dans

I'industrie pharmaceutique, systéme de vérification décentralisée, est proposée par certains

1028 Art. 390-395, Code fiscale de I’ Arménie, op. cit.

1029 v, la justification du projet de la loi <O-281-L du 1* juin 2020 sur les amendements du Code fiscale de
I’ Arménie, qui est entrée en vigueur le 1* juillet 2020.
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spécialistes comme une solution progressive dans la lutte contre le circuit de médicaments

falsifiés030,

715. A Dorigine, la blockchain était utilisée dans le domaine de I’économie comme un support
pour les transactions de crypto-monnaies. Actuellement, son application s'étend dans plusieurs
autres domaines, en particulier dans le domaine de la santé!®!. C’est une « technologie de
stockage et de transmission d’informations, transparente, sécurisée, et fonctionne sans organe
central de contréle »'%2, En d’autres termes, c’est une technologie de registres (une base de
données) décentralisés'®®, qui est partagée par différents utilisateurs'®**. Dans le blockchain,
chaque bloc contient toujours des informations sur le bloc précédent. Tous les blocs peuvent étre
organisés en une seule chaine, qui contient des informations sur toutes les opérations effectuées
dans cette base de données. L’information enregistrée dans les blocs est historiée et ne peut pas
étre modifiées. L'unicité réside dans le fait qu'au lieu d'étre stockée en un seul endroit, comme un
registre d'enregistrement traditionnel, la base de données est distribuée sur un reseau
d'ordinateurs. Ce réseau peut étre ouvert pour quelques utilisateurs ou pour des centaines et des
milliers de personnes. L’une des caractéristiques essentielles de cette base de données
décentralisée est la transparence. Chaque utilisateur, sans intermédiaires, peut vérifier la validité
et la tracabilité de toute la chaine®®. Ainsi, ce systéme est fiable grace a son immutabilité.
Comme le registre est partagé et accessibles dans plusieurs ordinateurs, en cas de disparition de

la base de données en un seul endroit, il est possible de la restaurer rapidement a l'aide de

1030 Kumar R., Tripathi R., « Traceability of counterfeit medicine supply chain through Blockchain », 11th
International Conference on Communication Systems & Networks (COMSNETS), IEEE, 2019, pp. 568-570.

1031 Sjyal A. A., Junejo A. Z., Zawish M., Ahmed K., Khalil A., Soursou G., « Applications of Blockchain
Technology in Medicine and Healthcare: Challenges and Future Perspectives », Cryptography, n° 3(1), 2019, p. 5;
Poirot-Mazéres 1., « Blockchain et Santé : Cas d’application et premiers questionnements juridiques. Blockchain et
Santé : Perspectives d’applications et enjeux juridiques », Séminaire IFERISS, disponible sur HAL, 2018, p. 1.

1032 Définition donnée par Blockchain France, disponible sur : www.blokchainfrance.net.

1033 Poirot-Mazeres 1., « Blockchain et Santé : Cas d’application et premiers questionnements juridiques. Blockchain
et Santé : Perspectives d’applications et enjeux juridiques », op. cit., p. 5.

1034 petre A., Hai N. « Opportunités et enjeux de la technologie blockchain dans le secteur de la santé ».
Médecine/sciences, n° 34(10), 2018, p. 853.

1035 Stykina V., Dognal J., Shaloyan Y., « Comparative analysis of the regulation of serialization of drugs in the
European Union and the United States: technology and law », Eurasian Union of Scientists (ESU), n° 6 (39), 2017,
p. 62.
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n'importe quel autre ordinateur. Donc, les informations enregistrées dans les blocs ne peuvent

étre falsifiési0,

716. Cette technologie est actuellement utilisée par différentes industries pharmaceutiques (par
exemple, Pfizer, Sanofi) pour l'inspection et I'évaluation des médicaments 1%, Ainsi, aux Etats-
Unis, les spécialistes ont essayé de développer le prototype du systéeme de blockchain de
pharmacosurveillance, qui est un réseau blockchain privé utilisant des contrats intelligents!®®, Le
prototype du systeme est composé de cinq nceuds de départ. Il y a un nceud pour chaque
participant de la chaine d’approvisionnement traditionnel du médicament : le fabricant, le
grossiste, le détaillant, le FDA (The Food and Drug Administration agency des Etats-Unis) et un
neeud supplémentaire pour un portail Web pour les consommateurs, par lequel les
consommateurs pourront scanner les codes recus lors de leur achat pour Vérifier I'historique de
distribution des médicaments. Les contrats intelligents seront utilisés pour définir les relations

contractuelles entre les participants®®®®.

717. En tant qu’une technologie de tracabilit¢ des médicaments, ’avantage de la blockchain
consiste dans le fait que c’est un systéme hermétique qui ne laisse pas une pénétration des
médicaments falsifiés dans la chaine de distribution légale, car toute la vie du médicament est
bien contrdlée. La blockchain rend impossible la falsification des informations enregistrees, mais
ce ne peut pas étre une solution parfaite car elle ne garantie pas la fiabilité des informations

enregistrées. Si les informations sont falsifiées, les transactions ne peuvent pas étre fiables!%4°,

1036 Tjll BM, Peters AW, Afshar S, Meara J. « From blockchain technology to global health equity: can
cryptocurrencies finance universal health coverage? », BMJ Global Health, 2017, p. 4.

1%7Markov. A., « Use of Blockchain in Pharmaceutics and Medicine », disponible sur
https://miningbitcoinguide.com.

1038 Sylim P., Liu F., Marcelo A., Fontelo P., « Blockchain Technology for Detecting Falsified and Substandard
Drugs in the Pharmaceuticals Distribution System », JMIR research protocols, n° 7(9), 2018, p. 2.

1039 |id., p. 3.

1040 petre A., Hai N. « Opportunités et enjeux de la technologie blockchain dans le secteur de la santé ». op. cit.,
p. 855.
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CONCLUSION DU CHAPITRE |

718. Le cadre de détection des médicaments falsifiés semble insuffisant tant au niveau national
qu’au niveau international. Ainsi, dans le domaine des inspections pharmaceutiques les
ressources de 1’ Arménie, par rapport a la France, sont limitées. Le droit arménien ne donne pas
une possibilité a 1’organisme de I’inspection de réaliser des inspections inopinées et toutes les
inspections dans ce domaine sont prévisibles, ce qui empéche la détection des médicaments
falsifiés sur le marché. Par ailleurs, il y a un manque des spécialistes et le champ de compétences
de 'organisme d’inspection est trés étroit. En effet, certains domaines du circuit du médicament,
comme par exemple, la livraison, le transport, le stockage et la maintenance du médicament, se
trouvent hors de contrble. La pharmacovigilance et le systétme de notification sur les
médicaments de qualité inférieure ou suspectés d’étre falsifiés ne fonctionnent pas effectivement,

ce qui est conditionné par la faible sensibilisation du public et des professionnels de sante.

719. En tant que mesures de détection des medicaments falsifiés, les systémes d’authentification
et de tracabilité des médicaments sont aussi limités. En particulier, ’'UE impose un systéme « de
but en but » qui permet une vérification partielle de la tragabilité du médicament, seulement le
point de départ et le point d’arrivée du produit. L’UEEA ne prévoit pas un systéme unique et les
Etats membres sont libres de choisir leurs propres technologies d’authentification et de
tragabilité. L’Arménie aussi impose aux fabricants d’apposer un dispositif de sécurité sur
I’emballage du produit qui assure seulement une vérification partielle de la tragabilité du
médicament. Ces limites dans le contr6le sur la tracabilité du médicament rendent difficile la

détection des manipulations des produits dans le circuit légal.
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CHAPITRE II.
L’IMPERFECTION DES MECANISMES DE
REPRESSION

720. La répression est un volet indispensable de la lutte contre les médicaments falsifiés. Si la
prévention a pour objectif de diagnostiquer ou d’identifier les causes du probléme et agir sur
celles-ci pour diminuer le risque d’apparition ou de développement de ce problémel®, Ila
répression vise a arréter un probléme déja existant en interpellant ses auteurs et en les
sanctionnant. Pour que la répression soit efficace et capable d’atteindre son objectif, elle doit étre
adaptée aux speécificités et a la gravité du probléeme. Puisque le trafic des médicaments falsifiés
est une activité transnationale, sa répression ne peut se limiter a des moyens purement
nationaux'% et la collaboration internationale dans ce domaine est inévitable. En outre, comme
il s’agit d’un phénomene sérieux qui porte atteinte & de nombreux enjeux de santé publique, le
cadre répressif doit étre suffisamment sévere et effectivement construit sur 1’idée de protéger
cette valeur importante. Certes, tant au niveau national (Section 2), qu’au niveau international
(Section 1), des mesures sont mises en ceuvre pour rendre effective la répression des

médicaments falsifiés, mais les efforts ne semblent pas encore étre suffisants.

Section 1. L’insuffisance de la répression sur le plan international

721. L’insuffisance des mesures internationales répressives dans ce domaine résulte de 1’absence
de consensus sur les contours des actes qui doivent étre sanctionnés, sur les modes de
responsabilité, sur 1’échelle des sanctions appliquées etc. L unification en la matiére n’est réussie
ni au plan global (Paragraphe 1), ni au plan régional (Paragraphe 2). Cela n’empéche donc pas
suffisamment le développement du trafic international des médicaments falsifiés car dans de
nombreux cas, en absence de coopération internationale appropriée et de mesures unifiées, cette

activité, souvent transnationale, reste non découverte ou découverte partiellement. Ainsi,

1041 Mucchielli L., « Répression/prévention : sortir d’un faux antagonisme », Aprés-demain, vol. 16, nf, n° 4, 2010,
pp. 35-38.

1042 Amari A. S., Leroy B., Locher F., Nacoulma A. P., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « De
Palerme & Médicrime : prise en compte des conventions internationales dans la lutte contre les faux médicaments a
travers 1’exemple du Burkina Faso », op. cit., p. 219.
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beaucoup de trafiquants échappent a la répression en utilisant les lacunes et les divergences
législatives de différents pays.

Paragraphe 1. L’absence d’unification universelle

722. Au niveau mondial, aujourd’hui, deux instruments juridiques majeurs peuvent étre utilisés
dans la lutte contre les médicaments falsifiés : la Convention MEDICRIME (A) et la Convention
« de Palerme »1%4 (B). Ces deux instruments sont essentiels mais restent incapables de
fonctionner efficacement en tant que moyens universels de répression contre cette activité

illégale.

A. La convention MEDICRIME: un instrument de répression essentiel mais insuffisant

723. Le seul instrument international criminalisant le trafic de médicaments falsifiés est la
Convention du Conseil de I'Europe sur la contrefagcon des produits médicaux et les infractions
similaires menacant la santé publique (convention MEDICRIME), adoptée le 8 décembre 2010 et
ouverte a la signature le 28 octobre 2011%. Le but principal de la Convention est de prévenir et
de combattre la contrefagon de produits médicaux et les infractions similaires'®*. Pour cela, la
Convention propose une base juridique uniforme tant de droit matériel que de droit procédural.
Pour mieux comprendre le r6le de la convention dans la lutte contre les médicaments falsifiés, il
est utile de présenter les avantages qui en font un instrument essentiel (1) mais aussi les

circonstances qui révelent son insuffisance au niveau global (2).

1043 |bid., p. 220,

1044 Institut national des hautes études de la sécurité et de la justice, « La contrefagon dangereuse », 2014, p.12;
Amari A. S., Leroy B., Locher F., Nacoulma A. P., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « De
Palerme a Médicrime : prise en compte des conventions internationales dans la lutte contre les faux médicaments a
travers I’exemple du Burkina Faso », op.cit., p. 223.

1045 T’ objet et le but de la convention sont présentés dans son article 1, selon lequel la Convention vise a prévenir et
combattre les menaces qui pésent sur la santé publigue : « a- en incriminant certains actes; b- en protégeant les
droits des victimes des infractions établies conformément a cette Convention; c- en promouvant la coopération
nationale et internationale »; Conseil de I’Europe, Manuel a ['usage des parlementaires. Convention du Conseil de
I’Europe sur la contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique, op. cit.,
p.33; Lery F.-X., Alarcon Jimenez O., Chiaromonte C., Kleijssen J., Buchheit K.-H., Keitel S., « La Convention
MEDICRIME et I’action du Conseil de I’Europe dans la lutte contre la contrefagon/falsification des produits
médicaux », op. cit., p. 59.
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1) L’apport essentiel de la convention MEDICRIME

724. Le role essentiel de la convention MEDICRIME consiste dans le fait qu’elle impose aux
Etats signataires ’incrimination d’un large éventail d’actes illégaux liés a la falsification des
matieres premiéres et des médicaments, « qu’ils soient ou non protégés par des droits de
propriété intellectuelle, qu’ils soient ou non des produits génériques »*%*®. Le premier de ces
actes est la fabrication intentionnelle de produits médicaux, substances actives, excipients,
¢léments, matériaux et accessoires contrefaits ainsi que 1’adultération des substances actives et
excipients!® (art. 5). La deuxiéme infraction est la fourniture, 1’offre de fourniture (y compris le
courtage) et le trafic (y compris le stockage, I’importation et 1’exportation) de contrefacons (art.
6). Ces actions doivent étre commises intentionnellement pour étre qualifiées d’infractions (art.
6.1)1%%8. L’infraction suivante est la fabrication de faux documents ou la falsification de
documents®® (art. 7). Dans ces deux cas, l'objectif est de tromper sur la légitimité du produit
(art. 8)10%0,

725. La Convention prévoit également des infractions similaires menagant la santé publique. Il
s’agit « de la fabrication, du stockage pour fourniture, de l'importation, de [’exportation, de la
fourniture, de [’offre de fourniture ou de la mise sur le marché de médicaments sans

autorisation, lorsqu’une telle autorisation est exigée par le droit interne de ['un des Etats

1046 Chapitre 1, art. 3 de la Convention MEDICRIME.

1047 Art. 4 (i) de la convention définit le terme « fabrication » du médicament comme « toutes les phases du
processus de production du médicament, ou d’une substance active ou excipient de celui-ci, ou de finition du
médicament, ou d’une de ses substances actives ou excipient ». Le terme « adultération » n’est pas défini par la
convention mais le rapport explicatif de la convention le définit comme « I’ajout ou la substitution préjudiciable
d’une substance non déclarée réduisant la qualité du produit »; Conseil de I’Europe, Rapport explicatif de la
Convention du Conseil de ’Europe sur la contrefagon des produits médicaux, Série des traités du Conseil de
I’Europe - n° 211.

