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Rédaction d’une note de synthése a partir d’'un dossier remis aux candidats relatif 4 la
pharmacie et/ou au médicament.

IMPORTANT : Les candidats sont priés de vérifier le nombre de pages et la
numérotation des documents joints.

SUJET

A partir des documents fournis, vous rédigerez une note de synthése destinée a un responsable
administratif sur les problématiques liées a I'accés aux médicaments par internet.
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document n° 1

Que valent les médicaments vendus sur
Internet?

D. S. 07/02/2008 le figaro.fr

Valium et Viagra 4 moitié prix, Tamiflu et DHEA en vente
libre: 4 en croire les publicités qui atterrissent dans nos
messageries, Internet serait une gigantesque pharmacie ou
I'approvisionnement en médicaments ne dépendrait que d'un
clic. Méfiance.

- Les pharmacies reconnues par l'ordre des pharmaciens qui disposent d'un site Internet sont tenues
de respecter le Code de la santé publique et le code de déontologie. Elles n'ont pas le droit de
proposer en ligne des médicaments soumis a prescription, ni de livrer & domicile les produits
commandés. Depuis janvier, la Haute Autorité de santé a été chargée d'établir une procédure de
certification des sites Intcrnet de santé, ce qui inclut les pharmacies en ligne.

- Une majorité des sites de vente de médicaments sur Internet sont administrés depuis l'étranger.
Dans ce cas, ils ne sont pas tenus d'appliquer les réglementations frangaises. Ni leur indépendance,
ni la qualité de leurs produits ne peuvent étre garantis. L'Agence frangaise de sécurité sanitaire
(Afssaps) signale que les médicaments achetés en ligne peuvent «provoquer des interactions

médicamenteuses dangereuses pour la santé». Les informations fournies par le site «ne peuvent se

substituer ni a la prescription et & 1"avis du médecin ni aux informations orales du pharmacieny,
souligne I'Agence. En outre, ces produits ne sont pas forcément autorisés 4 la vente. L'Agence met
aussi en garde contre les produits qui n'ont pas ét€ soumis a 1'évaluation des autorités sanitaires.
Pour I'Afssaps, les vendre «reléve du charlatanisme».

- La Commission européenne avait déja condamné la vente sur Internet d'un médicament contre
I'obésité qui n'avait pas été approuvé par I'Agence européenne des médieaments. D'aprés la
Commission, les médicaments illicites les plus répandus en ligne sont ceux de bien-étre, les
hormones de eroissance et les somniferes. Selon un rapport de 'Organisation mondiale de la santé
(OMS), la moitié des médicaments vendus sur des sites Internet non autorisés sont des contrefagons.
Certains ne contiennent aucun prineipe actif et d'autres intégrent des substances hautement toxiques.
«Ils peuvent nuire aux patients par leur incapacité a traiter des maladies graves, provoquer une
pharmaco-résistance et dans certains cas entrainer la mort.» Le cas s'est produit en 2006 au Canada:

une femme est décédée aprés avoir pris un médicament acheté sur Internet qui contenait de
l'uranium et du plomb.

- Les juristes rappellent aussi que la vente de médicaments en ligne peut étre assimilée a un exercice
illégal de la pharmacie, ce qui expose le commergant & des poursuites judiciaires. Enfin, la loi
n'empéche pas les consommateurs de s'approvisionner en ligne, mais c'est la commande de
médicaments qui est soumise & une autorisation d'importation que doit délivrer 1'Afssaps.



document n° 2

Le Journal du Net

Juridique ,
Médicaments et Internet (Mardi 25 novembre 2003)

Les pharmacies en ligne se multiplient. La plupart sont installées
en dehors de I'Union européenne, souvent aux Etats-Unis, ol
elles profitent d’'une législation plus clémente. Quelle est la
Iégalité des cyber-pharmacies en droit frangais ?

La publicité en ligne

par Thibault Verbiest La publicité en faveur des médicaments est réglementée par les

Avocat aux Barreaux

de Paris et de Bruxelles, dispositions du Code de Ia sanié publique. La publicité auprés du
chargé d'enseignement grand public ne peut concemer que des médicaments qui ne sont
a I'Université Paris T (Sorbonne) ni soumis a prescription médicale obligatoire, ni remboursables
Cabinet Ulys

par des régimes obligaloires d'assurance maladie et dont
lautorisation de mise sur le marché (AMM) ne comporte aucune
restriction en matiére de publicité auprés du public (arlicle L.
5122-6 du Code de la Santé publique). Elle est, en oulre,
soumise 3 un contréle a prion de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(Afssaps). Ainsi, la publicité pour tout autre madicament, sauf exceptions prévues par les textes, n'est
pas accessible au grand public. En outre, toute publicité auprés du public pour un médicament doit
comporter des mentions obligatoires.

Toulefois, la publicité auprés des professionnels de santé peut concerner des médicaments. Elle fait
I'objet d’'un dép6t auprés de I'Afssaps dans les huit jours qui suivent sa diffusion. Toute publicité pour
un médicament auprés des professionnels de santé doit comporter les informations prévues par
l'article R.5047 du code de la santé publique. Ces informations doivent étre accessibles de fagon
simple et claire par le professionnel de sante,

Afin de clarifier 'application des régles précitées a la publicité operée sur I'lnternet, 'AFSSAPS et le
Syndicat National de I'lndustrie Pharmaceutique (SNIP) ont élaboré une "Charte pour la
communication sur Internet des entreprises pharmaceutiques”™.

Selon cette charte, dans le cas de publicité auprés de professionnels par bandeaux publicitaires, les
mentions obligatoires complétes devront étre rendues accessibles par un lien incitant clairement
linternaute a cliquer a partir du bandeau d'appel. Il sera notamment précisé "mentions obligatoires” en
toutes lettres. En outre, la Charte préconise des "restrictions réelles d'accés™ a I'entrée du site, &
savoir l'attribution d'un code d'accés personnel, remis aprés avoir vérifié la qualité de professionnel de
santé {(numéro d'inscription au conseil de I'Ordre par exemple).

La vente en ligne de médicaments : un contrat a distance

Dans quelle mesure de tels produits peuvent-ils &tre vendus sur l'intermet ? En droit, la vente par
I'Internet de médicaments est une vente a distance. C'est donc le Code de la Consommation qui
s'appliquera & la commercialisation & distance de produits pharmaceutiques.

Toutefois, avant d'appliquer la réglementation des contrats & distance, encore faut-il déterminer sila
vente en ligne de médicaments soumis a prescription est permise au regard des dispositions du Code

de 1a santé publique (CSP) et des régles déontologiques applicables aux pharmaciens ainsi qu'aux
médecins prescripteurs.

L'ouverture d'une officine virtuelle en France

Les autorités publiques et ordinales frangaises sont rélicentes a accepter lidée d'une officine
phammaceutique virluelle. Une analyse des textes applicables méne toutefois a penser que I'officine
virtuelle n'est pas impossible, méme si les contraintes réglementaires et déontologiques en rendront
I'exploitation particuliérement mal aisée. La vente de médicaments ne peut avoir lieu que dans une

officine pharmaceutique, et sous la surveillance attentive d'un pharmacien (art. L. 4221-1, L. 5125-8,
et L. 5125-20 CSP).



Premiére certitude : seuls des personnes disposant des diplomes et des fitres requis pour exercer la
profession de pharmacien pourraient envisager, en toute hypothése, d'administrer le site d'une officine
électronique.

Une vente en dehors de Pofficine "physique” est-¢elle 1égale ? Le Code de la santé publique prévoit
celte hypothése : toute commande livrée en dehors de l'officine par toute autre personne que le
pharmacien ne peut étre remise au domicile du patient qu'en paquet scellé portant son nom et son
adresse (art. L. 5125-25 CSP). Dans un arrét du 16 mai 2000, la Cour de Cassation a estimé que le
code de la santé publique autorise le portage a domicile de spécialités pharmaceutiques, dés lors quiil
est effectué 3 la demande du patient et scus pli scellé. Toutefois, demeurent interdits la vente de
médicaments par des nen pharmaciens ainsi gue la sollicitation de commandes auprés du public et le
recours a des courtiers (art. L. 5125-25 CSP).

Le portage de médicaments au domicile du patient suile & une commande en ligne est donc en
principe possible. Mais toute distribution en ligne devra respecter la répariition légale obligatoire des
officines sur le territoire, en fonction du nombre d'habitants de la commune concernée (art. L. 571 et s.
CSP). Une solution avancée par certains serait de réserver I'exploitation d'officines électroniques aux
titulaires d'officines de pharmacie physiques.

Une autre difficulté devra étre résolue : le pharmacien responsable a ['obligation de refuser ia
dispensation d'un médicament si l'intérét de la santé du patient le requiert, et ce, a condition d'en
informer immediatement le prescripteur et de mentionner le refus sur 'ordonnance qui lui est
présentée par le patient.

Comment assurer cette obligation dans un univers électronique ou, par hypothése, le contact
physique est inexistant 7 Une réponse partielle peut étre apportée dans le cas ol 'ordonnance est
susceptible d'étre télétransmise selon une procédure sécurisée qui garantisse l'identification du
médecin prescripteur, du patient et du pharmacien. Dans ce cas, le refus du phamnacien de dispenser
un médicament pourrait &tre indigué sur 'ordonnance électronigue. En I'état actuel de la technique et
du droit, la signature électronique cerlifiée, conforme au décret d'application du 31 mars 2001, est la
seule voie possible. Les systémes CPS et Sésam-Vitale en sont d'ailleurs déja des applications dans
le domaine des feuilles de soin électroniques.

La telétransmission sécurisée de I'ordonnance ne permet toutefois pas au pharmacien d'estimer s'il
doit ou non refuser la dispensation du médicament "dans l'intérét de la santé du patient”.

Dans une affaire de parapharmacie en ligne, la Cour d'appel de Versalilles a ainsi jugé que la vente
des produits par internet n'était pas possible, notamment parce qu'elle ne permetiait pas le contact
visuel et personnel avec le pharmacien.

C'est en fait la technologie mise en place qui a été critiquée par la Cour :
une simple "hotline™ par courrier électronique a été jugée insuffisante au
regard de I'obligation de conseil personnalisé. Il n'est donc pas exclu que
la technique permette un "dialogue” en ligne dans des conditions
acceptables pour la pharmacien (par exemple par l'intermédiaire de
webcams). Le processus de commande en ligne devra en tous cas
intégrer cette obligation légale imposée au pharmacien d'officine.



Les Entreprises du Médicament
P document n° 3
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Contrefagon de médicaments

Dé&finition de la contrefagon de médicaments, les pays concernés, reconnaitre une
contrefagon de médicament, dangerosité, vente de médicaments sur Internet, Jutte contre la
contrefagon de médicaments.

La contrefagon de médicament est un sujet de fortes préoccupations tant pour les pouvoirs publics
que pour les enlreprises.

Si son évolution esl inquiétante dans les pays en développement et dans certains pays
industrialisés comme les Etats-Unis, la France esl encore ayjourdhui protégée conlre d'éventuel
risques.

Une menace pése sur fensemble des pays : Intemet. D'od viennenl les produits 7 Qui les
fabriguenl 7 Que contiennenl-ils 7 les ventes illégales sur le nel de médicaments sont inquigtantes
car elles ne font lI'objet d’aucun contrila.

1. Qu'entend-on par & contrefagon de médicaments » ?

Au sens général, la contrefagon est ta reproduction frauduleuse du produit d'autrui, sans son
consentement. Mais définir la « contrefagon de médicament » est plus complexe.

Le médicament n'esl pas un produit comme les autres. 1l doil, avant d'étre commercialisé, obtenir
une autorisaliop de mise sur e marché [(AMM) délivrée par une autorilé sanitaire, I'Agence
Francalse de Sécurité Sanitaire des Produils de Santé (Afssaps). Cetle AMM garantit la sécurité,
la qualité et I'efficacilé du produit et décrit les mentions qui seront obligatoirement poriées dans
la « notice », c'esl-a-dire dans le docurment destiné 3 l'information du patient.

Les « faux médicaments = ne respectent donc pas ces exigences et sont potentieliement dangereux
pour la samé.

L'Organisation Mondiale de la Santé {OMS) précise qu'ils « sont éliguetés frauduleusement de
maniére délibérée pour en dissimuler la nalure el/ ou la source. La conlrefagon peul concerner
aussi bien des produits de mamque que des produils générigues, et les médicaments contrefails
peuvent comprendre des produils qui contiennent les principes aclifs authentiques mais un

emballage imité, ou d'autres principes aclifs, aucun principe actif ou des principes actifs en quantite
insuffisante ».

2. Quels pays sont concernés par la contrefagon de médicaments ?

La contrefagon de médicamenl ne sévit pas de fagon &gale dans le monde. Certaines zones
géographiques sonlt plus concemés que d'aulres, La contrefagon de médicaments concernerait 6%

du marché mondial, selon I'OMS, 10% selon la FBA (Food and Drug Administration, autorité
sanitaire américaine).

Les pays en développement sont les plus louchés par le léau. En 2004, I'institut de recherche pour
le développement (IRD) a publié les résultats d'une étude sur la confrefagon des médicaments
antipaludéens au Cameroun. 284 échantillons de faux remédes ont ét& récoltés dans 132 sources
de vente différentes (marché, échoppes illégales, venle sous le manteau, elc...) entre 2001 et 2002,
Les analyses onl permis de metire en évidence que 38% des médicaments supposés contenir de la
chloroguine, 74% de la quinine et 12 % du sulfadoxine-pyriméthamine ne contenaient en réalité soit
aucun principe aclif, soit un principe actif en quanlilé insuffisante, soit [...] d'une autre nature ou
encore des composés inconnus.

D'autres pays comme les Elats-Unis sont concernés par la conlrefagon, mais & un bien moindre
degré (quelques dizaines de cas par an). Les produits cibles des contrefacleurs sont surtout des
produits & forte valeur ajoutée, mais aussi des produits dits « de conforts » ou « de S0ciété »,
comme des anorexigénes, hormones ou iraitements du dysfonctionnement érectile.

L'Europe n'est pas non plus épargnée. Mais dans une moindre mesure. Certains pays comme le
Royaume-Uni, le Portugal ou encore les Pays-Bas ont récemment connu quelques cas. La France
est encore bien protégée, aucun cas n'ayant éié découvert ces dernitres années.
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3. Comment reconnaitre une coatrefagon de médicarnent ?

Reconnaltre un médicameni de contrefagon est lrés difficile & F'ceil nu, que ce soil pour le patient ou
le professionnel de santé.

La contrefagon peu! porter aussi bien sur le conditionnement du médicament (soit 'emballage
exié&rieur, la boite e! les différentes mentions obligatoires, que sur 'emballage primaire, c'est-a-dire
le blister qui enveloppe le produit) ou bien ke médicament lui-méme. On dislingue généralemenl
plusieurs cas :

* Les praduils contenanl le ou les bons principes aclils, mais parfois sous-dosés.
» Les produits dans lesquels on ne trouve aucune trace de principe actif.
s Les produits contenant des impuretés, voire des substances toxiques.

En France, I'achat d'un médicament dans une pharmacie protége du risque d'achat de
conirefagons, compte tenu des contrdles sanitaires parliculiérement stricls.

4, Les contrefagons de médicaments sont-elles toujours dangereuses ?

Les faux médicamenls ne sont pas, par définition, conformes 4 la réglementation pharmaceutique
qui doit garantir la sécurité, I'efficacilé et la qualité du produit. Les contrefagons de médicament sont
donc toujours polentiellement dangereuses. Dans les pays en développemenl, ils provoguent
chaque année plusieurs milliers de moris. Le risque le plus important est I'absence de traitement
efficace d'une maladie grave.

A litre d'exemple, pour d'autres cas, la composition du produit peut étre 4 l'ongine d'effets graves.
L’absorption d'un sirop de paracetlamol contre ta loux préparé avec du diéthyléne glycol, un produit
toxigue utilisé comme antigel, & la place du propyléne glycol a ainsi provoqué la mort de 89
personnes en Haiti en 1985 el de 30 nourrissons en 'nde en 1998.

5_La vente de médicaments sur Internet est-glle autorisée 7 Y a-t-it un risque de recevoir
des contrefagons 7

Cerlains siles Intemet proposent des médicaments a la vente. Mais la venle sur le net n'est pas, a
l'origine, une voie « normale » pour acheter des médicamenis. Comment savoir, & distance, s'il
s'agil de vrais médicaments ou bien de conlrefagons 7

En France, Ia vente de médicaments est réservée aux pharmaciens. On parle de "monopole
pharmaceutique”. Ainsi, personne d'autre que le pharmacien n'a le droil de vendre des
meédicamenls. Mais tous les pays n'onl pas une réglementation aussi stricte. Il est ainsi possible
d'accéder 4 des siles proposant toute une gamme de produils vendus comme médicaments. Les
risques de recevoir des médicaments frauduleux par ce biais sonl importants.

Le probléme de la venie illégale de médicaments sur Intemel ne doit pas étre confondu avec la
question des « e-pharmacie ». Cerlains pays, comme l'Allemagne autorisent, sous cerlaines
conditions, 1a vente de médicaments de prescriplion non obligatoire par le biais de pharmacies
viruelles. Cependant, 14 encore, comment savoir si le site est bien celui d'une « vraie » pharmacie,
et non pas celui d'une entreprise qui se présente comme lelle ? Les vérificalions sont trés difficiles
a faire pour le consommateur,

Par précaution et parce qu'on ne peut pas savoir ce gue contlennent les médicaments vendus sur
Intemet, il esl déconseillé d'acheter des médicaments 4 distance sans laide d'un pharmacien.

6. Qui est chargé de lutter contre la contrefagon de médicaments 7

La lutle contre la contrefagon implique la mise en ceuvre de stralégies & plusieurs niveaux : légal,
juridique, technelogique....Les moyens mobilisés pour lutter peuvent varier d'un pays & un aulre, en
fonction du niveau d'alerte, et du degré d'implication des pouvoirs publics.

En France, et en dépit du faible niveau d'alerte, les acteurs de {a chaine de distribulion
pharmaceutique sont trés mobilisés. Les enlieprises, en partenarial avec d'autres instances
{pouvoirs publics, assaciations) réfléchissent sur des mécanismes préventifs deslinés en parliculier
a maintenir le niveau de sécurité du circuit du médicament. -

Une brochure intilulée « Précautions d'utilisation d'lnlemet dang le domaine de la Santé » a, par
exemple, été réalisée dans e cadre d'un groupe de travail du Leem regroupant des Associations de
malades et de consommateurs, des professionnels de la santé el des représentants des
Entreprises du médicament.



docoment n° 4
afssaps»

Agence fran¢aise de sécurile senitaire
des praduits de santé

Mise en garde de I’Afssaps sur les risques liés
a I'achat de médicaments sur Internet

« De nombreux sites Internet proposent la vente en ligne de médicaments, et certains d’entre eux proposent
de fournir sans ordonnance des médicaments qui ne peuvent &tre légalement délivrés que sur prescription
médicale.

+ L’achat sur Internet d'un médicament, normalement obtenu sur prescription médicale, favorise le risque de
mauvais usage. Ce médicament n'est pas forcément adapté, il peut étre contre-indiqueé ou provoquer des
interactions médicamenteuses dangereuses pour la santé. Le risque d’'un usage inapproprié est d'autant
plus dlevé que les informations foumies sur les sites Internet sont le plus souvent incomplites et
mentionnent rarement Tensemble des indications, contre-indications et précautions d’'emploi. Les
indications qui figurent sur ies sites internet ne peuvent se substituer ni a la prescription et a Favis du
médecin lors de la consultation médicale, ni aux informations orales du pharmacien lors de la délivrance
de ce type de médicament.

¢« Les médicaments achetés sur Internet, méme lorsqu'ils sont proposés sous un nom connu, ne sont pas
toujours ceux qui ont fait l'objet d’'une autorisation de mise sur le marché. Les circuits de distribution
utiisés pour la vente de médicaments sur internet ne font pas partie, en régle générale, de la chaine
pharmaceutique régulitrement contrdlée par les aulorités sanitaires. Dans ces conditions, ni la qualité, ni
les conditions de conservation des médicaments achetés sur Internet ne peuvent étre garanties.

+ Les médicaments achetés sur Internet peuvent aussi faire 'objet de contrefagons, phénomeéne croissant
dans le monde el émergeant dans certains pays d'Europe. Ainsi, les médicaments contrefaits sont
susceplibles de ne pas contenir de principe actif, d'en contenir une dose insuffisante, ou encore de
contenir un principe actif différent de celui indiqué. lls peuvent également renfermer des impuretés et des
substances dangereuses pour la santé.

« On peut également se procurer sur des sites Internet, des produits qui wont pas été soumis 2
I’évaluation des autorités sanitaires, tels que ceux contenant de la DHEA, de la méiatonine ou de la
pregnénoclone. Il n'est pas démoniré que le bénéfice qu'ils apporient soit supérieur aux risques quiils
générent. C'est pourquoi, en Pabsence d'un suivi médical adapté, leur utilisation est fortement
déconseiflée. '

« Parmi les produits proposés & la vente sur Internet, certains relevent du charlatanisme. Ces produits
revendiquent en effet une efficacité, sans aucun effet indésirable, dans le traitement de maladies graves,
alors qu'ils ne présentent aucun intérét thérapeutique. Les descriptifs utilisant un registre superlatif, voire
irréaliste, doivent inspirer la méfiance et ne pas détourner les patients des traitements approuvés dont ils
ont besoin. ‘

Document mis en ligne sur le site Imternet de I'Afssaps le 16 janvier 2006

Conference de presse « Médicamenis et contrefagon » - 22 mai 2007 — Afssaps/Ordre national des pharmaciens
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Dans son rapport d'avril 2005 sur I'application de la loi n°98-535 du ler juillet 1998 relative
au renforcement de 1a veille sanitaire et du contrdle de la sécurité sanitaire des produits
destinés 4 'homme, I'Office parlementaire d'évaluation des choix scientifiques et
technologiques (OPECST) a donné son avis sur 'opportunité d'autoriser la vente de
médicaments sur Internet

" Le dispositif frangais de dispensation du médicament présentant toutes les garanties de
Sécurité requises, notamment par rapport a certains aulres états européens et aux Etats-Unis,
il convient d’en maintenir la stricte application ». « La vente de médicaments par internet
n'aurait pas plus de légitimité et de justification que la vente dans les supermarchés. Le
caractére spécifiqgue de la dispensation du médicament n'est pas compatible avec un
quelconque dialogue électronique, spécialement a une épogque ou la iatrogénie
médicamenteuse est fortement mise en cause, notamment aux Etats-Unis”.



document n® 5

o
3
* -
- *
* L%

COUNCHL.  CONSEIL
OF EUROPE__ DE L'EUROPE

Conwvnitios of Minksiers
Comits des Ministros

Résolution ResAP{2007)2
sur les bonnes pratiques en matidre de distribution de médicaments par correspondance,
visant 3 protéger la sécurité des patisnts ot la qualité des médicaments délivrés

{adoptée par ko Comité des Ministres fo 5 seplembre 2007,
lors de fa 1003e réunion des Déléguéds des Minisires)

Le Comité das Ministres, dans sa camposition restreinte aux Représentants des Etats membres de I'Accord
partiel dans le domaine social et de [a santé publique’,

Rappelant ta Résolution (59) 23 du 18 novembre 1959 relative A Fextension des aetivités du Conseil de M'Europe
dans les domaines social et culturel ;

Eu égard & la Résolution (96) 35 du 2 octobre 1998 révisant FAccord partiel dans le domaine social et de la santé
publique, par laguelle il @ modifié les structures de 'Accord partiel, et décidé de pourguivre, sur la base des
dispasitions révisées remplacant celles de [a Résolution {59) 23, les aclivilés menées et développées jusqu’ici en
vertu de cette dernidre — ces aclivités visant notamment :

- aTrélévation du niveau de protection sanitaire du consomwnateur, dans Facception fa plus targe du terme :
contribution constante & Fharmonisation — dans le domaine des produits ayant une répercussion directe
ou indirecte sur la chaine alimentaire humaine ainsi que dans les domaines des pesticides, des
médicaments et des cosmétiques — des législations, réglementations et pratiques régissant, d’une part,
le contrdle de qualité, d'efficacité ot dlinnocuité des produits et, d’autre part, Fusage sans danger des
produits toxiques ou nocifs pour 1a santé ;

- Tintégration des personnes handicapées dans la société  définition — et contribution A sa mise en ceuvre
suy Jo plan européen — d'un modéle de poltique cohérente pour les personnes handicapées, au regard,
tout 4 Ia fois, des principes de pleine citoyenneté et de vie autonome ; contribution & rélimination de tout
genre de bamiére — psychologique, éducative, familiale, culturelle, sociale, professionnelle, financiére,
architecturale — & fintégration ;

Eu égard A Faction manée depuis plusieurs années par le Conseil de 'Europe pour Fharmonisation des
Kgiskations et des pratiques dans le domaine do la santé publique, en particuller celles qui visent & promouvoir la
sécurité, la quaiité et Pefficacité des médicaments, ainsi que leur utilisation appropriée par 13 société ;

Rappelant ta Résolution ResAP(2001)2 du Comité des Ministres sur le rdle du pharmacien dans & cadre de la
sécurité sanitaire, qui attirait Fattention au paragraphe 9 sur le fait que certaines pratiques lidées 4 intemet ainsi
que les importations illicites et les ventes 3 distance Wlegales risquaient de metire en cause la garantie de la
qualité, de la sécurité et de Fefficacité des médicaments mis sur le marché ;

Eu égard 2 la décision du Comité d’experts des questions pharmaceutiques (P-SP-PH) d'dlaborer un outil
d'infprmation simple, tourné vers les utilisateurs, facilemem disponible et accessible, destiné & aider Jes citoyens
a cholsir parmi les abondantes informations eur les médicaments, les modes appropriés de prescription et de

? Etats concemés : Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre, Finlande, France, Alemagne, Inande, lako, Luxermbouwrg, Pays-Bas, Norvige,
Portugal, Slowinie, Espagne, Sulde, Suisse et Royaume-Uni,
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distnbution, qui a abouti  la présentahon aux autorités sanitaires de I‘Accord partie! du « message de base »°
d’un guide destiné aux utifisateurs ;

Notant que ces actions ont &té et restent insuffisantes, et considérant :

- que le commerce dlectronique et la vente par comespondance de médicaments se sont développés au cours
des demiéres années ;

- ' que les critiques relahves a la vente de médicaments par comespondance ont principalement trait aux -
dangers qui découlent de la vente illégale, sur internet, de médicaments susceptibles d’étre contrefaits, mais
que la vente légale de médicaments par comespendance est souvent oubliée ;

- qu'il ne faut pas perdre de vue que la vente de médicaments par correspondance est autorisée dans de
nombreux pays ;

- que'a Cour de justice des Communautés européennes a rendu en décembne 2003 un armét (affaire
€-322/01) qui a des conséquences sur Ia légisiation en vigueur dans les Etats membres de FUnion
européenne en matiére de vente par cormespondance de médicaments qui ne sont pas soumis a prescription
médicale’ ;

- queles pharmacies vont, en conséquence, de plus en plus recourir & la possibitité de vendre des
médicaments par commespondance ;

- que, de ce fait, les consommateurs et jes pharmaciens qui veulent fournir des médicaments par
comespondance 3 des patients se heurtent plus que jamais aux probidmes hés 4 la qualité des médicaments
commandés par cette voie ;

