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DocMorris: une nouvelle porte vers la libre
circulation des médicaments en Europe?

Commentaire de l'arrét de la CJCE

S. Boillat®, S. Callens®

La Cour de Justice des Communautés européennes a rendu le 11 décembre 2003
sa décision dans I’affaire DocMorris. Cet arrét, trés attendu et particulierement
important dans la perspective de 1’élaboration du marché unique européen,
reléve que les autorités allemandes violent le droit communautaire en interdi-
sant la vente par correspondance de médicaments non soumis a prescription
meédicale et au bénéfice d’'une autorisation de mise sur le marché en Allemagne.
En revanche, une telle interdiction est conforme au droit communautaire si
elle concerne des médicaments qui ne sont pas autorisés a la vente.

La licéité de la vente de certains médicaments par correspondance, et
partant, par Internet, permet une ouverture a leur libre circulation en Europe.
Toutefois, certaines questions restent ouvertes relativement a la publicité sur
Internet, a la prescription par voie électronique et au remboursement des mé-
dicaments. Ce commentaire tente de mettre en lumiere ces points-la et traite
brievement de la portée de cet arrét pour la Suisse.

Introduction

En vue de I’élaboration du marché unique euro-
péen, les activités relevant du domaine de la
santé deviennent de plus en plus transfronta-
lieres. En effet, les patients ont davantage ten-
dance a se faire soigner dans d’autres Etats
membres que dans ceux ou ils résident. IIs
s’orientent la ou il n’existe pas de liste d’attente;
les médecins n’hésitent plus a demander des ren-
seignements par des moyens informatiques a
leurs collegues de pays tiers et les consomma-
teurs peuvent se procurer des médicaments dans
des pharmacies qui se trouvent sur le territoire
d’autres Etats. La télémédecine — qui consiste en
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liées a cette pratique ne sont malheureusement
pas résolues, vu la complexité du domaine et le
manque d'uniformité dans la Communauté [1].
Les médicaments n’échappent pas non plus a
I'impact du marché libre.

Par le passé, la Cour de Justice des Commu-
nautés européennes (CJCE) a déja eu 'occasion
de se prononcer sur certains aspects des soins
transfrontaliers. Par exemple, elle a admis le rem-
boursement par la sécurité sociale de prestations
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effectuées dans un autre pays que celui ou est
assuré le patient [2]. L'acces aux soins transfron-
taliers est donc accordé selon les modalités et
dans les limites de garantie prévues par le pays
d’affiliation, siles conditions répondent aux exi-
gences de proportionnalité et qu’elles ne laissent
pas place a un comportement arbitraire de la part
des autorités sanitaires [3]. La CJCE opére toute-
fois une distinction entre soins hospitaliers et
soins non-hospitaliers. En cas de soins hospita-
liers, I'exigence d'une autorisation préalable est
justifiée.

Depuis quelques temps, 1’ «affaire DocMorris»
fait la une des revues spécialisées [4]. Il s’agit
d'une pharmacie qui vend par Internet des mé-
dicaments dans toute I'Europe. Cette «pharma-
cie», établie aux Pays-Bas, propose notamment
des médicaments aux citoyens allemands. La
Deutscher Apothekerverband (I’Association alle-
mande des pharmaciens) conteste une telle pra-
tique et certaines questions préjudicielles ont été
portées devant la CJCE. En l'espece, la CJCE a
rendu sa décision le 11 décembre 2003 [5]. Cer-
taines questions soulevées méritent une atten-
tion particuliere car elles ne sont pas sans in-
fluence pour le développement de 1'«e-health»
dans la Communauté européenne. La CJCE s’est
en particulier demandée si des mesures d’inter-
diction de mettre sur le marché par le biais
d’Internet des produits strictement réglementés
pouvaient se prendre a I’échelon national ou si
les médicaments devaient étre considérés
comme des biens de consommation ordinaires et
étre soumis au principe de la libre circulation des
marchandises. Ainsi, il s’agit de déterminer si
une législation nationale viole les principes de
libre circulation des marchandises dans la me-
sure ou elle interdit I'importation de médica-
ments, disponibles exclusivement en pharmacie,
commandés via Internet par des particuliers a des
pharmacies agréées dans d’autres Etats membres.
Cet arrét a donc une portée déterminante non
seulement pour les pharmaciens et l'industrie
pharmaceutique mais aussi pour les consomma-
teurs, les patients et la sociéteé.
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La réglementation des médicaments
en Europe

La réglementation du médicament en Europe est
en grande partie harmonisée, par exemple, en ce
qui concerne la mise sur le marché des médica-
ments.

