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INTRODUCTION

Socrate, au Ve siecle avant 1'ere chrétienne, en posant la question : « existe t-il un
bien plus précieux que la santé ? » indique la réponse qui y est contenue et qui a été
formalisée par Platon : « Le premier bien est la santé, le deuxieme la beauté, le troisieme la
richesse ». L.’appréhension de la santé est complexe : la bonne santé est voulue absolue mais
ne peut étre souvent que relative. L'état de santé d 'une personne est par conséquent évalué, et
s’1l est mauvais, la recherche de son amélioration demeure constante. Or, s’il est bien un
élément dont les fonctions répondent aux nécessités de soin, ¢’est le médicament. Seulement
le médicament n’offre pas la garantie absolue de pouvoir agir suffisamment sur les
pathologies pour les faire disparaitre. Son absorption comporte des risques par nature qui ont
pu étre trés €levés au commencement de la pharmacologie et sont bien moindres depuis
I’'industrialisation de la production malgré les scandales sanitaires régulierement dénoncés.

En 2015, le chiffre d’affaires des médicaments s’est élevé a plus de 53 milliards
d’euros! en France dont 20,2 milliards d’euros résultent des médicaments de ville, ¢’est a dire
des ventes des officines. Les ventes aux hopitaux et aux cliniques représentaient 26 % du
chiffre d’affaires en France de 1'industrie du médicament en 2015. En outre, les exportations
représentent prés de 254 milliards d’euros, soit 48 %. Cette forte tendance a 1’exportation en
2015 implique une forte augmentation du solde de la balance commerciale : 7,7 milliards
d’euros, soit plus de 29 % par rapport a 2014%. La troisieme place dans le palmares des

. . . . . . 3 ..
entreprises pharmaceutiques mondiales est occupée par une entreprise francaise”. Ainsi, selon

! Selon le LEEM, d’aprés Gers et des statistiques douanieres, en 1990, le chiffre d’affaires des médicaments en
France ne s’élevait qu'a 11 684 milliards d’euros. En 2000, a 26 854 Md’€, en 2005 a 40 569 Md'€ et en 2010
a 52003 Md’€
LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT, Bilan économique, édition 2016, disponible sur le site du LEEM,
p-9.

% Pour comparaison, le solde de la balance commerciale nationale, quant a lui, est en baisse, a - 45,7 milliards
d’euros. Site du LEEM, consulté le 2 septembre 2016, http://www leem.org/article/chiffre-daffaires-0.

*n s’agit de Sanofi qui représente 39 Md$ de Chiffre d'affaires PFHT, soit 4,3% de part de marché. Les
entreprises du Médicament, Bilan économique, précité, p. 35.
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le LEEM, « le médicament est I'un des seuls postes de I’Assurance maladie a générer des
emplois de production, de recherche et développement, et a contribuer positivement a la
balance commerciale de la France »*. Tout en semblant élevé, le chiffre d’affaires des
médicaments en France reste faible en comparaison au marché mondial : la part de la France
ne représentant que 3,5 %’. Toutefois, comme les Etats-Unis accaparent presque la moitié du
marché, soit 46, 3%, la France est tout de méme cinquieme au classement mondial, juste apres
I’ Allemagne au niveau européené. En 2015, le marché mondial du médicament est évalué a
environ 913 milliards de dollars de chiffre d’affaires (contre moins de 200 milliards de dollars
en 1990), en croissance de 10 % par rapport a 2014 De fait, le poids économique et financier
du médicament au niveau mondial et national est trés important du point de vue industriel
certes, mais également politique.

Le médicament étant complémentaire a la bonne santé, au bien-étre des citoyens,
dans un contexte d’Etat-Providence méme dépassé, le modele de protection sociale suppose
une forte prise en charge par I’Etat de ces dépenses. Au sein de I’Union européenne, le poids
des dépenses de protection sociale dans le PIB s’établit a 28,6 % en 2013. La France présente
le taux le plus élevé d’Europe (33,7 %), devant le Danemark (33,0 %)8. Le médicament a
représenté 17 % des remboursements de 1’ Assurance maladie du régime général en 2015°. Au
niveau national, la consommation de médicaments*® représentent 1,6 % du PIB". Cela

équivaut a un montant de 516 €par an et par pcrsonn@12 en France en 20145, De fait, dans un

* Site du LEEM, consulté le 2 septembre 2016, http://www leem.org/article/chiffre-daffaires-0

> IMS Health, LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT, Bilan économique, édition 2016, précité, p. 34.

La Chine et le Japon sont respectivement deuxiéme et troisiéme avec 8.4 % et 8 %. La part de 1’ Allemagne est

de 4,6 %. LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT, Bilan économique, précité, p. 34.

7 LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT, Bilan économique, précité, p. 34.

¥ Source: Eurostat. LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT, Bilan économique, précité, p. 34.

° LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT, Bilan économique, précité, p. 74.

%Y compris autres produits pharmaceutiques, produits sanguins, préparations magistrales, honoraires spéciaux
du pharmacien d’officine, mais hors médicaments hospitaliers.

" INSITUT NATIONAL DE LA STATISTIQUE ET DES ETUDES ECONOMIQUES, Comptes nationaux de
la santé. LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT, Bilan économique, précité, p. 67.

2 En 1980, ce montant était de 95 € en 1990 de 258 € en 2000 de 414 € et en 2010 de 521 €: INSITUT
NATIONAL DE LA STATISTIQUE ET DES ETUDES ECONOMIQUES, Comptes nationaux de la santé.
LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT, Bilan économique, précité, p. 66.

" INSITUT NATIONAL DE LA STATISTIQUE ET DES ETUDES ECONOMIQUES, Comptes nationaux de
la santé. LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT, Bilan économique, précité, p. 66.
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contexte de contrainte économique, la régulation du secteur demeure un levier prioritaire pour
préserver 1’équilibre sanitaire, social et économique.

Le médicament est ainsi au coeur de nombreuses dynamiques réglementaires qui lui
sont directement imputées comme celles résultant du respect de la sécurité dans le circuit du
médicament, ou autres considérations strictement techniques comme le bon usage ou sa mise
en circulation. Le médicament subit également les effets de dispositions qui ne lui sont pas
directement destinées qu’il s’agisse de considérations économiques lorsque ce dernier est
exclusivement assimilé a une marchandise, ou encore des dommages exclusivement sanitaires
qu’il peut occasionner.

Les décisions politiques visant a alléger le poids financier du médicament sur la
solidarité nationale sont pléthores depuis 1967, date de la création d’une commission
chargée de proposer la liste de spécialités pharmaceutiques remboursées et de fixer les
conditions de remboursement. Ensuite se sont enchainés les plans : le premier dit plan
DURAFOUR en 19757 jusqu'au plan TEULADE de 1993. Ces mesures visaient
principalement les conditions de remboursement des médicaments'® et la mise en place de
taxes sur 1'industrie pharmaceutique. Ces plans ont aussi tenté de réguler la promotion et la
publicité des médicaments. En 1994, I'instauration des lois de financement de la sécurité
sociale (LFSS) modifie quelque peu la régulation du médicament puisque les premiers
dialogues entre I’Etat et Iindustrie pharmaceutique sont formalisés dans des accords-cadres
fixant la politique conventionnelle relative aux médicaments. Toutefois, les réformes se sont
poursuivies tant annuellement dans les LFSS que régulierement avec les plans jusqu’en
20037,

D’une maniére générale, deux tendances peuvent s observer : la premiere est que le
dialogue s’est installé entre les différents acteurs du systeme de santé qu’il s’agisse des

autorités sanitaires, des laboratoires pharmaceutiques, des établissements de santé ; la seconde

" Décret du 67-441 du 5 juin 1967 relatif aux conditions de remboursement des médicaments aux assures
sociaux, JORF du 6 juin 1967.

® Loi 76-539 du 22 juin 1976 de finances rectificative pour 1976, JORF du 23 juin 1976, page 3739.

1 s’agit surtout de vagues successives de déremboursement.

"7 Plan JUPPE en 1994, Plan AUBRY en 2000, Plan GUIGOU en 2001 et Plan MATTEI en 2003.
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découle de la nature des normes produites qui sont de plus en plus réglementaires et
contractuelles. Depuis 2004, de grandes lois voient le jour pour donner la direction d’une
réforme comme la lo1 HPST de 2009, ou encore la loi dite BERTRAND de 2011 et tout
récemment la loi Santé de 2016. S’ensuivent de multiples décrets et arrétés fixant les
conditions concretes d’application. En sus, des décisions politiques formalisées dans un cadre
juridique, de nombreuses instances participent a la réflexion autour du médicament.

Ainsi, le Parlement publie réguliérement des rapports liés au médicament. Le Sénat
en dix ans a produit plus de cent rapports d’ information en lien avec le médicament que ce
soit directement comme le rapport sur I'industrie pharmaceutique et la fiscalité en 2008, ou
encore sur le prix du médicament en 2016", sur les médicaments génériques en 2013%, sur
les médicaments biosimilaires en 201521, sur les liens d’intérét en 2011%% et en 2016> :ou
indirectement comme le rapport sur les maladies a transmission vectorielle de 2016%*, les
toxicomanies en 20117, les perspectives offertes par les recherches sur la prévention et le
traitement de 1’obésité en 200926, ou encore l'interaction des sciences humaines et sociales

avec les sciences technologiques et les sciences du vivant en 20167".

' COMMISSION DES FINANCES, Rapport d'information n° 427 (2007-2008), JEGOU J -J., déposé le 30 juin
2008, Industrie du médicament : mettre la fiscalité en perspective, 256 pages.

' COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES, Rapport n° 739 (2015-2016), BARBIER G., DAUDIGNY Y.,
déposé le 29 juin 2016, Le médicament : a quel prix ?, 99 pages.

% MISSION D'EVALUATION ET DE CONTROLE DE LA SECURITE SOCIALE et de la COMMISSION
DES AFFAIRES SOCIALES, Rapport n° 864 (2012-2013), DAUDIGNY Y., déposé le 26 septembre 2013,
Les médicaments génériques : des médicaments comme les autres, 44 pages.

*! OFFICE PARLEMENTAIRE DEVALUATION DES CHOIX SCIENTIFIQUES, Rapport No 439 (2014-
2015), SIDO B., LE DEAUT J.-Y., TOURAINE M., LE DAIN A.-Y., déposé le 12 mai 2015, Les
médicaments biosimilaires, 71 pages.

* MISSION COMMUNE D'INFORMATION SUR LE MEDIATOR, Rapport d'information n°® 675 (2010-
2011), HERMANGE M.-T., déposé le 28 juin 2011, La réforme du systéme du médicament, enfin, 271 pages.

 COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES, Rapport d'information No 513 (2015-2016), MILON A.,
déposé le 30 mars 2016, Les liens d'intérét en matiére d'expertise sanitaire, 160 pages.

* OFFICE PARLEMENTAIRE D'EVALUATION DES CHOIX SCIENTIFIQUES, Rapport n° 741 (2015-
2016), SIDO B., COURTEAU R, COMMEINHES F., LE DEAUT J.-Y., déposé le 29 juin 2016, Les
maladies a transmission vertorielle.

» MISSION D'INFORMATION SUR LES TOXICOMANIES, Rapport d'information No 699 (2011-2012),
BRANGET B., BARBIER G., déposé le 30 juin 2011, Les toxicomanies, 553 pages.

** OFFICE PARLEMENTAIRE DEVALUATION DES CHOIX SCIENTIFIQUES, Rapport No 477 (2008-
2009) ETIENNE J.-C., BOUT B., déposé le 23 juin 2009, Les perspectives offertes par les recherches sur la
prévention et le traitement de 1'obésité, 202 pages.

*’ OFFICE PARLEMENTAIRE DEVALUATION DES CHOIX SCIENTIFIQUES, Rapport No 742 (2015-
2016), SIDO B., LE DEAUT J.-Y., déposé le 29 juin 2016, L'interaction des sciences humaines et sociales
avec les sciences technologiques et les sciences du vivant, 165 pages.
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A 1’Assemblée Nationale, I'intérét pour le médicament est plus tourné vers la
production de normes au travers de propositions de lois et de la Loi de financement de la
sécurité sociale (LFSS) que de rapports d’information”® ou rapports légis]atifs29 méme si la
Commission Sociale s’attache a prendre en considération le médicament indirectement au
travers de la permanence des soins en 2015 ou des agences sanitaires en 2011%. Aux
travaux parlementaires, s’ajoutent les travaux ministériels”, ainsi que les travaux des

organismes sanitaires>, sociaux ", et statis.tiqucs35 qui peuvent également étre prospectifs36.

* COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES, Rapport d'information n°1281 (2013-2014), LEMORTON C.,
ROBINET A., déposé le 17 juillet 2013, sur La mise en eceuvre de la loi du 29 décembre 2011 relative au
renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, 119 pages.

* OFFICE PARLEMENTAIRE D'EVALUATION DES CHOIX SCIENTIFIQUES, Rapport No 3896 (2015-
2016), SIDO B., LE DEAUT J.-Y., déposé le 29 juin 2016, L'interaction des sciences humaines et sociales
avec les sciences technologiques et les sciences du vivant, 165 pages.

* COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES, Rapport d'information n° 2837, LEMORTON C., déposé le 3
juin 2015, Rapport en conclusion des travaux de la mission sur l'organisation de la permanence des soins,
180 pages.

*! COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES, Rapport d'information n° 3627, BUR Y., déposé le 6 juillet
2011, Les agences sanitaires, 88 pages.

*> INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, Rapport n° RM 2007-136 P, L'information des

médecins généralistes sur le médicament, BRAS P.-L., RICORDEAU P.ROUSSILLE B., SAINTOYANT

V., Septembre 2007, 252 pages. ; INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, Pour une

politique nationale d'éducation thérapeutique du patient, CECCHI-TENERINI R., Septembre 2008, 165

pages.

Les Agences régionales de Santé produisent de nombreux supports d’aide a la prescription du médicament, a

son bon usage, au respect de la sécurité du circuit du médicament a I’h6pital, en gestion de risques, etc.

L’assurance Maladie effectue de nombreuses études comme des études pharmaco-épidémiologiques réalisées

dans le but d'évaluer l'efficacité comparative des produits de santé et/ou les risques qui y sont associés ; des

études médico-économiques publiées par I'Assurance Maladie entre 1998 et 2005 sur les soins de ville,

I'hopital, les médicaments, les pathologies et I'invalidité. En outre, 1’ Assurance Maladie alimente des bases

de données statistiques sur les médicaments remboursés comme Medic’Am qui concerne l'ensemble des

régimes d'assurance maladie, en France entiére, Retroced’AM qui depuis 2010 présente des informations

détaillées sur les médicaments remboursés dans le cadre de la rétrocession hospitaliére (régime général y

compris les sections locales mutualistes, en France métropolitaine). A ces bases de données spécifiques

s’ajoutent la base compléte sur les dépenses de médicaments interrégimes, OpenMedic mais également des
bases complémentaires.

¥ Pour exemple, le CONSEIL NATIONAL DE I'INFORMATION STATISTIQUE, Rapport du groupe de
travail Connaissance statistique du médicament - Février 2005. La DREES est également une direction de
I’administration centrale des ministéres sociaux (affaires sociales, santé, et droits des femmes, travail,
emploi, formation professionnelle et dialogue social) qui a pour mission prioritaire de doter les ministéres
sociaux, les services déconcentrés ainsi que les organismes gravitant dans leur orbite, d’une meilleure
capacité d’observation, d’expertise et d’évaluation de leur action et de leur environnement. Elle fait partie du
service statistique public : sa vocation est de fournir aux décideurs publics, aux responsables économiques et
sociaux et aux citoyens des informations fiables et des analyses sur les populations et les politiques sanitaires
et sociales (Site du MINISTERE DE LA SANTE, http://social-
sante.gouv friministere/organisation/directions/article/drees-direction-de-la-recherche-des-etudes-de-1-
evaluation-et-des-statistiques, consulté le 3 septembre 2016). La DREES publie réguliérement des rapports
sur le médicament : La consommation de médicaments dans les principaux pays industrialisés, ETUDES et
RESULTATS N° 47 » janvier 2000 ; La consommation de médicaments non prescrits, ETUDES et
RESULTATS, N° 105 * mars 2001.
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L’organisation d’Assises du Médicament en 2011 s’inscrit tout a fait dans cette logique de
prospection issue de la collaboration de 1’ensemble des acteurs" ..

De plus, les plus Hautes Juridictions produisent également des documents inhérents
aux médicaments qu’il s’agisse de la prise en compte des risques qui y sont 1iés®, des
modalités de sa régulation39 ou encore de leur incidence éc011omique40. La doctrine
appréhende également le médicament sous tous ses angles en tant qu’objet scientifique, objet
social, objet économique, objet politique. Le médicament est également devenu, du fait des

scandales sanitaires, un objet médiatique puissant d’une part, et en proie a de nombreuses

polémiques d’autre part.

Le médicament en tant qu’objet juridique revét une définition légale qui bien
qu’assimilée par notre étude n’en contient pas tous les multiples éléments (§ 1.). De plus, la
prolifération des régles soumettant le médicament a des contraintes différenciées introduit la

question de leur spécialité (§ 2.).

% CAISSE NATIONALE DE L'ASSURANCE MALADIE DES TRAVAILLEURS SALARIES (CNAMTS),
Améliorer la qualité du systéme de santé et maitriser les dépenses - Propositions de 1'Assurance Maladie
pour 2017.

Les assises nationales du médicament ont ét¢ ouvertes le 17 février 2011 par Xavier BERTRAND, Ministre
du travail, de I’emploi et de la santé, devant plus de 250 représentants des différents acteurs du secteur :
prescripteurs et dispensateurs ; utilisateurs ; régulateurs ; lanceurs d’alerte ; industriels ; chercheurs ainsi que
des personnalités qualifiées. Les 6 groupes de travail souhaités par le Ministre se sont rapidement constitués
et ont entame leur action dés le 23 février. Plus de 350 personnes ont participé a une ou plusieurs réunions de
ces groupes de 40 & 60 personnes dont la composition a €té concue pour favoriser 1'expression de points de
vue différents et respecter un équilibre entre les acteurs de la santé. Cette exigence d’équilibre des
représentations a d’ailleurs €té rappelée par un courrier du ministre au rapporteur général, le 18 mars 2011.
Voir Rapport de synthése des Assises du Médicament, présenté par Edouard COUTY .

* COUR DE CASSATION, «La santé dans la jurisprudence de la Cour de cassation », in Rapport Annuel
2007, 581 pages, spé. pp. 43-312 avec notamment la responsabilité a 1’épreuve des dommages survenus a
I'occasion de l'activité de santé, 1'établissement de la responsabilité, ou encore le fait générateur de la
responsabilité a I'épreuve de la nature de 1’activité de santé.

CONSEIL D’ETAT, Le juge administratif et le droit des médicaments, Dossier thématique Mars 2014, 10
pages.

COUR DES COMPTES, La diffusion des médicaments génériques : des résultats trop modestes, des coiits
élevés, Sécurité sociale 2014 — septembre 2014 ; COUR DES COMPTES, Les Taxes sur le médicament
humain, Communication a la Commission des affaires culturelles, familiales et sociales de L’Assemblée
Nationale, mai 2007.
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§ 1. L’objet de I'étude

Le médicament est un objet scientifique, condition préalable de son existence
juridique. Selon le Larousse Médical, il s’agit d'une « préparation utilisée pour prévenir,
diagnostiquer, soigner une maladie, un traumatisme ou pour restaurer, corriger, modifier les
fonctions organiques ». Cette définition scientifique a beaucoup inspiré la définition 1égale
(A.) mais témoigne également du caractére protéiforme et multifonctionnel du médicament

(B.).

A. L’appréhension légale du médicament

Qu’il soit affublé de noms spécifiques aux résonances romantiques et chevaleresques
PSS B 43 44 - oy
comme potion , élixir -, cataplasme~ ou onguent ou aux souvenirs plus médicaux et
- 45 46 . 4T .48 (g
pharmaceutiques comme pommade ~, cachets ™, comprimés ', et sirops , le médicament est
défin1 de maniere juridique par le Code de la Santé Publique au premier alinéa de I’article L.

5111-1. libellé ainsi : « on entend par médicament toute substance ou composition présentée

' La potion est un médicament aqueux et sucré qui s'administre a la cuillére. Elle doit étre consommée dans les

jours qui suivent sa préparation par le pharmacien — de préférence dans les 24 heures.

L'élixir est une préparation liquide de substances médicamenteuses (calmant de la toux ou des douleurs de
l'estomac, par exemple) dissoutes dans 1'alcool (20 % d'alcool et 20 % de sucre ou de glycérine).

Le cataplasme est une préparation a base de poudre, enveloppée dans un tissu, a action locale, calmante ou
révulsive (farine de moutarde). Etant donné le risque d'infection, il ne faut pas appliquer un cataplasme sur
une blessure.

Selon le Larousse Médical, I’onguent est une préparation a base de résines et de corps gras, de consistance
semi-molle.

45 < . UURTET . fo4 . - N
La pommade est une préparation semi-solide a base de graisse végétale, animale ou minérale, a action

protectrice adoucissante ou transportant divers principes actifs a action locale ou plus ou moins générale
(antibiotiques, anti-inflammatoires, analgésiques). Les pommades ophtalmiques (pommades destinées a étre
appliquées sur la muqueuse de 1l'eeil), moins liquides que les collyres, maintiennent plus longtemps les
principes actifs au contact de I'ceil.

Les cachets, au sens strict, sont composés de deux cupules de pain azyme contenant un médicament en
poudre. Ils sont maintenant rarement utilisés. Le langage courant use volontiers du mot «cachet » pour
désigner un comprimé. Cet emploi non technique n'est pas admis par les spécialistes.

Les comprimés sont des préparations solides de substances médicamenteuses et d'excipients (qui constitue
une base neutre dans laquelle sont incorporés les principes actifs), additionnées ou non d'adjuvants (base
active qui accroit l'efficacité du médicament). La moitié des médicaments actuellement administrés le sont
sous la forme de comprimés, d'emploi facile et de dosage précis.

Les sirops composés peuvent renfermer des principes actifs variés (sirops contre la toux, sirops sédatifs ou
hypnotiques). La forte concentration en sucre du sirop assure sa conservation. Il existe aussi des sirops sans
sucre pour les diabétiques.
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comme possédant des propriétés curatives ou préventives a l'égard des maladies humaines ou
animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez 'homme ou
chez l'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de
restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une action
pharmacologique, immunologique ou métabolique ».

Cette approche distingue deux catégories de médicaments, ceux par « présentation »
et ceux par « fonction ». Ces qualifications traditionnelles héritées du droit communautaire”
et de son inl:@rprc’:tati01:15 % ne peuvent pas étre autonomes et sont complémentaires. En ce sens,
la jurisprudence communautaire interprete de maniere extensive les deux approches du
médicament depuis 1983°! afin de préserver 1’objectif de protection de la santé publique. De
fait, I’approche par fonction du médicament est concentrée sur les utilisations faites du
produit alors que 1’approche par présentation s’attache a encadrer la production du produit de
maniére stricte afin d'éviter toutes les contrefacons. Désireuse d’unifier les deux branches de
la définition, la Cour de justice des Communautés européennes tendait vers une qualification
du médicament au travers de la « destination » de celui-ci. Toutefois, devant 1’émergence de
nouveaux produits dits "frontiere", comme les compléments alimentaires, la refonte des deux
qualifications a été abandonnée. LLa Cour de justice a méme récemment imposé un nouveau
critere, 1’exigence d’effets bénéfiques sur la santész, décision trés contestée au vu des effets
possibles de 'élargissement de la définition de médicaments™.

De plus, le mode d’administration d 'un médicament est infini et rejoint la difficulté
de définir le médicament par présentation. Par voie orale, les médicaments peuvent é&tre

présentés sous forme liquide, soit sous une forme solide. Ils peuvent également étre présentés

* Directive 65/65 CEE du Conseil concernant le rapprochement de dispositions législatives, réglementaires et
administratives, relatives aux spécialités pharmaceutiques reprise par la directive 2001/83/CE du 6 novembre
2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, modifiée par la directive
2004/27/CE du 31 mars 2004 (JOUE, L. 42 du 30 avril 2004, page 34

% COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, 30 novembre 1983, Van Bennekom, aff.
227/82, Rec. p. 3883-3919, c¢f. notamment PETIT Y., "La notion de médicament en droit communautaire",
Revue DSS, 1992, pp. 571-582.

* Idem.

*> COUR DE JUSTICE DE L'UNION EUROPEENNE,, 4eme ch., 10 juill. 2014, aff. C-358/13, Markus D. et
G.,D. 2014, p. 1550.

>* En ce sens, lire notamment FOUASSIER E., MEGERLIN F., « Le juge européen et la notion de médicament :
la subsidiarité et la civilisation en question », Recueil Dalloz, 2015, pp. 23-25.
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en doses multiples (sirops, poudres) a mesurer lors de la prise ou en doses unitaires
(comprimés, ampoules). Les médicaments peuvent également étre administrés par voie rectale
et voie parentérale sans omettre toutes les formes de médicaments destinées a une voie
externe.

La qualification d’un produit comme médicament est fondamentale du fait qu’elle
oriente le marché dans lequel 1l va évoluer : soit il évoluera dans un marché trés réglementé
devant répondre a des exigences sanitaires strictes, soit dans un marché libre de
consommation, évidemment beaucoup moins contraignant.

Nombreux sont les auteurs qui dénoncent I'inopérabilité de la définition juridique du
médicament. LLa notion de médicament relevant d'un probleme infiniment controverséS4,
Henri DONTENWILLE s’interrogeait déja, en 1992, sur la délicate définition du médicament
et la qualifiait de floue et de vaste™. Plus récemment, Abdelkhaleq BERRAMDANE dénonce
la complexité de la notion méme de médicament ainsi que 1'interprétation jurisprudentielle
extensive qui rend son champ d’application incertain et en constante évolution™®. Eric
FOUASSIER conclut a I'impossibilité de définir le médicament du fait justement de cette
inconstance jurisprudvsnti@ll@5 7

En outre, s ajoutent les difficultés des produits dits frontieres comme la DHEA® ou
les aliments”® méme si les dispositions du Code de la santé publique ont remédié, au moins en
partie, a cette problématique en considérant comme des médicaments les produits diététiques
qui renferment dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne constituant
pas elles-mémes des aliments, mais dont la présence confére a ces produits, soit des propriétés

spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas d'épreuvem.

3 AUBY J-M., VIALA G., "La notion de médicament. e médicament par fonction", RDSS, 1990, pp. 658-660.

> DONTENWILLE H., "Le médicament 2 I'épreuve de 1'Europe", Dalloz, 1992, p. 305.

°® BERRAMDANE A., «Le médicament 2 usage humain dans le droit de 1'Union européenne », Revue de
I'Union européenne, 2016, pp. 363-368.

*? FOUASSIER E., « La notion juridique de médicament ou I'impossible définition », RDS, n° 64, 2015, pp.
171-178.

** PEIGNE J., « DHEA : le prétendu flou juridique », Dalloz, 2001, p. 2203.

** PEIGNE J., « Médicaments et aliments : les affinités conflictuelles », RDSS, 2005, pp. 705 et suivantes.

® CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article 5111-1 al. 2.
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Néanmoins, comme le Code de la Santé publique prévoit une qualification par
« contamination », un produit susceptible de répondre a la fois a la définition du médicament
prévue au premier alinéa de 1’article L. 5111-1 du Code de la santé publique et a celle d'autres
catégories de produits régies par le droit communautaire ou national, est, en cas de doute,

considéré comme un médicament.

B. La définition du médicament au sens de 1'étude

Au-dela de la définition générale offerte par le Code de la Santé Publique, le
médicament en tant que produit de santé se subdivise en une multitude de catégories du fait de
I’évolution de la science pharmaceutique. Fabriqués a I’origine a partir d’extraits de végétaux,
d’animaux ou de minéraux, les médicaments sont actuellement, pour la plupart, des produits
synthétiques auxquels s’ajoutent une nouvelle catégorie de médicaments : les biosimilaires.
Nommés aussi médicaments biotechnologiques ou médicaments a thérapie innovante, ces
médicaments sont a base de cellules et tissus et obéissent a un régime particulier. Les
médicaments destinés aux maladies rares, dites orphelines, les médicaments pédiatriques, les
médicaments homéopathiques, ainsi que les médicaments traditionnels a base de plantes
obéissent également a un régime dérogatoire du régime commun du médicament, si tant est
qu’il en existe un. Ainsi, le médicament, dans son appréhension strictement matérielle, est si
protéiforme qu'il implique un traitement juridique spécialisé a chaque forme envisagée.

