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document n? 1 

Que valent les medicaments vendus sur 
Internet? 
D. S. 07/02/2008 Ie figaro.fr 

Valium et Viagra amoitie prix, Tamiflu et DHEA en vente 
libre: aen croire les publicites qui atterrissent dans nos 
messageries, Internet serait une gigantesque pharmacie oil 
l'approvisionnement en medicaments ne dependrait que d'un 
clic, Mefiance. 

- Les pharmacies reconnues par I'ordre des phannaciens qui disposent d'un site Internet sont tenues 
de respecter le Code de la sante publique et Ie code de deontologie. Elles n'ont pas le droit de 
proposer en ligne des medicaments soumis a prescription, ni de Iivrer a domicile les produits 
commandes, Depuis janvier, la Haute Autorite de sante a ete chargee d'etablir nne procedure de 
certification des sites Internet de sante, ce qui inclut les pharmacies en ligne. 

- Une majorite des sites de vente de medicaments sur Internet sont administres depuis l'etranger, 
Dans ce cas, ils ne sont pas tenus d'appliquer les reglementations francaises, Ni leur independance, 
ni la qualite de leurs produits ne peuvent etre garantis. L'Agence francaise de securite sanitaire 
(Afssaps) signale que les medicaments achetes en Iigne peuvent «provoquer des interactions 

medicamenteuses dangereuses pour la sante». Les informations foumies par Ie site <me peuvent se 

substituer ni a la prescription et a l'avis du medecin ni aux informations orales du pharmacien», 
souligne l'Agence. En outre, ces produits ne sont pas forcement autorises a la vente. L'Agence met 
aussi en garde contre les produits qui n'ont pas ete soumis a l'evaluation des autorites sanitaires. 
Pour l'Afssaps, les vendre «releve du charlatanisme». 

- La Commission europeenne avait deja condamne la vente sur Internet d'un medicament contre 
l'obesite qui n'avait pas ete approuve par l'Agence europeenne des medicaments. D'apres la 
Commission, les medicaments illicites les plus repandus en ligne sont ceux de bien-etre, les 
hormones de eroissance et les somniferes. Selon un rapport de l'Organisation mondiale de la sante 
(OMS), la moitie des medicaments vendus sur des sites Internet non autorises sont des contrefacons. 
Certains ne contiennent aucun prineipe actif et d'autres integrent des substances hautement toxiques. 
«lis peuvent nuire aux patients par leur incapacite a traiter des maladies graves, provoquer nne 
pharmaco-resistance et dans certains cas entrainer la mort.» Le cas s'est produit en 2006 au Canada: 
nne femme est decedee apres avoir pris nn medicament achete sur Internet qui contenait de 
l'uranium et du plomb. 

- Les juristes rappellent aussi que la vente de medicaments en ligne peut etre assimilee it un exercice 
illegal de la pharmacie, ce qui expose Ie commercant ades poursuites judiciaires. Enfin, la loi 
n'empeche pas les consommateurs de s'approvisionner en ligne, mais c'est la commande de 
medicaments qui est soumise a nne autorisation d'importation que doit delivrer l'Afssaps. 
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document n" 2 

Le Journal du Net 

Juridique
 
Medicaments et Internet (Mardi 25 novembre 2003)
 

Les pharmacies en ligne se multiplient. La plupart sont installees 
en dehors de l'Union europeenne, souvent aux Etats-Unis, ou 
elles profilent d'une legislation plus clemente. Quelle est la 
legalite des cyber-pharmacies en droit francais ? 

La publiclte en Iigne " par Thibault Verbiest La publicite en faveur des medicaments est reglementee par les 
Avocat aux Barreaux dispositions du Code de la sante publique. La publicite aupres du de Paris et de Bruxelles,
 

charge d'enseignement grand public ne peut concemer que des medicaments qui ne sont
 
arumvers.te Paris I (Sorbonne) ni soumis aprescription medicare obligatoire, ni remboursables 

Cabinet Ulys par des regimes obligatoires d'assurance maladie et dont 
I'autorisation de mise sur Ie rnsrche (AMM) ne com porte aucune 
restriction en matiere de publicite aupres du public (article L. 
5122-6 du Code de la Sante publique). Elle est, en outre, 

soumise aun contrete a priori de l'Agence francaise de securlte sanitaire des prodults de sante 
(Afssaps). Ainsi, la publicite pour tout autre medicament, sauf exceptions prevues par les textes, n'est 
pas accessible au grand public. En outre, toute publicite supres du public pour un medicament doit 
comporter des mentions obligatoires. 

Toutefois, la publicite aupres des professionnels de sante peul concerner des medicaments. Elle fail 
I'objet d'un depot aupres de l'Afssaps dans les huit jours qui suivent sa diffusion. Toute publicite pour 
un medicament aupres des professionnels de sante doit comporter les informations prevues par 
I'article R.5047 du code de la sante publique. Ces informations doivenl etre accessibles de tacon 
simple et claire par Ie professionnel de sante. 

Afin de clarifier I'application des regles precitees a la publicite operee sur l'lnternet, I'AFSSAPS etle 
Syndicat National de I'lndustrie Pharmaceutique (SNIP) ont etabore une "Charte pour la 
communication sur Internet des enlreprises pharmaceutiques". 

Selon celie charte, dans Ie cas de publicite aupres de professionnels par bandeaux publicitaires, les 
mentions obligatoires completes devront etre rendues accessibles par un lien incitant clairement 
I'internaute acliquer a partir du bandeau d'appel. II sera notamment precise "mentions obligatoires" en 
toutes lellres. En outre, la Charte preconlse des "restrictions reelles d'acces" a l'entree du site, a 
savoir I'allribution d'un code d'acees personnel, remis apres avoir veriM la quallte de professionnel de 
sante (numero d'inscription au conseil de j'Ordre par exemple). 

La vente en tigne de medicaments: un contrat adistance
 
Dans quelle mesure de tels produits peuvent-i1s etre vendus sur l'lntemet ? En droit, la vente par
 
l'lnternet de medicaments est une vente adistance. C'est donc Ie Code de la Consommation qui
 
s'appliquera a la commercialisation adistance de produits pharmaceutiques.
 

Toutefois, avant d'appliquer la reglementation des contrats adistance, encore faut-il determiner si la 
vente en Iigne de medicaments soumis aprescription est permise au regard des dispositions du Code 
de ta sante publique (CSP) et des regles deontoloqques applicables aux pharmaciens ainsi qu'aux 
rnedeclns prescripteurs. 

L'ouverture d'une officine virtuelle en France 
Les autontes publiques et ordinales trancalses sont reticentes aaccepter I'idee d'une officine 
pharmaceutique virtuelle. Une analyse des texles applicables rnene toutefois a penser que I'officine 
virtuelle n'est pas impossible, meme si les contraintes reglementaires et deontoloqiques en rendront 
I'exploitation particulierement mal alsee, La vente de medicaments ne peut avoir lieu que dans une 
officine pharmaceutique, et sous la surveillance allentive d'un pharmacien (art. L. 4221-1, L. 5125-8, 
et L. 5125-20 CSP). 
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Premiere certitude: seuls des personnes disposant des diplomes et des litres requls pour exercer la 
profession de pharmacien pourraient envisaqer, en toute hypothese, d'administrer Ie site d'une officine 
electronique. 

Une vente en dehors de I'officine "physique" est-elle legale? Le Code de la sante publique prevoit 
cette hypothese: toute commande llvree en dehors de I'officine par toute autre personne que Ie 
pharmacien ne peut etre remise au domicile du patient qu'en paquet scelle portant son nom et son 
adresse (art. L. 5125-25 CSP). Dans un arret du 16 mai 2000, la Cour de Cassation a estirne que Ie 
code de la sante publique autorise Ie portage a domicile de speclalltes pharmaceutiques, des lors qu'il 
est effectue a la demande du patient et sous pli scene. Toutefois, demeurent interdits la vente de 
medicaments par des non pharmaciens ainsi que la sollicitation de commandes aupres du public etle 
recours ades courtiers (art. L. 5125-25 CSP). 

Le portage de medicaments au domicile du patient suite a une commande en ligne est donc en 
principe possible. Mais toute distribution en ligne devra respecter la repartition legale obligatoire des 
officines sur Ie territoire, en fonction du nombre d'habitants de la commune concernee (art. L. 571 et s. 
CSP). Une solution avances par certains serait de reserver I'exploitation d'officines electroniques aux 
titulaires d'officines de pharmacie physiques. 

Une autre difflculte devra etre resolue : Ie pharmacien responsable a I'obligation de refuser la 
dispensation d'un medicament si I'interet de la sante du patient Ie requiert, et ce, a condition d'en 
informer immediatementle prescripteur et de mentionner Ie refus sur I'ordonnance qui lui est 
presentee par Ie patient. 

Comment assurer celie obligation dans un univers etectronlque ou, par hypothese, Ie contact 
physique est inexistant ? Une reponse partielle peut etre apportee dans Ie cas ou I'ordonnance est 
susceptible d'elre telelransmise seton une procedure securisee qui garantisse I'identification du 
medecin prescripteur, du patient et du pharmacien. Dans ce cas, Ie refus du pharmacien de dispenser 
un medicament pourrait etre indique sur I'ordonnance etectrontque. En I'etat actuel de la technique et 
du droit, la signature electronique certifiee, conforme au decret d'application du 31 mars 2001, estla 
seule vote possible. Les systernes CPS et Sesarn-Vitale en sont d'ailleurs deja des applications dans 
Ie domaine des feuilles de soln electroniques. 

La teletransmission securtsee de I'ordonnance ne permet toutefois pas au pharmacien d'estimer s'iI 
doit ou non refuser la dispensation du medicament "dans I'interet de la sante du palient". 

Dans une affaire de parapharmacie en ligne, la Cour d'appel de Versailles a ainsi juge que la vente 
des produits par Internet n'etalt pas possible, notamment parce qu'elle ne permellait pas Ie contact 
visuel et personnel avec Ie pharmacien. 

C'est en fait la technologie mise en place qui a ete critiquee par la Cour : 
une simple "holline" par courrier electronique a ete jugee insuffisante au 
regard de I'obligation de conseil personnalise. II n'est donc pas exclu que 
la technique permelle un "dialogue" en ligne dans des conditions 
acceptables pour la pharmacien (par exemple par l'intermsdlaire de 
webcams). Le processus de commande en ligne devra en tous cas 
integrer celie obligation legale imposee au pharmacien d'officine. 
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Les Enlreprises du Medicament document n? 3 

Contrefacon de medicaments 

D6finition de la contrefacon de medicaments, les pays concemes, reconnaTtre une 
contreraccn de medicament, dangerosite, vente de medicaments sur Internet,lutte contre la 
contrefaccn de medicaments. 

La contretacon de mMicament est un sujet de fortes preoccupations lant pour les pouvoirs publics 
que pour les enlreprises. 

Si son evolution est inquietante dans les pays en devetoppement et dans certains pays
 
industrlalises comme les Etats-Unis, la France est encore aujourd'hui protegee centre d'eventuel
 
risques.
 

Une menace pese sur l'ensembte des pays: Internet. D'DO viennenL les produits ? Qui les
 
fabrlquenL ? Que contiennent-lls ? les ventes ilIl=gales sur Ie net de medicaments sonl Jnquletantes
 
car elles ne font I'objel d'aucun contrce.
 

1. Qu'entend-on par e ccntrefecon de medlcaments s ? 

Au sene general, la ccntretecon est la reproduction frauduleuse du produil d'autrui, sans son
 
consentement. Mais deflnlr la « ccntretacon de medicament» est plus complexe.
 

Le medicament n'est pas un prodult comme fes autres. II doit, avant d'etre commercreuse. obtenir
 
une autOr1SatiQD de mise sur Ie marche (AMM> dejlvree par une autorite sanitaire, l'Agence
 
Francalse de Securite Sanltaire des Prodults de Sante (Afssapsl. Cette AMM garantit la securlte,
 
la qualite et l'efflcaclte du prcduit et decrtt les mentions qui seront obligatoirement ponaes dans
 
ta « notice :II. c'est-a-dire dans Ie document destine a l'lnformation du patient.
 

Les .. faux medicaments» ne respectent done pas ees exigences et sont potentlellement dangereux 
pourIa Sanl~. 

L'Organisation Mondiale de ta Sante (OMS) precise qu'its « sont encoeses frauduleusement de
 
meniere deJiberee oour en dissimuler la nature etl ou la source. La contretecon peul concemer
 
aussi bien des produits de marque que des produits generiques. et tes medicements conuetens
 
peuvent comprendre des produits qui contiennent les pn"ncipesaclffs authentiques mais un
 
embalJage imite, ou d'autres onncoes actifs, aucun principe actit ou des pnncipes actifs en quantile
 
insuffisante 1).
 

2. Quels pays sont concernes par la ccntrefaccn de medicaments 1 

La contrefacon de medicament ne sevit pas de facon egale dans Ie monde. Certaines zones
 
geographiques sont plus concemes que d'aulres. La contrefacon de medicaments concemeralt 6%
 
du march6 mondial, selon I'OMS, 10% selon la FDA (Food and Drug Administration, eutorite
 
sanitaire arnericaine},
 

Les pays en develcopernent sont lee plus touches par Ie fleeu. En 2004, I'lnstitut de recherche pour 
Ie developpement (lRD) a pubue les resultats d'une etude sur la contrefacon des medicaments 
anupaludeens au Cameroun. 284 echanullons de faux remedes ont ete recoltes dans 132 sources 
de vente differentes (marche, echoppea ilIegales, vente sous Ie manteau, etc ...) entre 2001 et 2002. 
Les analyses onl permis de mettre en evidence que 38% des medicaments supposes contenir de la 
chloroquine, 74% de la quinine et 12 % du sultadoxine-pyrirnethemlne ne contenaient en realite solt 
aucun principe actlf soil un princjpe actif en quantile insuffisante, soit [... ] d'une autre nature ou 
encore des composes inconnus. 

O'autres pays comme les Elats-Unis sont concemes par la contrefacon. mais a un bien moindre
 
degrl= (quelques dizaines de cas par an). Les produits cibles des contrefacteurs sent surtout des
 
produits a forte valeur ejoutee, mais aussl des produits dits « de conforts » ou « de societe »,
 
comme des anorexiqenes, hormones ou traitements du dysfonetionnement erectile.
 

L'Europe n'est pas non plus eparqnee. Mais dans une moindre mesure. Certains pays comme Ie
 
Royaume-Uni, Ie Portugal ou encore les Pays-Bas ont recemmera connu quelques cas. La France
 
estencore bien prolegee, aucun casn'ayant et~ decouvert ces demit.res annees,
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Les Entreprises du Medicament 

3. Comment reconnaitre une ccntrefacon de medicament? 

Reconnaitre un medicament de contretacon est Ires difficile a l'cellnu, que ce soil pour Ie patient au 
Ie protessionnel de sante. 

La eontretacon peut porter aussl bien sur Ie conditionnement du medicament (soil rembauape 
exterieur, la boite etles ditterentes mentions obligatoires. que sur remballaqe primalre, c'est-a-dire 
Ie blister qui enveloppe te prodvit} au bien Ie medlcamentlui-meme. On dislingue qeneralemenl 
plusieurs cas : 

It Les produils contenanlle ou las bons principes acurs. mals parrots sous-doses , 

It Les produits dans lesquels on ne trouvc aucune trace de principe actif. 

• Les produits contenant des lmpuretes. voire des substances toxlques , 

En France, I'achat d'un medicament dans une pharmacle protege du risque d'achat de 
contretacons, compte tenu des contrOles sanltaires partlcullerement stncts. 

a.Lee contrereccne de medicaments sont-eltes toujours dangereuses ? 

Les faux medtcaments ne sont pas, par definition, conformes c't la reqlementation pharmaceulique 
qui doit garanlir la securite, l'efflcacte et la quaute du produit. Les contretacons de medicament sont 
donc toujours potentlellement dangereuses. Dans les pays en developpement, ils provoquent 
chaque annee plusieurs milliers de morts. Le risque Ie plus important est I'absence de traitement 
efficace d'une maladie grave. 

A titre d'exemple, pour d'autres cas, la composition du produil peut etre ~ I'origine d'effets graves. 
L'absorption d'un sirop de paracetamol contre ta toux prepare avec du diethylene glycol, un produit 
toxique utilise comme antigel, a la place du propytene glycol a ainsi provoqve la mort de 89 
personnes en HaTtien 1995 et de 30 nourrissons en lnde en 199B. 

5. La vente de medicaments sur Internet est-elle autorleee ? Y a-t-tl un risque de recevolr 
des confreracons ? 

Certains sites Internet proposent des medicaments c't la vente. Mais la vente sur Ie net n'est pas, a­
I'ongine, une vole e normale » pour acheter des medicaments. Comment savolr. ~ distance, su 
s'agil de vrais medicaments ou bien de contrelacons ? 

En France, la vente de medicaments est reservee aux pharmaciens. On parte de "monopole 
pharmaceutique". Ainsi, personne d'autre que le pharmacien n'a Ie droit de vendte des 
medicaments. Mais tous les pays n'onl pas une reqlementatlon aussi stricte. II est ainsi possible 
d'acceder ~ des sites proposers toute une gamme de produits venous comme medicaments. Les 
risques de recevotr des medicaments frauduleux par ce btals sont importants. 

Le problema de la vente ilIll'gale de medicaments sur Intemet ne doil pas etre confondu avec la 
question des « e-pharmacle ». Certains pays, comme l'Allemagne autorisent, sous certaines 
conditions, la vente de medicaments de prescription non obligatoire par Ie biais de pharmacies 
virtuelles. Cependant, I~ encore, comment savoir si te site est bien celu; d'une « vraie » pharmacte. 
el non pas celui d'une entreprise qui se presente comme telle ? Les verifications sont tree difficiles 
c't faire pour Ie consommateur. 

Par precaution et parce qu'on ne peut pas savoir ce que contlennentles medicaments vendus sur 
Internet, il est deconsellle d'acheter des medicaments ~ distance sans Ialde d'un pharmacien. 

6. Qui est charge de lutter centre la contrefacon de medicaments ? 

La lutte contre fa corurefacon impllque la mise en ceuvre de strategies ~ plusieurs niveaux: legal, 
juridique, technoJogique .... Les moyens moblllses pour lutter peuvent varier d'un pays c't un autre, en 
fonction du niveau d'alerte, et du deqre d'implication des pcuvolrs publics. 

En France, et en depit du faible niveau o'afene. les actevrs de la chaine de distribution 
pharmaceutique sont tres mobilises. Les entreprises, en partenariat avec d'autres instances 
(pouvoirs publics, associations) reflechlssent sur des mecanismes preventlts destines en particufier 
amaintenir le niveau de securite du circuit du medicament. . 

Une brochure jntituh~e « Precautions d'utilisation d'iniemet dans Ie domaine de la Sante» a, par 
example, eta reahsee dans Ie cadre d'un groupe de travail du Leem regloupant des Associations de 
malades el de consommateurs, des professionnels de la sante et des represenlants des 
Entreprises du medicament. 
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document n? 4 

A9f'oce 'ronroisC:" oe sf-write sannoire 
des oraauits de s(lnte 

Mise en garde de I'Afssaps sur les risques lies 

ill I'achat de medicaments sur Internet 

•	 De nombreux sites Internet proposent la vente en ligne de medicaments, et certains d'entre eux proposent 
de fournir sans ordonnance des medicaments qui ne peuvent etre legalement delivres que sur prescription 
medicaIe. 

•	 L'achat sur Internet d'un medicament, normalement obtenu sur prescription medicale, favorise Ie risque de 
mauvais usage. Ce medicament n'est pas forcernent adapts, il peut etre contre-indique ou provoquer des 
interactions medicamenteuses dangereuses pour la sante. Le risque d'un usage lnappropne est d'autant 
plus eleve que Ies informations foumies sur Ies sites Internet sont Ie plus souvent incompletes et 
mentionnent rarement rensemble des indications, contre-indications et precautions d'emploi. Les 
indications qUi figurent sur Ies sites Internel ne peuvent se substiluer ni a la prescription et a I'avis du 
rnedecin Iors de la consultation rnedicale, ni aux informations orales du pharmacien lors de la delivrance 
de ce type de medicament 

•	 Les medicaments achetes sur Internet, meme Iorsqu'ils sont proposes sous un nom connu, ne sont pas 
toujours ceux qui ont fait I'objet d'une autorisation de mise sur Ie rnarche, Les circuits de distribution 
utilises pour la vente de medicaments sur Internet ne lont pas partie, en regie generaIe, de la chaine 
phanmaceutique regulierement controlee par les autorites sanilaires. Dans ces conditions, ni la qualite, ni 
les conditions de conservation des medicaments achetes sur Internet ne peuvent etre garanties. 

•	 Les medicaments aehetes sur Internet peuvent aussi faire "objet de contrefa/(Ons, phenomEme croissant 
dans Ie monde et ernerqeant dans certains pays d'Europe. Ainsi, les medicaments contrelails sont 
susceptibles de ne pas contenlr de principe acti!, d'en contenir une dose insuffisante, ou encore de 
contenir un principe actil different de celui lndique. lis peuvent egalement renlermer des tmpuretes et des 
substances dangereuses pour la sante. 

•	 On peut egalement se procurer sur des sites Internet, des produits qui n'ont pas ete soumis a 
I'evaluation des autoritBs sanitaires, tels que ceux contenant de Ja DHEA, de la metatonine ou de Ja 
pregnenolone. II n'est pas demontre que Ie benefice qu'ils apportent soil superieur aux nsques qu'ils 
generent. C'est pourquoi, en I'absence d'un suM medical adapte, leur utilisation est lortement 
deconselllee. 

•	 Parmi les produits proposes a la vente sur Internet, certains relevent du charlatanisme. Ces produits 
revendiquent en effet une efficacite, sans aucun effet Indeslrable, dans Ie traitement de maladies graves, 
aors qu'ils ne presentent aucun interetthl'irapeutique. Les descriptifs utilisant un registre superlatil, voire 
irrealiste, dolvent inspirer la rnefiance et ne pas detourner les patients des trailements approuves dont ils 
ont besoln. 

Documentmis en lignesur Iesite Internet de l'Afssaps te 16 janvier 2006 

Conference depresse " Medicaments etcontretscon » - 22 mai2007- AfssapsJOrrJre national despharmaciens 
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Dans son rapport d'avril 2005 sur l'application de la loi n098-535 du Ier juillet 1998 relative 
au renforcement de la veille sanitaire et du contr61e de la securite sanitaire des produits 
destines a I'homme, I'Office parlementaire d'evaluation des choix scientifiques et 
technologiques (OPECST) a donne sou avis sur l'opportunite d'autoriser la vente de 
medicaments sur Internet: 

rr Le dispositif francais de dispensation du medicament presentant toutes les garanties de 
securite requises, notamment par rapport acertains autres bats europeens et aux Etats-Unis, 
il convient d'en maintenir la stricte application ». « La vente de medicaments par intemet 
n'aurait pas plus de legitimite et de justification que la vente dans les supermarches. Le 
caractere specifique de la dispensation du medicament n 'est pas compatible avec un 
quelconque dialogue electronique, specialement a une epoque oil la iatrogenic 
medicamenteuse est fortement mise en cause, notamment aux Etats-Unis". 
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document n? 5 

COUNCIL CONSEIL 
OFEUROPE DEL'EUROPE 

.,.".,... or...­
~ des M1nl5tr8s 

R6s0luUon ResAP(200n2 
sur les bonnes pratlques en matlinl de distributlon de m6dlcaments par correspondance, 
visan! ;\ prothger la s4curit6 des patients et la qualM des m6dleaments dl!nvrtls 

(adopt6B par Ie Comal. des Minislres Ie 5 septembre2007, 
/Of'S de 18 1003e T9unlon des ~gWs des Minlstres) 

Le Comi16 des Mlnistres, dana ea CXlIT1pos~ion restrainla aux Repn!senlanls des Bats membres de l'Accord 
partiel dans Ie domaine social at de Ia sante pubique', 

Rappelantla Resotution (59) 23 du 16 novembre 1959 reJalive ;\ Yexlen$ion des activites du ConseR de YEurope 
dans Ies domaines sodal et culturel ; 

Eu ¥rd ilia RAsolution (96) 35 du 2 octobre 1996 lWison! YAccoJtl partiel dans Ie domaine social et de Ia sanle 
pUblique. par laquella iI a modifl6 Ies structures de "AccoJtl partiel, et decide de pOUI'lIUivre, sur Ia basa des 
dispositions rllvisees remplac;:ant celIes de Ia Rllsolution (59) 23. Ies acliviles meneesel dwe!opP,*,s jUsqu'ici en 
llertu de celie demillre - eesaclivil6s Yisanl notammenl : 

II YlYWalion du niveau de protaction sanitaire du consommateur, dans racception Ia plus large du!erma: 
contnbutlon constante II Yharmonisallon - dans Ie domaine des produ~s ayanl una r6percusslon directe 
ou Indirecle sur Ia chaine almentaire humaine ainsi qua dans les dornaines des pestiCides, des 
rOOdlcamems et des cosm6liques - des legislations, reglementalions et praliques regissant, d'une part, 
Ie contrOle de qualile, d'efflcacM at d'innocuil<'ldes produ~s at. d'eutre part. "usage sans danger des 
produlls loxlques ou nocIfs pour Ia sante; 

I'i~ration des personnes handicapbes dans Ia societe: definition - et contribution Il sa mise en lBUYre 
sur Ie plan eUlOPt!en- d'u" mo<lt!le de politique cohl!rente pour Ies personnes handicapees, au regard, 
tout a la fois, des prin~ de pleine ciloyennele el de vie autonome: contribution a Yeliminalion de tout 
genre de bani6re - ps~logique, l!ducstive, !amiliale, cufturelle, sociale, prolessionnelle, financiere, 
arehiledurale - aYintegration ; 

Eu ¥rd ...Yaction men6B depuis plusieurs annees par Ie Canseil de l'Europe pour rharmonisation des 
Il!gislatlons et des pratiques dans Ie domaine de la sante publique, en particuller calles qui visent ...promouvoir Ie 
skurile, Ia qual~e et reff'1CaCit1l des medicaments, ainsi que leur utilisation appropri6e par Ia sOOelll ; 

Rappelant Ia Resolution ResAP(2001)2 du Com~ll des Minislres sur Ie rill9 du pllarmacien dans Ie cadre de la 
securil<'l sanitaire, qUi alIireil Yattention au paragraphe 9 sur Ie fait que certaines pratiques Iiloes a intemet oinsi 
Que res irnporlations ilfdes et res ventes ;\ distance iIlegales risquaient de mettre en cause Ie gBf1lnlie de Ia 
quallei, de Ia securil6 et de Yefficac~ll des medicaments missur Ie march6 ; 

Eu 6gard ...Iadecision du Comn6 d'experls des questions phannaceutiques (P-SP-PH) d'lliaborer un outil 
d'inf?rmation simple, toume ""'" les u1itiseleurs, facilemenl dlsponlb\e et accessible, desliTM! a alder Ies ciloyens 
...cholsir parmi res abondantes informations sur res medicaments, res modes approprles de prescription at de 

, Elals COI_'''': AuIriche, Belgique, QuIgaOe, Chypre••_. FillnCI!,Alemagne, lila_, bile, L~,poyo-ees, NotWge, 
Pollugal,_, Eopag.... ~, SoJisse eI Royiune-lJni. 
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distribution, qui a abouti a Ia presentation auxautoriles san~aires de fAceord partiel du« message de base.2 

d'un guide destinl! aux utifisateurs ; 

Notant que cas actions ont ~ at restent insuffisantes. at consid~rant : 

que Ie convnerce ~Iectronique at Ia vente par correspondance de rMdicamenls se sool d~eloppllsau coors 
desdemieres ann6es ; 

. que Ies critiques relatiYes aIa venle de medicaments par correspondance onl principalement trak aux 
dangers qui decoulent de Ia vente ~l6gale, sur internet. de mo!dicamenls susceptibles d'6!.re contrefails, mais 
que la vente l6gaJe de mo!dicaments par correspondance est souvenl oubli6e ; 
qu'il ne.taut pas pen!re de vue que Is vente de mo!dicaments par correspondance est aut~ dans de 
nombreux pays ; 
que la Cour de justice des Communa~europllennes a rendu en ~mbre 2003 un arret (alfaire 
C-3221D1)qui a des OOOSllquenees sur Ia l6gislation en vigueur dans Ies Etals membres de rUnion 
europ~nne en ma\ibre de venle par correspondance de rnloclicaments qui ne sOnt pas soumis aprescription 
medicale' ; 
que Ies pharmacies vont, en ~uence, de pius en plus recourir a Ia possib"k~ de venclre des 
medicements par correspondance ; 
que, de ce fak, les consommateurs at Ies pharmaciens qui veulent fournir des rntldicaments par 
correspondance ades paIientssa heurtent plus que jamais aux problemes r~ a Ia qualk6 des mlldicaments 
cornmandes par celte vole ; 
qu'U taut done 61sborer at mettre en OEluvre de bonnes pratlques en matibre de distribution de rntldicaments 
par correspondance afin de garantir Is lll!curil6 des patients at Is qualU' des Mtldicaments, et de respecter 
Ies alSpositions du p8lagmphe 9 de Ia Resolution ResAP(2001)2; 

Eu (ogard a Ia R~ution ResAP(2007)1 du Comil6 des Minislres sur Ia classification des medicaments 
relalillemenl a leurs conditions de detivrance remplao<ant Is ~utiori ResAP(2000)1 relalive a Is classification 
des rnitclicamenls doni Is ~ivmnce est soumise aordonnance, qui recommande BUX Etats membres, en 
rabsence d'une l6gislation uniforme regissant Ia d~nce des medicaments, d'appliquer Ies dispositions 
g~erales relatives aux condkions de lh!!livrance des medicaments d6finies dans Is Resolulion ResAP(20D7)1, 
d'act:epler Ies rtMsions annuelles des annexes a cella r6solution, d'adopler lea disposllions gWrales reJalilles 
aux rnentions minimales qui devraient figurer sur las ordonnances at de foomir de man;ere reguli~re des 
informations sur Ia classification nationale des medicaments' ; 

Eu ~rd a Ia Recommandation Rec(2DIl4)17 du Comft6 des Ministres relalive a rll'l1p8d des lechnologies de 
rintormation sur lea soms de sanle - Le patienl et internet, qUi porte essenliellement sur l'Utillsation d'mtemet a 
des fins medicales ; 

Consid~rant que Is recommandation cklessus ne lrake pas des normes de qualke et de si>curila qui s'imposent 
en maliere de vente par correspondence de medicaments, normes pourtant Indispensables II Is s«:urile 
des patients ; 

Notant que Ia vente par correspondance i1l6gale de rnloclicaments ne cesse d'augmenter, ce qui pr6senIe, pour
 
Ies patients, un danger consic*'able dO au risque de distribution de mo!dicaments de cont~n;
 

Tenant compte du faft que Ia vente de m6dicaments par correspondance passe pour \'essentIel par internet, 
reseau II Is fois inconIrOlable et qui sert de plateforme pour de nombreuses olfl9S I1l6gales de mlldicaments dont 
Ia dBlivrence est soomlse 00 non aordonnance, Iesquels proviennent de sources d'approvisionnemenl 
douteuses et sont de qual~ m6diocre ou invllrifiable (rntldicaments de contrefa~, par exemple) ; 

Considmnt que Is seule maniere de ~ Ie pubro: conl1e ces offres iIIllgales est de raider a distinguer ces 
oIhes des oIfres Io!gales dOment iden1ifiab1es en tant que teIIeS et de veiIIerace que las sites web de pharmacies 
pr8sentent des informations co~nsibles, IiabI&s at prilclses ; 

'1'tI!YJ/www!Xl! i'lI!l!M«ia! C!iheBjorl/l<lo1;plH!!!l!nlo!ma!ion Soun:e!.IiI- "'_:guidede ~. 
• AntI de Ia Courde justice des CornmooalUs europeeo.... du 11 deaml>re 2llO3clans roftan G-322!01 ~Apolhek""' ­
e.V.contrellBllO DocMonia IN et Jacq.... Wat....... .
 