- qu'il faut donc élaborer et mettre en ceuvre de bonnes pratiques en matiére de distribution de médicaments
par commespondance afin de garantir 1a sécurité des patients ef [a qualité des médicaments, et de respecter
les dispositions du paragraphe 9 de la Résolution ResAP(2001)2 ;

Eu égard 3 la Résolution ResAP(2007)1 du Comilé des Ministres sur la classification des médicaments
relativement 2 leurs condilions de délivrance remplacant la Résolution ResAP(2000)1 refative 2 la classification
des médicaments dont la délivrance est soumise a ordonnance, qui reconnande aux Etats membres, en
fabsence d'une législation uniforme régissant la délivrance des medicaments, d’appliquer fes disposlitions
générales relatives aux conditions de défivrance des médicaments déhnies dans la Résolution ResAP(2007)1,
d'accepter les révisions annuelies des annexes & cette résolition, d’adopter tes dispositions générales relatives
aux mentions minimales qui devraent hgurer sur les ordonnanca; el da foumnir de maniére réguliére des
informations sur fa clessification nationale des médicaments* ;

Eu égard A la Recommandation Rec(2004)17 du Comité des Ministres relative & lmpact des iechnologies de
Finformation sur les soins de santé — Le patient et intemet, qui porte essentiellement sur lutilisation d'internet 4
des fins médicales ;

Considérant que la recommandation ci-dessus ne fraile pas des normes de qualité et de sécurité qui s'imposent
en matidre de vente par comespondance de médicaments, normes pourtant indispensables 4 la sécurité
des patients ;

Notant que la vente par comrespondance ilkégale de médicaments ne cesse d'augmenter, ce qul présenta, pour
les patients, un danger considérable di au risque de distribution de médicaments de contrefagon ;

Tenant compte du fait qua ka vente de médicaments par comrespondance passe pour essentiel par intemet,
réseau A la fois incontrdlable et qui sert de piateforme pour de nombreuses offres illégales de médicaments dont
la délivrance est soumise ou non & ordonnance, kesquels proviennent de sources d'approvisionnement
douteuses et sont de qualité médiocre ou invérifiable {(médicaments de comrefagon, par exemple) ;

Considérant que la seule maniére de protéger le public confre ces offres N@Ies est de f'aider & distinguer ces
offres des offres légales diiment identificbles en tant que telles et de veiller A ce que Jes sites web de pharmacles
présentent des informations compréhensibles, fiables et précises ;

munwmmmdesmmwmmn ueoammoadanarmnc-mm Demwekmn
eV contre 0800 DochMorris NV et Jacnues Waterval,

* Rtpiwww.coe Stielsocial_cohesion/soc-spirieath information Sources 1 — Médicaments et imtermet.
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Notant que Farticle 5 de la Directive 2000/31/CE sur le commerce électronique et la Communication de la
Commission eusopéenne sur les critdres de qualité applicables aux sites web consacrés a la santé du

29 novembre 2002 (COM (2002) 667) portent sur fes informations qui devraien! figurer dans les offres de venle
sur internet mais pas sur les normes de qualité el de sécurité en matiére de vente de médicaments par
coiTespondance ; X

Eu égard aux pratiques el 3 la légisiation en matidre de vente de médicaments par comespondance dans F'Union
européanne, et de I' Espace économique européen et la Suisse ;

Considérant que les normes de qualité et de sécurité 3 appliquer en matiére de vente de médicaments par
correspondance varient souvent d'un payz a Tautre et qu'elies ne font parfois Fobjet d aucune réglementation ;

Estimanl que la sécurité des patients devrait passer avant tout. que, si elle est licite, la vente de médicaments
par comespongdance exige donc des nhormes de qualité et de sécurité claires et bien fondées sur le plan juridique,
et que les Etats membres devraient, pour cette raison, veiller 4 ce que des réglementations appropribes soient
mizses en ceuvre et adaptées en fonclion de l'état des connaissances ;

Considérant que ces réglementations devraient &re hammonisées au niveau européen A cavse de leur nature de
plus en pius transnationale ;

Recommande aux gouvermnmements des Etats membres de FAccord partiel dans 1@ domzine social of de la santé
publique de mettre en ceuvre des conditions nécessaires & Métablissement de nommes garantissant ia sOreté de la
vente de médicaments par correspandance, le maintien de la sécurilé du patient et la qualité des médicaments
délivrés, a savoir des nonmes s’y rapportant exposées en annexe de la présente résolution ;

- les modes de délivrance et les responsabiiités y afférentes ;

- le consell pharmaceutique et linformation du patient ;

- Tobligation de notification ;

- les conditions de vente et de distribution ;

- Texclusion de la vents par cormespondance des médicaments qui ne s'y prétent pas ;

- la misa sur le marché par comespondance et fa publicitd y relative ;

- la gestion des ordonnances dans le cadre de la vente par correspondance de médicaments déliviés
uniquement sur ordonnance ; '

- la création de points de contact et leur rdle, notamment en matiére de coopération mtemationale ;

- les mesures de suivi en cas d'infraction.

Tout gouvernement reste libre d'adopter une réglementation plus stricte.

Annexe a la Résalution ResAP(2007)2

1. Champ d'application

La précente résolution constitue, pour les pays qui autorisent la vente de médicaments par coirespondance ou
envisagent de le faire, un cadre de référence déterminant les critbres et les normes de sécuré que ce type de
commerce devrait respecier.

2. Définition

On entend par « vente de médicaments par correspondancs » la vente & distance de médicaments, par une

personne habiiitée, 4 un patient/consommateur qui les a commandés (aspect physique). La vente de
médicaments par corespondance se fait pour Pessentiel sur internet (aspect dématérialise).
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11. Médicamants exclus

Les stupéfiants devraient par principe &tre exclus de la vente de médicaments par correspondance. Les
médicaments patentiellemant dangereux — du fait de Iz vente par cofmespondance — pour Fhomme ou pour
Tenvironnement, méme s'is sont emballés correctement, et ceux dont la date de péremnption est voisme de celle
de Ja déliviance, ne devraient pas &tre vendus par comespondance.

12. Mise en vente et publicité.

Les informations commerciales concemant las médicaments mis en vente par comespondance via des sites
internet ou d’autres supports devraient comporter les ééments suivants :

le nom du phamacien nasponsable ou de ks personne habilitée ;
son adresse et son numéro de tékiphone ;
50N adresse électronique ;
le nom de Forganisme ayant délivré l'agrément ;
" la date de I'agrément et ceile de l1a demiére inspection ;
les prix devraient &ire clairement indiqués, ainsi que les taxes et les frals de port

~PAPED

13. Médicaments délivrés uniquement sur ordonnance

Les médicaments délivrés uniquement sur ordonnance ne devralent 8re vendus par comespondance que sous ia
supervision d'un pharmacien et sur présentation d’une ordonnance valable. | 'ordonnance peut eussi &tre
envoyée par vole électronique A condition qu'elle soit diment authentifiée.

14. Responsabilitd

La responsabilité de ioute expédition do médicaments et de leur délivrance dans les régles devrait incomber au
pharmacien ou A toute autre personne habititée 3 délivrer des médicaments.

15. Point de contact

Les pays qui autorisert la vente de médicaments par comrespondance devraient créer un point de contact national
permettant d'échanger facilement des informations sur les probiémes qui surviennent dans ce domaine et de
prendre part 4 une coopération adéquate au niveau intemationat. Pour remplir ces fonctions, il est préférable de
désigner des unités ou des services (guichets uniques, par exernple) pluidt que des personnes. Les points de
contact devraient notamment se mettre au service des personnes ayant des plainies 4 formuler en matidre de
vente de médicaments par comrespondance et coordonner kes échanges entre Jes aulorités concemées.

18. Infractions

- Les pays devraient prévoir des mesunes de suivi appropriées concemant les infractions aux normes de sécurité
qui vieent & garaniir la sécuritd du patient et la qualité des médicaments délivrés.
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Arrét de la Cour document n° 6

ARRET DE LA COUR
11 décembre 2003(1)

"Articles 28 CE et 30 CE - Directives 92/28/CEE et 2000/31/CE - Législation nationale restreignant

la vente par Internet de médicaments & usage humain par les pharmacies établies dans un autre

Etat membre - Exigence d'une prescription médicale pour la livraison - Interdiction de la publicité
pour la vente par correspondance de médicaments”

Dans l'affaire C-322/01,

ayant pour objet une demande adressée a la Cour, en application de l'article 234 CE, par le
Landgericht Frankfurt am Main {Allemagne) et tendant a obtenir, dans le litige pendant devant cette
juridiction entre

Deutscher Apothekerverband eV

et
0800 DocMorris NV,
Jacques Waterval,

une décision a titre préjudiciel sur I'interprétation des articles 28 CE et 30 CE, ainsi que des articles

1%, paragraphes 3 et 4, 2 et 3 de la directive 92/28/CEE du Conseif, du 31 mars 1992, concernant
la publicité faite a I'égard des médicaments a usage humain (JO L 113, p. 13), lus en combinaison
avec la directive 2000/31/CE du Parlement européen et du Conseil, du 8 juin 2000, relative a

certains aspects juridiques des services de la société de I'information, et notamment du commerce
électronique, dans le marché intérieur ("directive sur le commerce électronique") (30 L 178, p. 1),

LA COUR,

composée de M, V., Skouris, président, MM, P, lJann, C. W. A. Timmermans, C. Gulmann, ). N.
Cunha Rodrigues et A, Rosas, présidents de chambre, MM. D. A. O. Edward {rapporteur), A. La
Pergola, J.-P. Puissochet et R. Schintgen, M™® F, Macken et N. Colneric, et M. S, von Bahr, juges,

avocat général: M™€ C, Stix-Hackl,
greffier: M. H. A. Rihl, administrateur principal,

considérant les observations écrites présentées:

- pour le Deutscher Apothekerverband eV, par M® C. Dechamps, Rechtsanwalt, assisté de M. J,
Schwarze,

- pour 0B0OO DocMarris NV et M, Waterval, par M. C. Koenig, professeur,

- pour le gouvernement allemand, par M, W.-D. Plessing et M™® B. Muttelsee-Schén, en qualité
d'agents,

- pour le gouvernement hellénique, par MM. F. Georgakopoulos et D. Kalogiros, ainsi que par
M™E E.-M, Mamouna, en qualité d'agents,
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- pour le gouvernement francais, par M. G. de Bergues et M™® R, Looshi-Surrans, en qualité
d'agents, .

- pour le gouvernement irlandais, par M. D. . O'Hagan, en qualité d’agent, assisté de MM N,
Hyland, barrister,

- pour le gouvernement autrichien, par M™€ C, Pesendorfer, en gualité d’agent,

- pour la Commission des Communautés européennes, par M, J,-C, Schieferer, en qualité
d'agent, assisté de M® M, Nliiez Miiller, Rechtsanwalt,

vu le rapport d'audience,

ayant entendu les observations orales du Deutscher Apothekerverband eV, représenté par M° C.
Dechamps, assisté de M. ). Schwarze, de 0B00 DocMorris NV et de M, Waterval, représentés par M,
C. Koenig, du gouvernement allemand, représenté par M. W.-D. Plessing, du gouvernement
hellénigue, représenté par MM. D. Kalogiros et M. Apessos, en qualité d'agent, du gouvernement
frangals, représenté par M™® R. Loosli-Surrans, et de la Commission, représentée par M. J.-C,
Schieferer, a I'audience du 10 décembre 2002,

ayant entendu I'avocat général en ses conclusions a l'audience du 11 mars 2003,

rend le présent

Arrét

1 Par ordonnance du 10 aolt 2001, parvenue au greffe de la Cour le 21 aolt suivant, le Landgericht
Frankfurt am Main a poseé, en application de l'article 234 CE, trois questions préjudicielles relatives a
l'interprétation des articles 28 CE et 30 CE, ainsi que des articles 1%, paragraphes 3et4, 2et3de
la directive 92/28/CEE du Censeil, du 31 mars 1992, concernant {a publicité faite a I'egard des
médicaments & usage humain (JO L 113, p. 13), lus en combinaison avec la directive 2000/31/CE
du Parlement européen et du Conseil, du B juin 2000, relative & certains aspects juridiques des
services de [a société de I'information, et notamment du commerce électronique, dans le marché
intérieur ("directive sur le commerce électronique”) {JO L 178, p. 1).

2 Ces questions ont été soulevées dans le cadre d'un litige opposant le Deutscher Apoth ekerverband
eV (ci-aprés I'""Apothekerverband") & 0BDOQ DocMorrls NV (ci-aprés "DocMorris"} et a M. Waterval au
sujet de 1a vente par Internet de médicaments & usage humain dans un Ftat membre autre que
celui dans lequel DocMorris et M. Waterval sont établis.

Le cadre juridique
La réglementation communautaire
Les directives régissant la vente des médicaments

3 La directive 65/65/CEE du Conseil, du 26 janvier 1965, concernant le rapprochement des
dispositions iégislatives, réglementaires et administratives relatives aux médicaments (JC 1965, 22,
p. 369), telle que modifiée par la directive 53/39/CEE du Conseil, du 14 juin 1993 (JO L 214, p. 22,
ci-aprés la "directive 65/65"), subordonne la mise sur le marché des médicaments & une
autorisation préalable. L'article 3 de cette directive disposait:

"Aucun médicament ne peut &tre mis sur le marché d'un £tat membre _sans qu'une autorisation de
mise sur le marché n'ait été délivrée par V'autorité compétente de cet Ftat membre, conformément
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3 la présente directive, ou qu'une autorisation n'ait été délivrée conformément au réglement (CEE)
n® 2309/93 du Conseil, du 22 juillet 1993, établissant des procédures communautaires pour
l'autorisation et a surveillance des médicaments & usage humain et a usage vétérinaire et instituant
une agence européenne pour I'évaluation des médicaments [JO L 214, p. 1].

Les dispositions de la présente directive n'affectent pas les compétences des autorités des Etats
membres, ni en matiére de fixation des prix des médicaments ni en ce qui concerne leur inclusion
dans le champ d'application des systémes nationaux d'assurance maladie, sur la base de conditions
sanitaires, économiques et sociales.”

4 A compter du 18 décembre 2001, la directive 65/65 a été abrogée et remplacée par la directive
2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil, du 6 novembre 2001, instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain (10 L 311, p. 67, ci-aprés le “"code
communautaire™). Aux termes de {'article 6, paragraphe 1, du code communautaire, qui figure sous
le titre 111 de celui-ci, intitulé "Mise sur le marché”, chapitre 1, qui traite de I'*[a]utorisation de mise
sur le marché":

"Aucun médicament ne peut étre mis sur le marché d'un Etat membre sans qu'une autorisation de
mise sur le marché n'ait été délivrée par 'autorité compétente de cet Etat membre, conformément
a la présente directive, ou qu'une autorisation n'ait été délivrée conformément au réglement (CEE)
n® 2309/93."

Les directives relatives a la classification en matiére de délivrance des médicaments

5 La directive 92/26/CEE du Conseil, du 31 mars 1992, concernant la classification en matiere de
délivrance des médicaments & usage humain (JO L 113, p. 5), disposait, a son article 2, paragraphe
1, que, lorsque les autorités compétentes d'un €tat membre autorisent la mise sur le marché d'un
médicament, elles doivent préciser sa classification soit comme médicament soumis a prescriptian
médicale, soit comme médicament non soumis & une telle prescription et, a cette fin, elles doivent
appliquer les critéres énumérés a l'article 3, paragraphe 1, de la méme directive. Aux termes de
cette disposition:

“Les médicaments sont soumis & prescription médicale lorsqu'ils:

- sont susceptibles de présenter un danger, directement ou indirectement, méme dans des
conditions normales d‘emploi, s'ils sont utilisés sans surveillance médicale

ou

- sont utilisés souvent, et dans une trés large mesure, dans des conditions anormales d'emploi
et que cela risque de mettre en danger directement ou indirectement ia santé

ou

- contiennent des substances ou des préparations a base de ces substances, dont il est
indispensable d'approfondir I'activité et/ou les effets secondaires

ou

- sont, sauf exception, prescrits par un médecin pour étre administrés par voie parentérale.”

6 L'article 4 de la directive 52/26 précisait que les médicaments non soumis a prescription sont ceux

qui ne répondent pas aux critéres énumérés a l'article 3 de celle-ci. Cette directive a été abrogée et
remplacée par les dispositions du titre VI du code communautaire, intitulé "Classification des
Médicaments”. L'articie 70 du méme code reprend, dans des.termes analogues, {‘article 2 de la
directive 92/26, tandis que les articles 71, paragraphe 1, et 72 dudit code reprennent

respectivement, dans des termes également analogues, les articles 3, paragraphe 1, et 4 de ladite
directive,

Les directives relatives 3 la publicité des médicaments

7 L'article 1%', paragraphes 3 et 4, de la directive 92/28 énongait:
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"3, Aux fins de la présente directive, on entend par "publicité pour des médicaments' toute forme de
démarchage d'information, de prospection ou d'incitation qui vise & promouvoir la prescription, la
délivrance, la vente ou la consommation de médicaments; elle comprend en particulier:

- fa publicité pour les médicaments auprés du public,

- la publicité pour les médicaments auprés des persannes habilitées a les prescrire ou a les
délivrer,

- la visite des délégués médicaux auprés de personnes habilitées a prescrire ou a délivrer des
médicaments,

la fourniture d'échantilions,

- les incitations a prescrire ou a délivrer des médicaments par l'octrol, I'offre ou la promesse
d'avantages, pécuniaires ou en nature, sauf larsque leur valeur intrinséque est minime,

- le parrainage de réunions promotionnelles auxquelles assistent des personnes habilitées a
prescrire ou a délivrer des médicaments,

- le parrainage des congreés scientifiques auxquels participent des personnes habilitées a
prescrire ou a délivrer des médicaments, et notamment la prise en charge de leurs frais de
déplacement et de séjour a cette occasion.

4. Ne sont pas couverts par la présente directive:

- I'étiquetage et la notice des médicaments, qui sont soumis aux dispositions de la directive
92/27/CEE,

- la correspondance, accompagnée le cas échéant de tout document non publicitaire,
nécessaire pour répondre 3 une gquestion précise sur un médicament particulier,

- les informations concrétes et les documents de référence relatifs, par exemple, aux
changements d'emballages, aux mises en garde concemant les effets indésirables dans le
cadre de la pharmacovigilance, ainsi gu'aux catalogues de vente et aux listes de prix pour
autant que n'y figure aucune information sur e médicament,

- les informations relatives a la santé humaine ou & des maladies humaines, pour autant qu'il
n'y it pas de référence, méme indirecte, 3 un médicament."

8 L'article 2, paragraphe 1, de la directive 92/28 disposait:

“Les Etats membres interdisent toute publicité faite 4 I'égard d'un médicament pour lequel une
autorisation de mise sur le marché conforme au droit communautaire n'a pas été délivrée.”

9 L'article 3, paragraphes 1 a 3, de |a méme directive, figurant au chapitre II de celle-ci, intitulé "La
publicité auprés du public”, prévoyait:

"1, Les Etats membres interdisent la publicité auprés du public faite 3 I'égard des médicaments

- qui ne peuvent &tre délivrés que sur prescription médicale, conformément a la directive
92/26/CEE,

- qui contiennent des psychotropes ou des stupéfiants, au sens des conventions
internationales,

- qui ne sont pas susceptibles de faire I'objet d'une publicité auprés du public conformément au
paragraphe 2.

2, Sont susceptibles de faire I'objet d'une publicité auprés du public les médicaments qui, par leur
composition et leur objectif, sont prévus et congus pour étre utilisés sans intervention d'un médecin
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10

11

12

13

14

15

pour le diagnostic, la prescription ou la surveillance du traitement, au besoin avec le conseil du
pharmacien. .

{...]

3. En outre les Etats membres peuvent interdire sur leur territoire ta publicité auprés du public faite
a I'égard des médicaments qui sont remboursables.” ;

L'article 5 de la directive 92/2B précise les éléments que ne doit pas comporter la publicité auprés
du public faite & I'égard d'un médicament.

La directive 92/28 a également été abrogée et remplacée par le code communautaire a compter du
18 décembre 2001. L'article 86 de celui-ci, qui fait partie du titre V111 dudit code, intitulé "Publicité”,
reprend dans des termes presque identiques l'article 1%", paragraphes 3 et 4, de cette directive.

L'article 87 du code communautaire, qui remplace I'article 2 de la directive 92/28, dispose:

"1. Les Etats membres interdisent toute publicité faite & I'égard d'un médicament pour lequel une
autorisation de mise sur le marché conforme au droit communautaire n'a pas été délivrée.

2. Tous les éléments de la publicité d’un médicament doivent étre conformes aux renseignements
figurant dans le résumé des caractéristiques du produit.

3. La publicité faite a I'égard d'un médicament:

- doit favoriser ['usage ratlonne! du médicament, en le présentant de fagon objective et sans
en exagerer les propriétés,

- ne peut étre trompeuse,™

L'article 88 du code communautaire reprend l'article 3 de ia directive 92/28B dans des termes
analogues, en se référant, en lieu et place de la directive 92/26, au titre VI du méme code, relatif a
la classification des médicaments. Aux termes de cet article 88, paragraphes 1 at 2:

*1. Les Etats membres interdisent la publicité auprés du public faite & 'égard des médicaments:
- qui ne peuvent étre délivrés que sur prescription médicale, conformément au titre VI,

qui contiennent des psychotropes ou des stupéfiants, au sens des conventions internationales

(.1,

- qui ne sont pas susceptibles de faire ['objet d'une publicité auprés du public conformément au
paragraphe 2, deuxieéme allnéa.

2. Sont susceptibles de faire l'objet d'une publicité auprés du public les médicaments qui, par leur
composition et leur objectif, sont prévus et congus pour étre utitisés sans intervention d'un medecin

pour le diagnostic, la prescription ou la surveillance du traitement, au besoin avec te conseil du
pharmacien.

[...]"

L'article 90 du code communautaire reprend l'article 5 de la directive 92/28.

Les directives relatives a la vente a distance et au commerce électronigue

La directive 97/7/CE du Parlement européen et du Conseif, du 20 mai 1997, concemnant la

protection des consommateurs en matiére de contrats a distance (JO L 144, p. 19), régit la vente 3

distance, Aux termes de son article 1*"; elle a pour cbjet de rapprocher les dispositions législatives,
réglementaires et administratives des Etats membres en ce qui concerne la conclusion des contrats
a distance entre consommateur et fournisseur,
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L'article 14 de la directive 97/7 dispose:

"Les Etats membres peuvent adopter ou maintenir, dans le domaine régi par la présente directive,

des dispositions plus strictes compatibles avec le traité [CE], pour assurer un niveau de protection

plus élevé au consommateur. Ces dispositions comprennent, le cas échéant, 'interdiction, pour des
raisons d'intérét général, de la commercialisation sur Jeur territoire par voie de contrats a distance

de certains biens ou services, notamment des médicaments, dans le respect du traité,”

La directive sur le commerce électronique vise a assurer [a libre circulation des services de la
société de I'information entre les Ftats membres. Aux termes du onziéme considérant de cette
directive:

“La présente directive est sans préjudice du niveau de protection existant notamment en matiére de
protection de fa santé publique et des intéréts des consommateurs, établi par les instruments
communautaires. Entre autres, [...] la directive 97/7 [...] constitu[e] un élément fondamental pour
la protection des consommateurs en matiére contractuelle. [...] Ce méme acquis communautaire,
qui est pleinement applicable aux services de la société de I'information, englobe aussi notamment
I...] la directive 92/28 [...]"

Le vingt et uniéme considérant de 1a directive sur fe commerce électronique précise:

"La portée du domaine coordonné est sans préjudice d'une future harmonisation communautaire
concernant les services de la société de Finformation et de futures législations adoptées au niveau
national conformeément au droit communautaire, Le domaine coordonné ne couvre que les
exigences relatives aux activitds en ligne, telles gue I'information en ligne, la publicité en ligne, les
achats en ligne, la conclusion de contrats en ligne et ne concerne pas les exigences juridiques des
Etats membres relatives aux biens telles que les normes en matiére de sécurité, les obligations en
matiére d' etnqueta ge ou la responsabilité du fait des produits, ni les exigences des Etats membres
relatives a la livraison ou au transport de biens, y compris la distribution de médicaments. Le
domaine coordonné ne couvre pas 'exercice du droit de préemption par les pouvoirs publics
concernant certains biens tels que les oeuvres d'art,"”

L'article 1" de la directive sur le commerce électronique, intitulé "Objectif et champ d'application”,
dispose a ses paragraphes 1 a 3:

"1, La présente directive a pour objectif de contribuer au bon fonctionnement du marché intérieur
en assurant la libre circulation des services de [a soclété de l'information entre les Etats membres.

2. La présente directive rapproche, dans la mesure nécessaire a |a réalisation de I'objectif visé au
paragraphe 1, certaines dispositions nationales applicables aux services de la société de
l'information et qui concernent le marché intérieur, V'établissement des prestataires, les
communications commerciales, les contrats par voie électronique, la responsabilité des
intermédiaires, les codes de conduite, le réglement extrajudiciaire des litiges, les recours
juridictionnels et |a coopération entre Etats membres.

3. La présente directive compléte le droit communautaire applicable aux services de la société de
Finformation sans préjudice du niveau de protection, notamment en matiére de santé publique et
des intéréis des consommateurs, établi par les instruments communautaires et la législation

nationale les mettant en ceuvre dans la mesure ol cela ne restreint pas la libre prestation de
services de la société de l'information.”

Aux termes de l'article 3, paragraphe 2, de la méme directive:

*Les Etats membres ne peuvent, pour des raisons relevant du domaine coordonné, restreindre la
libre circulation des services de la société de l'information en provenance d'un autre Etat membre”

L'article 3, paragraphe 4, sous 2), de ladite directive prévoit:

"Les Etats membres peuvent prendre, a I'égard d'un service donné de Ia société de I'information,
des mesures qui dérogent au paragraphe 2 si les conditions suivantes sont remplies:

a) les mesures doivent étre:
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i nécessaires pour une des raisons suivantes:
- f-.]

- la protection de la santé publique,

- [...]

i) prises a 'encontre d'un service de la société de l'information qul porte atteinte aux
objectifs visés au point i) ou qui constitue un risque sérieux et grave d'atteinte a ces
objectifs;

iiit) proportionnelles a ces objectifs".

22 L'article 22, paragraphe 1, de la directive sur le commerce électronique dispose que les Etats
membres mettent en vigueur les dispositions |égislatives, réglementaires et administratives
nécessalres pour se conformer a cette directive avant le 17 janvier 2002.

La réglementation nationale
La vente des médicaments

23 Le commerce des médicaments en Allemagne est régi par I'Arzneimittelgesetz (loi sur les
médicaments), dans sa version du 7 septembre 1998 (BGB1, 1998 I, p. 2649, ci-aprés I'""AMG").

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

"Les médicaments [...] qui ne sont pas en vente libre en dehors des pharmacies conformément aux
dispositions de I'article 44 ou des dispositions juridiques adoptées sur base de Yarticle 45,
paragraphe 1, ne peuvent, en dehors des cas prévus a l'article 47, étre mis en circulation de
maniére professionnelle ou commerciale, pour la consommation finale, que dans des pharmacies et
non par la voie de la vente par correspondance. [...], il ne peut y avoir, en dehors des pharmacies,
aucun commerce de médicaments qui sont réservés a ces derniéres conformément a la premiére
phrase de la présente disposition.”