1048 La fourniture et I’offre de fourniture ne sont pas définies par la convention. En vertu du rapport explicatif de la
convention ces comportements comprennent les actes qui consistent a servir d’intermédiaire, procurer, vendre,
donner, proposer gratuitement ou encore assurer la promotion (y compris par voie de publicité) de ces produits
(paragraphe 48). 2). L’acte « d’offre de fourniture » est un comportement distinct de la « tentative de fournir »
(article 9 de la Convention).

1049 | e terme « document » désigne « tout document lié & un produit médical, une substance active, un excipient, un
élément, un matériau ou un accessoire, y compris l’emballage, 1 ’étiquetage, le mode d’emploi, le certificat d’origine
ou tout autre certificat qui ’accompagne, ou qui est autrement directement associé a sa fabrication et/ou a sa
distribution » (art.4 h de la Convention).

1050 Conseil de I’Europe, Rapport explicatif de la Convention du Conseil de 1’Europe sur la contrefagon des produits
médicaux, op. cit., p. 8.
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signataires, ou de ['utilisation commerciale de documents originaux en dehors de ['usage auquel
ils sont destinés dans la chaine d’approvisionnement légale des produits médicaux, telle que
spécifiée par le droit interne d’un des Etats signataires » (art. 8). Ainsi, la Convention regarde
comme une infraction la complicité et la tentative de commettre ces actes (art. 9). L'approche
générale est que toutes ces infractions doivent étre commises intentionnellement et les actes non

intentionnels n’entrent pas dans le champ d’application de cette convention.

726. La Convention, en incluant dans son champ d’application une grande variété des infractions
liées a la falsification et au trafic des médicaments falsifié, a pour objectif de ne pas donner une

possiblité aux traficants d’échapper a leur responsabilité, en tout cas de maniere théorique.

727. Un autre avantage de la Convention est qu’elle met 1’accent sur la protection de la santé
publique et exige que les actes entrant dans son champ d’application soient qualifiés
d’infractions contre la santé publique!®®. Cependant, la santé des personnes ne doit pas étre
nécessairement affectée par ces infractions, le danger (risque) abstrait ou hypothétique pour la
santé suffit, ¢’est-a-dire qu’il suffit que ’infraction ait le potentiel de porter préjudice a la santé

publique!®®?,

728. Un autre aspect important de la Convention est qu'elle contient un certain nombre de
définitions des termes importants (y compris les termes « médicament », « substance active », «
excipient », « document », « fabrication », « contrefacon » etc.) utilisés dans les infractions
présentées dans la Convention (art 4). Ces définitions sont contraignantes pour les Etats parties,
qui doivent les transposer dans leur droit pénal interne. Si elles ne sont pas incorporées dans le
droit pénal national, les autorités compétentes doivent se référer au texte de la Convention pour
interpréter et appliquer ces termes inclus dans la législation interne!®3. L unification de ces
définitions est tres importante, pour que les dispositions de la Convention aient le méme sens, et

soient interprétées de la méme maniére dans tous les pays signataires, ce qui peut faciliter la

1051 En vertu de la Convention MEDICRIME, elle vise & « prévenir et de combattre les menaces qui pésent sur la
santé publique » et « ne tend pas a répondre aux questions relatives aux droits de propriété intellectuelle ».

1052 Casabona C. M. R., Mora A. U., Jiménez P. N., Alarcon-Jiménez O., « International strategies in fighting
against medicaments fraud and other similar offences. The MEDICRIME Convention », Crime Law Soc Change , n°
68, 2017, p. 104; Rapport explicatif de la Convention MEDICRIME, op. cit., paragraphe 42.

1053 Casabona C. M. R., Mora A. U., Jiménez P. N., Alarcon-Jiménez O., « International strategies in fighting
against medicaments fraud and other similar offences. The MEDICRIME Convention », op. cit., p. 103.
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coopération internationale et rendre la lutte plus ciblée et effective. Seul le terme « contrefait »,
utilisé dans la convention, peut créer une confusion car, cela a déja été présenté dans la premiere
partie de cette thése!®*, il désigne toute violation contre le droit de propriété intellectuelle. La
convention MEDICRIME le définit comme « la présentation trompeuse de ’identité et/ou de la
source », ce qui est également la définition du terme « falsification » au sens des droits européen,
frangais, eurasiatique et arménien, ainsi que selon ’OMS. A cet égard, le rapport explicatif
souligne qu’il faut comprendre le mot contrefait comme le synonyme de falsifi¢. L utilisation du
terme contrefait est justifiée dans le rapport explicatif de la Convention par le fait que celui-ci est
utilisé plus largement par rapport au terme « falsifié »1%° et la Convention vise a devenir un
instrument juridique universel signé non seulement par les Etats membres du Conseil de

I’Europe mais également par les Etats tiers.

729. En outre, la Convention impose aux pays signataires une application de certains types de
sanctions aux actions incriminées entrant dans son champ d’application. Les sanctions peuvent
étre de nature différente (pénales ou non-pénales), mais I’exigence principale est qu’elles doivent
étre « effectives, proportionnées et dissuasives » (art. 12). Pour certaines infractions (fabrication,
adultération, fourniture, offre de fourniture et trafic des medicaments, substances actives,
excipients falsifies), la Convention impose des sanctions privatives de liberté pour les personnes
physiques. Pour les personnes morales, les sanctions doivent inclure des sanctions pécuniaires
pénales ou non peénales ainsi que d’autres mesures, telles qu’une interdiction temporaire ou
définitive d’exercer une activité commerciale, un placement sous surveillance judiciaire ou une
mesure judiciaire de dissolution (art. 11)!%5. Dans les Etats dans lesquels la responsabilité pénale
des personnes morales n'existe pas, les mesures peuvent étre de nature administrative; dans les
Etats dans lesquels la responsabilité pénale s'applique également aux personnes morales, les
sanctions peuvent étre pénales ou administratives selon la nature de l'infraction!®’. La

Convention prévoit aussi des circonstances aggravantes (art. 13), que les Etats doivent inclure

1054 Supra n® 246 a 251.
1055 Rapport explicatif, paragraphe 38.

1056 Conseil de I’Europe, Manuel a ['usage des parlementaires. Convention du Conseil de I’Europe sur la
contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique, op. cit. p. 57.

1057 Casabona C. M. R., Mora A. U., Jiménez P. N., Alarcon-Jiménez O., « International strategies in fighting
against medicaments fraud and other similar offences. The MEDICRIME Convention », op. cit., p. 118.
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dans leur législation nationale si elles ne sont pas déja prévues comme des éléments constitutifs

de I'infraction principale liée a la falsification du médicament1®%8,

730. La convention apporte également une contribution & la coopération internationale dans ce
domaine. Avant I’adoption de la convention, dans le cadre du droit pénal, il n’y avait pas une
base juridique pour la coopération entre les autorités compétentes de différents pays ou
internationale dans ce domaine. Dit autrement, les Etats étaient limités par leurs propres
ressources. Au contraire, la Convention établit un cadre favorisant la coopération entre différents
acteurs nationaux et internationationaux (autorités sanitaires, policie et douanie etc.) 1%°°. Pour cet
objectif, les Etats signataires sont tenus de prendre « les mesures législatives et autres
nécessaires pour assurer que les représentants des autorités sanitaires, des douanes, des forces
de ['ordre, et autres autorités compétentes échangent des informations et cooperent
conformément a leur droit interne, afin de prévenir et de lutter efficacement contre les faux
produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique » (art. 17 de la
Convention). S’agissant du renforcement de la coopération internationale, I’article 21 de la
convention renvoie aux traités internationaux, régionaux et bilatéraux conclus en matiére
d’enquétes, de la saisie, de la confiscation et d’extradition qui sont applicables en cas des

infractions liées a la falsification et au trafic des médicaments falsifiés.

2) L’insuffisance de la convention MEDICRIME

731. Malgré I’importance de la Convention MEDICRIME, elle reste toujours insuffisante au
niveau universel. L’un des problémes est lié¢ a sa ratification. Ainsi, la Convention a été adoptée
par le Conseil de I’Europe, qui regroupe non seulement les pays européens, mais coopere
également avec des Etats non européens. A ce titre, elle a une chance de devenir une convention

universelle de droit pénal axée sur la santé publique et appliquée sur les infractions liées a la

1058 Selon la Convention, ces circonstances sont suivantes: « 1- linfraction a causé le décés de la victime ou a porté
atteinte & sa santé physique ou mentale; 2- l'infraction a été commise par une personne abusant de la confiance que
lui conféere sa qualité de professionnel ou 3- sa qualité de fabricant ou de fournisseur; 4- les infractions de
fourniture et d’offre de fourniture ont été commises en recourant a des procédes de diffusion a grande échelle, tels
que des systémes informatisés, y compris l'internet; 5- ['infraction a été commise dans le cadre d’une organisation
criminelle; 6- auteur a déja été condamné pour des infractions de méme nature ».

1059 Conseil de I’Europe, Manuel a ['usage des parlementaires. Convention du Conseil de I’Europe sur la
contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique, op. cit. p.32.
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falsification du médicament, probléme qui est de nature mondiale!®®. Néanmoins, 10 ans aprés
son ouverture a la signature, seuls 18 Etats I’ont ratifiée!®. 14 pays sont des membres du
Conseil de I’Europe, comme I’Arménie, la France et la Russie, les autres sont non membres

comme la Biélorussie, le Bénin, le Burkina Faso et la Guinée.

732. L autre probléme important est que la Convention prévoit différents types de sanctions mais
ne mentionne pas le montant ou la durée des peines, ni méme de peines minimales. La seule
exigence a cet égard est que les sanctions doivent étre « effectives, proportionnées et dissuasives
». Comme il n’existe pas de standards unifi€¢s a propos de I’effectivité, de la proportionnalité et
du caractére dissuasif des peines, chaque Etat membre est libre de fixer 1’échelle des peines selon
ses propres criteres. L’absence d’unification des peines minimales comporte des risques en
termes d’efficacité des sanctions. Actuellement, de nombreux Etats ne prévoient pas de sanctions
séveres pour la falsification des médicaments et pour les infractions similaires. Parfois, les
sanctions se limitent seulement a des amendes, qui ne sont ni proportionnées ni dissuasives, car il
s’agit d’une activité tres lucrative et en effet les amendes peuvent etre compensées par des

bénéfices enormes recus de ce trafic.

En outre, cette diversite des réponses répressives a la falsification de la part de nombreux pays
complique la coopération internationale et devient une entrave a la lutte effective contre ce

phénomene.

B. La convention « de Palerme»: un instrument de répression essentiel mais
d’application limitée

733. La Convention des Nations unies contre la criminalité transnationale organisée, signée en

décembre 2000 & Palerme®?, dite convention « de PALERME », constitue le premier instrument

destiné a lutter contre les phénomeénes de criminalité transnationale organisée®®3(1). Cet

1060Casabona C. M. R., Mora A. U., Jiménez P. N., Alarcon-Jiménez O., « International strategies in fighting against
medicaments fraud and other similar offences. The MEDICRIME Convention », op. cit., p. 99.

1061 Statut des ratifications de la Convention Médicrime disponible sur : https://www.coe.int/fr/web/conventions/full-
list/-/conventions/treaty/211/signatures?p_auth=PGm8WRWS, consulté le 07 novembre 2020.

1%62Convention des Nations unies contre la criminalité transnationale organisée, signée en décembre 2000 a Palerme,
adoptée le 15 novembre 2000 suivant la Résolution 55/25 de I’ Assemblée générale des Nations Unies.

1063 \ancraeyenest J.-M., Bida M., Chouet A., Lesieur S., Rolin E., Trmal J., « La contrefagon dangereuse », op. cit.,
pp. 12-13.

310


https://www.coe.int/fr/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/211/signatures?p_auth=PGm8WRWS
https://www.coe.int/fr/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/211/signatures?p_auth=PGm8WRWS

important instrument de droit pénal peut étre appliqué également au trafic des médicaments
falsifiés, mais certaines conditions doivent étre satisfaites!®®* (2).

1) L’apport essentiel de la convention « de Palerme »

734. La convention « de Palerme » a pour I’objet de promouvoir la coopération internationale
afin de prévenir et de lutter plus efficacement la criminalité transnationale organisée!®®®. Elle
s’applique de maniere générale a toutes les infractions graves qui sont de nature transnationale et
qui sont commises par des groupes criminels organisés (art. 5) aisni qu’a certaines infractions
concrétes qui sont le blanchiment d’argent (art. 6 et 7), la corruption (art. 8) et toute entrave au
bon fonctionnement de la justice (art. 23)1%%. Elle prévoit un cadre universel pour la coopération
policiére et judiciaire internationale en cas des poursuites judiciaires et des enquétes relatives aux
infractions entrant dans son champ d’application. En outre, des questions essentielles comme,
par exemple, la confiscation et la saisie du produit issu du crime, I’extradition, le transfert des
personnes condamnées, la compétence, les enquétes conjointes, le transfert des procédures

pénales etc. sont aussi traitées par cette convention%’,

735. En vertu de la Convention, peuvent étre responsables pour ces crimes organisés tant les
personnes physiques que les personnes morales. La responsabilité des personnes morales peut
étre pénale, civile ou administrativel®®. S’agissant des sanctions applicables, comme dans le
cadre de la convention MEDICRIME, il y a une seule exigence : elles doivent étre efficaces,
proportionnées et dissuasives. Cependant, aucun critére n’est prévu par la Convention pour

¢valuer I’application de cette exigence.

1064 Sawadogo W. C., Amari A. S., Siranyan V., Nacoulma P. A., Leroy B., Semdé R., Pabst J.-Y., F. Locher, « De
Palerme a Médicrime : prise en compte des conventions internationales dans la lutte contre les faux médicaments a
travers I’exemple du Burkina Faso », p. 220.

1085 Art. 1 de la Convention « de Palerme ».

1086 Art, 3 de la convention « de Palerme » : « Champ d’application : 1. La présente Convention s applique, sauf
disposition contraire, & la prévention, aux enquétes et aux poursuites concernant : a) Les infractions établies
conformément aux articles 5, 6, 8 et 23 de la présente Convention ; et b) Les infractions graves telles que définies a
I"article 2 de la présente Convention; lorsque ces infractions sont de nature transnationale et qu 'un groupe criminel
organisé y est impliqué ».