• hllp11www.coe.lnWeJ.ociaU:ohesionlsoo-~ InIonnafjQn Soun:ea.1if - _menlo '" rn.m,~ 
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Notant que !'article 5 de la Directive 2000131/CE sur Iecommerce 6/eclrooique ella Communication de la 
Commission eu~nne sur les crilllres de qualilll applicables aux sites web CO!lsacres a Ia sante du 
29 novembre 2002 (COM (2002) 661) portent sur les informations qui devraienl figurer dans les oIfres de vente 
sur internetmais pas sur res IlOlIDeS de qualil6 el de s<!curile en malere de vente de medicaments par 
correspondance : 

Eu 6gard awe praliques el a Ia ltigislalJon en matiere de vente de medicaments par correspondance dans l'Union 
e~ne, el de I' rEspace economique europeen etla Suisse; 

Considllrant que res normes de quaJftll el de s6curile aappliquer en matierede vente de medicaments par 
correspondance variant souvent <fun paY" a rautre et qu'elles ne font parfois robjet d'aucune reglementalion ; 

Estimant que la securft6 des patients devraft passer avant tout, que, si eUe estliclle, la vente de medicaments 
par correspond..,.,e exige done des nannes de qualile et de securile claims et bien fondees sur Ie plen ;uridique. 
et que les Elals membres devraienl, pour ceIle raison, veiller ace que des reglementalions approprilles soient 
mises en lI!Uvre el edaptl!es en fonction de retat des connaissances ; 

Considerant que cas reglemenlations devraient ~re hannonisees au niveau eur~n acause de leur nature de 
plus en piUS lransnalionale ; 

Recommande aux go..-nements des Etals membres de rAccord partie! d8ll$ Ie domaine social at de Ie sante 
publique de mettre en ceuvre des conditions n6cessaires a retablissement de normesgerantissanl Ie sOrete de Ia 
vente de medicaments par correspondant:e, Ie maintien de Ia securile du patient el Is quarlle des medicaments 
delivrea, a saveir des normes s'y rapporlant exposees en annexe de Is presente rllsolution : 

Ies modes de deJivrance elles responsabililes y affllrentes ; 
Ie consel pharrnaceutique el rinformation du patient ; 
robligation de notifocation ; 
res conlfllions de vente at de lflStribution ; 
rexclusioo de Ia vente per correspondance des medicaments qui ne s'y pnMent pas ; 
Ia mise sur Ie man:M par conespondanoa at Ie pUblicil6 Yrelative ; 
Ja gestion des ordonnances dans Ie cadre de Is venle par correspondence de mlldicamenls dllIivres 
uniquemenl sur ordonnance; . 
la creation de points de contact at leur rOle, notamment en matiere de coop6ration inlemationale : 
Ies mesures de suivi en cas d'infraction. 

Tout gowernemenl reste ijbre d'edopter una reglementalion plus slricle. 

Annexo a la R9sc1ution ResAP(2007}2 

1. Champ d'sppllcallon 

La prllsenle rilsoIulion constilue, pour las pays qui aulorlsenlla vente de mlldicaments par correspondence 0lJ 

envisagent de Ie falre, un cadre de r6fllrence d61ermJnantles criltlres et les normes de secur~e que ce type de 
commerce devra~ respecter. 

2. Definition 

On entend per c ventede medicaments par correspondance » Ievente adistance de medicaments. par une 
personna hab~Me, a un palienllconsommateur qulles a convnandes (aspect physique). La vente de 
medicaments par correspondance se fail pour ressenliel sur internet (aspect d6malerialise). 
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11. M6dlcaments excJus 

LIl$ stupeliantadEMaient par principe~re excJus de Iavemade rMdicamenls par ccnespondance. L.es 
mlldlcaments potentiellemenldangereux - du teft de Ia ventepar conespondance - pour fhomme ou pour 
renvironooment. rreme s'Us sont embalh!;s correetement. eI ceux doniIe date de pllremption est voisine de celie 
de la ~ivrance, ne devraient pas l!tre vendus par comlSpondance. 

12. Mise en vente et publi<:iU. 

Les informationscommercialesconcemantles mtldIcamenls mis en venle par correspondance via des sites 
internet ou d'eutres supports devraient comporter Ies 6I6menls suivants : 

e. Ie nom du phBrmacien responsable ou de Ie personnehabilft6e ; 
b. son adresse at son numl!ro de wephone ; 
c. son adresse eleclroniqua ; 
d. Ie nom de rorganisme ayent d61ivJtl ragr6menl ; 
e. . Ia dale de I'agrement eI celie de Ia demiere inspection ; 
f. lea prix devraienll!tre clairement indiques. Binsique Ies taxes elles lrals de port 

13. M6d1caments d6llvres unlquement&ur ordonnance 

Les medicaments d6livres uniquement sur ordonnance ne devralent Atre vendus par correspondance que sous Ia 
sUpeMsion d'un pharmacienet sur presentation d'une ordonnance valable. L'ordonnance peut aussi ~re 

envoy6e par vole eJectronique a condftionqu'e11e soil dOmenl authenliliee. 

14. Responsabilitj 

La responsabafte de louie exp(ldilion de rMdicaments et de leur delivrance dans las regles devraft incomber au 
pharmacien ou a toute autre personne habilft6e aderMer des medicaments. 

15. PoInt de contact 

Les pays qui autorlsentIa vente de medicamentspar correspondance devraienl creer un point de contact national 
penneIIant d't>changer facilementdes informationssur Ies problilme8 qui surviennenl dansce domalne eI de 
prendreparl aunecoop<!IaIIon adequateau niveau inlernational Pour remplirces foncllons, iI est pr(lf8rabIe de 
deslgnerdes unit6s ou des services (gulchels uniques, par exemple)pIutOI que des personnes. Les Points de 
contact devraient notamment se meltre au 5elVice des pelSonneseyanl des p1aintes a formuler en matiere da 
vente de rMdicamenls par correspondance eI coordonnerlas o!changes entre las automesconcemees. 

18. Infractions 

. Lea pays devralenl prevolr des mesures de suivi appropneesconcernant Ies infractions aux normes de s<lcurile 
qUivisenl agarantir Ia securil6 du patient ella quelite des mtldicaments d6livres. 
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Arret de la Com document nO 6 

ARRET DE tA COUR 
11 decernbre 2003Ul 

"Articles 28 CE et 30 CE - Directives 92/28/CEE et 2000/31/CE - Legislation nationale restreignant 
la vente par Internet de medicaments ausage humain par les pharmacies etablies dans un autre 
Etat membre - EXigence,d'une prescription rnedlcale pour la Iivraison - Interdiction de la publicite 

pour la vente par correspondance de medicaments" 

Dans I'affaire C-322/01, 

ayant pour objet une demande adressee a la Cour, en application de I'article 234 CE, par Ie 
Landgericht Frankfurt am Main (Allemagne) et tendant aobtenir, dans Ie litige pendant devant cette 
jurldiction entre 

Deutscher Apothekerverband eV 

et 

0800 DocMorris NV , 

Jacques Waterval, 

une decision a titre prejudlclel sur l'mterpretaticn des articles 28 CE et 30 CE, ainsi que des articles 
1er, paragraphes 3 et 4, 2 et 3 de la directive 92/28/CEE du Conseil, du 31 mars 1992, concernant 
la publlclte faite a \'egard des medicaments ausage humain (JO L 113, p. 13), Ius en combinaison 
avec la directive 2000/31/CE du Parlement europeen et du Conseil, du 8 juin 2000, relative a 
certains aspects juridiques des services de la societe de I'information, et notamment du commerce 
electronlque, dans Ie marche lnterteur ("directive sur Ie commerce electronique") (JO L 178, p. 1), 

tA COUR, 

cornposee de M. V. Skouris, president, MM. P. Jann, C. W. A. Timmermans, C. Gulmann, J. N.
 
Cunha Rodrigues et A. Rosas, presidents de chambre, MM. D. A. O. Edward (rapporteur), A. La
 
Pergola, J.-P. Puissochet et R. Schintgen, Mme. F. Macken et N. Colneric, et M. S. von Bahr, juges,
 

avocat general: Mme C. Stix-Hackl,
 
greffier: M. H. A. Ruhl, administrateur principal,
 

considerant les observations ecntes presentees: 

pour Ie Deutscher Apothekerverband eV, par Me C. Dechamps, Rechtsanwalt, assist'; de M. J. 
Schwarze, 

pour 0800 DocMorris NV et M. Waterval, par M. C. Koenig, professeur, 

pour Ie gouvernement allemand, par M. W.-D. Plessing et Mm. B. Muttelsee-Schon, en quahte 
d'agents, 

pour Ie gouvernement hellenlque, par MM. F. Georgakopoulos et D. Kalogiros, ainsi que par 

Mme E.-M. Mamouna, en qualite d'agenls, 
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pour Ie gouvernement francais, par M. G. de Bergues et Mme R. Loosli-Surrans, en qualite 
d'agents, 

pour Ie gouvernement irlandais, par M. D. J. O'Hagan, en quahte d'agent, assiste de Mme N. 
Hyland, barrister, 

pour Ie gouvernement autrichien, par Mme C. Pesendorfer, en quallte d'agent, 

pour la Commission des Communautes europeennes, par M. J.-C. Schieferer, en qua lite 

d'agent, assiste de ,Me M. Nunez Muller, Rechtsanwalt, 

vu Ie rapport d'audience, 

avant entendu les observations orates du Deutscher Apothekerverband eV, represente par Me C. 
Dechamps, asslste de M. J. Schwarze, de 0800 DocMorris NV et de M. Waterval, representes par M. 
C. Koenig, du gouvernement allemand, represents par M. W.-D. Plessing, du gouvernement 
hellenlque, represente par MM. D. Kalogiros et M. Apessos, en qualite d'agent, du gouvernement 

francais. represente par Mme R. Loosli-Surrans, et de la Commission, representee par M. J.-c. 
Schleferer, aI'audience du 10 decernbre 2002, 

ayant entendu I'avocat general en ses conclusions aI'audience du 11 mars 2003, 

rend Ie present 

Arret 

1	 Par ordonnance du 10 aout 2001, parvenue au greffe de la Cour Ie 21 aoiit suivant, Ie Landgericht 
Frankfurt am Main a pose, en application de I'article 234 CE, trois questions prejudlcielles relatives il 
l'Interpretatlon des articles 28 CE et 30 CE, ainsi que des articles l·r, paragraphes 3 et 4, 2 et 3 de 
la directive 92/28/CEE du Conseil, du 31 mars 1992, concernant la publlcite faite il I'egard des 
medicaments il usage humain (JO L 113, p. 13), Ius en combinaison avec la directive 2000/31/CE 
du Parlement european et du Conseil, du 8 juin 2000, relative acertains aspects juridlques des 
services de fa societe de I'information, et notamment du commerce electronique, dans le rnarche 
tnterieur ("directive sur Ie commerce electronique") (JO L 178, p. 1). 

2	 Ces questions ont ete soulevees dans Ie cadre d'un litige opposant le Deutscher Apothekerverband 
eV (cl-apres 1'''Apothekerverband") il 0800 DocMorris NV (cl-apres "DocMorris") et il M. Waterval au 
sujet de la vente par Internet de medicaments ausage humaln dans un Etat membre autre que 
celui dans lequel DocMorris et M. Waterval sont etablls. 

Le cadre juridique 

La reglementation communautaire 

Les directives regissant la vente des medicaments 

3	 La directive 65/65/CEE du Conseil, du 26 janvier 1965, concernant Ie rapprochement des 
dispositions h~gislatives, reglementaires et administratives relatives aux medicaments (JD 1965, 22, 
p. 369), telle que modifiee par la directive 93/39/CEE du Conseil, du 14 juin 1993 (JO L 214, p. 22, 
cl-apres la "directive 65/65"), subordonne la mise sur Ie rnarche des medicaments il une 
autorisation prealable. L'article 3 de cette directive disposait: 

"Aucun medicament ne peut Hre mis sur Ie rnarche d'un Etat membre sans qu'une autorisation de 
mise sur Ie rnarche n'alt ete delivree par l'autorite competente de cet Etat membre, contormement 
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a fa presente directive, au qu'une autonsation n'ait ete delivree conformement au reglement (CEE) 
nO 2309/93 du Conseil, du 22 juillet 1993, etablissant des procedures communautaires pour 
I'autorisation et la surveillance des medicaments ausage humain et a usage veterinaire et instituant 
une agence europeenne pour l'evaluation des medicaments [JO L 214, p. 1]. 

Les dispositions de la presente directive n'affectent pas les cornpetences des auto rites des Etats 
membres, ni en matiere de fixation des prix des medicaments ni en ce qui concerne leur inclusion 
dans Ie champ d'application des systernes nationaux d'assurance maladie, sur 'a base de conditions 
sanitaires, econornlques et sociales." 

4	 Acornpter du 18 decernbre 2001, la directive 65/65 a ete abroqee et rernplacee par la directive 
2001/83/CE du Parlement europeen et du Conseil, du 6 novembre 2001, instituant un code 
communautaire relatif aux medicaments a usage humain (JO L 311, p. 67, cl-apres Ie "code 
comrnunautaire"). Aux termes de I'artlcle 6, paragraphe 1, du code communautaire, qui figure sous 
Ie titre III de celul-cl, Intltule "Mise sur Ie marcbe", chapitre 1, qui traite de I"'[a]utorisation de mise 
sur Ie rnarche": 

"Aucun medicament ne peut etre mis sur Ie rnarche d'un Etat membre sans qu'une autorisatlon de 
mise sur Ie marche n'ait ete dellvree par l'autorlte cornpetente de cet Etat membre, contorrnernent 
a la presente directive, ou qu'une autorisation n'ait ete delivree conforrnernent au reqlernent (CEE) 
nO 2309/93." 

Les directives relatives a la classification en matiere de dellvrance des medicaments 

5	 La directive 92/26/CEE du Conseil, du 31 mars 1992, concernant la classification en matiere de 
dellvrance des medicaments a usage humain (JO L 113, p. 5), dlsposalt, ason article 2, paragraphe 
1, que, lorsque les autorites cornpetentes d'un Etat membre autorisent la mise sur Ie marche d'un 
medicament, elles doivent preciser sa classification soit comme medicament soumis a prescription 
medica le, soit comme medicament non soumis a une telle prescription et, a cette fin, elles doivent 
appliquer les criteres enurneres a I'article 3, paragraphe 1, de fa me me directive. Aux termes de 
cette disposition: 

"Les medicaments sont sournls a prescription rnedlcale lorsqu'lls: 

sont susceptibles de presenter un danger, diredement ou indirectement, rneme dans des 
conditions normales d'emploi, s'ils sont utilises sans surveillance medicaIe 

ou 

sont utilises souvent, et dans une tres large mesure, dans des conditions anormales d'emploi 
et que cela risque de mettre en danger directement ou indirectement la sante 

ou 

contiennent des substances ou des preparations a base de ces substances, dont if est 
indispensable d'approfondir l'actlvlte et/ou les effets secondaires 

ou 

sont, sauf exception, prescrits par un medecln pour etre adminlstres par vote parenterale," 

6	 L'article 4 de la directive 92126 preclsalt que les medicaments non soumis a prescription sont ceux 
qui ne repondent pas aux crlteres enumeres a I'article 3 de celle-ci. Cette directive a ete abroqee et 
remplacee par les dispositions du titre VI du code communautaire, lntitule "Classification des 
Medicaments". L'article 70 du mernecode reprend, dans des.termes analogues, I'article 2 de la 
directive 92/26, tandis que les articles 71, paragraphe 1, et 72 dudit code reprennent 
respectlvement, dans des termes egalement analogues, les articles 3, paragraphe 1, et 4 de ladite 
directive. 

Les directives relatives a la publiclte des medicaments 

7	 l'article I", paragraphes 3 et 4, de la directive 92/28 enon~ait: 
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"3. Aux fins de Ia presente directive, on entend par 'publicite pour des medicaments' toute forme de 
dernarchaqe d'information, de prospection au d'incitation qui vise a prornouvolr 1a prescription, la 
dellvrance, la vente ou la consommation de medicaments; elle cornprend en particulier: 

la publtcite pour res medicaments aupres du public, 

la publiclte pour les medicaments aupres des personnes habllitees ales prescrire au ales 
delivrer, 

la visite des deleques rnedlcaux aupres de personnes hebilitees a prescrire au a delivrer des 
medicaments, 

• la toumtture d'echantthons, 

les incitations a prescrire au adelivrer des medicaments par "octroi, I'offre au la promesse 
d'avantages, pecunialres au en nature, sauf lorsque leur valeur intrinseque est minime, 

Ie parralnaqe de reunions promotionnelles auxquelles assistent des personnes habihtees a 
prescrire ou adellvrer des medicaments, 

Ie parrainage des conqres scientifiques auxquels participent des personnes habtlitees a 
prescrire ou adetivrer des medicaments, et notamment la prise en charge de leurs frats de 
deplecernent et de sejour a cette occasion. 

4. Ne sont pas couverts par la presente directive: 

l'etlquetaqe et la notice des medicaments, qul sont soumis aux dispositions de la directive 
92/27/CEE, 

la correspondance, eccompaqnee Ie cas echeant de tout document non publlcltalre, 
necessaire pour repondre a une question precise sur un medicament particulier, 

les informations concretes et les documents de reference relatifs, par exernple, aux 
changements d'emballages, aux mises en garde concernant les effets lndesirables dans Ie 
cadre de la pharmacovigilance, ainsi qu'aux catalogues de vente et aux listes de prix pour 
autant que n'y figure aucune information sur le medicament, 

les Informations relatives a la sante humaine ou a des maladies humaines, pour autant qu'i1 
n'y ait pas de reference, rnerne indirecte, aun medicament." 

B L'article 2, paraqraphe 1, de la directive 92/2B disposalt: 

"Les Etats membres interdisent toute publlclte faite a I'egard d'un medicament pour lequel une 
autorisation de mise sur Ie merche conforme au droit communautaire n'a pas ete dellvree." 

L'artlcle 3, paragraphes 1 a 3, de la rneme directive, figurant au chapitre II de celie-ct, intitule "La 
publicite aupres du public", prevovait: 

"1. Les Etats membres Interdisent la publicite aupres du public faite a I'egard des medicaments 

qui ne peuvent etre delivres que sur prescription medicate, contormernent a la directive 
92/26/CEE, 

qul contiennent des psvchotropes ou des stupefiants, au sens des conventions 
internationales, 

qui ne sont pas susceptibles de falre I'objet d'une publicite aupres du public conforrnernent au 
paragraphe 2. 

2. Sont susceptlbles de faire I'objet d'une pubhclte aupres du public les medicaments qui, par leur 
composition et leur objectlf, sont prevus et conc;us pour etre utilises sans intervention d'un medecin 
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pour 1e diagnostic, fa prescription ou la surveillance du traitement, au besoin avec Ie conseil du 
pharmacien. .; 

[..•J 

3. En outre les Etats membres peuvent interdire sur leur territoire la publlclte aupres du public faite 
a "egard des medicaments qui sont remboursables." 

10	 L'article 5 de la directive 92/28 precise les elements que ne doit pas comporter la publlcite aupres 
du public faite a I'egard d'un medicament. 

11	 l..D directive 92/28 a egalement etc abroqee et remplacee par Ie code communautaire acornpter du 
18 decernbre 2001. L'article 86 de celui-cl, qui fait partie du titre Vlll dudit code, tntltule "Publtcite", 
reprend dans des termes presque identiques I'article l er, paragraphes 3 et 4, de cette directive. 

12	 L'article 87 du code communautaire, qut rem place I'article 2 de la directive 92/28, dispose: 

"1. Les Etats membres interdisent toute publlcite faite a I'egard d'un medicament pour lequel une 
autorisation de mise sur Ie rnarche conforme au droit communautaire n'a pas ete dellvree, 

2. Tous les elements de la publicite d'un medicament ootvent etre conformes aux renseignements 
figurant dans Ie resume des caractertstiques du prodult, 

3. La pubIicite faite a I'egard d'un medicament: 

do it favorlser I'usage ratlonnel du medicament, en Ie presentant de fac;on objective et sans 
en exaqerer les proprietes. 

ne peut etre trompeuse." 

13	 L'article 88 du code communautaire reprend l'artlcle 3 de la directive 92/28 dans des termes 
analogues, en se referant, en lieu et place de la directive 92/26, au titre VI du merne code, reJatif a 
fa classification des medicaments. Aux termes de eet artide 88, paragraphes 1 et 2: 

"I. Les Etats membres interdisent la publicite aupres du public fatte at'egard des medicaments: 

qul ne peuvent etre delivres que sur prescription medicare, contorrnement au titre VI j 

qui contlennent des psychotropes ou des stupeflants, au sens des conventions internationales 
[..,J, 

qui ne sont pas susceptibles de fatre "objet d'une publicite au pres du public conforrnernent au 
paragraphe 2, deuxleme allnea. 

2. Sont susceptibles de faire I'objet d'une publlcite aupres du public les medicaments qui, par leur 
composition et leur objectif, sont prevus et conc;us pour etre utilises sans Intervention d'un medecin 
pour Ie diagnostic, la prescription ou la surveillance du traitement, au besoln avec Ie conseil du 
pharrnacien. 

[...J" 

14	 L'article 90 du code communautaire reprend I'article 5 de Ia directive 92/28. 

Les directives relatives a la vente adistance et au commerce electronique 

15	 La directive 97/7/CE du Parlement europeen et du Conseii, du 20 mai 1997, concernant la 
protection des consommateurs en matiere de contrats a distance (JO L 144, p, 19), regit la vente a 
distance. Aux termes de son article 1er elle a pour objet de rapprocher les dispositions legislatives, J 
reglementaires et admlnistratives des Etats membres en ce qui concerne la conclusion des contrats 
adistance entre consommateur et fournisseur, 
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16	 L'article 14 de la directive 97/7 dispose: _ 

"t.es Elats membres peuvent adopter au maintenir, dans Ie domaine regi par la presente directive, 
des dispositions plus strides compatibles avec Ie tratte [CEl, pour assurer un niveau de protection 
plus eleve au consornrnateur. Ces dispositions cornprennent, Ie cas echeant, ('interdiction, pour des 
raisons d'Interet general, de la commercialisation sur leur territoire par voie de contrats a distance 
de certains biens ou services, notamment des medicaments, dans Ie respect du traite." 

17	 La directive sur Ie commerce electronique vise a assurer la Iibre circulation des services de la 
societe de I'information entre Jes Etats membres. Aux termes du onzterne constderant de cette 
directive: 

"La presente directive est sans prejudice du niveau de protection existant notamment en matiere de 
protection de 121 sante publique et des lnterets des consommateurs, etabli par les instruments 
communautaires. Entre aut res, [ ... ] la directive 97/7 [ ... ] constitu[e] un element fondamental pour 
la protection des consommateurs en matiere contractuelle. [ ... ] Ce merne acquis communautaire, 
qui est pleinement applicable aux services de 121 societe de I'information, englobe aussi notamment 
[ ... ] la directive 92/28 [ ... l" 

18	 Le vingt et unlerne conslderant de lao directive sur Ie commerce electronique precise: 

"La portee du domaine coordonne est sans prejudice d'une future harmonisation communautaire 
concernant les services de la societe de I'information et de futures legislations adoptees au nlveau 
national conformement au droit communautaire. Le domaine coordonne ne couvre que les 
exigences relatives aux activltes en Iigne, telles que j'information en Iigne. la publicite en Iigne, Ies 
achats en Iigne, la conclusion de contrats en ligne et ne concerne pas les exigences jurldiques des 
Etats membres relatives aux biens telles que les normes en matiere de securlte, les obligations en 
matiere d'etlquetaee ou la responsebtltte du fait des produits, ni les exigences des flats membres 
relatives a Ia livralson ou au transport de biens, ycompris la distribution de medicaments. Le 
dornatne coordonne ne couvre pas I'exercice du droit de preemption par les pouvoirs publics 
concernant certains biens tels que les oeuvres d'art." 

19	 L'article 1er de la directive sur Ie commerce electrcnique, Intltule "Objectif et champ d'application", 
dispose a ses paragraphes 1 a3: 

"1. La presente directive a pour objectif de contribuer au bon fonctionnement du marche interieur 
en assurant la fibre circulation des services de la societe de ('information entre les ftats membres. 

2. La presente directive repproche, dans la mesure necesseire a fa realisation de I'objectif vise au 
paraqrapne 1, certaines dispositions nationales appllcables aux services de la societe de 
I'information et qui concernent Ie marctie lnterieur, I'etablissement des prestataires, les 
communications commerciaJes, les contrats par voie electronlque, la responsabtlite des 
intermedlalres, les codes de conduite, Ie reglement extrejudlclelre des Iitlges, les recours 
jUridictionnels et la cooperation entre ftat. membres. 

3. La presente directive complete Ie droit cornmunautalre applicable aux services de la societe de 
"information sans prejudice du niveau de protection, notamment en matiere de sante publique et 
des Interets des consommateurs, etabli par les instruments communautaires et la legislation 
nationale les mettant en oeuvre dans la mesure ou cela ne restreint pas la Iibre prestation de 
services de la societe de l'rntorrnatjon." 

20	 Aux termes de I'artlcle 3, paragraphe 2, de ra merne directive: 

"Les Etats membres ne peuvent, pour des raisons relevant du domaine coordonne, restreindre la 
libre circulation des services de la societe de I'information en provenance d'un autre ftat membre" 

21	 L'article 3, paraqrephe 4, sous a), de ladite directive prevoit: 

"Les Etats membres peuvent prendre, it I'egard d'un service donne de la societe de "information, 
des rnesures qui deropent au paraqraphe 2 slles conditions suivantes sont rem plies: 

a)	 les mesures doivent etre: 
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i)	 necessaires pour une des ra~sons sulvantes: 

[ •• J 

1£1 protection de la sante publique, 

[ ...] 

ii)	 prises a l'enccntre d'un service de la societe de I'information qUI porte atteinte aux 
objectlfs vises au point i) au qui constitue un risque serieux et grave d'atteinte aces 
objectifs; 

iii)	 proportionnelles aces objectifs". 

22	 L'article 22, paragraphe 1, de fa directive sur Ie commerce electronlque dispose que res Etats
 
membres mettent en vigueur Jes dispositions h~gislatives, reqlementelres et admtnistrattves
 
necessalres pour se conformer a cettc directive avant Ie 17 janvier 2002.
 

La reqlementsttor. nstionete 

La vente des medicaments 

23	 Le commerce des medicaments en Allemagne est reql par l'Arzneimittelgesetz (Ioi sur les
 
medicaments), dans sa version du 7 septembre 1998 (8GBl. 1998 J, p. 2649, ci-apres I"'AMG").
 

24	 L'article 43, paragraphe 1, de I'AMG interdit la vente par correspondance des medicaments dont la 
vente est reservee exclusivement aux pharmacies. Aux termes de cette disposition: 

"Les medicaments [ ... ] qui ne sont pas en vente libre en dehors des pharmacies conformement aux 
dispositions de l'article 44 ou des dispositions jurldlques adoptees sur base de I'article 45, 
paragraphe 1, ne peuvent, en dehors des cas prevus a ('article 47, etre mis en circulation de 
manlere professionnelle ou cornmerctale, pour la consommation finale, que dans des pharmacies et 
non par la vote de la vente par correspondance. [ ... ], il ne peut y avoir, en dehors des pharmacies, 
aucun commerce de medicaments qui sont reserves a ces dernieres conformement a 10'1 premiere 
phrase de ta presente disposition." 

25	 L'AMG prevort une sene d'exceptlons a cette interdiction qUI, toutefois, ne trouvent pas application 
dans Ie Htige au principal. Ainsi, contorrnernent it I'article 44 de I'AMG, certains medicaments qui ne 
sont pas destines a etre utilises en tant Que medicaments it usage humain ne sont pas soumis it la 
vente exclusive en pharmacie. L'article 45, paraqraphe 1, de )'AMG habilite Ie rnlnistere federal 
competent aautoriser la mise en circulation de certaines preparations en dehors des pharmacies. 
L'artlcle 47 de "AMG prevoit des exceptions en vue de l'aporovtstonnernent direct de rnedectns et 
d'hopltaux Sans recourtr aux pharmacies. 

26	 L'article 73, paraqraphe 1, de I'AMG edlcte en outre une interdiction pour les medicaments non
 
conformes acette loi dans les termes suivants:
 

"1) Les medicaments soumis aagrement ou a enregistrement ne peuvent etre lntrodults sur Ie 
territolre sur lequel la presente lei est applicable [ ...J Que s'i1s sont agrees ou enreqlstres pour la 
circulation sur ce territoire, ou s'ils sont dispenses de l'aqrement ou de I'enregistrement, et aux 
conditions suivantes: 

1.	 slle prodult est lrnporte d'un Etat membre des Cornrnunautes eurooeennes ou d'un autre 
Etat partie a l'Accord sur l'Espece econornlque europeen, Ie destinataire doit etre 
entrepreneur pharmaceutique, grossiste, veterinaire ou exploitant d'une pharrnacle OU 

2.	 [ ... ]" 

27	 L'article 73, paragraphe 2, point 6 bis, de )'AMG prevolt une derogation a cette interdiction pour les 
medicaments qUi "peuvent etre mis en circulation dans Ie pays de provenance et qui ont ete 
achetes sans lnterrnedlajre professionnel ou commercial, en des quantttes ne depessent pas les 
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besoins personnels normaux, dans un Etat membre de la Comrnunaute europeenne au dans un 
autre Etat partie a l'Accord sur l'Espace e~conomiQue european". Selon leqouvernernent allemand, 
I'insertion de l'expression "sans tntermediaire professionnel au commercial" vise aernpecher que 
l'Importation individuelle, pour des besoins personnels, sa it developpee au niveau professlonnet, y 
compris au moyen de fa vente par correspondence, et Que I'interdiction solt ainsi eludee. 

28	 Concernant la vente des medicaments dans res pharmacies, ces dernieres doivent se conformer aux 
dispositions de l'Apothekenbetriebsordnung (code de deontoloqie des pharmaclens, ci-apres 
l"'ABO"). L'article 2, paragraphe 2, de I'ABO dispose: 

"Le gerant de la pharmacle doit diriger la pharmacie en personne. II est responsable du fait que Ia 
pharrnacie est exploitee dans Ie respect des dispositions en vigueur." 

29	 L'ABO oblige en outre Ie pharmacien a examiner les medicaments qul lui sont hvres avant de fes 
vendre (article 12 de I'ABO), it entretenir un assortiment complet au a etre en mesure de se 
procurer en quelques heures les preparations dont ses clients ont besoin (article 15), it remettre en 
main propre Jes medicaments au client au par l'interrnediaire de son personnel d'officine disposant 
de connaissances parttculleres (article 17, paragraphe 1), it informer et it consulter Ie client, it 
examiner, Ie cas echeant, sl I'ordonnance rnedicale com porte des fautes (article 17, paragraphe 2), 
it s'adresser, en cas de doutes, au rnedecln avant dellvre I'ordonnance (article 17, paragraphe 5), et 
it reporter la dettvrance des medicaments en cas de soupcon motive par un abus (article 17, 
paragraphe 8). 

30	 II convient d'ajouter Que l'Arzneimittelpreisverordnung (reolement sur les prix des medicaments, cl­
apres I"'APO·) prevolt une reglementation des prix auxquels les medicaments soumis it prescription 
medlcale sent vendus aux consommateurs finals. Tandis que les fabricants de medicaments peuvent 
fixer librement leurs prix, res prix auxquels les medicaments sont vendus pour la consommation 
finale sont fixes par I'APO, de sorte qu'll existe, dans toutes les pharmacies allemandes, un prix 
unique pour un rnerne medicament. 

Les dispositions du droit national reglant la publlctte des medicaments 

31	 Aux termes de l'artlcle 3 bis du Heilmittelwerbegesetz (loi sur la publtcite a I'egard des
 
medicaments, ci-apres Ie "HWG"), dans sa version publiee Ie 19 octobre 1994 (BGBI. 1994 I, p.
 
3068): 

"Est iIIegale toute publlcite pour des medicaments qui sont sournls it autorisation et qul ne sont pas 
autorises ou ccnstderes comme autortses en vertu des dispositions du droit des produits 
pharmaceutlques." 