Les contraintes économiques associées au droit de la propriété intellectuelle ont
donné naissance a une nouvelle catégorie de médicaments : les génériques, copies des
médicaments originels appelés princeps. La qualité du corps auquel est administré le
médicament impose également une distinction selon s’il s’agit d’un corps animal ou humain :
médicament a usage humain et médicament vétérinaire. L’ére de 1'industrialisation ayant été
appliquée a la production pharmaceutiques, désormais le médicament est principalement

divisé en deux grandes familles : ceux qui sont produits massivement appelés spécialités
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pharmaceutiques et ceux qui restent préparés de fagon presque unitaire comme les
préparations magistrales, les préparations officinales ou encore les préparations hospitaliéres.

Notre étude est principalement axée sur les spécialités pharmaceutiques produites par
les industries pharmaceutiques car ces médicaments sont au cceur d’enjeux financiers et
sanitaires majeurs qui conditionnent les relations entre les différentes parties et influencent
fortement le dialogue.

Comme I'interlocuteur principal des laboratoires pharmaceutiques reste le pouvoir
étatique organisé dans différentes structures aux compétences sanitaires comme 1°Agence
nationale de sécurité du médicament (ANSM) et économiques comme le Comité économique
des produits de santé (CEPS), ou mixte comme la Haute autorité de la santé (HAS), notre
étude ne s’intéresse qu’aux médicaments a usage humain, seules spécialités pharmaceutiques
bénéficiant d une prise en charge par 1’ Assurance Maladie.

Le Code de la Santé Publique exclut les produits utilisés pour la désinfection des
locaux et pour la prothése dentaire de la catégorie des médicaments, exclusion que notre étude

respecte.

La question de la définition juridique du médicament a révélé de nombreuses
incohérences dans les interprétations jurisprudentielles, sources d’incertitudes quant au
régime applicable. Toutefois, bien que traité sous la question de la spécificité tout au long de
notre étude, le débat sur cette question est présumé résolu dans notre analyse. Etudiant les
regles applicables au médicament et leurs interrelations avec les régimes juridiques
autonomes ou quasi-autonomes traditionnels, nous nous plagcons dans le cadre du marché
reglementé impliquant que 1’objet "médicament" soit caractéris€é par une dénomination
spéciale, la Dénomination commune internationale (DCI), présenté dans un conditionnement
particulier et produit industriellement. De plus, il est réputé avoir répondu aux exigences de
mise en circulation, c'est-a-dire avoir bénéficié d'une Autorisation de mise sur le marché

(AMM).
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§ 2. Du droit applicable au médicament vers un systéme juridique spécial du

médicament ?

Le médicament est un bien de santé et rentre dans la catégorie "produits de santé" du
Code de la Santé publique, pour autant il est également un objet de droit défini 1également
auquel s’appliquent de nombreuses branches du droit (A.). La confrontation du médicament
aux différents régimes juridiques impose une réflexion quant aux influences de 'un sur

I"autre (B.).

A. Le médicament comme objet de droits

Le médicament, objet complexe par nature, est appréhendé selon le prisme de chaque
discipline. Ainsi, il est a la fois un objet économique soumis au droit de la concurrence
particulierement dans le contexte de marché unique. C’est un objet de santé publique capable
d’influer sur 1’espérance de vie et la démographie d une société selon la politique menée par
les autorités, mais également un objet de santé privée du fait du développement de
1"automédication® impliquant une véritable éducation thérapeutique. LLe médicament est aussi
un objet en matiere de droit social puisque sa prise en charge est supportée par la collectivité
au titre de la solidarité nationale. Ses qualités particulieres, ayant pour fonction principale de
soigner les maladies, peuvent aussi entrainer la mort, ce qui en fait un objet sur lequel
s’applique un droit spécifique aux risques. En tant que marchandise, des regles de droit
commercial s’appliquent au médicament, notamment en matiere de publicité ou de lieux de
vente. De plus, le médicament est 1’élément central du droit pharmaceutique conférant la
légitimité du monopole pharmaceutique, mais aussi un élément accessoire de la pratique des
professionnels de santé le soumettant également a des régles déontologiques. En outre, la
France en tant que membre de 1'Union Européenne transpose régulierement des dispositions

communautaires concernant, directement ou indirectement, le médicament. Le médicament

! MASCRET C., « Le médicament d'automédication : enjeux et perspectives », RDSS, 16 juillet 2007, pp. 601 et
suivantes.
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est, en effet, une composante essentielle de la santé. Par conséquent, il peut étre appréhendé
autant sous 1’angle du droit de la santé que sous celui du droit a la santé. Les droits « de » et
« a » ne pouvant étre que complémentaires et non exclusifs 1’'un de 1’ autre.

Emmanuel CADEAU définit le médicament comme un produit ambivalent qui est
certes, une marchandise mais au caractere paradoxalﬁz. Cette hypothése renvoie a la désormais
incontournable qualification du médicament : le médicament n'est pas « un produit comme
les autres ». Les causes de cette différence affirmée résultent justement de sa dualité : il est, en
effet, I'incarnation matérielle de la rencontre des logiques sanitaires, économiques, politiques
et sociales.

Ainsi, les regles relatives au médicament sont marquées par des logiques tantot
complémentaires, tant6t antagonistes mais en toute hypothese le médicament n’est pas abordé
spontanément et spécialement dans sa double dimension : produit d’intérét général et produit
économique.

La premieére et plus flagrante manifestation de cette scission est 1'inscription de la
définition du médicament, ainsi que de nombreuses regles y afférentes, dans le Code de la
Santé Publique. Par conséquent, alors méme que le médicament est également un objet de
droit privé, de droit commercial, de droit économique, bon nombre des dispositions ne
figurent pas dans le Code de la Santé Publique, et obligent une recherche approfondie dans
d’autres régimes juridiques. Inscrire le médicament dans une logique "publiciste" parait
logique de la part du Législateur dans une finalité de protection de ce bien de santé si
précieux. La fonction du médicament étant de permettre de parvenir a un état de santé
satisfaisant ou le plus satisfaisant possible, celui-ci doit étre enserré prioritairement dans un
corpus de regles visant a en assurer la garantie, garantie qui suppose des prérogatives
exorbitantes du droit commun. Reste que cette approche fonctionnelle et finaliste du
médicament tend a abstraire celui-ci de son autre dimension intrinséque, sa dimension
économique et, partant, a reléguer au second plan les préoccupations y afférentes et les

différents rapports de force dont il fait 1'objet. L'approche n'est évidemment pas contestable.

> CADEAU E., Le Médicament en droit public — Sur le paradigme juridique de l'apothicaire, L' Harmattan,
Paris, 2000, 514 pages, spé. p.23.
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Elle souleve néanmoins un certain nombre d'interrogations dont la principale, est celle de
savoir comment les autres systemes de régles, spécialement de droit privé, s'appliquent au
médicament. Plus spécifiquement, alors qu'ils s'inscrivent dans une logique distincte,

comment intégrent-ils la dimension d'utilité publique du médicament ?

Comme le souligne, a juste titre, Emmanuel CADEAU, « les chocs qui peuvent ainsi
naitre de la rencontre des logiques économiques et sanitaires dans le domaine du médicament
expliquent que ce "bien de santé" constitue aussi un objet de droit »%3_ L'ordre public sanitaire
que suppose le médicament conditionne évidemment les régles de droit privé applicables a
celui-ci. Reste que, au-dela, ces régimes juridiques développent leurs propres régles autour du
médicament, leurs propres interprétations et instruments. Une question se pose alors : de ces
approches sectorielles et fragmentées du médicament et de la diversité des régles applicables
au médicament tant dans leur contenu que dans leur finalité, peut-on voir émerger un véritable

régime juridique du médicament, régime juridique tenant a la spécificité de son objet ?

B. La mise en place de logiques d’appropriation

Toute regle de droit nouvelle ou tout ensemble de régles nouvelles, traduisant la
nécessité de régir un nouvel objet ou une nouvelle situation, se nourrit des systémes juridiques
préexistants, procede par emprunt et, dans certain cas, l'ensemble de regles se constitue en

systeme juridique spécial.

1. La formulation de la problématique

Le droit applicable au médicament n'échappe évidemment pas a cette logique

mécanique d'emprunt. En effet, ce droit emprunte « [l'essentiel des dispositifs qu'il met en

euvre, aussi bien au droit commercial ou pénal qu'au droit administratif (...). Il constitue un

> CADEAU E., Le médicament en droit public — Sur le paradigme juridique de l'apothicaire, op. cit., p. 23.
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droit d'emprunt. (...) Il révéele la perméabilité de la cloison qui sépare le droit public et le
droit privé. Ce droit constitue un droit mixte »* Au-dela de cette premiere forme de
spécificité (relative, puisqu'on la retrouve a propos d'autres domaines tel que le droit de
I'environnement, par exemple), les régles applicables au médicament s'inscrivent-elles dans
une logique d'appropriation qui serait de nature a consolider lesdites regles, les unifier et,

finalement, les constituer en systeme juridique du médicament distinct des systémes auxquels

il a emprunté ?

Trois principaux types de régimes spéciaux sont généralement distingués65

Un premier type de régime spécial résulte du fait que la violation d'un groupe
particulier de régles dites primaires, substantielles ou comportementales entraine la mise en
ceuvre dun ensemble particulier de régles secondaires, procédurales. Suivant notre objet
d'analyse, le médicament, la violation des regles relatives a la mise a disposition de celui-ci ou
a sa qualité peut entrainer un régime de responsabilité spécifique, par exemple fondé sur la
défectuosité ou une sanction particulieére, par exemple disciplinaire.

Un deuxie¢me type de régime spécial peut se former dun ensemble de regles
spéciales, y compris de droits et d'obligations, relatives a une matiere particuliére ou une
question de fond, en 1'occurrence, le médicament.

Un dernier type de régime spécial peut se former du fait que toutes les regles et tous
les principes qui régissent une certaine matiére soit rassemblés. Les expressions "droit de
I'environnement", "droit commercial" désignent certains de ces régimes.

Qu'en est-il du "droit du médicament" ? Existe-t-il une unité des régles applicables au
médicament, leur développement est-il arrivé a maturité pour affirmer qu'un systéme juridique
spécial du médicament est formé ? Dans la négative, pouvons-nous et comment pouvons nous

qualifier I'ensemble que constituent les régles applicables au médicament ?

64
Idem,p.22.
 COMMISSION DU DROIT INTERNATIONAL, Difficultés découlant de la diversification et de l'expansion
du droit — Les régimes spéciaux, ACDI, 2006, Vol. II.

17



2. La définition de la méthode d'approche

Nombre de « leges specialis » sont imposées par le Législateur comme c’est le cas
par exemple des conditions de mise en circulation, ou encore de promotion mais également a
propos des modalités de vente du médicament. Les dispositions spéciales qui s’implantent
indirectement sur le médicament sont également produites par la profession elle-méme au
travers des regles déontologiques comme celles relatives a la dispensation et a la prescription.
Le corpus de normes spéciales a aussi été construit progressivement par la jurisprudence en
empruntant puis en adaptant les regles de droit commun comme ce fut le cas par exemple
concernant les dommages occasionnés par les médicaments.

L'on observe également la multiplication des instances préoccupées par le
médicament. Celles-ci sont effectivement nombreuses : qu’il s’agisse d’instances nationales
comme 1’ Agence nationale de sécurité du médicament, la Haute autorité de la santé, le Comité
économique des produits de santé pour ne citer que les principales a vocation généraliste
auxquelles s’ajoutent bon nombre d’instances spécialisées comme Santé Publique France,
I’Agence de la Biomédecine ou I'Institut National du Cancer et, régionalisées comme les
Agences régionales de santé, les Directions sanitaires des départements ou encore les
préfectures ou qu’il s’agisse d’instances internationales comme 1’Organisation mondiale de la
santé, communautaires comme la Commission Européenne et 1’European Medicines Agency.
Se surajoutent 1’Assurance Maladie ainsi que les instances judiciaires qui, concernant le
médicament, peuvent tout autant é&tre civiles, pénales, qu’administratives et méme
disciplinaires. Ce foisonnement institutionnel s'inscrit dans une logique de spécialisation.

Normes et institutions spécifiques existent, persistent et évoluent sous l'action ou
I'influence des acteurs et destinataires concernés : les patients, les professionnels de santé, les
autorités étatiques et internationales, et les laboratoires pharmaceutiques. Aussi, le

médicament évolue bien dans un systéme. Reste que la notion de systeme divise. Suivant une
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vision moniste ou « exclusiviste de l'ordonnancement des systemes juridiques »% lesdits
systémes sont congus comme « fondamentalement étanches »%7 isolés les uns des autres et
aucune pénétration extéricure n'est possible. Toutefois, 'observation des faits démontre de
plus en plus une forme de perméabilité des systemes. Comme le souligne Jean-Bernard
AUBY, les systemes juridiques nationaux doivent s’approprier des normes intruses, externes
et les assimiler®. Si le médicament était appréhendé, non pas comme un objet de droit mais
un objet de droits qui le constitueraient, alors 1l serait en fait une systéme particulier, externe
aux régimes juridiques existants. Les régles applicables au médicament en tant que regles
alimentées par d’autres normes et regles juridiques et non juridiques constitueraient a elles
seules un systeme nourri des interactions et interconnexions normatives. Selon Jean Bernard
AUBY, 1l conviendrait d'abandonner « notre vision habituelle de 'univers juridique :@ une

69, cet abandon étant la condition de naissance du systeéme,

vision de géométrie plane »
d’autant que « des phénomenes nouveaux de brassage ; d’interconnexion, de transversalité
transforment la morphologie de notre univers juridique »°_ Au regard vertical et hi€rarchique
doivent s'ajouter les observations horizontales et transversales afin de parvenir a une vision
circulaire du systeme et rendre compte des interactions entre les éléments du systeme.

Reste que la spécialisation normative et institutionnelle observée semble diffuse et,
partant, le risque de conflits entre différentes dispositions et positions jurisprudentielles n’est
pas 1illusoire. Se pose donc la question de 1'unité du systeme. De fait, comme le souligne, a

juste titre, Pierre-Marie DUPUY, « de ['unité dépend le sens, c’est a dire la direction et la

. . . N Sy . . 7o
signification du systeme articulé de normes, de sujets et de sanctions » . L'importance d'un

“ AUBYJ.-B ., La globalisation, le droit et I’Etat, LGD]J, Paris, 2010, 2eme édition, pp. 116 - 124, spécialement
p- 116.

" Idem.

8 Idem.

* Idem,p.13.

™ Idem, pp. 13-16.

" DUPUY P .M., « Un débat doctrinal a 1’ére de la globalisation : sur la fragmentation du droit international »,
European journal of 1égal studies : issue 1, p.11.
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systeme spécial « réside souvent dans la facon dont ses normes expriment un objet et un but
uniqgues »'2

La reconnaissance du systeme en tant que tel représente une condition de son
existence. C’est chose faite par les instances politiquesﬂ, sanitaires’*, internationales”. La
doctrine, quant a elle, appréhende toujours le médicament dans son environnement qu’il soit
hospitalier ou économique, par exemple, et le considére comme une composante du systeme
de santé. Nonobstant, la notion de systéme est intimement liée a celle de contrdle et de
sécurité du médicament. Supposer un systeme du médicament obligerait a s’intéresser a
I’ensemble des €léments le constituant : juridiques, économiques, politiques et sociaux. Or,
cette approche suppose d'accepter la perméabilité des systemes prédéfinis. A. LECA adhere a
cette vision a propos du droit pharmaceutique : « la matiére, qui touche a peu preés toutes les
familles du droit, transcende les clivages traditionnels : il existe, en effet, un droit
pharmaceutique, qui comporte différents aspects administratif, pénal et privé, qu’en pratique
il est difficile — et pas toujours utile — de distinguer, dans la mesure ou ils s’entremélent,

compte tenu de la complexité de ce secteur d’activité, partiellement administré et en partie

) . P 76
soumis aux lois du marché et a la concurrence »

Notre étude se fondera naturellement en premier lieu, sur 'analyse des dispositifs
juridiques appréhendant le médicament, 1'ceuvre jurisprudentielle et les pratiques des acteurs
impliqués. A titre complémentaire et dans un souci de compréhension, de pertinence et
d'objectivité, notre regard se portera également sur des éléments de soft law et de pratiques

décisionnelles mobilisées.

7> COMMISSION DU DROIT INTERNATIONAL, Difficultés découlant de la diversification et de l'expansion
du droit — Les régimes spéciaux, ACDI, 2006, Vol. II.

7 Le Sénata publié un rapport intitulé « La réforme du systéme du médicament » en juin 2011.

™ L'IGAS a également publié 41 propositions pour réformer le systéme du médicament en 2011

7 L’OMS définit les médicaments comme un sous-systeme de systémes de santé nationaux dans le cadre de la
planification sanitaire, http://www.who.int/nationalpolicies/about/fr/index].html ( consulté le 8 septembre
2016)

s LECA A., Droit pharmaceutique, 7 éd., Bordeaux, LEH Edition, 2013 (v. numérique 2014), Intempora.
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Notons, enfin, qu'il ne s'agit pas, au travers de cette étude de porter un jugement sur
le caractere positif ou négatif de 1'existence d'un systéme spécial du droit du médicament ni,

encore moins d'en suggérer subjectivement 1'existence ou l'inexistence.

3. Le plan de I'étude

Le droit applicable aux médicaments n’apparait pas de prime abord, comme un droit
unique ni unifié. Il n’existe aucune codification intitulée « Code du Médicament » au niveau
national’’. Cette absence de codification spécifique est-elle le reflet de la difficile somme de

toutes les normes applicables ou n'est-elle finalement que le fruit de son inutilité ?

Quoiqu'il en soit, 1'absence de corpus juridique global spécifique au médicament
apparent, conduit le l1égislateur a appréhender le médicament dans une logique d'emprunt a
des systemes de regles autonomes préexistants. Ainsi, le droit applicable au médicament
emprunte a des régimes juridiques relevant tant du droit privé que du droit public ou encore
de disciplines que 1'on peut qualifier de "mixtes" telles notamment le droit de la santé, le droit
communautaire ou encore de regles éthiques par exemple. Ces emprunts se traduisent par une
prolifération normative, chaque emprunt générant ses propres développements et pouvant
traduire un phénomene d' appropriationm.

La question qui se pose ici, est celle de savoir si ce phénomene d'appropriation aboutit
a la construction d'un ensemble cohérent de normes applicables au médicament, a un systéme

juridique spécifique du médicament”’.

7T 11 existe bien, en revanche, un Code communautaire du médicament, celui-ci constituant une compilation des
directives intervenues dans ce domaine, déja applicables, et principalement axées sur I'aspect économique et
de sécurité du médicament.

Comme le souligne Emmanuel CADEAU, le droit du médicament "emprunte en effet l'essentiel des
dispositifs qu'il met en ceuvre, aussi bien au droit commercial ou pénal qu'au droit administratif. L'originalité
du droit du médicament tient peu dans les techniques juridiques auxquelles il a recours, il constitue un droit
d'emprunt. Mais dans son fonctionnement, par emprunt, le droit du médicament révéle la perméabilité de la
cloison qui sépare le droit public et le droit privé. Ce droit constitue un droit mixte, empruntant a la fois aux
méthodes du droit privé, et a l'esprit du droit public". CADEAU E., Le médicament en droit public — Sur le
paradigme juridique de I'apothicaire, L. Harmattan, Paris, 2000, 514 pages, spé. p. 22.

Concernant les relations entre systémes juridiques dits autonomes voir spécialement: AUBY J.-B., La
globalisation, le droit et I’Etat, LGD]J, Paris, 2010, 2éme Ed., pp. 115-133 : « Les rapports systémiques ».
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Comme tout corps de regles naissant et se constituant progressivement en systéme
juridique spécifique, les regles applicables au médicament se nourrissent des régimes
juridiques externes préexistants que ceux-ci relévent du droit public ou du droit privé. Dans
les systemes juridiques reconnus, les emprunts faits, une logique d'appropriation se met en
place qui aboutit a la transformation et la spécialisation de la régle empruntée a 1'objet ou la
situation spécifiquement abordée. C'est a ce processus que 1'on s'intéressera dans un premier
temps : les régles applicables au médicament parviennent-elles effectivement, suivant ce
processus classique, a s'approprier les regles et principes des régimes juridiques préexistants ?

(Premiere Partie. Un systéme d'emprunt et d'appropriation).

Un systéme juridique ne peut résulter que du sens qui lui est donné. Comme on 1'a dit,
pour qu'il y ait systéme, les normes constitutives de celui-ci doivent exprimer un objet et un
but uniques. La question se pose donc de l'unité des régles applicables au médicament. Ainsi,
si l'on reporte I'attention sur des régles ou dispositifs plus généraux d’harmonisation,
d’encadrement ou d’accompagnement, l'on pourra vérifier si les régles applicables au
médicament peuvent se consolider, se spécialiser au point de parvenir a une mise en
cohérence, a l'unification des regles. La question se pose alors : ces dispositifs et ensembles
de regles sont-ils susceptibles de révéler des logiques partagées ou communes? Le droit
applicable au médicament peut-il « a partir des techniques juridiques empruntées, développer
un systeme reposant sur des logiques qui lui sont spécifiques et parvenir ainsi a infléchir les
autres branches du droit dans le sens des objectifs qu'il détermine »% 2 En d’autres termes,
cette interconnexion normative favorise-t-elle les premiers pas vers un systéme unifié, ou tout
au moins, plus harmonisé et, partant plus efficace (Deuxiéme Partie. La consolidation et la

spécialisation des regles juridiques comme facteur d'autonomisation ?). ?

% CADEAU E., Le médicament en droit public — Sur le paradigme juridique de l'apothicaire, op. cit., p. 22.
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PREMIERE PARTIE.

UN SYSTEME DE REGLES D’EMPRUNT ET

D’APPROPRIATION
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Par sa double nature de bien économique et de bien visant la protection de la santé — et
donc de bien d'utilité publique —, le médicament est appréhendé par des dispositifs juridiques
tres distincts et différenciés en fonction des finalités poursuivies, impliquant des normes, des
procédures et des pratiques tout aussi distinctes et différenciées. Ainsi, en tant que produit de
santé, le médicament est évidemment soumis a des dispositifs juridiques qualifiés
d'exorbitants du droit commun, de droit public, traduisant le réle de la puissance publique
dans sa mission visant a assurer la satisfaction des besoins du public, en l'occurrence les
besoins de santé. En tant que produit commercialisable, en revanche, le médicament tombe
logiquement sous le coup de dispositifs relevant notamment du droit économique, du droit
commercial, du droit de la consommation ou encore du droit de la concurrence, c'est-a-dire de
régimes généralement présentés comme relevant du droit privé.

Cette distinction des régimes juridiques applicables selon les finalités poursuivies n'est
pas spécifique au médicament. Ainsi, par exemple, le droit de la propriété des personnes
publiques opére une distinction selon que les biens concernés sont gérés afin de poursuivre
des visées lucratives ou, qu'a I'inverse, ils visent a satisfaire 1'intérét publicgl.

Reste que si dans ce cas, la répartition des biens parait, au moins le plus souvent,
aisément praticable et permet la détermination du régime juridique applicable sans ambiguité,
s'agissant du médicament elle parait impossible dans la mesure ol en toute hypothése, celui-ci
poursuit une finalité d'utilité publique mais, dans le méme temps, dépend de la capacité
d'innovation, de la fabrication et de la politique de commercialisation des laboratoires et des
opérateurs économiques impliqués. En d'autres termes, un méme bien, le médicament, est
simultanément appréhendé par le droit dans sa dimension lucrative ou économique et dans sa
dimension d'utilité publique.

Cette appréhension du médicament par des dispositifs juridiques ayant des finalités
non partagées ne semble pas, au moins de prime abord, constituer un gage de cohésion,

d'unité, tant les régimes juridiques applicables différent les uns des autres. L'étude successive

81 DOMINO X., FATOME E., JEGOUZO Y., LOLOUM F., SCHRAMECK O., « Questions sur 'avenir de
I'établissement public », AJDA, 2010, p.1238.
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des modalités d'appréhension du médicament par les régimes juridiques de protection de la
santé publique (Titre 1.) et de régulation du jeu du marché (Titre 2.) permettra de mettre en
évidence cette intrication des droits®’, la perméabilité des régimes juridiques concernés, leurs
éventuelles influences réciproques mais surtout de déterminer si les régles applicables au
médicament parviennent a en influencer ou a en redéfinir l'esprit et le contenu, c'est-a-dire a

s'approprier les regles et principes de ces régimes juridiques.

82 Cette interpénétration horizontale peut s'analyser comme l'une des résultantes de 1’ « interpénétration
verticale des systémes que recéle la globalisation juridique ». Ainsi, selon AUBY J.-B., notamment, les
notions de « réserve d'ordre public », d' «impératif d'intérét public » ou encore de «raison impérieuse
d'intérét général », dont la santé publique fait logiquement partie, favorise une telle interpénétration. Si bien
que l'on assisterait 4 un nouveau phénomeéne, un « ensemble de schémas de définition plurale, « multilevel »,
de l'intérét général et de l'ordre public ». Sur cette idée de perméabilité des systémes juridiques, ¢f. AUBY J.-
B., La globalisation, le droit et IEtat, Op. Cit., pp. 116-124, spé pp. 120-121. Voir également : DE
SADELEER N., « Les clauses de sauvegarde prévues a l'article 95 du traité CE », Revue trimestrielle de droit
européen, janvier-mars 2002, pp. 53-61; KARYDIS G. «L'ordre public dans l'ordre juridique
communautaire : un concept a contenu variable », Revue trimestrielle de droit européen, janvier - mars 2002,
pp- 1-12. Pour une intéressante transposition de cette analyse dans le cadre du systéme juridique de
I'Organisation mondiale du commerce, voir notamment: G. KAPTERIAN, «A critique of the WTO
jurisprudence on "necessity" », International & Comparative Law Quarterly, janvier 2010, p. 89.
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TITRE 1. L'APPROPRIATION DES DISPOSITIFS DE
PROTECTION DE LA SANTE PAR LES

REGLES APPLICABLES AU MEDICAMENT

Selon le Code de la santé publique, le médicament posseéde des « propriétés curatives
ou préventives a l’égard des maladies humaines (...) et permet de restaurer, corriger ou
modifier leurs fonctions physiologiques »3 11 participe a la protection de la santé de chacun,
et son acces est, depuis le début du XXe siecle avec notamment la promotion des découvertes
scientifiques et surtout depuis la fin de la Seconde Guerre Mondiale, devenu un enjeu majeur
des politiques publiques de I’Etat qu’il ait été providence, régu]ateur84, ou bient6t finalement
stratégvsg5 )

Actuellement, la prise en compte de plus en plus importante du risqmeSﬁ oblige la
puissance publique a réglementer strictement 1’acces au médicament des futurs patients pour
leur assurer toute la sécurité nécessaire et légitimement espérée. Les médicaments posseédent
des principes actifs ou peuvent étre défectueux, et partant, leur potentielle dangerosité doit

étre controlée par 1’appareil étatique afin de préserver 1'intérét général. Procédant de la sorte,

> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L 5111-1.

¥ Pour cette notion, voir CHEVALLIER Jacques, «L'état régulateur. », Revue francaise d'administration
publique 3/2004 (n°111), pp. 473-482 ; BROUILLET Jéréme, « RGPP : Vers un Etat régulateur ? », Revue
Projet, 5/2010 (n° 318), pp. 21-28.

Voir en ce sens, ETCHEGOYEN Alain, Rapport « Regards prospectifs sur 1'Etat stratége », Commissariat
général du Plan, ler semestre 2004 ; Rapport d'information n° 355 (2006-2007) de Mme Nicole BRICQ, fait
au nom de la commission des finances, déposé le 27 juin 2007, « Les agences en matiére de sécurité sanitaire
: de la réactivité a la stratégie, aller vers un Etat stratége », pp.59-62 ; COSSE Pierre-Yves, « Aprés 1'Etat
planificateur et 1'Etat stratdge, comment mieux anticiper l'avenir ? », Esprit, 2013/1 (Janvier) ; TIMSIT
Gérard, « E= RS 2 : Le nouveau retour de I'Etat ? Réflexions sur l'expérience frangaise », Revue
Internationale des Sciences Administratives 2006/4 (Vol. 72), pp. 605-622.