1067 Art. 11-29 de la Convention « de Palerme ».

1068 Art. 10 de la Convention « de Palerme ».
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2) L’applicabilité limitée de la Convention de « Palerme »

736. La Convention « de Palerme » par rapport a la convention MEDICRIME, est plus
universelle car le nombre de ses ratifications est beaucoup plus (187 Etats)!%®°. Etant de nature
générale, elle peut égalament étre applicable aux infractions liées a la falsification des
médicaments et aux infractions similaires, si ces dernieres sont conformes aux exigences prévues
par cette convention. En particulier, ces infractions doivent étre grave, transnationale et commise
par un groupe organisé. Ces notions sont définies par la convention « de Palerme ». Ainsi,
I’infraction est grave, si elle est punie d’une peine privative de liberté qui n’est pas inférieur a 4
ans (art. 2). L’infraction est transnationale Si : « a) Elle est commise dans plus d’un Etat ; b) Elle
est commise dans un Etat mais qu 'une partie substantielle de sa préparation, de sa planification,
de sa conduite ou de son contréle a lieu dans un autre Etat ; c) Elle est commise dans un Etat
mais implique un groupe criminel organisé qui se livre a des activités criminelles dans plus d’un
Etat ; ou d) Elle est commise dans un Etat mais a des effets substantiels dans un autre Etat » (art.
3 de la convention). Le « groupe criminel organise » désigne un groupe « structuré de trois
personnes ou plus existant depuis un certain temps et agissant de concert dans le but de
commettre une ou plusieurs infractions graves ou infractions établies conformément a la
présente Convention, pour en tirer, directement ou indirectement, un avantage financier ou un

autre avantage matériel » (art. 2.a).

737. A cet égard, les infractions liées a la falsification de médicaments sont principalement de
nature transnationale et sont souvent realisées par des groupes criminels organises. Elles
présentent des risques sérieux pour la santé et la vie humaine et en effet, peuvent étre également
qualifiées comme des infractions graves punies a une peine de plus de quatre ans
d’emprisonnement. La Convention de Palerme peut, donc, étre appliqguée en cas de ces
infractions qui satisfont aux exigences mentiononnées ci-dessus. Néanmoins, dans la mesure ou

de nombreux Etats ne sanctionnent pas le trafic de médicaments falsifiés par une peine privative

1069 Statut des ratifications de la  Convention « de Palerme »  disponible  sur
https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg_no=XVIl112&chapter=18&clang=_en,
consulté le 07 novembre 2020. L’ Arménie I’a ratifiée le 1 juillet 2003. La France ’a ratifié¢e le 29 octbre 2002.
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de liberté de plus de quatre ans, I’application de la convention « de Palerme » se limite

essentiellement a la lutte contre les médicaments falsifiés'°7°,

Paragraphe 2. L’absence d’unification régionale

738. L'UE (A) et TUEEA (B) n’ont pas ratifi¢ la convention MEDICRIME et au sein de ces
régions, il n’y a pas d’harmonisation du droit penal en ce domaine. En effet, il y a une diversité
des types de responsabilité et des peines. Au niveau régional, dans la situation du marché unique,
cette diversité peut générer des conditions favorables pour la prospérité du trafic des
médicaments falsifiés et I'échec d'un pays membre dans la répression peut étre dangereux pour
d'autres pays membres de la région.

A. La diversité des moyens de répression au sein de ’'UE

739. L’UE ne prévoit pas de sanctions et de régimes de responsabilité concréte appliqués au
domaine du médicament, mais elle impose tout de méme certaines exigences aux Etats membres.
Plus spécialement, I’article 118 bis de la Directive 2001/83/CE exige que les Etats membres «
établissent les regles sur les sanctions applicables en cas d’infraction aux dispositions
nationales adoptées conformément a la présente directive et prennent toutes les mesures
nécessaires en vue de garantir la mise en application de ces sanctions. Ces dernieres doivent
étre efficaces, proportionnées et dissuasives. Les sanctions ne sont pas inférieures a celles
applicables a des infractions au droit national d’une nature et d’une importance similaires ».
Ces regles doivent concerner « a) la fabrication, la distribution, le courtage, l'importation et
I’exportation de médicaments falsifiés, ainsi que la vente de médicaments falsifiés a distance au
public au moyen des services de la société de l'information ; b) le non-respect des dispositions
énoncées dans la présente directive concernant la fabrication, la distribution, [’importation et
[’exportation de substances actives; c) le non-respect des dispositions énoncées dans la présente
directive concernant [’utilisation d’excipients. Le cas échéant, les sanctions tiennent compte du

risque pour la santé publique que présente la falsification de médicaments ».

10705awadogo W. C., Amari A. S., Siranyan V., Nacoulma P. A., Leroy B., Semdé R., Pabst J.-Y., F. Locher, « De
Palerme & Médicrime : prise en compte des conventions internationales dans la lutte contre les faux médicaments a
travers 1’exemple du Burkina Faso », op. cit., pp. 220-222.
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740. Si la Directive 2001/83/CE fait référence au caractere « efficace, proportionné et dissuasif
» des sanctions, en revanche elle ne prévoit aucun critére pour les définir. En quoi consistent des
sanctions effectives, proportionnées et dissuasives? Ce sont les Etats qui choisissent les sanctions
qui leur semblent appropriées, néanmoins la jurisprudence européenne donne une certaine
interprétation de ces concepts!®’®. Il est possible aussi de trouver des explications dans la
doctrine.

741. Ainsi, la sanction est efficace lorsqu’elle garantit que l'objectif fixé par le 1égislateur est
atteint et qu’elle est suffisante pour prévenir toute violation future'®’2. En général, I’évaluation de
I’efficacité des sanctions est tres difficile en raison du manque de données exhaustives et de
statistiques sur les incidents dans les Etats membresi?’®. Néanmoins, le Rapport de la
Commission au Parlement européen et au Conseil de 2018 sur la transposition par les Etats
membres de ’article 118 bis d de la directive 2001/83/CE mentionné ci-dessus présente une
¢tude sur I’efficacité des sanctions relatives aux médicaments, substances actives et excipients
falsifiés, basée sur les informations provenant d’experts juridiques et des autorités compétentes
des 28 Etats membres. Seuls les experts de 10 Etats membres ont fourni des estimations de
I'efficacité des sanctions nationales. En vertu de ces estimations, toutes les sanctions en vigueur
(pénales, civiles et administratives) avaient au moins un certain effet sur la réduction de la
pénétration des médicaments falsifiés dans le marché Iégal, mais les sanctions administratives et
pénales ont été jugées plus efficaces'®®. Pour les acteurs de la chaine illégale
d'approvisionnement, des experts de 12 Etats membres de I’'UE ont jugé les sanctions pénales

plus efficaces. Les sanctions administratives sont utiles pour les acteurs exercant leurs activités

1071 CJUE, n°C-418/11, Texdata Software, 26 septembre 2013, EU:C:2013:588, § 50; CJUE, n° C261/95,
Palmisani, 10 juillet 1997, ECLI:EU:C:1997:351; CJUE, n° C-326/96, 1 décembre 1998, ECLI:EU:C:1998:577;
CJUE, n° C-45/08, Spector Photo Group, 23 décembre 2009, ECLI:EU:C:2009:806.

1072 Cohen B., « Remedies and sanctions for discrimination in working life under the EC anti-discrimination
directives », in Cormack J., Discrimination in Working Life: Remedies and Enforcement — Report of the 4th
specialised equality bodies experts’ meeting, 2004, p.19.

107 European Commission, Report from the Commission to the European parliament and the Council on the
Member States’ transposition of Article 118a of Directive 2001/83/EC of the European Parliament and the Council
of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for human use as amended by Directive
2011/62/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011, COM (2018) 49 final, 2018, pp. 6-8.

10741bid.
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sur le marché légal, puisqu’ils sont dépendants de licences, mais ne peuvent pas étre adéquates

pour les opérateurs du marché illégal’’,

742. La sanction est proportionnée si elle reflete de fagcon adéquate la gravité, la nature et
I’ampleur de la perte et/ou du préjudice’®’®. Elle doit étre suffisante pour atteindre les objectifs
de la 10i'%’. En prenant en compte que chaque infraction et son auteur ont des particularités, les
peines doivent étre souples pour donner une possibilité aux juges d’individualiser les sanctions et
de choisir la peine la plus adéquate pour chaque affaire'®’®, En général, les infractions liées aux
médicaments falsifiés doivent étre considérées comme des infractions graves car elles présentent
un risque sur la santé et la vie humaine et en effet les sanctions pour ces infractions doivent étre
proportionnées a leur gravité et équivalentes aux sanctions prévues pour d’autres infractions

classées comme graves®’,

743. Enfin, les sanctions sont dissuasives si elles sont suffisamment sévéres pour dissuader les
auteurs de futurs actes!® et si elles peuvent diminuer I’attractivité de la réalisation de 1’acte
illégal®®t, En outre, les peines peuvent étre dissuasives si elles sont appliquées effectivement car
méme les sanctions plus séveres ne peuvent pas dissuader si les infractions ne sont pas
découvertes et leurs auteurs ne sont pas interpelles. Pour cela, les enquétes objectives et

effectives sont indispensables'®®?,

1075 1pid.

1076 Cohen B., « Remedies and sanctions for discrimination in working life under the EC anti-discrimination
directives », op. cit. p. 19.

1077 CJUE, n° C-129/16, Turkevei Tejtermeld Kft.,13 juillet 2017, EU:C:2017:547, § 66.

1078 Office des Nations Unies contre la drogue et le crime, Lutte contre la criminalité liée aux produits médicaux
falsifiés, Guide de bonnes pratiques législatives, 2019, p. 53; Moon G., « Race and Employment Directives :
Remedies », document du séminaire d’ERA 2004.

107% Office des Nations Unies contre la drogue et le crime, Lutte contre la criminalité liée aux produits médicaux
falsifiés, op. cit., 2019, p. 38.

1080 \/, : CJUE, n°C-81/12, Asociatia Accepter, 25 avril 2013, EU:C:2013:275, 863; CJUE, n°C-304/02, Commission
/ France, 12 juillet 2005, UE:C:2005:444, §3; Cohen B., « Remedies and sanctions for discrimination in working
life under the EC anti-discrimination directives », op. cit. p. 19.

1081 v/, sur ce sujet les conclusions de I'avocat général Geelhoed du 29 avril 2004 dans Commission / France, note
11, § 39, p. I- 6313, disponible sur https://curia.europa.eu.

1082 Office des Nations Unies contre la drogue et le crime, Lutte contre la criminalité liée aux produits médicaux
falsifiés, op. cit., p. 53; Oswald J., Inspections, sanctions et mesures en droit administratif européen (Inspections,
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744. Comme les Etats membres disposent d'une certaine liberté pour mettre en place des
sanctions et évaluer leur caractére proportionné, dissuassif et efficace, au sein de I’'Union il existe
une diversité des peines prévues pour les actes liés a la falsification de médicaments. Ainsi, tous
les pays membres ont adopté des sanctions spéecifiques pour les médicaments falsifiés, qui sont
de trois types : pénales, civiles ou administratives. La plupart des Etats membres sanctionne la
falsification en soi et il n’y a pas une exigence de prouver la dangerosité du médicament falsifié

sur la santé (danger abstrait)1%83,

745. En général, la durée des peines d’emprisonnement au sein de ’Union varie de 1 a 15 ans.
Dans les 10 pays membresi®4 s’appliquent des sanctions liées & la privation de liberté
relativement basses, de 1 a 3 ans ; dans 7 pays, la durée de ces sanctions est de 4 a 6 ans ; dans 5
pays (y compris la France), elle est de 5 a 7 ans et 6 pays prévoient de 10 a 15 ans
d’emprisonnement (en Allemagne, Irlande et Italie : de 10 a 12 ans et en Autriche, Slovénie et
Slovaquie: 15 ans) 1%, Dans ces conditions, la coopération entre ces Etats membres est difficile,
car, par exemple, la convention de Palerme, qui, comme cela a déja note, est le seul instrument
applicable aux infractions transnationales et traite de la coopération internationale dans le cadre
des enquétes et des poursuites judiciaires, ne s’applique pas aux infractions relatives aux
médicaments falsifiés dans les 10 pays membres de ’'UE qui ont prévu une peine inférieure a 4

ans d’emprisonnement.

746. Néanmoins, il convient de noter que I’UE prévoit un certain cadre de coopération judiciaire
et policiaire en matiére du droit pénal®®. Plus spécialement, 1’art. 82, §1 TFUE prévoit que « La
coopération judiciaire en matiere pénale dans ['Union est fondée sur le principe de

reconnaissance mutuelle des jugements et decisions judiciaires (sous-entendu nationales) et

administrative sanctions and measures in European Administrative Law), Traité de droit administratif Européen,
Bruylant/Larcier, 2021, p. 4.

1083 Eyropean Commission, Report from the Commission to the European parliament and the Council on the
Member States’ transposition of Article 118a of Directive 2001/83/EC, op. cit., pp. 6-8.

1084 Belgique, République Tchéque, Danemark, Estonie, Gréce, Finlande, Lettonie, Malte, Suéde, Royaume-Uni (ex-
membre de I’UE), Spain.

1085 Tylegenova A., Shopabaeva A., Kenesbay U., Dilbarkhanova zh., Baiurka S., Sokurenko I., « Comparative
Analysis of Types of Liability and Punishments for the Falcification of Medicines in Countries of European Union
», Journal of Global Pharma Technology, 2018, pp. 198-199.

1086 Sur les compétences de I'UE dans le domaine de répression v. Morin M.-E., Le systéme pénal de I'Union
européenne, Thése pour le diplome d’Etat de Docteur en droit, Université d'Aix-Marseille, 2017, 700 p.
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inclut le rapprochement des dispositions législatives et réglementaires des Etats membres ». La
coopération policiere est basée sur les articles 33, 87, 88 et 89 TFUE. La coopération en matiére
pénale devient possible grace a I’existence de certaines organisations de répression européennes

et internationales, telles qu’Europol'®®’, Eurojust1©88,

B. La diversité des moyens de répression au sein de PUEEA

747. La diversité des sanctions et des actes incriminés liés aux médicaments falsifiés existe
également au sein de 'UEEA. Tous les membres de 'UEEA n’ont pas ratifié¢ la convention «
Meédicrime ». Elle est ratifiée par la Russie, I’Arménie et la Biélorussie mais le Kazakhstan et le

Kirghizistan n’ont pas encore adhéré a cette convention.

748. Ainsi, tous les membres ne prévoient pas une incrimination spéciale pour les médicaments
falsifiés. C’est le cas, par exemple, du Kirghizistan et de la Biélorussie, qui n’ont pas prévu de
normes pénales ou administratives spécifiques pour le trafic des médicaments falsifiés, mais il
existe des normes générales dans les codes penaux de ces pays, qui peuvent étre applicables pour
un tel trafic. Par exemple, le Kirghizistan (art. 279 du code pénal'®®®) sanctionne la fabrication
ou la vente illégale des médicaments qui ont causé un empoisonnement ou un autre dommage
grave'®, Les mémes actions qui ont causé un dommage léger a la santé sont soumises a une
sanction administrative (financiére) selon le Code sur les délits!%®? (art. 125). En effet, pour que

les médicaments falsifiés soient sanctionnés par ce délit, ils doivent causer un empoisonnement.