32	 L'article 8 du HWG enonce: 

"( 1) Est illegale toute publldte qui tend avendre par correspondance des medicaments dont la 
dellvrance est reservee aux pharmacies. Cette interdiction ne s'applique pas it une publlclte qut 
concerne la delivrance de medicaments dans les cas prevus a I'article 47 de I'[AMG]. 

(2) De plus, est iIIegale la publictte qul tend avendre des medicaments par la voie du tele-achat ou 
certains medicaments par la vote de I'importation individuelle conforrnernent it I'article 73, 
paragraphe 2, point 6 bls, ou a I'article 73, paragraphe 3, de I'[AMG]." 

33	 L'article 10 du HWG dispose: 

"(1) S'agissant de medicaments sournls a prescription medicale, la publlclte ne peut etre adressee 
qu'a des medecins, a des dentistes, it des veterinaires, ades pharmaciens au a des personnes 
autorlsees it faire Ie commerce de ces medicaments. 

(2) S'agissant de medicaments qui sont destines it rernedier, chez les humains, ades problernes 
d'Insornnle ou de troubles psychiques ou a influencer l'humeur, aucune publicite n'est autorlsee en 
dehors des milieux professionnels." 

Le Iitige au principal et les questions prejudicielles 
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34	 L'Apothekerverband, qui est Ie demandeur au principal, est une association avant pour objectif de 
defendre et de promouvoir les interets economiques et sociaux de la pro(ession de pharmacien. Ses 
membres sont res Landesapothekerverbande et res Landesapothekervereine (federations et 
associations des pharmaciens au niveau des Lander) qui, representant plus de 19 000 gerants de 
pharrnacle, regroupent 121 rnajorite des 21 600 officines de pharmacie en Allemagne. 

35	 DocMorris, Ie premier defendeur au principal, est une societe anonyme etablie a Landgraaf (Pays­
Bas). Outre Ie commerce par correspondance de medicaments, elle exerce une ectivite 
pbarmaceuttque "classtque", par la vote d'une offlcine tradttionnelle, ouverte au public, situee aux 
Pays-Bas. Tant cette activite que son site Internet sont couverts par une autorisation dehvree par 
les autorjtes publiques neerlandaises et font I'objet d'un controle par ces dernleres. M. Waterval, Ie 
second defendeur au principal, ressortissant des Pays-Bas, est un phermecten agree dans cet Etat 
membre. II etait, jusqu'au 30 mai 2001, directeur de DocMorris et demeure I'un de ses 
representants legaux. 

36	 Depuis Ie 8 [uln 2000, DocMorris et M, Waterval offrent a la vente, sous I'adresse Internet 0800 
DocMorris, des medicaments a usage humain, soumis ou non a prescription rnedtcale, et ce, 
notamment, en langue allemande a destination des consommateurs finals residant en Allemagne. 
Les defendeurs au principal vendent exclusivement des medicaments autorises, I'autorisation ayant
eM obtenue sott en Allemagne, soit aux Pays-Bas. 

37	 SeJon J'ordonnance de renvoi, ledit site Internet se divise en rubriques intttulees "Pharmacie", 
"Forum de sante", "QuI sommes-nous?", "Contact" et "Aide". Les dlfferents medicaments sont 
repartls par categories de produits, sous les rubriques "Analges;ques", "Hypotenseurs", "Medications 
contre Ie cancer", "Immunostlmulants'', "Medicaments contre Ie cholesterol", "Medicaments pour la 
prostate/pour la virllite", ~Desintoxlcation"et autres. Cheque rubrique comprend d'abord une 
introduction cornposee de quelques phrases. Ensuite, les medicaments sont enurneres par ordre 
alphabetlque selon leur denomination, Ie contenu du conditionnement est decrit et Ie prix est 
mdtque en euros. Entin, de plus amples informations sur Ie produit lul-merne peuvent etre obtenues 
en c1iquant sur la denomination de celul-ci. 

38	 II est en outre expllque que, lorsqu'un medicament donne est soumis a prescription medica Ie, un 
avertissement figure sur Ie site a cote de la description du produit. Un medicament determine est 
classe cornme etant sournts a prescription medica Ie lorsqu'i1 est considere comme tel aux Pays-Bas 
ou dans I'E-tat membre sur Ie terrttotre duquelle consommateur a son domicile. A cet egard, iI est 
toujours fait application des regles les plus severes en matiere de prescription rnedicale, celles-ci 
pouvant etre celles du pays de provenance ou du pays de destination du medicament concerns. La 
dellvrance de ce type de medicament n'a lieu que sur presentation de I'original de I'ordonnance 
medica Ie. 

39	 Le consommateur a en outre la posslbllite, en c1iquant sur l'Icone appropnee, de rechercher un 
produit determine dans la gamme offerte par les defendeurs au principal ou de consulter Ie corntte 
d'experts sur des questions de sante. De rnanlere generaIe, Ie consommateur peut contacter lesdits 
defendeurs non seulement par une communication par Internet, mais egalement grace a un nurnero 
vert ou par lettre. 

40	 I,.a livraison peut s'effectuer de differentes manieres, D'une part, Ie consommateur peut aller retirer 
personnellement sa commande a I'offlclne, sltuee aLandgraaf, ville qui se trouve a proximtte de la 
frontlere entre les Pays-Bas et l'Allernaqne, et, d'autre part, sans frais supptementalres, iI peut 
charger un service de messagerie, recornrnande par les defendeurs au principal, de recuperer Ia 
commande et de Ia remettre a l'adresse indiquee par Ie destinataire. Le consornmateur peut aussi 
faire appel, a ses propres frais, a un autre service de messagerie, egalement recornmande par les 
detendeurs, qui recupere la commande et la remet a l'edresse du destinataire. II lui est encore 
loisible de faire appel, a ses propres frais, aun autre service de messagerie. 

41	 L'Apothekerverband conteste, devant Ie Landgericht Frankfurt am Main, I'offre de medicaments 
decrlte aux points 36 a40 du present arret et la delivrance de ceux-ci par voie de correspondence 
transtrontattere, estimant que les dispositions de I'AMG et du HWG ne permettent pas I'exercice 
d'une telle acttvlte par les defendeurs au principal, L'interdiction edlctee par ces deux lois ne saurait 
en outre etre mise en cause sur Ie fondement des articles 28 CE et 30 CE, 

42	 Les defendeurs au principal estiment que le droit national autorise deja leur activite et que, en tout 
etat de cause, I'interdictlon de vente par correspondance des medicaments n'est pas compatible 
avec les dispositions du droit cornmuneutalre. 
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43	 Acet egard, Ie Landgericht Frankfurt am Main exprime tout d'abord des doutes sur Ie point de 
savoir si des interdictions, telles que celles prevues aux articles 43, paragraphe 1, et 73, 
paragraphe 1, de I'AMG, violent le principe de la tibre circulation des marchandises. Ensuite, a 
supposer qu'i1 y ait violation de "article 28 eE, fa juridiction de renvoi souhatte savolr si la 
reqlernentatlon allemande en cause au principal est necessatre pour proteqer efficacement la sante 
et la vie des personnes, au sens de I'article 30 eE, au sl, compte tenu de I'harmonisation croissante 
des procedures d'autorisation des medicaments, la sante et la vie des personnes peuvent Hre 
protegees de rnaniere aussi efficace par des mesures rnoins restrictives des echanqes 
communautaires, selon les principes degages par la Cour dans "arret du 10 novernbre 1994, 
Orlscheit (C-320/93, Rec. p. 1-5243). Enfin, elle se demande si les interdictions de publicite, telles 
que prevues par Ie HWG, sont compatibles avec les principes de la libre circulation des 
marchandises et de la tibre circulation des services de la societe de )'information au sens de l'artlde 
1er, paragraphes 1 et 2, de la directive sur Ie commerce electroruque. 

44	 Dans ces circonstances, le Landgericht Frankfurt am Main a decide de surseoir astatuer et de poser 
ala Cour res Questions prejudlcielles suivanres: 

"1)	 Une legislation nattonale Qui interdit I'importation commerciale de medicaments ausage 
humain en vente exclusive en pharmacle, reallsee par la vole de la vente par correspondance 
par des pharmacies agreees dans d'autres Etats membres, is la suite de commandes 
individuelles passees via Internet par Ie consommateur final, viole-t-elle les principes de le 
libre circulation des rnarchandises au sens des articles 28 CE et suivants? 

a)	 Une telle interdiction nationale constitue-t-elle une mesure d'effet equivalent au sens 
de I'article 28 CE? 

b)	 En cas de reponse affirmative ala question, sous a): I'article 30 CE doit-i1 etre 
Interprete en ce sens qu'une interdiction nationale pour des raisons de protection de la 
sante et de Ia vie des personnes est justitiee lorsque la deltvrance de medicaments 
sournls a prescription medicare est subordonnee a ta reception prealable, par la 
pharmacie expedltrlce, de l'original d'une ordonnance medlcale? QueUes exigences 
doivent, Ie cas echeant, etre lrnposees aune telle pharmacle en ce qui concerne Ie 
controle de ta commande, du colis et de la reception? 

c)	 Les questions 1, sous a) et b), cl-dessus appellent-elles une appreciation differente it 
la lumlere des articles 28 CE et 30 CE s'i1 s'agit de I'importation de medicaments 
autorlses dans I'Etat d'importation qu'une pharmacie etablte dans un Etat membre de 
l'Union europeenne a auparavant achetes aupres de grossistes de l'Etat d'importation? 

2)	 Est-i1 compatible avec les articles 28 CE et 30 CE qu'une interdiction nationale de pubncite 
pour la vente de medicaments par correspondence, alnsi que pour les medicaments ausage 
humain soumis aprescription medicare et pour les medicaments ausage humaln en vente 
exclusive en pharrnacle, qui sont autorlses dans "Etat d'origine, mais pas dans l'Etat 
d'importation, receive une interpretation large au point que I'on qualifie de pubtlctte interdite 
Ie portail Internet d'une pharmacie d'un Etat membre de l'Unlon europeenne qul, outre la 
simple presentation de l'entreprise, decrit les differents medicaments en Indlquant Ie nom du 
produit, sa soumtsslon eventuelle aprescription medica Ie, les dimensions du conditionnement 
alnsi que Ie prix, et offre, en rnerne temps, la posslblllte de commander ces medicaments 
grace aun formula ire de commande en Iigne, de sorte que les commandes transfrontalleres 
de medicaments par Internet, y compris Ja livraison transfrontellere de ces medicaments, 
sont en tout cas rendues sensiblement plus difficiles? 

a)	 Eu egard a I'article 1"', paragraphe 3, de la directive 2000/31 [ ...J, les articles 28 CE 
et 30 CE commandent-i1s d'exclure ladite presentation sur Internet d'une pharmacie 
d'un Etat membre de l'Unlon europeenne, au certains elements de cette presentation, 
de la notion de pubhcite aupres du public au sens de I'article 1·', paragraphe 3, et de 
I'article 3, paragraphe 1, de la directive 92/28 [ ...J, afin d'assurer egalement en 
pratique l'offre de certains services de la societe de I'information? 

b)	 Une restriction eventuelle de la notion de publlcite, lrnposee au titre des articles 28 CE 
et 30 CE, peut-elle etre justlfiee en ce qu'il y a lieu d'assimiler les bulletins de 
commande en Iigne, qui ne contiennent que Ie minimum d'informations necessarres 
pour passer commande, et/ou d'autres elements du site Internet d'une pharmacie d'un 
Etat membre de "Union eurcpeenne ades catalogues de vente etjou ades /lstes de 
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prix, au sens de I'article 1er,_ paragraphe 4, de la directive 92/28/CEE? 

3)	 Dans l'hypothese ou certains aspects partiels de la presentation sur Internet d'une pharmacie 
d'un Etat rnernbre de J'Union europeenne violent des dispositions concernant la publicite 
pharmaceutique, faut-il inferer des articles 28 CE et 30 CE que Ie commerce transfrontalier 
de medicaments qui a lieu grace a cette presentation doit etre considere comme It~galement 
admissible, malgre la publicite prohibee, pour assurer une mise en oeuvre plus efficace du 
principe de la Iibre circulation des marchandises?" 

Sur la premiere question 

45	 Par sa premiere question, la juridiction de renvoi demande en substance si Ie principe de la fibre 
circulation des marchandises au sens des articles 28 CE a30 CE s'oppose aune legislation 
nationale, telle que celie en cause au principal, qui interdit I'importation commercia Ie de 
medicaments ausage hurnaln dont la vente est reservee exclusivement aux pharmacies dans l'Etat 
membre concerne, reallsee au moyen de la vente par correspondance par des pharmacies agreees 
dans d'autres Etats membres, ala suite de commandes individuelles passees sur Internet par Ie 
consommateur final. 

46	 Au vu des arguments lnvoques, notamment par les defendeurs au principal, il convient d'examiner 
cette question, tout d'abord, par rapport aux medicaments non autcrises en Allemagne. Par la suite, 
eUe sera treltee par rapport aux medicaments qui sont autorises dans cet Etat membre. Cette 
dernlere cateqorie se dlvise encore entre les medicaments qui ne sont pas sournls aprescription 
medlcale et ceux qui y sont soumis. 

Les medicaments non eutotises en Allemagne 

47	 Parmi les dispositions nationales en cause au principal, I'article 73, paragraphe 1, de I'AMG interdit, 
en regie generale, I'importation des medicaments qut sont soumis aagrement ou aenregistrement 
sur Ie territoire national du seul fait qu'i1s n'ont pas ete agrees ou enreqlstres pour la circulation sur 
ce territoire. Partant, l'importation de tels medicaments dans Ie territoire allemand est exclue du 
seul fait qu'i1s ne sont pas autorises, independarnment du mode de vente. 

48	 Si une disposition telle que l'artlcle 73, paragraphe 1, de I'AMG est compatible avec Ie droit 
communautaire, iI n'y aura pas lieu d'examiner, pour cette cateqorie de medicaments, si les articles 
28 CE a30 CE s'opposent aune reglementation nationale qui interdit la vente par correspondance 
des medicaments dont la vente est reservee excluslvernent aux pharmacies. 

Observations soumises a la Cour 

49	 Tant Ie gouvernement allemand que la Commission font valoir que I'application de I'article 73 de 
I'AMG, prohibant l'lmportation de medicaments n'ayant pas recu I'autorisation requise acet effet, se 
rattache aI'interdiction de la mise sur Ie rnarche de medicaments non eutorises dans l'Etat membre 
concerne, prevue a I'article 3 de la directive 65/65, tel que rem place par I'artlcle 6, paragraphe 1, 
du code communautaire. Le droit national aurait donc pour finalite d'ernpecher que I'obligation 
d'aqrernent exlstante ne soit etudee. 

50	 Le gouvemement grec se rallie acette position, en faisant valoir que la posslblhte de commander
 
par Internet des medicaments n'ayant pas recu I'autorisation eXigee dans l'Etat membre
 
d'importation annihileralt, en substance, Ie regime d'autorisatlon de circulation des speclahtes
 
pharmaceutiques. En effet, les fabricants de medicaments auraient la posslbilite d'obtenir une
 
autorisation dans l'Etat membre dont la legislation en la matiere est la rnolns severe et de les
 
mettre en circulation dans des flats membres dans lesquels ces medicaments ne sont pas 
autorises. Une telle situation equlvaudralt aune enuere llberte d'importation des medicaments, 
autorlses ou non, qui rendrait Impossible Ie controle des importations paralleles. 

51	 Selon les defendeurs au principal, pour les raisons invoquees en matiere de medicaments autorises 
(voir points 61 et 62 du present arret), I'article 73, paragraphe 1, de I'AMG doit etre qualifie de 
mesure d'effet equivalent restreignantla Iibre circulation des marchandises au sens de I'article 28 
CEo 

Reponse de la Cour 
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52	 Ainsi que I'observent a juste titre res gouvernements allemand et hellenlque, de meme que la 
Commission, l'interdlction gimerale edictee par l'article 73, paraqraphe 1.. de )'AMG correspond a 
l'Interdictton, au niveau communautaire, de la mise sur Ie rnarche de medicaments non autonses 
dans )'Etat membre concerne, Qui etelt prevue a I'article 3 de la directive 65/65, lequel a ete 
rernplace par I'article 6, paragraphe I, du code communautaire. Selon ces dispositions, des 
medicaments, bien qu'ils soient autortses dans un Etat membre, doivent avoir fait I'objet, pour 
acceder au rnarche d'un autre Etat rnernbre, d'une autorisation deltvree soit par l'autortte 
competente de ce dernler Etat, soit SOU5 Ie regime communautaire vise par lesdites dispositions. 

53	 Par consequent, une regie nationale, telle que l'artlcle 73, paragraphe 1, de l'AMG, par laquelle un 
Etat membre s'acquitte de ses obligations decoulant de la directive 65/65 et du code 
communautaire, ne saurait etre qualifiee de rnesure d'effet equivalent a une restriction quantitative 
a "importation relevant de I'article 28 CE [voir, en ce sens, dans Ie contexte de la directive 
86/469/CEE du Conseil, du 16 septembre 1986, concemant la recherche de residus dans les 
animaux et dans les viandes fraiches (JO L275, p. 36), arret du 23 mars 2000, Berendse-Koenen, 
C-246/98, Rec. p. 1-1777, point 25)). Partant, les articles 28 CE" 30 CE ne sauraient etre invoques 
afin d'eluder Ie regime d'autorisation natlonale prevu par la directive 65/65 et Ie code 
communautaire, dont la transposition en droit national a ete effectuee par I'article 73, paraqraphe 
1, de I'AMG. 

54	 [I decoule de cette constatation que, en ce qUi conceme les medicaments soumis aautorlsation,
 
mais qui ne I'ont pas obtenue, il n'y a pas lieu d'examiner si les articles 28 CE" 30 CE s'opposent
 
aux dispositions nationales en cause au principal.
 

Les medicaments eutorises en AI/emagne 

55	 La premiere question se revere plus pertinente pour les medicaments avant obtenu une autorisation 
de mise sur Ie rnarcne allemand. Plus pertlcullerernent, cette question vise a determiner si 
"interdiction de la vente par correspondance de medicaments dont la vente est reservee 
exclusivernent aux pharmacies dans PEtat membre concerne, telle que celie prevue a I'article 43, 
paragraphe 1, de I'AMG, est conforme au principe de la libre circulation des marchandlses. Cette 
question est dlvisee en trois parties qu'i1 y a lieu de tralter separernent. 

Sur la question de savoir si l'lnterdiction nettcnate de la vente par correspondance constltue une 
mesure d'effet equivalent au sens de I'article 28 CE [premiere question, sous all 

Observations scumlses a le Cour 

56	 Tant l'Apothekerverband que la Commission, soutenus " cet egard par les gouvernements allemand. 
hellenique, Irancels et autrichien, conslderent qu'Il n'y a pas entrave a la fibre circulation des 
merchandises. lis font valoir que l'lnterdiction prevue" I'article 43, paraqraphe I, de I'AMG, qui ne 
concerne pas la production ou la composition de certains prodults, mais exclusivement leurs 
rnodalltes de commercialisation, s'applique de la meme mantere, en droit comme en fait, a la 
commercialisation des produits nationaux et de ceux en provenance d'autres flats membres. Une 
telle interdiction ne releverait done pas du champ d'application de \'article 28 CE pour les raisons 
enoncees par la Cour dans ses arrets du 24 novembre 1993, Keck et Mithouard (C-267/91 et C­
266/91, Rec. p. 1-6097, points 15" 17l, et du 15 decernbre 1993, HGnermund e.a, (C-292/92, Rec. 
p. 1-6787, point 21l. 

57	 le gouvernement francais se rallie acette position, en rappelant "arret du 29 jUin 1995, 
Cornrnlsslon/Grece (C-391/92, Rec. p. 1-1621). dans lequella Cour aurait, aux points 11 " 13, 
admis ta compatibilite avec Ie traite d'un monopole de vente des laits matet:nises pour les bebes 
dans les pharmacies en scuuqnant, en outre, que ledit monopole n'avait pas pour objet de regir les 
echanges de marchandises entre les Etats rnernbres. . 

58	 S'agissant des precisions ulterieures apportees par la Cour dans les arrets du 26 juin 1997, 
Familiapress (C-368/95, Rec. p. 1-3689l, et du 13 janvier 2000, TK-Heimdlenst (C-254/98, Rec. p. 
1-151), l'Apothekerverband, soutenu par la Commission ainsi que par Jes gouvernements allemand, 
franl;ais et autrichien, fait valoir que "interdiction en cause au principal n'aurait pour consequence ni 
de provoquer une inegalite de traitement entre les pharmacies nationales et celles etablies dans les 
autres Etats membres, du point de vue de la posslbtltte de recourir a la vente par correspondance, 
ni de rendre la mise en circulation des produits etranqers plus difficile que celie des prodults 
nationaux, notamment en la subordonnant it des cofits supplernentalres ou a des charges quI oe 
grevent pas ces demiers produits. 
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59	 Tandis que l'Apothekerverband et la Cornmlssion refutent I'argument selon lequel l'acces au rnarche 
allemand serait bloque, en soutenant aeet egard que, conformernent aux dispositions en vigueur de 
j'AMG, l'lrnportatlon et la relrnportat.on de produtts pharmaceutiques sont possibles et couramrnent 
pratiquees, Ie qouvernement allemand reconnait que l'exctusion de la posstbtlite de vente par 
correspondance de medicaments rend l'acces au rnarche allemand plus difficile pour les pharmacies 
etrangeres. En fait, ces der-nferes seraient dans I'obllgation n'ouvnr leur propre pharmacie en 
Allemagne. Toutefois, compte tenu des exlqences de I'ABO quant a la presence personnelle du 
pharmacien, les pharmacies etablles en Allemagne n'auraient pas, elles non plus, d'acces lllimlte a 
J'ensemble du rnarche allemand. II s'ensuivrait que toute difficulte d'exploltatlon du marcne 
allemand dans son ensemble affecte de la rnerne rnanlere les pharmaciens nationaux et res 
pharmaciens etranpers et ne constitue done pas une "mesure d'effet equivalent" dlscrtmmatctre au 
sens de I'article 28 CEo 

60	 Atitre subsldtalre, tant l'Apothekerverband que les gouvernements allemand et autrichien font 
valoir que Ie champ d'appllcatlon de I'article 2B CE devrait etre dellmite de rnaniere a permettre aux 
Etats membres de conserver une marge de manoeuvre approprtee en vue d'organiser des aspects 
generaux de la vente de medicaments relevant de l'interet public. Pour cette raison, I'interdlction 
generale de la vente par correspondance des medicaments dont la vente est reservee 
exclusivement aux. pharmacies ne doit pas etre consrderee camme une mesure d'effet equivalent a 
une restriction quantitative a I'importation au sens de I'article 28 CEo 

61	 Les detendeurs au principal refutent cette interpretation de la regie mentation nationale, en estimant 
qu'elle est trap superficielle. Selon eux, I'interdiction du commerce pharmaceutique par 
correspondence n'affecte pas de fa meme mantere la vente des medicaments nationaux et celie des 
medicaments qui sont irnportes d'autres Etats membres. Cette interdiction, cornbinee avec les 
regles de deontoloqie enoncees dans I'ABO, rend presque entlerernent impossible l'acces des 
pharmacies etablies dans les autres Etats membres au rnarche allemand des consommateurs finals 
de medicaments. Plus particuuerernent, en vertu de I'ABO, DocMorris ne pourrait atteindre ce 
marche que si Ie pharmacien responsable de cette societe, avant renonce a ses actlvites 
pharmaceutiques £lUX Pays-Bas, ouvrait une pharmacie "classique" en Allemagne. En outre, les 
pharmaciens etrangers ne seraient en droit de demander une autorisation de vente des 
medicaments par correspondance dans ce dernier Etat membre que lorsqu'i1s y ant deja explolte 
leur pharrnacle depuis au mains trois annees, 

62	 Se refer-ant, en outre, aux arrets du 5 octabre 1994, Centre d'Insernlnatton de la Crespelle (C­
323/93, Rec. p, 1-5077, point 29), du 9 juillet 1997, De Agostini et 'rv-snop (C-34/95 aC-36/95, 
Rec. p. 1-3843, points 43 a 47). et du 23 octobre 1997, Franzen (C-IB9/95, Rec, p. 1-5909, points 
67 a 73), ainsi qu'aux points 27 a 37 de l'arret TK-Heimdienst, preclte, les defendeurs au principal 
concluent que, lorsqu'une reglementation nationale ernpeche, comme dans l'affalre dont est saisie 
la juridictian de renvoi, l'acces au rnarche des cansommateurs finals de I'E-tat membre d'importation 
au Ie rend plus difficile que celul des produits nattoneux, elle constitue une restriction a la libre 
circulation des marchandises rnerne s'iI ne s'agit que de la reqlernentatlon d'une rnodallte de vente 
qui ne porte pas sur les caracterrsttques du produit concerne. 

Reponse de la Cour 

63	 Atitre liminaire, iI importe de constater que l'interdiction prevue a )'artide 43, paragraphe 1, de 
I'AMG reteve du champ d'appllcation de la directive 97/7. Or, I'article 14 de cette dernlere permet 
aux ftats membres d'''adopter au [de] maintenir, dans Ie domaine regi par [cette] directive, des 
dispositions plus strictes compatibles avec Ie traite, pour assurer un niveau de protection plus eleve 
au consomrnateur." le rnerne article 14 precise, en outre, que "[c]es dispositions comprennent, Ie 
cas echeant, l'lnterdiction, pour des raisons d'interet general, de la commercialisation sur leur 
territoire par voie de contrats it distance de certains biens ou services, notamment des 
medicaments, dans Ie respect du tralte." 

64	 II est vrai que toute mesure nationale dans un domaine qui a fait I'objet d'une harmonisation 
exhaustive au niveau communautaire doit etre appreciee au regard des dispositions de cette 
mesure d'harmonisation et nan pas de celles du droit primaire (voir arrets du 12 octobre 1993, 
Vanacker et Lesage, C-37/92, Rec. p. 1-4947, point 9, et du 13 decernbre 2001, DaimlerChrysler, C­
324/99, Rec, p. 1-9897, point 32), Toutefois Ie pouvoir contere aux ftats membres par I'article 14, 
paragraphe I, de la directive 97/7 dolt etre exerce dans Ie respect du traite, alnsi qu'i1 est 
expressement prevu acette disposition. 

65	 Une telle disposition n'exclut done pas la necessite d'examiner la compatibilite de I'interdiction 
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nationale en cause au principal avec les artkles 2B CE a30 CEo 

66	 Aeet egard, selon une jurisprudence constante, toute mesure susceptible d'entraver directement au 
indirectement, actuellement au potentiellement, Ie commerce intracomrnunautatre est a considerer 
comme une mesure d'effet equlvalant ades restrictions quantttattves et, a ce titre, interdite par 
I'article 28 CE (voir arrets du 11 juillet 1974, Dassonville, 8/74, Rec. p. 837, point 5, et du 19 juin 
2003, Commtssion/Italle, C-420/01, non encore publle au Recueil, point 25). 

67	 Bien qu'une mesure n'alt pas pour objet de regler les echanges de merchandises entre les flats 
membres, ce qui est determinant c'est son effet, actuel ou potentiel, sur Ie commerce 
intracommunautaire. En application de ce crttere, constituent des mesures d'effet equivalent, 
interdites par l'article 28 CE, les obstacles a la fibre circulation des marchandises resultant, en 
I'absence d'harmonisation des h~gislations, de I'application a des marchandises en provenance 
d'autres Etats membres, ou elles sent legalement fabriquees et cornmerclalisees, de regles relatives 
awe conditions auxquelles doivent repondre ces marchandises, rnerne si ces regles sont 
indistinctement applicables a taus les prodults, des lors que cette application ne peut etre justlfiee 
par un but d'lnteret general de nature aprimer les eXigences de la libre circulation des 
marchandises (voir arret du 20 fevrier 1979, Rewe-Zentral, dit "Cassis de Oljon", 120/18, Rec. p. 
649, points 6, 14 et 15, alnst que arrets precltes Keck et Mithouard, point 15, et Familiapress, point 
8). 

68	 En outre, ainsi que la Cour l'a constate dans I'arret Keck et Mithouard, prectte, iI se peut que des 
reqles commerciales, bien qu'elles ne portent pas sur les caractertstiques memes des produits, mais 
regissent les rncdalltes de vente de ces derniers, pulssent constituer des mesures d'effet equivalent 
au sens de I'article 28 CE sl elles ne satisfont pas a deux conditions. Ces condItions consistent en ce 
que de telles regles doivent, d'une part, s'apoliquer a taus les operateurs concernes exen;ant leur 
actlvlte sur Ie territoire national et, d'autre part, affecter de la rnerne manlere, en droit comme en 
fait, la commercialisation des produits nationaux et de ceux en provenance des autres Etats 
membres (voir arrets precites Keck et Mithouard, point 16, et Hunerrnund e.a., point 21, atnst Que 
arret du 9 fevrter 1995, Leclerc-Slplec, C-412/93, Rec. p, 1-179, point 21). 

69	 En ce qui concerne la premiere condition rnentlonnee au point precedent, )'interdiction visee a
 
l'art.cle 43, paragraphe 1, de I'AMG s'applique a taus les operateurs concernes, qu'i1s scient
 
nationaux au etranqers. de sorte que cette condition est pleinement sattsralte.
 

70	 S'agissant de la seconde condition mentlonnee au point 68 du present arret, iI convient de tenir
 
compte du fait que la "commerctalisatlon" d'un prcdult sur un rnarche national peut comporter
 
plusieurs phases qui se situent entre Ie moment de la fabrication du produit et sa vente eventuelle
 
au consommateur final.
 

71	 Aftn de determiner sl une mesure donnee affecte de la merne rnaniere la "commercialisation" des 
produits nationaux et ceux en provenance d'autres Etats membres, iI importe d'Identifler.Ia.pcrtee. __ 
de la mesure restrictive en question. Ainsi, la Cour a constate que ('interdiction pour les 
pharmaciens de faire de la publiclte en dehors de I'officine pour les produits parapharmaceutiques 
qu'ils etaient auto rises it offrir a la vente n'affeetait pas la posslbillte pour les opereteurs 
econormques autres que les pharmaciens de faire de la publlctte pour ces produits (voir arret 
Hunerrnund e.a., preclte, point 19). De rnaniere analogue, I'interdiction de la diffusion de messages 
publicitaires dont if etart question dans I'affaire avant donne lieu it "arret Leclerc-Siplec, preclte, 
n'avait pas une portee etendue, car eUe ne visait qu'une certaine forme de promotion (publicite 
televisee) d'une certalne methode de commercialisation (distribution) de produits (voir arret 
Leclerc-Siplec, preclte, point 22). 

72	 En revanche, la Cour a admis la pertinence de I'argument selon lequel une interdiction de faire de la 
publicite tl~levisee privait un operateur de la seule forme de promotion efficace qut lui aurait permls 
de penetrer un marche national (voir arret De Agostini et lV-Shop, preclte, point 43). Par ailleurs, 
la Cour a constate que, s'agissant de produits comme les boissons alcooliques, dont la 
consommation est Ilee a des pratiques soclates traditionnelles ainsi Qu'a des habitudes et des 
usages locaux, une interdiction de toute publicite adestination des consommateurs par voie 
d'annonce dans la presse. a la radio et a la televlston, par envoi direct de materiel non solllcite ou 
par affichage sur la voie publique, etait de nature agener davantage I'acces au marche des produits 
originaires d'autres Etats membres que celui des produits nationaux, avec lesquels Ie 
consommateur est spontanement mieux familiarise (voir arret du 8 mars 2001, Gourmet 
International Products, C-405/98, Rec. p. 1-1795, points 21 et 24). 
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73	 En ce qui concerne une interdiction telle que celie prevue a I'artide 43, paragraphe 1, de I'AMG, it 
est constant que cette disposition com porte a la fois I'exigence que certalns medicaments ne 
puissent etre vendus que dans les pharmacies et une interdiction de vente par correspondance de 
ceux-cl, II est vra! qu'une telle interdiction de vente par correspondance peut etre consideree 
com me etant la simple consequence de l'exiqence de la vente exclusive en pharmacie. Toutefois, 
I'apparition d'Internet comme moyen de vente transfrontalier implique que la portee et, de ce fait, 
I'effet de tadite interdiction soient examines sur un plan plus large que celui propose par 
l'Apothekerverband, les gouvernements allemand, francais et autrichien, ainsl que par la 
Commission (voir points 56 a 59 du present arret). 