25 L'AMG prévoit une série d'exceptions a cette interdiction qui, toutefois, ne trouvent pas application
dans [e litige au principal. Ainsi, conformément a {'article 44 de 'AMG, certains médicaments qui ne
sont pas destinés a étre utilisés en tant que médicaments a usage humain ne sont pas soumis a la
vente excluslve en pharmacie. L'article 45, paragraphe 1, de I'AMG habilite le ministére fédéral
compétent a autoriser [a mise en circulation de certaines préparations en dehors des pharmacies.
L'article 47 de I'AMG prévoit des exceptiens en vue de F'approvisionnement direct de médecins et
d'hdpitaux sans recourir aux pharmacies.

26 L'article 73, paragraphe 1, de I'AMG édicte en outre une interdiction pour les médicaments non
conformes a cette loi dans les termes suivants:

"1) Les médicaments soumis 3 agrément ou a enreglstrement ne peuvent étre introduits sur le
territoire sur lequel la présente loi est applicable [...] que s'ils sont agréés ou enregistrés pour ia
circulation sur ce territoire, ou s'ils sont dispensés de V'agrément ou de 'enregistrement, et aux
conditlons suivantes:

1. si le produit est importé d'un Etat membre des Communautés européennes ou d'un autre
Etat partie a I'Accord sur I'Espace économigue européen, e destinataire doit étre
entrepreneur pharmaceutique, grossiste, vétérinaire ou exploitant d'une pharmacie ou

2. [...I

27 L'article 73, paragraphe 2, point 6 bis, de 'AMG prévoit une dérogation a cette interdicticn pour les
médicaments qui "peuvent étre mis en circulation dans le pays de provenance et qui ont été
achetés sans intermédiaire professionnel ou commercial, en des quantités ne dépassant pas les
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besoins personnels normaux, dans un Etat membre de la Communauté européenne ou dans un
autre Etat partie a I'Accord sur I'Espace économique européen”. Selon le.gouvernement allemand,
linsertion de I'expression "sans intermédiaire professionnel ou commercial" vise a empécher que
I'importation individuelle, pour des besoins personnels, soit développée au niveau professionnel, y
compris au moyen de la vente par correspondance, et que l'interdiction soit ainsi éludée,

Concernant Ia vente des médicaments dans les pharmacies, ces derniéres doivent se conformer aux
dispositions de ['Apothekenbetriebsordnung (code de déontologie des pharmaciens, ci-aprés
I""ABO"). L'article 2, paragraphe 2, de 'ABO dispose:

"Le gérant de la pharmacie doit diriger la pharmacie en personne. I} est responsable du fait que la
pharmacie est exploitée dans le respect des dispositions en vigueur."

L'ABO oblige en outre te pharmacien & examiner les médicaments qui lui sont livrés avant de les
vendre (article 12 de I'ABO), & entretenir un assortiment complet ou a &tre en mesure de se
procurer en quelgues heures les préparations dont ses clients ont besoin (article 15}, a remettre en
main propre les médicaments au client ou par l'intermédiaire de son personnel d'officine disposant
de connaissances particulidres (article 17, paragraphe 1), a informer et a consulter le client, a
examiner, le cas échéant, si I'ordonnance médicale comporte des fautes (article 17, paragraphe 2),
a s'adresser, en cas de doutes, au médecin ayant délivré I'ordonnance (article 17, paragraphe 5), et
4 reporter la délivrance des médicaments en cas de seupgon motivé par un abus {article 17,
paragraphe 8).

1l convient d'ajouter que I'Arzneimittelpreisverordnung (réglement sur les prix des médicaments, ci-
apres I""APO") prévoit une réglementation des prix auxquels les médicaments soumis 3 prescription
médicale sont vendus aux consommateurs finals. Tandis que {es fabricants de médicaments peuvent
fixer librement leurs prix, les prix auxguels les médicaments sont vendus pour la consommation
finale sont fixés par I'APO, de sorte qu'il existe, dans toutes les pharmacies allemandes, un prix
unique pour un méme médicament.

Les dispositions du droit national réglant la publicité des médicaments

Aux termes de l'article 3 bis du Heilmittelwerbegesetz (loi sur la publicité A I'égard des

médicaments, ci-aprés le "HWG"), dans sa version publiée le 19 octobre 1994 {BGBI. 1994 I, p.
3068):

"Est illégale toute publicité pour des médicaments qui sont soumis 3 autorisation et qui ne sont pas
autorisés ou considérés comme autotisés en vertu des dispositions du droit des produits
pharmaceutiques.”

L'article 8 du HWG énonce:

"{1) Est illégale toute publicité qui tend a vendre par correspendance des médicaments dont la
délivrance est réservée aux pharmacies. Cette interdiction ne s'appligue pas & une publicité qui
concerne la délivrance de médicaments dans les cas prévus a I'article 47 de I'TAMG].

{2) De plus, est illégale la publicité qui tend a vendre des médicaments par la voie du télé-achat ou
certains médicaments par [a voie de I'importation individuelle conformément a I'article 73,
paragraphe 2, point 6 bis, ou 3 l'article 73, paragraphe 3, de I'[AMG]."

L'article 10 du HWG dispose:

(1) S'agissant de médicaments soumis 3 prescription médicale, la publicité ne peut étre adressée
qu'a des médecins, & des dentistes, & des vétérinaires, 3 des pharmaciens ou & des personnes
autorisées a faire le commerce de ces médicaments,

(2) S'agissant de médicaments qui sont destinés 3 remédier, chez les humains, 3 des problémes

d'insomnie ou de troubles psychiques ou a influencer I'humeur, aucune publicité n'est autorisée en
dehars des milieux professionnels.”

Le litige au principal et les questions préjudicielles
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L'Apothekerverband, qui est le demandeur au principal, est une association ayant pour objectif de
défendre et de promouvoir les intéréts économinues et sociaux de la profession de pharmacien. Ses
membres sont les Landesapothekerverbinde et les Landesapothekervereine (fédérations et
associations des pharmaciens au niveau des Lander) qui, représentant plus de 19 000 gérants de
pharmacie, regroupent la majorité des 21 600 officines de pharmacie en Allemagne.

DocMorris, le premier défendeur au principal, est une société anonyme établie a Landgraaf (Pays-
Bas). Outre le commerce par correspondance de médicaments, elle exerce une activité
pharmaceutique "classique®, par la voie d'une officine traditionnelle, ouverte au public, située aux
Pays-Bas. Tant cette activité que son site Internet sont couverts par une autorisation délivrée par
les autoritds publigues néerlandaises et font 'objet d'un contréle par ces derniéres. M. Waterval, le
second défendeur au prlnc:pal ressortissant des Pays-Bas, est un pharmacien agréé dans cet Etat
membre. I} était, jusqu'au 30 mal 2001, directeur de DocMorris et demeure 'un de ses
représentants légaux.

Depuis le 8 juin 2000, DocMorris et M. Waterval offrent a la vente, sous I'adresse Internet 0800
DocMorris, des médicaments & usage humain, soumis ou non a prescription meédicale, et ce,
notamment, en langue allemande & destination des consommateurs finals résidant en Allemagne.
Les défendeurs au principal vendent exclusivement des médicaments autorisés, I'autcrisation ayant
été obtenue soit en Allemagne, soit aux Pays-Bas,

Selon l'ordonnance de renvoi, ledit site Internet se divise en rubriques intitulées "Pharmacie”,
"Forum de santé”, "Qui sommes-nous?”, "Contact” et “aide". Les différents médicaments sont
répartis par catégories de produits, sous les rubriques "Analgésiques”, "Hypotenseurs®, “Médications
contre le cancer”, "Immunostimulants”", "Médicaments contre le cholestérol”, "Médicaments pour la
prostate/pour la virilité”, "Désintoxlcation™ et autres. Chague rubrique comprend d'abord une
introduction composée de quelques phrases. Ensuite, les médicaments sont énumérés par ordre
alphabétique seion leur dénomination, le contenu du conditionnement est décrit et le prix est
indigué en euros. Enfin, de plus amples informations sur le produit lui-mé&me peuvent étre obtenues
en cliquant sur la dénomination de celui-ci.

Il est en outre expliqué que, lorsqu'un médicament donné est soumis a prescription médicale, un
avertissement figure sur le site a cbté de 1a description du produit. Un médicament déterminé est
classé comme étant soumis & prescription médicale lorsqu'il est considéré comme tel aux Pays-Bas
ou dans I'Etat membre sur le territoire duquel le consommateur a son domicile. A cet égard, il est
toujours fait application des régles les plus sévéres en matiére de prescription médicale, celles-ci
pouvant étre celles du pays de provenance ou du pays de destination du médicament concerné. La

délivrance de ce type de médicament n'a lieu que sur présentation de I'original de I'ordonnance
médicale,

Le consommateur a en ouire la possibilité, en cliquant sur l'icbne appropriée, de rechercher un
produit déterminé dans la gamme offerte par les défendeurs au principal ou de consulter le comité
d'experts sur des questions de santé. De maniére générale, [e consommateur peut contacter lesdits

défendeurs non seulement par une communication par Internet, mais également grace a un numéro
vert ou par lettre,

La livraison peut s'effectuer de différentes maniéres, D'une part, le consommateur peut aller retirer
personnellement sa commande a l'officine, située a Landgraaf, ville qui se trouve a proximité de la
frontiare entre les Pays-Bas et I'Allemagne, et, d'autre part, sans frais supplémentaires, il peut
charger un service de messagerie, recommandé par les défendeurs au principal, de récupérer la
commande et de 1a remettre a V'adresse indiquée par le destinataire, Le consommateur peut aussi
faire appel, a ses propres frais, 3 un autre service de messagerie, également recommandé par les
défendeurs, qui récupére ta commande et la remet a I'adresse du destinataire. 1l lui est encore
loisible de faire appel, a ses propres frais, a un autre service de messagerie.

L'Apathekerverband conteste, devant le Landgericht Frankfurt am Main, I'offre de médicaments
décrite aux points 36 3 40 du présent arrét et la délivrance de ceux-ci par voie de correspondance
transfrontaliére, estimant que les dispositions de 'AMG et du HWG ne permettent pas 'exercice
d'une tefle activité par les défendeurs au principal. L'interdiction édictée par ces deux lois ne saurait
en outre étre mise en cause sur le fondement des articles 28 CE et 30 CE.

Les défendeurs au principal estiment que le droit national autorise déja leur activité et que, en tout
état de cause, l'interdiction de vente par correspondance des médicaments n'est pas compatible
avec les dispositions du droit communautaire.
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A cet égard, le Landgericht Frankfurt am Main exprime tout d*abord des doutes sur le point de
savoir si des interdictions, telles que celles prévues aux articles 43, paragraphe 1, et 73,
paragraphe 1, de I'AMG, violent le principe de Ja libre circulation des marchandises. Ensuite, a
supposer qu'il y ait violation de I'article 28 CE, la juridiction de renvoi souhaite savoir si la
réglementation allemande en cause au principal est nécessaire pour protéger efficacement la santé
et la vie des personnes, au sens de |'article 30 CE, ou si, compte tenu de 'harmonisation croissante
des procédures d'autorisation des médicaments, la santé et la vie des personnes peuvent étre
protégées de maniére aussi efficace par des mesures moins restrictives des échanges
communautaires, selon les principes dégagés par la Cour dans l'arrét du 10 novembre 1994,
Ortscheit {C-320/93, Rec. p. 1-5243}. Enfin, elle se demande si les interdictions de publicité, telles
que prévues par le HWG, sont compatibles avec les principes de la libre circulation des
marchandises et de la libre circulation des services de la société de l'information au sens de ['article

1%", paragraphes 1 et 2, de la directive sur le commerce électronique.

Dans ces circonstances, le Landgericht Frankfurt am Main a décidé de surseoir a statuer et de poser
a la Cour les questions préjudicielles suivantes:

"1}  Upe législation nationale qui interdit I'importation commerciale de médicaments a usage
humain en vente exclusive en pharmacie, n“aalisée par la voie de ta vente par correspondance
par des pharmacies agréées dans d'autres Etats membres, 3 la sulte de commandes
individuelles passées via Internet par le consommateur final, viole-t-elle les principes de la
libre circulation des marchandises au sens des articles 28 CE et suivants?

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

b} En cas de réponse affirmative a la question, sous a): l'article 30 CE doit-il &tre
interprété en ce sens qu'une interdiction nationale pour des raisons de protection de la
santé et de la vie des personnes est justifiée lorsque ta délivrance de médicaments
soumis a prescription médicale est subordonnée a la récepticn préalable, par la
pharmacie expéditrice, de I'original d'une ordonnance médicale? Quelles exigences
doivent, le cas échéant, Etre imposées a une telle pharmacie en ce qui concerne le
contrile de la commande, du colis et de la réception?

c) Les questions 1, sous a) et b}, ci-dessus appellent-elles une appréciation différente a
la lumiére des articles 28 CE et 30 CE s'il s'agit de l'importation de médicaments
autorisés dans I'Etat d'importation qu'une pharmacie établie dans un Etat membre de
I'Union européenne a auparavant achetés auprés de grossistes de I'Etat d'importation?

2} Est-il compatible avec les artidles 28 CE et 30 CE gqu'une interdiction nationale de publicité
pour la vente de médicaments par correspondance, ainsi que pour les meédicaments a usage
humain soumis a prescription meédicale et pour les médicaments & usage humain en vente
exclusive en pharmacie, qui sont autorisés dans I'Etat d'origine, mais pas dans I'Etat
d'importation, recoive une interprétation large au point que I'on qualifie de publicité interdite
le portail Internet d'une pharmacie d’un Etat membre de ['Union européenne qui, outre la
simpie présentation de Pentreprise, décrit les différents médicaments en indiguant le nom du
produit, sa soumission éventuelle 3 prescription médicale, les dimensions du conditionnement
ainsi que le prix, et offre, en méme temps, la possibilité de commander ces médicaments
grace a un formulaire de commande en ligne, de sorte que les commandes transfrontaliéres
de médicaments par Internet, y compris la livraison transfrontaliére de ces médicaments,
sont en tout cas rendues sensiblement plus difficiles?

a) Eu égard a l'article 1%, paragraphe 3, de la directive 2000/31 [...], les articles 28 CE
et 30 CE commandent-ils d'exclure ladite présentation sur Internet d'une pharmacie
d'un Etat membre de I'Union européenne, ou certains éiéments de cette présentation,
de la notion de publicité auprés du public au sens de l'article 1°", paragraphe 3, et de
l'article 3, paragraphe 1, de la directive 92/28 [...], afin d'assurer également en
pratique l'offre de certains services de la société de I'information?

b} Une restriction éventuelle de la notion de publicité, imposée au titre des articles 28 CE
et 30 CE, peut-elle étre justifiée en ce qu'il y a lieu d*assimiler les bulletins de
commande en ligne, qui ne contiennent que le minimum d'informations nécessaires
pour passer commande, et/ou d'autres éléments du site Internet d'une pharmacie d'un
Etat membre de I'Union européenne & des catalogues de vente et/ou 3 dec listes de
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prix, au sens de Particle 1", paragraphe 4, de la directive 92/28/CEE?

3) Dans I hypothése ou certains aspects partiels de 1a presentatlon sur Internet d'une pharmacie
d'un Etat membre de I'Union européenne violent des dispositions concernant la publicité
pharmaceutique, faut-il inférer des articles 28 CE et 30 CE que e commerce transfrontalier
de médicaments qui a lieu grice a cette présentation doit &tre considéré comme légalement
admissible, malgré la publicité prohibée, pour assurer une mise en oeuvre plus efficace du
principe de la libre circulation des marchandises?”

Sur la premiére question

Par sa premiére question, la juridiction de renvoi demande en substance si le principe de la libre
circulation des marchandises au sens des articles 2B CE & 30 CE s'oppose a une législation
nationale, telle que celle en cause au principal, qun interdit I'importation commerciale de
medlcaments a usage humain dont la vente est réservée exclusivement aux pharmacies dans I'Etat
membre concerng, réalisée au moyen de la vente par correspondance par des pharmacies agréées
dans d'autres Etats membres, & la suite de commandes individuelles passées sur Internet par le
consommateur final.

Au vu des arguments invoqués, notamment par les défendeurs au principal, il convient d'examiner
cette question, tout d'abord, par rapport aux médicaments non autorisés en Allemagne. Par la suite,
elle sera traitée par rapport aux médicaments qui sont autorisés dans cet Etat membre. Cette
derniére catégorie se divise encore entre les médicaments qui ne sont pas soumis a prescription
médicale et ceux qui y sont soumis.

Les médicaments non autorisés en Allemagne

Parmi les dispositions nationales en cause au principal, I'article 73, paragraphe 1, de 'AMG interdit,
en régle générale, {'importation des médicaments qui sont soumis a agrément ou a enregistrement
sur le territoire national du seul fait qu'ils n'ont pas été agréés ou enregistrés pour la circulation sur
ce territoire. Partant, I'importation de tels médicaments dans le territoire allemand est exclue du
seul fait qu'ils ne sont pas autorisés, indépendamment du mode de vente.

Si une disposition telle que Particle 73, paragraphe 1, de 'AMG est compatible avec le droit
communautaire, il n'y aura pas lieu d'examiner, pour cette catégorie de médicaments, si les articles
28 CE a 30 CE s'opposent a une réglementation nationale qui interdit la vente par correspondance
des médicaments dont la vente est réservée exclusivement aux pharmacies.

Observations soumises a la Cour

Tant le gouvernement allemand que la Commission font valeir que I'application de l'article 73 de
I'AMG, prohlbantl importation de médicaments n'ayant pas regu l'autorisation requise a cet effet, se
rattache a I'interdiction de 1a mise sur le marché de médicaments non autorisés dans I'Etat membre
concerné, prévue a l'article 3 de la directive 65/65, tel gue remplacé par l'article 6, paragraphe 1,
du code communautaire. Le droit national aurait donc pour finalité d’empécher que l'obligation
d'agrément existante ne soit éludée.

Le gouvernement grec se rallie a cette position, en faisant valoir que la possibilité de commander
par Internet des médicaments n'ayant pas recu 'autorisation exigée dans I'Etat membre
d'importation annthilerait, en substance, le régime d'autorisation de circulation des spécialités
pharmaceutiques. En effet, les fabricants de médicaments auraient la possmlllte d'obtenir une
autorisation dans VEtat membre dont la législation en la matiere est la moins sévere et de les
mettre en circulation dans des Etats membres dans lesquels ces médicaments ne sont pas
autorisés, Une telle situation équivaudrait 3 une entiére liberté d'importation des médicaments,
autorisés ou non, qui rendrait impossible le contrble des importations paralléles.

Selon les défendeurs au principal, pour les raisons invoguées en matiére de médicaments autorisés
(voir points 61 et 62 du présent arrét), I'article 73, paragraphe 1, de I'AMG doit étre qualifié de

mesure d'effet équivalent restreignant la libre circulation des marchandises au sens de I'article 28
CE.

Réponse de la Cour
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Ainsi que I'observent a juste titre les gouvernements allemand et hellénique, de méme que la
Commission, Vinterdiction générale édictée par tarticle 73, paragraphe 1, de I'AMG correspond a
I'interdiction, au niveau communautaire, de la mise sur fe marché de médicaments non autorisés
dans I'Etat membre concerné, qui était prévue a l'article 3 de la directive 65/65, lequel a été
remplacé par l'article 6, paragraphe 1, du code communautaire. Selon ces dispositions, des
médicaments, bien qu'ils soient autorisés dans un Etat membre, doivent avoir fait I'cbjet, pour
accéder au marché d'un autre Etat membre, d'une autorisation délivrée soit par |'autorité
compétente de ce dernier Etat, soit sous {e régime communautaire visé par lesdites dispositions.

Par conséquent, une régle nationale, telle gue 'article 73, paragraphe 1, de FAMG, par laquelle un
Etat membre s’acquitte de ses obligations découlant de la directive 65/65 et du code
communautaire, ne saurait étre qualifidée de mesure d'effet équivalent a une restriction quantitative
a limportation relevant de {"'article 28 CE [voir, en ce sens, dans le contexte de la directive
86/469/CEE du Conseil, du 16 septembre 1986, concernant la recherche de résidus dans les
animaux et dans [es viandes fraiches (JO L 275, p. 36), arrét du 23 mars 2000, Berendse-Koenen,
C-246/98, Rec. p. I-1777, point 25)]. Partant, les articies 28 CE a 30 CE ne sauraient &tre invogués
afin d'éluder le régime d'autorisation nationale prévu par la directive 65/65 ¢t le code
communautaire, dont la transposition en droit national a été effectuée par l'article 73, paragraphe
1, de I'AMG.

Tl découle de cette constatation que, en ce qui concerne les médicaments soumis & autorisation,
rmais qui ne {"ont pas obtenue, il N'y a pas lieu d'examiner si les articles 28 CE a 30 CE s'opposent
aux dispositions nationales en cause au principat.

Les médicaments autorisés en Aflemagne

La premiére question se révéle plus pertinente pour les médicaments ayant obtenu une autorisation
de mise sur le marché aliemand. Plus particulierement, cette question vise 3 déterminer si
linterdiction de Ja vente par correspondance de médicaments dont la vente est réservée
exclusivement aux pharmacies dans I'Etat membre concerné, telle que celle prévue a l'article 43,
paragraphe 1, de I'AMG, est conforme au principe de la libre circulation des marchandises, Cette
question est divisée en trois parties qu'il y a lieu de trafter séparément.

Sur la question de savoir si P'interdiction nationale de [a vente par correspondance constitue une
mesure d'effet équivalent au sens de Particle 28 CE [premigre question, sous a)]

Obhservations soumises a la Cour

Tant FApothekerverband que la Commission, soutenus a cet égard par les gouvernements aflemand,
hellénique, frangais et autrichien, considérent gu’il n'y a pas entrave a la libre circulation des
marchandises. Ils font valoir que l'interdiction prévue a |'article 43, paragraphe 1, de 'AMG, qui ne
concerne pas la production ou la composition de certains produits mais exclusivement leurs
modalités de commercialisation, s'applique de la mé&me maniére, en droit comme en fait, a la
commercialisation des produits nationaux et de ceux en provenance d'autres Etats membres, Une
telle interdiction ne reléverait donc pas du champ d'application de Yarticle 28 CE pour les raisons
énoncées par la Cour dans ses arréts du 24 novembre 1993, Keck et Mithouard {C-267/91 et C-
268/91, Rec. p. [-6097, points 15 a 17), et du 15 décembre 1993, Hinermund e.a. {C-292/92, Rec.
p. I-6787, point 21).

Le gouvernement frangais se rallie & cette position, en rappelant {'arrét du 29 juin 1995,
Commission/Gréce (C-391/92, Rec. p. }1-1621), dans lequel la Cour aurait, aux peints 11 4 13,
admis la compatibilité avec le traité d'un monopole de vente des laits mateknisés pour les bébés
dans les pharmacies en soulignant, en outre, que ledit monopole n'avait pas pour objet de régir les
échanges de marchandises entre les Etats membres,

S'agissant des précisions ultérieures apportées par la Cour dans les arréts du 26 juin 1997,
Familiapress {C-368/95, Rec. p. 1-3689), et du 13 janvier 2000, TK-Heimdienst {C-254/98, Rec. p.
1-151), I'Apothekerverband, soutenu par la Commission ainsi que par les gouvernements allemand,
frangais et autrichien, fait valoir que Vinterdiction en cause au principal n‘aurait pour conséguence ni
de provoquer une inégalité de traitement entre les pharmacies nationales et celles établies dans les
autres Etats membres, du point de vue de la possibilité de recourir a la vente par correspondance,
ni de rendre la mise en circulation des produits étrangers plus difficile que celle des produits
nationaux, notamment en la subordonnant a des colits supplémentaires ou a des charges quf ne
grévent pas ces derniers produits,
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Tandis que I'Apothekerverband et la Commission réfutent I'argument selon lequel 'accés au marché
allemand serait bloqué, en soutenant & cet égard que, conformément aux dispositions en vigueur de
I'AMG, I'importation et la réimportation de produits pharmaceutiques sont possibles et couramment
pratiquées, le gouvernement aliemand reconnait que I'exclusion de la possibilité de vente par
correspondance de médicaments rend I'accés au marché allemand plus difficile pour les pharmacies
étrangeéres. En fait, ces derniéres seraient dans I'obtigation d'ouvrir leur propre pharmacie en
Allemagne. Toutefois, compte tenu des exigences de I'ABO quant a la présence personnelle du
pharmacien, les pharmacies établies en Allemagne n'auraient pas, elles non plus, d'accés illimité a
'ensemble du marché allemand. 11 s'ensuivrait que toute difficulté d'exploitation du marché
allemand dans son ensemble affecte de la méme maniére les pharmaciens nationaux et les
pharmaciens étrangers et ne constitue donc pas une "mesure d'effet équivalent” discriminatoire au
sens de J'article 28 CE.

A titre subsidiaire, tant I'Apothekerverband que les gouvernements allemand et autrichien font
valoir que le champ d'application de l'article 28 CE devrait étre délimité de maniére a permettre aux
Etats membres de conserver une marge de manaeuvre appropriée en vue d'organiser des aspects
généraux de la vente de médicaments relevant de I'intérét public. Pour cette raison, l'interdiction
générale de la vente par correspondance des médicaments dont la vente est réservée
exclusivement aux pharmacies ne doit pas &tre considérée comme une mesure d'effet équivalent a
une restriction quantitative a l'importation au sens de 'article 28 CE.

Les défendeurs au principal réfutent cette interprétation de la réglementation nationale, en estimant
qu'elle est trop superficielle, Selon eux, l'interdiction du commerce pharmaceutique par
correspondance n'affecte pas de la méme maniére la vente des médicaments nationaux et celle des
médicaments qui sont importés d'autres Etats membres. Cette interdiction, combinée avec les
régles de déontologie énoncées dans I'ABO, rend presque entierement impossible l'accés des
pharmacies établies dans les autres Etats membres au marcheé allemand des consommateurs finals
de médicaments. Plus particulidarement, en vertu de YABQ, DocMorris ne pourrait atteindre ce
marché que si le pharmacien responsable de cette société, ayant renoncé a ses activités
pharmaceutiques aux Pays-Bas, ouvrait une pharmacie "classigue” en Allemagne. En outre, les
pharmaciens étrangers ne seraient en droit de demander une autorisation de vente des
médicaments par correspondance dans ce dernier Etat membre que lorsqu'ils y ont déja exploité
leur pharmacie depuis au moins trois années.