Alors qu’en Suisse, un médicament doit ob-
tenir une autorisation de I'Institut suisse des pro-
duits thérapeutiques (Swissmedic) avant d’étre
mis sur le marché [6], la situation est quelque peu
différente dans la Communauté européenne. En
effet, il existe deux principales procédures euro-
péennes: d’'une part, la procédure centralisée qui
est obligatoire pour tous les médicaments issus
de procédés biotechnologiques, accessible aux
produits de haute technologie ainsi qu’a ceux
contenant une nouvelle substance active [7] et,
d’autre part, la procédure décentralisée qui
trouve son fondement dans la Directive
93/39/CE [8] et s’appuie sur le principe de la
reconnaissance mutuelle [9].

En fait, la réglementation de base relative aux
médicaments repose sur l'ancienne Directive
65/65/CE [10] qui consacre la définition du mé-
dicament et le principe d’autorisation de mise
sur le marché, avant I'entrée en vigueur du code
communautaire [11]. Toutefois, aucune directive
ne concerne spécifiquement les différentes mo-
dalités de vente de médicaments, a savoir la
vente «ordinaire» [12], la vente par correspon-
dance et la vente par Internet. En revanche, la di-
rective sur les contrats a distance [13] permet en
particulier a chaque Etat membre d’interdire la
vente de médicaments par correspondance [14].
De méme, la récente directive sur le commerce
électronique, bien qu'inapplicable dans le cas
d’espéce vu l'antériorité de I'état de faits [15],
peut apporter des réponses pertinentes pour la
vente de médicaments par Internet. Elle ne
concerne pas directement la vente de produits
pharmaceutiques mais vise a réglementer les
services de la société d’information [16].

L'arrét DocMorris et la vente de médica-
ments commandés via Internet

La pharmacie néerlandaise DocMorris se situe
a Kerkade, aux Pays-Bas, a la frontiere de
I’Allemagne. Elle vend, depuis le 8 juin 2000 —
notamment en langue allemande — des médica-
ments par le biais d’'Internet. Il s’agit de médica-
ments qui sont, en partie, autorisés en Alle-
magne et, pour la plupart d’entre eux, autorisés
dans un autre Etat membre [17]. Certains sont
soumis a ordonnance, d’autres ne le sont pas.
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Plusieurs questions juridiques se confrontent
dans ce contexte particulier. La Deutscher Apo-
thekerverband a contesté, devant le Landgericht
de Frankfurt am Main en Allemagne, 1'offre de
médicaments via Internet et la délivrance par la
voie de la vente par correspondance transfronta-
liere [18], étant donné que le droit allemand
interdit, dans la loi sur les médicaments [19], la
vente par correspondance de médicaments dis-
ponibles exclusivement en pharmacie.

Cette affaire présente une situation particu-
liere par rapport aux autres litiges qui concer-
naient la distribution de produits pharmaceu-
tiques [20]. En effet, la vente par Internet de mé-
dicaments, en tant que mode de remise, n’est pas
réglementée au niveau communautaire par une
directive unique, mais tombe sous le coup de plu-
sieurs normes disparates [21]. En outre, la vente
de médicaments par Internet interfére dans la
relation entre le patient et le pharmacien et
bouleverse le marché pharmaceutique européen
[22]. Ce mode de remise a pour particularité de
faciliter la libre circulation des marchandises
notamment sur le marché transnational. Souli-
gnons que le principe de libre circulation a une
grande importance dans 1'achévement du mar-
ché intérieur. Suite a 'émergence du commerce
électronique, la Communauté européenne n’a
pas manqué d’élaborer en 2000 une directive sur
cette pratique, afin de poser un cadre légal clair
tout en favorisant la libre circulation des biens et
des services [23].

Selon la CJCE, il n’existe aucun motif 1égitime
qui pourrait valablement justifier une interdic-
tion absolue de la vente par correspondance de
médicaments qui ne sont pas soumis a prescrip-
tion médicale. La Deutscher Apothekerverband a
insisté sur le fait que l'objectif poursuivi par
I'interdiction de la vente par correspondance de
médicaments était de garantir au patient une in-
formation et un conseil personnalisés. La CJCE a
répondu que 'achat par Internet peut présenter
des avantages qui doivent étre considérés,
comme la possibilité de passer commande a par-
tir de la maison ou du bureau, sans nécessité de
déplacement et de questionner les pharmaciens
en ligne. En ce qui concerne le danger d'une mau-
vaise utilisation du médicament, la CJCE a statué
qu'un tel risque pouvait étre réduit grace aux
éléments interactifs existant sur Internet qui de-
vaient étre utilisés par le consommateur avant
que celui-ci ne procéde a un achat. Pour les mé-
dicaments soumis a prescription médicale dont
la vente est réservée exclusivement aux pharma-
cies de I'Etat membre concerné, une interdiction
nationale de vente par correspondance est justi-
fiée pour autant qu'elle vise les médicaments
soumis a prescription médicale dans cet Etat.
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La publicité des médicaments sur Internet

Comme le droit suisse [24], le droit communau-
taire fait une distinction entre la publicité desti-
née aux professionnels et celle destinée au pu-
blic. La Directive 92/28/CE relative a la publicité
des médicaments [25] date de 1992 et a été
intégrée dans le code communautaire (art. 86
et suivants).