74	 En effet, une interdiction telle que celie en cause au principal gene davantage les pharmacies 
situees en dehors de l'Allernaqne que celles sltuees sur Ie territoire allemand. Si pour ces dernieres 
iI est peu contestable que cette interdiction les prive d'un moyen supplernentalre ou alternatif 
d'atteindre Ie rnarche allemand des consommateurs finals de medicaments, it n'en demeure pas 
moins qu'elles conservent la posslbilite de vendre les medicaments dans leurs officines. En 
revanche, Internet sera it un moyen plus important pour les pharmacies qui ne sont pas etabues sur 
Ie terrltolre allemand d'attetndre directement ledit rnarche. Une interdiction qut frappe davantage 
les pharmacies etablies en dehors du territoire allemand pourrait etre de nature ageoer davantage 
l'acces au rnarche des produits en provenance d'autres Etats membres Que celui des produits 
nationaux. 

75	 En consequence, ladite interdiction n'affecte pas de la meme rnaniere la vente des medicaments 
natlonaux et celie des medicaments en provenance d'autres Etats membres. 

76	 II y a done lieu de repondre ala premiere question, sous a), qu'une interdiction nationale de vente 
par correspondence des medicaments dont la vente est reservee excluslvement aux pharmacies 
dans l'Etat membre concerne, telle que celle prevue a I'article 43, paragraphe 1, de I'AMG, constitue 
une mesure d'effet equivalent au sens de I'article 28 CEo 

Sur la justification eventuelle de I'interdiction de la vente par correspondance [premiere question, 
sous b)) 

77	 Par sa premiere question. sous b). la [urldlction de renvoi demande en substance si I'interdiction de 
vente par correspondence des medicaments dont la vente est reservee exclusivement aux 
pharmacies est [ustltlee au titre de "article 30 CE, lorsque la deltvrance de medicaments soumis a 
prescription medica Ie est subordonnee ala reception prealable, par la pharmacie expedltrlce, de 
"original d'une ordonnance medicate. A. cet egard, elle se demande queUes exigences doivent, Ie cas 
echeant, etre irnposees aune telle pharmacie en ce qui concerne Ie controle de la commande, de 
l'envot du colts et de (a reception de celui-ci. 

Observations soumises ala Cour 

78	 Au niveau des prlncipes applicables a l'affalre au principal, tant l'Apothekerverband que les 
defendeurs au principal, alnsl que les gouvernements allemand et francais, soutiennent que J'article 
30 CE demeure applicable aussi longtemps que I'harmonisation des reglementatlons nationales n'est 
pas completernent realisee (voir arrets du 7 mars 1989, Schumacher, 215/87, Rec. p. 617, point 
15; du 21 mars 1991, Delattre, C-369/88, Rec. p, 1-1487, point 48; du 16 avril 1991, Eurim-Pharm, 
C-347/89, Rec. p. 1-1747, point 26; du 8 avril 1992, Commission/Allemagne, C-62/90, Rec. p, 1­
2575, point 10, et Ortscheit, preclte, point 14). 

79	 Tant les parties au principal que les gouvernements allemand et francais sent d'accord sur Ie fait 
que, parmi les biens ou interets proteges par I'article 30 CE, la sante et la Vie des personnes 
occupant Ie premier rang et qu'iI appartient aux Etats rnernbres, dans les Iimites irnposees par Ie 
traite, de decider du nlveau auquel ils entendent en assurer la protection et, en particuller, du degre 
de severite des contn51es aeffectuer. Or, conforrnernent ala jurisprudence en la matiere, teute 
reglementation nation ale avant un effet restrictif devralt avolr un caractere necessaire et 
propcrtlonne. 

80	 Acet egard, tant l'Apothekerverband que les gouvernements allemand et autrichien estiment qu'i1
 
n'est pas possible d'assurer la protection de la sante de la population d'une maniere rnolns
 
restrictive des echanqes intracommunautaires que celie appliquee en Allemagne, qul prevcit une
 
interdiction totale de la vente par correspondence des medicaments dent la vente est reservee
 
exclusivement aux pharmacies (voir arret Commission/Allemagne, predte, point 11, et du 14
 
decernbre 2000, Commission/France, C-55/99, Rec. p, 1-11499, point 42).
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81	 L'Apothekerverband precise que l'objectif poursulvi par I'interdiction de la vente par correspondance 
desdits medicaments est de garantir au client, lars de I'achat d'un medicament, une information et 
un conseil personnalises, prodlques par Ie pharmacien, ainsi que la securlte des medicaments et la 
pharmecovtqllance. 

82	 Aeet egard, "Apothekerverband, soutenu sur ce point par les gouvernements hellenique et 
autrichien, fait valoir que, pour ce qul concerne des questions llees aun medicament donne, rnerne 
si l'acheteur par correspondance est en mesure de se faire conseiller sur Internet ou par telephone, 
une telle posslbllite ne saurait rem placer Ie conseil donne dans une pharmacie, au cours d'un 
entretien personna lise et direct avec Ie client. La condition physique et l'etat psychique de ce 
demier, sa stature, son mode de vie et sa medication actuelle constitueraient des crlteres devant 
etre pris en compte lors d'un tel entretien. 

83	 Le gouvemement autrichien releve, acet egard, que bon nornbre de medicaments cornrnandes par 
Internet parviennent chez le destinataire dans un emballage detertore au insuffisant, souvent sans 
etiquetage ou sans notice d'information dans ta langue du destinataire. 

84	 Par ailleurs, l'Apothekerverband fait valoir que, a la difference des pharmacies traditionnelles, les 
pharmacies purement virtue lies pourraient etre creees sans qu'un investissement important soit 
necessaire et avec une dotation en capital minime, et ce par n'importe queUe personne. Etant donne 
que les actlvltes de ces dernleres pharmacies ne seraient pas, a I'heure actuelle, soumises aun 
controle sufflsant, la protection necessalre de la vie humaine et de la sante exigeralt un controle 
preventlf. 

85	 En outre, la vente par correspondance de medicaments serait de nature a rnettre en danger la 
survie des pharmacies traditionnelles. Tandis que les pharmacies commercialisant leurs produits par 
Internet pourralent se reserver "Ies morceaux de chclx", a savoir certains segments 
eccncmlquement rnteressants, les pharmacies tradition nelles, llees par I'ABO, seraient tenues par 
une serie d'obliqatlons couteuses, notamment celles d'entretenlr un assortiment complet de 
produits, de stocker une quantite minimale de medicaments et d'assurer un service de garde. Cela 
entrainerait une distorsion des conditions de la concurrence. 

86	 Plus partlcullerernent, l'Apothekerverband souligne que, en ce qui concerne les medicaments soumis 
a prescription medicate, to utes les pharmacies allemandes sont h~galement astreintes d'appliquer 
les prix fixes par I'APO, lesquels sont obtenus au moyen de majorations appllquees aux prix de 
vente des producteurs qul sont Iibrement fixes par ces dernters. En revanche, les entreprises 
commerclalisant des medicaments par correspondance a partir de l'etranqer ne seraient pas tenues 
par les prescriptions de I'APO. Elles en profiteraient done pour proposer un assortiment limite de 
produits, compose essentiellement de medicaments onereux, qu'elles offrlralent a des prix qui, 
compares aceux des pharmacies traditionnelles, seralent' plus avantageux. 

87	 Par consequent, selon l'Apothekerverband, l'lnterdlction de vendre des medicaments par 
correspondance fait partie integrante du systerne de securite sociale dont I'objectif est de garantir 
un approvisionnement en medicaments fiable, equillbre et accessible a toute la population a 
n'importe queUe heure, Elle ne pourrait pas etre modifiee ou annutee de rnanlere tsolee sans 
remettre en question ledit systerne dans son ensemble. Acet egard, l'Apothekerverband invoque les 
considerations liees a la protection du systerne de secunte socta Ie et du niveau equilibre du service 
medical et hospitalier, telles que developpees par la Cour dans les arrets du 12 juillet 200t, 
Vanbraekel e.a, (C-36B/9B, Rec. p. 1-5363, points 47 a49), et Smits et Peerbooms (C-157/99, Rec. 
p. 1-5473, points 72 a 74). 

aa	 Le gouvemement hellenlque se rallie a cette position, en rappelant I'importance accordee au mode
 
de distribution des medicaments en pharmacie et au role du pharmacien tant par la jurisprudence
 
de la Cour que par certaines dispositions du droit communautaire [voir arret
 
Commission/Allemagne, precite, point 20, ainsi que directives B5/432/CEE du Conseil, du 16
 
septembre 1985, visant it la coordination des dispositions legislatives, reglementaires et
 
administratives concernant certaines actlvites du domaine de la pharmacie (JO L 253, p. 34) et
 
B5/433/CEE du Consell, du 16 septembre 19B5, visant a la reconnaissance mutuelle des dlplornes,
 
certificats et autres titres en pharmacie, et comportant des mesures destlnees a faciliter I'exercice
 
du droit d'etablissement pour certaines activltes du domaine de la pharmaele (JO L 253, p, 37)].
 

89	 Le gouvernement irtandais est en faveur d'une interdiction pure et simple en ce qui concerne la 
delivrance de medicaments soumis aprescription medicare par Internet. II reconnait que Ie controle 
de l'authentldte des ordonnances medicates est faellite par les connaissances et l'experlence locales 
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des pharmaciens qui sont en contact de rnanlere suivle et quotidienne avec les patients et les 
rnedecins de leur region. II soutient, it cet egard, que Ie fait de perrnettre la delivrance de 
medicaments sournts a prescription rnedlcale apres reception prealable d'une ordonnance et sans 
autre controle augmenterait fortement Ie risque que des prescriptions medicates fassent I'objet d'un 
usage abusif au incorrect. 11 fait valoir, en outre, que les medecins ne prescrivent en principe Que 
des medicaments qul peuvent etre delivres a leurs patients, medicaments qui fjgurent. par 
consequent, parmi ceux qui sont autortses sur Ie territoire de I'Etat mernbre dans lequel ces 
medecins pratiquent leur art. Toutefois, un rnedecin pourrait prescrire un medicament non autorlse 
dans l'Etat membre ou iI exerce s'!l salt que ce medicament peut etre obtenu par Internet aupres 
d'une "pharrnacle vlrtuelle". Ainsi, des medicaments qUi ne sont pas autorises dans un Etat membre 
pourraient etre cornmercialises dans cet Etat membre sans que ses autorttes en soient tnforrnees. 

90 Les defendeurs au principal, quant a eux, invoquent plusieurs arguments it I'encontre des dangers 
pretendurnent presentes par la vente par correspondence des medicaments. En premier lieu, la 
garantie d'un conseil quallfie donne au client par Ie pharmacien, lors de la dellvrance du 
medicament, ne justifierait pas une interdiction totale, au titre de I'article 30 CE, de la vente par 
correspondance. En effet, les fonctions de conseil et de controle pourraient egalement etre exercees 
par Ie pharmacien lorsqu'il ne se trouve pas en presence du client, mats qu'll envoie les 
medicaments a ce dernier apres I'avoir diligemment consellle et avoir controle Ja commande avec 
soin. 

91 Les defendeurs au principal ajoutent que, Jors de la commande par Internet, Ie client dispose de la 
posslblhte de s'adresser au pharmacien par telephone ou par ecrit (par exemple, par courrier 
electronlque). lis preclsent que Ie niveau du conseil ainsl deJivre peut rnerne etre superieur a celui 
du conseil pharmaceutique normal, donne en pharmacie en presence du client. 

92 Selon les defendeurs au principal, I'argument selon lequelle "pharmacien virtuel" n'est pas en 
mesure de prendre lul-rnerne l'initlative de donner un conseil n'est pas justifie. En effet, les 
informations necessalres it la prise ou a l'utllisation approprless d'un medicament seraient 
cornrnumquees par ecrtt, par Ie pharmacien, lors de l'expedltion du medicament. Cette initiative 
pourralt etre rentorcee, Ie cas echeant, par un appel telephonique de la pharmacie au client. 

93 Quant a la pretendue necesslte de la presence physique du client lors de I'achat d'un medicament, 
les defendeurs au principal rappellent, en outre, qu'une grande partie des consommateurs ne 
viennent meme pas en personne chercher les medicaments it la pharmacie. 

94 En deuxierne lieu, s'agissant de la pretendue absence de controle des "pharmacies virtuelles", les 
defendeurs au principal relevent que celles-ci restent soumlses a la surveillance etatlque ainsi 
qu'aux exlqences d'un controle interne des commandes. O'une part, ils precisent que OocMorris 
serait soumis au controle des eutorites cornpetentes de son Etat d'origine, a savoir I'inspecteur 
d'Etat des pharmacies neerlandals. Cette surveillance porterait sur toutes les procedures et 
operations reaUsees dans Ie cadre de I'exploitation de la pharmacle et de la vente par 
correspondence de medicaments. O'autre part, conformement au droit neerlandals, toutes les 
pharmacies seraient tenues de consigner leurs normes internes de securlte et Ie deroulernent des 
procedures dans un manuel de qua lite. DocMorris se conformerait aux normes de Ia European 
Association of Mail Service Pharmacies dont iI est membre, lesquelles contiennent des dispositions 
plus detaillees au sujet du contrcle des commandes, du colis et de 121 reception de celui-ci. 

9S Les mesures de secunte internes irnposees par DocMorris assureraient que Ie traitement des 
commandes ainsi que les services de conseH seraient du ressort exclusif de pharmaciens agrees et 
d'assistants qualifies en technique pharmaceutique dans Ie respect d'exigences de qua lite 
deterrntnees, La circonstance que I'achat d'un medicament a lieu dans une pharmacie d'un autre 
Etat membre ne serait pas pertinente compte tenu du fait que les conditions d'acces a 121 profession 
de pharmacien et celles relatives a I'exercice de la profession sont harmonlsees au niveau 
communautaire (voir, a propos de la directive 85/432, arrets precites Schumacher, point 20, et 
Commission{Aliemagne, point 19). 

96 En trolslerne lieu, s'agissant des risques lies aux medicaments soumis a prescription medica Ie, Ie 
pharmacien, contormernent aux exlgences de la European Association of Mail Service Pharmacies, 
devrait s'assurer que ces medicaments ne sent expedles qu'apres reception par la pharmacie 
concernee de I'original de I'ordonnance rnedlcale, redige par un rnedecln ou un dentiste, et que la 
personne qui recevra Ie medicament est bien Ie detenteur de cette ordonnance. 

97 Grace a I'harmonisation des conditions dans lesquelles un medicament dolt etre soumis a 
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prescription rnedicale (voir directive 92/2p, telle que rernplacee par Ie titre VI du code 
communautaire), if existerait un niveau de protection uniforme au sein de la Comrnunaute. Au cas 
au, exceptionnellement, iI y aurait une difference de classification du medicament entre l'Etat 
membre de provenance' et celui dans lequell'importation doit avoir lieu, DocMorris procederalt 
toujours en se referent a la reglementation nationale la plus severe, de sorte que les 
reqlernentetlons nationales concernant la soumission a prescription medica Ie d'un medicament ne 
seraient jamais eludees. 

98	 En quatrieme lieu, eu egard au stade avance de "harmonisation des dispositions relatives a 
l'eutortsetlon des medicaments au sein de la Comrnunaute ainsi qu'au svsterne de reconnaissance 
mutuelle y etablt [voir reglement n° 2309/93, ainsi que les directives 93/39 et 2000/38/CE de la 
Commission, du 5 juln 2000, modifiant Ie chapitre V bis (Pharmacovigilance) de la directive 
75j319jCEE du Conseil concernant Ie rapprochement des dispositions h~gislatives, reglementaires et 
administratives relatives aux speclalites pharmaceutiques (JO L 139, p. 28)], iI conviendrait de 
partir du principe que des medicaments qui sont autorises dans un Etat membre ne pourraient etre 
it I'origine de dangers pour la sante d'une qravite telle qu'ils justifieraient une interdiction 
cateqorique du commerce transfrontalier de medicaments realise par correspondance. 

99	 En cinquleme lieu, "utilisation d'lnternet n'engendrerait pas non plus de rtsques supplernentalres 
pour la sante ne pouvant etre ecartes que par une interdiction cateqorique du commerce par 
correspondance de medicaments. En revanche, les possibilites techniques d'lnternet, notamment 
celles permettant d'elaborer des contenus interactifs et adaptes indivlduellement au client concerne, 
pourraient etre utlhsees en vue d'assurer une protection optimale de la sante. 

100	 En dernier lieu, I'interdiction en cause au principal ne saurait etre justlfiee du point de vue de la 
garantie economique d'un approvisionnement de la population en medicaments etendu et adapte 
aux besoins. Acet egard, les defendeurs au principal soulignent que, etant donne que toute 
"pharmacie virtuelie" dolt etre agreee en tant que pharmacie ouverte au public dans l'E:tat membre 
ou elle est eteblle, la posslblllte de la vente par correspondance de medicaments ne devrait pas etre 
comprise comme une alternative susceptible de faire concurrence aux pharmacies ouvertes au 
public, mais comme une offre cornplementeue aux ventes de celtes-cl, Etant lie par les exigences 
nationales applicables dans l'Etat membre d'origine, iI sera it exclu que Ie "pharmacien virtuel" 
puisse se limiter it vendre une gamme de produits aux prix eleves. 

101	 Les defendeurs au principal concluent que nl Ie gouvernement allemand ni l'Apothekerverband n'ont 
dernontre que Ie commerce de medicaments transfrontalier realise par correspondance constitue 
une menace pour la sante qul ne peut etre ecartee que par une interdiction cateqorlque de ce type 
de commerce. En reallte, la sante pourralt etre protegee de maniere tout aussi efficace par des 
reglementations approprlees. notamment par des eXigences en matiere de controte de la 
commande, du colis et de la reception de celut-ci, telles que requises par l'Etat membre de 
provenance des medicaments. 

Reponse de la Cour 

102	 Ainsi que Ie soutiennent les parties au principal, les flats membres avant soumis des observations a 
la Cour et la Commission, I'article 30 CE demeure applicable dans Ie domaine de la production et de 
la commercialisation des speclalltes pharrnaceutlques aussi longtemps que l'harmonlsatlon des 
reglementations nationales n'est pas completernent reeusee dans ces rnatleres (voir arrets precttes 
Schumacher, point 15; Delattre, point 48; Eurim-Pharm, point 26; Cornrnlsslon/Allemagne, point 
10, et Ortscheit, point 14). Acet e9ard, iI importe de constater que la vente de medicaments aux 
consommateurs finals ne fait pas I'objet d'une harmonisation communautalre complete. 

103	 Selon une jurisprudence constante, la sante et la vie des personnes occupent le premier rang parmi 
les biens ou interets proteges par I'article 30 CE, et il eppartlent aux Etats membres, dans les 
Iimites lrnposees par Ie traite, de decider du niveau auquel ils entendent en assurer la protection 
(voir arrets predtes Schumacher, point 17; Eurim-Pharm, point 26, et Ortscheit, point 16). 

104	 Toutefois, une reglementation ou une pratique natlonale Qui est de nature aavoir un effet restrictif 
ou a un tel effet sur les Importations de produtts pharmaceutiques n'est compatible avec Ie tralte 
que pour autant qu'elle est necessaire pour proteqer efficacement la sante et la vie des personnes. 
Une regfementation ou une pratique nationale ne beneficie pas de fa derogation prevue a "article 30 
CE lorsque la sante et la vie des personnes peuvent etre protegees de rnanlere aussi efficace par 
des mesures moins restrlctlves des echanqes communautaires (voir arrets precltes Schumacher, 
points 17 et 18; Delattre, point 53; Eurim-Pharm, point 27; Commission/Allemagne, points 10 et 

31 



Arret de la Cour 

11, ainsi que Ortscheit, point 17). 

105	 Dans I'affaire au principal, Ie fait rneme que la "pharmacie virtuetle" est sou mise au controle des 
autorttes neerlandalses n'est pas mis en doute, en sorte que res arguments avances par 
l'Apothekerverband pour soutenir, d'une maniere generale, Que Ie controte auquel une telle 
pharmacie est soumise est insuffisant, en comparaison de celui que supporte une pharmacie 
traditionnelle, ne sauralent etre accueillis. 

106	 les arguments qui seraient susceptibles de justifier I'interdiction du commerce par correspondance 
de medicaments sont uniquement ceux qui portent sur la necesslte de fournir un canseil 
personna lise au client et d'assurer la protection de celui-ci lars de la dtWvrance des medicaments, 
ainsi que la necesstte de controler l'authentlcite des ordonnances medlcales et de garantir un 
approvisionnement en medicaments etendu et adapte aux besolns. 

107	 Sur un plan general, la plupart de ces justifications se fondent sur les dangers potentiels que
 
peuvent presenter les medicaments et, partant, sur Ie soin qul do it etre epporte atous les aspects
 
de la commercialisation de ceux-ci, objectffs qui sont egalement ceux de la reglementation
 
communautaire dans Ie domaine pharmaceutique. Ainsi, et en tout etat de cause, iI y aura lieu de
 
prendre en compte, lors de I'examen des justifications Invoquees pour interdire la vente par
 
correspondance de medicaments, les dlverses dispositions du droit communautaire qui pourralent
 
avoir une incidence sur cette question.
 

108	 En premier lieu, Ie code communautaire prevolt, ason titre VI, lntltule "Classification des 
medicaments", que les autorltes cornpetentes des Etats membres doivent, lorsqu'elles autortsent la 
mise sur Ie rnarcne d'un medicament, preciser sa classification, c'est-a-dtre s'Il est soumls a 
prescription medicaIe ou non. Bien qu'il appartienne auxdites autcrites de determiner Ie cJassement 
des medicaments, elles dolvent neanmoins se fonder sur les criteres enumeres aI'article 71, 
paragraphe 1, dudit code, asavoir sur ceux qui portent sur les dangers potentiels lies a l'usaqe du 
medicament concerne (voir points 5 et 6 du present arret). 

109	 En second lieu, cette distinction entre medicaments sournls aprescription medicate et ceux qui ne Ie 
sont pas, qui se fonde sur lesdits criteres et porte ainsi sur Ie danger potentiel du medicament 
concerne, trouve application dans la reglementation communautaire relative ata publlcite pour les 
medicaments. Ainsi qu'i1 a ete releve aux points 7 a13 du present arret, la publlcite pour les 
medicaments soumis it prescription rnedlcale est lnterdite (article 88, paragraphe 1, du code 
communautaire), tandls que, en general, la publtclte pour les medicaments qui sont prevus et 
concus pour etre utilises sans I'intervention d'un rnedecin est permise, sous reserve du respect de 
certaines conditions (voir article 88, paragraphe 2, du code communautaire). 

110	 Outre la distinction rnentlonnee au point precedent, l'artJcle 14 de la directive 97/7, laquelle 
reglemente la vente adistance en vue de la protection des consommateurs, permet aux Etats 
membres d'adopter, dans Ie respect des dispositions du trajte, des mesures qUi interdisent, pour 
des raisons d'interet general, la commercialisation sur leur territolre, par vole de contrats a 
distance, de certains biens ou services, "notamment des medicaments". Cette dernlere disposition 
permet de considerer que Ie legislateur communautaire n'avait pas I'intention d'exclure la posslbilite 
pour un Etat rnernbre d'interdire la vente par correspondance des medicaments du seul fait qu'Il 
exlste une harmonisation des dispositions relatives a l'autorisation de mise sur Ie rnarche des 
medicaments au seln de la Cornrnuneute, ainsi qu'un svsterne de reconnaissance mutuelle et des 
dispositions visant tant a la coordination des reglementatlons concernant certaines actlvites du 
domaine de la pharmacie qu'a la reconnaissance mutuelle des diplomes en pharmacie. 

111	 Ala lumlere de ce qui precede, II convlent d'examiner les justifications lnvoquees par 
j'Apothekerverband par rapport aux medicaments qui ne sont pas soumis II prescription rnedlcale, 
d'une part, et aux medicaments qUI Ie sont, d'autre part. 

les medicaments qul ne sent pas soumis aprescription medicale 

112	 S'agissant des medicaments qUi ne sont pas soumis aprescription medicate, aucune des
 
justifications lnvoquees ne pourrait valablement fonder I'interdiction absolue de leur vente par
 
correspondance.
 

113	 En premier lieu, en ce qul concerne la necessite d'informer et de conseiller Ie client lors de I'achat 
d'un medicament, la possibJlite de prevolr une information et un conseil suffisants ne saurait etre 
exclue. En outre, ainsi que Ie relevent II juste titre les defendeurs au prtndpal, racnat par Internet 
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pourrait presenter des avantages, tels que la possibuite de passer cornrnande it partir de fa matson 
au du bureau, sans necessite de deplacement, et de formuler calmernent les questions it poser aux 
pharmaciens, avantages qui doivent etre pris en consideration. 

114	 Quant it I'argument selon lequella capacite de reagir des "pharmaciens virtuels" serait moindre Que 
celie des pharmaciens d'officine, les desavantaqes qUI ant ete invoques it eet egard concernant, 
d'une part, la possible rnauvaise utilisation du medicament concerneet, d'autre part, l'abus 
potentiel de ce dernier. En ce qul concerne fa possible mauvaise utilisation du medicament, un tel 
risque pourrait etre dlrninue grace it I'augmentation des elements interactifs existent sur Internet 
devant etre utilises par Ie client avant que celui-ci ne puisse proceder aun achat. S'agissant de la 
possiblllte d'abus, iI n'est pas evident que, pour ceux qui souhaitent acquertr de fac;on abusive des 
medicaments qUi ne sont pas soumis a prescription medicate, I'achat effectue dans des pharmacies 
traditionnelles presente, en rea lite, plus de dlfflcultes que l'achet par Internet. 

115	 En deuxlerne lieu, en ce qui concerne la cateqorle de medicaments qui ne sont pas sournls a 
prescription medicate, les considerations relatives a leur delivrance ne sont pas de nature a justifier 
I'interdiction absolue de leur vente par correspondence. 

116	 En trolsieme lieu, quant aux justifications tlrees de la necesslte de garantir un approvisionnement 
en medicaments etendu et adapte au besoins, II convient de relever que, selon les defendeurs au 
principal (voir point 100 du present arret), la "pharrnacie virtuelle" neerlandalse est soumlse a des 
obligations de service public telles que celles mentlonnees par l'Apothekerverband, de sorte qu'elle 
ne se trouverait pas, a cet egard, dans une position plus favorable que celie des pharmacies 
allemandes. En outre, I'APO, qui fixe les prix de vente finals des medicaments, s'appllque 
uniquement aceux qui sont soumis a prescription medicate et ne saurait done justifier l'lnterdiction 
de la vente par correspondance des medicaments qul n'v sont pas soumis et pour lesquels les 
pharmacies allemandes peuvent Iibrement fixer leurs prix. 

Les medicaments soumis a prescription medicate 

117	 En ce qUi conceme les medicaments qui sent soumis a prescription rnedicale, I'approvisionnement 
du public necesslte un controle plus strict. Un tel controle pourrait etre justifie au regard, d'une 
part, des dangers plus graves que peuvent presenter ces medicaments (voir article 71, paragraphe 
1, du code communautaire) et, d'autre part, du systerne de prix fixes applicable a cette cateqorta de 
medicaments, qul fait partie du svsterne de sante allemand. 

118	 S'agissant de la premiere consideration, Ie fait qu'i1 pourrait exister des divergences en matiere de
 
classification des medicaments entre les flats membres, dont la consequence serait qu'un
 
medicament donne peut etre sournls it prescription rnedtcale dans un ftat membre alors qu'il ne
 
I'est pas dans un autre, ne prive pas Ie premier Etat membre du droit d'agir d'une rnaniere plus
 
stricte a I'egard de ce type de medicament.
 

119	 Au vu des risques pouvant s'attacher it I'utilisation de ces medicaments, la necesslte de pouvoir 
verifier d'une rnanlere efficace et responsable l'authentlclte des ordonnances etabties par les 
rnedecins et d'assurer alnsl la delivrance du medicament soit au client lul-rnerne, solt it une 
personne chargee par ce dernier de venir Ie chercher, serait susceptible de justifier une interdiction 
de la vente par correspondance. Ainsi que Ie soutient Ie gouvernement irlandals, Ie fait de 
permettre la dellvrance des medicaments soumis it prescription rnedicale apres reception preelable 
d'une ordonnance et sans autre controle pourrait augmenter Ie risque que des prescriptions 
medicales fassent I'objet d'un usage abusif au incorrect. Par allleurs, la posslblllte reelle que 
l'etlquetaqe du medicament achete aupres d'une pharmacie etablie dans un Etat membre autre que 
celui dans lequel reside I'acheteur se presente dans une langue autre que celie de ce dernier peut 
avoir des consequences plus nefastes des lors qu'i1 s'agit de medicaments soumis it prescription 
medicate. 

120	 L'Apothekerverband a en outre souleve des arguments portant sur I'integrite du svsterne de sante 
allemand, en ce sens que, etant donne que les pharmacies allemandes sont contraintes par I'APO de 
vendre les medicaments sournls it prescription rnedlcale it des prix fixes, permettre la vente 
transfrontallere de tels medicaments it des prix libres portera it atteinte it leur survie, et done it 
"integrite dudit systerne. 

121	 Cet argument implique I'examen de la justification du systerne instaure par I'APO, qui fixe res prix
 
de vente des medicaments soumis it prescription medica le,
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122	 Acet egard, bien que des objectifs de nature purement economique ne puissent justifier une 
entrave au principe fondamental de la llbre circulation des marchandises, iI ne saurait etre exclu 
qu'un risque d'atteinte grave a l'equlllbre financier du svsterne de securlte sociale puisse constituer 
une raison irnperleuse d'Interet general susceptible de justifier pareille entrave (voir arrets precites 
Kohli, point 41; Vanbraekel e.a., point 47; Smits et Peerbooms, point 72, et du 13 mai 2003, 
MOiler-Faure et Van Riet, C-3B5/99, non encore publle au Recueil, points 72 et 73). Au demeurant, 
un rnarche national des medicaments soumis aprescription rnedlcate pourrait etre caracterlse par 
des facteurs non cornrnerciaux, de sorte qu'une reglementation nationale fixant les prix auxquels 
certains medicaments sont vendus devrait, dans la mesure au elle fait partie integrante du systerne 
de sante national. etre malntenue. 

123	 Toutefois, ni l'Apothekerverband ni les Etats membres avant soumis des observations it la Cour 
n'ont presente des arguments soutenant Ie caractare necessalre de I'APO. Des lors, en I'absence de 
tels arguments, iI ne saurait etre conclu que, en ce qui concerne les medicaments soumis it 
prescription, l'lnterdiction de la vente de medicaments par correspondance en Allemagne peut etre 
justlftee par des motifs d'equllibre financier du svsterne de securite socla Ie ou d'intl§grite du 
svsteme de sante national. 

124	 Ala lumiere de ce qUi precede, iI y a lieu de repondre it la premiere question, sous b), que l'article
 
30 CE peut etre invoque pour justifier une interdiction nationale de vente par correspondance des
 
medicaments dont la vente est reservee exclusivement aux pharmacies dans l'Etat membre
 
concerne, pour autant qu'elle vise les medicaments soumis it prescription medlcale, En revanche,
 
I'article 30 CE ne peut etre lnvoque pour justifier une interdiction absolue de vente par
 
correspondance des medicaments qul ne sont pas soumis it prescription medicare dans l'Etat
 
membre concerne.
 

Sur la reirnportatlcn des medicaments [premiere question, sous c)] 

125	 Par sa premiere question, so us c), la juridiction de renvoi demande si les questions 1, sous a) et b), 
porta nt, d'une part, sur la qualification de Particle 43, paragraphe 1, de I'AMG comme mesure 
d'effet equivalent et, d'autre part, sur I'existence d'une eventuelle justification de celle-ci, appellent 
une appreciation differente, a la lurnlere des articles 2B CE et 30 CE , en cas d'importation de 
medicaments dans un Etat membre dans lequel Us sont autorlses, alors rnerne qu'une pharmacie 
etablie dans un autre Etat membre les a precedernrnent achetes aupres de grossistes etablis dans 
cet Etat membre d'importation. 