Se référant, en outre, aux arréts du 5 octobre 1994, Centre d‘insémination de la Crespelle (C-
323/93, Rec. p. I-5077, point 29), du 9 juillet 1997, De Agostini et TV-Shop (C-34/95 a C-36/95,
Rec. p. 1-3843, points 43 a 47), et du 23 octobre 1597, Franzén (C-189/95, Rec. p. 1-5909, points
67 a 73), ainsi qu'aux points 27 3 37 de l'arrét TK-Heimdienst, précité, les défendeurs au principal
concluent que, lorsqu'une réglementation nationale empéche, comme dans ['affaire dont est saisie
1a juridiction de renvot, Paccés au marché des consommateurs finals de I'Etat membre d‘lmportatlon
ou le rend plus difficile que celul des produits nationaux, elle constitue une restriction a la libre
circulation des marchandises méme s'il ne s'agit que de la réglementation d'une modalité de vente
qui ne porte pas sur les caractéristiques du produit concerné,

Réponse de la Cour

A titre timinaire, il importe de constater que linterdiction prévue  Particle 43, paragraphe 1, de
I'AMG reléve du champ d'application de la directive 97/7. Or, 'article 14 de cette derniére permet
aux Etats membres d""adopter ou [de] maintenir, dans le domaine régi par [cette] directive, des
dispositions plus strictes compatnbles avec le traité, pour assurer un niveau de protection plus élevé
au consommateur." Le méme article 14 précise, en outre, que "[cles dispositions comprennent, le
cas échéant, F'Interdiction, pour des raisons d'intérét général, de la commercialisation sur leur
territoire par voie de contrats a distance de certains biens ou services, notamment des
médicaments, dans le respect du traité."

1l est vrai que toute mesure nationale dans un domaine qui a fait |'objet d'une harmonisation
exhaustive au niveau communautaire doit étre appréciée au regard des dispositions de cette
mesure d'harmonisation et non pas de celles du droit primaire (voir arréts du 12 octobre 1993,
Vanacker et Lesage, C-37/92, Rec. p. 1-4947, point 9, et du 13 decembre 2001, DaimlerChrysler, C-
324/99, Rec, p. 1-9897, point 32). Toutefois le pouvo;r conféré aux Etats membres par article 14,
paragraphe 1, de la directive 97/7 doit étre exercé dans le respect du traité, ainsi qu'il est
expressément prévu a cette disposition.

Une telle disposition n'exclut donc pas la nécessité d'examiner la compatibilité de Vinterdiction
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nationale en cause au principal avec les articles 28 CE 4 30 CE.

1

A cet éqgard, selon une jurisprudence constante, toute mesure susceptible d'entraver directement ou
indirectement, actuellement ou potentiellement, le commerce intracommunautaire est a considérer
comme une mesure d'effet équivalant a des restrictions quantitatives et, a ce titre, interdite par
article 28 CE (voir arréts du 11 juillet 1974, Dassonville, 8/74, Rec. p. B37, point 5, et du 19 juin
2003, Comrnission/Italie, C-420/01, non encore publié au Recueil, point 25).

Bien qu'une mesure n'ait pas pour objet de régler les échanges de marchandises entre les Etats
membres, ce qui est déterminant c'est son effet, actuel ou potentiel, sur le commerce
intracommunautaire. En application de ce critére, constituent des mesures d'effet €quivalent,
interdites par l'article 28 CE, les obstacles a la libre circulation des marchandises résultant, en
I'absence d'harmonisation des Mgislations, de application a des marchandises en provenance
d'autres Etats membres, oU elles sont légalement fabriquées et commercialisées, de régles relatives
aux conditions auxqueiles doivent répondre ces marchandises, méme si ces régles sont
indistinctement applicables a tous les produits, dés lors que cette application ne peut &tre justifiée
par un but d'intérét général de nature a primer les exigences de la libre circulation des
marchandises (voir arrét du 20 février 1979, Rewe-Zentral, dit "Cassis de Dljon", 120/78, Rec. p.
649, points 6, 14 et 15, ainsi que arréts précités Keck et Mithouard, point 15, et Familiapress, point
B).

En outre, ainsi qgue la Cour I'a constaté dans l'arrét Keck et Mithouard, précité, il se peut que des
régles commerciales, bien qu'elles ne portent pas sur les caractéristiques mémes des produits, mais
régissent les modalités de vente de ces derniers, pulssent constituer des mesures d'effet éguivalent
au sens de I'article 28 CE si elles ne satisfont pas @ deux conditions, Ces conditions consistent en ce
que de telles régles doivent, d'une part, s'appliquer a tous les opérateurs cancernés exercant leur
activité sur [e territoire national et, d'autre part, affecter de la méme maniére, en droit comme en
fait, la commercialisation des produits nationaux et de ceux en provenance des autres Etats
membres (voir arréts précités Keck et Mithouard, point 16, et Hiinermund e.a., point 21, ainsi que
arrét du 9 février 1995, Leclerc-Siplec, C-412/93, Rec, p. I-179, point 21).

En ce qui concerne la premiére condition mentionnée au point précédent, l'interdiction visée a
I'article 43, paragraphe 1, de I'AMG s'applique & tous les opérateurs concernés, gqu'ils soient
nationauy au étrangers, de sorte que cette condition est pleinement satisfaite.

S’agissant de la seconde condition mentionnée au point 68 du présent arrét, il convient de tenir
compte du fait que la "commercialisation™ d'un produilt sur un marché naticnal peut comporter

plusieurs phases qui se situent entre le moment de la fabrication du produit et sa vente éventuelle
au consommateur final.

Afin de déterminer si une mesure donnée affecte de la méme maniére la "commercialisation® des

produits nationaux et ceux en provenance d'autres Etats membres, il importe dlidentifier la partée .

de la mesure restrictive en question, Ainsi, la Cour a constaté que I'interdiction pour les
pharmaciens de faire de la publicité en dehors de I'officine pour les produits parapharmaceutiques
qu'ils étaient autorisés a offrir a la vente n'affectait pas la possibilité pour les opérateurs
économigues autres que les pharmaciens de faire de [a publicité pour ces produits (voir arrét
Hiinermund e.a., précité, paint 19). De maniére analogue, I'interdiction de la diffusion de messages
publicitaires dont il était question dans I'affaire ayant donné lieu & l'arrét Leclerc-Siplec, précité,
n‘avait pas une portée étendue, car elle ne visait qu'une certaine forme de promotion {publicité
télévisée) d'une certaine méthade de commercialisation (distribution) de produits {(voir arrét
Leclerc-Siplec, précité, point 22).

En revanche, la Cour a admis la pertinence de I'argument selon Jequel une interdiction de faire de 1a
publicité téiévisée privait un opérateur de la seule forme de promotion efficace qui lui aurait permis
de pénétrer un marché national (voir arrét De Agostini et TV-Shop, précité, point 43). Par ailleurs,
la Cour a constaté que, s'agissant de produits comme les boissons alcooliques, dont la
consommation est lide & des pratiques soclales traditionnelies ainsi qu'ad des habitudes et des
usages locaux, une interdiction de toute publicité & destination des consommateurs par voie
d'annonce dans la presse, a la radio et & la télévision, par envoi direct de matériel non sollicité ou
par affichage sur la voie publique, était de nature & géner davantage l'accés au marché des produits
originaires d'autres Etats membres que celui des produits nationaux, avec lesquels le
consommateur est spontanément mieux familiarisé (vair arrét du 8 mars 2001, Gourmet
International Products, C-405/98, Rec. p. I-1795, points 21 et 24).
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En ce qui concerne une Interdiction telle que celle prévue a I'artide 43, paragraphe 1, de 'AMG, il
est constant que cette disposition comporte & la fois I'exigence que certains médicaments ne
puissent étre vendus gque dans les pharmacies et une interdiction de vente par correspondance de
ceux-ci. Il est vrai qu'urie telle interdiction de vente par correspondance peut étre considérée
comme étant la simple conséquence de I'exigence de la vente exclusive en pharmacie. Toutefois,
'apparition d’Internet comme moyen de vente transfrontalier implique que la portée et, de ce fait,
l'effet de ladite interdiction soient examinés sur un plan plus large que celui proposé patr
I'Apothekerverband, les gouvernements allemand, frangais et autrichien, ainsi que par la
Commission (vair points 56 & 59 du présent arrét).

En effet, une interdiction telle que celle en cause au principal géne davantage les pharmacies
situées en dehors de I'Allemagne que celles situées sur le territoire allemand. Si pour ces derniéres
il est peu contestable que cette interdiction les prive d'un moyen supplémentatre ou alternatif
d'atteindre le marché afllemand des consommateurs finals de médicaments, il n'en demeure pas
moins gu'elles conservent 1a possibilité de vendre les medicaments dans leurs officines. En
revanche, Internet serait un moyen plus important pour les pharmacies qui ne sont pas établies sur
le territoire allemand d’atteindre directement ledit marché. Une interdiction qui frappe davantage
les pharmacies établies en dehors du territoire allemand pourrait &tre de nature a géner davantage
laccés au marché des produits en provenance d'autres Etats membres que celui des produits
nationaux.

En conséquence, ladite interdiction n'affecte pas de la méme maniére la vente des médicaments
naticnaux et celle des médicaments en provenance d'autres Etats membres,

il y a donc lieu de répondre a la premiére question, sous a), qu'une interdiction nationale de vente
par correspondance des médicaments dont fa vente est réservée exclusivement aux pharmacies
dans I'Etat membre concerné, telle que celle prévue 3 l'article 43, paragraphe 1, de 'AMG, constitue
une mesure d'effet équivalent au sens de J'article 28 CE.

Sur la justification éventuelle de linterdiction de {a vente par correspondance [premiére question,
sous b)]

Par sa premiére guestion, sous b), la juridiction de renvoi demande en substance si l'interdiction de
vente par correspondance des médicaments dont la vente est réservée exclusivement aux
pharmacies est justifiée au titre de Farticle 30 CE, lorsque la délivrance de médicaments soumis &
prescription médicale est subordonnée a la réception préalable, par la pharmacie expéditrice, de
I'original d'une ordonnance médicale. A cet égard, elle se demande quelles exigences doivent, le cas
échéant, étre imposées a une telle pharmacie en ce qui concerne Je contrdle de la commande, de
I'envoi du colis et de 1a réception de celui-ci.

Observations soumises a la Cour

Au niveau des principes applicables 3 I'affaire au principal, tant I‘Apothekerverband que les
défendeurs au principal, ainsi que les gouvernements allemand et francais, soutiennent que |'article
30 CE demeure applicable auss| longtemps que I'harmonisation des réglementations nationales n'est
pas complétement réalisée (voir arréts du 7 mars 1989, Schumacher, 215/87, Rec. p. 617, point
15; du 21 mars 1991, Delattre, C-369/88, Rec. p. [-1487, point 48; du 16 avril 1991, Eurim-Pharm,
C-347/89, Rec. p. [-1747, point 26; du 8 avril 1992, CommissionfAllemagne, C-62/90, Rec. p. I-
2575, point 10, et Ortscheit, précité, point 14).

Tant les parties au principal que les gouvernements allemand et frangais sont d'accord sur le fait
que, parmi les biens ou intéréts protégés par I'article 30 CE, la santé et ia vie des personnes
occupent le premier rang et qu'l appartient aux Etats membres, dans les limites imposées par le
traité, de décider du niveau auguel ils entendent en assurer Ja protection et, en particulier, du degré
de sévérité des contrdles a effectuer. Or, conformément & la jurisprudence en la matiére, toute
réglementation nationale ayant un effet restrictif devrait avolr un caractére nécessaire et
proportionné.

A cet égard, tant 'Apothekerverband que les gouvernements allemand et autrichien estiment qu'il
n'est pas possible d'assurer la protection de la santé de la population d'une maniére moins
restrictive des échanges intracommunautaires que celle appliquée en Allemagne, gui prévoit une
interdiction totale de la vente par correspondance des médicaments dont la vente est réservée
exclusivement aux pharmacies (voir arrét Commission/Allemagne, preécité, point 11, et du 14
décembre 2000, Commission/France, C-55/99, Rec. p. 1-11499, point 42).
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L'Apothekerverband précise que I'objectif poursuivi par l'interdiction de la vente par correspondance
desdits médicaments est de garantir au client, lors de I'achat d'un médicament, une information et
un conseil personnalisés, prodigués par le pharmacien, ainsi que la sécurité des médicaments et la
pharmacovigilance. '

A cet éqgard, I'Apothekerverband, soutenu sur ce point par les gouvernements hellénique et
autrichien, fait valoir que, pour ce qui concerne des questions liées a un médicament donne, méme
si I'acheteur par correspondance est en mesure de se faire conseiller sur Internet ou par téléphone,
une telle possibilité ne saurait remplacer le conseil donné dans une pharmacie, au cours d'un
entretien personnalisé et direct avec le dient. La condition physigue et I'état psychique de ce
demnier, sa stature, son mode de vie et sa médication actuelle constitueraient des critéres devant
étre pris en compte lors d'un tel entretien.

Le gouvernement autrichien reléve, & cet égard, que bon nombre de médicaments commandés par
Internet parviennent chez le destinataire dans un emballage détérioré ou insuffisant, souvent sans
étiquetage ou sans notice d'information dans la langue du destinataire.

Par ailleurs, I'Apothekerverband fait valoir que, a la différence des pharmacies traditionnelles, les
pharmacies purement virtuelles pourraient étre créées sans qu'un investissement important soit
nécessaire et avec une dotation en capital minime, et ce par n'importe quelle personne. ttant donné
que les activités de ces derniéres pharmacies ne seraient pas, a I'heure actuelle, soumises a un
contrble suffisant, la protectlon nécessaire de la vie humaine et de la santé exigerait un contrdle
préventif,

En outre, la vente par correspondance de médicaments serait de nature &8 mettre en danger la
survie des pharmacies traditionnelles. Tandis que les pharmacies commercialisant leurs produits par
Internet pourraient se réserver "les morceaux de choix”, a savoir certains segments
économiquement intéressants, les pharmacies traditionnelles, liées par I'ABO, seraient tenues par
une série d'ebligations coiiteuses, notamment celles d'entretenir un assortiment complet de
produits, de stocker une quantité minimale de médicaments et d'assurer un service de garde, Cela
entrainerait une distorsion des conditions de la concurrence.

Plus particulierement, I'Apothekerverband souligne que, en ce qui concerne les médicaments soumis
a prescription médicale, toutes les pharmacies allemandes sont légalement astreintes d'appliquer
les prix fixés par 'APO, tesquels sont obtenus au moyen de majorations appliquées aux prix de
vente des producteurs qui sont librement fixés par ces derniers. En revanche, les entreprises
commercialisant des médicaments par correspondance a partir de I'étranger ne seraient pas tenues
par les prescriptions de I'APO, Elles en profiteraient donc pour proposer un assortiment limité de
produits, composé essentiellement de médicaments onéreux, qu'elies offriraient & des prix qui,
comparés a ceux des pharmacies traditionnelles, serafent plus avantageux.

Par conséquent, selon I'Apothekerverband, l'interdiction de vendre des médicaments par
correspondance fait partie intégrante du systéme de sécurité sociale dont 'objectif est de garantir
un approvisionnement en médicaments frable, équilibré et accessible a toute la population &
n‘importe quelle heure. Elle ne pourrait pas étre modifiée ou annulée de maniére isolée sans
remettre en question ledit systéme dans son ensemble. A cet égard, I'Apothekerverband invoque les
considérations liées a la protection du systeme de sécurité sociale et du niveau équilibré du service
médical et hospitalier, telles que développées par fa Cour dans les arréts du 12 juillet 2001,
Vanbraekel e.a. (C-368/98, Rec, p. 1-5363, points 47 a 49), et Smits et Peerbooms (C-157/99, Rec.
p. 1-5473, points 72 & 74).

Le gouvernement hellénique se rallie a cette position, en rappelant l'importance accordée au mode
de distribution des médicaments en pharmacie et au réle du pharmacien tant par la jurisprudence
de la Cour que par certaines dispositions du droit communautaire [volr arrét
Commission/Allemagne, précité, point 20, ainsi que directives 85/432/CEE du Conseil, du 16
septembre 1985, visant a la coordination des dispositions |égislatives, réglementaires et
administratives concernant certaines activités du domaine de la pharmacie (JO L 253, p. 34) et
85/433/CEE du Conseil, du 16 septembre 19B5, visant 3 la reconnaissance mutuelle des diplémes,
certificats et autres titres en pharmacie, et comportant des mesures destinées a faciliter I'exercice
du droit d'établissement pour certaines activités du domaine de la pharmacie (30 L 253, p. 37)].

Le gouvemement idandais est en faveur d'une interdiction pure et simple en ce qui concerne la
délivrance de médicaments soumis & prescription médicale par Internet. Il reconnait que le contrdle
de l'authenticité des ordonnances médicales est facilité par les connaissances et l'expérience locales
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des pharmaciens qui sont en contact de maniére suivie et quotidienne avec les patients et les
médecins de leur région. Il soutient, a cet égard, que le fait de permettre la délivrance de
médicaments soumis a prescription médicale aprés réception préalable d'une ordonnance et sans
autre controle augmenterait fortement le risque que des prescriptions médicales fassent I'objet d'un
usage abusif ou incorrect. I fait valoir, en outre, que les médecins ne prescrivent en principe que
des médicaments qui peuvent étre délivrés & leurs patients, médicaments qui figurent, par
conséguent, parmi ceux qui sont autorisés sur le territoire de IEtat membre dans lequel ces
medecnns pratiguent leur art. Toutefois, un médecin pourrait prescrire un médicament non autorisé
dans I'Etat membre ol il exerce s'il sait que ce médicament peut étre obtenu par Internet aupres
d'une "pharmacie virtuelle”. Ainsi, des medu:aments qui ne sont pas autorisés dans un Etat membre
pourraient étre commercialisés dans cet Etat membre sans que ses autorités en soient informées.

Les défendeurs au principal, quant a eux, invoquent plusieurs arguments a I'encontre des dangers
prétendument présentés par la vente par correspondance des médicaments, En premier lieu, la
garantie d'un conseil qualifié donné au client par le pharmacien, lors de la délivrance du
médicament, 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 contréle pourraient également étre exercées
par le pharmacien lorsqu'il ne se trouve pas en présence du dient, mais qu'il envoie les
médicaments a ce dernier aprés ['avoir diligemment conseillé et avoir controlé Ja commande avec
soin.

Les défendeurs au principal ajoutent que, lors de la commande par Internet, le dient dispose de la
possibilité de s'adresser au pharmacien par téléphone ou par écrit (par exemple, par courrier
électronique). Ils précisent que le niveau du conseil ainsi délivré peut méme &tre supérieur a celui
du conseil pharmaceutique normal, donné en pharmacie en présence du client.

Selon les défendeurs au principal, I'argument selon lequel le "pharmacien virtuel" n'est pas en
mesure de prendre lui-méme l'initiative de donner un conseil n'est pas justifié, En effet, les
informations nécessaires a la prise ou a |'utilisation appropriées d'un médicament seraient
communiquées par écrit, par le pharmacien, lors de I'expédition du médicament, Cette initiative
pourrait étre renforcée, le cas échéant, par un appel téléphonique de la pharmacie au client.

Quant a la prétendue nécessité de la présence physigue du client lors de Fachat d'un médicament,
les défendeurs au principal rappellent, en outre, qu'une grande partie des consommateurs ne
viennent méme pas en personne chercher les médicaments a la pharmacie.

En deuxiéme lieu, s'agissant de la prétendue absence de contréle des “pharmacies virtuelles”, les
défendeurs au principal relévent que celles-ci restent soumises a la surveillance étatique ainsi
gu'aux exigences d'un contrgle interne des commandes. D’ une part, ils précisent que DocMorris
serait soumis au contréle des autorités compétentes de son Etat d'origine, & savoir l'inspecteur
d'Etat des pharmames néerlandais, Cette surveillance porterait sur toutes les procédures et
opérations réalisées dans le cadre de I'exploitation de la pharmacie et de la vente par
correspondance de médicaments. D'autre part, conformément au droit néerlandais, toutes las
pharmacies seraient tenues de consigner leurs normes internes de sécurité et le déroulement des
procédures dans un manuel de qualité. DocMorris se conformerait aux normes de la European
Association of Mail Service Pharmacies dont il est membre, lesquelles contiennent des dispositions
plus détailiées au sujet du contréle des commandes, du colis et de la réception de celui-ci.

Les mesures de sécurité internes imposées par DocMorris assureraient que le traitement des
commandes ainsi que les services de conseil seraient du ressort exclusif de pharmaciens agréés et
d'assistants qualifiés en technigue pharmaceutique dans le respect d'exigences de qualité
déterminées. La circonstance que {'achat d'un médicament a lieu dans une pharmacue d'un autre
Etat membre ne serait pas pertmente compte tenu du fait que les conditions d'accés a la profession
de pharmacien et celles relatives a l'exercice de la profession sont harmonisées au niveau

communautaire (voir, & propos de la directive 85/432, arréts précités Schumacher, point 20, et
Commission/Allemagne, point 19).

En troisiéme lieu, s'agissant des risques liés aux médicaments soumis & prescription médicale, le
pharmamen conformément aux exigences de la European Association of Mail Service Pharmacies,
devrait s'assurer que ces médicaments ne sont expédiés qu'aprés réception par la pharmacie
concernée de I'original de 'ordonnance médicale, rédigé par un médecin ou un dentiste, et que la
personne qui recevra le médicament est bien le détenteur de cette ordonnance.

Grace a I'harmonisation des conditions dans lesguelles un médicament doit 8tre soumis a
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prescription médicale (voir directive 92/26, telle que remplacée par le titre VI du code
communautarre), il existerait un niveau de protection uniforme au sein de la Communaute Au cas
oU, exceptionnellement, il y aurait une différence de classification du médicament entre I Etat
membre de provenance et celui dans lequel l'importation doit avoir lieu, DocMorris procéderait
toujours en se référant a la réglementation nationaie la plus sévére, de sorte que les
réglementations nationales concernant la soumission a prescription médicale d'un médicament ne
seraient jarmais éludées.

En quatriéme lieu, eu égard au stade avancé de Pharmonisation des dispositions relatives a
l'autorisation des médicaments au sein de la Communauté ainsi qu'au systéme de reconnaissance
mutuelle y établi [voir réglement n® 2309/93, ainsi que les directives 93/39 et 2000/38/CE de Ia
Commission, du 5 juin 2000, modifiant le chapitre V bis (Pharmacovigilance) de la directive
75/319/CEE du Conseil concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et
administratives relatives aux spécialités pharmaceutiques (JO L 139, p. 28)], il conviendrait de
partlr du principe que des médicaments qui sont autorisés dans un Etat membre ne pourraient étre
3 l'origine de dangers pour la santé d'une gravité telle qu'ils justifieraient une interdiction
catégorique du commerce transfrontalier de médicaments réalisé par correspondance.

En cinquiéme lleu, 'utilisation d'Internet n'engendrerait pas non plus de risques supplémentaires
pour la santé ne pouvant étre écartés que par une interdiction catégorique du commerce par
correspondance de médicaments. En revanche, les possibilités techniques d'Internet, notamment
celles permettant d'élaborer des contenus interactifs et adaptés individuellement au client concerné,
pourraient étre utilsées en vue d'assurer une protection optimale de fa santé.

En dernier liev, l'interdiction en cause au principal ne saurait étre justifiée du point de vue de la
garantie économique d'un approvisionnement de la population en médicaments étendu et adapté
aux besoins. A cet égard, les défendeurs au principal soulignent que, étant donné que toute

pharmame virtuelle" doit étre agréée en tant que pharmacie ouverte au public dans I Etat membre
ol elle est établie, la possibilité de Ja vente par correspondance de médicaments ne devrait pas étre
comprise comme une alternative susceptible de faire concurrence aux pharmacies ouvertes au
public, mais comme une offre complémentaire aux ventes de celles-ci, Etant lig par les exigences
nationales applicables dans I'Etat membre d'origine, il serait exclu que le "pharmacien virtuel"
puisse se limiter 3 vendre une gamme de produits aux prix élevés.

Les défendeurs au principal concluent que ni le gouvernement allemand ni 'Apothekerverband n’ont
démontré que le commerce de médicaments transfrontalier réalisé par correspondance constitue
une menace pour la santé qui ne peut &tre écartée que par une interdiction catégorique de ce type
de commerce. En réalité, la santé pourrait étre protégée de maniére tout aussi efficace par des
réglementations appropriées, notamment par des exigences en matiére de contrdle de la
commande, du colis et de la réception de celui-d, telles que requises par I'Etat membre de
provenance des médicaments.

Réponse de la Cour

Alnsi que le soutiennent les parties au principal, les Etats membres ayant soumis des observations 3
la Cour et la Commission, I'article 30 CE demeure applicable dans le domaine de la production et de
la commercialisation des spécialités pharmaceutiques aussi longtemps que I'harmonisation des
réglementations nationales n'est pas complétement réalisée dans ces matiéres (voir arréts précités
Schumacher, point 15; Delattre, point 48; Eurim-Pharm, point 26; Commissionf/Allemagne, point
10, et Ortscheit, point 14), A cet égard, il importe de constater que la vente de médicaments aux
consommateurs finals ne fait pas I'objet d'une harmonisation communautaire compléte.

Selon une jurisprudence constante, la santé et la vie des personnes occupent le premier rang parmi
les biens ou intéréts protégés par l'article 30 CE, et il appartient aux Etats membres, dans les
limites imposées par le traité, de décider du niveau auquel ils entendent en assurer la protection
{voir arréts précités Schumacher, point 17; Eurim-Pharm, point 26, et Ortscheit, point 16).

Toutefois, une réglementation ou une pratique nationale qui est de nature a avoir un effet restrictif
ou 2 un tel effet sur les importations de produits pharmaceutigues n'est compatible avec le traité
que pour autant qu'elle est nécessaire pour protéger efficacement la santé et la vie des personnes.
Une réglementation ou une pratique nationale ne bénéficie pas de la dérogation prévue a I'article 30
CE lorsque la santé et la vie des personnes peuvent étre protégées de manlére aussi efficace par
des mesures moins restrictives des échanges communautaires (voir arréts préctés Schumacher,
points 17 et 18; Delattre, point 53; Eurim-Pharm, point 27; Commission/Allemagne, points 10 et
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11, ainsi que Ortscheit, point 17).

Dans l'affaire au principal, le fait méme que la "pharmacie virtuelle” est soumise au contrdle des
autorités néerlandaises n'est pas mis en doute, en sorte que les arguments avancés par
I'Apothekerverband pour soutenir, d'une maniére générale, que le contrble auquel une telle
pharmacie est soumise est insuffisant, en comparaison de celui que supporte une pharmacie
traditionnelle, ne sauraient étre accueillis.

Les arguments qui seraient susceptibles de justifier {'interdiction du commerce par correspondance
de médicaments sont uniquement ceux qui portent sur la nécessité de fournir un conseil
personnalisé au client et d'assurer la protection de celui-ci lors de la délivrance des médicaments,
ainsi que la nécessité de contrdler I'authenticité des ordonnances médicales et de garantir un
approvisionnement en médicaments étendu et adapte aux besoins.

Sur un plan général, la plupart de ces justifications se fondent sur les dangers potentiels que
peuvent présenter les médicaments et, partant, sur le soin qui doit étre apporté a tous les aspects
de la commercialisation de ceux-ci, objectifs qui sont également ceux de la réglementation
communautaire dans fe domaine pharmaceutique. Ainsi, et en tout état de cause, il y aura lieu de
prendre en compte, lors de V'examen des justifications invoquées pour interdire la vente par
correspondance de médicaments, les diverses dispositions du droit communautaire qui pourraient
avoir une incidence sur cette question.