1987 Europol a pour objectif de faciliter la coopération des autorités nationales policiéres et vise a lutter contre la

criminalité au sein de I’Union européenne. Elle est crée par la convention Europol, acte du Conseil du 26 juillet
1995, JOCE C 316 du 27 nov. 1995.

1088 Eyrojust a été créée par la décision du Conseil des ministres 2002/87/JAl afin de renforcer la lutte contre les
formes graves de criminalité. L’article 85 TFUE prévoit la mission d'Eurojust : « d'appuyer et de renforcer la
coordination et la coopération entre les autorités nationales chargées des enquétes et des poursuites relatives a la
criminalité grave affectant deux ou plusieurs Etats membres ou exigeant une poursuite sur des bases communes, sur
la base des opérations effectuées et des informations fournies par les autorités des Etats membres et par Europol ».

1089 Code pénal du Kirghizstan, n ° 19 du 2 février 2017, consulté le 22 novembre 2020.

1090 Art, 138, al. 1 de code pénal du Kirghizstan définit le « dommage grave a la santé »: « blessures corporelles
mettant la vie en danger au moment de l'infliction; ou atteinte & la santé entrainant une perte de la vision, de la
parole, de lI'audition ou de tout organe ou une perte de la fonction de tout organ ou entrainant une maladie mentale
ou un autre trouble de santé causant une incapacité persistante d'au moins un tiers ou a une perte compléte de la
capacité de travailler, & une interruption de grossesse ou a une défiguration permanente du visage ».

1091 Code sur les délits du Kirghizstan, n°18 du 1 février 2017, consulté le 22 novembre 2020.
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La Biélorussie (art. 337 du code pénall®®?) sanctionne la mise sur le marché ou la vente des
produits de qualité inférieure susceptibles de provoquer des maladies ou d'empoisonner des
personnes ; ou contaminés par des radionucléides dépassant les niveaux admissibles commis
dans un délai d'un an aprés avoir étre soumis a la responsabilité administrative pour les mémes
actions. Ainsi, les médicaments falsifiés, en tant que produits de qualité inférieure susceptibles
d’entrainer une maladie ou un empoisonnement, peuvent entrer dans le champ d’application de
ce délit. Cependant, les auteurs de cet acte peuvent engager leur responsabilité pénale, s’ils ont
déja été sanctionnés par une peine administrative pendant la méme année. L’absence de
dispositions spécifiques dans le code pénal de la Biélorussie est expliquée par le fait que ce pays
a ratifié la Convention MEDICRIME, mais que la convention n’est pas encore transposée dans le

droit interne.

749. Le Kazakhstan prévoit dans son code pénal’®®® une norme spéciale pour le trafic de
médicaments falsifiés (art. 323), mais une condition obligatoire pour engager la responsabilité

pénale est que cet acte entraine des conséquences gravesi®®,

750. En droit russe, la fabrication, le trafic ou I’'import de médicaments falsifiés seront qualifiés
d’infraction pénale s’ils sont réalisés pour un montant important'®® (art. 238.1'%% du code
pénal). Le montant important mentionné dans cet article est le colt des medicaments d'un

montant supérieur a cent mille roubles (environ 1107 euros). Le cas échéant, les auteurs de ces

1092 Code pénal de la Biélorussie, n° 275-3 du 9 juillet 1999, consulté le 22 novembre 2020.
1093 Code pénal du Kazakhstan, n° 226-V, adopté le 3 juillet 2014, consulté le 11.17.2020.

1094 Art, 3, al. 4 du code pénal du Kazakhstan définit les « conséquences graves »: « décés d'une personne; décés de
deux ou plusieurs personnes; suicide de la victime ou de ses proches; dommages corporels graves; dommages
corporels graves causés a deux ou plusieurs personnes; maladie de masse, infection, rayonnement ou
empoisonnement des personnes; détérioration de la santé publique et de I'environnement; grossesse non désirée;
catastrophe contre humainité ou écologie; urgence environnementale; préjudices importants ou particulierement
importants; perturbation de I'accomplissement des taches définies par le haut commandement; menace pour la
sécurité de I'Etat, catastrophes ou accidents, baisse & long terme du niveau de préparation au combat et de
I'efficacité des unités et sous-unités militaires; perturbation d'une mission de combat; incapacité du matériel
militaire; d'autres conséquences indiquant la gravité du préjudice causé ».

1095 Art 238.1, al. 2 du code pénal de la Russie (n° 63-®3 du 13 juin 1996) définit le « montant important » :« le codt
des médicaments, des dispositifs médicaux ou des compléments alimentaires d'un montant supérieur a cent mille
roubles ».

1096 Introduit par la loi fédérale n ° 532-FZ du 31.12.2014.
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actes sont soumis a une responsabilité administrative (art. 6.33'%’ du code des délits

administratifsl0%),

751. S’agissant de I’Arménie, elle aussi prévoit une incrimination spéciale pour le trafic des
médicaments falsifiés, et comme cela sera vu dans la section suivante, le résultat n’est pas

obligatoire pour que I’acte soit qualifi¢ d’infraction.

752. Les types de sanctions et leurs échelles sont différents. Par exemple, en Biélorussie,
I’infraction relative aux médicaments falsifiés est passible d’'une amende, de la privation du droit
d'occuper certains postes ou d’exercer certaines activités ou de travaux correctionnels ou
d'emprisonnement jusqu'a deux ans. C’est le juge qui choisit laquelle de ces peines sera
applicable pour un cas concret. La peine maximum en cas de dommage grave a la santé est de 3
ans d’emprisonnement en cas de mort. En Armeénie et au Kirghizistan, la peine maximale

d’emprisonnement est de 5 ans, et elle est de 10 ans au Kazakhstan%%,

1097 |_es mémes actions qui ne sont pas réalisées a un montant important sont sanctionnées par le droit administratif.
Les peines pour les personnes physiques sont une amende administrative de 70.000 a 10000 roubles; pour les
professionnels : de 100000 a 600.000 roubles, pour les entrepreneurs individuels : de 100000 & 600.000 roubles ou
une suspension administrative des activités jusqu'a 90 jours; pour les personnes morales : de 1.000.000 & 5.000.000
roubles ou une suspension administrative des activités jusqu'a 90 jours. Les mémes actions réalisees sur Internet si
elles ne contiennent pas d'infraction pénale, seront punies d’une amende de 75.000 a 200.000 roubles pour les
personnes physiques et de 150.000 a 600.000 roubles pour les professionnels et de 150.000 a 600.000 roubles ou de
suspension administrative des activités jusqu'a 90 jours pour les entrepreneurs individuels et de 2 millions a 6
millions roubles ou de suspension administrative des activités jusqu'a 90 jours pour les personnes morales.

1098 Code des délits administratifs de la Roussie, n°® 195-®3 du 30 décembre 2001.

1099 1 °art. 323 du Code pénal du Kazakhstan prévoit une responsabilité en cas de production, de fabrication ou de

stockage a des fins de commercialisation, ainsi qu’en cas d'utilisation ou de vente de médicaments falsifiés si ces
actions entrainent des conséquences graves. Ces actions sont punies d'une amende d'un montant égal a 2000 fois le
salaire ou le revenu mensuel ou d'un travail forcé pour une durée maximale de six cents heures ou d'une restriction
de liberté pour une durée maximale de deux ans, ou d'une peine d'emprisonnement pour la méme durée, avec
confiscation des biens, avec ou sans privation du droit d'occuper certains postes ou d’exercer certaines activités pour
une durée maximale de deux ans. Les mémes actions réalisées par un groupe; plusieurs fois; a grande échelle, seront
punies d'une amende jusqu'a 500 fois du salaire mensuel, ou d'un travail forcé ou d'un travail d'intérét général pour
une durée maximale de mille deux cents heures, ou d'une restriction de liberté pour une durée maximale de cing ans,
ou d'une peine d'emprisonnement pour la méme durée, avec confiscation des biens, avec ou sans privation du droit
d'occuper certains postes ou d’exercer certaines activités pendant une période maximale de trois ans.

Les mémes actions réalisées par un groupe organisé sont punies d'une peine d'emprisonnement de cingq a dix ans
avec confiscation des biens, avec ou sans privation du droit d'occuper certains postes ou d’exercer certaines activités
pour une durée maximale de cing ans.
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753. Les sanctions les plus élevées sont prévues en Russie : les peines principales pour les
actions liées aux médicaments falsifiés sans circonstances aggravantes sont des travaux forcés
pour une durée de 3 & 5 ans ou un emprisonnement d'une méme durée. Les peines principales
pour les mémes actions commises sur Internet!!?’ sont des travaux forcés d'une durée de 4 a5
ans et ou une peine d'emprisonnement de 4 a 6 ans. Ces actions, avec des circonstances
aggravantes commises par un groupe de personnes ou par un groupe organisé par un accord
préalable, qui ont causé par négligence un dommage grave a la santé ou la mort humaine, sont
punies d'une peine d'emprisonnement de 5 & 8 ans. Les sanctions sont élevées lorsque les actions
ont causé par négligence la mort de deux ou plusieurs personnes : de 8 a 12 ans avec ou sans une

amende de deux millions a cing millions de roubles.

754. En conclusion, des sanctions spécifiques au trafic de médicaments falsifiés ne sont pas
prévues par tous les Etats membres de 'UEEA, et méme les dispositions générales existantes ne
couvrent pas toutes les étapes de cette activité. De plus, certains Etats membres n'imposent la
responsabilité pour de telles actions qu'en cas de résultat réel (dommage a la santé ou mort), ce
qui rend difficile ou impossible la découverte des infractions et 1’application des dispositions
pénales, surtout dans les cas ou les effets sont survenus sur le territoire des autres Etats membres.
En outre, les peines proposées par certains Etats membres ne sont pas séveres et ne
correspondent pas a la gravité de cette activité. Enfin, il n’y a pas, en 1’état actuel, de base
juridique de coopération judiciaire et policiere au niveau de I'UEEA. Tous ces ¢éléments
permettent de conclure que le cadre de répression au sein de 'UEEA est trés faible. Cette

situation favorise le développement du trafic des médicaments falsifiés au sein de I’Union.

Cette insuffisance de la répression existe également au niveau national, en Armenie et en France.
Méme si dans ces pays, la falsification du médicament et le trafic de ce produit sont soumis a une

sanction pénale, ces derniéres ne sont pas proportionnées ou il est difficile de les appliquer.

Section 2. L’insuffisance de la répression sur le plan national

755. L’ampleur du trafic mondial de médicaments falsifiés nécessite un renforcement du cadre

de répression, qui repose en premier lieu sur la définition de sanctions efficaces, proportionnées

1100 point 1.1 de Iarticle 238.1 a été introduit par la loi n° 95 du 1% avril 2020.
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et dissuasives. C’est aussi une exigence internationale prévue par la convention MEDICRIME et
une exigence européenne imposée par la Directive 2011/62/UE, Au niveau national, le trafic
de médicaments falsifiés est soumis a différents textes juridiques et peut étre sanctionné, par
exemple, par des dispositions du code pénal, du code de la santé publique, du code de la
consommation, du code de la propriété intellectuelle, du code civil, du code des douanes etc. Les
sanctions peuvent étre spécifiques, c’est-a-dire relatives exclusivement aux médicaments
falsifiés ; ou générales, c’est-a-dire qu’elles ne concernent pas directement les médicaments
falsifiés mais elles peuvent leur étre applicables. Il existe également des sanctions qui ne sont pas
prévues directement pour la falsification ou le trafic des médicaments falsifiés mais I’application
de ces sanctions peut étre de nature préventive pour les infractions liée aux médicaments falsifiés
(par exemple, les sanctions prévues pour un exercice illégal de la pharmacie, pour la vente des
médicaments non enregistrés, etc.). Le droit francais et le droit arménien ont crée une infraction
specifique relative au médicament falsifié : en vertu de la regle « specialia generalibus derogant
»1102 selon laquelle la loi spéciale déroge a la loi générale, la présente étude se concentrera sur
ces sanctions spécifiques (Paragraphel). Cependant, la répression ne peut pas étre effective si
elle ne garantit pas ’application de ces sanctions, car méme une lourde peine en soi n’a aucun

effet si elle n’est pas effectivement appliquée!'®® (Paragraphe 2).

Paragraphe 1. Des limites de la répression conditionnées par une
Incrimination insuffisante

756. En droit francais, la falsification et de la vente de substances médicamenteuses était
initialement qualifiée de délit par le code de la consommation a Iarticle L.213-311%, Elles étaient

punies de deux ans d’emprisonnement et de 37 500 euros d’amende. Puis, dans 1’objectif de

1101 Directive 2011/62/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011, op. cit.
1102 | oj pénale spéciale déroge a la loi pénale générale.

1103 Organisation Mondiale de la propriété intellectuelle, Comité consultatif sur I’application des droits, 4° session,
Geneve, 1-2 novembre 2007, p. 53.

1104Art. L. 213-2 du code de la consommation : « Seront punis des peines portées par ’article L. 213-1 : 1° Ceux qui
falsifieront des denrées servant a I'alimentation de I'homme ou des animaux, des substances médicamenteuses, des

boissons et des produits agricoles ou naturels destinés a étre vendus ; (...) 3% Ceux qui exposeront, mettront en
vente ou vendront des substances médicamenteuses falsifiées ; (...) ».
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renforcer la lutte contre les médicaments falsifiés, I’ordonnance du 19 décembre 201211% a abrogé
le 3° de I’article L. 213-3 du Code de la consommation et a inséré dans le Code de la santé
publique le nouveau délit de falsification de médicaments, a larticle L. 5 421-13: « La
fabrication, le courtage, la distribution, la publicité, I'offre de vente, la vente, ['importation,
[’exportation de médicaments falsifiés définis a /’article L. 5 111-3 sont punis de cing ans
d’emprisonnement et de 375 000 € d’amende (...) ».

757. En droit armenien, le délit relatif aux medicaments falsifiés est prévu par le code pénal :
Iarticle 280 (al. 2 et 3) prévoit que « Le fait de préparer, de fabriquer ou de vendre des

médicaments falsifiés est puni au maximum de 3 ans d’emprisonnement ».

L’¢étude du caractere efficace, proportionné et dissuasif de ces incriminations exige une analyse

de leurs éléments constitutifs (A) et des sanctions appliquées (B).

A. L’absence de textes d’incrimination suffisamment clairs et intelligibles

758. L’étude des éléments constitutifs des incriminations frangaise et arménienne liées aux
médicaments falsifiés montre qu’il y a une insuffisance de clarté dans I’¢lément matériel de ces

infractions.