Observations sournlses it la Cour 

126	 Les defendeurs au principal rappellent que I'article 2B CE interdtt toute entrave aux importations, 
lndependarnrnent du lieu de production des marchandises. La Cour aurait expressernent reconnu 
que les reirnportatlons tombaient dans Ie domaine de protection de la Iibre circulation des 
marchandlses (voir arrets du 27 [uln 1996, Schmit, C-240/95, Rec. p. 1-3179, point 10; du 12 
novembre 1996, Smith & Nephew et Primecrown, C-201/94, Rec. p. 1-5819, points 18 a 22; du 5 
decernbre 1996, Merck et Beecham, C-267/95 et C-26B/95, Rec. p. 1-62B5, et du 12 octobre 1999, 
Upjohn, C-379/97, Rec. p. 1-6927, points 13 et 14). 115 soutiennent que, contrairement a la position 
exposee par la Cour dans les arrets du 3 decernbre 1974, Van Binsbergen, (33/74, Rec. p. 1299), et 
du 10 [anvler 19B5, Leclerc e.a. (229/B3, Rec. p. 1), la relmportatlcn de medicaments autorlses a 
partir d'une pharmacie eteblle dans un autre Etat membre ne constitue pas un contournement 
abusif de dispositions nationales contraignantes. En relevant que la transaction commerciale 
transfrontaliere en cause au principal a ete realisee en deux etapes de commercialisation separees 
et, par ailleurs, adlfferents niveaux du rnarche (a savoir, prernierernent, l'exportatlon des 
medicaments par les grossistes allemands vers les pharmacies eteblles dans un autre Etat membre 
puis, deuxiernernent, leur reirnportatlon au ntveau de la vente au detail it des clients finals prives), 
les defendeurs au principal font valoir que ladite transaction est digne de protection en vertu de 
I'article 2B CE, en tant qu'elle contribue preclsernent a la realisation des objectifs de cet article. 115 
soutiennent, en outre, qu'i1 n'v a pas non plus de recours abusif it la Iibre circulation des 
marchandises pour la simple raison que la vente par correspondance poursuit preclsernent I'objectif 
qui constitue Ie coeur de la Iibre circulation des marchandises (voir, en ce qui concerne la Ilberte 
d'etabllssernent, arret du 9 mars 1999, Centros, C-212/97. Rec. p. 1-1459). 

Reponse de la Cour 

Sur la qualification de I'article 43, paragraphe 1, de I'AMG comme mesure d'effet equivalent 
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127	 S'agissant de la qualification de I'article 43, paragraphe 1, de I'AMG comme mesure d'effet 
equivalent au sens de Particle 28 CE, Ie lieu de fabrication d'un produit ne saurait etre significatif. 
Partant, un produit fabrlque sur Ie territoire d'un Etat rnernbre, qui est ex porte puis reimporte dans 
ce rnerne ftat, constitue un produit importe au rnerne titre qu'un produit fabrtque dans un autre 
Etat membre qui est directement introduit sur Ie territoire national (voir, en ce sens, arrets precltes 
Leclerc e.a., point 26, et Schmit, point 10). 

128	 Cette analyse demeure valable rneme si Ie droit regissant la vente des produits en cause au 
principal, asavoir les medicaments, n'est pas harmonise au niveau communautaire, de sorte qu'un 
produit qui provient de f'Etat d'importation peut, en principe, du fait de sa circulation 
transfrontallere, beneficier de la protection du droit communautaire. 

129	 Toutefois. la Cour a admis, en matiere de libre circulation des marchandises, qu'une telle 
constatation ne s'applique pas dans les cas ou des elements objectifs etebliraient que les produits 
en cause ont ete exportes aux seules fins de leur retmpcrtetlcn dans Ie but de contourner une 
legislation telle que celie au principal (voir arret Leclerc e.a., preclte, point 27). 

130	 Dans I'affaire dont est saisie Ja jurldlction de: renvoi, dans la mesure ou l'opereteur economlque qut 
avait exporte Jes medicaments n'eteit pas lrnpllque dans la relrnportatlon de ceux-ci, la 
reirnportatlon des medicaments par les defendeurs au principal ne saurait etre carecterlsee comme 
un recours abusif a la llbre circulation des marchandises. 

131	 En consequence, etant donne qu'une disposition telle que I'article 43, paragraphe 1, de I'AMG 
pourralt avoir pour effet de restreindre la commercialisation des medicaments en provenance des 
autres flats membres, "analyse selon laquelle une telle disposition devrait etre qualitiee de mesure 
d'effet equivalent ne saurait se limiter aux medicaments originaires d'Etats membres autres que 
l'Etat membre d'importation, rnais vise egalement Jes medicaments qui ont ete achetes aupres de 
grossistes etabtls dans ce dernier Etat. 

Sur J'existence d'une justification 

132	 Quant a la reponse aapporter en ce qui concerne la justification de J'interdiction de la vente par 
correspondance de medicaments, iI convient egalement d'operer une dtsttnctton entre, d'une part, 
les medicaments qui ne sont pas soumis it prescription medicate et, d'autre part, ceux qui sont 
soumis it une telle prescription. S'agissant de la premiere cateqcrie, les considerations sur Ie 
fondement desquelles II a ete constate, aux points 112 a 116 du present arret, que ladite 
interdiction n'est pas justifiee s'appliquent de la meme facon aux prcduits relmportes. II n'y a done 
pas lieu de modifier, au regard de J'article 28 CE,ia reponse apportee it la premiere question, sous 
b), 

133	 Concernant les medicaments soumis aprescription medtcale, les considerations s'attachant a la 
relmportatlon de ceux-ci - it savoir, en particulier, Ie fait que ces medicaments relmportes ne 
seralent pas soumis it l'APO en raison de l'achat par Internet - avant deja ete prtses en compte dans 
Ie cadre de la reponse apportee it la premiere question, sous b), II n'y a pas lieu non plus de 
modifier cette reponse, 

134	 Des lors, it y a lieu de reocndre a \a premiere question, sous c), que les questions 1, sous a) et b),
 
n'appellent pas une appreciation differente en cas d'importation de medicaments dans un Etat
 
membre dans lequel its sont autorlses, alors meme qu'une pharmacie etablie dans un autre Etat
 
membre les a precedernrnent achetes aupres de grossistes etablls dans eet Etat membre
 
d'importation.
 

Sur la deuxleme question 

135	 Par la premiere partie de sa deuxieme question, la juridiction de renvoi demande en substance sl, 
dans Ie cadre d'une interdiction nationale de la publicite pour la vente par correspondance de 
medicaments, les articles 28 CE et 30 CE s'opposent aune interpretation large de la notion de 
"publlcite", dans laquelle sont qualifies de "publicite interdite" plusleurs aspects du portaillnternet 
d'une pharmacle etabjie dans un Etat mernbre, de sorte que les commandes transfrontaheres de 
medicaments par Internet sont rendues sensiblement plus difficiles. 

13&	 Cette question presuppose qu'une vente legale de medicaments par Internet coincide avec une 
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interdiction legale de la publicite pour ceux-ci qui pourrett porter atteinte a cette vente. De ce fait, il 
importe de preciser que sent ainsi posees deux questions dlstinctes, a sayoir, en premier lieu, celle 
de la compatibtltte des interdictions nationales de la pubticite pour Ia vente par correspondance de 
medicaments avec les articles 28 CE et 30 CE et, en second lieu, la question de savoir si, et pour 
autant que ces interdictions (au certaines d'entre elles) seraient jugees compatibles, une 
interpretation large de la notion de "publldte", qui aurait pour effet de rendre plus difficile la vente 
par Internet, serait elle aussi compatible avec lesdites dispositions. 

137	 Ce n'est que lorsqu'une interdiction de publicite compatible avec Ie droit communautaire coincide 
avec une vente par Internet egalement compatible avec celul-ci qu'H y aura lieu d'examiner la 
question portant sur l'etendue de l'mterpretation de la notion de "publicite" ainsl que la deuxieme 
question, sous a) et b). 

Sur la compatibilite des interdictions de pub/kite avec /e droit communautaire 

138	 Comme cela a ete expose aux points 31 a 33 du present arret, la legislation allemande prevoit trois 
sortes d'interdictions publicitaires concernant les medicaments. II lrnporte de determiner si, parmi 
de telles interdictions, chacune d'elles est conforme au droit communautaire. S'agissant, en premier 
lieu, de l'artlcle 3 du HWG qul prevoit, en substance, une interdiction de la publlcite pour les 
medicaments qui sont soumis it autorisation mais ne I'ont pas obtenue, iI suffit de constater qu'une 
telle interdiction est conforme a celie vlsee a I'article 2, paragraphe 1, de la directive 92/28, 
rem place par I'article 87, paragraphe 1, du code communautaire. II ne saurait donc thre Question 
d'examlner la conformlte d'une telle interdiction avec les dispositions du traite, 

139	 En deuxlerne lieu, l'artlde 10, paragraphe I. du HWG prevo it, en general, une interdiction de la 
publlclte pour les medicaments soumis a prescription medicare. Ainsi qu'll a ete dit au sujet de 
l'artlcle 3 du HWG, une interdiction telJe que celie visee a l'artlcle 10, paraqraphe 1, de cette loi est 
conforme, comme I'observe la Commission, a I'article 3, paragraphe 1, de la directive 92/28, 
rem place par l'article 88, paragraphe 1, du code communautaire, qui institue une pareille 
interdiction au niveau communautalre. Partant, en raison du fait qu'une telle interdiction nationale 
constitue une mesure de transposition nationare d'une mesure d'harmonlsation communautaire, iI 
ne saurait non plus etre question de mettre en cause sa conformlte avec Ie traite. 

140	 En trotsterne lieu, I'article 8, paragraphe 1, du HWG prevolt une interdiction de la publiclte pour la 
vente par correspondance des medicaments dont la dellvrance est reservee exclusivement aux 
pharmacies. Ason paragraphe 2, cet artide interdit en outre la publiclte relative a la vente des 
medicaments par la vole de I'importation indivlduelle, conforrnernent a I'article 73, paragraphe 2, 
point 6 bis, au paragraphe 3, de I'AMG. Selon les observations du gouvernement allemand, cette 
dernlere interdiction, lue en comblnaison avec l'artlde 73, paragraphe 1, de I'AMG, vise it empecher 
que la possibillte d'une importation lndlvlduelle de medicaments non autonses prenne, en raison de 
la publlclte effectuee, une extension portant atteinte au regime d'autorisation, alors que, en vertu 
de I'AMG, une telle posstbillte n'est envlsaqee qu'a titre d'exceptron. En tout etat de cause, ainsi que 

I'a releve Mme I'avocat general au point 171 de ses conclusions, iI ressort du dossier transmis it la 
Cour par la jurldlction de renvoi que celle-c1 consldere que seule "interdiction edlctee it I'article 8, 
paragraphe I, du HWG s'applique en ce qul concerne la vente par correspondance de medicaments. 
Les dispositions de I'artlcle 8, paragraphe 2, du HWG ne lont done pas partie du cadre juridique et 
lactuel du Iitige au principal. 

141	 En ce qul concerne "interdiction vlsee a I'article 8, paragraphe 1, du HWG, il convlent de constater 
qu'elle n'a pas de corollaire exact au niveau de la reglementation communautaire. Acet egard, alors 
que I'article 88, paragraphe I, du code communautaire interdit la pubhclte pour les medicaments 
soumis it prescription medica Ie, Ie paragraphe 2 de cette disposition permet, en regie generale, la 
pubhcite pour les medicaments prevus et ccncus pour etre utilises sans I'intervention d'un medecin, 
tout en prevovant au besoin Ie conseil du pharmacien. 

142	 En se fondant sur cette disposition du code communautaire, Ie gouvernement autrichien soutlent 
que, rnerne si ce type de pubflcite est, en princlpe, admis, et compte tenu du fait que l'artlcle 88 
dudit code ne precise pas dans queUe mesure Ie canseil du pharmacien est tenu pour necessaire, II 
ya lieu de supposer que les Etats membres disposent d'une marge d'apprectatlon en ta matiere. Par 
consequent, ce gouvernement consldere en definitive qu'une interdiction de la publictte sur Internet 
est justifiee egalement pour les medicaments dont ia vente est reservee exclusivement aux 
pharmacies et qUi ne sont pas soumis a prescription medica le, 

143	 Acetegard, iI convient de rappeler la repcnse apportee a la premiere question, sous b), aux points 
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112 it 116 du present arret, it propos de la justification de l'Interdicticn de vente par 
correspondance des medicaments qUi nesont pas soumis a prescription rnedlca Ie. Par cette 
reponse, il a ete juge que cette interdiction ne saurait etre justiftee, en ce qul concerne lesdits 
medicaments, par la pretendue necesslte de la presence physique d'un pharmacien lars de I'achat 
de ce type de medicaments. 

144	 II en decoule que I'article 88, paragraphe 2, du code communautaire, qUi autortse la publicite 
aupres du public pour les medicaments qui ne sont pas soumts aprescription medica Ie, ne saurait 
etre interprete comme excluant la pubticite pour la vente par correspondence de medicaments sur 
Ie fondement de la pretendue necessite de la presence physique d'un pharmacien. Partant, l'artic1e 
88, paragraphe 1, du code communautaire, lequel interdit la publicite pour les medicaments soumis 
a prescription rnedicale, s'oppose aune interdiction telle que celie prevue a I'article 8, paragraphe 
1, du HWG dans la rnesure ou cette interdiction vise des medicaments qui ne sont pas soumis a 
prescription medicate. 

Sur t'etendue de la notion de "publlcite eupres du public" au sens des artides 1 er, paragraphe 3, 
premier tiret, et 3 pereqrepbe 1, de fa directive 92/28 

145	 II ressort de ce qui precede que seules des interdictions de publlcite telles que celles visees aux 
articles 3 bls et 10 du HWG, a savoir celles qui concernent, d'une part, les medicaments non 
autorlses et, d'autre part, les medicaments sournts aprescription rnedlcale, sont conformes au droit 
communautaire. Partant, il convient d'examiner si la portee de chacune de ces interdictions pourralt 
avoir pour effet d'ernpecher la vente de medicaments par Internet, afin de determiner s'il y a lieu 
d'Interpreter 1a notion de "publlcite aupres du public" notamment quant it l'etendue de cette notion. 

146	 En ce qUi concerne une interdiction telle que celie visee a I'article 3 bls du HWG, II suffit de rappeler 
que la mise en circulation meme de medicaments sur Ie territoire d'un Etat membre dans lequel ils 
sont soumis aautortsatlon mais ne I'ont pas obtenue est interdite au niveau communautaire. 
Partant, iI ne saurait etre soutenu qu'une telle interdiction ernpeche la vente legale de medicaments 
par Internet. 

147	 S'aqissant de la vente par correspondance des medicaments soumis a prescription medica Ie, Ie droit 
communautaire ne s'oppose pas a I'interdiction d'une telle vente, ce qul implique que ('interdiction 
de faire de la publlclte pour Ja vente par correspondance de cette cateqorie de medicaments ne 
sauralt non plus etre conslderee comme de nature a ernpecher une forme de vente legale des 
medicaments. 

148	 Au vu de ce qui precede, iI y a lieu de repondre a la premiere partie de la deuxterne question que 
I'article 88, paragraphe 1, du code communautaire s'oppose is une Interdiction nationale de faire de 
la publlcite pour la vente par correspondance des medicaments dont la dellvrance est reservee 
exclusivement aux pharmacies dans I'Etat membre concerne, telle Que celie prevue a I'article 8, 
paragraphe 1, du HWG, dans la mesure ou cette interdiction vise des medicaments qui ne sont pas 
sournts aprescription medicale, 

149	 En consequence, et compte tenu de la reponse apportee a la premiere question, sous b), iI y a lieu
 
de constater qu'il n'existe pas, dans I'affaire au principal, d'interdiction de publlcite conforme au
 
droit communautaire pouvant avoir pour effet d'ernpecher la vente legale des medicaments par
 
Internet. Partant, II n'y a pas lieu de repondre a la deuxierne question, sous a) et b).
 

Sur la troish~me question 

150	 Eu egard a la reponse apportee a la deuxlerne question, II n y pas lieu de repondre a la troisierne
 
question.
 

Sur les d~pens 

151	 Les frais exposes par les gouvernements allemand, hellenique, francais, irlandais et autrichien, ainsi 
que par la Commission, qui ont soumis des observations a let Cour, ne peuvent faire I'objet d'un 
remboursement. La procedure revetant, a I'egard des parties au principal, Ie caractere d'un incident 
souleve devant la juridiction de renvoi, iI appartient a celle-ci de statuer sur les depens, 
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Par ces motifs, 

LA COUR, 

statuant sur les questions it elle soumises par Ie Landgericht Frankfurt am Main, par ordonnance du 
10 aofrt 2001, dlt pour droit: 

1) a)	 Une interdiction nationale de vente par correspondance des medicaments 
dont la vente est reservee exclusivement aux pharmacies dans l'Etat membre 
concerne, telle que celie prevue a Particle 43, paragraphe 1, de 
"Arzneimittelgesetz (Ioi sur les medicaments), dans sa version du 7 
septembre 1998, constitue une mesure d'effet equivalent au sens de .'article 
28 CEo 

l'article 30 CE peut etre invoque pour justifier une interdiction nationale de 
vente par correspondance des medicaments dont la vente est reservee 
exclusivement aux pharmacies dans l'Etat membre concerne, pour autant 
qu"elle vise les medicaments soumis a prescription medicale. En revanche, 
I'article 30 CE ne peut etre lnvoque pour justifier une interdiction absolue de 
vente par correspondance des medicaments qul ne sont pas soumis a 
prescription rnedlcale dans l'Etat membre concerne, 

Les questions 1, sous a) et b), n'appellent pas une appreciation differente en 
cas d"importation de medicaments dans un Etat membre dans lequel ils sont 
autortses, alors meme qu'une pharmacie etablie dans un autre Etat membre 
les a precedemment achetes aupres de grosslstes etabUs dans cet Etat 
membre d'importation. 

2) L'artlcle 88, paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE du Parlement europeen et 
du Conseil, du 6 novembre 2001, instituant un code communautaire relatif aux 
medicaments a usage humain, s'oppose a une interdiction nationale de faire de la 
publicite pour la vente par correspondance des medicaments dont la delivrance est 
reservee exclusivement aux pharmacies dans I'E-tat membre concerne, telle que 
celie prevue a I'article 8, paragraphe 1, du Hellmittelwerbegesetz (Ioi sur la 
publicite a I'egard des medicaments), dans sa version publiee Ie 19 octobre 1994, 
dans la mesure ou cette interdiction vise des medicaments qui ne sont pas soumis a 
prescription medicale. 

Skouris	 Jann Timmermaru 

Gulmann Cunha Rodrigues	 Rosa! 

Edward	 La Pergola Puissoche 

Schintgen Macken	 Colnerk 

von Bahr 

Ainsi prononce en audience publique a Luxembourg, Ie 11 decernore 2003. 

Le greffier	 Le presiden 

R. Grass	 V. Skouri: 

1- Langue de procedure: I'allemand. 
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Academic nationale de Pharmacie 
Fondee Ie 3 aoiit 1803 sous Ie nom de Societe de Pharmacie de Paris 

Reconnue d'utilite publique Ie 5 octobre 1877 

Ventes de medicaments apartir de sites Internet 

1. Des enjeux importants pour aujourd'hui et demain 

La vente de divers types de marchandises sur Internet connait depuis ces dernieres annees un 
developpement important - avec neanmoins des differences tres significatives d'une region du 
monde a I'autre - et c'est notamment Ie cas des pays europeens et de la France, en particulier. 

A titre d'illustration, on estime que plus de 10 000 sites « e-marchands » etaient en activite en 
France au debut de l'annee 2007 et que Ie chiffre d'affaires du commerce electronique s'est 
monte en France pour I' annee 2006 a un total de 10 milliards d' euros ; soit d' ores et deja 
environ 30% du chiffre d'affaires (6 milliards d'euros) que la vente par correspondance 
« traditionnelle » (ne concernant pas les medicaments) a mis une trentaine d'annees a 
atteindre (source: ;,me Convention du e-commerce, 12-14 septembre 2006, Paris). 

On peut d' ores et deja remarquer que Ie caractere transnational d'une partie de cette activite 
ne manque d'ailleurs pas de generer certains aspects contentieux difficiles quant aux solutions 
a apporter aux litiges commerciaux ainsi crees, 

Cela etant, il est essentiel de distinguer entre les categories de produits proposes sur Internet 
et primordial egalement de souligner qu 'en ce qui concerne specifiquement les medicaments­
sujet du present travail de reflexion - si Ie commerce electronique a destination des 
professionnels de sante que sont les pharmaciens (fournisseurs de la pharmacie) se devcloppe 
a un rythme soutenu (rnais qui, fondamentalement, ne constitue qu'une evolution de precedes 
plus anciens de transmission des commandes entre etablissements pharmaceutiques), Ie 
commerce « legal » des medicaments a destination des patients est actuellement inexistant en 
France et encore peu developpe dans les autres pays europeens, A l'inverse de ce qui est 
observe aux Etats-Unis ou fonctionnent des « cyber-pharmacies » sur un mode etroitement 
encadre et codifie ; il s'agit Ie plus souvent de filiales de grandes chaines de pharmacie. 

II est souligne que Ie commerce electronique a destination des professionnels de sante ne 
constitue pas Ie sujet du present rapport, mais uniquement celui concernant Ie grand public, 
consommateurs et patients. 

L'atlention de l'Academie nationale de Pharmacie a ete attiree par les problemes poses vis-a­
vis de la Sante Publique par les ventes de medicaments a partir de sites Internet. Cette activite 
etant deja d'ailleurs une realite « legale» dans certains pays europeens. A ce jour, seuls les 
Pays-Bas, Ie Royaume-Uni et la Suisse ont autorise la vente de medicaments sur Internet. 

12.11.2007 
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Un arret rendu en decembre 2003 par la Cour de Justice des Communa~tes Europeennes, 
connu sous Ie nom d'arret Doc Morris, a enonce un certain nombre de principes susceptibles 
d'etre pris en compte dans Ie developpement de la vente de medicaments sur Internet en 
Europe, tout en la limitant aux medicaments ne necessitant pas de prescription medicale, 
denommes actuellement medicaments de prescription faeultative (MPF). 

D'autre part, la multiplication de sollicitations, repetitives et volontiers agressives ( spams) 
dans leur frequence et leur contenu, emanant de sites « intemationaux »pose d'importantes 
questions apartir du moment ou il suffit de disposer d 'une carte de credit pour etre en mesure 
de commander des medicaments (mais aussi des produits qui se font passer pour des 
medicaments), Ie plus souvent norrnalement soumis aprescription obligatoire, dontla 
delivrance etle suivi de l'administration exigent des conseils pharrnaceutiques pertinents ct 
dontle mauvais usage peut entrainer de graves consequences pour la sante, comme des 
accidents de nature iatrogene, une dependance ou encore des interactions medicamenteuses. 

Enfm - et ce point est absolument essentiel - dans la situation actuelle, l'acheteur de produits 
de eelle nature sur des sites Internet « internationaux» n'a aucune garantie, ill d'etre 
effectivement livre, ill surtout de recevoir des medicaments eonformes (autrement dit des 
medicaments autorises par des autorites sanitaires), et pas des contrefacons, avec toutes les 
consequences - evenruellement graves pour sa sante - que I' on peut imaginer. Signalons 
qu'au regard de la reglementation douaniere, ces achats sont illicites, 

L'Academic est pleinement consciente qu'en depit de l'existence eventuelle d'une offre de 
medicaments sur Internet reglementairemcnt definie et encadree, perdureront parallelement 
durant un temps peut-etre prolonge des offres d'autres origines envers lesquelles Ie public doit 
eire solennellement rnis en garde. Ainsi que pour d'autres produits que des medicaments 
stricto sensu concernant la sante, parmi lesquels, notamment, des complements alimentaires et 
des dispositifs medicaux, 

2. Situation actuelle 

A. Ventes de medicaments sur Internet: du meilleur au pire ? 

. Ventes de medicaments disposant d 'une Autorisation de Mise sur Ie Marche (AMM) 

La vente sans controles, ill conseils medicaux et pharmaceutiques de medicaments 
authentiques, donc non contrefaits, presente de reels dangers potentiels, volontiers meconnus 
et qui doivent etre rappeles : utilisation inadaptee en raison d'inadequation au regard des 
indications - qui peuvent differer d'un pays al'autre - de la duree du traitement, de la 
posologie, des modalites du traitement, du risque d'interactions medicamenteuses... 

. Allegations/informations mensongeres 

Dans un certain nombre de cas, on trouve sur des sites Internet des produits presentes comme 
des medicaments (dont il n'est pas possible de determiner s'ils sont authentiques ou non) 
offerts ala vente, accompagnes de mentions d'indications non validees, voire totalement 
fantaisistes, ce qui est notamment le cas de plantes aux vertus imaginaires. 
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. Contrefacons : un danger grandissant dans Ie monde entier 

L'Academic nationale de Pharmaeie s' est recemment penchee sur I'important probleme 
represente par Ie risque de contrefacons des medicaments et a redige un rapport, public des 
recommandations ainsi qu'un communique It ce sujet, 

Le rnarche des medicaments contrefaits representerait actuellement de I'ordre de 10% du 
marche mondial des medicaments (source: World Health Organization, Fact sheet nO 275, 
Revised I4 november 2006), ce qui est considerable. Ce chiffre cache, neanmoins, des 
differences majeures selon les pays, la France, en particulier, n'ayant pas ete touchee pour ce 
qui concerne les achats licites en pharmacie, aucun cas n'ayant ete rapporte sur Ie territoire 
national ces demieres annees, en dehors de saisies de produits en transit. 
Mais, ce qui est sans doute encore plus inquietant, c' est la rapidite du developpement de ce 
phenomene, qui ne representait « que» 1% du rnarche total il y a seulement quelques annees. 

Les dangers auxquels exposent les medicaments contrefaits sont multiples et de diverses 
natures. En effet, ceux-ci sont susceptibles de ne renfermer aucun principe actif, de renfermer 
Ie principe actif mentionne mais il une concentration differente de celie indiquee (souvent 
inferieure, mais parfois superieure), voire meme de contenir un tout autre principe actif ! 
Entin, il est possible de constater dans les medicaments contrefaits la presence d'impuretes ou 
de substances dangereuses pour la sante. 

On peut signaler It ce sujet qu'au printemps dernier, l'Afssaps (Agence Francaise de Securite 
Sanitaire des Produits de Sante) et l'Ordre national des Pharmaciens se sont associes pour 
informer Ie public, pour le mettre particulierement en garde au regard des risques encourns en 
cas d'achat par correspondance, surtout par Internet, de produits presentee comme etant des 
medicaments, en raison du risque de se procurer ainsi des produits qui sont en fait des 
contrefacons, 

B. Ventes de medicaments sur Internet: situation actuelle et risques sanitaires potentiels 

. Le circuit de vente des medicaments aux pharmacien : la dematerialisation des 
commandes des officines aux repartiteurs et aux industriels du medicament (ventes directes) 
est une realite en France depuis plusieurs annees. Ce point ne sera pas developpe ici. 

. Un avertissement de la FDA 

La Food and Drug Administration (administration americaine des denrees alimentaires et des 
medicaments, il qui est confiee, en particulier, la mission d'autoriser ou de refuser la 
commercialisation des medicaments aux Etats-Unis) se preoccupe depuis longtemps de la 
problematique de la vente de medicaments sur Internet. Celle-ci a notamment emis Ie I'" rnai 
2007 un avertissement au public sur les achats de medicaments de prescription sur Internet, 
indiquant qu'elle avait ete informee ces demiers mois de l'acquisition par trois 
consommateurs sur deux sites differents d 'un produit presente comme etant un medicament 
de prescription tres connu contre I' obesite, qui ne renfennait en fait aucun principe actif pour 
les deux premiers et un tout autre principe actifpour Ie troisieme (source: FDA Warns 
consumers about counterfeit drugs from multiple Internet sellers). 
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. La position de I'Afssaps 

Dans un communique publie Ie 16 janvier 2006,I'Afssaps a souligne les risques lies al'achat 
de medicaments sur Internet. 

Dans celui-ci, I'Afssaps souligne notamment que: 

- l'achat sur Internet d'un medicament, normalement obtenu sur prescription medicale, 
favorise Ie risque de mauvais usage; notamment en ce qui conceme le risque de contre­
indications, d'interactions medicamenteuses, d'inforrnations incornpletes, de l'absence de 
consultation medicale prealable ainsi que de celie des informations accompagnant 
normalernent la delivrance par Ie pharmacien, 

- les circuits de distribution utilises pour la vente de medicaments sur Internet ne font pas 
partie, en regle generate, de la chaine pharmaceutique regulierement controlee par les 
autorites sanitaires, ce qui exclut toute garantie sur la qualite des produits proposes comme sur 
leurs conditions de stockage, 

- les medicaments achetes sur Internet peuvent faire I'objet de contrefacons, phenomene 
largement repandu dans de nombreux pays du monde et emergeant dans certains pays 
europeens, 

- beaucoup des produits ainsi proposes n'ont parfoisjamais fait l'objet d'une evaluation de 
leur interet par les autorites sanitaires, comme ceux renfermant, par exemple de la melatonine 
ou de la DHEA, 

- enfin, d'autres produits relevent clairement du charlatanisme, alors meme qu'ils sont 
proposes dans Ie traitement de maladies graves, comme Ie cancer. 

. La position de l'Ordre des Pharmaciens francais 

En 1999, s'exprimant dans Ie cadre de la Xlleme Journee de l'Ordre, Ie President de son 
Conseil national, s'etait declare reserve sur I'eventuel developpement de 
e-pharmacies sur Ie territoire francais, 

L'Ordre national des Pharmaciens a public en mars 2007 des « Reflexions sur la creation et Ie 
fonctionnement d'un site Internet dans Ie cadre d'une activite officinale. » 

Dans ce document, I'Ordre, apres avoir rappele que Ie Code de la Sante Publique ne fait 
actuellernent aucune reference au support Internet, presente un « recueil non ex.haustif 
d'articles issus de diverses reglementations (loi Informatique et Libertes, loi sur la confiance 
dans l'economie numerique, Code de la Consommation, Code de la Sante Publique ...), de 
decisions de justice et de conseil sans valeur imperative » et incite les pharmaciens ala plus 
grande prudence quant au contenu du site qu'ils seraient susceptibles de mettre en ligne, 
soulignant que « leur responsabilite [serait] pleinement engagee notamment sur Ie plan 
disciplinaire ». 