Pour une approche générale, voir notamment CASTEL Robert, L’insécurité sociale. Qu'est-ce qu'étre
protégé, Collection La République des idées, Seuil, Paris, 96 pages ; sur la culture du risque : PERETTI-
WATEL Patrick, « Une culture du risque ? », pp. 20- 44 in PERETTI-WATEL Patrick, La société du risque,
Paris, La Découverte « Repéres », 2010, 128 pages. ; pour une approche sociologique du risque : «La
construction sociale du risque », pp. 31 a 54 in LE BRETON David, Sociologie du risque, Paris, Presses
Universitaires de France « Que sais-je ? », 2012, 128 pages. ; pour une approche spécialisée dans la santé,
voir CHAMBAUD Laurent, « Les propositions de la SFSP : la santé publique en France. », Santé Publique
4/2004 (Vol. 16) , pp.617-630 , dans le premier chapitre « Pour une meilleure prise en compte des
déterminants et des risques dans notre systéme de santé » ; pour une analyse de la relation entre risque et
gestion de la crise sanitaire : HIRSCH Martin, « Le risque sanitaire, objet de la régulation », pp. 43-50 in
FRISON-ROCHE Marie-Anne, Droit et économie de la régulation. 3, Paris, Presses de Sciences Po
(PFN.S.P) « Hors collection », 2005, 334 pages.
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les pouvoirs publics ne contribuent-ils pas a une spécification des regles telle que le régime
applicable au médicament tend a constituer un ensemble de regles spécifiques du droit de la
santé (Chapitre 1) ? Outre la satisfaction de 1'objectif de sécurité et « l'encadrement juridique
du risque médicamenteux »37 I'Ftat doit également prendre en compte les contraintes
économiques inhérentes a la distribution des médicaments, notamment dans le cadre de
structures publiques de santé. Cette prise en compte tend-elle a une redéfinition des principes

et regles traditionnels (Chapitre 2) ?

8 CADEAU E., Le médicament en droit public — Sur le paradigme juridique de 'apothicaire, op. cit., p. 31.
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CHAPITRE 1. LE MEDICAMENT : UN PRODUIT DE SANTE

PUBLIQUE

Il s’agit, ici, d’explorer la facette du médicament répondant a des exigences de
préservation de la santé publique. Bien qu’aucun droit au médicament n’ait été explicitement
consacré alors qu'un droit d’acces aux soins a été reconnu comme un droit fondamental,
I’Organisation mondiale de la santé (OMS) affirme qu’il est « impossible de respecter ce droit
sans assurer un acces équitable aux médicaments essentiels nécessaires pour le traitement
des maladies prioritaires »%8 et consacre tout un pan de sa stratégie 2004-2007 au « droit aux

L g 89
médicaments »

Les enjeux de qualification du médicament comme objet juridique de politiques
publiques sont donc centraux pour encadrer sa mise en circulation mais également sa création
(Section 1). Au-dela de cette premiere tentative de qualification, la question se pose de savoir
si le médicament peut étre analysé comme une composante essentielle du service public de la

santé (Section 2.) ?

SECTION 1. UNE QUALIFICATION PARTICULIERE GARANTE DE LA
SECURITE SANITAIRE

Si le droit public représente les régles juridiques ou quasi juridiques qui s’ appliquent
aux relations entre les personnes publiques infer se et entre les personnes publiques et les
personnes privées, 1l semblerait facile d’affirmer que le médicament est un objet de droit
public puisqu’il est au centre des relations entre établissements pharmaceutiques et

organismes étatiques, et qu’il est générateur de regles de fonctionnement des personnes

5 Stratégie pharmaceutique de 1I'OMS - Les pays en premiére ligne, 2004-2007, site de 1’OMS,

http://www.who.int/medicines/areas/policy/fr/, page_ consultée le 2 décembre 2015.
8 7.
Ibid.
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publiques comme les hopitaux par exemple. Le médicament est aussi un objet de droit privé
puisqu’il est aussi au centre de relations contractuelles que ce soit entre pharmacien et patient,
ou entre laboratoires pharmaceutiques et établissements de santé privés (§ 1.). Au-dela, la
qualification du médicament comme produit de santé d'intérét général emporte des
conséquences fondamentales, marquant sa nette distinction par rapport aux autres biens de

santé (§ 2.).

§ 1. La qualification du médicament comme objet de droit public

Si le médicament est un objet de droit, il faut qu’il existe, qu’il soit licite et
déterminé pour qu'une quelconque obligation pese sur celui-ci’. Le médicament serait ainsi
I’objet sur lequel porterait un certain nombre de droits. Si cet objet est un objet de droit
public, alors le médicament représenterait un objet faisant partie du but poursuivi, ¢’est a dire

I'intérét général, en 1’espeéce la préservation de la santé publique.

Le médicament devrait-il alors étre appréhendé comme étant un droit objectif ou
subjectif (A.) ? Au-dela, quel type de qualification générale peut lui étre reconnue en sa

qualité de bien public (B.) ?

A. Le médicament : droit objectif et subjectif

Si cette question est trés régulierement posée, 1l semble possible de dire qu'en
conciliant les approches retenues, le médicament ne peut étre que 1'un et 1'autre.

Tout d’abord, comme droit du médicament, c’est un droit objectif réglementé par un
ensemble de régles juridiques abstraites et impersonnelles. Ainsi, la définition méme du
médicament est inscrite dans le code de la santé publique rappelant invariablement sa qualité

d’objet de droit public. De méme, le contentieux relatif aux autorisations de mise sur le

% CODE CIVIL, articles 1108 a 1130.
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marché est un contentieux administratif car 1’acte est un acte administratif. Aussi, les recours
a I'encontre des décisions du Conseil de 1’Ordre des Pharmaciens relévent des juridictions
administratives’’. Toutefois, la question se pose de savoir si le droit au médicament existe ? Si
ce droit subjectif est identifiable ? Est-ce que le droit objectif de 1’objet « médicament » peut
étre rattaché€ a une personne et ainsi étre aussi un droit subjectif ?

Le droit de la santé, droit objectif, ne peut étre concrétement opérant qu’en devenant
un droit subjectif, le droit a la santé. Le droit du médicament étant intégré au droit de la santé,
il serait aussi une partie du droit a la santé.

Le droit a la santé est consacré par différents traités internationaux tel par exemple le
Préambule de la Constitution de I’OMS de 1946 qui le qualifie de « droit fondamental » et qui
met a la charge des gouvernements « la responsabilité de la santé de leurs peuples (...) en
prenant les mesures sanitaires et sociales appropriées ». Ce sera encore la Déclaration
universelle des droits de 'homme (DUDH) de 1948 qui consacre dans un méme article le
droit a la santé et le droit aux médicaments : « foute personne a droit a un niveau de vie
suffisant pour assurer sa santé (...) notamment (...) pour les soins médicaux »2_ En outre, en
2005, a l'occasion de la Conférence internationale de Montréal sur le theme « Les Droits
Fondamentaux et I’ Acces aux Médicaments Essentiels : Quel pas en avant ? » a été rédigée la
Déclaration de Montréal sur le Droit Fondamental aux Médicaments essentiels qui assimile le
droit a la santé comme un droit fondamental qui ne peut étre protégé qu’en permettant 1’acces
aux médicaments.

Le corollaire du droit a la santé serait donc le droit aux médicaments. Au niveau

national, le droit a la santé est reconnu par le Préambule de la Constitution de 1946 qui a

°! CODE DE JUSTICE ADMINISTRATIVE, Article R. 312-10 : « Les litiges relatifs aux législations régissant
les activités professionnelles, notamment les professions libérales, les activités agricoles, commerciales et
industrielles, la réglementation des prix, la réglementation du travail, ainsi que la protection ou la
représentation des salariés, ceux concernant les sanctions administratives intervenues en application de ces
législations relévent, lorsque la décision attaquée n'a pas un caractére réglementaire, de la compétence du
tribunal administratif dans le ressort duquel se trouve soit I'établissement ou l'exploitation dont l'activité est
a l'origine du litige, soit le lieu d'exercice de la profession. Si, pour ces mémes catégories de litiges, la
décision contestée a un caractére réglementaire et ne s'applique que dans le ressort d'un seul tribunal
administratif, ce tribunal administratif est compétent pour connaitre du litige ».

ASSEMBLEE GENERALE DES NATIONS UNIES, Déclaration Universelle des Droits de I'Homme,
Résolution 217 A (IIT) du 10 décembre 1948, Article 25.
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valeur constitutionnelle depuis 1971%%. Toutefois, la faible effectivité de ce droit encourage
une partie de la doctrine a le qualifier d’objectif a valeur constitutionnelle plutét que de droit
réel®* conformément 2 la position du Conseil Constitutionnel®. Ainsi, « si fous les principes
constitutionnels sont situés au méme niveau et aucun ne semble plus constitutionnel que
d’autres, cette égalité de valeur n’implique cependant pas nécessairement une égalité de force
ou d’effectivité »° En ce sens, T. GRUNDLER affirme que la protection juridictionnelle de
ce droit est trés relative alors méme que celui-ci est reconnu comme le droit social par
excellence ; et que «compte tenu de la conception frangaise de l'office du juge, la
Jjusticiabilité reconnue du droit a la protection de la santé n'est pas toujours synonyme
d'effectivité de ce droit social »!.

De plus, le droit a la santé, congu comme un droit extra-patrimonial et donc non
évaluable en argent, s'analyse comme un droit économique et social ¢’est a dire un droit dit de
« deuxieme génération », ce qui n’encourage pas le Législateur ou le Juge a en formuler
précisément le contenu’®. L’ absence d’énonciation d’obligations précises quant a sa mise en
ceuvre offre néanmoins une certaine souplesse nécessaire a cette matiere dont les besoins
évoluent rapidement. Pis, y formaliser un droit aux médicaments explicitement ne serait

qu’une répétition des droits existants a savoir les principes d'égal acceés aux soins et de libre

> CONSEIL CONSTITUTIONNEL, Décision n° 71-44 DC du 16 juillet 1971, « Liberté d’association ».

* Fascicule 135-80 - Débat doctrinal sur la réalité du «droit 2 la santé » in Lamy Droit de la Santé,
http://lamyline lamy fr.ezproxy.univ-perp fr/Content/DocumentView.aspx?params=. Page consultée le 3
décembre 2015.

> En ce sens, voir notamment 1'analyse de Jacques MOREAU, « Le droit a la santé », AJDA, 1998. p. 185 ;
également celle de Xavier BIOY, « Le traitement contentieux de la santé en droit constitutionnel », RDSS,
2013, p. 45. ; et de Pierre EGEA, « Les formes constitutionnelles de la santé », RDSS, 2013, p. 31.

% MATHIEU B., VERPEAUX M., Contentieux constitutionnel, LGDJ, 2002, 808 pages, spé. p. 274.

7" Voir notamment I'étude de Tatiana GRUNDLER, « Le juge et le droit 4 la protection de la santé », RDSS,

2010 p. 835.

Cette difficulté de définition a été trés t6t remarquée par H. de RIEDMATTEN, pére chrétien qui

encourageait la prudence quant a son contenu et veiller a opérer la distinction entre droit a la santé et droit a

certaines conditions pour la santé lors du Colloque, La Haye, 27-29 Juillet 1978, organisé par René Jean

DUPUY, « le droit a la santé en tant que droit de ’homme », Actes publiés par Martinus Nijhoff Publishers, 9

mars 1979, 500 pages, spé p. 136. Voir également DAVID E., « Le droit a la santé comme droit de la

personne humaine », RQDI, 1985, pp. 63-115. Selon cet auteur, « le droit a la santé apparait comme un
kaléidoscope de droits, il figure dans des instruments a juridicité variable et est soumis a un large éventail de

systémes de protection » : spé. p. 64.
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acces aux soins garantis aux usagers par le systeme de protection sociale mis en place en 1945
et fondé sur le principe de solidarité” .

La relation entre le droit aux médicaments qui serait un droit réel et patrimonial et le
droit a la santé, droit extra-patrimonial, peut aussi poser quelques interrogations notamment
en terme de recours devant les juridictions du fait de la difficulté de définir la nature juridique
de I'acces a la santé. Est ce un droit ou un objectifm0 ? Le point de connexion pourrait résider
dans la qualification plus générale de droit public subjectif, applicable a I’un et a l'autre, c¢’est
a dire la reconnaissance a tout sujet de droit de prérogatives dans ses relations avec 1'Etat.
L’article L. 1110-1 du Code de la santé publique I'illustre : «le droit fondamental a la
protection de la santé doit étre mis en ceuvre par tous moyens disponibles au bénéfice de toute
personne. Les professionnels, les établissements et réseaux de santé, les organismes
d'assurance maladie ou tous autres organismes participant a la prévention et aux soins, et les
autorités sanitaires contribuent, avec les usagers, a développer la prévention, garantir l'égal
acces de chaque personne aux soins nécessités par son état de santé et assurer la continuité
des soins et la meilleure sécurité sanitaire possible ». Le droit aux médicaments serait un
élément constitutif du droit a la santé pris dans sa perspective de droit-créance'?!. « Le droit

aux soins ou un quelconque droit au médicament ne saurait s’envisager que comme un droit

Le principe de solidarité est un des trois principes fondamentaux régissant le systéme de la protection sociale
au méme titre que 1'universalité et 1’obligation d’affiliation a un régime d’assurance obligatoire (article 1 de
loi n° 2004-810 du 13 aofit 2004 relative a 1'assurance maladie, JORF du 17 aoiit 2004). IIs sont inscrits dans
le CODE DE SECURITE SOCIALE (Article L. 111-2-1). Le principe de solidarité implique que chaque
citoyen contribue au financement du systéme de protection sociale en fonction de ses ressources. Ainsi, c’est
la prise en charge collective du risque inhérent a la vie comme la maladie, la maternité, un accident,
l'invalidité, un déces, la retraite ou un accroissement des charges familiales. La solidarité nationale va prendre
en charge la perte de revenus li€e a ces risques.

VERPEAUX M. , « La valeur constitutionnelle du droit au travail », in La pauvreté saisie par le droit, Dijon
2002, pp. 192 et suivantes.

Sur ce point, voir 1'étude de Laurence GAY, « La notion de " droits-créances " a 'épreuve du contréle de
constitutionnalité », Cahiers du Conseil constitutionnel n° 16 (Prix de thése 2002) - juin 2004 : « Selon G.
Burdeau, le droit-créance se présente comme " la prétention légitime a obtenir [de la collectivité] les
interventions requises pour que soit possible l'exercice de la liberté ". Pour R. Pelloux, il confére " a
l'individu le droit d'exiger certaines prestations de la part de la société ou de I'Etat: par exemple droit au
travail, droit a l'instruction, droit a l'assistance ". Il ressort de ces définitions la prégnance de l'idée d'une
dette positive. Le droit-créance est un pouvoir d'exiger, implique une intervention positive, une prestation
positive... Alors que les libertés sont " opposables a I'Etat ", les créances sont " exigibles de lui ". Ces
derniéres doivent étre mises en ceuvre. J. Rivero soulignait qu'en l'absence de cette concrétisation, le droit
" demeure virtuel " ».
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individuel, parce que le corps, la vie et la mort sont individuels »% comme le souligne .
MOINE-DUPUIS. Ainsi, le lien entre médicament et santé, s’il n’est pas reconnu
juridiquement de maniere formelle, I’est tout au moins socialement, physiologiquement et

politiqumnentl':]3 .

B. Le médicament : quel type de bien public ?

« Le médicament est un bien public et non une marchandise quoi qu’on essaie
de nous faire comprendre. Il est donc nécessaire de sortir d’un systeme. L’idée
proposée, c’est celle d’'une appropriation par la société de la chaine de la
santé et d’une maitrise socialisée du médicament. Cela passe par la rupture
avec les regles de fonctionnement du capitalisme. Les médicaments doivent

sortir de la logique de marché pour étre sous la maitrise du peuple »104

1. Le médicament un bien public hybride ?

Qualifier un bien de bien public emporte des conséquences importantes dont la
principale serait que 1’existence d un tel bien présente un intérét collectif, un intérét général
et, par la méme son acces ne doit pas étre conditionné par une quelconque rétribution.
Néanmoins, se pose la question économique de la production de ce bien : qui va supporter le
coflit en 1’absence de prix ? Surtout qui va le produire en 1’absence de marché lucratif ?

La réponse parait évidente. Il s’agirait logiquement de la puissance publique, seule

autorité dépourvue de logique mercantile pure et capable de financer cette production grace

1% MOINE-DUPUIS I., « Santé et biens communs : un regard de juriste. », Développement durable et territoires
[En ligne], Dossier 10 | 2008, mis en ligne le 09 novembre 2010, consulté le 23 novembre 2015. URL : http://
developpementdurable.revues.org/5303.

' DIRECTION GENERALE DE LA SANTE, «L’évaluation de I'impact d’un médicament sur la santé des
populations et la santé publique », janvier 2002, RESS, France

104 Voir tout particulierement MONTEL D., VERGNAUD D., SANCHEZ D., BODIN T., « Sanofi Big Pharma.
L'urgence de la maitrise sociale », Syllepse, Paris, 2014, 142 pages.
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s - - - 105 s : -
aux prélévements obligatoires sur les citoyens . Dans nos sociétés contemporaines, les biens

106 _ - =
visent a

publics « purs » répondant aux deux criteres dégagés par Paul A. SAMUELSON
disparaitre et sont remplacés par ce qu’on appelle des biens publics impurs. Ces biens ne
remplissent qu'un seul critere sur les deux ; soit celui de la non-rivalité impliquant que la
consommation de ce bien n’entraine pas de perte de consommation pour un autre usager ; soit
le critere de la non-exclusion impliquant 1'impossibilité d’exclure quiconque de 1'usage de ce
bien, impliquant que sa gratuité est obligatoire]m.

Si I'on applique cette théorie économique, proposant pour la premiere fois un modele
permettant de distinguer les biens privés des biens publics, on remarque que pour le
médicament la distinction n’est encore pas aisée. Partant du postulat que le médicament
présente un intérét collectif qui serait la protection de la santé publique, 1'implication des
acteurs privés dans sa production ne devrait étre qu anecdotique voire inexistante. Or, la
totalit¢ de la production des médicaments est maitrisée par les é&tablissements
pharmaceutiques. En 1’absence de visée philanthropique, I’objectif des acteurs privés est de
maximiser les gains, et la gratuit€é ne peut étre envisagée. Néanmoins, aujourd’hui le
médicament peut-étre consommé par un usager sans que cet acte n’enléve sa jouissance a
quelque autre usager (critere de non-rivalité) et il ne peut étre interdit a quiconque d’avoir
acces a4 un médicament, en France tout au moins (critere de non-exclusion).

Le médicament serait donc un bien public hybride : 1a puissance publique supporte le
coitit de la production alors méme qu’elle n’est pas productrice permettant ainsi une gratuité
relative en fonction de la situation de chaque citoyen et en fonction des décisions politiques.
Le modele de protection sociale et d’acces a la santé en France implique que chaque citoyen a

un droit fondamental d’acces a la santé, et par conséquence, un droit d’acces aux soins et donc

aux médicaments.

1% LEPELTIER S., « De la théorie des biens publics aux biens publics mondiaux », in Mondialisation : une
chance pour l'environnement ? , Rapport d'information n® 233 (2003-2004), fait au nom de la délégation du
Sénat pour la planification, déposé le 3 mars 2004, 195 pages, spé. p. 46.

106 SAMUELSON Paul A., « The pure theory of expenditures », The review of Economics and Statistics, Vol. 36,

1954, pp. 387-389 ; SAMUELSON Paul A., « Diagrammatic exposition of a theory of public expenditure”,

The review of Economics and Statistics, Vol. 37, 1955, pp. 350-356.

Les brevets pharmaceutiques sont considérés comme des biens publics impurs ainsi que 1’atmosphére ou

encore la paix ou la sécurité. ORGANISATION DE COOPERATION ET DE DEVELOPPEMENT

ECONOMIQUE, Coopération pour le développement 2013 - Mettre fin a la pauvreté , Rapport, p. 159.
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Ainsi, « la santé comme bien public, c’est un choix de société. En Europe depuis le
milieu du XIX*™ siécle, il y a eu tout un mouvement qui a abouti a ce que la santé devienne
un véritable bien public »1%8_Si exclusion il y a, elle est du fait du refus de 1'usager d’en
bénéficier, mais en aucun cas du refus de la part de la puissance publique. La part du prix du
médicament supportée par chaque usager a évolué dans le sens d une plus grande contribution
de la part de ce demier et un déclin de 1’Etat dans son financement (vagues successives de
déremboursement, développement de I’automédication, politiques en faveur des génériques).
Toutefois, B. BOIDIN estime que « les médicaments et les traitements sont, quant a eux, des
biens par nature privés, puisqu’il y a dans les faits rivalité entre les consommateurs et
possibilité d’exclure des usagers par les prix »'% La mutation du médicament en bien public
exigerait un acces pour tous garanti par les pouvoirs publics. De plus, I’auteur ne voit dans le
médicament qu’un bien public intermédiaire composant du bien public final, la santé!!?

Ainsi, le médicament serait un €lément essentiel poursuivant un intérét général, la
protection de la santé publique, qui, malgré la relativité de sa pureté, en ferait indéniablement
un bien public, ou tout au moins d’intérét public. C’est pourquoi, « les médicaments doivent
étre considérés comme des biens publics des leur conception »11 En ce sens, Frédérique
BERROD estime que considérer le médicament comme un bien public permettrait de créer un
équilibre durable et possible entre les usagers et les producteurs“z. En 2005, cette question de
la qualité de bien public, attachée au médicament, a été débattue en prenant en compte sa

particularité liée a son attractivité économique et a son enjeu de santé publique tant sanitaire

. . 1 : : : . 113
que budgétaire pour conclure que c’était bien une « industrie du bien public »

1% Interview de Frangois-Xavier VERSCHAVE, auteur de La santé mondiale, entre racket et bien public,
Editions Charles Léopold MAYER, 29 décembre 2004, http://survie.org/bpem/dossiers-
thematiques/sante/contributions-303/article/la-sante-un-bien-public-interview, page consultée le 30 novembre
2015.

1% BOIDIN B., « La santé : approche par les biens publics mondiaux ou par les droits humains ? », Mondes en
développement 2005/3 (n° 131), pp. 29-44.

"% Sur cette question, voir KAUL I, GRUNBERG L., STERN M. A. . Dir., Global Public Goods, International

m Cooperation in the 21*' Century, Oxford University Press, 1999.

Ibid.

12 BERROD F., « Le développement durable, nouvelle frontidre du marché unique » in Dynamiques Juridiques
européennes, Paul DEMARET, Inge GOVAERE et Dominik HARF, Dir., Cahiers du Collége d’Europe, n°2,
2005, p. 368

' BOISIVON B., « Le médicament : une industrie du bien public », Compte-rendu du rendez-vous du club des
annales des Mines, Réalités Industrielles, mai 2006, pp. 67-75.
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On pourrait aussi s’interroger sur la légitimité de 1'intervention publique en matiere
de santé comme le fait JM. AUBY : bien que I’Etat semble étre le seul capable de satisfaire
les besoins en la matiere dans un souci d’égale protection, la demande croissante de protection
des sociétés modernes couplée a la conception individualiste grandissante semblent porter les
limites de I'intervention publique alors méme, qu’elle peut sembler étre légitime]14

Finalement, le médicament peut aussi s'analyser comme un objet social. Le terme
social renvoie a tout ce qui concerne les relations entre vivants, a la vie en société.
L’importance du médicament pour I’'individu et la collectivité semble lui accorder le bénéfice
d’objet social. La définition méme du médicament porte en elle la dimension sociale du
médicament en disposant que celui-ci est « toute substance ou composition (...) en vue de
(...) modifier leurs fonctions physiologiques »!1 De ce fait, en qualifiant de médicament des
spécialités pouvant modifier, en plus de restaurer et corriger, on peut dire que les pilules
contraceptives sont identifiées comme un médicament. De plus, son acces est facilité par la
prise en charge du coit par 1’ Assurance Maladie. Ainsi, le médicament a permis aux femmes
de jouir d’une nouvelle liberté en toute sécurité puisque la dénomination de médicament aux
préparations anticonceptionnelles les fait tomber sous le coup de réglementations strictes et de
processus de fabrication et de distribution trés contraignants. Dans la méme perspective, les
préparations psychotropes administrées aux patients atteints de troubles psychiatriques sont
des médicaments. Cela permet certainement de réduire leur isolement, voire exclusion de la
société d'une part, et d’autre part garantit une insertion paisible et sécurisée des individus
atteints dans la société''®.

Par ailleurs, le remboursement de la majorité des préparations pharmaceutiques par
le systeme d’assurance maladie en France incarne la volonté politique de considérer 1’ aspect

social du médicament. En ce sens, les acteurs gravitant autour du médicament remplissent une

14 AUBY, J.-M. « La légitimité de l'intervention publique dans le domaine de la santé », AJDA, 1995, pp. 588
et suivantes.

' CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L5111-1.

116 DELAVEAU P., « Précieux allié de la santé : le médicament », Revue d'histoire de la pharmacie, supplément
au n°306, 1995, Médicaments et Pharmaciens, Actes de la Journée du 27 Janvier 1995 [Colloque organisé
par la Société d'Histoire de la Pharmacie la Société Francaise d'Histoire de la Médecine et la Société
Francaise d'Histoire des Hopitaux] pp. 31-42.
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mission sociale. Plus encore, M. G. BONNEFOND, Président de 1’'Union des Syndicats de
Pharmaciens d’Officine (UPSO), a pu préter aux pharmaciens un «réle de cohésion
sociale »'" appuyant ainsi, on le voit, la théorie suivant laquelle le médicament est aussi un

objet social.

2. Le médicament : un produit de santé comme un autre ?

C’est la cinquieme partie du Code de la santé publique qui est consacrée aux produits
de santé, dont le titre premier du Livre 1 est relatif aux médicaments. L'article L. 5111-1 dudit
Code définit légalement le médicament, mais cela, de maniére assez floue, imprécision
d'ailleurs reconnue par la Cour Européenne des droits de I'Homme®, offrant ainsi aux
juridictions un large pouvoir d’appréciation. Ces deux €éléments régissant 1'univers juridique
du médicament doivent permettre d’atteindre plus facilement 1’objectif de protection de la
santé publique.

En outre, trois situations sont envisageables concernant un produit de santé. Soit, 1l
est clairement défini comme un médicament grace a 1’identification des criteres de définition
issus du Code de la santé publique. Soit, il est clairement identifié comme n’étant pas un
médicament mais un autre produit de santé comme en dispose également le Code. Soit,
derniere possibilité envisagée, le produit de santé n’est pas clairement assimilable a une
catégorie de produit de santé (médicament, ou non médicament) et il subsiste un doute
malgré les efforts de définition de celui-ci en application des criteres définis par le méme
Code. A cet égard, Didier TRUCHET parle dun « médicament par présomption »1% en

opposition aux définitions classiques réalisées suivant des critéres de présentation (al.l), de

fonction (al.l) et de composition (al.2). En application de 1’alinéa 4 de 1'article L. 5111-1 du

"7 BONNEFOND M. G., Interview du 17 octobre 2014 pour le site « Pourquoi docteur ? », consulté le 01
décembre 2015, http://www.pourquoidocteur.fr/Articles/Question-d-actu/8310-Medicaments-en-grande-
surface-le-gouvernement-recule.

¥ COUR EUROPEENNE DES DROITS DE L'HOMME, Cantoni contre France, 15 novembre 1996, n°
17862/91.

" TRUCHET D., Droit de la santé publique, Mémento Dalloz, 8e édition, 280 pages, spé. p. 248.
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Code, en cas de doute, le produit de santé est considéré comme un médicament'?’. En vertu du
principe de précaution, 1’application d’une réglementation contraignante au produit de santé
est préférable pour garantir la sécurité de ce dernier et, par conséquent, préserver la santé
publiquem :

Les produits de santé considérés comme des médicaments s’ opposent aux produits de
santé clairement exclus de cette catégorie par le Législateur, et le régime juridique applicable
sera en fonction de leur catégorie plus ou moins rigide. Il s’agit d’« un isolement, parmi
I’ensemble des produits pharmaceutiques, de ceux qui, (...) seraient juridiquement qualifiés de
médicaments »'>. Les produits d'origine humaine, les produits destinés a une alimentation
particuliére et les compléments nutritionnels, les produits d'hygiene et les dermo-cosmétiques,
les drogues simples, et les dispositifs médicaux ne sont pas considérés comme des
médicaments et ne sont donc pas soumis a 1’autorisation administrative spécifique qu’est
I’ Autorisation de mise sur le marché, ils peuvent, en revanche, étre contraints de remplir des
conditions sanitaires de droit commun suivant la catégorie a laquelle ils appartiennent. Pour
exemple, les compléments alimentaires sont considérés comme des aliments et doivent donc
se conformer a la Iégislation en vigueur concernant les denrées alimentaires.