En premier lieu, le code communautaire prévoit, a son titre VI, intitulé "Classification des
médicaments™, que les autorités competentes des Etats membres doivent, lorsqu'elles autorisent la
mise sur le marche d'un médicament, préciser sa classification, c'est-a-dire s'il est soumis a
prescription médicale ou non. Bien qu'il appartienne auxdites autorités de déterminer e classement
des médicaments, elles doivent néanmoins se fonder sur les critéres énumérés a f'article 71,
paragraphe 1, dudit code, a savoir sur ceux qui portent sur les dangers potentiels liés a I'usage du
médicament concerné (voir points 5 et 6 du présent arrét).

En second lieu, cette distinction entre médicaments soumis a prescription medicale et ceux qui ne le
sont pas, qui se fonde sur lesdits critéres et porte ainsi sur le danger potentiel du médicament
concerné, trouve application dans la réglementation communautaire relative a la publicité pour les
médicaments. Ainsi qu'il a été relevé aux points 7 a 13 du présent arrét, la publicité pour les
médicaments soumis a prescription médicale est interdite {article 88, paragraphe 1, du code
communautaire), tandis que, en général, la publicité pour les médicaments qui sont prévus et
congus pour &tre utilisés sans Yintervention d'un médecin est permise, sous réserve du respect de
certaines conditions (voir article 88, paragraphe 2, du code communautaire).

Qutre [a distinction menticnnée au point précédent, 'article 14 de la directive 87/7, laquelle
réglemente la vente 3 distance en vue de la protection des consommateurs, permet aux Etats
membres d'adopter, dans le respect des dispositions du traité, des mesures qui interdisent, pour
des raisons d'intérét général, la commercialisation sur leur territoire, par vole de contrats 3
distance, de certains biens ou services, "notamment des médicaments”, Cette derniére disposition
permet de considérer que le législateur communautaire n'avait pas l'intention d'exclure la possibilité
pour un Etat membre d'interdire la vente par correspondance des médicaments du seul fait qu‘il
exIste une harmonisation des dispositions relatives a {'autorisation de mise sur le marché des
médicaments au sein de la Communauté, ainsi qu'un systéme de reconnaissance mutuelle et des
dispositions visant tant a la coordination des réglementations concernant certaines activités du
domaine de la pharmacie qu'a la reconnaissance mutuelle des diplémes en pharmacie.

A Ja lumiére de ce qui précéde, il convient d'examiner les justifications invoquées par
{'Apothekerverband par rapport aux médicaments qui ne sont pas soumis a prescription médicale,
d'une part, et aux médicaments qui le sont, d'autre part.

Les médicaments qui ne sont pas soumis a prescription médicale

S'agissant des médicaments qui ne sont pas soumis a prescription médicale, aucune des

justifications invoguées ne pourrait valablement fonder I'interdiction absolue de leur vente par
correspondance.

En premier lieu, en ce qui concerne la nécessité d'informer et de conseiller le client lors de l'achat
d'un médicament, la possibilité de préveir une information et un censeil suffisants ne saurait dtre
exclue. En outre, ainsi que le relévent a juste titre les défendeurs au principal, 'achat par Internet
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pourrait présenter des avantages, tels que la possibilité de passer commande & partir de Ja maison
ou du bureau, sans nécessité de déplacement, et de formuler calmement les questions a poser aux
pharmaciens, avantages qui doivent étre pris en considération.

Quant & I'argument selon lequel la capacité de réagir des "pharmaciens virtuels” serait moindre que
celle des pharmaciens d'officine, les désavantages qui ont été invoqués a cet égard concernent,
d'une part, la possible mauvaise utilisation du médicament concerné-et, d’autre part, I'abus
potentiel de ce dernier, En ce qui concerne la possible mauvaise utilisation du médicament, un tel
risque pourrait étre diminué grace a l'augmentation des éléments interactifs existant sur Internet
devant étre utilisés par le client avant que celui-ci ne puisse procéder a un achat. S'agissant de la
possibilité d'abus, il n'est pas évident que, pour ceux qui souhaitent acquérir de fagon abusive des
médicaments qui ne sont pas soumis a prescription médicale, I'achat effectué dans des pharmacies
traditionnelles présente, en réalité, pius de difficultés que I'achat par Internet.

En deuxiéme liey, en ce qui concerne la catégorie de médicaments qui ne sont pas soumis a
prescription médicale, les considérations relatives a leur délivrance ne sont pas de nature a justifier
l'interdiction absolue de leur vente par correspondance.

En troisiéme lieu, quant aux justifications tirées de la nécessité de garantir un approvisionnement
en médicaments étendu et adapté au besains, il convient de relever que, selon les défendeurs au
principal (voir peint 100 du présent arrét), la "pharmacie virtuelle” néerlandaise est soumise a des
obligations de service public telles que celles mentionnées par I'Apothekerverband, de sorte qu'elle
ne se trouverait pas, a cet égard, dans une position plus favorable que celle des pharmacies
allemandes. En outre, I'APO, qui fixe les prix de vente finals des medicaments, s'applique
uniquement a ceux qui sont soumis & prescription médicale et ne saurait donc justifier 'Interdiction
de la vente par correspondance des médicaments qui n'y sont pas soumis et pour lesquels les
pharmacies allemandes peuvent librement fixer leurs prix.

Les médicaments soumis & prescription médicale

En ce qui conceme Jes médicaments qui sont soumis a prescription médicale, l'approvisionnement
du public nécessite un contrdle plus strict. Un tel contréle pourrait &tre justifié au regard, d'une
part, des dangers pfus graves que peuvent présenter ces médicaments (voir article 71, paragraphe
1, du code communautaire) et, d'autre part, du systéme de prix fixes applicable a cette catégorie de
médicaments, qui fait partie du systéme de santé allemand.

S'agissant de la premiére considération, le fait qu "il pourrait exister des divergences en matiére de
classification des médicaments entre les Ftats membres, dont la consequence serait qu'un
médicament donné peut étre soumis & prescription médicale dans un £tat membre alors qu’il ne
I'est pas dans un autre, ne prive pas le premier Etat membre du droit d'agir d’'une manigre plus
stricte a I'égard de ce type de médicament.

Au vu des risques pouvant s'attacher a i'utilisation de ces médicaments, la nécessité de pouvoir
vérifler d'une maniére efficace et responsable ['authenticité des ordonnances établies par les
médecins et d"assurer ainsi la délivrance du médicament soit au client lui-méme, soit & une
personne chargée par ce dernier de venir le chercher, serait susceptible de justifier une interdiction
de la vente par correspondance. Ainsi que le soutient fe gouvernement irlandals, le fait de
permetire la délivrance des médicaments soumis & prescription médicale aprés réception préalable
d'une ordonnance et sans autre contrdle pourrait augmenter le risque que des prescriptions
médicales fassent ['objet d'un usage abusif ou incorrect. Par ailleurs, la possibilité réelle que
I'étiquetage du médicament acheté auprés d'une pharmacie établie dans un Etat membre autre que
celui dans lequel réside I'acheteur se présente dans une langue autre que celle de ce dernier peut

avoir des conséquences plus néfastes dés lors qu'il s'agit de médicaments soumls a prescription
médicale.

L'Apothekerverband a en outre soulevé des arguments portant sur l'intégrité du systéme de santé
allemand, en ce sens que, étant donné que les pharmacies allemandes sont contraintes par {'APO de
vendre les médicaments soumis a prescription médicale & des prix fixes, permettre la vente
transfrontaliére de tels médicaments a des prix libres porterait atteinte a leur survie, et donc
lintégrité dudit systéme.

Cet argument implique I'examen de la justification du systéme instauré par I'APC, qui fixe fes prix
de vente des médicaments soumis a prescription médicale.
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A cet égard, bien que des objectifs de nature purement économique ne puissent justifier une
entrave au principe fondamental de la libre circulation des marchandises, il ne saurait étre exclu
gu’un risque d'atteinte grave a I'équilibre financier du systéme de sécurité sociale puisse constituer
une raison impérieuse &'intérét général susceptible de justifier pareille entrave {voir arréts précités
Kohll, point 41; Vanbraekel e.a., point 47; Smits et Peerbooms, point 72, et du 13 mai 2003,
Miller-Fauré et Van Riet, C-385/99, non encore publié au Recueil, points 72 et 73). Au demeurant,
un marché national des médicaments soumis a prescription médicale pourrait &tre caractérisé par
des facteurs non commerciaux, de sorte qu'une réglementation nationale fixant les prix auxquels
certains médicaments sont vendus devrait, dans la mesure ou elle fait partie intégrante du systéme
de santé national, &tre maintenue,

Toutefois, ni I'Apothekervérband ni les Etats membres ayant soumis des observations a la Cour
n'ent présenté des arguments soutenant le caractére nécessaire de 'APO. Dés lors, en I'absence de
tels arguments, il ne saurait &tre conclu que, en ce qui concerne les médicaments soumis a
prescription, I'interdiction de la vente de médicaments par correspondance en Allemagne peut étre
justifiée par des motifs d*équilibre financier du systéme de sécurité sociale ou d'intégrité du
systéme de santé national.

A la lumiére de ce qui précéde il y a lieu de répondre & la premiére question, sous b), que Y'article
30 CE peut étre invoqué pour Justlf'er une interdiction nationale de vente par correspondance des
médicaments dont la vente est réservée exclusivement aux pharmacnes dans I'Etat membre
concerné, pour autant qu'elle vise les médicaments soumis a prescription médicale. En revanche,
l'article 30 CE ne peut é&tre invoqué pour justifier une interdiction absolue de vente par

correspondance des médicaments qui ne sont pas soumis a prescription médicale dans {' Etat
membre concerné.

Sur la réimportation des médicaments [premiére question, sous c)]

Par sa premiére question, sous ¢), la juridiction de renvoi demande si les questions 1, sous a) et b),
portant, d'une part, sur la qualification de l'article 43, paragraphe 1, de I'AMG comme mesure
d'effet equivalent et, d'autre par‘t sur l'existence d'une éventuelle justification de celle-ci, appellent
une appreciation différente, a la lumiére des articles 28 CE et 30 CE, en cas d' lmportatlon de
médicaments dans un Etat membre dans lequel ils sont autorisés, alors méme qu'une pharmacie
établie dans un autre Etat membre les a précédemment achetés auprés de grossistes établis dans
cet Etat membre d' importation.

Observations soumises a la Cour

Les défendeurs au principal rappellent que F'article 28 CE interdit toute entrave aux importations,
indépendamment du lieu de production des marchandises. La Cour aurait expressément reconnu
que les réimportations tombaient dans le domaine de protection de la libre circulation des
marchandises {voir arréts du 27 juin 1996, Schmit, C-240/95, Rec. p. I-3179, point 10; du 12
novembre 1596, Smith & Nephew et Primecrown, C-201/94, Rec. p. I-5819, points 18 4 22; du 5
décembre 1996, Merck et Beecham, C-267/95 et C-268/95, Rec. p. 1-6285, et du 12 octobre 1999,
Upjohn, €-379/97, Rec. p. 1-6527, points 13 et 14). Iis soutiennent que, contrairement a la position
exposée par la Cour dans les arréts du 3 décembre 1974, Van Binsbergen, {33/74, Rec, p. 1299), et
du 10 janvier 1985, Leclerc e.a. (229/83, Rec, p. 1), la réimportation de médicaments autorisés &
partir d'une pharmacie établle dans un autre Etat membre ne constitue pas un contournement
abusif de dispositions nationales contraignantes. En relevant que la transaction commerciale
transfrontaliére en cause au principal a été réalisée en deux étapes de commercialisation séparées
et, par ailleurs, 3 différents niveaux du marché (a savoir, premiérement, I'exportation des
médicaments par les grossistes allemands vers les pharmacies établies dans un autre Etat membre
puis, deuxiétmement, leur réimportation au niveau de la vente au détail & des clients finals privés),
les défendeurs au principal font valoir que ladite transaction est digne de protection en vertu de
l'article 28 CE, en tant qu'elle contribue précisément a la réalisation des objectifs de cet article. Ils
soutiennent, en outre, qu'il n'y a pas non plus de recours abusif a la libre circulation des
marchandises pour la simple ralson que la vente par correspondance poursuit précisément I'objectif
qui constitue le coeur de la libre circulation des marchandises (voir, en ce qui concerne la liberté
d'établissement, arrét du 9 mars 1999, Centros, C-212/97. Rec. p. 1-1459),

Réponse de la Cour

Sur la qualification de I'article 43, paragraphe 1, de 'AMG comme mesure d'effet équivalent
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S"agissant de la qualification de I'article 43, paragraphe 1, de 'AMG comme mesure d'effet
équivalent au sens de l'article 28 CE, le lieu de fabrication d'un produit ne saurait étre significatif.
Partant, un produit fabriqué sur Je territoire d'un Etat membre, qui est exporté puis réimporté dans
ce méme Etat, constitue un produit importé au méme titre qu’un produit fabriqué dans un autre
Etat membre qui est directement introduit sur le territoire national (voir, en ce sens, arréts précités
Leclerc e.a., point 26, et Schmit, point 10).

Cette analyse demeure valable méme si le droit régissant la vente des produits en cause au
principal, a savoir les médicaments, n'est pas harmonisé au niveau communautaire, de sorte qu'un
produit qui provient de I'Etat d'importation peut, en principe, du fait de sa circulation
transfrontaliére, bénéficier de la protection du droit communautaire.

Toutefois, l1a Cour a admis, en matiére de libre circulation des marchandises, qu'une telle
constatation ne s'applique pas dans les cas ol des éléments objectifs établiraient gque les produits
en cause ont été exportés aux seufes fins de leur réimportation dans le but de contourner une
législation telle que celle au principal (voir arrét Leclerc e.a., précité, point 27).

Dans I'affaire dont est saisie la juridiction de renvoi, dans la mesure ou I'opérateur économique qui
avait exporté les médicaments n'était pas impliqué dans la réimportation de ceux-ci, la
réimportation des médicaments par les défendeurs au principal ne saurait étre caractérisée comme
un recours abusif 3 la libre circulation des marchandises.

En conséquence, étent donné qu‘une disposition telle que l'article 43, paragraphe 1, de I'AMG
pourralt avoir pour effet de restreindre la commercialisation des médicaments en provenance des
autres Etats membres, I'analyse selon laquelle une telle dispasition devrait étre qualifiée de mesure
d'effet équivalent ne saurait se Jimiter aux médicaments originaires d'Etats membres autres que
I'Etat membre d'impartation, mais vise également les médicaments qui ont été achetés auprés de
grossistes établis dans ce dernier Etat.

Sur l'existence d'une justification

Quant a la réponse & apporter en ce qui concerne la justification de l'interdiction de la vente par
correspondance de médicaments, il convient également d'opérer une distinction entre, d'une part,
les médicaments qui ne sont pas soumis a prescription médicale et, d'autre part, ceux qui sont
soumis a une telle prescription. S'agissant de la premiére catégarie, les considérations sur le
fondement desquelles il a été constaté, aux points 112 3 116 du présent arrét, que ladite
interdiction n'est pas justifiée s'appliquent de la méme fagon aux preduits réimportés. Il n'y a donc
pas lieu de modifier, au regard de l'article 28 CE, la réponse apportée a la premiére questlon, sous
b).

Concernant les médicaments soumis a prescription médicale, les considérations s'attachant a la
réimportation de ceux-ci - a savoir, en particulier, le fait que ces médicaments réimportés ne
seraient pas soumis a 'APO en raison de l'achat par Internet - ayant déja été prises en compte dans
le cadre de la réponse apportée a la premiére question, sous b), il n'y a pas lieu non plus de
modifier cette réponse.

Deés lors, il y a lieu de répondre 3 la premigre guestion, sous ¢), que les questions 1, sous a) et b},
n‘appellent pas une appréciation différente en cas d'importation de médicaments dans un Etat
membre dans lequel ils sont autarisés, alors méme qu'une pharmacie établie dans un autre Etat

membre les a précédemment achetés auprés de grossistes établis dans cet Etat membre
d‘importation.

Sur la deuxiéme question

Par la premiére partie de sa deuxiéme question, la juridiction de renvoi demande en substance si,
dans le cadre d’'une interdiction nationale de la publicité pour la vente par correspondance de
médicaments, les articles 28 CE et 30 CE s'opposent & une interprétation large de la notion de
"publicité”, dans laquetle sont qualifiés de “publicité interdite™ plusieurs aspects du portail Internet
d'une pharmacie établie dans un Etat membre, de sorte que les commandes transfrontaliéres de
médicaments par Internet sont rendues sensiblement plus difficiles,

Cette question présuppose gu'une vente légale de médicaments par Internet coincide avec une
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interdiction légale de la publicité pour ceux-ci qui pourrait porter atteinte a cette vente. De ce fait, il
importe de préciser que sont ainsi posées deux questions distinctes, a savoir, en premier lieu, celle
de la compatibilité des interdictions nationales de la publicité pour la vente par correspondance de
médicaments avec les articles 28 CE et 30 CE et, en second lieu, la question de saveir si, et pour
autant que ces interdictions (ou certaines d'entre elles) seraient jugées compatibles, une
interprétation large de ta notion de "publicité”, qui aurait pour effet de rendre plus difficile {a vente
par Internet, serait elle aussi compatible avec lesdites dispositions.

Ce n'est que lorsqu'une interdiction de publicité compatible avec le droit communautaire coincide
avec une vente par Internet également compatible avec celui-ci qu'il y aura lieu d'examiner la
question portant sur I'étendue de I'interprétation de la notion de "publicité” ainsi que la deuxiéme
question, sous a} et b).

Sur la compatibilité des interdictions de publicité avec le droit communautaire

Comme cela a été exposé aux points 31 3 33 du présent arrét, la législation allemande prévoit trois
sortes d'interdictions publicitaires concernant les médicaments. Il importe de déterminer si, parmi
de telles interdictions, chacune d'elles est conforme au droit communautaire. S'agissant, en premier
lieu, de TI'article 3 du HWG qui préveit, en substance, une interdiction de la publicité pour les
médicaments qui sont soumis a autorisation mais ne I'ont pas obtenue, il suffit de constater qu'une
telte interdiction est conforme a celle visée a l'article 2, paragraphe 1, de la directive 92/28,
remplacé par |'article 87, paragraphe 1, du code communautaire. I ne saurait donc étre question
d'examiner fa conformité d'une telie interdiction avec les dispositions du traité.

En deuxiéme lieu, Particle 10, paragraphe 1, du HWG prévoit, en général, une interdiction de la
publicité pour les médicaments soumis 3 prescription médicale. Ainsi qu'il a été dit au sujet de
l'article 3 du HWG, une interdiction telle que celle visée a l'article 10, paragraphe 1, de cette loi est
conforme, comme l'observe la Commission, a P'article 3, paragraphe 1, de la directive 92/28,
remplacé par I'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 nationale d'une mesure d'harmonisation communautaire, il
ne saurait non plus étre guestion de mettre en cause sa conformité avec le traité.

En troisieme lieu, l'article 8, paragraphe 1, du HWG prévoit une interdiction de la publicité pour la
vente par correspondance des médicaments dont la délivrance est réservée exclusivement aux
pharmacies. A son paragraphe 2, cet article interdit en outre la publicité relative a la vente des
medicaments par la voie de l'importation individuelle, conformément & I'article 73, paragraphe 2,
point 6 bis, ou paragraphe 3, de 'AMG. Selon les observations du gouvernement allemand, cette
derniére interdiction, lue en combinaison avec l'article 73, paragraphe 1, de I'AMG, vise & empécher
que la possibilité d'une importation individuelle de médicaments non autorisés prenne, en raison de
la publicité effectuée, une extension portant atteinte au régime d'autorisation, alors que, en vertu
de I'AMG, une telle possibilité n'est envisagée qu'a titre d'exception. En tout état de cause, ainsi que
I'a relevé MM |'avocat général au point 171 de ses conclusions, il ressort du dossier transmis a la
Cour par la juridiction de renvei que celle-ci considére que seule l'interdiction édictée a I'article 8,
paragraphe 1, du HWG s'applique en ce qui concerne la vente par correspondance de médicaments,

Les dispositions de l'article 8, paragraphe 2, du HWG ne font donc pas partie du cadre juridique et
factuel du litige au principal.

En ce gui concerne Pinterdiction visée a 'article 8, paragraphe 1, du HWG, il convient de constater
qu'elle n'a pas de corollaire exact au niveau de la réglementation communautaire. A cet égard, alors
que l'article B8, paragraphe 1, du code communautaire interdit la publicité pour les médicaments
soumis & prescription médicale, le paragraphe 2 de cette disposition permet, en régle générale, la
publicité pour les médicaments prévus et congus pour &tre utilisés sans l'intervention d'un médecin,
tout en prévoyant au besoin e conseil du pharmacien.

En se fondant sur cette disposition du code communautaire, le gouvernement autrichien soutient
que, méme si ce type de publicité est, en principe, admis, et compte tenu du fait que I'article 88
dudit code ne précise pas dans quelle mesure le conseil du pharmacien est tenu pour nécessaire, il
y a lieu de supposer que les Etats membres disposent d'une marge d'appréciation en la matiére, Par
conséquent, ce gouvernement considere en définitive qu'une interdiction de la publicité sur Internet
est justifiée également pour les médicaments dont {a vente est réservée exclusivement aux
pharmacies et qui ne sont pas soumis a prescription médicale,

A cet égard, il convient de rappeler la réponse apportée 3 la premiére question, sous b), aux points
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112 3 116 du présent arrét, & propos de la justification de ['interdiction de vente par
correspondance des médicaments qui ne sont pas soumis & prescription médicale, Par cette
réponse, il a été jugé que cette interdiction ne saurait étre justifiée, en ce qui concerne lesdits
médicaments, par la prétendue nécessite de la présence physique d'un pharmacien lors de |'achat
de ce type de médicaments.

I} en découle que Farticle 88, paragraphe 2, du code communautaire, qui autorise la publicité
auprés du public pour les médicaments qui ne sont pas soumis 3 prescription médicale, ne saurait
étre interprété comme excluant 1a publicité pour la vente par correspondance de médicaments sur
le fondement de la prétendue nécessité de la présence physique d'un pharmacien. Partant, I'article
BB, paragraphe 1, du code communautaire, lequel interdit la publicité pour les médicaments sourmnis
a prescription médicale, s’oppose a une interdiction telle que celle prévue a |'article 8, paragraphe
1, du HWG dans la mesure ol cette interdiction vise des médicaments qui ne sont pas soumis a
prescription médicale,

Sur I'étendue de la notion de "publicité auprés du public” av sens des articles 1 7, paragraphe 3,
premier tiret, et 3 paragraphe 1, de la directive 92/28

Il ressort de ce qui précéde gue seules des interdictions de publicité telles que celles visées aux
articles 3 bis et 10 du HWG, a savoir celles qui concernent, d'une part, les médicaments non
auterisés et, d’autre part, les médicaments soumis 2 prescription médicale, sont conformes au droit
communautaire. Partant, il convient d’examiner si la portée de chacune de ces interdictions pourrait
avoir pour effet d'empécher la vente de médicaments par Internet, afin de déterminer s'il y a lieu
d'interpréter la notion de "publicité auprés du public” notamment quant a I'étendue de cette notion.

En ce qui concerne une interdiction telle que celle visée a l'article 3 bis du HWG, il suffit de rappeler
que la mise en circulation méme de meédicaments sur le territoire d'un Etat membre dans lequel ils
sont soumis & autorisation mais ne I'ont pas obtenue est interdite au niveau communautaire.
Partant, il ne saurait étre soutenu qu'une telle interdiction empéche la vente légale de médicaments
par Internet.

S'agissant de la vente par correspondance des médicaments soumis a prescription médicale, le droit
communautaire ne s'oppose pas a Finterdiction d’une telle vente, ce qui implique que ['interdiction
de faire de la publicité pour Ja vente par correspondance de cette catégorie de médicaments ne
saurait non plus étre considérée comme de nature & empécher une forme de vente légale des
médicaments.

Au vu de ce qui précéde, il y a lieu de répondre 3 la premiére partie de la deuxiéme question que
'article 88, paragraphe 1, du code communautaire s'oppose 3 une interdiction nationale de faire de
la publicité pour la vente par correspondance des médicaments dont la délivrance est réservée
exclusivement aux pharmacies dans I'Etat membre concerne, telle que celle prévue a l'article 8,
paragraphe 1, du HWG, dans la mesure ol cette interdiction vise des médicaments qui ne sont pas
soumis & prescription médicale.

En conséquence, et compte tenu de la réponse apportée a la premiére question, sous b), il y a lieu
de constater qu'il n’existe pas, dans I'affaire au principal, d'interdiction de publicité conforme au
droit communautaire pouvant avoir pour effet d'empécher la vente légale des médicaments par
Internet. Partant, il n'y a pas lieu de répondre a la deuxiéme question, sous a) et b).

Sur la troisiéme question

Eu égard & 1a réponse apportée 2 la deuxiéme question, 1l ny pas lleu de répondre a la troisieme
question,

Sur les dépens

Les frais exposes par les gouvernements allemand, hellénique, francais, irlandais et autrichien, ainsi
que par la Commission, qui ont soumis des observations a la Cour, ne peuvent faire 'objet d'un
remboursement. La procédure revétant, a I'égard des parties au principal, le caractére d'un incident
soulevé devant la juridiction de renvoi, il appartient & celle-ci de statuer sur les dépens.
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Par ces motifs,

LA COUR,

statuant sur les questions & elle soumises par le Landgericht Frankfurt am Main, par ordonnance du
10 ao(it 2001, dit pour droit:

1) a)

Une interdiction nationale de vente par correspondance des médi’caments
dont la vente est réservée exclusivement aux pharmacies dans I'Etat membre
concerné, telle que celle prévue a I’article 43, paragraphe 1, de
I'Arzneimittelgesetz (loi sur les médicaments), dans sa version du 7
septembre 1998, constitue une mesure d'effet équivalent au sens de I'article
28 CE.

L article 30 CE peut étre invoqué pour justifier une interdiction nationale de
vente par correspondance des rnedicaments dont Ia vente est réservée
exclusivement aux pharmacies dans I'Etat membre concerné, pour autant
qu'elle vise les médicaments soumis & prescription médicale. En revanche,
I"article 30 CE ne peut &tre invoqué pour justifier une interdiction absolue de
vente par correspondance des médicaments qui ne sont pas soumis a
prescription médicale dans I'Etat membre concerné.

Les questions 1, sous a) et b), n"appellent pas une appréciation différente en
cas d'importation de médicaments dans un Etat membre dans lequel ils sont
autorisés, alors méme qu'une pharmacie établie dans un autre Etat membre
les a précédemment achetés auprés de grossistes établis dans cet Etat
membre d'importation.

y

2) L'article 88, paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et
du Conseil, du 6 novembre 2001, instituant un code communautaire relatif aux
médicaments 3 usage humain, s'oppose a une interdiction nationale de faire de la
publicité pour la vente par correspondance des médicaments dont la délivrance est
réservée exclusivement aux pharmacies dans I' Etat membre concerné, telle que
celle prévue 3 'article 8, paragraphe 1, du Hellmittelwerbegesetz (loi sur la
publicité 3 I'égard des médicaments), dans sa version pubjiée le 19 octobre 1994,
dans la mesure ol cette interdiction vise des médicaments qui ne sont pas soumis 3
prescription médicale.

Skouris
Gulmann
Edward

Schintgen

Jann Timmerman:
Cunha Rodrigues Rosa!
La Pergola Puissoche
Macken Colnerk

von Bahr

Ainsi prononcé en audience publigue 3 Luxembourg, le 11 décembre 2003.