L'Ordre precise en preambule « qu'un site Internet de phannacie ne peut etre considere que 
comme Ie prolongement virtuel d'une officine donnee, regulierement autorisee, IT ne peut 
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donc etre ouvert que par un pharmacien titulaire en exercice, qui ne doit pas se consacrer 
exclusivement it sa gestion. » 

Parmi les sujets evoques, ce document aborde la question de I'eventuelle proposition de 
produits sur Ie site d 'une officine. 
II est rappele que «dans tous les cas, Ie pharmacien est soumis aux regles propres ason 
activite officinale », Et, notamment, qu'il «doit assurer dans son integralite l'acte de 
dispensation du medicament, associant it sa delivrance ... la mise it disposition des 
informations et des conseils necessaires au bon usage du medicament. II a un devoir 
particulier de conseillorsqu'il est amene it delivrer un medicament qui ne requiert pas une 
prescription medicale. » II est egalement rappele que « Ie pharrnacien ne doit pas, par quelque 
procede ou moyen que ce soit, inciter ses patients it une consommation abusive de 
medicaments. » 
« Le pharrnacien devra utilement s'interroger sur les conditions qui permettent d'assurer ces 
obligations hors contact physique via un espace de conseil virtue!. » 

Deux importantes questions soulevees concemcnt, notamment : 

- Ie moyen de justifier par le pharrnacien titulaire que « tout acte s' est accompli en presence 
d'un personnel qualifie sous Ie controle effectif d'un pharmacien de I'officine » 

- « Ie mode de delivrance des produits : retrait it l'officine par Ie patient, livraison ou 
dispensation it domicile» 

Sans jamais perdre de vue que « le libre choix par le patient du pharmacien doit bien 
evidemment etre toujours respecte. » 

. Une resolution du Conseil des Ministres de la Communaute Europeenne 

Le 5 septembre 2007, Ie Conseil des Ministres de la Communaute Europeenne a adopte une 
Resolution sur les bonnes pratiques en matiere de distribution de medicaments par 
correspondance (comprenant done les ventes via Internet), qui ne font pour I'instant I' objet 
d'aucune norme de qualite ni de securite specifique. 
Cette Resolution recommande aux gouvernements des Etats membres de I'Accord partiel dans 
le domaine social et de la sante pubIique de mettre en oeuvre des conditions necessaires a 
I' etablissement de normes garantissant la surete de la vente de medicaments par 
correspondance, Ie maintien de la securite du patient et la qualite des medicaments delivres ; it 
savoir des normes concernant: 
- les modes de delivrance et les responsabilites y afferentes, 
- Ie conseil pharrnaceutique et I'information du patient, 
- I'obligation de notification, 
- les conditions de vente et de distribution, 
- I'exclusion de la vente par correspondance des medicaments qui ne s'y pretent pas, 
- la mise sur Ie marche par correspondance et la publicite y relative, 
- la gestion des ordonnances dans Ie cadre de la vente par correspondance de medicaments 
delivres uniquement sur ordonnance, 
- la Creation de points de contact et leur role, notarnment en matiere de cooperation 
internationale, 
- les mesures de suivi en cas d'infraction. 
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C. Demeurer ouvert aux progres Ii venir 

L' Academic nationale de Pharmacie est convaincue que Ie progres constant des techniques de 
circulation de I'information conduira, Ie moment venu, Ii tirer parti de celui-ci pour ameliorer 
les services apportes aux patients; le developpement de la telemedecine en etant une 
illustration demonstrative. 

Si aujourd'hui, en I'etat, il n'est pas envisageable que soit autorisee la vente sur Internet de 
medicaments Ii prescription medicale obligatoire, la possibilite d'introduire dans Ie futur au 
sein des pratiques des professionnels de sante de nouveaux moyens techniques, cornme les 
ordonnances medicales elcctroniques securisees ou encore la visiophonie (perrnettant par 
exemple d'etablir un contact utile entre Ie patient et son pharmacien dans Ie cadre du suivi 
therapeutique) doit naturellement demeurer ouverte, sous reserve, neanmoins, d 'une utile 
evolution de la legislation en ces domaines. 

D. La situation actuelle en Europe: des exemples pour la France? 

Rappelons qu'a ce jour, aucune directive europeenne ne concerne specifiquement les 
differentes modalites de vente de medicaments, Ii savoir la vente en officine, la vente par 
correspondance et la vente par Internet. 

En outre, Ii un moment donne, certains medicaments peuvent etre autorises dans certains Etats 
membres de I'Union Europeenne et pas dans d' autres . 

. Arret Doc Morris 

Dans l'arret Doc Morris du II decembre 2003*, la Cour de Justice des Communautes 
Europeennes a juge que: 
- les medicaments soumis Ii prescription ne peuvent pas etre proposes en ligne 
- seuls les medicaments non soumis Ii prescription medicale prealable et non remboursables 
sont susceptibles d'etre proposes sur un site officinal. 

II se deduit de cet arret, notarnment, que: 
- cetle activite de e-commerce de medicaments est incluse dans Ie monopole pharmaceutique 
et doit etre rattachee Ii une officine regulierernent autorisee, 
-Ies pages presentant les medicaments proposes Ii la vente doivent faire I'objet d'une 
demande de visa publicitaire (grand public) aupres de I'Afssaps, 
- toute commande doit obligatoirement impliquer un echange interactif pertinent entre Ie 
patient et un pharmacien, afin de valider la demande du patient, 
- et que I'administrateur legal du site doit etre Ie pharmacien titulaire de I'officine. 

* La pharmacie neerlandaise DocMorris, situee Ii Kerkade aux Pays-Bas, vend depuis Ie 8 juin 
2000 des medicaments via un site Internet, notamment en langue allemande. 11 s'agit de 
medicaments, en partie autorises en Allemagne, et, pour la plupart d'entre eux, autorises dans 
un autre Etat membre. Certains etant soumis Ii prescription medicale obligatoire et d'autres 
non. 
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3. Medicaments et Internet: comment se projeter dans l'avenir? Snbir ou securlser ? 

II convient de bien distinguer entre: 

- les offres de ventes de medicaments sur Internet apartir de sites installes en France,
 
concernant Ie territoire francais et eventuellement d'autres pays, qui pourraient etre autorisees
 
dans un cadre legal et controle,
 
- et celles qui resulteront de la poursuite de I'activite, voire meme du developpement, de sites
 
« internationaux » offrant ala vente des produits de « qualite » totalement incertaine.
 

Les recommandations du present rapport ne concernent que les conditions dans lesquelles
 
pourraient etre evcntucllemeut proposes ala vente sur Internet les medicaments aprescription
 
medicate facultative, c"est adire non « listes » et ne donnant pas lieu aremboursement.
 

Dans Ie cadre de ce travail de reflexion, I' Academic nationale de Pharmacie propose des 
recommandations precises et directement applicables en ce qui eoncerne la France. La 
situation etant differente pour les autres pays, I'Academic a choisi de proposer pour ceux-ci 
des recommandations d' ordre general, tout en encourageant la mise en oeuvre d 'une 
concertation au niveau international pour decider de mesures effectivement applicables. 

Dans I'attente de mesures concretes, l'Academic recommande, tant en ce qui concerne la 
France que les autres pays, la plus large diffusion possible d'une information claire et precise 
vers Ie public au regard du risque d'acquisition sur Internet de produits presentes comme etant 
des medicaments. 

"Existe-t-il des besoins en France de ventes de medicaments sur Internet? 

Compte tenu de la densite du reseau officinal en France (eette densite est un parametre 
pouvant varier tres significativement d'un pays aI'autre, en Europe et en dehors de eelle-ei) et 
de I'accessibilite des medicaments qui en resulte, Ie principal benefice eventuel pour Ie patient 
lie ala possibilite d'acheter des medicaments sur Internet serait de s'affranchir de I'obligation 
de se deplacer jusqu'aune officine ou de recourir aun tiers acet effet. 

D'autre part,la livraison ne pourrait etre immediate (or dans Ie cadre d'une automedication, Ie 
patient ressent habituellement Ie besoin d'un soulagement dans un delai Ie plus court possible) 
et supporterait des cofits non negligeables. 

A. Questions soulevees par la vente de medicaments sur Internet 

L'Academic nationale de Pharmacie estime que Ie developpement eventuel de sites 
d'e-pharmacies en France devrait imperativement prendre notamment en consideration les 
elements suivants : 

- Localisation du ou des responsables des sites 
- Certification/agrement des sites 
- Mise en place d'un systeme de controle/inspection des sites 
- Mode d'exploitation d'un point de vue juridique 
- Transparence des sources d'approvisionnement en medicaments 
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- Tracabilite des medicaments vendus 
- Modalites du respect de I'ensemble de la reglementation fondamentale regissant 
actuellement les actes pharmaceutiques 

. problematiques egalement aprendre en compte: 

- Promotion du site: necessite de clarifier les regles, voire d' en fixer de nouvelles en la 
matiere 
- Ventes transfrontalieres dans l' espace europeen 
Sous quelle egide doivent eire determinees des norrnes d'assurance qualite, integrees dans un 
guide de bonnes pratiques, concernant la delivrance de medicaments via Internet? 
- Quelle valeur ajoutee pour Ie pharmacien, en termes de nouveaux services apportes au 
patient? 

Entin, il est souligne que ni les medecins ni les cliniques ne doivent eire autorises aproposer a 
la vente des medicaments sur Internet. 

B. Certification 

La certification des sites Internet representera une garantie pour Ie patient du respect d'un
 
certain nombre de norrnes assurant la qualite des produits et prestations proposees; dans cette
 
optique, il serait important de prevoir la possibilite pour Ie patient de verifier en temps reel
 
I'authenticite de I'attribution du label mentionne sur un site via la mise ajour de registres
 
ouverts au public, sous la responsabilite d'organismes de reference.
 
En pratique, il semble pertinent de distinguer entre differents niveaux: national, europeen,
 
international.
 
Dans cet objectif, il scrait sans doute intercssant d'ctudier divers modes de certification (ISO,
 
ISAS ...) susccptibles d'elre appliques ace type de sites qui devraient eire securises,
 

L'Academic nationale de Pharmacie recommande que parmi les criteres de certification figure
 
obligatoirement que Ie pharmacien accompagne tout Ie processus de vente de medicaments
 
sur Internet.
 

C. LaFrance 

II est propose que l'Ordre national des Pharmaciens puisse prendre en charge la certification 
des sites Internet de vente de medicaments situes en Franee, ainsi que la mise ajour d'un 
registre librement consultable en ligne par le publie, qui pourra ainsi verifier atout moment la 
realite de I'attribution dudit label au(x) site(s) conceme/s). 

D. Les autres pays 

L'Academic pense qu'il serait hautement souhaitable qu'une approche de meme type soit
 
mise en place des que possible aun niveau international afin d'apporter des garanties
 
minirnales aux patients du monde entier.
 
La Federation Internationale Pharmaceutique aurait la legitimite necessaire pour delivrer un
 
label au plan international.
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E. Information du patient 

Ainsi que c'est le cas lors de la delivrance de medicaments en officine, meme dans Ie cas 
d'une prescription, aucune vente de medicaments sur Internet ne devrait pouvoir se 
concretiser sans que Ie patient n 'ait pu se voir proposer un dialogue-direct (par telephone, 
courriel, forum ou visiophonie), sous une forme adequate, avec un pharmacien; cela afin de 
verifier la pertinence du choix du produit et d'en assurer le bon usage. En aucun cas, un 
systeme d'interface automatisee exclusivement informatique, foumissant des « conseils » non 
personnalises, ne serait de nature aassurer ce necessaire controle. 
L'Academic nationale de Pharmacie recornmande de ne pas autoriser des systeme de « cyber­
prescriptions », n'apportant aucune garantie reelle, cornme il en existe actuellement sur de 
nombreux sites « internationaux ». 
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L'Academic nationale de Pharmacie recommande : 

I. que des mises en garde solennelles du public soient regulierement diffusees sur les 
risques importants encourus en cas d'achats II distance sur des sites Internet de 
localisation incertaine, 

2. que les sites Internet de vente de medicaments operant actuellement II partir de 
divers pays soient soumis II une obligation de labelisation ou de certification, sous Ie 
controle d'institutions independantes ou d'organismes dfrment accreditee II cet effet, 
dont les modalites soient debattues des que possible sur un plan international, 

3. qu'avant que ne soit reglementairement autorisee II partir de sites Internet situes en 
France la vente de medicaments, son impact sur la sante publique ainsi que toute ses 
modalites pratiques fassent I'objet d'une reflexion approfondie, 

4. que ce mode de dispensation soit explicitement integre dans les activites 
pharmaceutiques des officines francaises, Ie mode de publicite aupres du public de 
cette activite devant faire, par ailleurs, l'objet de dispositions specifiques, 

5. que la vente sur Internet de medicaments de prescription medicale facultative ne 
puisse en aucun cas etre realisee II partir de « pharmacies virtuelles » n' ayant pas 
d'autres activites, mais soit toujours adossee II une officine « physique» ouverte au 
public, dont elle ne serait qu'un prolongement de ses activites, 

6. que chaque site Internet proposant la vente de medicament de prescription medicale 
facultative mette en place la possibilite pour Ie patient d'entrer en relation directe avec 
un pharmacien, 

7. que les medicaments vendus II partir d 'un site Internet proviennent de la meme 
chaine pharmaceutique securisee que ceux dispenses dans les pharmacies de ville et 
des etablissements de sante, 

8. que la vente de medicaments de prescription medicale obligatoire par internet soit 
strictement interdite, ceux-ei pouvant eventuellement faire l'objet d'une reservation en 
Iigne. 

Composition du Groupe de reflexlon 

Coordonnateur : Didier Rodde
 
Membres :
 
Membres de IAcademie : Jean-Lue Delmas, Christian Doreau, Pierre Faure, Georges
 
Hazebroucq, Yves Juillet, Raphael Moreau
 
Personnalites exterieures : Eric Fouassier, Jean-Jacques Zambrowski
 

Rapport et recommendations adoptes Ie 7 novembre 2007 
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document n? 8 

Commerce en ligne et produits de sante 
i .• , ," Le Forum les droil> 

, .- sl:rt'Ntl!md 30 juin 2008 

II. - VERS UNE COMMERCIALISATION EN LIGNE
 
MAiTRISEE
 

A. - Les Drincipes generaux sur la commercialisation en ligne de produits 
soumis iii monopole 

1. - La necesslte de lever les ambigunes sur la vente iii distance 

Le Forum r'ecommande a'adaptefi~s(jisp6~itions duCode de I~ sant~ publlque, ann de 
fixer dalrement le prlncipe del'~\lt6ri~atibn ou de l'lnterdlctlonde la vente a dlstahce de 
Prodi,Jiq;, de sante sournls a moAopoie, II recommande d'en determlnervle champ 
d'applleatlon et les <;onditions;(jan$ I~, I:lut (je conserver un nlveaude securisatfon aussl 
~1~YceRq!!<;~I.!!i ,o.ffei1 p~r.!esclfCi:ll~ ~1:t:~~J~~~ Y~n~flg!J(jei:i1!li,'" . ' .. ', ' 

De rnanlere fondamentale, des divergences importantes existent au sein de l'Union 
europeenne sur Ie statut du medicament et les statuts de dellvrance, qui ne sont pas 
proplces au developpernent du rnarche unique en la matiere. 

Ces divergences s'expliquent en grande partie par des questions de sante publique et 
resultent notamment de la competence des Etats dans la determination de leur politique 
de sante publique. 

L~ Fbi-un.; invife les po~itbl~\pJ'blii:S'a~p~rterau r\ivea~ ccirfirl\unautaire I~)ii~erice de' 
proted:ioh'de lasante PI,J~~qu~;;~fj~vue d'harmonlser alimieu/<Iesiegislatlorifcil\:itEtilt$ 
mernbres, de fa\;Qri a level' lesoD$l:a'i:les aun sain,d~velbpp¢h'Yenj;du marche;dan's .Ia 
hmite dela Iharge de.ma'l'\~iJVrf~oli{disposer\~JeS $tats membresdans la deterrhlnatiM 
ele lellfPolitiqt,Je (jeprotection'de)i!;santepuolique., .', ,,' , 

2. - Le maintien de reseaux de distribution encadres 

Dans l'arret Doc Morris, la aCE n'a pas entendu remettre en cause Ie monopole de 
certains professionnels de sante sur la vente au detail des prodults de sante. 

Les raisons qul fondent Ie monopole des pharrnaclens, s'agissant des medicaments a 
usage humain, conservent leur pertinence. II en va de rnerne des conditions lrnposees 
aux opticiens-Iunetlers, aux audloprotheslstes, aux ortheslstes, aux protheslstes, aux 
prestataires et dlstrlbuteurs s'agissant de la delivrance des dlsposltifs medlcaux 
correspondants. Dans tous ces cas, l'lnformatlon transmise par Ie professionnel de sante 
est essentielle. 

Le Cornlte des ministres du Conseil de l'Europe a retenu une position analogue a propos 
des medicaments, en conslderant que « la vente de medicaments par correspondence ne 
devralt etre pratlquee que par des personnes dOment habllttees » 34, 

'Le FO~~r!l}et,Q&rri~nde q~e iem~h(jpol~d~S ~f6f~sjo~l1elf~eSani:~ cQncern~lli: I~ verit~ 
~u ~~ti!f1 des' medicaments et decertatns prQd\Jft/; d.e sante solt rnamtenu dans soh 
Jlrindpe. ,', ',', ' . ' ' 

ResAP(2007)2 precitee, § 4. 
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3. - L'association de la vente en Iigne a un point de vente physique 

Pour I'instant, au sein de I'Union europeenne, aucun pays n'a rnls en place un svsterne de 
vente en Iigne totalement dernateriallse et dlssocle de toute officine physique. La plupart 
des Etats membres ont pose une condition de couplage de I'officine en Iigne avec une 
officine reelle. 

Selon Ie Cornlte des ministres du Conseil de l'Europe, «Ia vente de medicaments par 
correspondance devrait etre assuree par des pharmacies ouvertes au public »35. 

D'ailleurs, dans certains secteurs soumis a des accords de distribution selective, ou 
l'lnteret public est pourtant moins pregnant qu'en matiere de sante, Ie Conseil de la 
concurrence a retenu qu'll etalt admis de limiter la vente sur internet aux seuls 
distributeurs agrees ayant un point de vente physique et respectant des engagements de 
quallte non excesslts". 

Le Conseil a en effet releve que la vente sur internet, si elle est favorable au 
consommateur des lors qu'elle facilite la concurrence par les prix, peut etre une source 
de dlstorsions entre vendeurs et est susceptible d'entrainer indirectement la disparitlon 
ou la rarefaction de certains services. II a ainsi accepte que Ie titulalre de la marque 
interdise la vente aux operateurs operant exclusivement sur internet (<< pure players») 
et limite la vente par ce canal aux rnembres de son reseau dlsposant d'un magasin 
physique destine a la presentation des produits et a I'exercice du service apres-vente. 

Cette position a ete conflrrnee par la Cour d'appel de Paris dans un arret37 du 16 octobre 
2007. 

A fortiori, les arguments justiflant I'interdiction des «pure players» trouvent matiere a 
s'appliquer en matiere de vente a distance de produits de sante. Au reste, la position 
majoritaire au sein de l'Union semble correspondre a cette vision protectrice des 
consommateurs, qul peuvent souhalter, en cas de besoin, consulter plus facilement Ie 
professlonnel de sante qui leur a fournl Ie produit cornrnande. 

Le nouveau cadre legislatif en cours de discussion au niveau europeen en matiere de 
dispositifs medtcaux a notamment pour objectif de deflnir Ie distributeur et ses roles et 
obligations. Ceci permettra de securtser en partie la chaine de distribution et de renforcer 
la securtte. 

E~ drbit: fran9Jls, la lecture dUCod~·.dela 'sarit'epublrqu~'COhdlJit a cotlclure, sam; 
amblgl,lY~, que' Iii vente a di~~n~,):1e Pr.ocluiti;~e ~~n~en'~st en tout etat de cause 
envisageable <lU'a,Partlr d'lin site ratt'ache a iJna <5ffi.Cioe eXlstahte, dumeht aJ.itoriseEL Lei; 
texteS n!! pernietlent pas di~lltte.#t1ljiJlil'PQur liisp~i!'rn)aclens d'ofticirie. Cette 
org~hlsation est pill' ailleurs es'seriti~II~Q~4r, evit~r ledeVeloppement de la contref<l~oi). 
Lel;6rum recOmm<lnde quelapO$sl~ill\:il:~~'IlQinmerdail~er sur-I'internet des pro~ui~ de 
siJhtea preitript16h. rh~dicale. [io~:~ll]1p:~t9jrespumjs ~., mi1nQP,Ole.soit reser\i~ti" alllC 
professionnels d.e sante ayantJ,JIl. POint· de Vente phYSIClueeffectlf. En matie....e de 
lTiet.!li:amenta \Jsage' hurnaln, I'aql"lfi¥ d,~.5'~!ite a distairG~. iJ~vtait ~i~si etre reallsee pi'!r 
uJ;le llhallliacie(j~()ff!cine., > ' • - • 

ResAP(2007)2 precitee. § 3." 
Cons. cone. decision 06-0-24, 24 juillet 2006, Distribution des montres cornrnerclallsees par Festina " nD 

France. Voir egalement Cons. cone., decision nO 06-0-28, 5 octobre 2006, Pratiques mises en ceuvre dans 
Ie secteur de la distribution selective de materiels Hi-Pi et Home cinema; Cons. conc., decision nO 07-0­
07, 8 mars 2007 relative it des pratiques mises en oeuvre dans Ie secteur de la distribution des produits 
cosmetlques et d'hyqlene corporelle.

" CA Paris, 1'" ch., 16 octobre 2007, 5te BIJourama cl Ste Festlna France. 

• 
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4. - La prise en compte des offres provenant d'autres' Etats membres de 
l'Union europeenne 

t.'eventualtte d'une ouverture de la commercialisation a distance des produits de sante 
soumis a monopole ne va pas sans poser des dlfflcultes /lees a I'ouverture a la 
concurrence ernanant d'operateurs instailes dans d'autres flats'·. 

Dans l'arret Doc Morris, la ClCE a lnslste sur la necesslte de ne pas imposer de 
restrictions visant a limiter l'acces au rnarche aux seuls acteurs natlonaux. 

Le principe de libre circulation des produits et des services au sein de I'Union conduit a 
une ouverture du rnarche francais aux acteurs de la vente a distance lnstalles dans 
d'autres Etats membres de l'Union. En revanche, iI n'implique pas une ouverture a des 
operateurs insteues hors de l'Union europeenne, II s'agit alors d'importations et non 
d'acquisitions intracommunautaires. 

Le Code de la sante publique prevolt un certain nombre de reqles relatives a I'importation 
de prodults de sante, prevues aux articles L. 5121-12 et R. 5121-108 et sulvants du 
Code de la sante publique. 

'L{F6tur'n recommande: aux p6u~oirs:' pG~il~~~resfrehldre i~vel1t~ ~' distance au detail 
p~~f'ro~)Jits de sant~ sournls ilm9IlpP!?I~ proveral)t d'Etats nen rnernbresde l'Unlon 
e\l~Opeehne, sousreserVe'd¢s ,d~rRg~tioD~,pr~vues aux articles L,5121-12 et R.5q1­
~98f!t§lii~antsduCOllede ia~~lltf~uP!lgqe., ' '" 

Le droit francals doit etre adapte pour permettre aux professionnels de sante lnstalles 
dans d'autres Etats membres de l'Unlon europeenne, conforrnernent au prlnclpe de libre 
prestation de service pose par I'article 43 du Tralte CE, de vendre des produits de sante 
aux consommateurs francais. 

Pour autant, l'lmperatlf d'ouverture dolt etre condlle avec la nature des produits de sante 
et la necessite de les dellvrer dans des conditions compatibles avec la sante publique. Les 
professionnels exercant dans d'autres Etats devront respecter des reqles equlvalentes ou 
superleures aux regles francatses en matiere de protection de la sante publique. 

II appartiendra aux pouvoirs publics de deflnlr les exigences minimales d'ordre public que 
devront respecter les legislations des autres Etats de l'Union europeenne, Dans leur 
analyse, les pouvolrs publics devront veiller a ne pas constituer de restrictions 
quantitatives a I'importation contra ires a I'article 28 du Tralte CEo II leur appartiendra de 
proposer une Iiste claire des categories de professionnels equlvalentes aux categories 
autorlsees a exercer en France. 
-, -_~_~'<; '\-.', ~",:o_ f,'> ""''..-: ", __ '," v<~_ '_O'(,_>,~,<-,_y>'>,:-_,_"- '>. ,~,_ ':-';;_":--<':_"_~"'----_' " '.'c', ,'- '_ (_ 

SII.es pouvoirspu~lIq;deddent depermettre la vel'\!e a di,StapCeiollJ detail de c~rtain$ 

rn~qr~m~t1t~ et~i~~R?!tifS r)1~elc;au?( .:o0MI~;.~.ti)9!)!?ROI~, J~\forlJ1TL r\l'~p~l/e~ye le 
Rnn!'lpede hbre RreSl'atlOf,l de Ser\l!c~devraltj~lc91lPI:II~.ll cJilrJfj~r 1~~con(jI.t'9ns$,le la 
~J)lTlmercfalisatior1de P(9df,lllsctje s~rM Pilrl:i~o~r~t~lJ~ ini;t\\I1~~ dans d!autres~~ts 
inembi"('!5del'Unloireurop~ehJ;l\!. ..... ..:,,:', , .. ,', . . 

Cetfe'p,ossiqilite (loitette re§.e:(V~e. ap~ 9I1eial:epj'$fe.spe~nt.des~$Ji~de protection de 
la sante pUbilqueieqUlyaJehte~~uxr~gl€$ fra'n~l~ei;,hcitllrnfrii!ni?enmatterede vente ~ . ,- .... .'. .. > ~ .. ,"', .. '_. t'_.- ~ ;':,..:c ','_~, co;;) ~.- '<..... ' ',.. " Y'," .. , ">, ','J"-,'-.<:_ ':. ,.,··:.-··,i,.:.p>..'....c,,".,.::·: .{, ..-,. t" -,.._. ','eo.- ,.. ' _( ::- -, _,i'I" .. " .. -:' ..•.. .. .,;-, , ..". .. ......-' .._.: 

pi!;tancede prodlJ'tS?~ sante. ~ '!~!'\te~: dlstaf1~e~evra alnsl, e~e reservee, comrne en 
France, ayx professlcinnels de santfdOment 111Mrl~es (jailS leli P~Ys o'orlgjne. 

I1app~rtient aux pouvolrs .: publrcs de. defiplr le regime. juridique de cette 
c9mrt!e.r~iali~attonet la llste des eategolieS qe. r.>j-9fe~i(jnpels !nS1:i3Ues dans d'autres Etats 
de "Union habilit€$a deltvrer des prodults de sante et respectantdesreqles de protection 
de tasante publlqueequivalentes aui< regles fJ;an~ise5. ' 

Sur les risques lies it la commercialisation transnationale de produits de sante, voir infra, partie 2. 
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Les produits de sante ne relevent pas toujours des memes categories selon les Etats. Par 
exemple, en France, les vermifuges pour chevaux sont soumis a prescription obligatoire, 
Ie cheval etant susceptible d'etre consomme par I'homme. Tel n'est pas Ie cas au 
Royaume-Uni. D'ailleurs, certains produits ne sont autorlses que dans un nombre limite 
d'Etats. 

SII~~pouvoiJ publics decldent de permettre la vente ~ cJjit.;m;e au q~taH de certains 
hledicamehts et dlsposltlfs rnedlcaux, Ie For~m reCOrrltnanqe. de limiter I'autorisation 
aceordee aux operateurs lnstatles dans d'autr~s Etai:s hlem~res de l'Union europeenne 
au~ seuls produits autorlses a la vente a dlstance.il~ ~etaH sur Ie marche francais, 
coiifg~n'n~ment a la solution degagee par I'arret poe Morris. et dans les conditions flxees 
auxartldes R. 5121-108 et suivants du Code de til sante publlque, 

~I appartlendra aux professlonnels de. sante installl~s dans d'autres Etafs, des lors qu'lis 
vendront des produi~ de sante a distance en yisilntqeS consommateurs francais, de 
s'enqllerir des dtsposttlons speclfiques concernant Ies prodults qu'Hs commerciallsent et 
de !!eqot)ner acces qu'aux seuls produtts autorlses a la vente a distance au detail sur Ie 
tiJAr~Mitfi;ir)~i~; '. . . . '. ., ',. 
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B. - La definition du Derimetre des produits de sante concernes par la vente en 
Iigne 

1. - Une ouverture prudente de la vente it distance de medicaments 

S'agissant des produits de sante concernes par la vente en Iigne, Ie requlateur peut 
envisager plusieurs scenarios d'ouverture plus ou moins large, tenant compte de 
plusieurs criteres : 

I'ouverture peut concerner seulement les produits de sante soumis a prescription
 
facultative et/ou les produits soumis a prescription obligatoire ;
 
I'ouverture peut concemer les produits de sante non remboursables, rnals aussi
 
les produits de sante remboursables ;
 
I'ouverture pourrait concerner les produits de sante au stade du renouvellement et
 
non de la prescription inltiale.
 

En I'occurrence, seul Ie premier point a ete tranche par l'arret Doc Morris. Celui-cl impose 
l'ouverture de la vente a distance pour les medicaments non soumis a prescription 
obligatoire. En revanche, la aCE a admis la legltlmlte d'une interdiction de la vente a 
distance pour les medicaments soumis a prescription obligatoire. La decision ne dlstingue 
pas les produits remboursables des produits non remboursables. 

Dans les autres Etats de l'Union europeenne, les Pays-Bas et Ie Danemark ont choisl de 
permettre la vente des medicaments soumis a prescription obllgatoire et facultative. 
L'Aliemagne, qui avait initialement limite la vente aux prodults de prescription facultative, 
a egalement admis la vente de medicaments soumis a prescription obligatoire. 

A l'oppose, la Belgique, l'Espagne, la Hongrie, la Pologne et la Republique tcheque ont 
limite I'ouverture aux seuls produits soumis a prescription facultative. 

N'ayant pas suffisamment de recul par rapport a la pratique des autres Etats membres et 
compte tenu des implications llees au basculement vers une commerdallsation 
nurnerlque, notamment en termes de dernaterlallsatlon des ordonnances et de 
transmission des informations aux organismes assurant la prise en charge, Ie Forum a 
pretere talre preuve de prudence et n'a pas souhalte preconlser une ouverture large de la 
commercialisation. 

Le Forum a egalement etudle la posslblllte d'ouvrir la vente de prodults de sante sournis 
a prescription rnedlcale obligatoire pour Ie seul renouvellement de leur dellvrance. II a 
toutefois rapidement ecarte une telle solution, qUi tendrait a banallser I'acte de 
renouvellement, alors que I'obllgatlon de conseil et d'information est toujours de mise 
lors du renouvellement, l'etat du patient ayant pu evoluer ou d'autres traitements 
apparaitre. Cette hypothese poserait un problerne d'latroqenle (moindre retour sur les 
effets tndesirables lies au produit lul-rnerne ou a de mauvaises pratlques d'utillsatlon). 
Les interactions rnedlcarnenteuses doivent, en outre, etre verlflees a chaque fois que les 
produits sont delivres. 

L~F~fLJfuretori\Q1~M~~G~~P9UVQjf§,pUl?Jil:S. Cit! ·~~QPoser ~u ·rlivelJ\l···'eijf9~~~h·la 
reali~ci\:l()ii d'une etul;l~ d!lmpCJl;t. ~~h I.ay¢nte adist;anci:l(Je medicaments, af!n;i:!e rT1ielp~ 
connaltre les difflcultes ayxq\.JelleS 0rt;el:etonfiontes les autres Etats rnembr!ls et (Ie 
quantlfler Ies rlsquesen tei-n:)Eis dei;aritepo~'icj\-le -., .. .. . 
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En retat actuel, Ie Forum recomrnande aux pouvoirs publics de faire preuve de prudence 
et de limiter l'ouverture de la vente ~ distance de produits de sante aux medicaments 
non soumis a prescription medicaIe obligatoire39 

• 

Bien qu'une ouverture large soit ecartee a breve echeance, Ie Forum a neanrnolns 
consldere qu'i1 etait necessaire d'envisager une extension du perlrnetre dans les annees a 
venlr, afin d'identifier les points de dlfflculte a regler. 

l.'opportunlte d'une telle extension devra s'apprecter en fonctlon du bilan de I'ouverture 
de la vente a distance des produits de sante, dont Ie succes se mesurera non seulement 
a l'aune des baisses de prix constatees et de l'adneslon des consommateurs mats surtout 
en fonction de la securite de la chaine de distribution et du respect de la sante publique. 
t.'Ordre des pharmaciens, pour des raisons de securite evidentes, ne peut souscrire a 
cette orientation d'une ouverture a la vente sur internet de medicaments soumis a 
prescription rnedlcale obligatoire, rnerne a moyen terme. 

S'agissant des medicaments veterinalres, la grande majorlte d'entre eux sont soumis a 
prescription en France. II conviendra de prendre en compte Ie problerne important de 
sante publlque lie a une extension d'ouverture du rnarche, essentiellement pour les 
medicaments susceptibles d'etre admtnlstres aux animaux dont la chair ou les prodults 
sont destines a la consommation humaine. 