A contrario, les produits de santé considérés comme des médicaments offrent un
éventail s’agrandissant au fur et a mesure des avancées technologiques et des découvertes
scientifiques, des considérations de restrictions budgétaires et de recherche d’économies par
la puissance publique. C’est le cas également en raison des choix politiques tendant a

considérer certains produits de santé comme des médicaments pour soutenir leur

% « Lorsqu'un produit répond a la fois a la définition de cosmétique et a celle du médicament, c'est le régime

légal du médicament qui s'applique » : CASS., CRIM., 4 juin 2002, n° 01-85.461 (a propos de l'eau
oxygénée).
*! Voir notamment : COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, 21 mars 1991, aff. C-
369/88, Delattre, Rec. CICE, I, p. 1487, concl. TESAURO G., point 22 ; CICE, 21 mars 1991, aff. C-60/89,
Monteil et Samanni, Rec. CICE, I, p. 1547, concl. TESAURO G., point 15 ; CICE, 16 avr. 1991, aff. C-
112/89, Upjohn Company, Rec. CICE, I, p. 1703, concl. LENZ, point 32.
KOUBI G, «Le médicament devant le juge administratif : emballage juridique ou produit scientifique ? »,
AJDA, 1991 pp. 420 et suivantes.
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développement alors méme que le nombre de patients est dérisoire comme c’est le cas de ceux

destinés a traiter les maladies orphelines par exempleu3.

La scission entre les produits de santé étiquetés « médicament » et les produits de
santé autres que des médicaments est trés nette, et emporte des conséquences importantes

concernant sa distribution.

§ 2. La portée de la qualification du médicament comme bien d'intérét général

La qualification du médicament comme bien de santé d'intérét général emporte deux
conséquences principales. En premier lieu, elle emporte 1’exigence préalable d une procédure
d’autorisation de mise sur le marché pour les médicaments (A.). En deuxieme lieu, cette
qualification emporte comme conséquence 1’obligation que la distribution du médicament soit
réservée, c'est-a-dire, plus précisément, que la distribution du médicament justifie la mise en

place d'un dispositif exceptionnel, le monopole pharmaceutique (B.).

A. La procédure d’autorisation spécifique aux médicaments, gage de sécurité sanitaire

Un produit de santé entrant dans la catégorie des médicaments et fabriqué
industriellement est, en effet, directement soumis a une procédure d’autorisation préalable a
sa mise sur le marché (1.). Cette procédure est actuellement en voie d'’harmonisation sous
I'influence de 1'Union européenne. De maniere plus générale, cette procédure constitue une
exigence liée intrinsequement aux effets produits par les molécules contenues dans le

médicament sur la santé, implicitement la santé publique (2.).

2 On trouve parmi ces derniers, les médicaments issus des procédés de haute technologie, les médicaments
dérivés du sang ou du plasma humain, les médicaments immunologiques, les médicaments
radiopharmaceutiques, les médicaments homéopathiques, les médicaments traditionnels a base de plantes,
médicaments génériques, les médicaments biologiques et biosimilaires, les médicaments orphelins, et les
médicaments pédiatriques.
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1. Une procédure en voie d'harmonisation

1]24 ?125

Cette procédure née en 19417, puis modifiée en 196 par ordonnance grace a la

5]26, sera enrichie en 2001 lors de

transposition de la directive communautaire de 196
I’adoption du Code communautaire des médicaments a usage humain'?’ et renforcée en
France apres les scandales médicamenteux, notamment celui du Médiator' 2.

La particularité méme de 1’objet « médicament » comme objet scientifique pouvant
présenter un risque potentiel grave pour la santé publique imposait aux pouvoirs publics de
réglementer sa commercialisation, et de lui conférer également une nature juridiquelzg. Cette
nature juridique est déja consacrée par sa définition l€gale énoncée a I'article L. 5111-1 du
Code de la santé publique, définition reprenant les dispositions de la directive de 1965 visant
2 harmoniser les définitions légales des Etats nationaux, mais également par sa définition
juridictionnelle nationale, beaucoup moins harmonieuse suivant le critére de définition retenu
par les juges et suivant la compétence juridictionnelle, judiciaire ou administrative. LLa nature
économique du médicament joue également un réle important, et sa commercialisation dans

I’espace de libre échange qu’est I'Union européenne explique certainement la nécessité d une

certaine souplesse et adaptabilité de la procédure d'Autorisation de mise sur le marché

(AMM).

" Le décret-loi du 11 septembre 1941 est le premier apport 1€gislatif conditionnant la commercialisation d'un

médicament produit industriellement a 1'obtention d’un visa. Cette autorisation préalable dans les critéres
d’obtention prenait en compte la conformité, 1’innocuité ou encore la qualité. C’est le premier pas d une prise
de conscience de 1'importance d’assurer la sécurité dans le processus du médicament.

% Ordonnance n°67-827 du 23 septembre 1967 modifiant certaines dispositions du livre V du Code de la santé
publique relatives a la pharmacie pour les adapter aux conditions résultant de l'application du Traité instituant
une Communauté économique européenne.

126 CONSEIL, Directive 65/65/CEE concernant le rapprochement des dispositions Iégislatives, réglementaires et
administratives, relatives aux spécialités pharmaceutiques, 26 janvier 1965, Journal officiel n° 022 du 09
février 1963, pp. 0369-0373.

127 pPARLEMENT EUROPEEN et CONSEIL, Directive 2001/83/CE du 6 novembre 2001, instituant un Code
Communautaire relatif aux médicaments a usage humain, Journal Officiel L 311 du 28 novembre 2001, pp.
67-128.

128 Pour plus de détails sur les conséquences de 1’affaire du Médiator, voir notamment MASCRET D., « Xavier

Bertrand 2011 : électrochoc dans le monde du médicament », Les Tribunes de la santé 2014/1 (n® 42), p. 47-

55.

KOUBI G, «Le médicament devant le juge administratif : emballage juridique ou produit scientifique ? »,

Op.cit.
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Sur les quatre procédures possibles d’obtention d'une AMM (centralisée, de
reconnaissance mutuelle, décentralisée, et nationale) trois d’entre elles peuvent &tre
appréhendées comme les conséquences directes d’'une volonté politique européenne
d’harmoniser 1’acces aux médicaments au sein de 1'Union Européenne.

La procédure dite « centralisée »130 qui permet 1’obtention d’'une AMM valable dans
I’ensemble des Etats membres est sans aucun doute la concrétisation la plus aboutie de cette
volonté. Une demande commune et une évaluation unique du Comité des médicaments a
usage humain de I’Agence européenne des médicaments (EMA) permettent a la Commission
curopéenne de délivrer cette AMM « communautaire ». Cette volonté est d’autant plus
renforcée que cette demande est obligatoire pour certains types de médicaments™! octroyant
ainsi une primauté a 1’'Union Européenne dans un domaine relevant pourtant de la compétence
nationale. Pour étre tout a fait juste, I’Etat membre garde ses prérogatives souveraines en la
matiere et peut s’opposer a une AMM communautaire s’il estime qu’il existe un risque
potentiel grave pour la santé publique.

La recherche de simplification administrative et de facilité d’acces aux médicaments
est aussi illustrée par la procédure de reconnaissance mutuelle!?? qui pose le principe suivant
lequel les autres Etats reconnaissent une premiére AMM octroyée par un autre Etat membre.

De méme, la procédure dite « décentralisée »133 permet, dans le cadre d'un dépot
simultané dans plusieurs Etats membres d’une demande d’AMM, de faire valoir le rapport
d’évaluation fait par un de ces Etats dans les autres Etats ot la demande a été faite. Au-dela
d’un souci d’égalité entre les citoyens européens, la nature économique du médicament est,

dans ces procédures, clairement identifiée. En effet, la facilitation par les instances

130 Prévue par le Reglement C) n°726/2004 du 31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour
I"autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire et
instifuant une Agence européenne des médicaments, Journal Officiel L 136 du 30 avril 2004, pp. 1-33.

B 11 s'agit, précisément, selon le MINISTERE DE LA SANTE, des « médicaments de thérapie innovante ou
issus des biotechnologies, les médicaments contenant une nouvelle substance active utilisés dans les
maladies suivantes : SIDA, cancer, maladies neurodégénératives (exemple : maladie d’Alzeheimer...),
diabéte, maladies auto-immunes et maladies virales ainsi que pour les médicaments orphelins », site consulté
le 2 décembre 2015, http://www.sante.gouv .fr/les-differentes-procedures-d-amm,13559 htm.

132 Prévue par la Directive du Parlement européen et du Conseil, 2001/83/CE du 6 novembre 2001 instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, Journal officiel n° L 311 du 28/11/2001, pp.
0067 - 0128.

' Ibidem.
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communautaires des demandes d’AMM grace a des procédures simplifiées du fait d’un
allégement administratif réduit considérablement la multiplication des demandes, par
conséquent le coiit et le temps doctroi. Or, plus précoce est 1’acceés au marché, plus
rapidement les investissements seront rentabilisés. Cette tendance a prendre en compte
I"aspect économique du médicament se retrouve également dans le délai d’octroi ou de refus
d’octroi de I’AMM qui a été limité a 210 jours dans tous les types de procédure.

La derniére procédure de demande d’AMM est la procédure nationale préexistante
aux autres procédures « communautaires ». Cette juxtaposition de régimes d autorisations
identiques dans leur forme comme dans leur contenu est vouée a disparaitre. Dans un contexte
d’échanges transfrontaliers et d’entreprises pharmaceutiques multinationales, I'intérét pour
une procédure d’AMM nationale se trouve affaibli. En effet, cette AMM nationale ne sera
valable que sur le territoire national de 1I’Etat membre dans lequel a été fait la demande.
Néanmoins, cette AMM nationale garde de 1’'importance pour les industries pharmaceutiques

n’ayant pas d’envergure internationale c’est a dire présentant uniquement un intérét local.

2. Une procédure sécurisée de la mise sur le marché du médicament

Les procédures de demande d’Autorisation de mise sur le marché sont a I'image de
la nature protéiforme du médicament : objet de droit, objet économique, objet scientifique
mais aussi objet social et politique. Toutefois, la « colonne vertébrale » de 'ensemble de ces
différentes facettes est la sécurité, corollaire de la gestion du risque inhérent a cet objet
dangereux.

La préoccupation de sécurité se retrouve dans 1’aspect non définitif des procédures
d’AMM. La réponse favorable a une AMM est valable pour cinq ans. Son renouvellement se
fait sur la base d'une réévaluation du rapport bénéfices/risques. Il est vrai que ce
renouvellement permet d’obtenir une AMM d’une durée illimitée ; néanmoins, cette
intemporalité est toute relative puisque I’autorité compétente communautaire ou nationale

peut modifier, suspendre ou retirer cette autorisation dés lors qu’elle estime, aprés expertise,
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que la spécialité est nocive, que le rapport bénéfices/risques n’est pas favorable, ou que 1’effet
thérapeutique recherché est nul. En outre, en France, I'autorité compétente, 1’Agence
nationale de la sécurité du médicament (ANSM), peut, depuis 1’affaire du Médiator et la loi de
2011134, exiger des études post-autorisation de sécurité et d’efficacité.

De plus, le laboratoire demandeur d’'une AMM est obligé de commercialiser le
médicament pour lequel la demande a été faite dans un délai de 3 ans sous peine de perdre le
bénéfice de I’autorisation. Cette contrainte de temps a été instituée afin d’éviter un trop grand
décalage entre 1'état des connaissances scientifiques au moment de la demande et au moment
de sa commercialisation, mais également afin que la demande initiale justifiant de la qualité,
de I'innocuité et de 1’efficacité de la spécialité soit toujours opérante.

Ces précisions dans les délais de commercialisation et d’autorisation revétent d une
part, un aspect assez stable pour permettre aux entreprises d’élaborer des stratégies
commerciales tangibles et un réinvestissement dans la recherche innovante et, d’autre part,
érigent des « garde-fous » quant a une possible dérive mercantile peu soucieuse de la
protection de la santé publique, c'est a dire sans prise en compte des risques liés aux

médicaments.

B. Le monopole pharmaceutique : une prérogative exceptionnelle

PARACELSUSm, médecin de la Renaissance, affirmait que « tout remede est un
poison, aucun n’en est exempt. Tout est question de dosage »130. Jusqu’a la fin du XVIIle
siecle, la faculté de préparer, d’administrer et de vendre étaient confondues. L'important était
de savoir guérir, peu importe que ce soit un médecin, un apothicaire, un épicier, ou encore un
charlatan. LLe premier pas vers le monopole pharmaceutique se fait en 1777 avec la

Déclaration royale du 25 avril qui sépara les métiers d’épicier et d’apothicaire : seuls ces

34 Loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé, JORF n°0302 du 30 décembre 2011, page 22667.

2 Ne Philippus Theophrastus Aureolus Bombastus von Hohenheim (1493-1541).

B¢ Voir notamment sur ce point : BORZELILECA Joseph F., «Paracelsus: Herald of Modern Toxicology »
Toxicol Science, 2000, 53 (1), pp. 2-4.
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derniers pourront désormais préparer et vendre des drogues. Avant cette déclaration, les
prémisses tendant a ériger les apothicaires comme gardiens et protecteurs de la santé publique
en leur confiant les missions de veille a la qualité des drogues et de lutte contre les charlatans
se manifestent par I'Edit de Charles VII en 1484 qui appliqua le régime des corporations aux
apothicaires considérés comme des marchands de drogues Végétalesm?

La lo1 considérée, en France, comme fondatrice du monopole pharmaceutique est la
loi du 21 Germinal an XI (11 avril 1803), loi qui encadrait uniquement les préparations
élaborées dans les officines'® aussi serait-ce plut6t un monopole officinal comme la Cour de
Cassation en a pu faire 1'interprétation en 2000". Toutefois, ce monopole pharmaceutique,
qui serait un monopole fonctionnel relatif a la préparation des spécialités, ne peut plus étre
couplé au monopole officinal qui serait un monopole structurel. En effet, 1'industrialisation du
médicament a remplacé les pharmaciens préparateurs par des établissements pharmaceutiques
de production massive de spécialités et, aux officines, se sont ajoutées des établissements
publics de santé disposant de leur propre pharmacie. C’est pourquoi le décret loi du 11
septembre 19410 vient séparer la pharmacie d’officine de I'industrie pharmaceutique.
Néanmoins, au-dela de ces changements li€s aux besoins en matiére de médicaments de plus
en plus accrus, la personne responsable est obligatoirement un pharmacien qu’il s’agisse de
I'industrie pham1aceutiquel4l ou de structures de santé publiquvs]42

Ce monopole pharmaceutique consacré a l'article L. 4211-1 du Code de la santé

publique est justifié en France par des considérations de santé publique. Les avantages

économiques certains de la position de vendeur exclusif de médicaments sont octroyés par

37 GUERRIAUD M., Droit pharmaceutique, Elsevier Masson, Paris, 2016, 250 pages, spé.p. 7.

3% LEBIGRE A., « Des apothicaires aux pharmaciens : les voies du monopole », Magazine I’Histoire, n°100,
mai 1987, p. 99.

3 COUR DE CASSATION, Civ. lere., arrét du 16 mai 2000 : « les pharmaciens auxquels la vente des produits
litigieux est réservée par larticle L.512 (article L4211-1 du CSP) étaient uniquement ceux qui exer¢aient
leur profession dans une officine de pharmacie ».

0 1.0i du 11 septembre 1941 relative a I'exercice de la médecine, JORF du 20 septembre 1941, page 4023.

! Décret 61-1034 du 13 septembre 1961 : création de la fonction de Pharmacien Responsable (seul responsable
de I'application des régles édictées dans 1'intérét de la santé publique au sein du laboratoire pharmaceutique),
JORF du 13 septembre 1961.

142 La personne responsable doit posséder le diplome de docteur en pharmacie et doit avoir fait un internat en
pharmacie hospitaliére. Cela renvoie a un cycle long de 9 ans alors que le pharmacien d’officine s’arrétera
aprés 6 ans d'études, site COMITE D'INFORMATION ET DE DOCUMENTATION JURIDIQUE, consulté
le ler décembre 2015, http://www.cidj.com/article-metier/pharmacien-pharmacienne.
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I’Etat au pharmacien en contrepartiec de son role de gardien des médicaments, substances
potentiellement dangereuses, de protecteur de leur qualité et de conseil auprés des patients
mais également des médecins. Ils sont, en quelque sorte, les derniers contréleurs de
I’adéquation du remede avec le mal qu’il doit soigner. C’est pourquoi, ils engagent leur
responsabilité a cet égard. C’est sur ce fondement, basé sur la sécurité sanitaire et la
sauvegarde des intéréts des patients, qu’en France, la distribution de médicaments méme sans
ordonnance dans les grandes surfaces n’est pas envisageable. En définitive, la particularité du
médicament tient au fait que tous les produits relevant du monopole pharmaceutique ne sont
pas des médicaments mais que tous les produits de santé qualifiés de médicament relévent

obligatoirement du monopole pharmaceutique.

Si le médicament existe en tant qu objet particulier de par sa nature, le médicament
peut également prétendre a une spécificité de par sa fonction. C'est probablement pour cette

raison que le médicament apparait comme étant au cceur des politiques publiques de santé.

SECTION 2. LE MEDICAMENT AU COEUR DES POLITIQUES PUBLIQUES DE
SANTE"?

En France, la fabrication des médicaments constitue une activité d’intérét général
comme le souligne Emmanuel CADEAU dans sa thése en 1999*** Toutefois, quelle sera la
valeur du médicament dans sa dispensation, sa distribution ? Reste-t-il associé a une activité
d’intérét général ou bien participe-t-il a I’exécution du service public de la Santé au point que
son absence provoquerait une rupture dans la continuité du service public et mettrait en péril
ce dernier ? Le médicament est-il 1’essence du service public de la santé, la clé de voiite ou un

élément subsidiaire et remplagable ?

3 BONNICI B., La politique de santé en France, PUF, Collection Que sais-je?, Paris, 2016, 6eme Edition, 128

pages.
“* CADEAU E., Le médicament en droit public — Sur le paradigme juridique de I'apothicaire, Ed. UHarmattan,
Paris, 2000, 514 pages, spé. pp. 121-125.
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L’étude du rapport sur les dépenses de santé permet de livrer les premieres
hypotheses (§ 1.) qui seront confrontées a I’appréhension du médicament comme objet

politique irriguant le service public de la santé (§ 2.) tendant a confirmer la premiére analyse.

§ 1. Le poids du médicament dans les dépenses de santé : objet de préoccupation de la

politique de santé

Comme la santé est appréhendée par les politiques publiques, les activités liées a la
mise en ceuvre de sa protection sont, en toute logique, prises en charge par les finances
publiques. A ce titre, 1’étude approfondie du rapport sur les dépenses de santé de 2014 de la
Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques (DRESS)l45
permettent de maniére trés précise d’évaluer la place du médicament dans ces dépenscs146

De maniére générale, les dépenses liées a la santé'?” sont estimées 190.,6 milliards
d’euros en 2014, soit 2900 euros par habitant, et 76,6% de cette dépense est financée par
I’ Assurance Maladie, les ménages n’en prenant en charge que 8.5%8. Ces premieres données
permettent d’ores et déja de confirmer 1’existence d’un service public de la santé. .’ autorité
étatique assure en effet a presque 80% le financement de ces missions. En outre, I'importance
du poids de la consommation de soins et de biens médicaux (CSBM) n’a fait qu’augmenter de

149

maniére exponentielle depuis 1950 . Sa représentation dans le PIB a triplé passant de moins

' DIRECTION DE LA RECHERCHE, DES ETUDES, DE L'EVALUATION ET DES STATISTIQUES,
Commission Nationale de la Santé, Les dépenses de la santé en 2014, édition 2015, résultats des Comptes de
santé, Rapport, 2015.

En effet, « les Comptes de la santé fournissent une estimation de la consommation finale de soins de santé et
des financements correspondants, qu’ils relévent de I’assurance maladie, de I’Etat, des collectivités locales,
des organismes complémentaires ou directement des ménages », DIRECTION DE LA RECHERCHE, DES
ETUDES, DE L'EVALUATION ET DES STATISTIQUES, Commission Nationale de la Santé, Les dépenses
de la santé en 2014, édition 20135, résultats des Comptes de santé, op.cit., Avant-Propos.

Il s’agit de 1a la consommation de soins et de biens médicaux (CSBM), c’est-a-dire la valeur totale des biens
et services qui concourent au traitement d’une perturbation provisoire de 1’état de santé.

' DIRECTION DE LA RECHERCHE, DES ETUDES, DE L'EVALUATION ET DES STATISTIQUES,
Commission Nationale de la Santé, Les dépenses de la santé en 2014, édition 2015, résultats des Comptes de
santé, op.cit.,p. 7.

Pour une analyse économique approfondie des dépenses de santé jusqu’en 2008, voir notamment INSTITUT
NATIONAL DE LA STATISTIQUE ET DES ETUDES ECONOMIQUES, Dépenses de santé, Mesurer pour
comprendre, 2008, http://www.insee fr/fr/themes/document.asp?ref_id=T12F09.

146

147
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de 3% en 1950 a presque 9% en 2014M°. Malgré un effort de rationalisation du systeme de
santé au milieu des années 1980, suite aux chocs pétroliers mettant fin aux Trente Glorieuses,
il faudra attendre une premiére mesure, en 1997, avec la création de 1'Objectif national des
dépenses d'assurance maladie (ONDAM)™! pour ralentir la croissance de la CSBM due en
partie a la consommation de médicaments. Plusieurs autres mesures sont venues renforcer
cette premiere prise de conscience a partir des années 2000 qui ont, cette fois, permis de
diviser par deux le rythme de croissance de la CBSM™2.

Dans ce rapport, la consommation de soins et de biens médicaux (CSBM) est divisée
en types de soins. Ainsi, le premier poste de consommation concerne les soins hospitaliers qui
représentent 46,5%, les soins de ville en deuxieéme position représentent 26,2%, et les
médicaments arrivent immédiatement apres avec 178% de la dépense totale. La
consommation d’autres biens médicaux (7,2%) et les transports de malades (2,3%)
représentent les 10% restants’>®. La consommation de médicaments est donc le premier poste
de dépense des biens médicaux, et a ce titre I’hypothése 1'intégrant au service public de santé
peut étre confirmée. Le médicament participe clairement a 1’exécution du service public de
santé. De plus, le rapport précise que sous la dénomination « soins en ville » sont inclus les
médicaments consommeés dans le réseau ville. En effet, la consommation des médicaments en
ville représente 33,9 milliards d’euros™*

Plus précisément, a propos des médicaments, 69,1 % de la dépense totale est prise en
charge par la Sécurité Sociale, presque 14% (13, 9%) par les organismes complémentaires et
presque 16% (15,9%) par les ménageslss. La prise en charge de prés des 2/3 de la dépense par

un organisme public ne fait que confirmer I'importance du médicament dans la bonne

0 DIRECTION DE LA RECHERCHE, DES ETUDES, DE L'EVALUATION ET DES STATISTIQUES,
Commission Nationale de la Santé, Les dépenses de la santé en 2014, édition 2015, résultats des Comptes de
santé, op.cit.,p. 30.

Selon le Rapport du groupe de travail sur le pilotage des dépenses d'assurance-maladie, d'avril 2010,
« I'ONDAM a deux objectifs principaux : formaliser et solenniser l'objectif annuel de dépenses d'assurance-
maladie cohérent avec les choix essentiels faits par le pays en matiére de finances publiques au sens large ;
constituer la référence et le cadre financier a l'intérieur duquel les politiques de maitrise médicalisée et de
régulation sectorielle doivent étre mises en oeuvre ».

2 Ibidem.

3 Idem, p-8.

B Idem. p. 13.

> Idem,p.16 et p. 86.
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exécution du service public de santé. Partant du fait que le médicament est un bien médical
coliteux, sa prise en charge par la collectivité a occupé une part de plus en plus importante
mais aussi de plus en plus difficile a financer. Dans cette perspective et dans un souci
d’amélioration, des mesures ont été prises comme la mise en place de la franchise médicale,
du ticket modérateur ou encore les phases successives de déremboursement de certains
médicaments pour alléger ce poids. Toutefois, les besoins pour ces spécialités n’ont pas
disparu du fait de ces indications d’économies. Ainsi, comme pour les vases communicants, la

dépense s’est déplacée sur les ayant—besoin5156

. Le Reste a charge (RAC) des ménages a crii
de 3 points depuis 20067 et représente 16,2 milliards d’euros, soit 8,5% de la CBSM™®,

, - ; c s c oy 159
L’essentiel des dépenses des ménages liées a la santé concerne les médicaments .

En définitive, le médicament matérialise une partie du service public de la santé et
contribue fortement a sa bonne exécution. Pour autant, la part considérable, attestée par son
poids dans la CBSM, ne lui offre ni de spécificité de traitement (si ce n’est une nécessité de
limiter son cofit) ni d’autonomisation puisqu’il est indissociable du service public de la santé.
Il serait le liant de tout le systéme : sa nature juridique reste invariable peu importe son
utilisation dans le secteur public ou privé et son essence scientifique doit obligatoirement

rester inchangée pour assurer sa fonction, peu importe son lieu de dispensation.

La nature du médicament incarne une certaine immuabilité n’empéchant pas sa
considération par les pouvoirs publics. De nombreuses incarnations de cette volonté sont

d’ailleurs décelables.

%% Pour une analyse comparée européenne, voir notamment S. CHAMBARETAUD, L. HARTMANN,
« Participation financiére des patients et mécanismes de protection en Europe », Pratiques et Organisation
des Soins 2009/1 (Vol. 40), pp. 31-38 ; pour une étude sur la relation entre la notion d’égal accés aux soins et
le Reste a charge (RAC), voir notamment 1'étude de Rémi PELLET, « L’égalité et 1'accroissement du reste a
charge », RDSS, 2013, pp. 38-47.

7 DIRECTION DE LA RECHERCHE, DES ETUDES, DE L'EVALUATION ET DES STATISTIQUES,
Commission Nationale de la Santé, Les dépenses de la santé en 2014, édition 2015, résultats des Comptes de
santé, op.cit.,p. 86.

"% Idem, p. 96.

" Idem, p.132.
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§ 2. Le médicament : un objet juridique irriguant les politiques publiques de santé

Selon le Code de la santé publique]m, les établissements de santé définissent une
politique du médicament. Cette derniere peut prendre plusieurs aspects (A.) et trouve des
traductions concretes dans la définition des responsabilités des gestionnaires des services de la

santé (B.).

A. La définition d'une politique du médicament

Le premier aspect de la politique en question porte sur la qualité du service public
des établissements de santé concernant les médicaments. Ainsi, la majorité des établissements
de santé ont mis en place une politique d’amélioration de la prise en charge médicamenteuse
des patients pour optimiser la sécurité autour de sa prise en charge et ainsi éviter I'1atrogénie
médicamenteuse'®!. Ce volet s’insére plut6t dans la politique « qualité et gestion des risques »
au sein de 1’établissement de santé. Il est a noter que cette politique du médicament est
inscrite dans la loi depuis 2009'% texte qui a créé les Agences Régionales de Santé (ARS qui
ont remplacé les Agences régionales hospitalieres — ARH), actrices privilégiées, désignées
pour veiller a la bonne application des directives nationales au niveau régional. C’est
pourquoi, tout naturellement, elles se sont associées a 1’Observatoire des Médicaments, des

dispositifs médicaux et des innovations thérapeutiques (OMEDIT) concerné, accompagnant

' CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, art. L.6111-2 al. 2.

161 Voir en ce sens, le Guide Sécurisation du circuit du médicament en EHPAD sans pharmacie intérieure, ARS
Rhéne-Alpes, mars 2012, Mis a jour en avril 2014, http://www.ars rhonealpes.sante fr/fileadmin/RHONE-
AL PES/RA/Direc_hand_grand_age/Circuit_medicament EHPAD/201409_Maquette_circuit_medicament_E
HPAD_OK .pdf, (consulté le 15 décembre 2015), ou encore Guide du médicament en EHPAD, ARS du Nord-
pas-de-Calais et OMEDIT du Nord-pas-de-Calais, Mis a jour en avril 2015,
http://www.ars.nordpasdecalais.sante fr/fileadmin/NORD-PAS-DE-CAIL AIS/soins-accompagnement/GDR_
EHPAD/BAT BD BB351_GUIDE BON_USAGE - BD pdf, site consulté le 15 décembre 2015.

192 Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires, appelée loi HPST, JORF n° 0167 du 22 juillet 2009 page 12184. Modifiée par la loi n°2011-940
du 10 aofit 2011, modifiant certaines dispositions de la loi du 21 juillet 2009, JORF n° 0185 du 11 aoiit 2011,
page 13754.
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les établissements de santé dans ces démarches'®. Ce soutien dans la conduite de la politique
du médicament par des organismes publics confirme 1’attention particuliere accordée aux
médicaments dans le secteur public de la santé.