759. Ainsi, cette insuffisance est conditionnée par I’incertitude autour de 1’objet de ces infractions,
qui est le médicament falsifié¢. Dans les deux cas, il s’agit d’une incrimination par référence, qui
fait un renvoi a la définition du médicament falsifi¢ qui, a son tour, tant en droit francais qu’en
droit arménien, fait référence a la définition du médicament. Pour rappel, dans le droit francais,
la définition du médicament falsifié est prévue a I’article L. 5111-3 du code de la santé publique,
selon lequel : « On entend par médicament falsifié tout médicament, tel que défini a I'article L.
5111-1, comportant une fausse présentation :1° De son identité, y compris de son emballage et
de son étiquetage, de son nom ou de sa composition s'agissant de n'importe lequel de ses
composants, y compris les excipients, et du dosage de ces composants ; 2° De sa source, y

compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d'origine ou du titulaire de son

1105 QOrdonnance n° 2012-1427 du 19 décembre 2012 relative au renforcement de la sécurité de la chaine
d’approvisionnement des médicaments, a 1’encadrement de la vente de médicaments sur internet et a la lutte contre la
falsification de médicaments, op. cit.; Amouric J., La distribution officinale du médicament : a 'épreuve de
[’européanisation et de la globalisation. Une étude au travers de trois exemples : la France, |’ Angleterre et I'Italie,
op. cit., p. 468.
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autorisation de mise sur le marché ; 3° Ou de son historique, y compris des autorisations, des
enregistrements et des documents relatifs aux circuits de distribution utilisés ». L’article L.
5111-1 donne la définition du médicament!'% : « toute substance ou composition présentée
comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou
animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'homme ou chez
I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de
restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exergant une action

pharmacologique, immunologique ou métabolique ».

760. Sans présenter en détail I’analyse de ces définitions qui a été déja faite dans les chapitres
antérieurs'’ de la thése, il convient de rappeler seulement que I’ambiguité autour de ces notions
a été créée a cause de leur formulation tres large. Notamment, en matiére de médicament, les
contours du médicament par présentation et du médicament par fonction ne sont pas definies et il
est tres difficile de déterminer le champ des produits qui doivent étre qualifiés de médicament.
De ce fait, dans les cas ou il y a une incertitude, ce sont les juges qui décident si le produit est un
médicament ou non. S’agissant de la notion de médicament falsifié, le critere de présentation (la
falsification ne porte pas sur le médicament, mais sur la présentation du médicament) est aussi
incertain et présente de sérieux problémes d’interprétation. Par ailleurs, le terme « y compris »
utilisé dans la définition du médicament falsifié (/.../ fausse présentation :1° De son identité, y
compris [...], 2° De sa source, y compris [...],3° Ou de son historique, y compris [...] ) signifie
que les énumérations ne sont pas exhaustives et donc, en ce sens aussi, il y a une imprécision :
les juges doivent fixer au cas par cas les contours de I’identité, de la source et de 1’historique du

médicament 198,

761. Ce méme probléme existe en droit arménien!®®. Certes, la notion arménienne de
médicament n’est pas aussi extensive que celle prévue par le droit frangais et ne comprend pas

les criteres imprécis « par présentation » et « par fonction », mais la formulation de la notion est

1106Conte Ph., « Observations sur la falsification de médicament (article L. 5421-13 du Code de la santé publique) »,
op. cit. p. 360.

1107 Syr les définitions v. supra pp. 58 a 120.

1108 Conte Ph., « Observations sur la falsification de médicament (article L. 5421-13 du Code de la santé publique) »,
op. cit. p. 365.

1109 gyr les notions arméniennes de médicament et de médicament falsifié v. supra n° 136 a 162 et 228.
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incertaine. A titre de rappel, I’art. 3 (1) de la Loi sur les médicaments définit le medicament
comme « toute matiere d’origine humaine, animal, végétale, chimique ou (et) biotechnologique
a une dose et a la forme appropriée, avec I'emballage et I'étiquetage nécessaires, exercant une
activité pharmacologique, immunologique ou (et) métabolique, qui est destiné a étre utilisé en
vue de guérir, prévenir les maladies humaines ou animales ». Donc, en vertu de cette définition,
le produit doit étre a une dose et a la forme appropriée, avec l'emballage et I'étiquetage
nécessaires pour étre qualifié de médicament. Ici, les expressions « emballage et étiquetage
nécessaires » et « a une dose et a la forme appropriée » sont incertaines. En outre, si on prend en
compte le fait que I’Arménie a ratifi¢ la Convention MEDICRIME et que la définition du
médicament donnée par cette convention est obligatoire pour les autorités nationales en cas
d’application et d’interprétation des actes prévus par la convention et incorporés dans le droit
national, I’incertitude existe toujours car cette définition est identique a celle prévue par le droit
francais (incertitude autour du medicament par présentation et par fonction). En ce qui concerne
la definition du medicament falsifie, elle est presque identique a celle prévue par le droit francais

et a les mémes imprécisions.

762. Ces imprécisions sur 1’objet de I’infraction peuvent amener a une insécurité juridique et
créer des risques d’atteinte au principe de la 1égalité (« Nullum crimen, nulla poena sine lege » :
il n'y a pas de crime, il n'y a pas de peine sans l0i**%) en matiére pénale. La sécurité juridique
exige que les lois et les autres actes juridiques soient prévisibles, claires et sans ambiguités.
Souvent les imprécisions sont clarifiées par la jurisprudence, mais pour que I’exigence du
principe de la légalité soit respectée, cette interprétation doit étre prévisible, ce qui est possible
en présence d’une jurisprudence constante et homogeéne. Si, en matiere d’interprétation de la
notion de meédicament, la jurisprudence européenne et frangaise est abondante, il n’en va pas de
méme en matiére de médicament falsifié. En outre, I'insécurité juridique en droit pénal arménien
est plus grande, car il y une manque d’interprétation doctrinale ou jurisprudenticlle de la

définition de ces notions.

763. L’avantage du délit prévu par le droit francais (article L. 5421-13 CSP) est que les actes

incriminés couvrent toute la chaine du médicament falsifié, depuis la production jusqu’a la

1110 T e principe est prévu a larticle 7 de la Convention européenne des droits de 'Homme et a I’article 111-3 du
Code pénal francais.
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distribution (la fabrication, le courtage, la distribution, la publicité, I’offre de vente, la vente,
I’importation et I’exportation des médicaments falsifié¢s). Néanmoins, il est a noter que I’achat de
tels médicaments, effectué en toute connaissance et dans le but d’importer, d’exporter, de
distribuer ou de vendre, n’est pas incriminé : le délit ne peut étre applicable qu’en cas de
réalisation ou de tentative de réalisation (article L. 5421-15 CSP!'!) de I'un des actes
mentionnés par le délit. Le Code de la santé publique interdit aussi la seule possession sans motif
légitime d’un tel produit. Selon I’article L5421-14 du CSP, le détenteur sans motif Iégitime de
médicaments falsifiés est puni de trois ans d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende et si le
médicament falsifié est dangereux pour la santé de I'homme, les peines sont portées a cing ans

d'emprisonnement et a 375 000 € d'amende!'?.

764. Par rapport au droit francais, le périmétre des actes incriminés par le droit pénal arménien
est tres etroit. Seules la préparation, la fabrication et la vente sont sanctionnees, tandis que les
autres actes importants comme I’importation, I’exportation, la fourniture, I’offre de fourniture
sont exclus du champ d’application de cette régle. Certes, I’Arménie a ratifié la Convention «
Médicrime »*13 et, de ce fait, elle est obligée d’incriminer tous les actes prévus par la convention
et d’¢largir 1I’¢lément matériel du délit national, mais le processus d’implémentation de la
Convention dans le droit interne n’est pas encore entierement terminé. Cependant, il convient de
noter qu’une disposition actualisée est prévue par le projet de nouveau code pénal de I’ Arménie,
en cours d’adoption. En vertu de I’art. 394 (al. 1) de ce projet, entrent dans 1’¢lément matériel du
délit sur les médicaments falsifiés la préparation, production, détention, transportation, livraison,
importation, exportation, distribution, offre de distribution, mise sur le marché dans le but de
réalisation ou réalisation de médicaments ou de substances meédicamenteuse, de matiere
premiéres, d’excipients, de substance active falsifiés. 1l est évident que dans cette disposition, il y
a un ¢largissement de I’objet de I’infraction, qui inclut non seulement le médicament, mais aussi
la substance médicamenteuse, les matiéres premiéres, les excipients et la substance active, ce qui

est un amendement important et rend la répression plus complete.

1111 Selon I’art. L. 5421-15 du CSP la tentative des délits prévus a l'article L. 5421-13 est punie des mémes peines.

1112 Conte Ph., « Observations sur la falsification de médicament (article L. 5421-13 du Code de la santé publique) »,
op. cit.

113 .’ Arménie a ratifié la convention le 5 février 2016 qui est entré en vigueur le 1 juin 2016.
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765. 11 convient également de préciser que les infractions présentées a ’article L. 5421-13 du
CSP frangais et a Iarticle 280 (al. 2) du code pénal arménien sont formelles, c’est-a-dire qu’elles
existent indépendamment de tout résultat effectif (décés ou dommages réels a la santé)!'!4, La
réalisation des actions incriminées est suffisante pour que le délinquant soit responsable. Cette
indifférence a 1’égard des résultats est importante en matiére d’infractions liées aux médicaments
falsifiés, car souvent il est trés difficile de prouver le lien de causalité entre I’acte commis et le

résultat, et dans plupart des cas les résultats restent non découverts.

766. Le CSP francais prévoit des circonstances aggravantes (art. L.5421-13 al. 2) : les actions qui
présentent un danger pour la santé¢ de ’homme ou qui sont commises par des établissements
pharmaceutiques autorisés conformément au CSP ; par des pharmaciens d'officine titulaires de la
licence et par des pharmacies a usage intérieur ; en bande organisée ; ou, en ce qui concerne la
publicité¢, l’offre de vente ou la vente de médicaments falsifiés, sur un réseau de
téléecommunication a destination d'un public non déterminé. Ainsi, le résultat nocif n’est pas
prévu comme une circonstance aggravante, ce qui est justifié en raison des difficultés de preuve
des conséquences réelles de I’infraction. Ce sont des circonstances qui sont imposées par la

convention MEDICRIME.

767. Le code pénal actuel d’Arméniec (article 280, al. 2), indique une seule circonstance
aggravante pour cette infraction : « Les mémes actions qui ont causé par negligence la mort
d'une personne ». Cependant, le champ des circonstances aggravantes est élargi dans le projet de
réforme du code pénal (al. 2 de I’article 394) et inclut les actes qui ont causé¢ un dommage a la
santé humaine, qui ont été commis par le condamné en abusant de la confiance établie dans le
cadre de l'exercice de fonctions professionnelles ou officielles ou en tant que producteur ou
fournisseur; qui ont été commis en recourant a des procédés de fourniture ou d’offre de
fourniture a grande échelle, qui ont provoqué la mort d’une personne. S’agissant de la premicre
et de la derniere circonstance aggravante prévue par cette disposition du projet, il serait plus
efficace de s’appuyer sur la version francaise et de lier ’aggravation a la circonstance de
présentation du risque pour la santé et la vie humaine et non a celle du dommage réel a la santé
ou de la mort. Les autres circonstances aggravantes prévues par le projet découlent également de
la convention MEDICRIME.

1114Bouloc B., Droit pénal général, Dalloz, 2017, p. 233.
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768. Enfin, les délits prévus par le droit arménien et le droit frangais ne sont punissables que s’ils
sont intentionnels. Le délinquant doit savoir qu’il fabrique, importe, distribue, vend etc. des
médicaments falsifiés. S’agissant des sujets de cette infraction, dans le délit prévu par le CSP
frangais (article L. 5421-13), il n’y a aucune mention relative a la responsabilité des personnes
morales. En droit frangais, en général, leur responsabilité est prévue par ’art. 121-2 du code
pénal et si elle est possible en cas de délit de falsification de médicaments, les peines applicables
pour ce délit ne sont pas adaptées aux personnes morales!'*®, En Arménie, les personnes morales
ne sont pas des sujets du droit pénalt® et en effet, les personnes responsables pour le délit prévu
par Darticle 280 du code pénal ne peuvent étre que des personnes physiques. Il est a noter que
dans le droit arménien, les personnes morales peuvent, en général, étre responsables selon le
droit administratif, mais ce dernier ne prévoit pas une responsabilité spéciale pour le trafic des

médicaments falsifiés.

B. L’absence de sanctions suffisamment efficaces, proportionnées et dissuasives

769. Le délit prévu a larticle L. 5 421-13 (al.1) du CSP francais est puni de cing ans
d’emprisonnement et de 375 000 € d’amende. Les mémes actes avec des circonstances
aggravantes indiquées a 1’al. 2 de l’article L. 5 421-13 du CSP sont soumis a une peine

d’emprisonnement de sept ans et a une amende de 750 000 €7,

770. Le législateur n’a pas prévu la mort ou le dommage grave a la sant¢é comme une
circonstance aggravante, ce qui signifie que pour ces cas, les peines sont les mémes que pour les
cas ou les actions présentent juste un danger pour la santé humaine. Cela constitue, a notre avis,
une violation du principe de proportionnalité. Il serait préférable de prévoir les effets graves pour
la santé ou la mort comme des circonstances aggravantes distinctes et de prévoir dans ce cas des

peines plus séveres.

771. Par ailleurs, comme pour toute infraction, dans ce cas aussi, la loi francaise ne prévoit pas

de possibilité de cumul des peines en cas d’existence de deux ou plusieurs circonstances

1115 Conte Ph., « Observations sur la falsification de médicament (article L. 5421-13 du Code de la santé publique) »,
op. cit.

1116Art, 23 du code pénal.
117 Art, L5421-13 du CSP, modifié par I’Ordonnance n° 2018-3 du 3 janvier 2018, art. 4.
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aggravantes et de ce fait, les peines sont les mémes qu’il existe une ou plusieurs circonstances

aggravantes, ce qui peut aussi poser des problémes en termes de principe de proportionnalité.