Lej(WUrn~n;'ite !~rifOU>'OitS.p~6)i~~':~p~~Mi"(7~"d{jmpte"a .p~~pectlve ~:upe 01JvehfJ.i-e 
de la commercialisation de prodyll2'. de ;;a.nte en IIgne, dans les developpemen~ 

~!~q~Qi:liqu.es, en cours (c!osslel'.-:.m,eillcal personnel, de,ni.aterialisation de~ <;ll±~ 
med\caux:.:)~ 

II recornrnande de proced~r aune'kfuile 'd<frtipact sur l'ouverture de la verite a ClIstan~ 
de: produ!t4~e sarit~, notamment;eQ{teJ:(il.~s•.ge !iecl1rit~ ~t dE! tra~abiljtei et sui' I~ bQ!'ls 
usages a promoLiVoir, dims uri (!~laHle trQiSilhs sUivan~ I'Quverture:effeetive au marcM.' 
, ..•.. , ,_.,;-, -..C. _._" ,_."" Co'" ,. " __ .""-, ;... Co ,,;,_"',.<";''''_'>'''."_"-'<'' " ;<:' .',,- '_0 .. -',' ,_'. ~ __ .. -"',,:/ to" >:.~ "," "'. .. '. _._. ,-._..,. _.,' ..C·", '-.i'-' .,•._,_, 

2. - La limitation de la vente ill distance de certains dispositifs medlcaux 

Pour les dlspositifs rnedlcaux, la question s'avere dlfferente, Leur distribution est 
actuellement faiblement reqlernentee. II s'agit alors d'identlfier les cas dans lesquels la 
sante publique exlge de restreindre Ie principe de IIbre circulation. 

Les dlsposltifs rnedlcaux implantables, tels que les stlmulateurs cardlaques, les 
amalgames dentaires ou, par extension, les dispositifs rnedicaux destines a une 
utilisation par un professionnel de sante, n'ont aucune raison d'etre vendus directement a 
des consommateurs, qut rlsqueraient d'en falre mauvais usage. 

II en va de rneme des dlsposltifs rnedlcaux sur mesure, qui sont soumis a prescription 
par un medecln pour un patient donne et sont fabrlques a l'unlte par Ie fabrlcant. Ces 
produits font deja I'objet d'une interdiction de vente a distance. 

En matiere de lunetterie et, plus generalement, pour les dlsposltifs necessttant une 
adaptation pour repondre aux besoins du patient, certaines offres en Iigne commencent a 
ernerqer. Elles font peser sur Ie patient la responsablllte du choix du prodult et de la prise 
de mesures, offrant dans Ie meilleur des cas des explications douteuses sur la rnanlere 
de proceder. Les risques d'inadaptation du produit au consommateur sont ainsi curnules : 
mauvaise prise des mesures, cholx errone du prodult. Aces ecuells s'ajoute 
l'lrnposslbnlte pour Ie consommateur-patient d'exercer en pratique son droit de 
retractation, soit parce que Ie produit n'a pas ete stocke dans les conditions adequates et 
ne repond done plus aux exigences de securtte sanltalre, sort parce que Ie produit a ete 
personnallse. 

Le Forum n'e pas souhalte se prononcer sur la necesstte de limiter Ie champ de la vente a distance aux " 
seuls produits non remboursables. La question du remboursement a en effet ere exclue du penrnetre du 
groupe de travail et les eutontes cornpetentes en la matiere n'ont pas pris part aux discussions. 
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La commercialisation en ligne de certains dispositifs rnedtcaux de diagnostic in vitro
«( DM DIV ») est apparue plus discutable. Font partie de cette cateqorle les bandelettes 
de controle de la glycemie destinees aux personnes diabetlques, rnais aussi les tests de 
qrossesse ou les tests genetiques non cornrnerclalises en France. La vente enligne des 
produits destines aux dlabetlques ne pose pas de difficulte particuliere. En contrepoint, la 
vente de tests qenetiques sur internet souleve d'evldentes questions ethiques, d'autant 
plus que leur vente dans Ie commerce physique est encadree. II pourrait etre utile de 
limiter, voire d'interdlre la vente a distance de certains de ces produits de sante. 

Une discussion similaire 'a eu lieu sur I'optique de contact. Les lentilles actuellement 
comrnerciallsees en Iigne sont des produits senslbles, soumis au contact direct de I'rei I. II 
s'agit de produits presentant des rlsques evidents pour la sante en cas de mauvais 
conditionnement, de substitution, de stockage ou de transport dans des conditions non 
controlees, En outre, Ie patient dolt pouvoir beneflcier d'un conseil a la pose et a 
I'entretien, que seul un professionnel qualifie est en mesure de lui fournir, a chaque acte 
d'achat. Enfin, la banalisation de la vente en Iigne de ces produits risque fort de conduire 
a une reduction des consultations de spectaustes et, par vole de consequence, a une 
diminution de la detection de certaines pathologies, comme Ie glaucome. 

3. - Synthese sur I'interdiction de la vente a distance de certaines 
categories de produits de sante 

De rnanlere generaJe, certains produits ne sont pas adaptes a une vente a distance 
totalement dernaterlallsee aupres du grand public. II convlent de definir les prodults ou 
les categories de produits exclus. Cela pourrait notamment concerner : 

les medicaments faisant l'objet d'un rnesusaqe connu et documents ; seralent 
ainsi exclus les medicaments, tels que Jes stupeflants et psychotropes a dose 
exoneree, vises par la Resolution ResAP(2007)2 sur les bonnes pratiques en 
matiere de distribution de medicaments par correspondance adoptee par Ie 
Cornlte des mlnistres du Conseil de l'Europe Ie 5 septembre 2007 ; 
certains medicaments necessitant Ie respect de conditions de conservation, a 
moins de prevolr des dispositifs permettant d'assurer ce respect ; 
les disposltifs rnedtcaux reserves a une utilisation par un professionnel de sante, 
tels que les amalgames dentaires, les stimulateurs cardiaques ou encore les 
protheses implantables ; 
les dispositifs sur mesure (deja exclus de la vente a distance) et ceux necessttant 
une adaptation pour repondre aux besoins du patient. II apparait en effet 
dangereux de falre supporter au patient Ie risque d'une prise de mesures 
erronee ; 
les dlsposltifs necessltant une formation a I'utilisation et/ou un essayage dans un 
local edapte, tels que les fauteuils roulants electrlques. 

" _."> -~ -i,':' .') '- -!'Lco'_';-c\,o,,,:_-_ ,-;,_","'"i';_" -;,'. -c;,_ ." ,c_ :,:''/_0, ":!i~~, ~:/i,.;J~ ~ <", ,0-,; ";X?/';';'" :." ~V.'ii\>./--,~ "/,,"0 ,- ";C"~. ,_,~: >' ,;__ ,>" s; /- :,,:'. '"":!., 

Le Forum .teC;Ofrjmal1i1e aux p.quvolrsi!tJl:lllcs:,dl'ldef[nir Ie$ produits ou catl~goj;esde. 
~r9dllits ~ljg~j'jte lrnpr~pres'~ line' ~i\irrilltfj~ll~tton il'di$tijnE'e. Uf)e terre rn"esu~e 
d~\(ralt . nqt~tiJJill~nt: ,epn¢eriier les P!Q~iJit:S <~il/nl:>',a pr~~~Ti"ti6n oblig~toire, dirt.ilins 
mediqlm~nts nO,n ,soumis a prescriptibr:l'tnedlcale; leS melllGJriJents falsant' l'Obj~t d'un 
m~~tis~~e¢?pnuJ.I~)1.r~)Jo~i~lfsii1egl?~X'::~~,eft~s~un~ lit!f~!lt!?n Ra'r un prOie~iornel 
de !iante; I!!s, d{sP~ltlfs sur mesure, J!!S c;tl~pC)slb(s n~cesslt?nt une adapt;ltlon pOur 
repondre aux be~Qlns du pattent et le~ dlspoSlt!fs n~tessltant line formation a I'utilisation 
et,to\! Ul) eSsi!yage dans ~h local adap!:.e, ' . ,', 
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C. - L'architecture generale de I'activite des officines en Iigne 

Le Forum s'est plus partlculierernent attache a envisager I'ouverture a la vente en Iigne 
effectuee par les officines. 

Ce modele pourrait etre etendu et ada pte a I'organisation et au controle de l'actlvtte 
d'autres professionnels de sante beneftclant d'un monopole sur la distribution de produits 
de sante. 

1. - Les exemples au sein de l'Union europeenne 

Actuellement, au moins dix Etats membres de "Union europeenne ont ouvert leur rnarche 
a la vente a distance de medicaments a usage humaln (Allemagne, Belgique, Danemark, 
Espagne, Hongrie, Pays-Bas, Pologne, Portugal, Republique tcheque, Royaume-Uni). 

L'apprehenslon de la vente en Iigne des prodults de sante est differente selon les Etats. 
Pour l'essentiel quatre sujets principaux suscitent des interrogations: 

I'assoclatlon de la vente en ligne a un point de vente physique;
 
les medicaments concernes par l'ouverture ;
 
les rnodalltes de la commande en ligne ;
 
les rnodalltes de la detlvrance du prodult.
 

Les Pays-Bas ont opte pour Ie svsterne Ie plus ouvert, avec une posslblllte de vendre des 
medicaments, sournls ou non a prescription obllgatoire, par Ie site internet d'officines 
virtuelles. Le site « Doc Morris» recenserait plus de 150 000 utilisateurs en Europe. 
D'autres Etats ont adopte une legislation plus rnesuree, en IImitant la vente aux seuls 
medicaments soumis a prescription facultative ou encore en imposant Ie retrait des 
medicaments a I'officine. 

La situation reste globalement caracterlsee par sa tres grande evolutlvlte, certains Etats 
avant initialement opte pour une ouverture large faisant marche arrlere et 
inversernenr" . 

La Resohrtlon'" ResAP(2007)2 adoptee par Ie Cornlte des rnlnlstres du Conseil de "Europe 
Ie 5 septernbre 2007 a ernls un certain nombre de recommandations relatives a la vente 
a distance de medicaments. Le Forum souscrlt aces recommandations, auxquelles iI 
invite les pouvolrs publics et les professionnels a se reporter. La Resolution insiste 
notamment sur la necesslte pour les Etats de prevolr : 

les modes de dellvrance et les responsablhtes y afterentes ;
 
Ie conseil pharmaceutlque et I'information du patient;
 
I'obligation de notification;
 
les conditions de vente et de distribution;
 
I'exclusion de la vente par correspondance des medicaments qui ne s'y preterit
 
pas;
 
la mise sur Ie rnarche par correspondance et la publlclte y afferente ;
 
la gestion des ordonnances dans Ie cadre de la vente par correspondance de
 
medicaments delivres unlquement sur ordonnance;
 
la creation de points de contact et leur role, notamment en matiere de
 
cooperation internationale ;
 
les mesures de suivl en cas d'infraction.
 

.. Anotre connaissance, JI n'existe pas d'etude comparative generale au niveaude l'Union europeenne sur ce 
sujet. Les informations contenues dans Ie present rapport concernant jes systemes etranqers sont celles 
dont Ie groupe de travail a eu connaissance. files sent susceptibles d'avoir ete modiflees par des textes 
recents. 
oo. dt. 
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2. - Le choix d'une ouverture maitrisee 

Les conditions concretes de I'organisation des sites internet destines a commercialiser 
des produits de sante sont primordiales a deflnlr. On entend par organisation la rnanlere 
dont Ie ou les sites internet de vente en Iigne seront arnenes a etre crees et controles, 

Plusieurs conceptions sont envisageables. La solution retenue dolt prendre en compte 
dlfferents lrnperatlfs contradictoires : 

Ie niveau de controle souhalte sur les pratiques de commercialisation;
 
la volonte de lutter contre Ie developpernent d'une offre illicite;
 
Ie deqre de llberte des echanges et donc de mise en concurrence que I'on souhaite
 
accorder aux acteurs.
 

Une premiere solution pourrait consister a reserver I'offre de produits de sante en IIgne a 
un site national, mis en reuvre par les pouvoirs publics ou des instances regroupant tous 
les acteurs de la profession. L'Ordre des pharmaciens pourrait etre investi d'une telle 
mission pour les produits relevant de leur monopole. 

Cette solution aurait Ie mente de permettre un excellent contrete sur I'offre Iicite et de 
mutualiser les coOts de devetoppernent, Pour les pharrnadens, elle perrnettratt de 
s'appuyer sur Ie maillage territorial. 

La proposition n'apparait adaptee que pour les medicaments a usage humain. Elle sera it 
cependant plus delicate a regler pour les dispositifs rnedlcaux, leur distribution ne 
relevant pas exclusivement de la competence d'un ordre professionnel. 

Cette proposition, tres restrictive, mente d'etre ecartee car elle ne permettrait pas de 
repondre a I'objectif poursuivi de relegation des « mauvais acteurs ». En outre, certains 
professionnels pourraient developper des sites internet sans controte, Enfin, une telle 
organisation centrallsee irait a I'encontre des valeurs de I'internet et Iimiterait de rnanlere 
excessive les echanqes et la llberte des acteurs. 

Une autre posslblllte serait d'ouvrir totalement Ie rnarche de la vente en Iigne aux 
professionnels beneflclant du monopole. Chaque pharmacien aurait la posslbtllte d'ouvrir 
son ou ses sites internet, les instances ordinales et les pouvolrs publics continuant 
d'exercer leur pouvolr de contrele sur ces nouveaux supports de communication. 

A l'etranqer, dlfferents svsternes ont vu Ie jour. Au Danemark, Ie patient est tenu de 
s'enregistrer prealablernent sur un portail national et de choisir son officine. II recolt 
ensuite un code d'acces qui lui permet d'effectuer sa commande. En Allemagne, une 
solution mixte a ete retenue, avec un portail dedle et des sites individuels. Ces derniers 
sont supervises par les ordres reqlonaux. En Espagne, une solution similaire a ete 
retenue, avec un svsterne d'accreditatlon des sites internet par l'Ordre des pharmaciens. 

Une proposition lntermedlalre faisant la balance des dlfferents lnterets en presence a 
finalement ete retenue par Ie Forum. Elle consiste a combiner les solutions presentees 
precedernrnent, avec la mise en place d'un portail officiel 42 presentant I'ensemble des 
professionnels autortses sur Ie territoire et en Iigne. Ace portail s'ajouteraient les sites 
internet que pourraient developper les professionnels agrees pour completer leur actlvlte 
de vente au detail. 

En faveur de « la creation d'un site internet permettant de secunser l'offre de dispensation adistance de 
medicaments par Ie circuit des pharmaciens d'officine », catherine LEMORTON, «La prescription, la 
consommation et la ttscattte des medicaments :to. Rapport d'information nO 848 du 30 avril 2008 fait au 
nom de la Commission des affalres culturelles, familiales et soclales de l'Assemblee natronate, p. 74 et p. 
97 (proposition nO 39). 
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La constitution d'une «constellation de sites internet» agrees' aurait Ie rnerlte de 
dlmlnuer la visibillte des sites internet exercant une activlte illicite, tout en permettant 
aux autontes cornpetentes d'operer des controles sur Ie respect des regles 
reglementaires et deontoloqiques. 

Le Forum recommande aux pouvolrs publics de privil~glerle scenario d'une ouverture 
mlxte, avec la creation d'un poitall gere pilrl'Ordre des ph,ll'fr!;ll;iens. Des sites Internet 
developpes indlvlduellement par les professjonnels pourratentcoextster avec ce portail, 

3. - La labellisation ou la certification des sites des officines 

Les sites agrees pourralent recevoir un label, sur Ie modele de PharmacyChecker, qui a 
ete developpe en Amerique du Nord. Ce label definirait un certain nombre d'engagements 
de qua lite 11 respecter par Ie professionnel de sante, qui serait tenu de I'apposer sur son 
site internet et de renvoyer au site portail de sa profession. La question du caractere 
obligatolre ou facultatif de ce label n'a pas ete tranchee, Les associations de 
consommateurs conslderent primordial que Ie label soit attrlbue au terrne d'une 
procedure de certification garantissant des engagements verifies par un organisme tiers. 

Le cholx entre un label et une procedure de certification est Important. Les labels 
peuvent etre decernes de rnanlere relativement Iibre. La certification de produits et de 
services a ete encadree par la loi nO 94-442 du 3 juln 1994, codlflee dans Ie Code de la 
consommation aux articles L. 115-27 et sulvants, et par Ie decret nO 95-354 du 30 mars 
1995, codlfle aux articles R. 115-1 et suivants. 

Selon I'article L. 115-27 du Code de la consommatlon, «constltue une certification de 
produit ou de service [ ...] l'actlvlte par laquelle un organisme, distinct du fabricant, de 
I'importateur, du vendeur ou du prestataire, atteste, 11 la demande de celul-cl effectuee 11 
des fins commerciales ou non commerciales, qu'un produit ou un service est conforme a 
des caracterlstlques decrltes dans un referentiel et falsant I'objet de controles. » 

SI la procedure envlsaqee rei eve du regime de certification prevu par Ie Code de la 
consommation, un certain nombre d'obligations doivent etre respectees : 

d'apres I'article L. 115-28, «peuvent seuls proceder a la certification [ ...] les 
organismes qui ont depose aupres de l'autorlte administrative une declaration 
relative a leur actlvlte et contenant notamment toutes Informations necessalres en 
ce qui concerne les mesures destlnees a garantir leur Irnpartlallte et leur 
competence ». 

I'artlcle R. 115-8 prevolt que « les referentlels dolvent [ ...] etre elabores et velldes 
en concertation avec des representants des diverses parties lnteressees, et 
notamment les associations ou organlsmes representatlts des professionnels, les 
associations ou organismes representatlfs des consommateurs et des utilisateurs, 
alnsl que des administrations concernees, Lorsqu'i1 s'aglt de documents elabores 
unllateraternent, lis doivent au molns etre valldes par les representants des 
diverses parties lnteressees precltees, L'organlsatlon de la concertatlon et de la 
validation incombe a I'organisme certificateur qui est tenu d'y assocler I'ensemble 
des partenaires lnteresses. » 

Selon I'article L. 115-28 alinea 4, «I'existence des referentlels fait I'objet d'une 
mention au Journal officlel de la Republique francatse. Leur consultation s'effectue 
soit gratuitement sur place aupres de I'organisme certificateur, solt par la 
delivrance de copies aux frais du demandeur. » La mention au JO concerne non 
pas Ie referentlel d'accredltatlon de I'organisme certificateur mais Ie referentlel 
des produits ou services certifies. 

L'article R. 115-11 detaltle les modalites de la publication au JO. Selon Ie texte 
reqlernentalre, la publication au JO comporte « Ie nom et I'adresse de I'organlsme 
certificateur, I'identification precise du [ ...] service concerne ainsl que les elements 
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essentiels du referentlel, et notamment les ceracterlstlques certiflees faisant 
I'objet d'un controle », 

En cas d'obligation de certification des services de communication au public en Iigne des 
officines, la directive 98j34jCE du 22 juin 1998 prevovent une procedure d'information 
dans Ie do maine des normes et reqlementatlons techntques" sera It susceptible de 
s'appliquer. Dans une telle hypothese, il conviendrait de notifier it la Commission 
europeenne les projets de normes techniques tmperatlfs. 

La directive, dite de «transparence reqlernentaire », orchestre en effet la procedure de 
notification des projets natlonaux de normes techniques aux Etats membres de l'Unlon 
europeenne. Conslderee comme l'un des outils les plus efficaces de I'harmonisation 
legislative, cette procedure a ete etendue aux reqles relatives it la societe de 
I'information par la directive n° 98j48jCE du 20 juillet 1998, pour preserver Ie haut deqre 
d'lnteqratton communautaire en la matiere et pour evlter des freins au Iibre 
etabllssernent des operateurs de services et it la Iibre circulation des services par voie 
electronlque au sein de l'Unlon europeenne. 

L'article 8 § 1 al. 1 de la directive 98j34jCE fait obligation aux Etats membres de 
cornrnunlquer « tmmedtaternent it la Commission tout projet de regie technique [ ...] lis 
adressent egalement it la Commission une notification concernant les raisons pour 
lesquelles l'etabltssement d'une telle regie technique est necessalre... » 

L'objet de I'expression « projet de regie technique» est partlcullerernent vaste, pulsqu'll 
recouvre, en reallte, I'ensemble des regles juridiques relatives it la societe de 
I'information. La regie technique vlsee est « une regie relative aux services [ ...] dont 
I'observation est obllgatoire de jure ou de facto, pour la commercialisation, la prestation 
de services, l'etabllssernent., » 

Sont notamment concernees les regles relatives aux services de la societe de 
I'information, deflnles comme des « exigence[s] de nature generale relative[s] it l'acces 
aux actlvltes de services [ ...] et it leur exercice, notamment les dispositions relatives au 
prestataire de services, aux services et au destinataire de services... » 

En I'occurrence, I'obligation pour les sites des officines d'obtenir une certification pourrait 
entrer dans Ie champ d'application de la directive transparence reglementaire. 

La sanction de I'absence de notification it la Commission est partlcullerernent dissuasive. 
Selon la jurisprudence communautaire, II incombe au juge national «de refuser 
d'appliquer une regie technique nationale qui n'a pas ete notlflee » conforrnernent it la 
procedure prevue par la directive. 

~1i~~~;::=;::;~~':fc::::
 
c:~ttl~~tl.on," POlJf,/ ,1f15, ~'~fOS. !lJ.t~rf!f'lt 9~, 'fl!1armape.~s, .,!Wiln~,~a~~ ,I~., res)?est 
d:enga\l}~rT1~Dt~:·{Ie·. qU!lhte. fondej{not<ln1lT1ent sl;Jl' ,le~r.e!)J~ ",ll§ontol~glques et 
j1rQfes~ioi\tieUes. et permettant· aux .copSommateu(S de s!assuref simp!ement de 

.;:~~:~~~:~~~~~~~~ ~~~~~~;;.~:u;:lteint~met~ar u~P~;~Sionnel ~~sante 
i[i~t~.lIe enFr~~te !a~~el:olijetp'gn~lI~cla~atl~n ~ l'Ortlre" lies pharm)ltJens, a I'in$t:<ir de' 
la pratique dllyeloppee par les professions Jurllliques, 

I,e' J;:ofum ~co~m<lnde la creation d'un point de contact hatignal pertnettent d'ethanger 
facilement des informations sur Ie'S proplemes qui surviennerit dims ce dornalne, II 
recornrnande de prevoir une cooperatlon Internationale en iii matiiife._" " ,'. c-- ', ,.. ',_' ,,,., ,""'0'' '.'~,,.' -.. - .,_', _,. , __ " T- ,_,0 i,' -' .. ,- -" _,-',:_ "_'-'_ ,_' > ~' ""_~ 

http://ec.eurooa.eulenterprise/trislcansolidated/index fr.pdf " 
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4. - L'obligation d'exercice personnel de I'activite 

En vertu des articles R. 4235-4 et R. 4235-13 du Code de la sante publique, Ie 
pharmacien est tenu d'exercer personnellement son actlvtte, «L'exercice personnel 
auquel est tenu Ie pharmacien consiste pour celui-ci iJ executer lui-rnerne les actes 
professionnels ou iJ en surveiller attentivement l'execution s'i1 ne les accomplit pas lul­
merne. » 

Aussi, iJ supposer qu'tls solent autorlses, les sites internet des offlclnes devront etre 
places sous lares8prt5;loilite directe du pharmacien titulalre d'offidrte, qui en sera Ie 
dlrecteur de la P,liRI,I,Ci'ltion. ­

II est egalement prevu qu'un « pharmacien ne peut exercer une autre actlvlte que si ce 
cumul n'est pas exdu par la reglementation en vigueur et s'i1 est compatible avec la 
dignite professlonnelle et avec I'obligation d'exerdce personnel », 

Le Forurn recon;\in~~deallx pharmaciensde yeiil~f- iJ ne comrnei'c;laHs~r cjU~qe$ prodults 
c?~p~tibles av.~~,f~,9~ 9WJ\l<!t1i>rs pr6~~ssiOhnell~$. II lE;:ur ~~t .~g~!e.rt,JE;:~f"~f?ty\I1l.an~e de 
dls~lnglJer cl<llretn~pt!.g<lps,lapres.entationdu site les actlvltes <Ill parapflarmacle et les 
a¢!:ivit~s dephaf.iri,~~~~!~~s ~.~he<lf\t. _ _. _'. _._ :. ._.. ' _.._ 
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D. - Les modalites pratigues de I'installation et de la vente sur internet des 
produits soumis amonopole 

La definition des conditions a respecter par les professionnels de sante pour proposer des 
produits de sante en Iigne est primordiaIe. En effet, ces conditions devront etre 
suffisamment strictes pour assurer une quallte des prestations equlvalente a celle en 
vigueur au sein du reseau de distribution physique (1). 

Des elements-des ont retenu I'attention du groupe de travail, tels que I'identification du 
professlonnel de sante (2), la necesstte d'un echange pertinent entre les parties et d'un 
consell approprle au patient (3) et la securtte et la confldentiallte des donnees echanqees 
(4), sans oublier I'application des regles dassiques de la vente adistance (5). 

Par alileurs, d'autres elements sont disponibles dans la partie consacree a la publlcite?". 

Les elements sulvants sont loin d'etre exhaustifs. lis pourraient servir de base a 
l'evolutlon du cadre legislatif et reqlementalre et a I'elaboration d'un cahier des charges 
par les autorltes cornpetentes (ordres professionnels notamment), que Ie Forum appelle 
de ses vceux, 

1. - Le respect de conditions de qualite, de trac;abilite et de securite aussi 
elevees que dans Ie reseau de distribution physique 

Dans Ie but de preserver un haut niveau de protection de la sante publique et d'accroitre 
la confiance des consommateurs, II est essentiel que les produits soumis a monopole 
vendus en Iigne beneflclent des memes exigences qua lite et de tracabtlite que dans Ie 
commerce physique. 

Ces conditions de qualite, de tracabtllte et de securite devront etre appllquees a toutes 
les eta pes jusqu'a la Iivraison au patient. 

Selon Ie Cornlte des ministres du Conseil de l'Europe, « II convient de mettre en place un 
systerne d'assurance qualite pour la dellvrance de medicaments et d'en assurer Ie 
fonctlonnement, afin de garantir a) de bonnes conditions d'emballage, de transport et de 
Ilvralson, preservant la quallte du medicament et son efflcaclte ; b) la delivrance au client 
qui a passe la commande ou a une personne qu'i1 a designee; c) la tracablllte des 
produits dellvres »45. 

'l:eForull1 r~cO:mrri~nb~ d'bffrir aUXCOf\~Qinfriateursllri~ traflsparente nla5iimale sur'les 
so~rces drapprbvi$i!ir1iiertien~d\l~ pn:idilitSCie simt~ c6mmerCialisei> enllgne.' .'... ' .' . 

II.'re~oin~.<li\cie ~!Jl<' pj-<?f~sSI6f;ll]eIS d~!lc<;ord~r LIne attentioD p.i1rti~uil~re~u tran.sport des 
.~I99Jti~ e~~:~n pai1;i~~!i~rt}u resp~qAe~c'2!i~ltl()ns deconservatiQ)1; confofr:neri:\erit al1x 
r",gJ€s eX!~antes en rhatJElre depor't,ag!!ij:'dQmicile. ' '. . 

~: (j~livfanGed~SprdduiU; d.~vrllit se falre ~~mains propres a la personne ayant passe la 
cQJnmah\lebll aun tiers desigrut . 

':'''' :T,,'~:,--,:'-'.<'::,~'-,,:--~'-,~:-·;,/"-;-,<,-~ "", _,'-, .. " ,_,' -.': " , :' " 
L'aVertisserhent sulvaht· devrelt figurer sur les prodults de simte delivres; «Veuillez 
contaci:ei- v9tre f()UmISS~~f sl l'elTlb~nage ou Ie prodult seriib1e anOrttlal, casSe 01.. 
o/ldomrha.ge ». A6. , . '. • . 

... Voir infra, p. 32 . .. ResAP(2007)2 precttee, § 5. .. Voir, pour une redaction voisine, ResAP(2007)2 pnkitee, § 8. 
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2. - L'identification du professionnel de sante 

Regles communes 

L'obligation d'identification en cas de vente en Iigne decoule de la loi nO 2004-575 du 21 
[uln 2004 pour la confiance dans l'econornie numerique'" et des textes relatifs II la vente 
II dtstance'": 

Dans la Recommandation adoptee Ie 31 aout 2007 relative au «Droit de la 
consommation applique au commerce electronlque », Ie Forum a rappele les obligations 
d'identification qui s'imposent aux professionnels de la vente II distance et aux edlteurs 
de services de communication en Iigne'9. 

Ces textes prevolent une obligation d'identification des professionnels exen;ant une 
actlvlte de commerce en ligne. Les offres de contrats devront notamment com porter les 
informations suivantes : « Ie nom du vendeur du produit ou du prestataire de service, 
des coordonnees telephonlques permettant d'entrer effectivement en contact avec lui, 
son adresse ou, s'll s'agit d'une personne morale, son siege social et, si elle est 
differente, I'adresse de l'etabllssernent responsable de I'offre »50. 

Par ailleurs, compte tenu de l'lmportance de la quante de professionnel de sante, iI est 
apparu indispensable que les professionnels soient c1airement identifies sur leur site 
internet. 

La verification aupres d'un organisme tiers (Ordre, Repertoire partaqe des professionnels 
de sante..,) devrait etre facilement effectuee par les internautes, lorsqu'il existe un tel 
organisme. Un lien pourrait ainsi etre fait directement sur Ie site internet du 
professionnel pointant vers la page de I'organisme tiers confirmant les informations 
fournles II I'internaute. 

L~' Fp.hiin reco~m~,1I1de ~ux 'pitife~slO~~}IS •d~~tr~ i~¢nt,jfi~s, claIre'ment S.ui' ieur s'il'e 
internet. Les informations foumies 'pai' -te. prefessiohnel devraient etre verifiilbles 
simpl~mentaypres d'un: orgahlsliieti«:l($~f, '. .., .' . 

En.¢aS'de dlalogu~en IIgne;.i'ldehtlti·et ia,9!Jallte du profe~sJorinel de sahte devront 
~gal,eme.nt~~e l,lfeflse$7:,:,J;l~s:T:~~r~sp~jo~fr91¢.iJes !!ut9rites coinp~tentes devront, 
etr!; el'ltf:eprlses ppur venffer 1.a:bQntJ«:l,iippJ.icaJf6n J;le ees re91~; 

le FQrum conseille viven\ent (lUX cQtiso~mateurS de v~rifier; dans la mesure du possible, 
I'id.e'ntit~ qu professlonnel de'silnf~;;sa hation~lii:~ et sa quaJjte de profeSSiO~t1e'1 de s~iii:e 
da~~,s9". Hat.. '.',~, .. c: . . . 

En particulier les articles 6 et 19 : 
http·lIwww.legjfrance.gQuy.frlaffichTexte.do.)cidTexte=JORFrEXTQOQQQQBQ1164&dateTexte=2QQ80523 
Les dispositions principales figurent aux articles L. 121-16 et sulvants du Code de la consommation : 
http://www.legifrance.aouvJr/afficnCode.do?idSectionTA-LEGISCTAOOOQ06179134&cidTexte= LEGlTEXTO 
00006069565
 
Voir notamment p. 10 et suivantes :
 " 
httD:lIwww.foruminternet.orgIlMG/Pdf/reco-conSO-20070831.Pdf 

so	 Art.L 121-18 C. consom. . 
Actuellement, Ie « Repertoire partage des professionnels de sante» (RPPS) n'est pas consultable par Ie " 
public. Afin d'ameltorer la verification de \'identite et de la qualite des professionnels exen;ant en ligne. iI 
pourratt etre utile de faciliter recces des patients au RPPS et de reflechir 11 I'interconnexion du RPPS avec 
les sites internet des professionnels de sante. 
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Officines pharmaceutiques 

Les internautes sont soucieux de pouvoir verifier la qua lite du pharmacien en Iigne et 
ernettent des doutes sur la possibitite de contr61er \a concordance entre I'officine 
physique et en Jigne. Pour Ojlrr, «moi personnellement je n'acheteral jamais de 
medicaments vendus en Iigne rnerne par des pharmaciens. Qu'est ce qui nous preuve 
qu'Ils sont reellement ce qu'ils disent etre ? » 

La qua lite du pharmacien et de I'officine dolt pouvoir etre verlflee par les internautes, a la 
fols sur Ie site internet du 'professionnel et sur Ie site de l'Ordre des pharmaciens. 