Cette préoccupation pour le médicament peut aussi étre illustrée par la création en

2013 d’un site gouvernemental consacré aux médicaments, « www.médicaments.gouv.fr »,

visant a regrouper 1’ensemble des informations autour du médicament. De sa définition
générale aux différents types de médicaments, de 1’explication de sa fabrication aux détails
des différentes autorisations garantissant sa sécurité, mais aussi de l’acceés a une base de
données publique de médicaments, ce site s’inscrit dans la Stratégie nationale de Santé en
proposant le premier service public d'information en santé. De la sorte, le médicament est le
sujet principal et unique du premier service public d’information de la santé. Pour autant, il
est impossible de le qualifier de service public d’information indépendant, car d’autres projets
d’information des patients sont a venir ou existent déjélm_ Le choix premier du médicament
révele tout de méme sa priorité dans le service public de la santé.

De ce fait, le médicament est un élément central de la politique de santé du fait de
son r0le de satisfaction de I'intérét général, soutenu par le service public de la santé. Dans
cette optique, la prise en compte de la particularité de ce « produit pas comme les autres »162
dans le service public de la santé est nécessaire et justifiée, sans pour autant que ce traitement
adéquat mette en péril son intégration dans le service public. Il ne peut en étre dissocié.

C’est d’ailleurs cet aspect qui est mis en exergue par la Loi portant réforme de
I’hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires (HPST) de 2009, modifiée en

2012, qu liste les missions de service public qui pourront étre assurés par les établissements

'8 Voir notamment en ce sens, OMEDIT CENTRE, Politique d’amélioration de la prise en charge
médicamenteuse du patient, Commission « Qualité¢ de la prescription & 1’administration » - Politique du
Meédicament, Décembre 2013.

1 Le nouveau portail national d’information et d’orientation des personnes agées en est un par exemple : « Pour

les persomnes &gées, Portail national d’information pour l'autonomie des personnes &agées et

I’accompagnement de leurs proches » mis en place par la Loi relative a 1'adaptation de la société au

vieillissement du 28 décembre 2015, JORF du 29 décembre 2015. http://www.pour-les-personnes-

agees.gouv.fr. Site consulté le 15 décembre 2015.

Expression utilisée en page d’accueil du site médicaments.gouvfr en grands caractéres de fagon

particuliérement visible.
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de santé'®. Elles sont au nombre de quatorze, et la moitié d’entre elles implique
obligatoirement 1 utilisation de biens médicaux, dont probablement des médicaments'®’. Ces
Missions de service public (MSP) énumérées sont identifiables du fait de 1'utilisation du
terme « soins ».

En outre, ces Missions de service public ont remplacé, en 2009, la notion de service

168

public hospitalier introduite en 19707 . L'exposé des motifs du projet de loi préconisait la

disparition de la balkanisation existante pour adopter un maillage rationalisé de 1’offre de
soins couvrant tout le territoire grace a la mise en place du service public llospitalierl69.
Toutefois, le projet de loi de Santé, porté par Madame le Ministre de la Santé, Marisol
TOURAINE, propose de «rénover le service public hospitalier » et, de ce fait, réintroduire
cette notion disparue du Code de la santé publiquc170 alors méme qu’elle continuait d’exister
dans les consciences médicales et populaires. Le 17 décembre 2015, a été adopté
définitivement le projet de loi de Santé qui signe le grand retour du service public hospitalier
puisque le chapitre II du Titre ler, intitulé « Service public Hospitalier » y est consacré.
L article L. 6112-1" qui débute ce chapitre renvoie aux dispositions du chapitre ler. Ainsi,
I’article L. 6111-1 al.l modifié dispose que : «les établissements de santé publics, privés
d’intérét collectif et privés assurent, (...) le diagnostic, la surveillance et le traitement des
malades, des blessés et des femmes enceintes (...) ». Par conséquent, 1’énonciation de la
maladie et de son traitement renvoie de maniere implicite au médicament. Cette insertion

indirecte du médicament dans le service public hospitalier peut étre confirmée par 1’alinéa 2

du méme article qui a été modifi€é pour y introduire la notion de soins : « ils délivrent les

1% Eléments codifiés a I'article L. 6112-1 du Code de la Santé Publique.

197 Les missions identifiées sont : la permanence des soins, la prise en charge des soins palliatifs, 'aide médicale
urgente, la prise en charge des personnes faisant l'objet de soins psychiatriques, les soins dispensés aux
détenus, les soins dispensés aux personnes retenues en application du Code de l'entrée et du séjour des
étrangers et du droit d’asile, les soins dispensés aux personnes retenues dans les centres socio-médico-
judiciaires de sireté.

1% Loi n°70-1318 du 31 décembre 1970 portant réforme hospitaliére, JORF du 3 janvier 1971, page 67.

1% Voir sur ce point, 'ouvrage de Claudine BERGOIGNAN-ESPER, Marc DUPONT, Droit hospitalier, 9e

édition, 2014, Dalloz — Sirey, Paris, 2014, 986 pages, spé. p. 239.

A propos de I'intérét de réintroduire cette notion, voir notamment 1'étude de Jean-No&l CABANIS, « Faut-il

réinscrire dans la loi la notion de service public hospitalier ? », RDSS, 2013, p. 58.

« Le service public hospitalier exerce I'ensemble des missions dévolues aux établissements de santé par le

chapitre ler du présent titre ainsi que I’aide médicale urgente, dans le respect des principes d’égalité d’accés

et de prise en charge, de continuité, d’adaptation et de neutralité et conformément aux obligations définies a

Iarticle L. 6112-2 ».
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soins, le cas échéant palliatifs, avec ou sans hébergement (...) ». De plus, I'article L. 6112-2
du Code énonce les principes régissant le service public hospitalier dont le troisieme est
« l’égal acces a des activités de prévention et des soins de qualité ».

En outre, le Projet de loi relatif a 1’adaptation de la société au vieillissement, adopté
définitivement le 14 décembre 2015 et entré en vigueur le ler janvier 2016, propose la mise
en place d’'un Plan national pour une politique du médicament adaptée aux besoins
spécifiques des personnes Agées. En ce sens, le Plan national d’action de promotion des
meédicaments génériques de mars 2015 incarne 1'intérét suscité par le médicament, considéré

clairement comme un outil de mise en ceuvre de la politique de protection de la santé.

B. Une politique du médicament formalisée dans la définition des responsabilités des

gestionnaires des services de la santé

Le droit a la protection de la santé étant reconnu, encore fallait-il permettre sa mise
en ceuvre. La garantie d’avoir accés aux soins lorsque son état de santé le nécessite implique
I'existence de structures employant tous les moyens nécessaires au mieux-étre du patient
potentiel : les établissements de santé. En 1970, le 1égislateur consacre la notion de service
public hospitalivsr”2 en définissant les principes le régissant : 1'égalité d’acces, 1’égalité de
traitement et, la continuité¢ du service. Ces dispositions 1égislatives comportent un double
aspect contradictoire ; d une part, elles séparent le secteur public de la santé du secteur privé,
et d’autre part, 1’affirmation des principes permet de dépasser le critére organique ou statutaire
de la distinction pour y apposer le critére fonctionnel. Cette distinction tend a étre gommée
par la loi de 1991 qui cherche a unifier le systeme hospitalier au dela du statut public ou privé
pour offrir une meilleur garantie d’acces aux soins de qualité, mais va étre rendue totalement
inopérante par la Loi portant réforme de I’hopital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires (HPST) de 2009 qui va supprimer la notion méme de service public hospitalier pour

la remplacer par les notions de «missions de service public » et « missions d’intérét

2 Loin°70-1318 du 31 décembre 1970 portant réforme hospitaliére, précitée.
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général ». Ainsi, le critére organique permettant de définir le service public hospitalier ne
trouve plus de résonance. On peut méme se demander si au vu de la diversité des structures
juridiques des établissements de santé, cette distinction était judicieuse, d autant plus que tous
les établissements de santé assurent une mission de soins. Il semblerait qu’elle 1’était au vu de
son rétablissement par la loi de Santé adoptée fin décembre 2015.

Toutefois, au-dela de la distinction réintroduite par le service public hospitalier
version 2015, la mission de soins, incombant a tous les établissements de santé, leur impose
de respecter le droit des patients de recevoir le meilleur traitement et d’avoir accés aux soins
les plus appropriés. Cette préoccupation d’égalité d’acces aux soins était d’ailleurs la colonne
vertébrale de la Loi portant réforme de I'hopital (HPST) de 2009 comme en témoigne les
propos introductifs du projet de loi qui placent « [’accessibilité des soins au premier rang de
ses priorités » et précisent dans le chapitre premier que « des obligations garantissant
I’égalité d’acces aux soins s’appliqueront a tous les établissements de santé, publics ou

. . . . 173
privés, assurant des missions de service public » .

En ce sens, la création d’une pharmacie d’utilisation intérieure dans un établissement
de santé est clairement 1'incarnation matérielle de la recherche de I’exécution la plus optimale

du service public de santé associé au médicament.

1. La pharmacie d'utilisation intérieure, structure essentielle au bon fonctionnement de

la politique du médicament

Les pharmacies a usage intérieur (PUI) sont des pharmacies qui vont délivrer des
médicaments aux ayants-besoin pris en charge par I'établissement dans lequel elle est
_11111plantée174 (exception faite de la rétrocession hospitaliere — expliquée plus loin). Cette

spécificité qui la distingue des pharmacies dites de ville, ou officines, existe depuis la fin du

1 Projet de loi portant réforme de 1'hépital et relatif aux patients, a la santé et aux territoires,

$JSX08226401 /Bleue-1.
' CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, article L.5126-1.
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XVlIIle siecle '~ mais n’a été consacrée qu’avec la loi de septembre 1941 "". Néanmoins,

I’affirmation de leur autonomie a di attendre le décret d’application de la loi de 19927,

adopté en 2000 178,

1.1. Une reconnaissance tardive de cette dérogation a l'exercice de la pharmacie

d'officine

Le Code de la santé publique identifie précisément les structures pouvant accueillir
une Pharmacie a usage intérieur. Il s’agit naturellement des établissements de santé publics et
privés et des groupements de coopération sanitaire, méme si, au fur et a mesure du temps, de
nouvelles entités se sont ajoutées comme les installations de chirurgie esthétiquc179 ou les

180 . JRRT o :
mais également les établissements médico-sociaux

hopitaux d’instruction des armées

accueillant des malades’® ou encore les Services départementaux d’incendie et de secours

(SDIS)IBZ. I s’agit d'une possibilité et non d'une obligation, seuls les établissements

pénitentiaires dans lesquels un établissement du service public hospitalier n’assure pas les
183

soins doivent obligatoirement implanter une Pharmacie a usage intérieur .

Ces dispositions appellent deux remarques.

> Voir sur ce point, 1'étude d'Antoine LECA, « La déclaration royale du 25 avril 1777 'portant réglement pour

les professions de la pharmacie et de l'épicerie’ a Paris : un texte d'actualité ?», Mélanges offerts au Doyen

Frangois-Paul Blanc, Presses Universitaires de Perpignan-Presses de 1'Université Toulouse 1 Capitole, 2011,

1008 pages, spé. pp. 549-558.

Loi du 11 septembre 1941 relative a I'exercice de la médecine, JORF du 20 septembre 1941, page 4023.

" Loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992 modifiant le livie V du Code de la santé publique et relative a la

pharmacie et au médicament, JORF n°288 du 11 décembre 1992, page 16888.

Décret n° 2000-1316 du 26 décembre 2000 relatif aux pharmacies a usage intérieur et modifiant le Code de la

santé publique (deuxiéme partie : Décrets en Conseil d’Etat), NOR : MESH0023036D.

Loi n® 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé, JORF du

5 mars 2002, page 4118, Article 55.

1% 1.o0i n° 2004-806 du 9 aoiit 2004 relative a la politique de santé publique, JORF n°185 du 11 aoat 2004, page

14277, Article 47.

L’article. R.5126-1 Code de la santé publique précise, dans son premier alinéa, qu’il peut s’agir d’accueil de

personnes agées ; dans son deuxiéme alinéa, de personnes handicapées mineurs ou majeures ; et dans son

troisiéme alinéa que cela peut concerner les « lits halte soins santé » créés par le Décret. n° 2008-793 du 20

aott 2008 relatif a la pharmacie a usage intérieur dans les établissements médico-sociaux, JORF n° 0194 du

21 aofit 2008, p. 13112.

2 Loin°93-121 du 27 janvier 1993 portant diverses mesures d'ordre social, Article 23. Article codifié a I’article
1L.5126-13 du Code de 1a santé publique.

'* CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-7.
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D’une part, 1’obligation faite aux établissements pénitentiaires d’implanter une PUI
dans certains cas, emporte la constatation de son importance dans la recherche du service
public hospitalier. En outre, comme le rappelle 1’Ordre national des pharmaciens, la puUr's
doit « répondre aux besoins pharmaceutiques de l'établissement ou elle est créée » comme en
dispose le Code de la santé publiquelgs. Or, 1l s’agit en premier lieu « d'assurer la gestion,
l'approvisionnement, la préparation, le contréle, la détention et la dispensation des

186 Iei, le 1ole primordial de la PUI comme garantie du bon

médicaments (...)»
accomplissement du service public hospitalier au travers du médicament apparait tres
nettement.

D’autre part, en seconde remarque, puisque 1'implantation d’une PUI est une
possibilité et non une obligation imposée aux établissements précédemment cités, 1’existence
majoritaire d établissements de santé en possédant, atteste de leur nécessité pour assurer un
service public hospitalier optimal, notamment en terme de sécurité mais aussi d adaptabilité
aux urgences.

Selon le rapport démographique de 2015 de 1'Ordre des phammciensm?, il y aurait
1069 PUI publiques et 1468 PUI privéeslsg. Ces chiffres, en faveur du secteur privé,
s’expliquent par la grandeur des structures publiques par rapport aux structures privées. Cette
hypothese est d’ailleurs confirmée par le nombre de pharmaciens travaillant dans une PUI :
ceux ceuvrant dans une PUI publique sont presque deux fois plus nombreux que ceux ceuvrant
dans une PUI privée (4095 contre 22?'1)189. En outre, cette hypothése est renforcée par le fait
que les PUI publiques offrent presque la moitié de leurs postes en temps plein (48%) contre

seulement 12% en PUI privéeslgo. En définitive, les PUI publiques emploient plus de

% Site de 1'Ordre national des pharmaciens, page Hopital, http://www.ordre pharmacien fr/Le-
pharmacien/Secteurs-d-activite/Hopital. Site consulté le ler janvier 2016.

'* CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 5126-5 al 4.

‘% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-8 al.1.

7 ORDRE NATIONAL DES PHARMACIENS, Les pharmaciens - Panorama au ler janvier 2015, disponible
sur le site de l'ordre des pharmaciens, http://www.ordre.pharmacien fr/fCommunications/Rapports-d-
activite/Rapport-d-activite-2014-une-annee-avec-1-Ordre-national-des-pharmaciens. Site consulté le ler
janvier 2016.

"5 Idem. p. 39.

" Idem, p-40.

% Ibidem.
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pharmaciens que les PUI privées, et sur le volume de temps de présence, les PUI publiques en
offrant plus de temps plein sont majoritaires.

Le dernier élément contribuant a la thése en faveur du médicament comme €élément
«vital » du service public hospitalier au travers de 1’existence de la PUI est certainement
décelable dans les nombreuses dispositions existantes en 1’absence de PUI justement. Il est a
rappeler ici que les établissements de santé peuvent implanter une PUI mais n’y sont
nullement obligés. En effet, lorsque I’existence d’une PUI n’est pas justifiée par les besoins
pharmaceutiques de 1’établissement, ce dernier doit néanmoins constituer une provision pour
soins urgents de médicaments, produits et objets soumis au monopole pharmaceutique comme
I’exige 'article L. 4211-1 du Code de la santé publique.

En outre, les commandes des médicaments hors cette provision sont strictement
encadrées. Il peut s’agir d'une commande directe effectuée aupres des laboratoires pour les
médicaments réservés a 1’usage hospitalierlgl comme 1’a confirmé le Conseil d’Etat™”, ou
alors les médecins d’établissements dépourvus de PUI peuvent commander pour leur usage
professionnel, directement aupres de laboratoires ou aupres de pharmacies d’officines'®. Ces
deux dispositions offertes par le Code de la santé publique prénent clairement
I"accomplissement facilité des soins dans les établissements de santé. Assurément, méme en
I’absence de PUI, les besoins en médicaments sont manifestes, et leur usage peut étre

essentiel, si ce n’est indispensable dans 1’exécution des soins.

Par déduction négative, au vu des préoccupations législatives et réglementaires
centrées autour de 1’approvisionnement, de la distribution ou encore de la dispensation des
médicaments en 1’absence de PUI, son poids considérable dans la réalisation du service public

hospitalier est indéniable.

**! CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, article R. 5124-45.

2 CONSEIL D'ETAT, 28 avril 2000, n°200243, Syndicat national des pharmaciens praticiens hospitaliers et
praticiens hospitaliers universitaires.

'** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE article R. 5124-43.
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1.2. Une procédure d'autorisation strictement encadrée

Méme si I'implantation d’'une Pharmacie a usage intérieur est une option laissée aux
établissements, sa création est trés encadrée et soumise a autorisation'”*. La demande doit &tre
adressée a ’autorité compétente, soit depuis 2009 au directeur de 1’ Agence régionale de santé
(ARS)lg5 dont 1’établissement dépend territorialement (mis a part pour les PUI des hopitaux

196). Le dossier doit

des armées qui relevent de la compétence du Ministre de la Défense
remplir des conditions territoriales’ et matérielles'®®. Concernant les exigences territoriales,
le principe veut qu’il ne puisse y avoir quune PUI par site géographique de 1’établissement
demandeur, entendu comme le lieu ou sont dispensés les soins. C’est donc la proximité entre
le médicament et 1'usager du médicament qui est le référentiel retenu a propos du territoire.
En ce sens, est acceptée 1’existence d une pharmacie centrale et par conséquent 1’existence de
« filiales PUI » 199 pour préserver la continuité entre les besoins en médicaments des structures
habilitées a assurer des soins et les lieux ou trouver les médicaments, soit les PUL

Concernant les exigences matérielles, elles sont principalement relatives a la sécurité
du circuit du médicament. Il s’agit de disposer de locaux spécialement destinés a 1’'usage de la
PUI, de moyens en personnel, de moyens en équipements ainsi que d’un systéme
d’information afin « d’assurer la bonne conservation, le suivi et s5’il y a lieu, le retrait des
médicaments (...) »200

Ces conditions matérielles et territoriales sont confirmées par la liste de pieces du
dossier présentée a I’article R.5126-15 du Code de la santé publique dont le 7° confirme que

I’activité principale de la PUI reste le médicament puisque « les modalités envisagées pour la

dispensation ou le retrait éventuel des médicaments » doivent étre explicitement présentées.

1% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article. R. 5126-15.
15 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 1432-2.

1% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-16-1.
17 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 126-2.

1% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-8.

1% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-5.

*® CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-12.

57



Les pharmacies d’officine sont elles aussi assujetties a 1’obtention d’une autorisation
pour pouvoir exercer le monopole pharmaceutique. Les deux structures pharmaceutiques,
communément appelées de ville ou d’hopital, sont soumises a une validation aupres d’une
autorité étatique. Néanmoins, une différence majeure existe entre les deux logiques
d’autorisation. Les pharmacies d’officine sont soumises a des conditions géographiques et
dérr.togrz».1phiqucs201 alors que les autorisations pour les PUI ne sont pas conditionnées par le
nombre de patients traités par exemple. La logique poursuivie pour les autorisations de PUI
n’est pas une logique de marché, de concurrence, mais bien une logique de satisfaction de
I'intérét général, en I’occurrence pour répondre aux besoins du service public de la santé
matérialisé par les établissements de santé (ou autres structures identifiées par le Code de la

santé publique).

2. Le pharmacien hospitalier, garant du « service public du médicament »

Dans le cadre du « service public du médicament », le pharmacien hospitalier joue un
role fondamental comme en atteste la définition de ses responsabilités pharmaceutiques en

tant que telles mais, également, ses responsabilités administratives.

2.1. Le principe de présence, une obligation indispensable pour la continuité du service

public de la santé

. -

La Pharmacie a usage intérieur est sous l'entiére responsabilité d'un pharmacien
gérant qui s adjoint les services de pharmaciens adjoints et compléte son équipe par des
préparateurs en phannaciezm, logique d’assistanat imposée par le principe obligatoire de
I’exercice personnel du pharmacien gérant203. En effet, le Code de la santé publique régit trés

précisément les conditions de remplacement du pharmacien responsable selon la durée de

! CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L.5125-3 2 L.5125-15.
2 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 5126-45.
% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L.5126-5, al 2.
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I’absence et précise les personnes autorisées a le remplacer204. Ces dispositions s appliquent
qu’il s’agisse d’un établissement de santé public ou privézos. Cette derniere précision
démontre le poids accordé a la nécessité de sauvegarder la continuité du service public
hospitalier. Le pharmacien étant le seul désigné pour assurer sa mission principale rappelée
plus haut, a savoir « la gestion, l'approvisionnement, la préparation, le contréle, la détention
et la dispensation des médicaments »208

Par ailleurs, pour pouvoir étre pharmacien hospitalier, il faut avoir obtenu un
concours national plagant le titulaire sur une liste d’aptitudvs207 a partir de laquelle 1l peut étre
recruté en tant que praticien hospitalier. Le statut de praticien hospitalier est un statut
particulier réservé aux médecins et aux pharmaciens hospitaliers. Ils ne sont pas pour autant
agents de la fonction publique hospitaliv.%]_“@zo8 mais des agents publics sous statut. Toutefois,
bien que la loi du 21 décembre 1941 soit le premier texte 1égislatif contemporain relatif au
statut du pharmacien hospita]ierzog, ce texte distinguait encore les statuts de médecin
hospitalier et de pharmacien attaché ; ce n’est qu’avec le décret de 19887"° en application des

lois de 198771, que le pharmacien d’hopital a temps plein (appelé « pharmacien résident »)

1o . T A - . £ o212
est considéré comme un praticien hospitalier au méme titre quun médecin™ . Pour le

*** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Articles R.5126-43 a R.5126-47.

* CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R.5126-43.

*% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article. R.5126-8.

%7 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 6152-301.

% Un praticien hospitalier n'est pas un fonctionnaire — Cour administrative d'appel de Marseille, 15 février
2013, Acutalité juridique Fonctions Publiques, 2013, 314 : « Les médecins et praticiens hospitaliers n'entrent
pas dans le cadre légal de la fonction publique hospitaliére et ne sont pas soumis aux principes généraux
fixés par la loi du 13 juillet 1983 portant statut général des fonctionnaires : les régles statutaires applicables
a ces praticiens relévent des dispositions du code de la santé publique ».

% Voir notamment 1'étude de Philippe VICHARD, « La loi hospitalidre du 21 décembre 1941 origines et
conséquences », HISTOIRE DES SCIENCES MEDICALES - TOME XLI - No 1 —2007.

?19 Décret n°88-665 du 6 mai 1988 modifiant le décret n° 84-131 du 24 février 1984 portant statut des praticiens
hospitaliers et rattachant les pharmaciens des hépitaux au corps des praticiens hospitaliers, JORF du 8 mai
1988, page 6728.

A1 Article 29 de la loi n°87-39 du 27 janvier 1987 portant diverses mesures d'ordre social, JORF n°0023 du 28
janvier 1987 page 991, et loi n°87-575 du 24 juillet 1987 relative aux établissements d’hospitalisation et a
I’équipement sanitaire, JORF du 25 juillet 1987 page 8319.

2 Voir a cet égard, l'étude de Jean-Marie CLEMENT, « L'évolution historique du statut du pharmacien a
I'hépital », Revue d'histoire de la pharmacie, supplément au n°306, 1995. Médicaments et Pharmaciens,
Actes de la Journée du 27 Janvier 1995 [Colloque organisé par la Société d'Histoire de la Pharmacie la
Société Francaise d'Histoire de la Médecine et la Société Francaise dHistoire des Hopitaux ], pp. 66-71.
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pharmacien d’hopital a temps partiel, la qualité de praticien hospitalier ne lui a été attribuée
qu’en 200171,

En définitive, bien que le statut de praticien hospitalier soit un statut sui generis, il
reste un statut de droit public qui ne peut étre octroyé qu’apres la période de « stagiairisation »
suivant la nomination sur un poste vacant, possibilité conditionnée par 1'obtention dun
concours national organisé par le centre national de gestion, qui est un établissement public

administratif sous tutelle du Ministre chargé de la santé?!*. Cette volonté politique de laisser la

gestion des ressources humaines a une entité étatique confirme I'importance accordée a la
qualité du personnel recruté pour assurer le service public hospitalier. Dans ce cas précis, la
qualité du personnel en charge de la gestion des médicaments prouve leur importance.
Néanmoins, I'importance est a relativiser a propos des pharmaciens exer¢ant dans les
établissements privés de santé. En effet, ces derniers ne sont pas soumis a [’obtention du
concours national. Ils doivent simplement remplir les conditions d’exercice de la pharmacie
requises par le Code de la santé publiqu6215, c’est-a-dire étre titulaire d'un dipléome de
doctorat en pharmacie. Par conséquent, le statut est aussi différent : le pharmacien d’une PUI
privée est salarié€ et est li€ a 1’établissement par un contrat de gérancezm_ La dénomination est
aussi différente : dans le privé, le pharmacien est appelé pharmacien gérant alors que dans le
public, il est le responsable de pole s’il n’y a qu'une seule PUI dans 1’Etablissement public de
santé, ou seulement pharmacien responsable ou pharmacien chef, lorsqu’il y en a plusieurs.
Le responsable de podle est I’équivalent de 1’ancienne dénomination « chef de service »27 De
plus, dans le secteur privé, il n’existe que deux statuts différents contre plus de douze dans le

secteur public, nombre élevé expliqué par la qualification de titulaire ou non*!®. Toutefois, il

13 Décret n°2001-271 du 28 mars 2001modifiant le décret n° 85-384 du 29 mars 1985 portant statut des
praticiens exercant leur activité a temps partiel dans les établissements d’hospitalisation publics, JORF n°77
du 31 mars 2001, page 5062.

14 Décret n°2007-704 du 4 mai 2007 relatif 2 1’organisation et au fonctionnement du Centre national de gestion
des praticiens hospitaliers et des personnels de direction de la fonction publique hospitaliére et modifiant le
Code de la santé publique (dispositions réglementaires), JORF n°105 du 5 mai 2007, page 7998.

** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 4221-1.

*!° CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Articles R. 5126-34 et R.5126-35.

7 Voir sur ce point I'étude d'Olivier DUPUY, La nouvelle gouvernance hospitaliére : I'organisation en péles

d’activité, Heures de France - hdf, Paris, 2007, 96 pages, spé. pp.45-46.

Pour plus de précisions, voir notamment la thése de Clément MASSE, Les pharmaciens des établissements

de santé : démographie et perspectives, Pharmaceutical sciences, 2014, 150 pages, spé. pp. 38-51.
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faut étre inscrit a la section H du Conseil de 1'Ordre des pharmaciens, que ce soit pour

. o . 219
travailler dans une structure privée ou publique™ .

Ainsi, bien qu’il existe des différences de recrutement et de dénomination suivant le
secteur dans lequel exerce le pharmacien, ce dernier est soumis a de nombreuses obligations

inhérentes aux missions particulierement primordiales qui lui incombent.

2.2. Le pharmacien hospitalier, garant d’une gestion optimale

Le statut de pharmacien gérant d’'une PUI confére a son titulaire des responsabilités
pharmaceutiques mais également administratives.

Premi¢rement, 1’engagement de sa responsabilité est de plus en plus important a
propos des produits de santé, et notamment concernant les médicaments. Il doit controler les
ordonnances des médecins pour vérifier le dosage, 1’adéquation du traitement avec 1’ affection,
les allergies, la compétence des prescripteurszzo. Par ailleurs, 1l est tenu compte des dispositifs
de prévention mis en place par la PUI dans le domaine de la lutte contre les affections
1atrogenes par exemple. En outre, dans cette perspective, le pharmacien d’une PUI joue un
rOle croissant en matiere de management de la qualité médicamenteuse™". En effet, la

. . 1 c . 22
préparation des médicaments est réservée aux pharmaciens™ .

*° L’ordre national des pharmaciens est organisé en section spécialisée. Il en existe 7. La section H correspond
a la pharmacie hospitaliére et a été créée par 1'article 124 de la loi n° 2004-806 du 9 aoiit 2004 relative a a
politique de santé publique, précitée.

La liste des personnes habilitées a prescrire doit étre communiquée au pharmacien assurant la gérance de
pharmacie a usage intérieur et mise a jour.

Loi portant réforme de 1’hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires de 2009 (précitée)
complétée par la Loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé implique une meilleure prise en comnsidération de la qualité
médicamenteuse dans les établissements de santé (JORF n°0302 du 30 décembre 2011, page 22667). De
nombreux outils ont été élaborés par les organismes publics compétents comme le guide « Qualité de la prise
en charge médicamenteuse Outils pour les établissements de santé » €laboré par la Direction générale de
l'offre de soins (DGOS) du Ministére du Travail, de 1'Emploi et de 1a Santé en février 2012.

*» CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 5121-1.
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Deuxiémement, le pharmacien dispose d un pouvoir de direction et de contrble sur le

223 . . . .
"™ sans pour autant disposer du pouvoir de nomination

personnel travaillant au sein de la PU
de ce personnel, pouvoir dévolu au directeur de 1’établissement de santé selon 1’article L.
6143-7 du Code de la santé publique. Le pharmacien ne dispose donc pas d’une autorité
hiérarchique totale mais plutét d’une « autorité technique »24 sur le personnel attaché a la
PUL

Troisitmement, en vertu de I'article L. 6111-2 du Code de la santé publique, chaque
établissement de santé doit mettre en ceuvre une « politique du médicament » dont les axes
sont décidés par les Commissions Médicales d’établissement (Cl\/[E)225 de chaque
établissement qui remplacent depuis la Loi portant réforme de 1’hépital (HPST) de 2009, les
Comités du médicament et des dispositifs médicaux stériles (COMEDIMS) créés en 200070
Ces demiers sont devenus les COMEDIMS (Commissions du médicament et des dispositifs
médicaux stériles) en 2002%%" et celles-ci ont été inscrites dans le Code de la santé publique a

I’article R.5126-48 jusqu’a son abrogation en 2010

. Paradoxalement, alors que le caractere
obligatoire et contraignant de la constitution de la COMEDIMS a disparu depuis 2010, la
quasi-totalité des établissements de santé dispose d'une COMEDIMS. Celle-ci prend une part
trées importante dans la politique du médicament puisque la légalité de cette action est
apportée par 1’article cité précédemment et abrogé qui définit ses missions. Sa suppression
juridique n’a pas pour autant emporté sa suppression matérielle : la COMEDIMS existe
encore sous cette dénomination dans la majorité des cas™, seulement elle n’est plus une
instance indépendante mais est une sous-commission de la Commission médicale

d'établissement (CME) au méme titre que les autres sous-commissions, en théorie en tout cas.

Par conséquent, son autonomie et son degré de responsabilité devraient étre, si ce ne sont

3 CONSEIL D'ETAT, 9 octobre 2002, n°230737, Syndicat national des pharmaciens gérants hospitaliers
publics et privés et des pharmaciens des hopitaux a temps partiel.

*** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-23.

** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L.6144-1.

*%° Décret n°2000-1316 du 26 décembre 2000 précité, JORF du 30 décembre 2000, p. 20954.

7 Loi n® 2002-73 du 17 janvier 2002 de modernisation sociale, JORF du 18 janvier 2002, page 1008.

8 Décret n°2010-1029 du 30 aoit 2010 relatif i la politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles

dans les établissements de santé, Article 2, JORF n° 0203 du 2 septembre 2010, page 16010.

A contrario, ces COMEDIMS ont été renommées parfois Comité de la juste prescription (H6pital

Universitaire mére-enfant Robert Debré), Comité Prévention et Iatrogéne.
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nuls, du moins moindres en théorie toujours. Or, dans la pratique, 1'usage veut que les
COMEDIMS aient gardé leurs prérogatives passées, et de fait, occupent toujours la méme
place et jouent toujours le méme réle au sein des établissements de santé.

Somme toute, la seule perpétuation de leur présence au sein des établissements de
santé atteste de leur utilité dans la définition de la politique du médicament, et confirment la
légitimité du « mastodonte » médicament dans le fonctionnement de 1’établissement de santé.
Probablement aussi que cette continuité de la COMEDIMS est due a la mise en place,
obligatoire depuis 2006°%°, du contrat du bon usage du médicament (CBU). « L’objectif de ce
contrat est d’engager et d’accompagner les établissements de santé dans une démarche de
progres qui participe a I’amélioration de la qualité des soins (...) » en réalisant deux objectifs
« engager une démarche qui favorise le bon usage des médicaments et des dispositifs
médicaux ( ...) et garantir le bien-fondé des prescriptions des spécialités pharmaceutiques et
des dispositifs meédicaux facturables en sus des prestations d’hospitalisation »21 Ce dispositif
conventionnel est conclu pour une durée de 3 a 5 ans et représente un levier budgétaire
conséquent puisque 1’atteinte ou non des objectifs fixés dans le CBU conditionne le taux de
remboursement applicable 1’année suivante aux médicaments et aux dispositifs médicaux
facturables en sus des prestations d hospitalisation.

La prise de conscience autour du circuit du médicament dans les Etablissements
publics de santé est confirmée en 201172, Chaque établissement de santé doit désigner un
responsable chargé d’assurer le contrdle des circuits du médicament afin de permettre
« l'utilisation sécurisée, appropriée et efficiente du médicament »*2_ C’est la mise en place de
ce qu est appelé management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse,
conséquence directe de 1’obligation pour 1’établissement de mettre en ceuvre une politique du

médicament. e régime antérieur contenu, dans les « Bonnes pratiques de pharmacie

2% Décret n° 2005-1023 du 24 aoit 2005 relatif au contrat de bon usage des médicaments et des produits et
prestations mentionné a l'article L. 162-22-7 du Code de la sécurité sociale (troisieme partie : Décrets), JORF
n°198 du 26 aoiit 2005, page 13526 ; Circulaire n°DHOS/E2/DSS/1C/2006/30 du 19 janvier 2006 relative a
la mise en ceuvre du contrat de bon usage des meédicaments et produits et prestations mentionné a 1’article
L.162-22-7 du code de la sécurité sociale.

! Circulaire "°DHOS/E2/DSS/1C/2006/30 du 19 janvier 2006, précitée.

22 Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charpe médicamenteuse et aux

s médicaments dans les établissements de santé, JORF n°0090 du 16 avril 2011, page 6687.

Ibidem.

63



hospitaliere »>* ne faisait que fixer les principes pour la gestion de la qualité de la PUI en
terme de personnel, équipements et locaux sans véritable attention accordée a la nécessité
d’un systeme d’information.

En outre, en 2013% , les compétences de la Commission médicale d'établissement en
matiere de politique de qualité et de sécurité des soins ont été renforcés®°. Dans cette
perspective, le pharmacien de la PUI occupe une place stratégique dans le processus
décisionnel, et ceci au travers de plusieurs aspects.

Tout d’abord, en faisant partie de la composition de la Commission médicale, il
participe au pilotage de 1’établissement public de santé”’ . Ensuite, il est la personne légitime
pour assurer le pilotage de la COMEDIMS dont il est membre de droit. A ce titre, il participe
activement a 1’établissement de la liste des médicaments et dispositifs médicaux stériles dont
I'utilisation est préconisée dans 1'établissement, appelée communément le livret
thérapeutique. Ce dernier, est 1'outil essentiel de la sécurisation du médicament car il
référence tous les médicaments disponibles dans I’établissement de santé, leur dosage
possible, les indications posologiques et les protocoles a respecter. En ce sens, il agit
directement sur 1’impact budgétaire du poste « médicaments », comme nous le détaillerons ci-
apres, puisque la préconisation politique et législative en terme d’achat de médicaments est
tournée vers une approche conventionnelle.

Ensuite, le pharmacien au sein de la Commission médicale d'établissement ou, au
travers de la COMEDIMS, formule des recommandations en matiére de prescription et de bon
usage des médicaments, comme nous 1’avons vu juste au-dessus, et joue ainsi un réle central

en matiere de pllannacovigi]allce238.

4 Arrété du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére, JORF, n°152 du 3 juillet 2001,
page 10612, Bulletin officiel spécial du Ministére de I'emploi et de la solidarité (BOMES) n°2001/BOS/2bis.

5 Décret n° 2013-841 du 20 septembre 2013modifiant les dispositions relatives a la commission médicale
d'établissement et aux transformations des établissements publics de santé et a la politique du médicament
dans les établissements de santé, JORF n°0221 du 22 septembre 2013, page 15814.

3% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 6144-1.

7 Selon les articles R. 6144-2 2 R. 6144-14 du Code de la santé publique, que ce soient dans les centres
hospitaliers ou dans les CHU, la CME comprend le pharmacien de la PUI puisque y sont représentés
« ’ensemble des chefs de pole d’activités cliniques et médico-techniques de [’établissement ». Or, la
pharmacie est identifiée comme une activité et une spécialité médico-technique.

*** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 5126-5.
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En fin de compte, les récentes évolutions législatives ne font qu’accroitre le réle du
pharmacien dans le management de 1’ établissement de santé particulierement dans le domaine
de la prise en charge médicamenteuse et la lutte contre les risques i1atrogéniques. Par ricochet,
la preuve est faite de la part croissante du médicament, que ce soit dans la conduite dun

établissement de santé, ou dans sa gestion financiere.

3. Le pharmacien, un garant de la maitrise budgétaire

Plusieurs éléments permettent de mettre en lumiere 1'influence notoire du

pharmacien de la PUI sur le budget général.

3.1. La responsabilité comptable du pharmacien

Premi¢rement, en vertu du Code de la santé publique, le pharmacien est responsable
de la tenue de la comptabilité matiere de la pharmacie sur laquelle il doit assurer un contréle
direct’™. Cette gestion comptable des stocks est « exclusive de tout maniement de fonds »240.
Les enjeux économiques de cette gestion sont considérables et sont en interdépendance étroite
avec les choix opérés dans le livret pharmaceutique. En effet, le conditionnement des produits
utilisés peut influer considérablement sur le volume occupé par le stock, la nécessité d’étre
réfrigérés ou non également, sans compter la vigilance a propos des dates limites d utilisation
d’un produit en toute sécurité. Par ailleurs, 1l doit s assurer de la meilleure logistique en terme

, .. . . 241 o
d’approvisionnement des services de soins concernés™ . Pour exemple, les PUI utilisent de

plus en plus d’outils mécanisés du type stockeurs rotatifs Hanel® qui sont pilotés de facon

> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-23.

" Ibidem.

1 Pour une étude comparée des logistiques hospitaliéres, voir notamment I'étude de Martin BEAULIEU,
Sylvain LANDRY, « Comment gérer la logistique hospitaliere? Deux pays, deux réalités », Gestion 3/2002
(Vol. 27), pp. 91-98. Pour une analyse comparative des chaines d’approvisionnement des structures de santé
au Québec, voir spécialement I'étude de Marie-Hélene JOBIN et al., « Etude comparative des pratiques de
réapprovisionnement de fournitures médicales dans les CLSC : 1'a b ¢ de la démarche poursuivie », Gestion,

2001/1 (Vol. 26), pp- 18-27.
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automatisée par le logiciel Copilote®242. De nombreuses études démontrent 1'importance
d’une bonne gestion des stocks. En effet, une rupture de stocks implique une gestion dans
I'urgence, sans une véritable marge de manceuvre en terme de négociation du prix, et un
surstockage implique une immobilisation financiére inutile. Une rupture de stocks coiite aussi
cher qu’un surstockag6243. Le pole pharmacie hospitaliere de 1’AP-HP a consacré la totalité
des missions d’un poste de praticien hospitalier a la gestion des stocks sl::ratégiqucs244 dés
2011 et, a pérennisé cette activité comme le démontre le rapport d’activité 2014 qui confirme
qu’ « une mission spécifique liée a la gestion des plans d’urgence et des stocks stratégiques
est assurée au sein du service par I'Unité Fonctionnelle Assurance Qualité »**_En 2011,
grace a une amélioration et a une fiabilisation de la gestion, la valeur du stock moyen

journalier est passée de 52 a 47 millions d’euros>*

et, le travail important de suivi et de
négociations de plusieurs unités fonctionnelles (UF Approvisionnement, UF Assurance
Qualité et Unité Logistique) ont permis de diminuer de presque 22% (21,68%) les pertes et les
périmészéﬂ dus principalement a des problemes de gestion, de qualité et de conservation des
produit5248. En terme de comparaison, en 2014, le contréle des stocks est mieux assuré grace
notamment au déploiement d’outils i11f0nnatique524g qui permettent en particulier d’assurer un
meilleur suivi des produits périmés.

A ce titre, il faut rappeler que la comptabilité des stocks est une obligation émanant

des dispositions d’un décret de 196270 et de I'instruction budgétaire et comptable M 215 et,

*? La Pharmacie a usage intérieur de 1’hopital universitaire meére-enfant Robert Debré en est équipée par

exemple.

* Voir a ce sujet, I'étude de Pierre MAURIN, «Les 5 clés d'une gestion financiére efficace », La Compagnie
littéraire, Paris, 2006, pp 48-56.

4 PH-HP, Rapport d'activité 2011, p. 35. Disponible sur le site de la PUI de I’AP-HP, http://pharmacie-
hospitaliere-ageps.aphp .fr/plaquettes-comedims/. Site consulté le 3 janvier 2016.

5 PH-HP, Rapport d’activité 2014, p. 44. http://ageps.aphp fr/wp-content/blogs.dir/68/files/2015/11/AGEPS-
RA2014_PH-HP.pdf, Site consulté le 3 janvier 2016.

46 PH-HP, Rapport d’activités 2011, op.cit., p. 36.

7 Ibidem.

% Idem.

* «Citi’r » assurant la tragabilité des retours avec analyse des motifs de retours des hopitaux ; « Suiper »
tracant les péremptions et permettant un meilleur suivi des péremptions courtes. Suiper est utilisé par I'UF
Appro, I'UF Logistique (réception et entrée de zone) et I'UF Rétrocession ; « Prestho » permettant une
gestion informatisée et tracée des livraisons et des plans de chargement. PH-HP, Rapport d’activités 2014,
op.cit.,p.44.

% Décret n° 62-1587 du 29 décembre 1962 portant réglement général sur la comptabilité publique (RGCP),
JORF du 30 décembre 1962, page 12828, Article 179.
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que le manquement a cette obligation engage la responsabilité du directeur de 1’établissement

A . 252
et peut entrainer sa condamnation™ .

3.2. Le role pivot du pharmacien dans la définition de l'équilibre budgétaire de la

Pharmacie a usage intérieur

Deuxi¢mement, le pharmacien doit gérer le budget alloué aux médicaments et aux
dispositifs médicaux. Or, a ce titre, son influence est double. D une part, il est le lien entre les
demandes des praticiens et les contraintes administrativo-économiques : d’abord, parce qu’il
participe a la sous-commission dévolue aux médicaments, ensuite parce qu’il participe aux
réunions de la Commission médicale d'établissement. Or, le travail budgétaire de ces deux
instances consiste a é&tablir la liste des médicaments préconisés, le fameux livret
thérapeutique, et a définir le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens (CPOM). D’autre
part, grace a ce rble pivot, i1l est décisionnaire et négociateur en chef, ce rdle étant

particulierement important concernant le prix des médicaments octroyés par les laboratoires

pharmaceutiques.

3.2.1. Le livret thérapeutique, un choix médico-économique

A propos du livret thérapeutique, les choix opérés sont des choix médico-
économiques. Selon la Haute Autorité de Santé (HAS), de maniére générale, « I’objectif de

I’évaluation économique est de hiérarchiser les différentes options envisageables en fonction

#1 « L’instruction conjointe des ministres des affaires sociales et des Fiances sur la comptabilité des

établissements d’hospitalisation publics dite « instruction M21 » ( réguliérement mise a jour) énonce et
précise les dispositions compatibles applicables aux établissements publics de santé » : Marc DUPONT,
Claudine BERGOIGNAN-ESPER, Droit hospitalier. précité, p. 582.

»? COUR DE DISCIPLINE BUDGETAIRE ET FINANCIERE, 22 mai 1990, Centre hospitalier spécialisé de
Saint-Venant, Lebon 521 ; COUR DE DISCIPLINE BUDGETAIRE ET FINANCIERE, 1* section, 9
décembre 2011, Groupe hospitalier Sud Réunion, n° 180-656, 1™ section, 20 mars 2012, Centre hospitalier de
Marigot a Saint-Martin (Guadeloupe), n™ 181-587.
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de leur capacité a engendrer les meilleurs résultats possibles a partir des ressources a
mobiliser, au service des décideurs en vue d'une allocation optimale des ressources »23.

En reprenant cette approche globale, on peut en déduire que hiérarchiser implique
une comparaison, qu engendrer les meilleurs résultats possibles implique de répondre d une
certaine efficacité, et que 1allocation optimale des ressources répond clairement a la
recherche de 1'efficience. Finalement, cette évaluation économique, supplantée du terme
« médico », doit permettre aux décideurs d’effectuer le meilleur choix possible dans le
domaine de la santé. A propos des médicaments, le choix pourrait sembler simple : le moins
cher qui guérit le mieux ! Mais, comme il ne faut pas se fier aux apparences, les méthodes
d’évaluations elles-mémes offrent une multitude de proce55115254. En effet, 1l ne s’agit pas
uniquement d’un calcul pur lorsque I'on est dans le domaine de 1’économie de la santé,
« puisque l’on ne peut pas aboutir, par un systeme de prix tel qu’il existe dans un systéeme
concurrentiel, a une allocation optimale des ressources, on va évaluer les interventions
publiques pour corriger les défaillances du marché, avec un outil qui est celui de [’outil
économique, et dont [’objectif est effectivement de faire le rapport entre le coiit des
interventions de la puissance publique et le bénéfice collectif au niveau social »2.

Comme le rappelle Etienne CANIARD en 2013, il existe plusieurs approches
médico-économiques : 1’approche cofit-utilité qui calcule en terme de qualité de vie via 1’ outil
Qaly, I'approche coiit-efficacité qui ne se mesure qu’'en unité physique (nombre de vies
sauvées par exemple), et 1’approche coiit-bénéfices qui mesure le rapport entre le coiit et les
bénéfices apportés en terme monétaires™°

La Haute Autorité de Santé, quant a elle, indique que son évaluation médico-

économique est basée sur un ratio cofit-résultat qui aurait pu apparaitre comme un calcul

3 HAUTE AUTORITE DE SANTE, page consacrée a I'évaluation médico-économique, http://www.has-
sante.fr/portail/jems/fc_1250026/fr/evaluation-medico-economique. Page consultée le 5 janvier 2016.

4 Pour approfondir les différentes méthodes utilisées, voir notamment : « Les analyses médico-économiques.
Partie 2 : les méthodes des économistes pour calculer 1'efficience », Revue PRESCRIRE, vol. 35, n° 379,
2015/05, pages 379-384.

5 On peut se reporter utilement 2 I'étude de Jean-No&l BAIL, Abdelkader El HASNAOUI, «Evaluation
médico-économique du médicament: bénéfice pour le patient et intérét pour la santé publique », John Libbey
Eurotext (éditeur), 2006/07, Paris, p.27.

»% CANIARD E., « Evaluation médico-économique : pourquoi tant de tergiversations ? », Les Tribunes de la
santé 2013/4 (n° 41), pp. 57-68.
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économique pur si 1’autorité administrative n’avait pas précisé que ce ratio s’inscrivait dans
une approche bien plus large qui prend en compte d’autres facteurs, qu’ils soient
organisationnels, budgétaires, éthiques ou humains®’ .

Ainsi, ces évaluations représenteraient des outils d’aide au processus de décision et
chercheraient a prendre en compte un maximum d’aspects pouvant étre influencés par la
stratégie thérapeutique. Toutefois comme le rappelle le Professeur Jean-Claude MOISDON,
ces évaluations restent des outils complexes qu’il ne faut en aucun cas sacraliser et, qu’il faut
uniquement utiliser comme supports d’aide sans qu’elles ne deviennent des obligations de
pr@scriptim:ls258 :

Le praticien doit pouvoir garder son pouvoir d’appréciation in concreto, pouvoir faire
son choix de maniere éclairée certes, mais pas contraint comme le confirme le Code de la
santé publiqme25 °.

C’est en ce sens que 1'Inspection générale des affaires sociales indique dans son
rapport en 2014 que : «[l’évaluation médico-économique consiste a mettre en regard une
évaluation des bénéfices cliniques d’une stratégie de santé, d’une technologie ou d’un produit
de santé et leurs coiits, en vue d’une allocation optimale des ressources disponibles. En
posant les termes des alternatives envisageables, elle permet d’éclairer des choix. Mais elle
ne fait pas la décision »®  C'est le choix d'une évaluation médico-économique

informationnelle qui s appuie sur une expertise interne®®!.

257 P . ; c . e . o
Ces autres facteurs sont une évaluation des conséquences économiques de la modification de 1’organisation

des soins induite par le choix d’une intervention particuliére ; une évaluation de 1’'impact de la décision de
prise en charge collective de 1'intervention sur les dimensions d’équité ; une réflexion sur la facon dont les
incitations propres a une organisation peuvent influencer les comportements des professionnels de santé et
des patients ; une analyse d’impact budgétaire (AIB) qui consiste a mesurer les incidences positives ou
négatives de la décision de prise en charge collective d’une intervention sur le budget d une institution.
MOISDON J.-C., « Outils médico-économiques associ€s a la T2A. Quelle philosophie d'usage ? », Efficience
médico-économique, La Revue Hospitaliere De France,n® 536, 2010/09-10, pages 36-39.

L’article R. 4127-8 du Code de la santé publique précise que « dans les limites fixées par la loi, le médecin
est libre de ses prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus appropriées en la circonstance. Il doit,
sans négliger son devoir d'assistance morale, limiter ses prescriptions et ses actes d ce qui est nécessaire a la
qualité, a la sécurité et a l'efficacité des soins. Il doit tenir compte des avantages, des inconvénients et des
conséquences des différentes investigations et thérapeutiques possibles ».

% INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, Evaluation médico-économique de santé,
RAPPORT N°2014-066R, p. 3.

A contrario, 'exemple du Royaume-Uni qui s’appuie sur une expertise externe composée de médecins,
d’universitaires et de personnel administratif pour 1’évaluation médico-économique. En outre, cette derniére
emporte obligation de prescription. Voir notamment l'article de Sylvie COHU, Diane LEQUET-SLAMA,
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En ce sens, le pharmacien incarne le choix médico-technico-économique puisque
c’est la seule personne qui est 'interlocuteur a la fois du prescripteur, représentation de
I’exigence médicale, de 1’ordonnateur, représentation des contraintes économiques, mais aussi
des attachés médicaux des laboratoires. Face a ces derniers, il est le résultat des synergies
médicales et économiques de 1’établissement, et a pour mission, a ce titre, de négocier le plus
faible impact budgétaire des choix opérés en amont.

Précisons qu’en 2014, seuls 21 médicaments ont bénéficié d une évaluation médico-
économiqueZ62. La Haute Autorité de Santé est 1’autorité, désignée par son acte de création”®,
comme celle qui « évalue d’un point de vue médical et économique les produits, actes,
prestations et technologies de santé en vue de leur admission au remboursement »,
compétence confirmée par la Loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) de 2008 dans
son article 41 qui dispose que « dans le cadre de ses missions la Haute Autorité de santé émet
des recommandations et avis médico-économiques sur les stratégies de soins, de prescriptions
ou de prises en charge les plus efficientes ». Cette compétence est également renforcée avec la
LFSS de 2012 et le décret du 2 octobre 2012°%* dont I'objet est la «mise en ceuvre de
l'évaluation médico-économique nécessaire a l'évaluation des produits et des technologies de
santé », dispos_itions265 qui introduisent 1’efficience dans les critéres évalués par la Haute
Autorité de Santé. Cette mission est confiée a2 la Commission d’évaluation économique et de
santé publique (CEESP) de la Haute Autorité de Santé, qui rend des avis d’efficience.

Néanmoins, il faut noter que ce chiffre, bien faible de médicaments ayant bénéficié
d’une évaluation médico-économique, va obligatoirement s’accroitre puisque le décret de
2012 précédemment cité, emporte 1’obligation pour les établissements pharmaceutiques de
soumettre un dossier d’évaluation médico-économique a la Commission évaluation

économique et de santé publique (CEESP) pour certains produits de santé soumis au

Denis RAYNAUD, « La régulation du médicament au Royaume-Uni. », Revue frangaise des affaires sociales
3/2007 (n°® 3-4), pp-257-277 ; pour une comparaison des effets de gestion différente entre la France et le
Royaume-Uni, voir spécialement 1'étude de Pierre-Louis BRAS, Gilles DUHAMEL, «Le systéme de soins
anglais, un modéle pour la France ? », Les Tribunes de la santé 1/2010 (n° 26) , pp. 39-48.
%2 INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, Evaluation médico-économique de santé, op. cit.
% Loi n® 2004-810 du 13 aout 2004 relative a I'assurance maladie, JORF n°190 du 17 aott 2004, page 14598.
% Décret n° 2012-1116 du 2 octobre 2012 relatif aux missions médico-économiques de la Haute Autorité de
Santé, JORF n°0231 du 4 octobre 2012, page 15522.
** CODE DE LA SECURITE SOCIALE, Article R. 161-71-1.
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remboursement”®®. Toutefois, il est a préciser que 1’avis d’efficience rendu ne reste qu’un
indicateur, une grille d’analyse pour le CEPS dans la fixation des prix et, ne sert pas du tout a
évaluer I’opportunité de la prise en charge financiere, qui est de la responsabilité exclusive de
la Commission de la Transparence (CT) pour les médicaments et, de la Commission nationale
d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDiMTS)267 pour les
dispositifs médicaux.

L’absence de caractére péremptoire des conclusions issues de 1’évaluation médico-
économique tient également au fait que cette derniére est critiquée : premierement, dans la
qualité méme de I’évaluation, du fait d’'un manque de moyens financiers et en ressources
humaines ; deuxiemement, dans la multiplicité des méthodologies applicables, génératrice du
manque de crédibilité des études ; troisiemement, dans le manque de précision des évaluations
et, surtout, leur manque de lien avec les considérations budgétaires ; et enfin, dans le manque

C A : s ; . 268
de vision a long terme sur le choix méme des produits soumis a cette évaluation

En outre, 1l est a souligner que «des variables médico économiques (...) ne font
nullement intervenir des criteres de qualité ou de services rendus. Il est impossible (...)
d’apprécier les bénéfices a la sortie du séjour sur le court ou moyen terme vécus par

yoag 269 : . » :
l'utilisateur » . En ce sens, le pharmacien supervise la qualité de la prise en charge
médicamenteuse avec pour seul but d’éviter tout risque lié a la sécurité sanitaire ou a la

1atrogénie sans évaluer le ratio « satisfaction du client ».

266 . . . . . . P .
« L’industriel doit soumettre un dossier d’évaluation économique lors d’une demande de remboursement

d’'un médicament ou d’un dispositif médical dans les conditions suivantes : l'industriel revendique une
ASMR/ASA (« Amélioration du Service Médical Rendu » pour les médicaments ou « Amélioration du Service
Attendu » pour les dispositifs médicaux) de niveau I, Il ou 11 ; et le produit est susceptible d’avoir un impact
significatif sur les dépenses d’assurance maladie, c’est-a-dire lorsque le chiffre d’affaires annuel du produit
est supérieur ou égal a 20 millions d’euros (la 2éme année pleine de commercialisation) ou si le produit a un
impact sur I'organisation des soins, les pratiques professionnelles ou les conditions de prise en charge des
malades » : HAUTE AUTORITE DE SANTE, Dossier de presse - L’évaluation médico-économique des
médicaments et dispositifs médicaux, Service presse, Décembre 2014, p. 6.

*" CODE DE LA SECURITE SOCIALE, Article L. 165-1.

%8 INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, Evaluation médico-économique de santé, op. cit.,

pp- 5-6.

Dans 1'étude d'Alain LE HYARIC, « Chapitre 7. Information du public sur les soins a 1’hépital : que penser

des classements, indicateurs et évaluations périodiques mis a disposition du « grand » public ? », Journal

International de Bioéthique 2015/1 (Vol. 26), pp. 73-90.
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3.2.2. Le Contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens, outil indispensable de gestion et

de coopération du pharmacien

Le Contrat Pluriannuel d’Objectifs et de Moyens (CPOM), institué en 1996 a pour
objet de formaliser un accord entre 1’Agence Régionale de Santé (ARS) et I’établissement de
santé sur ses objectifs et ses ressources. Il est conclu pour une durée maximale de cinq ans”’",
d’on sa dénomination pluriannuelle ; toutefois, 1l peut-&tre soumis a révision par avenantzn, et
peut méme étre résilié ou suspendu de maniére exceptionnellezn.

La notion de service public est liée au Contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens,
outil privilégié de la contractualisation. Tout d’abord, a cause de la nature méme de la
convention. Il s’agit d’un contrat administratif, que 1’'une des parties soit une personne privée
ou publique274. Ensuite, a cause de la contrainte pluriannuelle de cinq ans rendue obligatoire
lorsque, au minimum, une mission de service public est concernée. Enfin, parce que le
contenu méme de ces Contrats pluriannuels, déterminant les orientations stratégiques des
établissements, identifie les éléments relatifs aux missions de service public mais fixe

25 remplacés par les

également des objectifs quantifiés de 1'offre de soins (OQOS)
Indicateurs de Pilotage de 1’ Activité (IPA) — et les objectifs en matiére de qualité et de sécurité
des soins”’®. La signature de ces Contrats pluriannuels se fait dans le cadre d’une négociation
entre le directeur de 1’établissement et le directeur de 1’ Agence Régionale de Santé”’’.