Le greffier

R. Grass

Le présiden

V. Skouri

.l_

Langue de procédure: I'allemand.
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document n°® 7

Académie nationale de Pharmacie

Fondée le 3 aofit 1803 sous le nom de Sociéié de Pharmacie de Paris
Reconnue d’utilité publique le 5 vctobre 1877

Ventes de médicaments & partir de sites Internet

1. Des enjeux importants pour aujourd’hui et demain

La vente de divers types de marchandises sur Intemnet connait depuis ces demniéres années un
développement important — avec néanmoins des différences trés significatives d’une région du
monde 4 I’autre - et ¢’est notamment le cas des pays européens et de la France, en particulier.

A titre d’illustration, on estime que plus de 10 000 sites « e-marchands » étaient en activité en
France au début de 1’année 2007 et que le chiffre d’affaires du commerce électronique s’est
monté en France pour I’année 2006 3 un total de 10 milliards d’euros ; soit d’ores et déja
environ 30% du chiffre d’affaires (6 milliards d’euros) que la vente par correspondance

« traditionnelle » (ne concernant pas les médicaments) a mis une trentaine d’années a
atteindre (source : 3™ Convention du e-commerce, 12-14 septembre 2000, Paris).

On peut d’ores et déja remarquer que le caractére transnational d’une partie de cette activité
ne manque d’ailleurs pas de générer certains aspects contentieux difficiles quant aux solutions
a apporter aux litiges commerciaux ainsi créeés.

Cela étant, il est essenticl de distinguer entre les catégories de produits proposés sur Internet
et primordial également de souligner qu’en ce qui conceme spécifiquement les médicaments —
sujet du présent travail de réflexion - si le commerce électronique a destination des
professionnels de santé que sont les pharmaciens (fournisseurs de la pharmacie) se développe
a un rythme soutenu (mnais qui, fondamentalement, ne constitue qu’une évolution de procédés
plus anciens de transmission des commandes entre établissements pharmaceutiques), le
commerce « 1égal » des médicaments 4 destination des patients est actuellement inexistant en
France et encore peu développé dans les antres pays européens. A ’inverse de ce qui est
observé aux Etats-Unis ot fonctionnent des « cyber-pharmacies » sur un mode étroitement
encadré et codifié ; il s’agit le plus souvent de filiales de grandes chaines de pharmacie.

I1 est souligné que le commerce électronique a destination des professionnels de santé ne

constitue pas le sujet du présent rapport, mais uniquement celui concernant le grand public,
consommateurs et patients.

L’attention de I’ Académie nationale de Pharmacie a été attirée par les problémes posés vis-a-
vis de la Santé Publique par les ventes de médicaments & partir de sites Internet. Cette activité
étant déja d’ailleurs une réalité « 1égale » dans certains pays européens. A ce jour, seuls les
Pays-Bas, le Royaume-Uni et la Suisse ont autorisé la vente de médicaments sur Internet.

12.11.2007
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Un arrét rendu en décembre 2003 par la Cour de Justice des Communautés Européennes,
connu sous le nom d’arrét Doc Morris, a énoncé un certain nombre de principes susceptibles
d’étre pris en compte dans le développement de la vente de médicaments sur Internet en
Europe, tout en la limitant aux médicaments ne nécessitant pas de prescription médicale,
dénommés actuellement médicaments de prescription facultative (MPF).

D’autre part, la multiplication de sollicitations, répétitives et volontiers agressives ( Spams)
dans leur fréquence et leur contenu, émanant de sites « internationaux » pose d’importantes
questions a partir du moment o1 il suffit de disposer d’une carte de crédit pour étre en mesure
de commander des médicaments (mais aussi des produits qui se font passer pour des
médicaments), le plus souvent normalement soumis a prescription obligatoire, dont la
délivrance et le suivi de ’administration exigent des conseils pharmaceutiques pertinents ct
dont le mauvais usage peut entrainer de graves conséquences pour la santé, comme des
accidents de nature tatrogéne, une dépendance ou encore des interactions médicamenteuses.

Enfin — et ce point est absolument essentiel - dans la sitvation actuelle, 1’acheteur de produits
de eette nature sur des sites Internet « internationaux » n’a aucune garantie, ni d’étre
effectivement livré, ni surtout de recevoir des médicaments eonformes (autrement dit des
médicaments autorisés par des autorités sanitaires), et pas des contrefagons, avec toutes les
conséquences — éventuellement graves pour sa santé - que I’on peut imaginer. Signalons
qu’au regard de la réglementation douaniére, ces achats sont illicites.

L’Académie est pleinement consciente qu’en dépit de I’existence éventuelie d’une offre de
médicaments sur Internet réglementairement définie et encadrée, perdureront parallélement
durant un temps peut-étre prolongé des offres d’autres origines envers lesquelles le public doit
étre solennellement mis en garde. Ainsi que pour d’autres produits que des médicaments
stricio sensu conccrnant la santé, parmi lesquels, notamment, des compléments alimentaires et
des dispositifs médicaux.

2. Situation actuelle
A. Ventes de médicaments sur Internet : du meilleur au pire ?
. Ventes de médicaments disposant d’une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)

La vente sans contréles, ni conseils médicaux et pharmaceutiques de médicaments
authentiques, donc non contrefaits, présente de réels dangers potentiels, volontiers méconnus
et qui doivent étre rappelés : utilisation inadaptée en raison d'inadéquation au regard des
indications — qui peuvent différer d’un pays a ’autre - de la durée du traitement, de la
posologie, des modalités du traitement, du risque d’interactions médicamenteuses...

. Allégations/informations mensongéres

Dans un certam nombre de cas, on trouve sur des sites Internet des produits présentés comme
des médicaments (dont il n’est pas possible de déterminer s’ils sont authentiques ou non)
offerts 4 la vente, accompagnés de mentions d’indications non validées, voire totalement
fantaisistes, ce qui est notamment le cas de plantes aux vertus imaginaires.

12.11.2007
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. Contrefacons : un danger grandissant dans le monde entier

L’Académie nationale de Pharmaeie s’est récemment penchée sur I’important probléme
représenté par le risque de contrefagons des médicaments et a rédigé un rapport, publié des
recomrnandations ainst qu'un communiqué a ce sujet, '

Le marché des médicaments contrefaits représenterait actuellement de 1’ordre de 10% du
marché mondial des médicaments (source : World Health Organization, Fact sheet n° 275,
Revised 14 november 2006), ce qui est considérable. Ce chiffre cache, néanmoins, des
différences majeures selon les pays, la France, en particulier, n’ayant pas été touchée pour ce
qui conceme les achats licites en pharmacie, aucun cas n’ayant été rapporté sur le teiritoire
national ces demiéres années, en dehors de saisies de produits en transit.

Mais, ce qui est sans doute encore plus inquiétant, ¢’est la rapidité du développement de ce
phénoméne, qui ne représentait « que » 1% du marché total il y a seulement quelques années.

Les dangers auxquels exposent les médicaments contrefaits sont multiples et de diverses
natures. En effet, ceux-ci sont susceptibles de ne renfermer aucun principe actif, de renfermer
le principe actif mentionné mais 4 une concentration différente de celle indiquée (souvent
inférieure, mais parfois supérieure), voire méme de contenir un tout autre principe actif !
Enfin, il est possible de constater dans les médicaments contrefaits la présence d’impuretés ou
de substances dangereuses pour la santé,

On peut signaler 4 ce sujet qu’au printemps dernier, I' Afssaps (Agence Frangaise de Sécurnité
Sanitaire des Produits de Santé) et I’Ordre national des Pharmaciens se sont associés pour
informer le public, pour le mettre particuliérement en garde au regard des risques encourus en
cas d’achat par correspondance, surtout par Internet, de produits présentés comme étant des
meédicaments, en raison du risque de se procurer ainsi des produits qui sont en fait des
contrefagons.

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

. Le circuit de vente des médicaments aux pharmacien : la dématérialisation des
commandes des officines aux répartiteurs et aux industriels du médicament (ventes directes)
est une réalité en France depuis plusieurs années. Ce point ne sera pas développé ici.

. Un avertissement de la FDA

La Food and Drug Administration (administration ameéricaine des denrées alimentaires et des
médicaments, A qui est confiée, en particulier, la mission d’autoriser ou de refuser la
commercialisation des médicaments aux Etats-Unis) se préoccupe depuis longtemps de la
problématique de la vente de médicaments sur Internet. Celle-ci a notamment émis le 1 mai
2007 un avertissement au public sur les achats de médicaments de prescription sur Internet,
indiquant qu’elle avait été informée ces derniers mois de ’acquisition par trois
consommateurs sur deux sites différents d’un produit présenté comme étant un médicament
de prescription trés connu contre 1’obésité, qui ne renfermait en fait aucun principe actif pour
les deux premiers et un tout autre principe actif pour le troisiéme (source : FDA Warns
consumers about counterfeit drugs from multiple Internet sellers).
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. La position de I’ Afssaps

Dans un communiqué publié le 16 janvier 2006, I’ Afssaps a souligné les risques liés a I’achat
de médicaments sur Internet.

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

- P’achat sur Internet d’un médicament, normalement obtenn sur prescription médicale,
favorise le risque de mauvais usage ; notamment en ce qui conceme le risque de contre-
indications, d’interactions médicamenteuses, d’informations incomplétes, de I’absence de
consultation médicale préalable amsi que de celle des informations accompagnant
normalement la délivrance par le pharmacien,

- les circuits de distribution utilisés pour la vente de médicaments sur Internet ne font pas
partie, en régle générale, de la chaine pharmaceutique réguliérement contrdlée par les
autorités sanitaires, ce qui exclut toute garantie sur la qualité des produits proposés comme sur
leurs conditions de stockage,

- les médicaments achetés sur Internet peuvent faire 1’objet de contrefagons, phénomeéne

largement répandu dans de nombreux pays du monde et émergeant dans certains pays
européens,

- beaucoup des produits ainsi proposés n’ont parfois jamais fait I’objet d’une évaluation de

leur intérét par les autorités sanitaires, comme ceux renfermant, par exemple de la mélatonine
oude la DHEA,

- enfin, d’autres produits relévent clairement du charlatanisme, alors méme qu’ils sont
proposés dans le traitement de maladies graves, comme le cancer.

. La position de I’Ordre des Pharmaciens frangais

En 1999, s’exprimant dans le cadre de la XIléme Journée de 1’Ordre, le Président de son
Conseil national, s’était déclaré réservé sur I’éventuel développement de
e-pharmacies sur le territoire frangais.

L’Ordre national des Pharmaciens a publié en mars 2007 des « Réflexions sur la création et le
fonctionnement d’un site Internet dans le cadre d’une activité officinale. »

Dans ce document, 1’Ordre, aprés avoir rappelé que le Code de la Santé Publique ne fait
actuellement ancune référence au support Internet, présente un « recueil non exhaustif
d’articles issus de diverses réglementations (loi Informatique et Libertés, loi sur la confiance
dans I’économie numérique, Code de la Consommation, Code de la Santé Publique ...), de
décisions de justice et de conseil sans valeur impérative » et incite les pharmaciens a la plus
grande prudence quant au contenu du site qu’ils seraient susceptibles de mettre en ligne,

soulignant que « leur responsabilité [serail] pleinement engagée notamment sur le plan
disciplinaire ».

L’Ordre précise en préambule « qu’un site Internet de pharmacie ne peut étre considéré que
comme le prolongement virtuel d’une officine donnée, réguliérement autorisée. Il ne peut
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donc étre ouvert que par un pharmacien titulaire en exercice, qui ne doit pas se consacrer
exclusivement & sa gestion. »

Parmi les sujets évoqués, ce document aborde la question de 1’éventuelle proposition de
produits sur Je site d’une officine. -

11 est rappelé que « dans tous les cas, le pharmacien est soumis aux régles propres 4 son
activité officinale ». Et, notamment, qu’il « doit assurer dans son intégralité ’acte de
dispensation du médicament, associant a sa délivrance ... la mise a disposition des
informations et des conseils nécessaires au bon usage du médicament. Il a un devorir
particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un médicament qui ne requiert pas une
prescription médicale. » 1l est également rappelé que « le pharmacien ne doit pas, par quelque
procédé ou moyen que ce soit, inciter ses patients a une consommation abusive de
médicaments. »

« Le pharmacien devra utilement s’interroger sur les conditions qui permettent d’assurer ces
obligations hors contact physique via un espace de conseil virtuel, »

Deux importantes questions soulevées concerncnt, notamment :

- le moyen de justifier par le pharmacien titulaire que « tout acte s’est accompli en présence
d’un personnel qualifié sous le contrdle effectif d’un pharmacien de I’officine »

- « le mode de délivrance des produits : retrait  I’officine par le patient, livraison ou
dispensation & domicile »

Sans jamais perdre de vue que « le libre choix par le patient du pharmacien doit bien
évidemment étre toujours respecté. »

. Une résolution du Conseil des Ministres de la Communauté Européenne

Le 5 septembre 2007, le Conseil des Ministres de la Communauté Européenne a adopté une
Résolution sur les bonnes pratiques en matiére de distribution de médicaments par
correspondance {comprenant donc les ventes via Internet), qui ne font pour I’instant 1’objet
d’ancune norme de qualité ni de sécurité spécifique.

Cette Résolution recommande aux gouvernements des Etats membres de 1’ Accord partiel dans
le domaine social et de la santé publique de mettre en oeuvre des conditions nécessaires a
I’établissement de normes garantissant la sfireté de la vente de médicaments par
correspondance, le maintien de Ja sécurité du patient et la qualité des médicaments délivrés ; a
savoir des normes concernant :

- les mnodes de délivrance et les responsabilités y afférentes,

- le conseil pharmaceutique et I’information du patient,

- I'obligation de notification,

- les conditions de vente et de distribution,

- I’exclusion de la vente par correspondance des médicaments qui ne s’y prétent pas,

- la mise sur le marché par correspondance et la publicité y relative,

- la gestion des ordonnances dans le cadre de la vente par correspondance de médicaments
délivrés uniquement sur ordonnance,

- la création de points de contact et leur role, notamment en matiére de coopération
internationale,

- les mesures de suivi en cas d’infraction.
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C. Demeurer ouvert aux progres a venir

L’Académie nationale de Pharmacie est convaincue que le progrés constant des techniques de
circulation de I’information conduira, le moment venu, & tirer parti de celui-ci pour améliorer
les services apportés aux patients ; le développement de la télémédecine en étant une
illustration démonstrative.

Si aujourd’hui, en 1’état, il n’est pas envisageable que soit autorisée la vente sur Internet de
médicaments a prescription médicale obligatoire, la possibilité d’introduire dans le futur au
sein des pratiques des professionnels de santé de nouveaux moyens techniques, comme les
ordonnances médicales électroniques sécurisées ou encore la visiophonie (permettant par
exemple d’établir un contact utile entre le patient et son pharmacien dans le cadre du suivi
thérapeutique) doit naturellement demeurer ouverte, sous réserve, néanmoins, d’une utile
évolution de la législation en ces domaines.

D. La situation actuelle en Europe : des exemples pour la France 7

Rappelons qu’a ce jour, aucune directive enropéenne ne concerne spécifiquement les
différentes modalités de vente dec médicaments, a savoir la vente en officine, la vente par
correspondance et la vente par Internet.

En outre, 2 un moment donné, certains médicaments peuvent étre autorisés dans certains Etats
membres de 1’'Union Européenne et pas dans d’autres.

. Artét Doc Morris

Dans I’arrét Doc Morris du 11 décembre 2003*, la Cour de Justice des Communautés
Européennes a jugé que :

- les médicaments soumis a prescription ne peuvent pas étre propose€s en ligne

- seuls les médicaments non soumis a prescription médicale préalable ¢t non remboursables
sont susceptibles d’étre proposés sur un site officinal.

11 se déduit de cet arrét, notamment, que :

- cette activité de e-commerce de médicaments est incluse dans le monopole pharmaceutique
et doit étre rattachée a une officine réguli¢rement autorisée,

- les pages présentant les médicaments proposés a la vente doivent faire I’objet d’une
demande de visa publicitaire (grand public) auprés de I’Afssaps,

- toute commande doit obligatoirement impliquer un &change interactif pertinent entre le
patient et un pharmacien, afin de valider la demande du patient,

- et que 1'administrateur 1égal du site doit étre le pharmacien titulaire de I’ officine.

* La pharmacie néerlandaise DocMorris, située a Kerkade aux Pays-Bas, vend depuis le 8 juin
2000 des médicaments via un site Internet, notamment en langue allemande. 11 s’agit de
meédicaments, en partie autorisés en Allemagne, et, pour la plupart d’entre eux, autorisés dans

un autre Etat membre. Certains étant soumis a prescription médicale obligatoire et d’autres
non.
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3. Médicaments et Internet : comment se projeter dans ’avenir ? Subir ou sécuriser ?
11 convient de bien distinguer entre :

- les offres de ventes de médicaments sur Internet a partir de sites installés en France,
concernant le ternitoire frangais et éventuellement d’autres pays, qui pourraient étre autorisées
dans un cadre légal et contrdlé,

- et celles qui résulteront de la poursuite de I’activité, voire méme du développement, de sites
« internationaux » offrant a la vente des produits de « qualité » totalement incertaine.

Les recommandations du présent rapport ne concement que les conditions dans lesquelles
pourraient étre éventuellement proposés a la vente sur Internet les médicaments 4 prescription
meédicale facultative, c’est & dire non « listés » et ne donnant pas lieu & remboursement.

Dans le cadre de ce travail de réflexion, I’ Académie nationale de Pharmacie propose des
recommandations précises et directement applicables en ce qui eoncerne la France. La
sitnation étant différente pour les autres pays, I’Académie a choisi de proposer pour ceux-ci
des recommandations d’ordre général, tout en encourageant la mise en oeuvre d’une
concertation au nivean international pour décider de mesures effectivement applicables.

Dans I’attente de mesures concrétes, I’ Académie recommande, tant en ce qui concernc la
France que les autres pays, la plus large diffusion possible d’une information claire et précise
vers le public au regard du risque d’acquisition sur Internet de produits présentés comme étant
des médicaments.

. Existe-t-il des besoins en France de ventes de médicaments sur Internet ?

Compte tenu de la densité du résean officinal en France (eette densité est un paramétre
pouvant varier trés significativement d’un pays a [’autre, en Europe et en dehors de eelle-ei) et
de I’accessibilité des médicaments qui en résulte, le principal bénéfice éventuel pour le patient
lié a la possibilité d’acheter des médicaments sur Internet serait de s’affranchir de I’obligation
de se déplacer jusqu’a une officine ou de recourir 4 un tiers a cet effet.

D’autre part, la livraison ne pourrait étre immédiate (or dans le cadre d’une automédication, le
patient ressent habituellement le besoin d’un soulagement dans un délai le plus court possible)
et supporterait des colits non négligeables.

A. Questions soulevées par la vente de médicaments sur Internet

L’Académie nationale de Pharmacie estime que le développement éventuel de sites

d’e-pharmacies en France devrait impérativement prendre notamment en considération les
¢léments suivants :

- Localisation du ou des responsables des sites

- Certification/agrément des sites

- Mise en place d’un systéme de contrdle/inspection des sites

- Mode d’exploitation d’un point de vue juridique

- Transparence des sources d’approvisionnement en médicaments
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- Tragabilité des médicaments vendus
- Modalités du respect de I’ensemble de la réglementation fondamentale régissant
actuellement les actes pharmaceutiques

. problématiques également a prendre en compte :

- Promotion du site : nécessité de clarifier les régles, voire d’en fixer de nouvelles en la
matiére '

- Ventes transfrontaliéres dans 1’espace européen

Sous quelle égide doivent étre déterminées des normes d’assurance qualité, mntégrées dans un
guide de bonnes pratiques, concernant la délivrance de médicaments via Intemnet ?

- Quelle valeur ajoutée pour le pharmacien, en termes de nouveaux services apportés au
patient ?

Enfin, il est souligné que ni les médecins ni les cliniques ne doivent étre autorisés a proposer a
la vente des médicaments sur Internet.

B. Certification

La certification des sites Internet représentera une garantie pour le patient du respect d’un
certain nombre de normes assurant la qualité des produits et prestations proposées; dans cette
optique, il serait important de prévoir la possibilité pour le patient de vérifier en temps réel
I’authenticité de 1’attribution du label mentionné sur un site via la mise a jour de registres
ouverts au public, sous la responsabilité d’organismes de référence.

En pratique, il semble pertinent de distinguer entre différents niveaux : national, européen,
international.

Dans cet objectif, il scrait sans doute intércssant d’¢tudier divers modes de certification (1SO,
ISAS ..)) susccptibles d’étre appliqués a ce type de sitcs qui devraient étre sécurisés.

L’Académie nationale de Pharmacie recommande que parmi les critéres de certification figure

obligatoirement que le pharmacien accompagne tout le processus de vente de médicaments
sur Internet.

C. La France

11 est proposé que I’Ordre national des Pharmaciens puisse prendre en charge la certification
des sites Internet de vente de médicaments situés en Franee, ainsi que la mise 4 jour d’un

registre librement consultable en ligne par le publie, qui pourra ainsi vérifier A tout morent la
réalité de 1’attribution dudit label au(x) site(s) concerné(s).

D. Les autres pays

L’Académie pense qu’il serait hautement souhaitable qu’une approche de méme type soit
mise en place dés que possible a un niveau international afin d’apporter des garanties
minimales aux patients du monde entier.

La Fédération Internationale Pharmaceutique aurait la 1égitimité nécessaire pour délivrer un
label au plan international.
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E. Information du patient

Ainsi que c¢’est le cas lors de la délivrance de médicaments en officine, méme dans le cas
d’une prescription, aucune vente de médicaments sur Internet ne devrait pouvoir se
concrétiser sans que le patient n’ait pu se voir proposer un dialogue direct (par téléphone,
courriel, forum ou visiophonie), sous une forme adéquate, avec un pharmacien; cela afin de
vérifier la pertincnce du choix du produit et d’en assurer le bon usage. En aucun cas, un
systeme d’interface automatisée exclusivement informatique, fournissant des « conseils » non
personnalisés, ne serait de nature & assurer ce nécessaire contrdle.

L’Académie nationale de Pharmacie recommande de ne pas autoriser des systéme de « cyber-
prescriptions », n’apportant aucune garantie réelle, comme il en existe actuellement sur de
nombreux sites « internationaux ».
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L’Académie nationale de Pharmacie recommande :

1. que des mises en garde solennelles du public soient réguliérement diffusées sur les
nsques importants encourus en cas d’achats a distance sur des sites Internet de
localisation incertaine,

2. que les sites Internet de vente de médicaments opérant actuellement & partir de
divers pays soient soumis 3 une obligation de labélisation ou de certification, sous le
contrdle d’institutions indépendantes ou d’organismes diiment accrédités a cet effet,
dont les modalités soient débattues dés que possible sur un plan international,

3. qu’avant que ne soit réglementairement autonsée a partir de sites Internet situés en
France la vente de médicaments, son impact sur la santé publique ainsi que toute ses
modalités pratiques fassent 1’objet d’une réflexion approfondie,

4. que ce mode de dispensation soit explicitement intégré dans les activités
pharmaceutiques des officines frangaises, le mode de publicité auprés du public de
cette activité devant faire, par ailleurs, I’objet de dispositions spécifiques,

5. que la vente sur Internet de médicaments de prescription médicale facultative ne
puisse en aucun cas étre réalisée a partir de « pharmacies virtuelles » n’ayant pas
d’autres activités, mais soit toujours adossée 4 une officine « physique » ouverte au
public, dont elle ne serait qu'un prolongement de ses activités,

6. que chaque site Internet proposant la vente de médicament de prescription médicale
facultative mette en place la possibilité pour le patient d’entrer en relation directe avec
un pharmacien,

7. que les médicaments vendus a partir d’un site Internet proviennent de la méme
chaine pharmaceutique sécurisée que ceux dispensés dans les pharmacies de ville et
des établissements de santé,

8. que la vente de médicaments de prescription médicale obligatoire par internet soit
strictement interdite, ceux-ei pouvant éventuellement faire 1’objet d’une réservation en
ligne.

Compeosition du Groupe de réflexion

Coordonnateur : Didier Rodde

Membres -

Membres de l'Académie : Jean-Lue Delmas, Christian Doreau, Pierre Faure, Georges
Hazebroucq, Yves Juillet, Raphaél Moreau

Personnalités extérieures : Eric Fouassier, Jean-Jacques Zambrowski

Rapport et recommandations adoptés le 7 novembre 2007
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document n° 8

Commerce en ligne et produits de santé
. le FU!’ulgmiesdmrts 30 juin 2008

11I. — VERS UNE COMMERCIALISATION EN LIGNE

MAITRISEE
A. - Les principes généraux sur la commercialisation en ligne de produits

soumis a monopole

1. — La nécessité de lever les ambiguités sur la vente a distance

Le Forum recommande d adapter les dnspos:tlons du Code de la sante publnque afir n de
flxer dalrement le priricipe de Vautorisation ou de I interdiction de la vente a distance de
produits . de santé soumis a monopole 1l recommande d’en déterminer -le champ-
d’ appllcatlon et les conditions; dans le but de conserver un niveal . de secunsatlon aussl
eieve que (;elw offert par | les circuats a ente.

De maniére fondamentale, des divergences importantes existent au sein de [|’'Union
européenne sur le statut du médicament et les statuts de délivrance, qui ne sont pas
propices au développement du marché unique en la matiere.

Ces divergences s’expliquent en grande partie par des questions de santé publique et

résultent notamment de la compétence des Etats dans la détermination de leur politique
de santé publ:que

2. — Le maintien de réseaux de distribution encadrés

Dans l'arrét Doc Morris, la CICE n'a pas entendu remettre en cause le monopole de
certains professionnels de santé sur la vente au détail des produits de santé.

Les raisons qui fondent le monopole des pharmaciens, s’agissant des médicaments a
usage humain, conservent leur pertinence, It en va de méme des conditions imposées
aux opticiens-lunetiers, aux audioprothésistes, aux orthésistes, aux prothésistes, aux
prestataires et distributeurs s'agissant de la délivrance des dispositifs médicaux

correspondants. Dans tous ces cas, I'Information transmise par [e professionnel de santé
est essentielle.

Le Comité des ministres du Conseil de VEurope a retenu une position analogue a propos
des médicaments, en considérant que « la vente de médicaments par correspondance ne
devrait étre pratiquee que par des personnes diiment habilitées » 3

de que e monopole des pro o 0 els de sante concernant Ia ven e

au détail . des medlcaments et de certalns produ1ts de sante soit maintenu dans son
prmclpe :

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

Pour Iinstant, au sein de I'Union européenne, aucun pays n'a mis en place un systéme de
vente en ligne totalement dématérialisé et dissocié de toute officine physique. La plupart
des Etats membres ont posé une condition de couplage de lofficine en ligne avec une
officine réelle.