Afin de permettre I'ldentification, ii est souhaitable de rnettre en place une obligation de 
declaration prealable du site internet aupres de l'Ordre des pharmadens, 

Le Forum recornrnande aux professtonnels de presenter Ie label offlciel qui pourrait etre 
mis en place par l'Ordre despharinadens sur toutes les pages, avec un lien vern ta page 
du portall presentant l'offlctne, de inflhiere a faclllter la verification en temps h~el de 
I'h.a~ilitatlon du professlonnel ~¢?w~r" .. ' 
Un certain nombre de mentions obligatolres devraient figurer sur toutes les pages du site 
internet, cornportant les mentions lrnposees dans Ie cadre de toute communication ecrite 
de I'officine et notamment Ie numero d'inscription a l'Ordre. 

Les mentions moins Irnportantes pourront figurer dans une page de presentation de 
I'officine, accessible de manlere claire et en un seul elic a partir de toutes les pages du 
site internet. Le detail des eventuelles spedalltes complernentalres du pharmaden 
(comme un dlplome d'ortheslste) pourront etre slonales dans cette page, 

Dispositifs medicaux 

De ta rnerne manlere que pour les pharmaciens d'offlclne, iI est souhaltable que les 
professionnels habllltes a detivrer certains dispositifs rnedlcaux communiquent aux 
internautes les elements dernontrant cette habilitation, 

Le. Forum invitel~s p~uVbirf i1~~Iii:S, I~~" f~bricants .et .Clistributeur¥ .d~ .diSp()Sitlfs 
mediql,p< a elilborer en concei1:ati{)n q~~, ~h~rn~nt5 de.reccnnalssance des professlonnels 
desi'lnte. .... .. ' " ..... ' . 

3. - La necessite d'un echange pertinent et d'un conseil approprle 

L'accomplissement de I'obligation d'information et de conseil pose des dlfflcultes 
majeures sur I'internet. 

Pour autant, Ie reseau peut aussl arneliorer I'information generale des patients, en leur 
fournissant des conseils que les professionnels, par manque de temps, ne sont pas 
toujours en mesure de prodlquer. 

Les intemautes mettent en avant Ie fait que l'echanqe pourra etre facilite sur Ie reseau 
car il est plus facile de poser des questions par ordlnateur interpose, D'apres Pe-que­
moi, « par internet ceux qul n'osent pas poser de question pourront Ie faire ». 
Patrick57 affirme quant a lui qu' « internet peut falre la rneme chose» que Ie mededn 
de garde contacte par telephone pour un renseignement et permet alnsl de « poser les 
memes questions gratuitement et vous dire quol prendre en attendant de consulter 
quand votre medecm sera disponible ». 
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Si Ie reseau constitue un excellent vecteur d'information pour les patients, il ne permet 
qu'imparfaitement I'adaptation de I'information au cas particulier du patient. Divers 
svstemes de dialogue sont envisageables dans Ie choix des produits et Ie conseil aux 
patients52 : 

la simple fourniture de notices d'utlllsatlon ;
 
Ie choix au cours d'un processus autornatlse, avec des questionnaires interactifs ;
 
Ie choix complete par un dialogue par courrier electronique, par telephone ou par
 
dialogue en Iigne ;
 
Ie choix eventuellernent automatlque, complete par un dialogue en face a face
 
avec Ie professionnel avant la deltvrance du produrt.
 

Certaines caracterlstlques du patientl'l:i~rit~nt d'€tre connues par Ie protesslonnel pour 
v.§rifier l'adaptatlon de la commande au patient et notamment son age, son potds, son 
sexe et eventuenernerit son etat de grosiiess¢o\.J d'allattement, II est done recornrnande 
i.lu,\ professronnels de s'en enquerlr au ,C\>l!~tll!;prql:¢SSUS decommande, , 

Toutefois, les deux premieres propositions sont Insuffisantes, en ce qu'elles ne 
permettent pas un dialogue pertinent avec Ie patient. Elles ne peuvent constituer qu'une 
solution d'appoint. L'elaboration des questionnaires interactlfs devra etre supervisee par 
des professionnels de sante. 

II apparait eqalernent que Ie courrier electronique, certes utile, ne permet pas un 
echanqe dans des conditions sattsfalsantes. Ce mode de communication asynchrone prive 
en effet les parties de la posslblllte d'interagir au mleux53 • II ne permet pas au 
professlonnel de sante de verifier la bonne comprehension des informations transmises. 

h~.Jqi~m cqpsic!ere, Clue l'o~ljgaf!pJ1~jii,rlf~rryJ~!I~~~t de, tonsell ne peut 'pas \\tre 
respectee en cas de dialogue exclUSjylm'l,el1t' p,utolllatise. , 

li~eCommande de propo;er un dl";logu~ 'perti~eht au'patient, reposant sur l'utlllsetlon de 
i:ettrniiwe~ de .Comm~nlcation favo~j~i:)t 4[\ ~.!i~n$l~ ~imUltiH)e avec Ie p~tient! teliEi!i 9ue 
Ie Ghilt, la,v,deocol1ferenGe 0lJ Ie tele~tw.n'!!' cell. ~oyens de <:omm.unlcat,on devront etre 
effectif~54 et:perrpetfre a tout p<)tient f!'obtehit, rilPide!hehf I'informatioh et Ie consell qu'i1
est en droit d'attendre. ' '. 

l? ~otum iapJ>,e!le,qu!en aRPIj(;.atI9n.cI~,iai~i:n~.§4"665 {Iii 4 "oOt 1994 relative a liemplol 
de,1<! larigiJefr.an~ise, le eonseil et l!i,nforrn~tioii fles Il!itient's dolvent, au minimum, etre 
tdirirrnhiiques au patient dans la lan[l\Je!ll;l.RllVs'ge t1eStinatlonss . , __ .,_','--~ __ "",'-_, .' -_,,:,-_:,---,-:-:,_,«Cr}_~;t'", ,--·_-_,- <-',', __ " ­
Le Forum recomrnande en outre .aux j}rD.feSs.[ohileIS de rnettre en place uh dfspositif,«,,"-.:,/)~;>-,,,-,>, "." ','.': ..- - _ ."__ -.". ~>',-'':i:F_'';>.,,'-,_:t,(''';,:'~'8tl'''·'V-~/''''_,'--;,>· <~,._\: f.,- '; _.,-, •."" ". ~'- :,,'J-,< -:.,., 
p~(il1et1;a~t de notlfje~ au pat1ertt oJ} :p~r:l.e~pa#.g1}t res effgts ,"deSirables, InteractlorjS, 
C1:vettlsMm~nt:s, rijppels ou defa,u\:S o~ ,'q!Ja'lrte Q1als au$sid¢ prendre des ri\esurEjs 
Ii')terr'jes d~ prevefltio)1 de. tels ri$ql.i~~;''~ii,dfspositlftlevraetfe' dairemimt acc-es~ible ~ 

.p';irtir de i:olMS Ie'S Pages du site Irjl:erriet' .~ . . 

I les. ecl]ariges entre Ie professipnnel 'dcifne'Q,t tQei1tlfj~ ·et Ie patient devront respecter la 
c;orf!clerttla1lte prevue par I~§ t~~g{~P15li~~le~§ti:l~matiere; ,. . .. 

sa Sur ce point, voir egalement infra, p. 31. 
53 Sur la communication par messagerie electrontque entre Ie professionnel et Ie patient, voir infra, p. 41­

Le Forum rappeue que l'artlcte L. 120-18 du Code de la consommation prevolt que Ie professionnel de la " 
vente a distance doit fournir au consommateur « des cocrdonnees telephoniques permettant d'entrer
 
effectivement en contact avec lui :&.
 

Les « moyens de communication permenant au consommateur de suivre "execution de sa commande,
 
o'exercer son droit de retractation ou de falre jouer la garantle :to ne doivent pas etre surtaxes (art. L. 121­

19111 du Code de la consorrunenon).
 

ss La recommandation est conforme a la Resolution predt~ ou Comite des minlstres du Conseil de l'Europe, 

" 
§ 6. 
R50lution precit~e du Comite des mlnistres du Conseilde l'Europe, § 9. 
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L'internet presente I'avantage de permettre une conservation des informations 
echanqees et, dans Ie cas d'un echanqe ecrit, iI autorise une impression des consells. Afin 
de tirer au mieux parti de cet avantage technologique et dans Ie souci de rnenaqer une 
preuve du respect de I'obligation d'information, il est apparu utile de preconlser une 
conservation du contenu des echanqes pendant la duree necessalre au tratternent. 

Le Forum recornmande aux professionnels de conserver les echenqes avec Ie patient, 
sous une forme electrontque accessible a' celul-cl, au moins pendant toute la duree du 
tralternent. . 

Comme dans son offlclne, Ie pharmacien titulaire responsable du site devra : 

etre toujours en mesure de justifier que tout acte s'est accompli en presence d'un
 
personnei quallfle, sous Ie controle effectif d'un pharmacien de I'officine ;
 
diriger, si besoin, Ie patient vers un pratlclen qualifle. Le pharmacien doit veiller a
 
ne donner aucune consultation medicale ou vetertnalre.
 

Enfin, l'une des questions les plus debattues concerne I'intervention d'un contact 
physique entre Ie professionnel de sante et Ie patient 

Les professlonnels de sante et les associations de consommateurs estiment que seul un 
contact physique, au plus tard au moment de la dellvrance du produit de sante, perrnet 
de respecter toutes les obligations qui pesent sur eux. Les professionnels conslderent 
qu'lls doivent verifier la capactte juridique du patient, mais aussi ia conforrnite de la 
commande a la prescription (Ie cas echeant), lis soulignent que Ie conseil et I'information 
dolvent etre dellvres en consideration de la personne du patient. lis rappellent que 
certains produits doivent etre adaptes a la morphologie du patient et que celui-ci dolt 
etre forme a leur utilisation dans des locaux speclalement adaptes. Enfln, i1s indiquent 
que I'inscription au dossier pharmaceutique des medicaments cornrnandes ne pourra pas 
se faire en cas de vente a distance car I'inscription de la dispensation dans Ie dossier 
pharmaceutique est subordonnee, lors du face a face a I'offidne, a I'utilisation conjointe 
de la carte vitale du patient et de la carte de professionnel de sante du pharmacien. 
L'absence de contact physique creeralt un risque accru de banalisation de I'achat de 
medicament et de rnesusaqe. Elle sera it de nature a nuire a la sante publique car Ie 
dossier pharmaceutique serait incomplet. 

Cette intervention en personne du professionnel au plus tard lors de la dellvrance est 
fortement contestee. II convient de remarquer qu'a ce jour, un tel contact physique 
direct n'existe pas en cas d'intervention d'un tiers. Cette condition seralt contraire a la 
jurisprudence communautaire, en ce qu'elle introduirait une restriction excessive par 
rapport a l'arret Doc Morris. La CJCE a consldere, en particulier, que la vente a distance 
permettait de satlsfaire les necessites de fournir un conseil personna lise et d'assurer une 
dellvrance securlsee. Concreternent, par I'obligation de passage physique en officlne de 
pharmacle qu'elle fixerait a I'endroit des patients, une telle exlgence aboutirait en 
definitive a ernpecner la vente en Iigne de produits de sante non soumis a prescription. II 
serait suffisant d'exiger la presence effective et permanente d'un professlonnel de sante 
dans Ie contexte d'une vente a distance, afin de garantir la protection de la sante 
publique (controle et preparation des commandes), ainsl que la fournlture d'un conseil 
personnallse. 
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Le Danemark, les Pays-Bas et l'Aliemagne ont autonse la vente en Iigne sans face it face, 
avec une Iivraison postale par envoi recomrnande. Le Portugal a, Quant it lui, perrnis 
I'envoi postal mais iI a pose une limitation territoriale de celui-ci. 

Le Forum recornrnande de privlleqier les solutions decorrimande en Iigne, avec un retralt 
it /'offjcine ou un portage ou encore une dlspensatlon .au ~9rnicile des prodults soumis it 
monopole par I'officine au .Ie inagasin du prestatalre, qul permettent de respecter 
plelnernent les obligations des professionnels de sante et I'inscription des medicaments 
commences au dossier pharmaceutlque du patient.. 
Le Forum constate que la qindlti()f1 d'un contact phvsique 

. 

entre Ie professlonnel de sante 
et Ie patient est fortement debattue et qu'un consensus ne peut pas etre degage sur ce 
point. II appartiendra au regulate\Jr de se d~termlner sui: cette question, solt de rnaruere 
globale, solt pour certains types de produits de sante. 

Le Porum recommande d'approfondlr ta reflexlon surIescas et condltlons dans lesquels 
une vente it distance pourralt s'eftectuer sans face it taceentre Ie professlonnel de sante 
et le Pi'l~ient. . .. 

4. - La protection de la vie prlvee, la securite et la confidentialite des 
donnees echangees 

Les donnees de sante sont des donnees conslderees comme sensibles. Elles font l'objet 
d'une protection renforcee prevue par la loi du 6 janvier 1978 relative it I'informatlque, 
aux fichlers et aux llbertes. L'artlcle 8 de cette 101 pose une Interdiction de collecte des 
donnees de sante mais prevolt des exceptions, notamment pour les «traitements 
necessaires aux fins de I'administratlon de solns ou de traitements, ou de la gestion de 
services de sante et mis en ceuvre par un membre d'une profession de sante, ou par une 
autre personne it laquelle s'lmpose en raison de ses fonctions I'obllgatlon de secret 
professionnel prevue par /'article 226-13 du Code penal », 

L'heberqernent de donnees de sante it caractere personnel est en outre tralte de rnantere 
specltlque it I'article L. 1111-8 du Code de la sante publlque. Aux termes de cet article, 
« cet heberqernent de donnees ne peut avoir lieu qu'avec Ie consentement expres de la 
personne concernee ». 

Le secret professionnel s'impose it tous les professionnels de sante (pharmaciens, 
optlclens-Iunetlers, prestataires...J, qui doivent veiller it faire respecter Ie secret 
professionnel it I'ensemble de leurs collaborateurs. 

La confidentialite et la securtte des donnees echanqees avec les patients et les 
professionnels de sante sont done des elements essentiels, qui ont de fortes implications 
en matiere de responsabllite. 

La protection des donnees personnelles devra etre prise en compte it tous les stades des 
echanges. Les professionnels devront etre partlcullerernent attentifs aux prerogatives 
reconnues aux personnes concernees, 

L.e F6",n; attire paiticulle;'~me;;t I'atteni:io~ ~ife~" p.r6fessibnnels sur lesenjeux lies it la 
pr()~ct!qn ~e,s d()nnees de sante et it la se~ur~~ti6n'~~"i:ejleS:-Gi~ . 

La CNIL autonse une declaration de conforrnlte it une norme simplifiee57 lorsque les 
pharmaciens traitent des donnees it caractere personnel it des fins de gestion de I'officine 
et d'analyse statistique des ventes de medicaments, prodults de sante et dispositifs 
medlcaux. 

Norme sfmpllflee nO 52, deubereton nO 2006-161 du 8 juin 2006 portant adoption d'une norme simplifiee 
relative aux traitements automatlses de donnees acaractere personnel mis en oeuvre par les pharrnaciens 
ades finsde gestion de la pharmacie. 
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Cette norme comprend des conditions precrses concernant la nrtante du traitement 
(tenue de I'ordonnancier, registres de produits dont la delivrance est sou mise a 
enregistrement obligatoire...), la nature des donnees (identtte, numero de securite 
socla Ie, medicaments, posoloqie, profession du patient...), les destinataires (personnel de 
l'offlclne, professionnels de sante, agents de controle, orqanisrnes de recherche en 
sante), la duree de conservation des donnees (3 ans) et les reqles de securite (securtte 
physique et loqlque, acces a I'appllcation par la carte professionnelle de sante...) et 
rappelle I'interdiction d'exploiter de telles donnees 11 des fins comrnerctates. 

Cette norme slrnpllflee est toutefois inapplicable aux sites internet des officines. La mise 
a jour de cette nor me strnpllflee ou l'elaboration d'une nouvelle norme slrnpllflee serait 
necessalre pour encadrer la declaration des traitements realises sur les sites internet de 
commerce adistance de produits de sante. 

Plusieurs elements rneritent une attention parttcullere des responsables des traltements : 

I'identification des parties doit etre garantie. En I'absence de contact physique 
avec Ie patient, 11dentlficatlon du patient et du professionnel de sante pourrait 
s'averer delicate. Un premier referencernent du patient aupres de I'officlne ou du 
magasin du prestataire, avec dellvrance d'un code d'acces et attribution d'un 
certificat electronlque, pourrait etre une piste aenvisager ; 
les correspondences, y compris par courrier electronlque, devraJent falre I'objet de 
precedes de chiffrement ; 
s'agissant de la transmission de la prescription (Ie cas echeant), celle-ct pourrait 
se falre par fax ou eventuellernent par vole electronlque, pour autant que Ie 
professionnel de sante puisse verifier Ie document original au plus tard tors de la 
deuvrance des produits ; 
les donnees elles-rnernes devront etre conservees dans des bases de donnees 
garantissant la confidentlallte, I'integrite et la pertinence des informations 
collectees ; 
les donnees ne devraient pas falre I'objet d'une quelconque exploitation 
commerclale. 

S. - L'application des regles de la vente a distance et Ie cas du droit de 
retractation 

LfF,~nJ.ti:i'~pp~li~'~U¢I~Sclj~P9sit\on~ !il~~. <i~itJli's ~.. 12.h~6~i$ul"~I1~d.lJ~~e de 'Ia 
C0I1~9I'l1ni~.ti90 ~¢ront appll~bles aux profes~ipnri.~ls",ep~ant ~ Pi§t!lnced~$ prQpl.!i~~ de 

'. sante.•......' ....•.; .' . . ." .. "'0_ ... .,' 

L'application du droit de la vente adistance au cas des produits de sante ne pose pas de 
dlfflculte de principe's. 

Toutefols, I'existence d'un droit de retractation, absolu et discretionnalre, au benefice du 
consommateur, est susceptible de causer quelques dlfficultes de mise en ceuvre. 

Ce droit supporte des exceptions. seton I'article L. 121-20-2 du Code de la 
consommation, « Ie droit de retractation ne peut etre exerce, sauf si les parties en sont 
convenues autrement, pour les contrats [ ...] de fourniture de biens contectlonnes selon 
les spedflcatlons du consommateur ou nettement personnellses ou qui, du fait de leur 
nature, ne peuvent etre reexpedtes ou sont susceptibles de se deterlorer ou de se 
perimer rapidement ». 

Voir sur ce sejet, Recommandatlon du Forum des drolts sur "internet « Droit de la consommation applique 
au commerce electronique :.. du 31 eoat 2007 : 
http://www.forumintprnet.org/spio.php?aetlon-redireet&id article-2344 
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II est loin d'etre evident que cette exception s'applique a tous les prodults de sante. Elle 
pourrait concerner les produits sournls a des conditions de conservation partlculleres. En 
revanche, les medicaments a date de peremption eloiqnee ou les lits rnedlcaflses ne 
repondent pas a la definition de cette exception. Pour autant, leur retour par Ie patient 
peut poser des difficultes d'hyqiene, de reconditionnement et, Ie cas echeant, 
d'annulation du remboursement opere par I'assurance maladie ou les caisses 
cornplernentalres, S'agissant des medicaments, Ie droit de retractation pose aussi bien 
eVidemment des problsrnes majeurs de securite car les medicaments retournes etant 
sortis du circuit pharmaceutique, i1s ne pourraient pas etre remis en circulation. 

Deux voles sont envisageables pour eviter ces problernes : 

soit ajouter une exception s'agissant des produits de sante cornmerciatlses a 
distance, ce qui necesstteralt une modification du Code de la consommation et de 
la directive 97/7/CE relative a la vente a distance (actuellement en cours de 
revision) ; 
sort adopter une definition extensive des exceptions au droit de retractation. 

E~ii~t~t:~tt~~l~ij iJf~Jtlle'1'9j;vrril-apj)e'lfeqljeIe cb~!;~ffim.~f¢~rli~Mfi21~;a:4D. droit de 
retrast~tIOi1e'I)~§:q'athatde" ~)j-g~l\lts de !;ailte .en 'Ijgne; sililf lorsquli!. I~. prodult est 
« ~pn(eCl;i5?~~~:!;~~91'l1,~ speclfie:;at1ohs du consgmmateurQuret:tem,ent Pef'S9nna}ises » 
OU si,dUfalt'de' ~Fijatureril. n.e -speut We'reexpedie ou est s\Jsceptiple de sedeterlorer 

oUdEh;~'R,~~rn~f;t~~I(jemerlt». . .. '. . ' .,. . ':" .' .• 
I,.~ fQ~t1rn.rW~~~~j!;~ljne'aqilpt!;lti9nde l'ijrticJe 1,.. 121rg.9-2<Ju Code <JE;! la consommanon 
et :c.te:lin;~J~~Ei;!~f~?f7/90~>j-~lat!Vea la verite a (jlstahce PQur creeruiieel(ception 
cO[lFerJ'!<;lnt,!e.~;i:if~~i~P¢S~rlt~: ,i' .,'." .• ' 

6. - Le cas de la vente par les professionnels sur les plates-formes 
d'intermediation 

AI'heure actuelle, les plates-formes d'tnterrnedtation (comme eBay OU PriceMinister) ont 
cholsl de refuser toutes les annonces portent atteinte au monopole des pharmaciens et 
des opttctens'". Pourralt-on envisager d'ouvrir fa commercialisation de produits de sante 
soumis amonopole sur les plates-formes d'lntermediatlcn ? 

Pour Ie Forum, Ie choix d'un tel canal de vente parait difficilement conciliable avec les 
regles ethlques des professionnels de sante. II pourrait s'apparenter a une demarche 
commerciale de la part de ceux-ci. 

S'agissant des plates-formes de courtage, celles-ci contreviendralent egalement a 
I'interdiction de recours au courtage posee par les articles L. 5125-25 allnea 2 et 
L. 5143-9 du Code de la sante publique60 

• 

Pour les dtsposltlfs rnedlcaux, l'lnterdlctlon apparait en revanche molns evldente, La 
reservation de dispositifs medicaux pourrait s'operer sur des plates-formes sl celles-ci 
permettalent aux professlonnels de sante de respecter I'ensemble des regles de qualite 
qui leur seralent trnposees. 

Voir neanmoms quelques recommandations concernant les plates-formes d1ntermediation pour erneucrer 
la lutte contre les infractions en Iigne relatives it la sante, infra, p. 45... Art. L. 5125-25 at, 2 : « II est interdit (lUX pharmaciens de recevolr des commandes de medicaments et 
autres prodults ou objets mentjonnes a, "article l. 4211-1 par I'entremise habituelie de courtiers et de se 
livrer au traflc et a la distribution a domicile de medicaments, produits ou objets predtes, dont la 
commande leur serait ainsi parvenue. » 
Art. l. 5143-9 al. 1 : c II est interdit de sollieiter aupres du public des commandes de medicaments 
vetennelres par I'entremise de courtiers ou par tout moyen et de sattstaire de telles commences. :to 
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Le Conseil de la concurrence, dans une decision relative a la distribution de produits 
cosrnettques'", a note que ce canal de distribution posait encore des problernes serleux, 
notamment en termes d'identification des professionnels. II a en consequence vallde 
certains accords de distribution selective interdisant la vente sur plates-formes, en 
estimant « que les craintes des fabricants de produits dermo-cosrnetlques suscltees par 
[certaines] pratiques iIIegales peuvent h!gitimer I'interdiction de ce canal de vente, tant 
que les plates-formes n'apportent pas de garanties supplernentalres sur la quante et 
l'ldentlte des vendeurs ». 

A fortiori, dans Ie domaine de la sante, il n'apparait pas certain que les plates-formes 
apportent les garanties minimales en matiere de protection des donnees personnelles et 
de dialogue avec Ie patient evoquees precedernrnent. 

Le ForUlY\ rec6ii1rllaI'1l:i~de matntentr Ie principe d'interdlctlon du courtage; y comprts en 
Ilghe, pour la vente de rn~dlctiments. 

Le Forum .estd.efavorabie a une lnterdlctlon par principe de la commercialisation des 
dl$posltlfS nlMicauxen IIgne"qul serait contralre au droit comrnunautalre. '" 

II cgn~atli\. n'~a~m91[lS <We .. Jeli. p!ate,s"fgrml;!s. d'interyn~,i:fii;ltl()n ne prQpl)~.~htp,.~S 
a¢!:ueUernenf de g8ri'liitles suffi§aptespourperi'r1l'ltl:rela commerciallsatlpn aer ~rodultSde sahtesO\;Irnis~ m6nopolepar des professiohriels dans des conditions compatibles~vec 
'\.- ,.-;. ',:'--:'-'"c _,: .:-"''''' _-_•.'_"'::' ;--. ,,-'> -" -._:' "::.;~.-,; ',;.:', '\: '--:'-,' .ijj>;',"_:(" .. - .' ...., c' .. .--' > ,- .... .. - -: "-,'

li:!pt"l>teet:loQ cle'l<lis?l"\tll,pU!>!ique, '.. '. .' '. . 

7. - Le cas de la revente par des particuliers sur les plates-formes 
d'Intermedlatjon 

Au cours des auditions reallsees, Ie Forum a constate remerqence d'un phenornene 
nouveau, qui constste, pour les particuliers, a revendre des prodults de sante sur des 
plates-formes d'tnterrnedtetlon'" telles qu'eBay et PriceMinister. 

Ces pratiques lsolees se sont notamment developpees pour les dispositifs rnedicaux, mais 
aussi pour quelques medicaments. certains consommateurs n'hesltent pas a revendre 
alnsl des lentilles de contact, des produits d'entretien ou encore des genouilleres, des 
cannes anglaises, des IIts rnedtcallses ou des fauteuils roulants. 

Medicaments et dispositifs rnedlcaux soumis a monopole 

S'agissant des medicaments et des dispositifs soumis a une commercialisation speciflque 
(optlque, audioprotheses...), une telle pratique est interdlte car contraire aux monopoles 
de la vente au detail fixes par Ie Code de la sante publique. 

lli F()fum !ilppel1e que'la (fe)Vente d~ rne.pi(;8ment:S pat des' paitltulie~ l!.!?t ihterdit~. If 
rappelle en. outre gue fa vente de produifs d'optlque correctrice, d'aiJdioproth~ses, (je 
~rtaipes 9,i"\:t1~:Ses' ~Lde,prothelies ~st:sou:mi!ie aux iTjenle r~glesql.!e !a,v.entede 
prod~Ji~ ri,e~fs. lllS,p~rticuners ne S~i:lt pone jJasatit6riS~ a, c,ol'nmercialiser ces prodi.\i~, 
qUi releveni,c;!,I,l rnonopol~o~ certa!n~ pn>fe~ionnels speCialises. ' . 

Autres dispositifs medicaux 

Pour les disposltlfs meotcaux dont la vente au detail est Iibre, la revente sur les plates­
formes n'est pas encadree, 

neosron nO 07-0-07 du 8 mars 2007 relative a des pranques mises en ceuvre dans Ie secteur de la 
distribution des produits cosmetlques et d'hygiene corporelle. 
Sur ce sujet, voir la Recommandation sur Ie « Commerce entre particuliers sur I'internet », adoptee par Ie " 
Forum des droits sur l'mtemet Ie 8 novembre 2005 : 
htto:/lwww.forumillternet.ofQ/telecharaementldocuments/reco-pap-20051108 pdf 
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Par alileurs, la commercialisation de certains dispositifs medtcaux par les particuliers 
reflete, de rnanlere generaIe, une meconnalssance de la speclflclte de ces produits et des 
conditions precises de leur commercialisation, que les particuliers sont dans 
I'imposslbilite de respecter. La revente pose d'evidents soucls d'hygiene et de securite, 
en particulier pour les Iits medlcallses, matelas anti-escarres et les fauteuils roulants. En 
effet, certains dlspositlfs ne peuvent pas etre revendus pour des raisons evldentes et 
notamment pour evtter des infections, sans qu'i1 soit precede a une deslnfectlon adaptee, 
voire a un controle technique de I'appareillage. La vente de produits d'optique correctrice 
et de produits d'entretien par des particuliers comporte egalement des rlsques 
importants pour \'acqueniur (produit non marque CE, peri me, non sterilise, detectueux, 
mal utilise...). 

Enfin, la revente de certains dlsposltifs rnedlcaux est susceptible de creer un 
enrichissement injustifie du revendeur lorsque les produits ont fait I'objet d'un 
remboursement par I'assurance maladie. 

Le developpernent de cette pratique revele neanmolns des failles dans la reprise et Ie 
retraitement de ces produits de sante en fin d'utilisation, qu'i1 conviendrait de resorber, 
<',' ..... ~-.-,:.-....':<. " i' .<,_,< .-." "·_~.;';"'-:-f':~':\'-" ~'-"-"" .." _,,:'-'-"'_>"'.~"-;'l;':-,j.-.:> '," .'.'.·/,.+'.c.":....·;- -" ..,\ ' " "':-" - "',.,'" <- - .:- .••.._.. -",'.. ',' ': ':-'\ i·'t':" .. -.--- -" 

Le Forvnl met en Q~rde le~lnt~lTiaute~surles rlsques qu'nscourent en cas i;lraCJ'jatl:Ie 
.dlsPQsitifsme(jlcauX surd~s.. Plateskfbnnjls d'tntermedlatlon, t/acheteur de produ1tSge 
~ett¢ lli'ltU~~n(a~uSune!1~r~ntj~,1l1(j'~tt~effectiYementlivre, ni surtout de ~ecevoii-(l¢s 
prqcN(~ repon(li'lrit~ ~es 15e~oio:s~t~~nfq(Jl1.!'sauxe~i!Jeill;:esm\ni':i1ales d~sel;yrl~, "; 

Ii ret()i!ltililAd~ aux. pdJ,l~ol~;~ijBlr~;ci;~I'ri~liorer lahliete' de' i-e~rlse et. de r~hilit~ih~~.t· 
~es .diSPQsitil's rnedifiaux erinn,(l\itlljsatiQm;pour~viterleur revente par des partfcUlIe'rs;.
~ '>. -i"\';.;" ','" c' ."--'; .'T',-' ·1,:" ,.-'t".,:,- '>' " .. " '~'i;;o~.: ;~,¥.,'y,-.;,:.,)_••_,,:,. ':':.?:'-"'-'" _ "'_',~ - - "-::.' '- '-. ," -. -' -'.' .~ .. _.' -t "'.';-~'-'~ ',' .... "- .., .0"".. ',.' ",_ ,,' "," - c•. ~~\·.",,,,'_'" 

II.preS!!l1l~ii'll:(rnll'\~mt,tI"f1;.4.·IJ'l.1qR~~rC!~ji,rn~s~rl;ss~nitairesett~l;hniques. pi"ealaolli;rn&t;lt· 
ala rElv~nt¢.dElsitl<it~rielspr~~nta!lt,de"~;i'I§~UeSpoUr ". 'la sante PtI/)Uque; . '.' ..•...• 

Sous reserve d!al1)~!JQri'ltlorj.l:I~lfl~l\erEld~ reprise et de retr~itement des dISPoSI~If11 
rnedicaux en fin (rutll~atloli, 1I recom(i)a"ldei Ie Cas echeant,' !:l'etudier des mesui-eli 

f.; " .'" ...... :, - ,'-.'.,.:-.' ,;-' ._ :.. "" '.~' """, _c"-" .?: ',...... -'0: : '_ .. _ - , .,

d mterdictlon de la revente de certains d~efntreeux.'.' 0,_," -"."'0 ,.,.,',., _ '-""-"'.;-",., _ ...... ~ ."';'<'/"""0""", ,; ...... ""'>~""'I"/"'--'" '.,'.• _ 
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