Or, le directeur de I’établissement, tout en ayant la compétence pour signer ce
document, a di préalablement obtenir 1’accord de la Commission médicale d'établissement

pour validation de ce dernier. En outre, la réorganisation hospitaliere en pole d’activités,

implique que chaque chef de péle est un maillon indispensable a la définition de ces objectifs.

* Ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de I’hospitalisation publique et privée, JORF n°98
du 25 avril 1996, page 6324.

*I CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L6114-1, al. 1.

> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L6114-1, al. 3.

>3 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L6114-1, al. 6.

** TRIBUNAL ADMINISTRATIF DE LILLE, 24 janv. 2006, Clinique St Roch, n°0503-49.

*> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article ..1434-9.

*® CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L.6114-3.

7 Pour davantage de détails sur le CPOM, voir notamment 1'étude de Didier HAAS, Le contrat d'objectifs et de
moyens ARH - Etablissements de santé, Presses de I'EHSP, 2002.
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En effet, chaque chef de péle va signer un « CPOM de péle » avec 1a Commission médicale et
le directeur d’établissement définissant les activités qu’il va développer et les orientations
stratégiques proposées et, ¢’est 1’addition de ’ensemble des Contrats pluriannuels des poles
d’activité de 1’établissement qui va constituer le CPOM final, document contractuel entre
I’établissement et I’ Agence régionale de la santé.

De cette fagon, ces contrats de pdle conférent au chef de pdle un réle essentiel du fait
des décisions d’organisation et d’affectation des ressources qu’il aura prises. Néanmoins, pour
que ces décisions emportent toute leur effectivité, les contrats de pdle doivent permettre une
certaine autonomie décisionnelle. Ceci est rendu possible griace a la délégation de gestion,
notamment dans le domaine des ressources humaines et, a la délégation de signature,
nécessaire pour pouvoir engager des dépenseszm. Cette demiere délégation implique des
conséquences budgétaires et financieéres primordiales car 1'un des postes sur lequel le
pharmacien acquiére cette autonomie est le poste des dépenses de médicaments. De ce fait, 1l
est, d’autant plus, 1'interlocuteur privilégié des laboratoires et des prescripteurs comme dit
précédemment.

De 1a sorte, le pharmacien d une PUI d'un établissement organisé en poles d’activité,
en tant que chef de pdle, détient les compétences nécessaires pour négocier et conclure le
contrat de pole, rappelées par le Code de la santé publique a 'article R. 5126-24. Cet article
dispose en effet que : «la gérance d'une pharmacie a usage intérieur d'un établissement
public de santé est assurée par un pharmacien exercant l'une des fonctions suivantes : 1°
Responsable de poéle, dans les poles d'activité exclusivement pharmaceutique qui ne
comportent pas de structures internes ou qui ne comportent que des unités fonctionnelles ; 2°
Responsable d'une structure interne de pharmacie autre qu'une unité fonctionnelle, dans les
autres poles d'activité clinique ou médico-technique ». En outre, cette attribution confére toute
sa spécificité a la Pharmacie a usage intérieur et surtout a son gérant : il est obligatoirement
responsable de pdle (disposition applicable uniquement dans les Etablissements publics de

santé). De plus, le Code de la santé publique consacre la liberté d’organisation interne des

% Décret n°2010-656 du 11 juin 2010 relatif aux péles d'activité clinique et médico-technique des

établissements publics de santé, JORF n°0136 du 15 juin 2010, page 10942.
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établissements publics de santé”” : « le directeur définit l'organisation de l'établissement en
poles d'activité conformément au projet médical d'établissement, aprés avis du président de la

. L. . . 280
commission médicale d’établissement »™°" .

La dénomination, la taille, ou encore la
composition des pdles sont laissées au choix éclairé de chaque directeur. Néanmoins, si
I’Etablissement public est organisé en péle d’activité, il doit obligatoirement comporter le
pOle médico-technique de la pharmacie.

Par ailleurs, dans la création méme de la Pharmacie a usage intérieur, celle-ci est liée
au Contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens puisque le dossier de la demande
d’autorisation doit obligatoirement comporter la copie du Contrat pluriannuel de
I’établissement demandeur, et ce, peu importe sa qualification publique ou privée comme le
rappelle I'article L. 6114-1 du Code de la santé publique.

L’impact décisionnel du pharmacien de la PUI, qu’il soit chef de pdle, ou pharmacien
gérant n’est pas négligeable. Avant tout, parce que le poste de dépenses des médicaments est
un poste trés conséquent. Ensuite, parce qu’il élabore le livret thérapeutique qui va refléter les
choix médico-économiques de 1’établissement, mais aussi parce qu’il est un acteur participatif
et décisionnaire du Contrat pluriannuel. Son autonomie croissante traduit la volonté politique
de rationaliser les dépenses publiques au travers de nouveaux cadres budgétaires de maniere
générale, mais qui trouvent aussi a s appliquer dans le domaine de la santé. Le service public
doit étre assuré de la meilleure fagon, au moindre coit. Peut-on en déduire que le médicament
trouve sa place dans la mise en ceuvre des grands principes régissant le service public de la

santé ?

> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 6146-1.
280
Idem, al. 2.
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CHAPITRE 2. LA PLACE DU MEDICAMENT DANS LA MISE EN
OEUVRE DES PRINCIPES DU SERVICE PUBLIC DE

LA SANTE

Un service public est, avant toute chose, une activité particuliere, une activité
d’intérét général, et, a ce titre, est soumis a des regles dérogatoireszgl. Traditionnellement,
était impliqué dans cette définition le fait que cette activité soit attachée a une collectivité
publiquezsz. Aujourd’hui les services publics peuvent étre assurés par des personnes privées
via des techniques administratives existantes comme celles découlant de la délégation de
service pub]i0283.

Outre I’évolution de la notion de service public relative aux mutations de I’Etat,
circonscrire le service public a toujours été difficile. Ainsi, la conception dite «a la
frangaise »24 associant des éléments fonctionnels, organiques et matériels®® s’est toujours
opposée a la perception européenne qui, dans un souci d’harmonisation du concept, n’y

intégre que la dimension fonctionnelle®®®. Jacques CHEVALLIER, en qualifiant le service

public de « [’existence dans toute société d’un ensemble d’activités considérées comme étant

281

Définition donnée par le Larousse, http://www larousse.fr/encyclopedie/divers/service_public/187160.
282

S'agissant des divergences doctrinales concernant la définition du service public, voir notamment 1'étude de
Michel GENTOT « L’identification du service public par le juge administratif », AJDA, 1997, p. 29. On peut
voir également la contribution de Sabine BOUSSARD « L'éclatement des catégories de service public et la
résurgence du service public par nature », RFDA, 2008, p. 43.

3 CODE GENERAL DES COLLECTIVITES TERRITORIALES, Article 1411-1 : « contrat par lequel une
personne morale de droit public confie la gestion d'un service public dont elle a la responsabilité a un
délégataire public ou privé, dont la rémunération est substantiellement liée aux résultats de l'exploitation du
service ». Il s’agit de la concession, de 1'affermage, de la régie intéressée, ou encore les contrats de
partenariat.

Sur ce point, voir spécialement I'analyse de Jean-Marie PONTIER, « Sur la conception francaise du service
public », Recueil Dalloz, 1996, p. 9.

« Le service public se définissait comme une mission d’intérét général exercée par une personne publique
dotée, le cas échéant, de prérogatives de puissance publique et soumise a un régime juridique exorbitant
adapté aux besoins du service. Une équation simple liait le service public, la personne publique et le régime
de droit public » : Jean-Sébastien PILCZER, « La notion de service public », Informations sociales, 2010/2,
n°® 158, pp. 6-9.

2 Sur ce point, se référer a l'intéressante étude de Michaél KARPENSCHIF , « Vers une définition
communautaire du service public ? », RFDA, 2008, spé. p. 58.
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d’intérét commun et devant a ce titre étre prises en charge par la collectivité »27 | réunit
I’ensemble des positions. Le service public comporte ainsi une « dimension de contrat social,
de pacte social, de modele de société »288 Ces activités d’intérét commun refletent les valeurs
auxquelles une société est attachée. Il pourra s’agir de la Culture, de 1’Education, ou encore de
la Justice, par exemplezgg.

Le service public de la Santé est donc un service public dont la mission d’intérét
général est la protection sanitaire et sociale des citoyens, rendue possible grice a la prise en
charge de cette derniere par des organisations dédiées comme les établissements de santé
publics et privés, ou encore un mode de financement adapté grace a la Sécurité sociale. En
outre, comme le rappelle Gabriel de BROGLIE, « le service public n'est pas désincarné. Ce
sont des hommes et des femmes qui le font vivre, c'est un esprit qui [’habite ». A cet égard, on
peut souligner qu'au regard de l'article L. 6112-1 du Code de la santé publique, « le service
public hospitalier ne s'identifie pas a des missions ou a des acteurs, mais plutot a la maniere
dont celles-ci sont accomplies »>%_ De fait celui-ci énonce que les missions de ce service
doivent étre exercées « dans le respect des principes d'égalité d'acces et de prise en charge,
de continuité, d'adaptation et de neutralité et conformément aux obligations définies a
l'articles L. 6112-2 ».

Le service public de la Santé est un service public tentaculaire d’autant que la
séparation du domaine social et sanitaire ne trouve plus vraiment d’intérét tant de nombreux
auteurs démontrent qu’associer le sanitaire au social est profitable et génere des économies

considérables du fait de I’action sur le terrain préventif, et non plus seulement curatif™".

7 CHEVALLIER J., « Les nouvelles frontiéres du service public », Regards croisés sur l'économie 2007/2, pp.
14-24.

¥ Dans I'étude de Pierre BAUBY, « La notion de service public », Revue Bibliothéque(s), n° 53/54, Décembre

2010, p.8.

Sur ce point, voir la contribution de Claude POISSENOT,. « L’irruption de 1'usager concret Du service public

aux services aux publics », Revue Bibliothéque(s), n° 53/54, Décembre 2010, p. 24.

VIOUIJAS V. « La résurrection du service public hospitalier », AJDA, 2016, pp. 1272-1281, spé. p. 2020.

*! FLAJOLET A., Peut-on réduire les disparités de santé, 1.a Documentation Frangaise, Collection des rapports
officiels, 250 pages. Pour une illustration concréte voir notamment 1'étude de Maud HARANG-CISSE, Agnés
DEMARE-LECOSSAIS, «Du soin a la prévention, l'action d'une collectivité territoriale pour la santé
publique : 'exemple de la Communauté de l'agglomération havraise. », Revue Hérodote 4/2011, n° 143,
pp- 51-64.
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Qu’en est-i1l du médicament ? Participe t-il a 1’exécution du service public de la
santé ? Quelle est sa place dans 1’offre de soins ? Faut-il différencier son traitement selon qu’il
est dispensé dans un établissement de santé public ou privé ? En d'autres termes, dans quelle
mesure le médicament contribue-t-il a la mise en ceuvre des grands principes du service
public, qu'ils soient nouveaux (le principe de performance) (Section 1.) ou plus anciens

(continuité, égalité et adaptabilité...) (Section 2.).

SECTION 1. LA PLACE DU MEDICAMENT DANS LA MISE EN (EUVRE DU
PRINCIPE DE PERFORMANCE

Le bon fonctionnement du service public de la santé doit désormais étre apprécié a
l'aune du principe de performance qui traduit le nouveau modéele de gestion s'appuyant sur une
logique de résultat (§ 1.) et impliquant spécialement la responsabilisation des principaux

acteurs concernés (§ 2.).

§ 1. Un nouveau modéle de gestion : la démarche de performance

La maitrise des dépenses hospitalieres est un objectif constant des pouvoirs publics
depuis le début du déclin de 1’Etat-Providence, daté habituellement lors de la premiére crise
pétroliere en 1973.

Comme le souligne Francois Xavier SCHWEYER, dans son article analysant la
doctrine ayant pour theme 1'Hépital, « le développement de I’hdpital appelle une réflexion en

0292

termes de rendement, d’optimisation et d’efficacité » a partir des années 197 . De méme,

dans le domaine du médicament, la question d un potentiel gain d’efficience notamment dans

* SCHWEYER E-X., « L'hépital, une transformation sous contrainte. Hopital et hospitaliers dans la revue »,
Revue frangaise des affaires sociales 2006/4 (n° 4), pp. 203-223.
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la prescription médicamenteuse est apparue possible mais difficile a mettre en ceuvre alors
méme qu’il existe des outils informatifs et incitatifs™”.

La quasi-totalité des cofits hospitaliers est supportée par la Sécurité Sociale qui
dispose, depuis 1996 d’une procédure budgétaire propre : la Loi de financement de la Sécurité
Sociale (LESS), votée chaque année par le Parlement, en tenant compte de 1’objectif national
des dépenses d’Assurance Maladie (ONDAM)ZM_ Jusqu’en 2003, les établissements étaient
financés grace au mécanisme de la dotation globale de fonctionnement. Ce régime financier
consistait en un versement a priori par 1’Assurance Maladie qui représentait la « part des
295 |

dépenses obligatoirement prises en charge par les régimes d’Assurance Maladie »

s’ agissait en fait d une autorisation limitative des dépenses.

Jugé peu favorable a la maitrise des coiits, ce dispositif a di laisser place a une
démarche plus libérale, dite de résultat (A.), tentant de modé€liser les outils de la performance

B.).

A. Une démarche de la performance initiée par les Lois de finance

D'abord érigée en principe dans la Loi organique relative aux lois de finances
(LOLF), la politique de la performance a trouvé une premiere traduction importante dans la
mise en place du régime dit «de tarification a l'activité » (1.) puis, cette politique a
logiquement trouvé de nouvelles concrétisations matérielles dans la Loi de financement de la

sécurité sociale (2.).

3 POLTON D. et al., « Peut-on améliorer 2 la fois la qualité et 'efficience de la prescription médicamenteuse ?
Quelques enseignements tirés de l'expérience de l'assurance maladie francaise », Revue frangaise des affaires
sociales,2007/3 n°® 3-4, pp. 73-86.

4 « Pour 2015, larticle 55 du présent projet de loi de financement fixe le montant de I'ONDAM a
182,3 milliards d'euros, soit un taux de progression de 2,1 % par rapport a 2014 (aprés 2,6 % en 2014 et
2,2% en 2013). Cet objectif, par construction, est conforme au cadre défini par le projet de loi de
programmation des finances publiques pour les années 2014 a 2019, qui prévoit un taux moyen d'évolution
de I'ONDAM de 2,0 % sur la période 2015-2017 » : DELATTRE F., Projet de loi de financement de la
sécurité sociale pour 2015, Avis n°® 84 (2014-2015), fait au nom de la Commission des finances, déposé le 5
novembre 2014, p. 76.

** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, ancien Article R. 714-3-26.
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1. Une premiére traduction de la performance : la tarification a 1'activité

L’introduction en 2004 du régime dit «de tarification a l'activité », qui fonde
I’allocation des ressources aux établissements de santé sur le volume et la nature des activités,
implique deux changements fondamentaux. Le premier est que ce régime distingue les
charges financieres liées aux missions de service public des autres missions. LLe second est
que ce régime va inciter fortement les établissements de santé a développer leurs activités en
fonction de leur performance économique. C’est pourquoi, 1’approche budgétaire est
différente. Elle est basée sur une évaluation dont 1’outil principal est I’ « état des prévisions de
recettes et de dépenses » (EPRD)*°. Or, cet EPRD doit étre établi en tenant compte
notamment des tarifs nationaux des médicaments> . Le médicament revient, une fois de plus,
comme un des éléments fondateurs de 1'activité d’un établissement de santé mais, sans
spécificité par rapport aux « prestations » ou « consultations et actes » ou encore aux autres
produits de santé, mais tout de méme au méme titre. Il n’y a donc pas de spécificité budgétaire
accordée au médicament, si ce n’est une attention particuliere dans 1’état des prévisions du fait
de son volume financier conséquent.

L’objectif principal de la modification du cadre budgétaire est de permettre aux
gestionnaires une plus grande souplesse dans leurs actions d’une part et, de leur permettre de
s’adapter rapidement aux évolutions d’activités, d’autre part. C’est 1'introduction d’une
gestion nouvelle, moins statique, conformément a 1’esprit de Loi organique relative aux lois
de finances (LOLF). Cette nouvelle approche budgétaire ne s’impose qu’aux établissements
de santé du secteur public, ceux appartenant au secteur privé ont, deés leur création, une
logique différente axée sur la rentabilité (méme si une partie de leurs activités peut relever de

I'intérét général) et ne sont pas soumis aux dispositions du décret de 20127,

8 Ce sont les articles L.6145-1 2 L..6145-4 du Code de la santé publique qui encadrent 1’état des prévisions des
recettes et des dépenses (EPRD).

*7 CODE DE LA SANTE PUBLQUE, Article L. 6145-1 al.1.

*% Décret n° 2012-1246 du 7 novembre 2012 relatif a la gestion budgétaire et comptable publique, JORF
n°0262 du 10 novembre 2012, page 17713.
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Ce décret dispose que les établissements publics de santé sont soumis aux

dispositions du Titre it

relatif aux principes fondamentaux, qui précisent le cadre budgétaire
et comptable des organismes visés a l’article 1 du décret, dont les établissements de santé
entre autres. Somme toute, deux éléments principaux ressortent de ’analyse de ce décret :
d’une part, est appliqué aux établissements de santé le « sacro-saint » principe de comptabilité
publique, qui vise a séparer les ordonnateurs des comptables et, d’autre part, est introduite
dans la logique budgétaire, une logique de résultats.

Dans la définition méme de la comptabilité publique, donnée a I'article 53 du dit
décret, cette derniere est un « systéeme d'organisation de l'information financiére » dont les
deux pivots sont deux « nouveaux » principes consacrés par la LOLF de 2001. Premiérement,
il s’agit du principe de sincérité budgétaire, d’abord affirmé en 2001 pour les lois de
finances300, puis étendu aux lois de financement de la sécurité sociale en 2005*°! En outre, 1l
est fait référence a la sincérité pas moins de trois fois™*>. La place particuliere donnée a la

sincérité se retrouve dans le décret de 2012 qui dispose de 1’obligation « d’établir des comptes

réguliers et sinceres »03 et de « présenter des états financiers reflétant une image fidele du

*° A contrario, selon 'article 4 dudit décret, « les dispositions des titres Il et IIl ne s'appliquent pas aux

personnes morales mentionnées aux 2° et 3° de article », c¢’est a dire « 3° Les établissements publics de
santé ainsi que, lorsqu'ils sont érigés en établissement public de santé en application de l'article L. 6133-7
du code de la santé publique, les groupements de coopération sanitaire ».

Loi organique n°2001-692 du ler aout 2001 relative aux lois de finances : de la LOLF : « Les lois de finances
présentent de facon sincére l'ensemble des ressources et des charges de I'Etat. Leur sincérité s'apprécie
compte tenu des informations disponibles et des prévisions qui peuvent raisonnablement en découler »,
article 32.

Loi organique n°® 2005-881 du 2 aofit 2005 relative aux lois de financement de la sécurité sociale, JORF
n°179 du 3 aoiit 2005, page 12633.

Son article 1 a ainsi introduit une nouvelle rédaction de 1'article L.O. 111-3 du code de la sécurité sociale,
dont le 2° du C du I dispose que la loi de financement de la sécurité sociale « détermine, pour l'année a venir,
de maniére sincére, les conditions générales de l'équilibre financier de la sécurité sociale compte tenu
notamment des conditions économiques générales et de leur évolution prévisible ». En outre, le VII du méme
article prévoit que «les comptes des régimes et organismes de sécurité sociale doivent étre réguliers,
sincéres et donner une image fidéle de leur patrimoine et de leur situation financiére ». Enfin, selon son VIII,
la mission d'assistance du Parlement et du gouvernement, confiée a la Cour des comptes par le dernier alinéa
de l'article 47-1 de la Constitution, comporte notamment : « La production du rapport, mentionné a l'article
LO 132-2-1 du code des juridictions financiéres, de certification de la régularité, de la sincérité et de la
fidélité des comptes des organismes nationaux du régime général et des comptes combinés de chaque
branche et de ['activité de recouvrement du régime général, relatifs au dernier exercice clos, établis
conformément aux dispositions du présent livre. Ce rapport présente le compte rendu des vérifications
opérées aux fins de certification » : SERVICE DES ETUDES JURIDIQUES, Le principe de sincérité des
lois de finances et des lois de financement de la sécurité sociale, Note de synthése du service des études
juridiques n° 1 - 6 octobre 2006, pp.33-35.

3 Article 53, al. 1, Décret du 7 novembre 2012, précité.

300

301

302
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patrimoine, de la situation financiere et du résultat a la date de cloture de [’exercice » 04 11
est en effet vital pour 1’élaboration d’un budget de s’appuyer sur des informations réelles,
condition essentielle pour parvenir a 1’équilibre budgétaire comme le rappelle le Code de la
santé publique, en obligeant la présentation des budgets en équilibre réel et évalués de facon
sincére’”. Cette condition est rappelée également dans la feuille de route technique de la
comptabilité, le fameux M21, qui dans son préambule, confirme que la comptabilité doit étre
« réguliere, sincére et donner une image fidéle de la situation des établissements ».

C’est en ce sens, que le deuxieéme pivot du systéme vient renforcer et renseigner le
tandem ordonnateur-comptable, a savoir I’évaluation. En effet, 1a nouvelle logique de résultats
implique la prise en considération de nouveaux termes, concepts, tels que 1 efficacité,
Iefficience, 1’économie®® pour parvenir a la mise en ceuvre d’un principe directeur de
I"action publique : la performance. La LOLF a consacré cette nouvelle dynamique au travers
de deux mécanismes composant le « principe de chainage vertueux » 7 3 savoir, les projets
annuels de performance (PAP) et les rapports annuels de performance (RAP), les premiers (N)

alimentant les seconds (N+2) pour aboutir au fameux cycle de performance.

2. La consolidation de la démarche de performance dans la Loi de financement de la

Sécurité sociale (LFSS)

L'exigence liée a la performance se retrouve également dans les finances sociales

5308

puisque la loi organique de financement de la sécurité sociale de 200 consolide la

% Idem, al. 2

** CODE DE A SANTE PUBLIQUE, Article R. 714-3-8 alinéa 2.

3®Pour une approche générale, voir notamment sur ce point, GALDEMAR V., GILLES L., SIMON M.-O.,
« Performance, efficacité, efficience : les critéres d'évaluation des politiques sociales sont-ils pertinents ? »,
Cahiers du CREDOC, n° 299, décembre 2012, 80 pages. Pour une approche plus spécifique: SEBAI T,
« L'évaluation de la performance dans le systéme de soins. Que disent les théories ? », Santé publique,
2015/3, pp. 395-403.

307 Cette expression est directement utilisée sur le site gouvernemental consacré a la performance publique,

http://www performance-publique budget.gouv.fr/budget-comptes-etat/volet-performance-budget-etat/appro

fondir/fondamentaux/budget-etat-chainage-vertueux-lolf# VrSKIMd-o_M. Site consulté le 15 février 2016.

La loi organique n°2005-881 du 2 aofit 2005 relative aux lois de financement de la Sécurité sociale

(LOLFSS), précitée.
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démarche de performance par des programmes de qualité et d’efficience®” (substituts aux
PAP et RAP de la LOLF).

6310

Ces programmes sont au nombre de et « constituent [’annexe 1 au projet de loi

de financement de la Séecurité sociale (PLFSS), offrent une présentation “objectifs-résultats”
des politiques de sante et de protection sociale. Ils permettent ainsi d’apprécier les résultats
de ces politiques au regard des différents objectifs qui leur sont assignés et, de juger de
I’adéquation des mesures proposées dans le PLFSS de l’année au contexte économique,
déemographique, sanitaire et social »

Pour le Projet de loi de financement de la sécurité sociale 2015, ce ne sont pas moins
de 180 indicateurs qui sont référencés’?, indicateurs de cadrage et indicateurs d’objectifs-
résultats, et quatre grands enjeux qui sont identifiés, dont celui qui nous intéresse
particulierement pour notre démonstration est nommé : « Fournir des soins et des prestations
sociales de fagon efficiente ». Dans cet enjeu est soulevé la nécessité d’« une meilleure
mobilisation des ressources existantes, grdce a une amélioration de Uefficience des dispositifs
sanitaires et sociaux » . 11 s’agit, par exemple, de la maitrise médicalisée, dispositif
incitateur « visant a réduire des écarts de consommation de soins médicalement non justifiés
et, a promouvoir le respect de bonnes pratiques médicales » 1 Les médecins percoivent ainsi

c o - i1 315 .
une rémunération annuelle en fonction d’indicateurs™ ~. Il est souligné dans le rapport, que

I'efficacité de ce dispositif est particulierement démontrée dans la prescription des

e Programme de qualité et d'efficience 2015 de la Sécurité sociale mentionne plusieurs sections : Maladie,
Famille, Retraite, Accidents du travail/maladies professionnelles, invalidité et dispositifs gérés par la CNSA,
Financement. Voir le site de la Sécurité sociale : http://www .securite-sociale fr/Programme-de-qualite-et-d-
efficience-2015-PQE.

10 Programmes de qualité et d'efficience Maladie, Vieillesse, Retraite, ...

1 Préambule a la synthése sur les PQE, PFLSS 2015, Rapport de la SECURITE SOCIALE, disponible sur le
site de la Sécurité Sociale, http://www.securite-sociale fr/Le-projet-de-loi-de-financement-de-la-Securite-
sociale-pour-2015-poursuivre-le-redressement?id_mot=&type=pro. Site consulté le 3 février 2016.

12 Idem, p. 2.

1 Idem, p.6

>4 Ibidem.

3« L’ensemble des médecins rémunérés au titre de cette premiére année de rémunération sur objectifs de santé
publique (85 187 médecins) percoivent en moyenne chacun une somme annuelle de 4 003 euros, calculée en
fonction de leur taux de réalisation. Parmi eux, les médecins généralistes (hors MEP, soit 50 979 médecins)
sont rémunérés a hauteur de 5 774 euros en moyenne », Rapport PQE Maladie 2015, p. 127.
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médicaments>'®. Or, le changement des pratiques des pharmaciens, notamment en ce qui
concerne les médicaments, est porté par la participation des pharmaciens d’officine dans le
cadre de la rémunération sur les objectifs de santé publique (ROSP). L’objectif n°4 du
programme qualité et efficience de la branche Maladie pour la PFLSS 2015, intitulé
« Renforcer [Defficience du systeme de soins et développer la maitrise médicalisée des
dépenses Skl comporte 12 indicateurs dont presque la moitié (les 5 premiers) sont consacrés
au médicament que ce soit par rapport a sa consommation, a 1’évolution des dépenses ou
encore son usage.

La préoccupation des pouvoirs publics est justifiée par le cofit relatif au médicament.

318 ot 509 euros par habitant

Les dépenses du médicament représentent 1,6% du PIB en 2013
en 2013 En outre, le lien intrinséque entre le médicament et tous les objectifs déclinés dans
le PQE Maladie de la PFLSS de 2015, démontré par son omniprésence dans 1'intégralité de
ces derniers (le terme médicament est référencé 34 fois tout au long du programme), nous
amene a souligner 1'importance de son enjeu et par conséquent 1’attention attachée a la
maitrise de la paire « objectifs-résultats ».

Dans la méme optique, le décret de 2012 précise que la comptabilité publique des
établissements de santé publics permet de contribuer a 1’évaluation de la performance pour,
justement, permettre 1’évaluation de la performance au niveau national’’’. On retrouve, ici, le

principe du chainage vertueux visant a améliorer 1’action publique de la santé au travers de la

redéfinition des indicateurs de performance des programmes précédemment cités.

Cette évaluation de la performance implique également un nouveau mode de gestion,

souvent identifi€ sous le terme de pilotage.

318 Pour exemple, le sous-indicateur n°4-2-2 : Nombre moyen de médicaments prescrits par ordonnance souligne
que « 'analyse du nombre de médicaments prescrits par ordonnance en 2014 conforte l'infléchissement
amorcé en 2012, atteignant 2,16 médicaments par ordonnance. Il ne cessait de diminuer depuis 2007 puis
avait légérement augmenté en 2011 ». Rapport PQE Maladie 2015, p. 134.

37 PQE, PFLSS 2015, p.130.

> Idem, p. 18.

* Idem, p. 20.