772. Malgré le danger important que les médicaments falsifiés peuvent présenter, ce delit est
classé comme une infraction moyennement grave et si I’on compare ses sanctions avec celles des
autres infractions similaires, il nous semble qu’elles ne sont pas suffisamment séveres au sens du
droit pénal francais. Par exemple, la production et la fabrication illicites de stupéfiants est un
crime puni de 20 ans de réclusion et de 7 500 000 € d’amende (art. 222-35 C. pén.). Lorsqu'il est
commis en bande organisée, il est puni de 30 ans de réclusion et de 7 500 000 € d’amende. Pour
I’importation et I’exportation illicites de stupéfiants (art. 222-36 C. pén.) et pour le transport, la
détention, I'offre, la cession, ’acquisition et ’emploi de stupéfiants (art. 222-37, C. pén.), la
peine est de 10 ans d’emprisonnement et de 7 500 000 € d’amende. De plus, la direction ou
I’organisation d’un groupement ayant pour activité le trafic de stupéfiants est punie de la
réclusion a perpétuité et de 7 500 000 € d’amende (art. 222-34 C. pén.). Les peines en matiére de
stupéfiants sont plus séveres et dissuasives que pour les médicaments falsifiés, alors méme que le

profit est beaucoup plus élevé en matiére de médicaments falsifiés'8,

773. De plus, I’empoisonnement, défini a D’article 221-5 du Code pénal comme « Le fait
d’attenter a la vie d’autrui par I’emploi ou [’administration de substances de nature a entrainer
la mort constitue un empoisonnement », est puni de 30 ans de réclusion criminelle. Parfois, les
fabricants des médicaments falsifiés remplacent le principe actif par des produits toxiques
pouvant empoisonner et entrainer la mort, néanmoins les fabricants seront sanctionnés pour le

délit de falsification des médicaments, avec des peines beaucoup moins lourdes*®,

774. Les sanctions prévues par le code pénal arménien pour le délit sur les médicaments falsifiés
prévu a larticle 280 (al. 2 et 3) sont beaucoup moins sévéres : au maximum de 3 ans

d’emprisonnement et en cas de circonstance aggravante, les actes sont punis au maximum de 5

118 pour rappel, selon certaines estimations le trafic de médicaments falsifiés est 25 fois plus rentable que le
commerce de drogues et si un investissement de 1000 dollars dans le trafic d’héroine rapporterait 20 000 dollars,
celui dans le trafic de médicaments falsifiés pourrait générer jusqu’a 500 000 dollars de profit. V. IRACM, fiche :
Problématique. Criminalité organisée, op. cit. ; Bohineust A., « Les faux médicaments 25 fois plus rentables que le
trafic de drogue », op. cit.; Schmidt E. (ss. dir.), Evaluation de [’ampleur de la vente des produits contrefaisants sur
internet, op. cit.p. 56.

1119 \ancraeyenest J.-M., Bida M., Chouet A., Lesieur S., Rolin E., Trmal J., « La contrefagon dangereuse », op. cit.,
p. 15.
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ans d’emprisonnement. Le 1égislateur, en prévoyant une peine « au maximum » de 3 ou de 5 ans
d’emprisonnement, a donné une possibilité aux juges de décider de la durée de la peine en se
basant sur les circonstances concrétes de la situation. Ainsi, la durée minimum pour la peine
d’emprisonnement est de 3 mois (code pénal, art. 59). Cela signifie que pour la préparation, la
fabrication ou la vente des médicaments falsifiés, la peine peut étre de 3 mois a 3 ans
d’emprisonnement et pour les mémes actes, qui ont provoqué la mort d’une personne, la peine
peut étre de 3 mois a 5 ans d’emprisonnement. Avec ces sanctions, le délit est classé dans le
groupe des infractions moyennement graves qui, selon 1’Art. 19*2° du code pénal arménien, sont
celles commises par intention et qui sont punies de peines d’emprisonnement jusqu'a 5 ans. Pour

ce groupe d’infractions, le délai de prescription est de 3 ans.

775. La loi arménienne a prévu une seule circonstance aggravante qui est la mort d’une
personne. Dans les autre cas, mémes si les actes commis présentent un danger ou causent un
dommage (leger ou grave) a la santé ou sont commis a une grande échelle ou par un groupe
organisé, la sanction est la méme, de 3 mois a 3 ans d’emprisonnement : le principe de
proportionnalité n’est pas respecté. Par ailleurs, comme cette sanction est inférieure a 4 ans
d’emprisonnement, la convention de Palerme n’est donc pas applicable a ce délit, ce qui rend
difficile la coopération internationale, les enquétes et les poursuites pour ces actes qui sont

principalement de nature transnationale.

776. A titre de comparaison, la préparation, le stockage, le transport ou le trafic de stupéfiants,
qui constituent également une infraction contre la santé publique, sont punis en Arménie d’une
peine d’emprisonnement de 3 a 7 ans (art. 266, al. 1 C. pén.). Les mémes actions commises par

un groupe ou en grande quantité sont punies de 5 a 10 ans d’emprisonnement (al. 2). Les mémes

1120 Qelon I’art. 19 du code pénal arménien « Sont considérées comme des infractions légéres les actions commises
par intention qui sont punies de peines d’emprisonnement pouvant aller jusqu'a 2 ans ou de peines qui ne sont pas
liées a I’emprisonnement ainsi que les actions commises par négligence qui sont punies de peines d 'emprisonnement
pouvant aller jusqu'a 3 ans.

Sont considérées comme des infractions moyennement graves les actions commises par intention qui sont punies de
peines d’emprisonnement pouvant aller jusqu'a 5 ans ainsi que les actions commises par négligence qui sont punies
de peines d’emprisonnement pouvant aller jusqu'a 10 ans.

Sont considérées comme des infractions graves les actions commises par intention qui sont punies de peines
d’emprisonnement pouvant aller jusqu'a 10 ans ».
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actions commises par un groupe organisé ou en grande quantité sont punies de 7 a 15 ans

d’emprisonnement.

777. S’agissant des sanctions prévues par le projet de code pénal pour les actes relatifs aux
médicaments falsifiés, elles sont moins séveres que les sanctions actuelles: 2 ans
d’emprisonnement au maximum. Avec cette sanction, la falsification des médicaments est
classée dans la catégorie des infractions 1égeres, qui selon I’art 18 du projet sont celles punies au
maximum de 2 ans d’emprisonnement’'?’, Selon le projet, la durée minimale de
I’emprisonnement est de 3 mois (art. 68.2). Les mémes actions commises avec des circonstances
aggravantes (1’al. 2 de I’article 394 du projet) sont soumis a des peines variées : une restriction
de liberté!!?? ou une peine d’emprisonnement au maximum de 3 ans et, en cas de mort comme

résultat, une peine de 2 a 5 ans d’emprisonnement.

Paragraphe 2. Des limites de la répression conditionnées par une application
insuffisante des sanctions

778. Le cadre de repression suppose des mesures effectives d’identification et d’interpellation
des personnes commettant une infraction. Au niveau national, pour faire face a la complexité des
infractions, une coopération effective entre les acteurs nationaux et avec des spécialistes

compétents est necessaire.

779. La répression effective exige un renforcement de la coopération entre les autorités
nationales, ainsi qu’entre les autorités de répression et le secteur privé. S’agissant des autorités
nationales, la coopération entre la douane, I’autorité compétente pour la surveillance du marché
du médicament et la police est essentielle. En France, une coopération pour la lutte contre les
médicaments falsifiés est établie entre 1’Office Central de Lutte contre les Atteintes a

I’Environnement et a la Santé Publique (OCLAESP), la douane, I’Agence Nationale de Sécurité

H21Art, 18 du projet : « Sont considérées comme des infractions légéres les actions qui sont punies au maximum de 2
ans d’emprisonnement.

Sont considérées comme des infractions moyennement graves les actions qui sont punies au maximum de 5 ans
d’emprisonnement.

Sont considérées comme des infractions graves les actions qui sont punies au maximum de 10 ans
d’emprisonnement ».

1122 Selon le projet, le délai minimum de restriction de liberté est 6 mois (art. 65.2).
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du Médicament et des produits de santé (ANSM) et la Direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes (DGCCRF). En Arménie, les autorités compétentes
qui collaborent activement dans ce domaine sont I’Inspection de la santé et du travail, en tant
qu’organisme de détection, la Douane, la Police et le Centre d’expertise des médicaments et de
technologie médicale. Dans ces deux pays, I’effectivité de la coopération entre la Douane et les
autres autorités nationales est insuffisante. En particulier, malgré la signature d’un protocole en
juillet 2013 entre ’ANSM et la Douane sur le renforcement des échanges d’informations et la
facilitation de la transmission de renseignements opérationnels, la coopération entre ces deux
autorités semble encore imparfaite. Par exemple, la Cour des comptes souligne que I’ANSM
recoit peu de signalements de la part de la Douane. Ainsi que I’ANSM, a son tour, ne dispose pas
de mécanismes lui permettant de suggérer des pistes de recherche a la Douane!'%,

780. En Arménie, il y a un trés faible collaboration entre le secteur public et le secteur privé!?4,
alors méme que les acteurs privés peuvent jouer un réle important en termes de détection des
médicaments falsifiés et de découverte des délits en ce domaine, grace a la participation active
aux systemes de signalement sur les médicaments falsifiés et de qualité inférieure ou de
pharmacovigilances. Le probléeme est qu’en Arménie, dans le secteur privé, il y a une
insuffisance de sensibilisation sur le phénoméne des médicaments falsifieés et sur les moyens de
notification en cas de détection de ces produits''?>. De plus, il y a une insuffisance des
mécanismes législatifs pour impliquer le secteur privé dans le processus de détection des

médicaments falsifiés.

781. En revanche, en France, la coopération entre les secteurs public et privé est bien établie, car
la sensibilisation de ce dernier est élevée et il existe une motivation des acteurs privés pour
participer a la lutte contre les médicaments falsifiés. A titre d’illustration, en juin 2010, le Leem
et la Douane ont renforcé leur coopération en signant une déclaration sur la prévention et la

répression de la fraude relative aux médicaments contrefaisants et falsifiés. En juillet 2014, le

1123 Cour des comptes, « L’action de la Douane dans la lutte contre les fraudes et les trafics », Communication au
Président de 1’Assemblée nationale pour le Comité d’évaluation et de contréle des politiques publiques, janvier
2015, p. 101; Amouric J., « La distribution officinale du médicament: a l'épreuve de l’européanisation et de la
globalisation. Une étude au travers de trois exemples : la France, ['Angleterre et I'Italie », 0p. Cit. p. 477.

1124 Entretien avec H. Topchyan, le directeur du Centre d’expertise des médicaments et des technologies médicales,
op. cit.

1125 \/, supran® 311 4 617 et 626.
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Leem a signé une autre déclaration avec ’OCLAESP. Cette déclaration a pour objectif de
renforcer la lutte contre la falsification et le détournement d’usage a des fins criminelles de

médicaments et de matiéres premiéres a usage pharmaceutique!2°,

782. En outre, dans le secteur de cybercriminalité, un parténariat est établi en France entre les
services de la justice et de la police et des prestataires intermédiaires d’Internet par des moyens
législatifs et réglementaires'!?’. Plus spécialement, les fournisseurs et les hébergeurs de sites et
les autres intermédiaires doivent participer a la détection des infractions commises sur Internet et
a I’exécution des décisions de justice'?®. Par exemple, l’autorité judiciaire peut exiger que les
prestataires intermédiaires contrélent les données qu'ils transmettent ou stockent et prescrivent en
référé ou sur requéte toutes mesures propres a prévenir un dommage ou a faire cesser un
dommage conditionné par le contenu d'un service de communication au public en ligne!?°,
Ainsi, les prestataires intermédiaires ceuvrant sur le territoire national sont soumis a un corpus
commun d’obligations relatives a la fourniture des données d’identité et de trafic, ainsi qu’a des
mesures de coopération destinées a prévenir ou a mettre un terme a des agissements ou contenus

illicites130,

1126 | EEM, « La falsification des médicaments », 2020, disponible sur www.leem.org.

1127 Amouric J., « La distribution officinale du médicament: a I'épreuve de I’européanisation et de la globalisation.
Une étude au travers de trois exemples : la France, ’Angleterre et ’Italie », op. Cit. p. 475.

1128 |hid.; Groupe de travail interministériel sur la lutte contre la cybercriminalité, « Protéger les internautes »,
Rapport sur la cybercriminalité, 2014, p. 174.

1129 |pbid. (Amouric J.); Art. 6 de la Loi n° 2004-575 du 21 juin 2004 pour la confiance dans I'‘économie numérique,
JO n°0143 du 22 juin, p. 11168.

1130 Groupe de travail interministériel sur la lutte contre la cybercriminalité, « Protéger les internautes », op. cit., pp.
181—182.
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CONCLUSION DU CHAPITRE 11

783.Les mécanismes de répression sont insuffisants et inadaptés au probléeme de médicaments
falsifiés. Au niveau universel, il n’y a pas une harmonisation sur les actes incriminés ainsi que
sur les sanctions appliquées pour les infractions relatives a la falsification et au trafic des
medicaments falsifiés. La convention MEDICRIME qui avait pour objectif de devenir un
instrument universel criminalisant le trafic des médicaments falsifiés et les infractions similaires,
n’a pas encore réussi. Il n’y a pas aussi un cadre de coopération policiére et judiciaire
internationale. La Convention « de Palerme » qui serve comme une base pour la coopération
appliquée dans les domaines de poursuites judiciaires et d’enquétes, prévoit certaines conditions
(le caractére grave et transnational de I’infraction, 1’exigence d’étre commise par un groupe
organisé et pour lesquelles les lois nationales prévoient une peine privative de liberté supérieure
ou égale a 4 ans) pour étre applicable sur les infractions liées a la falsification du medicament.
Cependant, cette convention aussi ne se considére pas un instrument universel en termes de son
application sur les infractions liées a la falsification des médicaments, puisque dans beaucoup de
pays la peine prévue pour ces actes est inférieure a 4 ans d’emprisonnement. Au niveau régional
aussi il n’y a pas une harmonisation dans le domaine de répression. L’absence de consensus dans
le cadre de répression favorise la croissance des infractions liées a la falsification du médicament
et crée des possibilités pour les trafiquants d’échapper a la responsabilité. En Arménie et en
France, la falsification de médicaments est une infraction pénale. Au niveau national, le
probleme relatif au cadre de répression consiste dans le fait qu’il y a une incertitude dans les
incriminations de ces infractions ce qui est conditionnée aussi par I’ambiguité de la définition du
médicament falsifié. Cette incertitude affecte I’effectivité de I’application des sanctions. Par
ailleurs, les sanctions ne sont pas éfficaces et proportionnées a la gravité et a la nature de la

falsification et du trafic des médicaments falsifiés.
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CONCLUSION DU TITRE 11

784.L’objet de ce titre était 1’étude des mécanismes de détection et de répression. Dans le cadre
de détection, le domaine des inspections pharmaceutiques, les systémes de signalements et les
technologies d’authentification et de tragabilité du médicament ont été analyses. L’étude de ces
domaines a montré que malgré la réglementation solide, ils ont des lacunes. Si en France et au
sein de I’UE, ces lacunes ne sont pas trés serieuses, en Arménie et au niveau de I'UEEA, elles
sont nombreuses et affectent essentiellement 1’efficacité de la lutte contre les médicaments
falsifiés. L’insuffisance de ces systémes est conditionnée par certains facteurs parmi lesquels
sont I’absence de leur harmonisation au niveau régional; la manque des resources financiéres et
des spécialistes notamment en Arménie; les limites des compétences de I’organisme
d’inspection; la faible sensibilisation des patients et des professionnels de sante sur le probléme
des medicaments falsifiés, les liens d’intérét entre certains établissements pharmaceutiques et des

inspecteurs ou/et des professionnels de santé etc.