Les Etats membres interdisent la publicité
pour les médicaments qui ne sont pas au béné-
fice d’'une autorisation de mise sur le marché
[26]. La distinction entre publicité et informa-
tion n’est pas toujours facile a établir et revét une
importance capitale, spécialement pour les en-
treprises pharmaceutiques. Le portail Internet
d'une pharmacie d'un Etat membre peut-il,
au-dela de la simple présentation de I'entreprise,
décrire les différents médicaments — en indi-
quant le nom du produit, sa soumission éven-
tuelle a prescription médicale, les dimensions du
conditionnement ainsi que le prix — et en méme
temps offrir la possibilité de passer commander?

Dans l'affaire DocMorris, la CJCE a jugé que
l'interdiction de la publicité relative aux médi-
caments non autorisés ou aux médicaments sou-
mis a prescription médicale est conforme au
droit communautaire. De méme, le droit com-
munautaire ne s'oppose pas a l'interdiction de la
vente par correspondance des médicaments sou-
mis a prescription. En revanche, la législation
communautaire, en particulier l'article 88 du
Code communautaire relatif aux médicaments a
usage humain, fait obstacle a une interdiction
nationale de faire de la publicité pour la vente
par correspondance des médicaments qui ne
sont pas soumis a prescription médicale [28].

La prescription électronique de médica-
ments et leur remboursement

Il est évident que, méme si les techniques de va-
lidation des ordonnances électroniques se sont
ameéliorées et sont bien protégées, la question de
leur licéité se pose. En effet, un médecin peut-il
transmettre légalement une ordonnance au
pharmacien par voie électronique [29] et le
patient se faire rembourser? Dans cette situation,
il faut vérifier la validité de l'ordonnance et
s’assurer qu'il s’agit bien de 1'originale. En droit
communautaire, la directive 99/93/CE sur la
signature électronique s’applique [30] et fixe les
garde-fous nécessaires [31]. Elle confére a la si-
gnature électronique la méme position que la si-
gnature manuscrite [32]. Ainsi, une ordonnance
munie de la signature électronique du médecin
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alaméme valeur qu'une ordonnance manuscrite
[33].

Si la prescription sous forme électronique est
valable, il faut se demander si les prestations se-
ront remboursées par 'assurance de soins. Cette
question reste ouverte. Il est dans tous les cas
nécessaire, y compris dans celui de la vente de
médicaments par Internet, de fournir une pres-
cription médicale originale afin que l’assuré
puisse se faire rembourser les frais engendrés par
'achat de produits pharmaceutiques. Le systeme
de remboursement des médicaments différant
d’un Etat membre a l'autre, il convient de se
référer a chacune des lois nationales. Dans la
mesure ou les ordonnances émises par les méde-
cins sont valables et acceptées par les pharma-
ciens, il faut encore déterminer si les médica-
ments prescrits via Internet pourront étre rem-
boursés, au méme titre que ceux prescrits de
maniére traditionnelle. En Suisse, la reconnais-
sance de 'ordonnance électronique n’est pour
le moment pas réglée. En effet, les dispositions
relatives a la signature électronique en sont
au stade de projet [35] et 'ordonnance expé-
rimentale sur les services de certification [36] ne
s’applique pas.

Conclusions

La distinction entre les médicaments soumis a
prescription et les médicaments non soumis a
prescription opérée par la CJCE en ce qui
concerne la vente par correspondance et la pu-
blicité peut étre considérée comme raisonnable
et il convient de s’y tenir. Une telle position
pourrait changer lorsque I'utilisation des ordon-
nances électroniques ne présentera plus de
danger.

En voulant instaurer la libre circulation des
marchandises, La Communauté européenne
incite - d'une certaine maniére — les consomma-
teurs a acheter leurs produits dans les Etats
membres ou les prix sont plus avantageux. Le
principal probleme résulte de la commande dans
un Etat de produits pharmaceutiques non auto-
risés dans un autre. Dans un tel contexte, la Com-
munauté se doit en priorité d’établir un cadre
légal plus clair afin de garantir la santé des
consommateurs. Au moment ot elle se charge de
réviser le cadre communautaire de la législation
pharmaceutique, elle serait bien inspirée d'insé-
rer des dispositions concernant la vente par
Internet.

A priori, I'arrét DocMorris ne concerne pas la
Suisse, dans la mesure les importations paralleles
n'y sont pas autorisées en application de la regle
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de l’épuisement national [37]. Le caractere
transnational d’Internet doit tout de méme in-
quiéter les acteurs du systeme de la santé. Une
information claire et précise reste le seul moyen
pour mettre en garde les consommateurs.
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