Selon le Comité des ministres du Conseil de I'Europe, « la vente de médicaments par
correspondance devrait &tre assurée par des pharmacies ouvertes au pubiic »*

D‘ailleurs, dans certains secteurs soumis a des accords de distribution sélective, ot
l'intérét public est pourtant moins prégnant qu’en matiére de santé, le Conseil de la
concurrence a retenu qu’il était admis de limiter la vente sur internet aux seuls
distributeurs agréés ayant un point de vente physique et respectant des engagements de
qualité non excessifs*

Le Conseil a en effet relevé que la vente sur internet, si elle est favorable au
consommateur dés lors qu'elle facilite la concurrence par les prix, peut étre une source
de distorsions entre vendeurs et est susceptible d’entrainer indirectement la disparition
ou la raréfaction de certains services. Il a ainsi accepté que le titulalre de la marque
interdise la vente aux opérateurs opérant exclusivement sur internet (« pure players »)
et limite la vente par ce canal aux membres de son réseau disposant d’un magasin
physique destiné 3 la présentation des produits et a I'exercice du service apres-vente.

Cette position a été confirmée par la Cour d'appel de Paris dans un arrét®” du 16 octobre
2007.

A fortiori, les arguments justifant Iinterdiction des « pure players » trouvent matiére a
s'appliquer en matiére de vente 3 distance de produits de santé. Au reste, la position
majoritaire auv sein de I'Union semble correspondre a cette vision protectrice des
consommateurs, qui peuvent souhaiter, en cas de besoin, consulter plus facilement le
professionnel de santé qui leur a fourni le produit commandé.

Le nouveau cadre législatif en cours de discussion au niveau européen en matiére de
dispositifs médicaux a notamment pour objectif de définir le distributeur et ses rdles et
obligations. Ceci permettra de sécuriser en partie la chaine de distribution et de renforcer
la sécurité.

En dr0|t frangals Ia lecture du’ ode.:de la s‘ante pubilque"condmt a conclure sans

poltf: Sa!t réserv g
'ctlf En mahe_

3. ResAP(2007)2 précitée, § 3.

3, Cons. conc. décision n® 06-D-24, 24 juillet 2006, Distribution des montres commercialisées par Festina
France, Voir également Cons. conc., décision n® 06-D-28, S octobre 2006, Pratiques mises en ceuvre dans
ie secteur de la distribution sélective de matériels Hi-Fi et Home cinéma ; Cons. conc., décision n® 07-D-

07, 8 mars 2007 relative a des pratiques mises en ceuvre dans le secteur de la distribution des produits
cosmétiques et d’hygiéne corporelle,

I, CAParis, 1™ ch., 16 octobre 2007, Sté Bijourama c/ Sté Festina France.
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4. - La prise en compte des offres provenant d’autres’ Etats membres de
I'Union européenne

L‘éventualité d’'une ouverture de la commerdialisation a distance des produits de santé
soumis a monopole ne va pas sans poser des difficuités Hees a louverture a la
concurrence émanant d’opérateurs installés dans d’autres Etats>®

Dans larrét Doc Morris, la CICE a insisté sur la nécessité de ne pas imposer de
restrictions visant a limiter |'accés au marché aux seuls acteurs nationaux.

Le principe de libre circulation des produits et des services au sein de I'Union conduit a
une ouverture du marché frangais aux acteurs de la vente a distance installés dans
d’autres Etats membres de 'Union. En revanche, il n'implique pas une ouverture a des
opérateurs instailés hors de I'Union européenne. Il s’agit alors dimportations et non

d’acquisitions intracommunautaires.

Le Code de la santé publique prévoit un certain nombre de régles relatives a I'importation
de produits de santé, prévues aux articles L. 5121-12 et R. 5121-108 et suivants du
Code de la santé publique.

'Le Forum recommande aux pouvmrs pule restre:ndre ia vente a dlstance au détail
.,des produits de sante soumis a .monopole. provenant d'Etats nen membres de I'Union

: n'ne, SOUS. reserve des dér prevues aux arttcles L 5121 12 et R, 5121-
108 et si '\_;ants du Code de Ia san € publ . _

Le droit frangais doit étre adapté pour permettre aux professionnels de santé installés
dans d’'autres Etats membres de 1'Union européenne, conformément au principe de libre
prestation de service posé par l'article 43 du Traité CE, de vendre des produits de santé
aux consommateurs francais.

Pour autant, I'impératif d'ouverture doit étre concilié avec la nature des produits de santé
et Ia nécessité de les délivrer dans des conditions compatibles avec la santé publique. Les
professionnels exergant dans d’autres Etats devront respecter des régles équivalentes ou
supérieures aux régles frangaises en matiére de protection de la santé publique.

Il appartiendra aux pouvoirs publics de définir Ies exigences minimales d’ordre public que
devront respecter les Iégisiations des autres Etats de I'Union européenne, Dans leur
analyse, les pouvoirs publics devront veiller a8 ne pas constituer de restrictions
quantitatives a l'importation contraires a l'article 28 du Traité CE. Il leur appartiendra de

proposer une liste claire des catégories de professionnels équivalentes aux catégories
autorisées a exercer en France.

e al détail de: certams

medjcaments et "rurn__ ra :glle que le

pnncipe de Ilbre

e‘s déﬁs d’ autres Etats

: ’gle's de protection de
jue:e rpatuere de vente a
clistance de pr‘o ,us_ reservee, cbmme en
France, aux professnonne}s de sante diment éutoﬂses dans lem pays d orlgine

Il appament auX pouvolrs pubhcs de défnlr le régime Jundlque de cette
‘commerclalisation et |a liste des catégories de. professnonnels installiés dans d‘autres Etats
de I'Union habilités & délivrer des produnts de santé et respectant des regles de protection
de la sante publique equ:valentes aux régles frangalses

*®,  Sur les risques liés a la commercialisation transnationale de produits de santé, voir infra, partie 2,
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Les produits de santé ne relévent pas toujours des mémes catégories selon les Etats. Par
exemple, en France, les vermifuges pour chevaux sont soumis a prescription obligatoire,
le cheval étant susceptible d'étre consommé par I'homme. Tel n‘est pas le cas au
Royaume-Uni. Dailleurs, certains produits ne sont autorisés que dans un nombre fimité
d'Etats.

SI |e5 pouvons publus dec1dent de permettre la vente 3 d1stance au deta|l de certains
medlcarnents et dispositifs médicaux, le Forum recommande de limiter Vautorisation
accordee aux opérateurs installés dans d'autres Etats membres de 'Union européenne
aux Seuls prodmts autorisés a la vente 2 distance au détail sur le marché frangals
conformement a la solution dégagée par V'arrét Doc Morris ef dans les conditions fixées
aux art|c|e5 R. 5121-108 et suivants du Code de la sante publlque.

J1] appartsendra aux professmnnels de santé mstallés dans d’ autres Etats dés lors qu'ils
vendront des produits de santé & distance en vis ant des consommateurs francais; de
senquenr des dlSpOSItIDﬂS 5pecaﬁques concernant: les produ:ts qu'lls commercialisent et
nner. acces qu’aux seuls produnts autoriseé'a la vente a distance au détait sur le
ngals:. - '
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B. - La définition du périmétre des produits de santé concernés par la vente en
lighe

1. - Une ouverture prudente de la vente a distance de médicaments

S’'agissant des produits de santé concernés par la vente en ligne, le régulateur peut
envisager plusieurs scénarios d'ouverture plus ou moins large, tenant compte de
plusieurs critéres :

I'ouverture peut concerner seulement les produits de santé soumis a prescription
facultative et/ou les produits soumis a prescription obligatoire ;

- l'ouverture peut concemer les produits de santé non remboursables, mais aussi
les produits de santé remboursables ;

- louverture pourrait concerner les produits de santé au stade du renouvellement et
non de la prescription initiale.

En F'occurrence, seul le premier point a été tranché par 'arrét Doc Morris. Celui-cl impose
l'ouverture de la vente a distance pour les médicaments non soumis a prescription
obligatoire. En revanche, la CICE a admis la légitimité d'une interdiction de ia vente a
distance pour les médicaments soumis a prescription obligatoire. La décision ne distingue
pas les produits remboursables des produits non remboursables.

Dans les autres Ftats de I'Union européenne, les Pays-Bas et le Danemark ont choisi de
permettre la vente des médicaments soumis a prescription obligatoire et facultative.
L'Aflemagne, qui avalt initialement limité la vente aux produits de prescription facultative,
a également admis la vente de médicaments soumis a prescription obligatoire.

A Vopposé, 1a Belgique, 'Espagne, la Hongrie, la Pologne et la République tchéque ont
limité l'ouverture aux seuls produits soumis a prescription facultative.

N‘ayant pas suffisamment de recul par rapport 2 la pratique des autres Etats membres et
compte tenu des implications liées au basculement vers une commerdalisation
numérique, notamment en termes de dématérialisation des ordonnances et de
transmission des informations aux organismes assurant la prise en charge, le Forum a

préféré faire preuve de prudence et n'a pas souhaité préconiser une ouverture large de la
commercialisation.

Le Forum a également étudié la possibilité d’ouvrir la vente de produits de santé soumis
a prescription médicale obligatoire pour le seul renouvellement de leur délivrance. 1l a
toutefois rapidement écarté une telle solution, qui tendrait a banallser l'acte de
renouvellement, alors que l'obligation de conseil et dinformation est toujours de mise
lors du renouvellement, I'état du patient ayant pu évoluer ou d'autres traitements
apparaitre. Cette hypothése poserait un probléme d'iatrogénie (moindre retour sur les
effets indésirables liés au produit lui-méme ou a de mauvaises pratiques d’utilisation),
Les interactions médicamenteuses doivent, en outre, &tre vérifiées a chaque fois que les
produits sont délivrés.

connautre Ies dlffcultés au uelles oqtfét_e confrontés les autres Etats membres et de
quantifier les risques' en termes de sante ‘pubiique. CL
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En i"état actuel, le Forum recommande aux pouvoirs publics de faire preuve de prudence
et de limiter I'ouverture de la vente a dlstance de produits de santé aux médicaments
non soumis a prescription médicale oblugatoure

Bien qu‘une ouverture large soit écartée a bréve échéance, le Forum a néanmoins
considéré qu’il était nécessaire d'envisager une extension du périmétre dans les années a
venir, afin d'identifier les points de difficulté a régler.

L'opportunité d'une telle extension devra s’apprécier en fonction du bilan de V'ouverture
de la vente a distance des produits de santé, dont e succés se mesurera non seuiement
a Yaune des baisses de prix constatées et de 'adhésion des consommateurs mais surtout
en fonction de la sécurité de la chaine de distribution et du respect de la santé publique.
L'Ordre des pharmaciens, pour des raisons de sécurité évidentes, ne peut souscrire a
cette orientation d‘une ouverture a la vente sur internet de médicaments soumis a
prescription médicale obligatoire, méme a moyen terme.

S’agissant des médicaments vétérinaires, la grande majorité d’entre eux sont soumis a
prescription en France. Il conviendra de prendre en compte le probléme important de
santé publique lié a une extension d'ouverture du marché, essentiellement pour les
meédicaments susceptibles d'étre administrés aux animaux dont la chair ou les produits
sont destinés a la consommation humame

,. ganwte'
de”la" commerd

2. — La limitation de la vente a distance de certains dispositifs médicaux

Pour les dispositifs médicaux, la question s‘avére différente. Leur distribution est
actuellement faiblement réglementée. Il s'agit alors d'identifler les cas dans lesquels la
santé publique exige de restreindre le principe de libre circulation.

Les dispositifs médicaux implantables, tels que les stimulateurs cardiaques, les
amalgames dentaires ou, par extension, les dispositifs médicaux destinés a une
utilisation par un professionnel de santé, n‘ont aucune raison d'étre vendus directement a
des consommateurs, qui risqueraient d’en faire mauvais usage.

1l en va de méme des dispositifs médicaux sur mesure, qui sont soumis a prescription
par un médecin pour un patient donné et sont fabriqués a I'unité par le fabricant. Ces
produits font déja V'objet d'une interdiction de vente a distance.

En matiére de lunetterie et, plus généralement, pour les dispositifs nécessitant une
adaptation pour répondre aux besoins du patient, certaines offres en ligne commencent a
émerger. Elles font peser sur le patlent la responsabilité du choix du produit et de la prise
de mesures, offrant dans le meilleur des cas des explications douteuses sur la maniére
de proceder Les risques d'inadaptation du produit au consommateur sont ainsi cumulés :
mauvaise prise des mesures, cholx erroné du produit. A ces écueils s‘ajoute
I'impossibilité pour le consommateur-patient d’exercer en pratique son droit de
rétractation, soit parce que le produit n'a pas été stocké dans les conditions adéquates et

ne répond donc plus aux exigences de sécurité sanltaire, soit parce que le produit a été
personnalisé.

3 Le Forum n’a pas souhaité se prononcer sur la nécessité de limiter le champ de la vente 3 distance aux

seuls produits non remboursables. La question du remboursement a en effet été exclue du périmétre du
groupe de travail et les autorités compétentes en la matiére n'ont pas pris part aux discussions,
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La commercialisation en ligne de certains dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
{« DM DIV ») est apparue plus discutable. Font partie de cette catégorie les bandelettes
de contrdle de la glycémie destinées aux personnes diabétiques, mais aussi les tests de
arossesse ou les tests génétiques non commercialisés en France. La vente en tigne des
produits destinés aux diabétiques ne pose pas de difficulté particuliére, En contrepoint, ja
vente de tests génétiques sur internet souleve d’‘évidentes questions éthiques, d'autant
plus que feur vente dans le commerce physique est encadrée. Il pourrait étre utile de
limiter, voire d'interdire Ia vente a distance de certains de ces produits de santé.

Une discussion similaire ‘@ eu lieu sur l'optique de contact. Les lentilles actueilement
commercialisées en ligne sont des produits sensibles, soumis au contact direct de I'ceil. I
s'agit de produits présentant des risques évidents pour la santé en cas de mauvais
conditionnement, de substitution, de stockage ou de transport dans des conditions non
contrbiées. En outre, le patient doit pouvoir bénéficier d'un conseil a la pose et a
'entretien, que seul un professionnel qualifié est en mesure de lui fournir, & chagque acte
d’achat. Enfin, la banalisation de la vente en ligne de ces produits risque fort de conduire
a une réduction des consultations de spécialistes et, par vole de conséquence, a une
diminution de la détection de certaines pathologies, comme le glaucome.

3. - Synthése sur linterdiction de la vente 3 distance de certaines
catégories de produits de santé

De maniére générale, certains produits ne sont pas adaptés a une vente a distance
totalement dématérialisée auprés du grand public. Il convient de définir les produits ou
les catégories de produits excius. Cela pourrait notamment concerner ;

- les médicaments faisant l'objet d'un mésusage connu et documente ; seraient
ainsi exclus les médicaments, tels que les stupéfiants et psychotropes 3 dose
exonérée, visés par la Résolution ResAP(2007)2 sur les bonnes pratiques en
matiére de distribution de médicaments par correspondance adoptée par le
Comité des ministres du Conseil de I'Europe le 5 septembre 2007 ;

- certains médicaments nécessitant le respect de conditions de conservation, a
moins de prévoir des dispositifs permettant d’assurer ce respect ;

- les dispositifs meédicaux réservés a une utilisation par un professionnel de santé,
tels que les amalgames dentaires, les stimulateurs cardiaques ou encore les
prothéses implantables ;

- les dispositifs sur mesure (déja exclus de la vente a distance) et ceux nécessitant
une adaptation pour répondre aux besoins du patient. 1l apparait en effet
dangereux de faire supporter au patient le risque d'une prise de mesures
erronée ;

- les dispositifs nécessitant une formation a l'utilisation et/ou un essayage dans un
local adapte tels que les fauteuils roulants electrlques

'-nt une adaptatlon' pour
05 _\ifi; necess tant une formation a lutil!satlon

et/ou un essayage dans un Iocal ada té.
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C. — L’architecture générale de 'activité des officines en li

Le Forum s’est plus particulierement attaché a envisager {‘ouverture a la vente en ligne
effectuée par les officines.

Ce modéle pourrait &tre étendu et adapté & l'organisation et au contrble de l'activité

d’autres professionnels de santé bénéficiant d’un monopole sur la distribution de produits
de santé.

1. - Les exemples au sein de Union européenne

Actuellement, au moins dix Etats membres de V'Union européenne ont ouvert leur marché
a la vente a distance de médicaments a usage humain (Allemagne, Belgique, Danemark,
Espagne, Hongrie, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République tchéque, Royaume-Uni).

L'appréhension de la vente en ligne des produits de santé est différente selon les Etats.
Pour l'essentiel quatre sujets principaux suscitent des interrogations :

I'association de la vente en ligne a un point de vente physique ;
- les médicaments concernés par Youverture ;
les modalités de la commande en ligne ;
- les modalités de la délivrance du produit.

1

Les Pays-Bas ont opté pour le systéme le plus ouvert, avec une possibilité de vendre des
médicaments, soumis ou non 3 prescription obligatoire, par le site internet d'officines
virtuelles. Le site « Doc Morris » recenserait plus de 150 000 utilisateurs en Europe.
D’autres Etats ont adopté une législation plus mesurée, en limijtant la vente aux seuls

médicaments soumis a prescription facultative ou encore en imposant le retrait des
médicaments a l'officine.

La situation reste globalement caractérisée par sa trés grande évolutivité, certains Etats

ayant initialement opté pour une ouverture large faisant marche arriére et
inversement?.

La Résolution*! ResAP({2007)2 adoptée par le Comité des ministres du Conseil de 'Europe
le 5 septembre 2007 a émis un certain nombre de recommandations relatives a la vente
a distance de médicaments. Le Forum souscrit a ces recommandations, auxquelles il
invite les pouvoirs publics et les professionnels a se reporter., La Résolution insiste
notamment sur la nécessité pour les Etats de prévoir :

- les modes de délivrance et les responsabilités y afférentes ;

- le conseil pharmaceutique et I'information du patient ;

- l'obligation de notification ;

- les conditions de vente et de distribution ;

- Iexclusion de la vente par correspondance des médicaments qui ne s'y prétent
pas ;

- [a mise sur le marché par correspondance et la publicité y afférente ;

- Ia gestion des ordonnances dans le cadre de la vente par correspondance de
médicaments délivrés uniquement sur ordonnance ;

- la création de points de contact et leur rdle, notamment en matiére de
coopération internationale ;

- les mesures de suivl en cas d'infraction,

A notre connaissance, il nN'existe pas d'étude comparative générale au niveau de 'Union européenne sur ce
sujet. Les informations contenues dans le présent rapport concemant Jes systémes étrangers sont celles

dont le groupe de travail a eu connaissance. Elles sont susceptibles d'avoir été modifiées par des textes
récents,

Qp. dit.

Al
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2. - Le choix d'une ouverture maitrisée

Les conditions concrétes de l'organisation des sites internet destinés a commercialiser
des produits de santé sont primordiales a définir. On entend par organisation la maniére
dont le ou les sites internet de vente en ligne seront amenés a étre créés et contrdlés.

Plusieurs conceptions sont envisageables. La solution retenue doit prendre en compte
différents Impératifs contradictoires :

- le niveau de contrdle souhaité sur les pratiques de commercialisation ;

- la volonté de lutter contre le développement d’une offre illicite ;

- le degré de liberté des échanges et donc de mise en concurrence que I'on souhaite
accorder aux acteurs.

Une premiére solution pourrait consister & réserver l'offre de produits de santé en ligne a
un site national, mis en ceuvre par les pouvoirs publics ou des instances regroupant tous
les acteurs de la profession. L'Ordre des pharmaciens pourrait étre investi d'une telle
mission pour les produits relevant de leur monopole,

Cette solution aurait le mérite de permettre un excellent contréle sur l'offre licite et de
mutualiser les colts de deéveloppement. Pour les pharmaciens, elle permettrait de
s’appuyer sur le maillage territorial.

La proposition n‘apparait adaptée que pour les médicaments a usage humain. Elle serait
cependant plus délicate a régler pour les dispositifs médicaux, leur distribution ne
relevant pas exclusivement de la compétence d'un ordre professionnel.

Cette proposition, trés restrictive, mérite d‘étre écartée car elle ne permettrait pas de
répondre a l'objectif poursuivi de relégation des « mauvais acteurs ». En outre, certains
professionnels pourraient développer des sites internet sans contrble. Enfin, une telle
organisation centralisée Irait a 'encontre des valeurs de l'internet et limiterait de maniére
excessive les échanges et la liberté des acteurs.

Une autre possibilité serait d'ouvrir totalement le marché de la vente en ligne aux
professionnels bénéficiant du monopole. Chaque pharmacien aurait la possibilité d’ouvrir
son ou ses sites internet, les instances ordinales et les pouvoirs publics continuant
d’exercer leur pouvoir de contrble sur ces nouveaux supports de communication.

A I'étranger, différents systémes ont vu le jour. Au Danemark, le patient est tenu de
s'enregistrer préalablement sur un portail national et de choisir son officine. II recoit
ensuite un code d’accés qui lui permet d’effectuer sa commande. En Allemagne, une
solution mixte a été retenue, avec un portail dédlé et des sites individuels. Ces derniers
sont supervisés par les ordres régionaux. En Espagne, une solution similaire a été
retenue, avec un systéme d’accréditation des sites internet par I'Ordre des pharmaciens.

Une proposition intermédiaire faisant la balance des différents intéréts en présence a
finalement été retenue par le Forum. Elle consiste a combiner les solutions présentées
précédemment, avec la mise en place d'un portall officiel** présentant I'ensemble des
professionnels autorisés sur le territoire et en ligne. A ce portail s’ajouteraient les sites

internet que pourraient développer les professionnels agréés pour compléter leur activité
de vente au détail.

2. En faveur de « fa création d'un site internet permettant de sécuriser I'offre de dispensation & distance de

médicaments par le circuit des pharmaciens d'officine », Catherine LEMORTON, « La prescription, la
consommation et la fiscalité des médicaments », Rapport dinformation n® 848 du 30 avril 2008 fait au
nom de la Commission des affaires culturelles, familiales et sociales de I'Assemblée nationale, p. 74 et p.
97 (proposition n® 39),
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La constitution dune «constellation de sites internet » agréés aurait le mérite de
aux autorités compétentes d’opérer des contrbles sur le respect des régles
réglementaires et déontologiques.

Le Forum recommande aux pouv0|rs publlcs de pnvalegier !e scenano d‘une ouverture
mixte, avec la création d'un portail géré par I’ Ordre des pharmac&ens Des sites internet
deve!oppes mdwldue!lement par les professuonnels pourraient coexister avec ce portail.

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

Les sites agréés pourraient recevoir un label, sur le modele de PharmacyChecker, qui a
été développé en Amérique du Nord. Ce label définirait un certain nombre d’engagements
de qualité & respecter par le professionnel de santé, qui serait tenu de 1"apposer sur son
site internet et de renvoyer au site portail de sa profession. La question du caractére
obligatoire ou facultatif de ce label n'a pas été tranchée. Les associations de
consommateurs considérent primordial que le label soit attribué au terme dune
procédure de certification garantissant des engagements verifiés par un organisme tiers,

Le choix entre un label et une procédure de certification est important. Les labels
peuvent étre décernés de maniére relativement libre. La certification de produits et de
services a été encadrée par la loi n® 94-442 du 3 juin 1994, codifiée dans le Code de la
consommation aux articles L. 115-27 et suivants, et par le décret n® 95-354 du 30 mars
1995, codifié aux articles R. 115-1 et suivants.

Selon Yarticle L. 115-27 du Code de la consommation, « constitue une certification de
produit ou de service [...] l'activité par laquelle un organisme, distinct du fabricant, de
I'importateur, du vendeur ou du prestataire, atteste, a la demande de celui-ci effectuée a
des fins commerciales ou non commerciales, qu’un produit ou un service est conforme a
des caractéristiques décrites dans un référentiel et faisant I'objet de contréles, »

Si la procédure envisagée reléve du régime de certification prévu par le Code de la
consommation, un certain nombre d'obligations doivent étre respectées :

- d'aprés l'article L. 115-28, « peuvent seuls procéder a la certification [...] les
organismes qui ont déposé auprés de |‘autorité administrative une déclaration
relative & leur activité et contenant notamment toutes informations nécessaires en
ce qui concerne les mesures destinées a garantir leur impartialité et leur
compétence ».

- l'article R. 115-8 prévoit que « les référentiels doivent [...] étre élaborés et validés
en concertation avec des représentants des diverses parties Intéressées, et
notamment les associations ou organismes représentatifs des professionnels, les
associations ou organismes représentatifs des consommateurs et des utilisateurs,
ainsl que des administrations concernées. Lorsqu'il s'agit de documents élaborés
unilatéralement, ils doivent au moins étre valldés par les représentants des
diverses parties intéressées précitées. L'organisation de la concertation et de la
validation incombe a 'organisme certificateur qui est tenu d'y associer I'‘ensernble
des partenaires intéressés. »

Selon l'artidle L. 115-28 alinéa 4, « I'existence des référentiels fait I'objet d’une
mention au Journal officiel de la République frangaise. Leur consultation s'effectue
soit gratuitement sur place auprés de lorganisme certificateur, soit par la
délivrance de copies aux frais du demandeur. » La mention au JO concerne non
pas le référentiel d’accréditation de Vorganisme certificateur mais le référentiel
des produits ou services certifiés.

L'article R. 115-11 détaille les modalités de la publication au JO. Selon le texte
réglementaire, la publication au JO comporte « le nom et I'adresse de I'organisme
certificateur, l'identification précise du [...] service concerné ainsi que les éléments
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essentiels du référentiel, et notamment les caractéristiqies certifiées faisant
I'objet d'un controle ».

En cas d’obligation de certification des services de communication au public en ligne des
officines, la directive 98/34/CE du 22 juin 1998 prévoyant une procédure d'information
dans le domaine des normes et réglementations techniques® serait susceptible de
s'appliquer. Dans une telle hypothése, il conviendrait de notifier & la Commission
européenne les projets de normes techniques impératifs,

La directive, dite de « transparence réglementaire », orchestre en effet la procédure de
notification des projets nationaux de normes techmques aux Etats membres de I'Union
européenne. Considérée comme |'un des outils les plus efficaces de I'harmonisation
législative, cette procédure a été étendue aux régles relatives a la société de
I'information par la directive n® 98/48/CE du 20 juillet 1998, pour préserver le haut degré
d'Intégration communautaire en la matiere et pour éviter des freins au libre
établissement des opérateurs de services et a la libre circulation des services par voie
électronique au sein de I'Union européenne.

L'article 8 § 1 al. 1 de la directive 98/34/CE fait obligation aux Etats membres de
communiquer « immédiatement a la Commission tout projet de régle technique [...] Ils
adressent également a la Commission une notification concernant les raisons pour
lesquelles I'établissement d’une telle régle technique est nécessaire... »

L'objet de I'expression « projet de régie technique » est particuliérement vaste, puisqu’il
recouvre, en réalité, l'ensemble des régles juridiques relatives a la société de
Iinformation. La régle technique visée est « une régle relative aux services [...] dont
'observation est obligatoire de jure ou de facto, pour la commercialisation, la prestation
de services, I'établissement... »

Sont notamment concernées les régles relatives aux services de la société de
I'information, définies comme des « exigence[s] de nature générale relative[s] a l'accés
aux activités de services [...] et a leur exercice, notamment les dispositions relatives au
prestataire de services, aux services et au destinataire de services... »

En VYoccurrence, l'obligation pour les sites des officines d’obtenir une certification pourrait
entrer dans le champ d’application de |a directive transparence réglementaire.