785.Dans le cadre de répression, les sanctions pénales et leur applicabilité ont été étudiées. A
I’état actuel, il n’y a pas encore une harmonisation des sanctions pénales au niveauX régional et
universel. En effet, les coopérations internationales dans le domaine de répression sont tres
limitées. Au niveau national, méme si la France et I’Arménie prévoient des sanctions pénales,
ces dernieres ne sont pas proportionnées a la nature et a la dangerosité de I’infraction de
falsification des médicaments. En outre, les incriminations relatives a cette activité ne sont pas
claires et intelligibles, ce qui complique leur application et crée des risques en termes de securité

juridique.
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CONCLUSION DE LA PARTIE I

786. L’objectif de cette partie était d’étudier les mécanismes de la lutte contre les médicaments
falsifiés dans le contexte du systeme a deux volets: prévention et responsabilisation.

787. En droits arménien et frangais ainsi que de 1’UE et de I"'UEEA, pour que le médicament soit
mis sur le marché, certaines exigences doivent étre satisfaites. En particulier, I’autorisation de
mise sur le marché, la conformité du processus de fabrication aux BPF (bonnes pratiques de
fabrication) ainsi que la licence obligatoire pour I’activité de fabrication sont obligatoires. Toutes
ces exigences sont mises en place pour assurer la qualité et la sécurité du médicament mis sur le
marché. Ce contrOle strict en amont de la commercialisation est également essentiel pour la
prévention de pénétration des médicaments falsifies dans la chaine de distribution légale.
Cependant, cet encadrement ne peut pas étre trés efficace car il y a un probléme du controle
notamment sur la conformité des activités de fabrication realisées dans différents pays aux
exigences des bonnes pratiques. L’absence d’harmonisation des BPF ainsi que des exigences
d’inspections au niveau universel rend difficile de vérifier que les produits sont réellement

fabriqués conformement aux BPF.

788. Apres la mise sur le marché, le contréle sur la qualité et la sécurité du meédicament devient
plus compliqué en raison de multiplicité des acteurs de la chaine de distribution qui exerce leurs
activités dans différents Etats. La France et I’ Arménie mais aussi I’'UE et 'UEEA prévoient des
mesures pour la prévention de pénétration des médicaments falsifiés dans la chaine de
distribution légale. En particulier, les activités de tous les acteurs de la chaine sont soumises a
une autorisation préalable et a une réglementation stricte. La distribution du médicament aussi
doit étre conforme aux bonnes pratiqgues. Néanmoins, il convient de constater que cet
encadrement sur la commercialisation aussi n’est pas parfait. Pour les payes et les régions
étudiés, les points faibles de la chaine de distribution se considerent les importations et I’e-
commerce du médicament. Il n’y a pas encore des mécanismes efficaces pour contrbler ces
canaux. En Arménie et dans le cadre de 'UEEA, a cela s’ajoutent également 1’application
limitée des bonnes pratiques de distribution et la faiblesse de contrdle sur la vente au détail des

médicaments.
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789.Dans le cadre de prévention, le renforcement de I’attractivité du marché légal est également
essentiel pour que les patients achetent des médicaments seulement aupres des sources formelles.
Pour cela, la politique efficace de prix des médicaments est essentielle. En France, ’assurence
maladie obligatoire et le contrOle des prix de certains médicaments rendent les médicaments
remboursables abordables pour les patients et a cet égard la demande de ces médicaments aupres
des sources illégales est diminuée. En Arménie, il n’y a pas un contréle sur les prix de
médicaments et le systéme de remboursement n’est pas développé, ce qui rend économiquement
inaccessibles les medicaments sur le marché légal et incite les patients a chercher les

médicaments nécessaires dans les autres endroits suspects ou illégaux.

790. Parallélement au renforcement de I’attractivité du marché 1égal il est nécessaire de prendre
des mesures pour réduire 1’attractivité du marché illégal. A cet égard, le contrdle sur la publicité
et la sensibilisation des patients et des professionnels de santé sur le probleme et sur les
conséquences de médicaments falsifiés juent un réle important. La aussi, force est de constater
qu’il y a une insuffisance des moyens. Malgré la réglementation stricte dans le domaine de la
publicité des médicaments, elle reste toujours une source stimulant la vente des médicaments
falsifiés a cause des difficultés de contrdle. Les patients et les professionnels de santé aussi ne

sont pas suffisamment informés sur le probleme.

791. Le cadre de responsabilisation est aussi insuffisant. Plus specialement, en Armeénie il y a une
grande nécessité d’améliorer les mécanismes d’inspection et d’élargir les compétences de
I’autorité compétente dans ce domaine. Les systémes de signalements aussi ne fonctionnent pas
bien car, comme il est présenté, au-dessus, il y a des problémes de sensibilisation et parfois des
liens d’intérét a cause desquels les patients ainsi que certains professionnels de santé ne sont pas
actifs en matiére de notification sur les effets indésirables des médicaments et sur les produits
suspectés d’étre falsifiés. Les systémes d’authentification et de tragabilité du produit sont aussi
limités tant au niveau national qu’en au niveau régional. Ils ne permettent pas entiérement de
contréler toute la tracabilité du médicament et en effet, I’efficacité de détection de falsifications

est limitée.

792.S’agissant des mécanismes de répression, ils sont faibles et inadaptés a la gravité du
probléme. Il n’y a pas une harmonisation aux niveaux régional et universel. En outre, au niveau

national, les sanctions ne sont pas suffisamment dissuasives et proportionnées. Ainsi, il y a une
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difficulté d’application de ces sanctions. La diversité des modes de responsabilité et des
sanctions, ainsi que les difficultés de leur application contribuent au développement du trafic des
médicaments falsifiés et donnent une possibilité aux auteurs de cette infraction d’échapper a la

responsabilité.
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CONCLUSION GENERALE

793.La falsification de médicaments est « un phénomene de plus en plus grave avec des
conséquences terribles sur la santé publique et I'ordre public. Il enrichit le crime organisé et
menace l'avenir des soins de santé publique et la démocratie »'%!. Face a ce phénoméne,
I’élaboration d’une stratégie pertinente de lutte tant au plan international que national est
prioritaire. Comme le conclut ’OMS : « Il n’existe pas de moyen simple et unique d’éliminer le
probléme. Chaque pays doit donc élaborer sa propre stratégie en fonction de sa situation, de
["ampleur du probléme, des infrastructures disponibles et de ses ressources, humaines entre
autres »1%2 En effet, au niveau universel, il n’est pas possible d’unifier les mécanismes de lutte
efficaces contre les médicaments falsifiés, car les situations et 1’étendue du probléme varient
d’un pays a l’autre et chaque Etat doit donc choisir des mécanismes de lutte adaptés a ses
caractéristiques et a la spécificité du probléme sur son territoire. Néanmoins, I’harmonisation des
approches et des principes de lutte est indispensable pour assurer une coopération internationale

qui est un élément clé pour combattre ce phénomeéne international.

794.L’objectif de I’étude était de comprendre I’efficacité des mécanismes juridiques mis en
place en France et en Arménie, au niveau de ’'UE et de 'UEEA, ainsi qu’au niveau mondial, qui
permettent de lutter contre les médicaments falsifies, ainsi que de révéler les lacunes de ces

mécanismes en proposant des solutions.

795.Cela a impliqué de comprendre, tout d’abord, quel est I’objet de la lutte et quelle est la
valeur prioritaire protégée par la lutte selon ces pays et régions, ainsi qu’a 1’échelle mondiale. La
réponse a cette question nécessitait au préalable une analyse de la notion de médicament falsifié.
Cependant, I’étude aurait ¢été incompleéte sans une analyse approfondie de la notion de
médicament, qui est une partie inséparable du concept de médicament falsifié et qui influence les
contours de cette derni¢re. Au vu de I’analyse de ces notions, il semble possible d’affirmer qu’il
y a une incertitude autour de 1’objet de la lutte, tant au niveau global et régional, qu’au niveau

national. Au niveau global, cette incertitude est conditionnée tout d’abord par la diversité des

1131 T eroy B., Directeur de 'TRACM, http://www.iracm.com/ .

1132 OMS, Guide pour [élaboration de mesures visant a éliminer les médicaments contrefaits,
WHO/EDM/QSM/99.1, 2000, p.3.
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notions de médicaments falsifiés et des termes utilisés pour désigner ces produits. Par exemple,
les mémes actions peuvent étre qualifiées de falsification dans un pays et de contrefagon dans un
autre pays. Méme en cas d’harmonisation des définitions et des termes utilisés, ce qui est le cas
au sein de I’UE, il y a une ambiguité sur les contours des notions de médicament et de
medicament falsifié, qui est le résultat des diversités d’interprétation de ces notions. L’absence
d’interprétation uniforme existe également au niveau national puisqu’il peut exister des
contradictions dans I’interprétation faite par les différentes autorités nationales!'®3, Cela est
conditionné aussi par I’absence d’une jurisprudence constante et abondante. Cette incertitude
autour de la notion de médicament falsifié crée des entraves a tout processus ultérieur de lutte.
Notamment, la coopération et la consolidation des forces internationales et intra-nationales pour
combattre le probléme devient trés difficile 1334, En outre, la définition imprécise et ’absence
d’interprétation uniforme créent une insécurité juridique : en principe, les lois et les autres actes
juridiques doivent étre prévisibles et sans ambiguités, sinon I’incertitude devrait étre clarifiée a

’aide d’une jurisprudence constante et homogeéne!™*®

, ce qui n’est pas le cas en la maticre.
L’incertitude sur la notion de médicaments falsifiés, que ce soit au niveau national, régional ou
global, facilite certainement la circulation de ces produits et permet aux trafiquants d’éviter la
responsabilité prévue pour cette activité illégale. C'est pourquoi il est nécessaire, au niveau
universel, non seulement d’adopter une definition du meédicament falsifié, mais aussi de

synchroniser les lignes directrices de son interprétation.

796. S’agissant de I’enjeu prioritaire causé par les médicaments falsifiés, 1I’étude a montré que
I’Arménie et la France ainsi que ’UE et de P'UEEA considérent ce phénoméne comme un
probleme prioritaire lié au droit a la protection de la santé, la question du droit de la propriété
intellectuelle se révélant secondaire. Une telle perception du probleme des médicaments falsifies
est conditionnée par les nombreuses catastrophes sanitaires causées par ces produits. Ainsi, la

lutte contre les risques issus du médicament entre dans le champ de la sécurité sanitaire, qui est

1133 Bister S., L encadrement par le droit de I'Union européenne de la qualité et de la sécurité des médicaments et
dispositifs médicaux, op.cit., p. 171.

1134 Pisani E., « La contrefagon de médicaments : un enjeu de santé publique », op. cit., p. 20 ; Amari A. S., Locher
F., Pabst J.-Y., Sawadogo W. C., Semde R., Siranyan V., « Définition consensuelle du faux médicament : une étape
essentielle pour une harmonisation internationale des Iégislations réprimant le trafic de faux médicaments », op. cit.,
p. 218.

1135 Danielyan G., « Les enjeux actuels de la corrélation de la sécurité juridique, de I’analogie du droit et de
Iinterprétation de ’acte juridique », op. cit., pp. 5-7.
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une garantie importante pour la réalisation du droit a la protection de la santé. La sécurité
sanitaire ne peut étre assurée sans un accés a des médicaments de qualité c’est-a-dire non
falsifiés!'®®, Comme 1’accent est mis tout d’abord sur le droit a la protection de la santé, la
France et I’Arménie, ainsi que I’'UE et ’'UEEA, construisent des mécanismes de lutte contre les
médicaments falsifiés en ayant a I’esprit ce droit fondamental, reconnu par les constitutions

nationales et par des actes internationaux!*’.

797. Aprés I’analyse de 1’objet et de I’objectif de la lutte, la deuxiéme étape était 1’étude des
mécanismes de prévention, de détection et de répression prévus par les pays et régions étudiés
ainsi qu’au niveau universel. L’étude des mesures préventives permet de constater que, malgré
des exigences strictes mises en place, le circuit du médicament n’est pas bien sécurisée, tant en
Arménie et en France qu’au sein de ’'UE et de 'UEEA. Les secteurs plus risqués par lesquels
les médicaments falsifies entrent sur les marchés internes de ces pays et unions sont les
importations et la vente des médicaments sur Internet. Ainsi, les mécanismes actuels de
surveillance sur les importations personnelles, les envois postaux et les importations paralleles
ne peuvent pas prévenir de maniére efficace la pénétration des médicaments falsifiés sur les
marchés internes et le contrle sur Internet devient de plus en plus difficile a cause de
I’augmentation des sites illicites proposant des médicaments falsifiés et a cause des techniques

utilisées par les traficants pour promouvoir la vente en ligne de leurs produits falsifiés.

798. En outre, les mesures qui devraient assurer I’attractivité du marché légal pour les acheteurs
et diminuer la demande des sources illégales sont limitées. Un moyen important pour
convaincre les patients d’acheter des médicaments seulement aupres des sources légales est de
mettre en place une politique efficace de prix des médicaments. Des autres moyens pour
augmenter Dattractivité du mérché 1égal est le contrdle efficace sur la publicité¢ de médicament
et la sensibilisation sur le probleme des médicaments falsifiés aux patients, pour que ces

derniers, malgré les avantages (prix bas, possibilité d’achat sans ordonnance des médicaments

1136 gantini, C., « La « chaine pharmaceutique », atout essentiel de sécurité sanitaire en France. Synthése de la
séance », op. cit., p. 11.

1137 Reconnue par les actes universels comme la Déclaration universelle des droits de 1’homme du

10 décembre 1948, op. cit., Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels de I'ONU du 16
décembre 1966, op. cit.
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soumis a prescription, confidentialité etc.) proposés par des sources illégales, choisissent

toujours le marché formel.

799. Certes, en France, le systeme de remboursement et le modele de régulation des prix des
médicaments rendent des médicaments remboursables économiquement disponibles pour les
assurés. Mais en cas de médicaments non remboursables, dont les prix ne sont pas administrés
par ’Etat''®, le risque de détournement des consommateurs vers les sources illégales est
essentiel. En Arménie, I’accessabilité économique du médicament est plus limitée car, par
rapport a la France, le remboursement des prix des médicaments est financé par le budget de
I’Etat : un petit nombre de médicaments est remboursé et seule une catégorie trés étroite de
personnes a le droit de recevoir un remboursement!!®®. De plus, en Arménie, le systéme de
régulation des prix n’est pas encore mis en ceuvre'?, Dans cette situation, en Arménie, la mise
en place de I’assurance en santé, impliquant des mecanismes de remboursement des prix des
médicaments, qui est actuellement intégré dans un projet de loit**! et n’est pas encore adopté,

semble une solution importante.