La sanction de I'absence de notification a la Commission est particulierement dissuasive.
Selon la jurisprudence communautaire, il incombe au juge national « de refuser
d’appliquer une régle technigue nationale qui n‘a pas été notifiée » conformément a la
procédure prévue par la directive,

facilement ‘des |nf0rmat|ons sur- Ies pn'- 1
_recommande de prevmr ung coopératlon Internatronale en Ia matle e o

3, http://ec.europa.eu/enterprise/tris/consolidated/index fr.pdf
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4. - L’obligation d’exercice personnel de l'activité

En vertu des articles R. 4235-4 et R. 4235-13 du Code de la santé publique, le
pharmacien est tenu d’exercer personnellement son activité. « L'exercice personnel
auquel est tenu le pharmacien consiste pour celui-ci @ exécuter lui-méme les actes
professionnels ou a en surveitler attentivement Iexécution s'il ne les accomplit pas lui-
méme. »

Aussi, a supposer qunls sonent autonses les sites internet des offi icines devront étre
places sous-la resppnsablhte directe du pharmaaen titulaire dofﬁcme, qui en sera le
directeur de la publication.

Il est également prévu qu'un « pharmacien ne peut exercer une autre activité que si ce
cumul n'est pas exclu par la réglementation en vigueur et s'il est compatible avec la
dignité professionnelle et avec i'obligation d'exercice personnel »,

Le Forum reco' Amal "de aux: pharmaciens de veiller A ne commerclaliser que des produnts
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D. - Les modalités pratiques de l'installation et de la vente sur_internet des
produits soumis a monopole

La définition des conditions a respecter par les professionnels de santé pour proposer des
produits de santé en ligne est primordiale. En effet, ces conditions devront étre
suffisamment strictes pour assurer une qualité des prestations équivalente a celle en
vigueur au sein du réseau de distribution physique (1).

Des éléments-clés ont retenu [‘attention du groupe de travail, tels que l'identification du
professionnel de santé (2), la nécessité d'un échange pertinent entre les parties et d’'un
conseil approprié au pattent (3) et la sécurité et la confidentialité des données échangées
(4), sans oublier I'application des régles classiques de la vente a distance (5),

Par ailleurs, d’autres éléments sont disponibles dans la partie consacrée a la publicité*

Les éléments suivants sont loin d'étre exhaustifs. Ils pourraient servir de base a
I'évolution du cadre législatif et réglementaire et a I'élaboration d’un cahier des charges
par les autorités compétentes (ordres professionnels notamment), que le Forum appelle
de ses veeux.

1. ~ Le respect de conditions de qualité, de tracabilité et de sécurité aussi
élevées que dans le réseau de distribution physique

Dans le but de préserver un haut niveau de protection de la santé publique et d’accroitre
la conffance des consommateurs, il est essentiel que les produits soumis a monopole
vendus en ligne bénéficient des mémes exigences qualité et de tracabilité que dans le
commerce physique.

Ces conditions de qualité, de tracabilité et de sécurité devront étre appliquées a toutes
les étapes jusqu'a ia fivraison au patient.

Selon le Comité des ministres du Conseil de I'Europe, « il convient de mettre en place un
systéme d‘assurance qualité pour la délivrance de médicaments et d’en assurer le
fonctlonnement, afin de garantir a) de bonnes conditions d’emballage, de transport et de
livraison, préservant la qualité du médicament et son efficacité ; b) la délivrance au client
qui a passé la commande ou a une personne quil a desngnee ; ©) la tracabilité des
produ;ts dellvrés »1

nateurs” une transparen';i ale sur fes.
i . R : 4 B V.’ IK R

‘ « Veulllez
r 5! Iemballage ou le prodult semble anorrnal casse ou

. Voir infra, p. 32.
‘S, ResAP(2007)2 précitée, § 5.
*. Voir, pour une rédaction voisine, ResAP(2007)2 précitée, § 8.
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2. - L'identification du professionnel de santé

Régles communes

L'obligation d‘identification en cas de vente en ligne découle de la loi n® 2004-575 du 21
juin 2004 pour la confiance dans I"économie numérique®” et des textes relatifs a la vente
3 distance®®

Dans la Recommandation adoptée le 31 aolit 2007 relative au « Droit de Ja
consommation appliqué au commerce électronique », le Forum a rappelé les obligations
d’identification qui s'imposent aux professionnels de la vente a distance et aux éditeurs
de services de communication en ligne®®

Ces textes prévoient une obllgation d’ldentification des professionnels exergant une
activité de commerce en ligne. Les offres de contrats devront notamment comporter les
informations suivantes : « le nom du vendeur du produit ou du prestataire de service,
des coordonnées téléphoniques permettant d'entrer effectiverment en contact avec lui,
son adresse ou, s'il s’agit d'une personne morale, son siége social et, si elle est
différente, |'adresse de |'établissement responsable de I'offre »>°

Par ailleurs, compte tenu de l'importance de la qualité de professionnel de santé, il est
apparu indispensable que les professionnels solent clairement identifiés sur leur site
internet.

La vérificatlon auprés d’un organisme tiers (Ordre, Répertoire partagé des professionnels
de santé..) devrait étre facilement effectuée par les internautes, lorsqu'il existe un tel
organisme. Un lien pourrait ainsi étre fait directement sur le site internet du
professionnel pointant vers la page de l'organisme tiers confirmant les informations
fournies a l'internaute.

da@s Son E Etat

47

En partlculler Ies articles 6 et 19 :

48

2. Woir notamment p. 10 et suivantes :

hittp:/fwww.foruminternet.ora/IMG/pdf/reco-conso-20070831. pdf

50, Art. L. 121-18 C. consom. )

3t Actuellement, le « Répertoire partagé des professionnels de santé » (RPPS) n'est pas consultable par le
public. Afin d'améliorer la vérification de Videntité et de la qualité des professionnels exergant en ligne, it

pourrait étre utile de faciliter I'accés des patients au RPPS et de réfiéchir A l'interconnexion du RPPS avec
les sites intemet des professionnels de santé.
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Officines pharmaceutiques

Les internautes sont soucieux de pouvoir vérifier 1a qualité du pharmacien en ligne et
émettent des doutes sur la possibilité de contrdler 'a concordance entre l'officine
physique et en ligne. Pour Ojirr, « moi perscnnellement je n'achéterai jamais de
médicaments vendus en ligne mé&me par des pharmaciens. Qu'est ce qui nous prouve
qu'ils sont réellement ce gu'ils disent étre ? »

La qualité du pharmacien et de Vofficine doit pouvoir é&tre vérifiée par les internautes, a la
fois sur le site internet du professionnel et sur le site de 'Ordre des pharmaciens.

Afin de permettre |'1dentiﬁcétion;"'il; est souhaitable de mé't'tr’_e' en place une obligation de
déclaration préalable du site internet aﬂpr’és de V'Ordre des pharmaciens.

Le Forum recommande aux professionnets de présenter le label officiel qui pourrait étre
mis en place par I'Ordre des- phannaciens sur toutes les pages, avec un lien vers 12 page
du portail présentant Ioffi cme, de mantere a faciliter la vérification en temps réel de
I'habilitation du professionnel & exercer., =~

Un certain nombre de mentions obligatoires devraient figurer sur toutes les pages du site
internet, comportant les mentions imposées dans le cadre de toute communication écrite
de l'officine et notamment le numéro dinscription a I'Grdre.

Les mentions moins importantes pourront figurer dans une page de présentation de
I‘officine, accessible de maniére claire et en un seul clic a partir de toutes les pages du
site internet. Le détail des éventuelles spécialités complémentaires du pharmaden
{(cormme un diptdme d’orthésiste) pourront étre signalés dans cette page.

Dispositifs médicaux

De la méme maniére gue pour les pharmaciens d’officine, il est souhaitable que les
professionnels habilités a délivrer certains dispositifs médicaux communiguent aux
internautes les éléments démontrant cette habilitation.

'Le Forum lnwte Ies pouvmrs publu:s, les fabrlcants et cllstnbuteurs de diSpos:tlfs
medlcaux elaborer en concert ‘tIDI‘I des elements de. recunnalssance des professmnnels
dé & nte

3. - La nécessité d’'un échange pertinent et d’un conseil approprié

L'accomplissement de 1'obligation d’information et de conseil pose des difficultés
majeures sur l'internet.

Pour autant, le réseau peut aussi améliorer l'information générale des patients, en leur
fournissant des conseils que les professionnels, par manque de temps, ne sont pas
toujours en mesure de prodiguer.

Les internautes mettent en avant le fait que i‘échange pourra étre facilité sur le réseau
car il est plus facile de poser des guestions par ordinateur interposé. D'aprés Pa-que-
moi, « par internet ceux qui n‘osent pas poser de question pourront le faire »,

Patrick57 affirme quant a lul qu' « internet peut faire la méme chose » gque le médecin
de garde contacté par téléphone pour un renseignement et permet ainsi de « poser les
mémes questions gratuitement et vous dire quoi prendre en attendant de consulter
quand votre médecin sera disponible ».
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Si le réseau constitue un excellent vecteur dinformation pour les patients, il ne permet
gu’imparfaitement |‘adaptation de l'information au cas particulier du patient. Divers
systémes de dialogue sont envisageables dans le choix des produits et le conseil aux
patients®?

- la simple fourniture de notices d’utilisation ;

- le choix au cours d'un processus automatisé, avec des guestionnaires interactifs ;

- le choix complété par un dialogue par courrier électronique, par téléphone ou par
dialogue en ligne ;

- le choix éventuellement automatique, complété par un dialogue en face a face
avec le professionnel avant la délivrance du produit,

Certalnes caractensthues du patlent meritent da tre connues par le professmnnel pour
veérifier I‘adaptatlon de la commande au patient et notamment son &ge, son poids, son
sexe et eventueilement son état de grossesse ou d'aliaitement. 1! est donc recommandé
aux professionnels de s'en enquérir au cours du processus de commande

Toutefois, les deux premigéres propositions sont insuffisantes, en ce qu’elles ne
permettent pas un dialogue pertinent avec le patient, Elles ne peuvent constituer qu’une
solution d’appoint. L’élaboration des questionnalres interactifs devra étre supervisée par
des professionnels de santé.

Il apparait également que le courrier électronique, certes utile, ne permet pas un
échange dans des conditions satisfaisantes. Ce mode de communication asynchrone prive
en effet les parties de la possibilité d'interagir au mieux®. I} ne permet pas au
professmnnel de santé de vérifier Ya bonne comprehensnon des informations transmises.

it'e @t le patlent devront respecter la
rrnatlére

52

. Sur ce point, voir également /nfra, p. 31.
53

Sur la communication par messagerie électronique entre le professionnel et le patient, voir infra, p. 41.

Le Forum rappelle que Varticle L. 120-18 du Code de [a consommation prévoit que le professionnel de la
vente a distance doit fournir au consommateur « des coordonnées téléphoniques permettant d’entrer
effectivement en contact avec i ».

Les « moyens de communication permettant au consommateur de suivre Pexécution de sa commande,
d'exercer son droit de rétractation ou de faire jouer la garantie * ne doivent pas étre surtaxés (art. L. 121-
19 111 du Code de ta consommation).

La recommandation est conforme a la Résolution précitée du Comité des ministres du Conseil de 'Europe,
§6.

Résolution précitée du Comité des ministres du Conseit de I'Europe, § 9.

3]

56
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Linternet présente |'avantage de permettre une conservation des informations
échangées et, dans le cas d’un échange écrit, il autorise une impression des conseils. Afin
de tirer au mieux parti de cet avantage technologique et dans le souci de ménager une
preuve du respect de l'obligation d’information, il est apparu utile de préconiser une
conservation du contenu des échanges pendant la durée nécessaire au traiterment.

'Le Forum recommande aux professionnels de conserver les échanges avec le patient,

sous une forme électronique accessible & celui-ci, au moins pendant toute la durée du
traitement. :

Comme dans son officine, le pharmacien titulaire responsable du site devra :

- &tre toujours en mesure de justifier que tout acte s'est accompli en présence d’un
personnei qualifié, sous le controle effectif dun pharmacien de l'officine ;

- diriger, si besoin, le patient vers un praticien qualifié. Le pharmacien doit veiller a
ne donner aucune consultation médicale ou vétérinaire.

Enfin, l'une des questions les plus débattues concerne Vintervention d’un contact
physique entre le professionnel de santé et le patient.

Les professlonnels de santé et les associations de consommateurs estiment que seul un
contact physique, au plus tard au moment de la délivrance du produit de santé, permet
de respecter toutes les obligations qui pésent sur eux. Les professionnels considérent
quils doivent vérifier la capacité juridique du patient, mais aussi ia conformité de la
commande a la prescription (le cas échéant). Ils soulignent que le conseil et I'information
doivent étre délivrés en considération de la personne du patient. Ils rappellent que
certains produits doivent étre adaptés a la morphologie du patient et que celui-ci doit
étre formé a leur utilisation dans des locaux spécialement adaptés. Enfin, ils indiquent
gue I'inscription au dossier pharmaceutique des médicaments commandés ne pourra pas
se faire en cas de vente a distance car Vinscription de la dispensation dans le dossier
pharmaceutique est subordonnée, lors du face a face a l'officine, a i'utilisation conjointe
de la carte vitale du patient et de la carte de professionnel de santé du pharmacien.
L'absence de contact physique créerait un risque accru de banalisation de l'achat de
médicament et de mésusage. Elle serait de nature a nuire & la santé publique car le
dossier pharmaceutique serait incomplet,

Cette intervention en personne du professionne! au plus tard lors de la délivrance est
fortement contestée. Il convient de remarquer qu'a ce jour, un tel contact physique
direct n’existe pas en cas d'intervention d’un tiers. Cette condition serait contraire a la
jurisprudence communautaire, en ce qu'elle introduirait une restriction excessive par
rapport a I'arrét Doc Morris. La CICE a considéré, en particulier, que la vente & distance
permettait de satisfaire les nécessités de fournir un conseil personnalisé et d'assurer une
délivrance sécurisée. Concrétement, par I'obligation de passage physique en officine de
pharmacie qu'elle fixerait a I'endroit des patients, une telle exigence aboutirait en
définitive a empécher la vente en ligne de produits de santé non soumis a prescription, 11
serait suffisant d’exiger la présence effective et permanente d’un professionnel de santé
dans le contexte d'une vente 3 distance, afin de garantir la protection de la santé

publique {contrble et préparation des commandes), ainsi que la fourniture d’un conseit
personnalisé.
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Le Danemark, les Pays-Bas et I'Allemagne ont autorisé la vente en ligne sans face a face,
avec une livraison postale par envoi recommandé. Le Portugal a, quant a lui, permis
I'envoi postal mais il @ posé une limitation territoriale de celui-ci.

Le Forum recommande de prwnlegler les solutlons de commande en ligne, avec un retrait
a l'officine ou un portage ou encore une dispensation au domncnle des prodults soumis a
monopole par lofficine ou le magasm du prestataire, qui permettent de respecter
plelnement les obhgations des professlonnels de santé et Finscription des médicaments
commandes au dossier pharmaceuthue du patient.

Le Forum constate que la conditmn d’'un contact physmue entre le professionnel de santé
et'le patlent est fortement debattue et qu’un consensus ne- peut pas étre dégagé sur ce
point, II appartlendra ay regulateur de se déterminér sur cette question, soit de maniére
globale, soit pour cértains types de produ:ts de santé.

Le Forum recommande d'approfondir la réflexion sur’ Ies cas ét conditions dans lesquels

une vente a distance pouirait s'effectuer sans face a face entre Ie professlonnel de santé
etle patlent ‘ _

4. - La protection de la vie privée, la sécurité et la confidentialité des
données échangées

Les données de santé sont des données considérées comme sensibles. Elles font I'objet
d’une protection renforcée prévue par la loi du 6 janvier 1978 relative & l'informatique,
aux fichiers et aux libertés. Larticle 8 de cette loi pose une interdiction de collecte des
données de santé mais prévoit des exceptions, notamment pour les « traitements
nécessaires aux fins de I‘administration de soins ou de traitements, ou de la gestion de
services de santé et mis en ceuvre par un membre d’une profession de santé, ou par une
autre personne a laquelle simpose en raison de ses fonctions |'obligation de secret
professionnel prévue par Iarticle 226-13 du Code pénal ».

L'hébergement de données de santé & caractére personnel est en outre traité de maniére
spécifique a l'article L. 1111-8 du Code de la santé publique. Aux termes de cet article,

« cet hébergement de données ne peut avoir lieu qu'avec le consentement exprés de la
perscnne concernée ».

Le secret professionnel s’impose & tous les professionnels de santé (pharmaciens,
opticiens-lunetiers, prestataires...), qui doivent veiller a faire respecter le secret
professionnel a I'ensemble de leurs collaborateurs.

La confidentialité et la sécurité des données échangées avec les patients et les

professionnels de santé sont donc des éléments essentiels, qui ont de fortes implications
en matiére de responsabilité.

La protection des données personnelles devra étre prise en compte a tous les stades des

échanges. Les professionnels devront étre particulierement attentifs aux prérogatives
reconnues aux personnes concernées.

:'Le Forum attlre partlculierement Iatte_ntlo_\' dés: prof sslonnets sur Ies enjeux Iles ala
;protecuon des dnnnees de santé et 3 las

La CNIL autorise une déclaration de conformité & une norme s1mphﬂee57 lorsque les
pharmaciens traitent des données a caractére personnel a des fins de gestion de I'officine

et d'analyse statistique des ventes de médicaments, prodults de santé et dispositifs
médicaux.

7. Norme simpfifiée n® 52, délibération n® 2006-161 du 8 juin 2006 portant adoption d’une norme simplifice

relative aux traitements automatisés de données & caractére personnel mis en ceuvre par les pharmaciens
a des fins de gestion de la pharmacie.
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Cette norme comprend des conditions précises concernant la fifalité du traitement
(tenue de lordonnancier, registres de produits dont la délivrance est soumise a
enregistrement obligatoire...), la nature des données (identité, numérc de sécurité
sociale, médicaments, posologie, profession du patient...), les destinataires (personnel de
I'officine, professionnels de santé, agents de contrble, organismes de recherche en
santé), la durée de conservation des données (3 ans) et les regies de sécurité (sécurité
physique et logique, accés a l'application par la carte professionnelle de santé..) et
rappelle l'interdiction d’exploiter de telles données a des fins commerciales.

Cette norme simplifiée est toutefois inapplicable aux sites internet des officines. La mise
3 jour de cette norme simplifiée ou I'élaboration d’'une nouvelle norme simplifiée serait
nécessaire pour encadrer la déclaration des traitements réalisés sur les sites internet de
commerce a distance de produits de santé.

Plusieurs éléments méritent une attention particuliere des responsables des traitements :

- Videntification des parties doit &tre garantie. En i‘absence de contact physique
avec le patient, Videntification du patient et du professmnnel de santé pourrait
s'avérer délicate. Un premier référencement du patient auprés de Vofficine ou du
magasin du prestataire, avec délivrance d‘un code d’accés et attribution d'un
certificat électronique, pourrait étre une piste a envisager ;

- les correspondances, y compris par courrier électronique, devraient faire I'objet de
procédés de chiffrement ;

- s'agissant de la transmission de la prescription (le cas échéant), celle-cl pourrait
se faire par fax ou éventuellement par voie électronique, pour autant que le
professionnel de santé puisse vérifier le document original au plus tard lors de la
délivrance des produits ;

- les données elles-mémes devront étre conservées dans des bases de données
garantissant la confidentialité, lintégrité et la pertinence des informations
collectées ;

- les données ne devraient pas faire 1'objet dune queiconque exploitation
commerciale.

5. - L'application des régles de la vente 3 distance et le cas du droit de
rétractation

L'application du droit de la vente a distance au cas des produits de santé ne pose pas de
difficulté de principe®

Toutefols, Fexistence d'un droit de rétractation, absolu et discrétionnaire, au bénéfice du
consommateur, est susceptible de causer quelques difficultés de mise en ceuvre,

Ce droit supporte des exceptlons, Selon larticle L. 121-20-2 du Code de la
consommation, « le droit de rétractation ne peut étre exercé, sauf si les parties en sont
convenues autrement, pour les contrats [..] de fourniture de blens confectionnés selon
les spécifications du consommateur ou nettement personnalisés ou qui, du fait de leur
nature, ne peuvent étre réexpédiés ou sont susceptibles de se détériorer ou de se
périmer rapidement ».
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Voir sur ce sujet, Recornmandation du Forum des droits sur Finternet « Droit de la consommation appliqué
au commerce électromque », du 31 aolt 2007 :
: t. 2
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1l est loin d’&tre évident que cette exception s'applique a tous les produits de santé. Elle
pourrait concerner les produits soumis a des conditions de conservation particuliéres. En
revanche, les médicaments & date de péremption éloignée ou les lits médicalisés ne
répondent pas a la définition de cette exception. Pour autant, leur retour par le patient
peut poser des difficultés d’hygiéne, de reconditionnement et, le cas échéant,
d’annufation du remboursement opéré par JYassurance maladie ou les calsses
complémentaires. S’agissant des médicaments, le droit de rétractation pose aussi bien
évidemment des problémes majeurs de sécurité car les médicaments retournés étant
sortis du circuit pharmaceutique, ils ne pourraient pas étre remis en circuiation.

Deux voies sont envisageables pour éviter ¢es problémes :

- soit ajouter une exception s’agissant des produits de santé commercialisés a
distance, ce qui nécessiterait une modification du Code de la consommation et de
la directive 97/7/CE relative a la vente a distance (actuellement en cours de
révision) ;

- soit adopter une définition extensive des exceptlons au droit de rétractation,.

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

A I'heure actuelle, les plates-formes d’intermédiation (comme eBay ou PriceMinister) ont
choisi de refuser toutes les annonces portant atteinte au monopole des pharmaciens et
des opticiens®®, Pourrait-on envisager d’ouvrir la commercialisation de produits de santé
soumis a monopole sur les plates-formes d’intermédiation ?

Pour le Forum, le choix d’'un tel canal de vente parait difficilement conciliable avec les
régies éthiques des professionnels de santé. Il pourrait s’apparenter a une démarche
commerciale de la part de ceux-d.

S'agissant des plates-formes de courtage, celles-¢i contreviendralent également a
IInterdiction de recours au courtage posée par les articles L. 5125-25 alinéa 2 et
L. 5143-9 du Code de la santé publique®°.

Pour les dispositifs médicaux, l'interdiction apparait en revanche moins évidente. La
réservation de dispositifs médicaux pourrait s'opérer sur des piates-forimes si celles-ci
permettaient aux professionnels de santé de respecter I'ensemble des régles de qualité
qui leur seraient imposées.

*. voir néanmoins quelques recommandations concernant les plates-formes d’intermédiation pour améliprar

13 lutte contre les infractions en ligne relatives 3 la santé, infra, p. 45.

8, Art. L, 5125-25 al. 2 : « Ul est interdit aux pharmaciens de recevoir des commangdes de médicaments et
autres produits ou objets mentionnés a l'article L. 4211-1 par I'entremise habituelle de courtiers et de se
livrer au trafic et & la distribution 3 domicile de médicaments, produits ou objets précités, dont la
commande leur sereit ainsi parvenue, »

Art. L.5143-9 al. 1 : « I est interdit de solliciter auprés du public des commandes de médicaments
vétérinaires par I'entremise de courtiers ou par tout moyen et de satisfaire de telles commandes, »
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Le Conseil de la concurrence, dans une décision relative a la distribution de produits
cosmétiques®®, a noté que ce canal de distribution posait encore des problémes sérieux,
notamment en termes d’identification des professionnels, Il a en conséquence validé
certains accords de distribution sélective interdisant la vente sur plates-formes, en
estimant « que les craintes des fabricants de produits dermo-cosmétiques suscitées par
[certaines] pratiques illégales peuvent légitimer l'interdiction de ce canal de vente, tant
gue les plates-formes n’apportent pas de garanties supplémentaires sur ta qualité et
I'identité des vendeurs »,

A fortiori, dans le domaine de la santé, il n"apparait pas certain gue les plates-formes
apportent les garanties minimales en matiére de protection des données personnelles et
de dialogue avec le patient évoquées précédemment.

'Le Forum recommande de mamtenir le prmcupe d'interdiction du courtage y compns en
lighe, pour la' vente de medlcamenfs '

Le Forum est défavorable a une interdiction par principe de la commeraallsation des
dlspositifs medlcaux en Ilgne quu seralt contralre au droit comrnunautaire

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

Au cours des auditions réalisées, le Forum a constaté I'émergence d'un phénoméne

nouveau, qul consiste, pour les particuliers, & revendre des produits de santé sur des
plates-formes d'intermédiation®® telles qu'eBay et PriceMinister.

Ces pratiques isolées se sont notamment développées pour les dispositifs médicaux, mais
aussi pour quelgues médicaments. Certains consommateurs n’hésitent pas a revendre
ainsi des lentilles de contact, des produits d‘entretien ou encore des genouiliéres, des
cannes anglaises, des lits médicalisés ou des fauteulils roulants.

Médicaments et dispositifs médicaux soumis 8 monopole

S’agissant des médicaments et des dispositifs soumnis a une commercialisation spécifique
(optique, audioprothéses...), une telle pratique est interdite car contraire aux manopoles
de la vente au detail fixés par le Code de la santé publique.

iige aux n)em'e; regles que Ia‘v nt
pas. auton"es a c"mmert:iahser ce.s prodmts,

Autres dispositifs médicaux

Pour ies dispositifs médicaux dont la vente au détail est libre, la revente sur les plates-
formes n‘est pas encadrée,

81, Dédsion n® 07-D-07 du B mars 2007 relative & des pratiques mises en ceuvre dans le secteur de la

distribution des produits cosmeétiques et d'hygiéne corporelle,
Sur ce sujet, voir la Recommandation sur le « Commerce entre particuliers sur l'internet », adoptée par le
Forum des droits sur I'internet le 8 novembre 2005 :

Hp//www foruminternet oraftelec ment/documents/reco-pap-20051108.pdf

&2
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Par ailleurs, la commercialisation de certains dispositifs médicaux par les particuliers
refléte, de maniére générale, une méconnaissance de la spécificité de ces produits et des
conditions précises de leur commercialisation, que les particuliers sont dans
limpossibilité de respecter. La revente pose d'évidents soucis d’hygiéne et de sécurité,
en particulier pour les lits médicalisés, matelas anti-escarres et les fauteuils roulants. En
effet, certains dispositifs ne peuvent pas étre revendus pour des raisons évidentes et
notamment pour éviter des infections, sans qu'il soit procédé a une désinfection adaptée,
voire a un contrdle technique de \'appareitlage. La vente de produits d'optique correctrice
et de produits dentretien par des particuliers comporte également des risques
importants pour Vacgquéreur (produit non marqué CE, périmé&, non stérilisé, défectueux,
mal utilisé...).

Enfin, la revente de certains dispositifs médicaux est susceptible de c¢réer un
enrichissement injustifié du revendeur lorsque les produits ont fait 1'objet d'un
remboursement par I’assurance maladie.

Le développement de cette pratique révéle néanmoins des failles dans la reprise et le
retraitement de ces produits de santé en fin d'utilisation, qu‘il conviendrait de résorber.

Le Fomm met en gfrde ! n mautes_ A:sur' les nsques qu'ils courent en cas dvachat de'
.dlspomtrfs medlcaux sur d ormes dlntermediation L" cheteur de produits de
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