800. Le contrdle sur la publicité aussi n’est pas suffissament efficace. Malgré la réglementation
stricte dans le domaine de la publicité des médicaments, elle reste toujours une source stimulant
la vente des médicaments falsifiés. Les études attestent que la publicité auprés du public et des
professionnels de santé n’est pas suffisamment controlée par les autorités publiques.
Notamment, le contrdle des publicités sur Internet est trés compliqué!t#2, En Arménie, cela est
conditionné par des ressources limitées de contréle : I’'Inspection de la santé et du travail, qui est
I’autorité compétente de surveillance sur la publicité, n’a pas de ressources suffisantes pour
verifier la légalité de nombreux textes publicitaires sur Internet. Une solution pourrait étre
I’adoption de dispositions spécifiques pour la publicité sur Internet et la création d’un
organisme distinct de surveillance, spécialiseé dans le domaine de tout type de publicité sur

Internet, dans le but de mobiliser les ressources technigques et humaines. Tant en Arménie qu’en

1138 Gaumont-Prat H., Le droit du médicament, op. cit., p. 82.

1139 Décision N 642-1 du gouvernement du 30 mai 2019, op. cit.

1140 Art, 11, al. 1 et art. 31, al. 1(1) de la loi sur les médicaments, op. cit.

11411 e « Concept de l'introduction d'une assurance maladie compléte » introduit par le ministére de la santé en 2019.

1142 |cero TJ, Ellis MS., « Health outcomes in patients using no prescription online pharmacies to purchase
prescription drugs », op. cit., p. 2.
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France, la coopération solide entre I’organisme d’Etat compétent et des sites ou moteurs de
recherche internationaux, pour prévenir les publicités sur les médicaments falsifies et les

bloguer, serait une solution essentielle.

801. Une réponse efficace face a ces enjeux peut aussi étre le renforcement de la sensibilisation
du public au probléme des médicaments falsifiés et aux sources d’achat des médicaments qui
peuvent présenter des risques pour le trafic de ces produits illicites. En France et au sein de
I’UE, les actions de sensibilisation sur les médicaments falsifiés sont organisées beaucoup
mieux qu’en Arménie et au sein de 'UEEA grace a la multiplicité des acteurs impliqués dans
ces actions, mais le probléme existe malgré tout!'*3. Pour que la sensibilisation soit effective, il
serait utile d’organiser régulicrement des campagnes pour informer les gens sur les effets
dangereux des médicaments falsifiés, sur I’étendue du probléme, sur les moyens par lesquels il
est possible de distinguer les vrais et les faux médicaments, ainsi que sur les modes de
signalement et de notification des effets indésirables des médicaments et en cas de déetection des
médicaments suspectés d’étre falsifiés. Puisqu’il peut également exister une insuffisance de
sensibilisation sur le probléme parmi certains professionnels de santé, il serait utile d’inclure ce

theme dans les programmes de formation de tous les professionnels de santé.

802. Le renforcement des inspections pharmaceutiques et des systemes de signalement, qui sont
des moyens importants de surveillance sur le marche, est un autre point essentiel dans la lutte
contre les médicaments falsifiés. En France, le systéme des inspections est bien établi par
rapport a I’Arménie, ou les ressources humaines et matérielles ainsi que les mécanismes
d’inspection sont insuffisants. Actuellement, le droit arménien prévoit seulement des
inspections prévisibles pour les inspectési*4, ce qui ne permet pas d’assurer une surveillance
effective des médicaments existant sur le marché et rend difficile la détection des médicaments
falsifiés. En outre, a causes de lacunes Iégislatives, certains domaines du circuit du médicament
(la livraison, le transport, le stockage et la maintenance du médicament) sont restés hors de
contrdle. En effet, il est nécessaire de faire des amendements législatifs et d’habiliter

I’organisme d’inspection de I’ Arménie a contrdler ces activités.

1143 sanofi, « Lutte contre la contrefagcon de médicaments », op. cit. p. 11; Enquéte du cabinet Happycurious pour
Sanofi aupres d’un échantillon de 5010 personnes en France, Allemagne, Italie, Espagne et Angleterre, op. Cit.

1144 Art. 3.3 de la Loi sur l'organisation et la conduite des inspections en d'Arménie, op. cit .
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803. S agissant des systémes de signalement qui incluent la pharmacovigilance et le systéme de
notification sur les médicaments de qualité inférieure ou suspectés d’étre falsifiés, force est de
constater que I’efficacité de ces mécanismes est aussi limitée. Ces systemes sont basés sur le
principe de collaboration de différents acteurs (I’organisme d’Etat compétent, le public, les
professionnels de santé, les établissements pharmaceutiques et les autres acteurs intéressés) du
circuit du medicament. lls fonctionnent bien si les participants qui doivent et peuvent notifier
les effets indésirables du médicament et les produits suspectés d’étre de qualité inférieure ou
falsifiés sont actifs. Cependant, comme nous I’avons noté, il existe un probléme de
sensibilisation auprés du public et des professionnels de santé. En outre, il est possible que
certains €tablissements pharmaceutiques, pour leur propre intérét, évitent de signaler a 1’autorité
compétente les cas concernant leurs produits. Des liens d’intérét peuvent aussi exister entre les
établissements pharmaceutiques et les professionnels de santé qui conduiront ces derniers a

éviter de remplir leurs obligations de notification.

804.En tant que mesures de surveillance et de détection, D’efficacité des systémes
d’authentification et de tragabilité du produit est aussi limitée. Plus spécialement, le systéme de
sérialisation imposée par 'UE''*> aux Etats membres, n’assure pas un contrdle complet de la
tracabilité du médicament, mais permet une vérification du point de départ au point d'arrivée du
produit. Au sein de ’'UEEA, il n’y a pas d’harmonisation des mesures d’authentification et de
tracabilité. En Arménie non plus, il n’existe pas de systéme de vérification compléte de la
tracabilité du médicament et un timbre fiscal, comme un dispositif de sécurite, est apposeé sur le
conditionnement du produit et les identifiants du médicament et du fabricant ou I’importateur
sont codifiés sur ce timbre!**¢, Actuellement, certains pays comme la Russie et les Etats-Unis
prévoient ’agrégation avec un systéme de vérification centralisée, comme un systeme de
tragabilité des médicaments. C’est un systéme « track & trace », qui donne une possibilité de
suivre tous les stades de la chaine d’approvisionnement du médicament depuis sa fabrication
jusqu'a sa dispensation. Il réduit les chances de manipulation des produits dans le circuit légal et

facilite la détection. Néanmoins, l'utilisation de la blockchain dans I'industrie pharmaceutique

1145 Reglement délégué (UE) 2016/161 de la Commission du 2 octobre 2015 complétant la directive 2001/83/CE du
Parlement européen et du Conseil, op. cit.

1148 Code fiscale de I’ Arménie du 4 octobre 2016, op. cit. art. 390 a 395.
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qui assure un systeme de vérification décentralisee semble un systeme plus sécurisé et une

solution plus avancée dans la lutte contre le trafic de médicaments falsifiés'4’.

805. Enfin, les mécanismes de répression aussi sont faibles et inadaptés au probléme, tant au
niveau national que régional et international. La convention MEDICRIME!!*8, adoptée par le
Conseil de I’Europe, est le seul instrument international criminalisant la falsification des
medicaments et les infractions similaires, mais elle ne peut pas encore devenir une convention
universelle, & cause du nombre limité des pays qui I’ont ratifié'4®, En effet, a 1’état actuel, au
niveau global, il n’y a pas de consensus sur les contours des actes qui doivent étre sanctionnés,
sur les régimes de responsabilité, sur I’échelle des sanctions appliquées etc. Un autre instrument
de répression au niveau global, qui ne concerne pas directement les médicaments falsifiés mais
peut étre applicable aussi en cas d’infractions liées a ces produits, est la convention « de
Palerme » 1'% qui prévoit un cadre universel pour la mise en ceuvre d’une coopération policiére
et judiciaire internationales. Pour que cette convention soit applicable aux infractions liées a la
falsification des médicaments, celles-ci doivent étre graves, transnationales, commises par un
groupe organisé et pour lesquelles les lois nationales prévoient une peine privative de liberté
supérieure ou égale a 4 ans. Ces conditions limitent I’applicabilit¢ de la convention aux
infractions liées aux médicaments falsifiés, car méme si elles sont souvent transnationales et
commises par un groupe organisé, dans beaucoup de pays la peine prévue pour ces actes est
inférieure a 4 ans d’emprisonnement. Au niveau de I'UE et de 'UEEA il n’a pas une
harmonisation du cadre de la répression. La diversité des modes de responsabilité et des
sanctions, ainsi que les limites a la coopération internationale en termes de poursuites judiciaires
et d’enquétes, favorisent le développement du trafic international des médicaments falsifies, car
cette activité, souvent transnationale, reste non découverte ou découverte partiellement. Ainsi,

beaucoup de trafiquants échappent a la responsabilité stricte ou a la responsabilité en général, en

1147 Kumar R., Tripathi R., « Traceability of counterfeit medicine supply chain through Blockchain », op. cit., pp.
568-570.

1148 Convention du Conseil de I’Europe sur la contrefagon de produits médicaux et infractions similaires menagant la
santé publique, adoptée en 2010, op. cit.

1149 Pour rappel, le nombre de ratifications est seulement de 18. Le statut des ratifications de la Convention
MEDICRIME est disponible sur le site https://www.coe.int/friweb/conventions/full-list/-
[conventions/treaty/211/signatures?p_auth=PGm8WRWS, consulté le 10 mars 2021.

1150 Convention des Nations unies contre la criminalité transnationale organisée, adoptée le 15 novembre 2000 a
Palerme op. cit.
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utilisant les divergences législatives entre les différents pays. L’ Arménie et la France prévoient
une responsabilité pénale spécifique aux infractions liées aux meédicaments falsifiés.
Néanmoins, il y a une incertitude relative aux éléments matériels de ces infractions, qui est
conditionnée par I’ambiguité de la définition du médicament et de la définition du médicament
falsifié!'®l, Cette incertitude complique la responsabilisation des auteurs des infractions.
S’agissant des sanctions appliquées pour ces infractions, il convient de noter qu’en Arménie et
en France elles ne sont pas suffisamment proportionnées a la gravité et a la nature de ces actions
car pour les infractions similaires, par exemple pour le trafic des drogues, les sanctions prévues

sont beaucoup plus élevées.

806. Pour conclure, I’étude des mécanismes mis en place par la France et par I’Arménie ainsi
que par I’UE et par ’'UEEA, qui peuvent servir comme des instruments de la lutte contre les
médicaments falsifiés ne sont pas encore suffisamment efficaces. Cette insuffisance est
conditionnée par les lacunes et par la faiblesse de ces mécanismes ainsi que par I’imprécision et
par ’ambiguité de I’objet de la lutte. L’absence d’harmonisation des notions des médicaments
falsifiés et des mesures de la lutte au niveau international aussi affecte I’efficacite de la lutte
contre ce phénomene transnational. Cette situation crée des conditions tres favorables pour le
développement du trafic des médicaments falsifiés. Certes, il n’y a pas une stratégie parfaite
pour combattre le probleme car les trafiquants deviennent de plus en plus professionnels et
toujours s’adaptent aux barriéres créées par les Etats. Néanmoins, au niveau international, le
consensus sur I’objet de la lutte et sur les mesures principales pour combattre le probléeme est
une priorité. Ainsi, le renforcement continu de la stratégie de lutte et son adaptation constante a

la situation actuelle semblent indispensables.

1151 Conte Ph., « Observations sur la falsification de médicament (article L. 5421-13 du Code de la santé publique) »
in Stanton-Jean M., Mamzer M.-F., Martinent E., op. cit., p. 360.
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Résumé

Mots clés: médicament falsifié, protection de la santé, santé publique, propriété
intellectuelle, prévention, répression

La falsification de médicaments est un phénoméne trés ancien, qui existait des 1500 avant J.-C. Il
a augmenté au cours des siecles dans des proportions inquiétantes. Aujourd’hui, la falsification
des médicaments est un fléau d’ampleur planétaire trés dangereux, et aucun pays, méme
industrialisé, n’échappe a ce probléme. La nature dangereuse de cette pratique est liée au
caractére particulier du médicament, qui n’est pas un produit de consommation comme les
autres : ¢’est un produit de santé dont la falsification peut constituer une menace pour la santé et
la vie humaine. Comme le médicament est aussi une invention brevetable et un produit souvent
identifié par une marque, la falsification du meédicament peut également constituer une atteinte a
la propriété intellectuelle. Face a ce phénomene, 1’élaboration d’une stratégie pertinente de lutte,
tant au plan international qu’au plan national, est prioritaire. La France et I’Arménie, ainsi que
I’Union européenne et I’'Union économique eurasiatique, ont mis en place certains mécanismes
pour combattre le probleme des médicaments falsifiés. Cette étude s’attache a analyser
I’efficacité de ces mécanismes. Cela implique de préciser, tout d’abord, la notion de médicament
falsifié et le droit applicable a la falsification du médicament selon ces pays et régions. Puis, la
finalit¢ de 1’étude consiste a analyser les cadres de prévention, de détection et de répression
relatifs a la falsification des médicaments, mis en place par ces pays et régions, et de comprendre
leur efficacite.

Abstract

Key words: falsified medicine, health protection, public health, intellectual property,
prevention, repression

Falsification of medicines is a very old phenomenon existing as early as 1500 BC. Over the
centuries, it has increased to worrying proportions. Today, it has become a very dangerous global
phenomenon and no country, even industrialized one, escapes this problem. The dangerous
nature of this practice is conditioned by the particular character of the medicine which is not a
consumer product like the others: it is a health product whose falsification is a threat to health
and human life. As the medicine is also a patentable invention and a product identified by a
trademark, the falsification of the medicine may also constitute an infringement of intellectual
property. The development of a relevant strategy to fight against this phenomenon, both at
the international and national level, is a priority. France and Armenia as well as the European
Union and the Eurasian Economic Union have put in place certain mechanisms to combat the
problem of falsified medicines. This study seeks to analyze the efficacy of these mechanisms.
This implies, first of all, clarifying the concept of falsified medicine and the applicable law on
the falsification of the medicine according to these countries and regions. Then, the purpose of
the study is to analyze the prevention, detection and repression frameworks related to the
falsification of medicines set up by these countries and regions and understand their efficacy.
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