** Décret du 7 novembre 2012, précité, Article 53 al. 3.
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B. Les nouveaux outils de la performance concentrés sur la notion de pilotage

Il n’existe aucune définition légale du pilotage. Le dictionnaire assimile le pilotage a
un art, I’art de conduire dans un espace ou il est difficile de naviguer ; cette maitrise de 1’art
étant dévolue a un maitre d’art, le pilote. C’est donc, en toute logique que ce terme a été
retenu pour améliorer 1'efficience, la performance d’une structure privée d’abord, publique
ensuite.

En effet, il fallut faire preuve d’un grand art pour amorcer le changement au sein des
établissements de santé et transformer la perception négative du pilotage du fait d’une faible
culture de I'évaluation, de difficultés méthodologiques ou encore d’absences d’incitations>>!
en un outil indispensable susceptible, de proposer une gestion plus optimale, source de bien-
étre potentiel. Le pilotage place la contractualisation au cceur de son activité. En effet, en
formalisant les relations entre les acteurs concernés, la contractualisation permet un mode
efficace de pilotage de la performance, notamment grace a 1’identification des indicateurs et
des objectifs, stratégiques ou/et opérationnels. Le pilotage est ainsi intimement 1ié au contréle
de gestion.

Il s’agit de les mettre en ceuvre grace a des outils adaptés, permettant de guider les
acteurs vers l’atteinte des objectifs prédéfinis. Ces indicateurs concernant le pilotage des
finances sociales, vus précédemment, sont identifiés au sein des PQE. Cependant, en
complément de ce pilotage formalisé grice a la contractualisation, la mise en place de
structures efficientes chargées de veiller aux ajustements nécessaires, sont indispensables.
Pour exemple, les dépenses d’assurance maladie ont vu leur pilotage renforcé grice au
Comité d’alerte sur I’évolution des dépenses d’assurance-maladie, créé par 1’article 40 de la
loi du 13 aofit 2004 relative a 1’assurance maladie>> et renforcé par 1'article 48 de la Lo1 de

1323

financement de la Sécurité sociale de 201 . De méme, un dispositif similaire a été créé en

1 Sur ce point, voir spécialement I'ouvrage de Claudine BERGOIGNAN-ESPER, Marc DUPONT, Droit
hospitalier, op.cit., p. 186.

Loi n® 2004-810 du 13 aofit 2004 relative a I'assurance maladie, précitée.

Cette disposition est transposée dans le Code de la Sécurité Sociale a 1’ Article L 114-4-1.
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324 . . . 325 PP
: le Comité de surveillance des retraites™ . En définitive, ces

matiére de retraites en 2014
instances offrent une plus grande souplesse de gestion et surtout une adaptabilité quasi
permanente. Il fallait, en effet, dans le cadre pluriannuel imposé par la contractualisation,
trouver des outils infra-annuels opérationnels permettant de manager au plus juste et au plus

prés. L'idée maitresse de cette nouvelle gestion reste une surveillance accrue et un contrdle ex

post, non pas dans une perspective de sanction, mais dans une perspective d’amélioration.

De l'expérience vient la connaissance. Finalement, le systtme de pilotage est
organisé autour de I'Agence Nationale d'Appui a la Performance (ANAP) (1.) qui tente,
malgré un certain nombre de résistances, de mettre en place une véritable culture de la

performance (2.).

1. Un pilotage de la performance soutenu par l'Agence Nationale d'Appui a la

Performance

La dynamique de gestion s’est également imposée dans les établissements publics de

santé’”. En outre, afin de soutenir le développement du pilotage de la performance, a été

créée en 2009 dans le cadre de la Loi Hépital, Patients, Santé et Territoires (HPST)327,

I’Agence Nationale d’Appui a la Performance (ANAP), groupement d’intérét public, qui

328 o ,
. Cette structure a pour mission notamment d’assurer

regroupe trois entités déja existantes
« la conception et la diffusion d'outils et de services permettant aux établissements de santé et

médico-sociaux d'améliorer leur performance (...), de veiller au pilotage et la conduite

4 Loi n® 2014-40 du 20 janvier 2014 garantissant 1'avenir et la justice du systéme de retraites, JORF n°0017 du
21 janvier 2014, page 1050.

33 Celui-ci est transposé dans le Code de la Sécurité Sociale a I"Article L 114-4.

326 Pour un approfondissement théorique de la question de la performance dans les établissements de santé, voir
notamment 1'étude de Béatrice FERMON, Philippe GRANDIJEAN, Performance et innovation dans les
établissements de santé, Dunod-Gazette Santé Social, Collection: Guides Santé Social, 2015, pp. 17-26 ; pp.
41-58.

7 Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de 1'hépital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires (HPST), précitée.

328 11 s'agit du Groupement pour la modernisation du systéme d'information hospitalier (GMSIH) créé en 2000,
de la Mission Nationale d'appui a l'investissement hospitalier (MAINH) créée en 2003 et de la Mission
Nationale dExpertise et d'Audit Hospitalier (MEAH) créée en mai 2003 dans le cadre du «Plan Hépital
2007».
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d'audits sur la performance des établissements de santé et médico-sociaux (...), ou encore de
venir en appui aux agences régionales de santé dans leur mission de pilotage opérationnel et

2 Son r1ole réside dans un

d'amélioration de la performance des établissements »
accompagnement des établissements de santé dans leur démarche de performance et de
coopération. La mise en ceuvre de contrats de performance (ou Projets de Performance)
tripartites entre 1’établissement, I’ Agence régionale de santé et I’ Agence nationale d'appui a la
performance est une des méthodes de transformation des cultures des établissements>C. En
outre, I’ANAP propose une kyrielle d’outils de la performance en passant d une riche offre de
formations dans ce domaine destiné aux acteurs de santé comme 1’Académie de la
performance, a la mise a disposition de multiples outils comme un outil diagnostic de la
gestion des lits ou encore 1’ outil principal, a savoir le tableau de bord.

Par ailleurs, pour reprendre le modele national, peuvent étre retrouvés au sein des
établissements de santé, des Comités de Pilotage. Pour exemple, ont été recensés des Comités
de Pilotage du Projet d’établissement (COPI]_.)331 qui ont pour mission de coordonner et
mettre en ceuvre les projets du plan stratégique de 1’établissement ; ou encore des Comités de
pilotage Qualité Risques Evaluation’> chargés de coordonner 1’élaboration et le suivi des
orientations de la démarche qualité et gestion des risques, et plus particulierement de
coordonner le pilotage de la procédure de certification. Ici, la planification a été remplacée par
la stratégie et, la direction « mono-encéphalique », par une concrétisation opérationnelle de la
gouvernance, le pilotage. Le comité de pilotage est une instance qui intervient a tous les
stades d’un projet : il prend des décisions pour la réalisation, le suivi et la mise en ceuvre du
projet. Il définit la méthode utilisée, 1l propose le plan d’action et fixe des étapes. Il crée des
groupes de travail opérationnels avec des animateurs désignés pour chacun, et surtout, il

désigne un ou plusieurs responsables du comité, appelés le(s) pilote(s). L'idée maitresse d un

> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L 6113-10.

30 Selon I’ANAP, les 27 contrats performance mis en ceuvre ont dépassé 1’ambition financiére du programme, et
représentent plus de 354 000 000 €de gains, pour une cible finale de prés de 350 000 000 € Voir a cet égard :
http://www.anap fr/l-anap/programme-de-travail/piloter-les-projets-performance-en-accompagnant-les-
etablissements/detail/actualites/mettre-en-oeuvre-des-projets-performance/. Site consulté le 5 février 2016.
Clest le cas par exemple pour Hopital Saint Jean a Briare, dans le Loiret.

CHU de Périgueux, en Dordogne ; Centre Hospitalier du Tonnerrois dans 1'Yonne.

331
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comité de pilotage est 1’absence de hiérarchie traditionnelle, remplacée par des responsables
choisis pour leurs compétences et leurs connaissances nécessaires a un projet en particulier.
Ainsi, le chef ou le directeur est remplacé par le pilote, et le sous-directeur par 1’animateur.
C’est une approche plus horizontale que verticale.

Concernant plus précisément le théeme du médicament, I’ Agence nationale d'appui a
la performance propose €galement des outils pour améliorer la performance, surtout dans
'auto-évaluation et la gestion des risques liés a la prise en charge médicamenteuse, au niveau
de lunité de soins. Il s’agit de 1'outil pluri-disciplinaire InterDiag Médicaments V2333,
L’ Agence nationale d'appui a la performance soutient également des projets d’informatisation
du circuit du médicament en proposant un guide méthc-dc-logiquvs334 ou un cahier des charges-

¥ De plus, ’ANAP accompagne les Pharmacies a usage intérieur dans leur projet de

typ
groupement de coopération sanitaire (GCS) en leur proposant un guide méthodologique de
bonnes pratiques organisationnelles et de monographies de retours d'expérience « innovants »
et, en leur mettant a disposition un outil de diagnostic permettant aux porteurs de coopérations
d'évaluer la maturité de leur projet336.

Au final, le médicament est traité par I’Agence nationale d'appui a la performance
comme n’'importe quel autre théme défendu et ne présente aucune spécificité liée a la
recherche de la performance. Cependant, cela ne signifie pas que la logique de performance et
de pilotage est absente du monde du médicament a 1'hopital. En effet, les rapports d’activité
des PUI ont introduit des indicateurs de performance. Pour exemple, le rapport d’activité de

I’AP-HP de 2014 propose une liste d’ « indicateurs pluriannuels de pilotage du péle »>1 En

outre, en analysant les outils de suivi par excellence de la performance, les tableaux de

33 C’est une liste non-exhaustive de recommandations nationales, des fiches-action issues des Retours
d'expériences, des travaux des OMEDIT. http://www.anap.fr/publications-et-outils/bibliotheque-de-
documents-interdiag-medicaments-v2/. Site consulté le 5 février 2016.

3 Ces éléments d'information sont disponibles sur le site de ’ANAP, http://www.anap fr/publications-et-
outils/publications/detail/actualites/informatisation-du-circuit-du-medicament-et-dms-guide-methodologique-
et-scenario-de-migration/. Site consulté le 5 février 2016.

35 Des précisions a cet égard sont disponibles sur le site de I’ANAP, http://www.anap fr/publications-et-
outils/outils/detail/actualites/cahier-des-charges-type-circuit-du-medicament/. Site consulté le 5 février 2016.

38 Cet outil de diagnostic est disponible sur le site de I’ANAP, http://www.anap fr/l-anap/programme-de-
travail/accompagner-les-etablissements-dans-leur-ouverture-sur-les-territoires/detail/actualites/etude-
dimpact-des-cooperations-territoriales-des-pharmacie-a-usage-interieur/. Site consulté le 5 février 2016.

7 AP-HP, Rapport d’activité 2014, op.cit., p. 10.
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bord338, il est mis en exergue des indicateurs de type SMART ™, d’efficience>* ou encore de

qualité341, de qualité management ou qualité formation recherche.

De plus, grace a des outils de pilotage interne et externe, la culture de la performance

s’est lentement implantée dans le secteur hospitalier.

2. Une implantation contestée de la « culture de la performance »

Pour faciliter la gestion hospitaliere, il y a d’abord eu des indicateurs d’aide a la
décision qui ont muté vers des indicateurs de qualité et des indicateurs de quantité. Qu’il
s’agisse des uns ou des autres, le processus est identique et passe par une méthode
d’évaluation ; or, une évaluation ne peut étre créatrice de données exploitables seulement si
ces données se révelent justes, sincéres et avec une correspondance temporelle.

Au niveau du pilotage interne, des 1991°* une obligation d’évaluation des pratiques
professionnelles et des modalités d’organisation des soins s’est imposée a tous les
établissements de santé. Cette obligation n’a fait que se renforcer dans de nombreux
domaines, que ce soit avec 1’ordonnance hospitaliere en 1996, qui prévoit une évaluation par
les usagers eux-mémes, en 2004 avec la création de la HAS, piece maitresse de 1’évaluation

médicale, ou encore en 2009, avec 1’obligation de publier les indicateurs de qualité et de soins

3% Marie-Anne CLERC (CHU d’Angers), Brigitte BONAN (CH Foch Paris), et Mariannic LE BOT (CHU de
Brest), « Quels indicateurs de performance pour la PUI ? », Conférence Hopipharm, Nantes 2011.

Selon 1'Organisation mondiale de la santé, un indicatuer pertinent doit &tre « scientifiquement robuste, utile,
accessible, compréhensible et de type 'SMART' (Specific, Measurable, Achievable, Relevant and Time-
bound) : ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE, Liste mondiale de référence des 100 indicateurs
sanitaires de base, Suisse, Genéve, Document de version wvalidé, 17 novembre 2014,
http://www.who.int/healthinfo/country_monitoring_evaluation/ListeMondialeIndicateursSanitairesBaseV5_1
TNov2014_ WithoutAnnex.pdf. Consulté le 30 avril 2015. En France, l'acronyme est ainsi traduit :
Spécifiques, Mesurables, Ambitieux, Réalistes, définis dans le Temps : Comité départemental pou 1'éducation
a la santé (CODES), La démarche en santé publique, septembre 2015, http://www.ch-
carcassonne fr/imgfr/files/DemarcheEnSantePubliqueMmel AGNEAUX pdf. Site consulté le 30 avril 2015.
Elles prendront, par exemple, la forme des Comptes de résultat analytiques (CREA) ou des Tableaux coiit
case-mix (TCCM) des pdles cliniques. Voir, par exemple, sur ce point Agence nationale d'appui a la
performance, Nouvelle gouvernance et comptabilité analytique par podles, février 2009
http://www.anap fr/publications-et-outils/detail/actualites/nouvelle-gouvernance-et-comptabilite-analytique-
par-poles/. Page consultée le 20 mars 2015.

Le Comité de retour d’expérience (CREX) en est un exemple a posteriori dans les indicateurs de gestion des
risques. Voir notamment sur ce point : P. FRANCOIS, E. SELLIER, F. IMBURCHIA, M. R. MALLARET,
« Le Comité de retour d’expérience (CREX) : une méthode pour l'amélioration de la sécurité des soins »,
Revue d'épidémiologie et de santé publique, Vol. 61/2,2013/04, pp. 155-161.

**? Loin® 91-748 du 31 juillet 1991 portant réforme hospitaliére, précitée.
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fixés chaque année par arrété ministériel. Ainsi, pour mettre en ceuvre ces obligations
d’évaluation, les établissements de santé se sont dotés de systémes d’information leur
permettant de procéder a la synthése et au traitement des informations recueillies. Les
programmes de médicalisation des systemes d’information (PMSI), obligeant a faire
correspondre a chaque acte médical un code, ont permis d’avoir une vision d’ensemble des
activités d un établissement par rapport a un autre, surtout par rapport au ratio volume-cofit.
Le PMSI représente donc un outil de gestion formidable pour 1’établissement de santé du fait
de la mise en place de la standardisation permettant la rationalisation des actes médicaux. Le
diagnostic initial s’associe a d’autres diagnostics allant du moins séveére au plus grave,
corrélativement au cofit 1ié a chaque branche : du moins au plus cher. Il s’agit des groupes
homogenes de malades (GHM) auxquels correspondent des groupes homogenes de séjour
(GHS). I s’agit d'une sorte d’arbre décisionnel permettant de décortiquer 1’acte médical pour
en obtenir 1’évaluation la plus précise afin, le cas échéant, de pouvoir influer sur un aspect
précis, si cela était voulu. L'identification d une possible amélioration est facilitée. Toutefois,
ce systtme a également été tres critiqué, notamment par les médecins, car il a permis
d’introduire un contrdle externe non médical®® et a profondément modifié les relations entre
les gestionnaires et le corps médical’™. De plus, ce pilotage interne s’est assorti d un pilotage
externe grace au partage des PMSI : comme ces informations sont centralisées au niveau
national au sein de plusieurs instances>®, leur analyse permet d’optimiser le pilotage national
des dépenses relatives a la santé.

Concernant la volonté d’implanter la culture de la performance au niveau externe,
I’évaluation s’effectue au travers d'une procédure indépendante menée par la Haute Autorité

de Santé, appelée la certification. Alors que le PMSI évalue surtout un rapport quantitatif, la

*3 Sur ce point, voir l'intéressante étude de Frangois-Xavier SCHWEYER, « L'hépital, une transformation sous
contrainte. Hopital et hospitaliers dans la revue », Revue francaise des affaires sociales, 2006/4 (n° 4), pp.
203-223,p. 218.

3 DELANOE J.-Y., « Le PMSI : le point de vue d’un gestionnaire », RFAS, n 1 janvier - mars 1995, pp. 171-
180.

5 11 s’agit de I’ Agence technique de 1'Information sur 1'Hospitalisation créée en 2000 (Décret n°2000-1282 du
26 décembre 2000, Art. R.6113-33 et suivants du Code de la santé publique), de 1’ Agence nationale d'appui a
la performance et de 1’ Agence des systémes d’informations de santé partagés créée en 2008 (Art.45 de la Loi
de financement de la sécurité sociale du 17 décembre 2008, Art. L. 161-36-4-3 du Code de la santé publique).
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certification quant a elle, obligatoire346, s’attache a apprécier la qualité de chaque
établissement grace a des outils appartenant au dispositif de la mesure de la performance : des
indicateurs, des référentiels et des criteres. En outre, un suivi de 1’évolution de cette qualité a
été introduit par la mise en place du « compte qualité »*7 dont dispose chaque établissement,
qui est « une méthode d’évaluation fondée sur une identification et une analyse de risques

3 Or, 1a liste des thématiques obligatoires a

pour chaque thématique définie par la HAS »
analyser comporte une thématique intitulée « prise en charge médicamenteuse du patient », ce
qui implique que chaque établissement doit obligatoirement analyser les données relatives a
cette thématique. Il doit en identifier les risques, les évaluer pour les hiérarchiser afin
d’élaborer un plan d’action qui comporte aussi le suivi de ce dernier.

L évaluation obligatoire du médicament, confirmée par sa place dans les onze themes
principaux de la certification, le situe comme un élément déterminant pour avoir une
évaluation juste de la qualité d’un établissement. De plus, la méthodologie proposée utilise le
champ lexical attaché a la performance comme le plan d’action, outil qui identifie clairement
les objectifs et les actions d’amélioration ; les échéances plagant 1’objectif dans une contrainte
temporelle et le cours d’avancement du dit objectif, atteint ou pas. Mais surtout, le plan
d’action identifie un responsable et, c’est ce dernier aspect, qui atteste du changement de
paradigme budgétaire. Par ailleurs, il faut souligner que la culture de la performance au
travers de 1'évaluation s’impose a tous les établissements de santé, qu’ils soient privés ou

publics. Ce changement de culture dépasse donc les clivages traditionnels, et constituerait un

élément de convergence. LLa recherche de la performance quantitative et qualitative dans le

** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L.6113-3 et Article L.6113-4.

*7 Le nouveau «compte qualité » intitulé V2014 est « ce nouvel outil, intégralement informatisé et mis a
disposition des établissements propose une nouvelle approche de I’auto-évaluation tournée vers ’action et a
vocation a traduire les engagements prioritaires de 1’établissement concernant son systéme de management
de la qualité et des risques et sa démarche d’amélioration » : Haute autorité de la santé, « Le compte
qualité », novembre 2014, p. 2, disponible sur le site de la Haute autorité, http://www.has-
sante fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-01/20150113_brochure_cq_v2014_2015-01-15_12-2317_
976 .pdf, consulté le 12 février 2016.

* Ibidem.

90



secteur de la santé s’impose a tous les acteurs, et conditionne la continuité du service public

N L 21349 - - oz - oy 350
de maniere générale”  , mais aussi plus précisément pour la prise en charge du médicament .

Néanmoins, les méthodes d’évaluation qualité avec la certification et, quantité avec
les Programmes de médicalisation des systémes d'information (PMSI) sont largement
critiquées dans leur approche excluant toute relation a la satisfaction des usagers notamment,

et plus particuli¢rement de leur manque de connexions entre elles™”.

§ 2. Une démarche de performance impliquant la responsabilisation des principaux

acteurs concernés

La logique de la nouvelle gouvernance budgétaire place les acteurs impliqués dans
un processus décisionnel alors qu’auparavant ils étaient réduits a de simples « applicateurs ».
Dans cette optique, plus de liberté décisionnelle dans la mise en ceuvre et dans 1’allocation des

ressources est laissée aux agents, qui deviennent ainsi acteurs avec un pouvoir de décision.

La transformation des établissements de santé en structures regroupant des pdles
d’activité s’inscrit totalement dans cette dynamique (A.). En effet, c’est le chef de pdle

d’activité qui est chargé de conclure le contrat de pdle avec le chef d’établissement>>>. Cette

* Pour exemple les indicateurs n°1-2 (Financement des dépenses de santé et reste a charge des ménages) et n°

1-3 (Recours a une complémentaire santé pour les plus démunis) définissent d’une part, la part de la
consommation de soins et de biens médicaux prise en charge par les administrations publiques ainsi que le
taux d’effort des ménages pour leurs dépenses de santé aprés remboursement de l’assurance maladie
obligatoire et des organismes complémentaires, et d’autre part, estiment le nombre de bénéficiaires de la
couverture maladie universelle complémentaire ainsi que le nombre de bénéficiaires de 1’aide au paiement
d’une complémentaire santé. Rapport PQE Maladie, PFLSS, 2015, op .cit., pp. 79-88.

Le rapport PQE Maladie 2015 comporte de nombreux indicateurs sur le médicament dans son ensemble qu’il
soit dispensé dans les officines ou dans les établissements de santé. Pour exemple, le sous-indicateur du taux
de pénétration des génériques (Rapport PFLSS PQE 2015, op. cit., pp. 132-133) dresse un tableau plus centré
sur les officines et 'activité libérale des prescripteurs, alors que 1'indicateur de suivi de la mise en ceuvre des
contrats de bon usage des médicaments et des produits et prestations et régulation des dépenses des produits
facturés en sus des GHS (Rapport PQE PFLSS 2015, op. cit., pp. 138-140) s’oriente sensiblement sur le
secteur hospitalier.

Pour plus détails, voir notamment 1'article d'Alain LE HYARIC, « Chapitre 7. Information du public sur les
soins a I'hépital : que pensez des classements, indicateurs et évaluations périodiques mis a disposition du «
grand » public ? », Journal International de Bioéthique 2015/1 (Vol. 26), pp. 73-90.

** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 6146-1.
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contractualisation acte, évidemment, la responsabilisation du chef de pdle qui endosse la
double casquette de praticien et de gestionnaire comme en atteste, notamment, le mécanisme

de rétrocession hospitaliere (B.).

A. De I'établissement de santé au pole d'activité

Dés 2008, Pierre Henri BRECHAT, dans le premier bilan du plan hopital 2007,
souligne 1'importance de I’adéquation du contrat de poéle avec le Contrat pluriannuel
d'objectifs et de moyens de 1’établissement, et souligne la liberté laissée a chaque responsable
de pole de « développer des activités en cohérence avec les objectifs fixés »>3_La recherche
de I'efficience est soutenue par 1'état des prévisions de recettes et de dépenses (EPRD) de
chaque poéle accompagné des tableaux de bord en permettant le suivi. Le but poursuivi est une
implication profonde des acteurs de santé dans le gestion de leur structure et, ce grace aussi a
un intéressement du pole a la réalisation de ses objectifs.

En 2010, ces mémes auteurs dressent un bilan mitigé apres 1’application de la Loi
Hoépital, patients, santé et territoires de 2009 a propos de 1’efficacité des poles d’activité. En

5354 et

effet, 1'idée maitresse de la réorganisation amorcée en 2002, introduite en 200
confirmée en 2009, était de transférer le pouvoir décisionnaire de « comment faire mieux et
moins cher » a ceux qui étaient directement concernés. La liberté de s’organiser leur était
laissée dans le but de faire des économies.

Toutefois, le constat démontre que les responsables de pdle se sont démotivés et
désinvestis du fait de freins financiers et culturels trop importants. Les auteurs mettent en
exergue un véritable phénomeéne de décrédibilisation des responsables de pole (ou chefs de

56

pole selon la nouvelle dénomination) les empéchant d’avoir une approche prosp@ctivvs3 :

Dans la méme perspective, comme le rappelle Michel CAILLOL, bien que 1'hépital soit

3 BRECHAT P-H. et al., « Eléments pour un premier bilan et des perspectives du plan Hépital 2007 », Santé
Publique 2008/6 (Vol. 20), pp. 611-621.

3% Ordonnance n°2005-406 du 2 mai 2005 simplifiant le régime juridique des établissements de santé, JORF du
3 mai 2005, p. 7620.

> Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de 1’hépital, précitée.

% Sur ce point voir I'étude de Pierre-Henri BRECHAT et al., « Des péles d'activités hospitaliers entre gestion de
la crise et mise en ceuvre d'une politique de santé publique », Santé Publique 2010/5 (Vol. 22), pp. 571-580.
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actuellement sous contrainte budgétaire, il est primordial qu’il existe une réelle souplesse dans
sa gestion pour faire face aux particularités et, qu’ainsi, il puisse se situer a la convergence
d’une vision libérale et républicaiu:us35 1

Ainsi, le contrat de péle formalise d’une part, la liberté accordée au chef de pdle du
fait de la formulation des objectifs et, d’autre part, confirme sa responsabilité au travers des
délégations de gestion et de signature. La délégation de signature permet au chef de pole

d’engager, entres autres dépenses, les dépenses de médicaments et de dispositifs médicaux>.

-

En outre, en tant que chef de pdle, les médico-gestionnaires sont tenus a une obligation de
surveillance et de bonne gestion, et engagent leur responsabilité a ce titre>".

Toutefois, comme 1’ont souligné de nombreux auteurs, 1'Inspection générale des
affaires sociales constate également une difficile mise en ceuvre de cette liberté de gestion et
de signature360. Méme si les poles des PUI restent ceux qui bénéficient du plus d’autonomie

budgétaire : « une logique propre aux Poles Médico-Techniques a été souvent qualifiée de

: . RSN . . 361
«client-fournisseur» ou assimilée a la logique de gestion »

Le 16le spécifique des chefs de pole des PUI s’illustre par deux activités : 1’achat des

médicaments et le mécanisme de la rétrocession hospitaliere.
B. Le mécanisme de la rétrocession hospitaliére
Si le mécanisme de la rétrocession hospitaliere a connu un véritable « dge d'or »

permettant une levée de fonds importante pour les gestionnaires de pdles (1.), un net

infléchissement a commencé a s'amorcer a partir de 2004 (2.).

3T CAILLOL M. et al., « Réformes du systtme de santé, contraintes économiques et valeurs éthiques,
déontologiques et juridiques », Santé Publique 2010/6 (Vol. 22), pp. 625-636.

*** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R .6146-8.

** COUR DE DISCIPLINE BUDGETAIRE ET FINANCIERE (CDBF), 9 décembre 1986, DDE de Corse,
Lebon, p. 331 ; CDBF, 11 juill. 2007, Service interarmées de liquidation des transports, n° 157-523, AJDA,
2007, p. 2431, chron. GROPER N. et MICHAUT C.

3% INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, Bilan de I'organisation en péles d'activité et des
délégations de gestion mises en place dans les établissements de santé, RAPPORT N°RM2010-010P, Février
2010, pp. 21-25.

! Idem, p. 15.
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1. La prospérité de la rétrocession hospitaliéere

A chaque principe correspond une exception et, cet adage n’est pas démenti dans le
cadre des médicaments en milieu hospitalier. Le principe étant posé a 1'article L. 5126-1 du
Code de la santé publique, et son exception quelques alinéas apres, a 'article L. 5126-4 du
méme Code. Le principe étant que 1'usage dune PUI est réservé aux patients de
I’établissement dont elle dépend. Ainsi, cette PUI assure la gestion, l'approvisionnement, la
préparation, le contréle, la détention et la dispensation des médicaments et des dispositifs
médicaux stériles uniquement pour les personnes hospitalisées.

Or, I'exception indique qu’a titre dérogatoire, et sous certaines conditions, la PUI
peut étre autorisée, par l'agence régionale de santé, a rétrocéder des médicaments achetés par
I'établissement de santé a des patients ambulatoires.

Par conséquent, ce ne sont pas tous les médicaments qui sont rétro-cessibles,
uniquement ceux dont « les contraintes de distribution, de dispensation ou d’administration,
a la sécurité de I’approvisionnement ou a la nécessité d’effectuer un suivi de leur prescription
ou de leur délivrance »% le justifient. Ces derniers sont inscrits sur une liste depuis 2004°%3.
Il faut distinguer deux types de médicaments, ceux pouvant étre inscrits sur la liste et ceux y
figurant ipso facto. Concernant ceux pouvant y figurer, il peut s’agir de médicaments
bénéficiant d'une autorisation de mise sur le marché (AMM) ou, bénéficiant d'une autorisation
temporaire d'utilisation de cohorte®® ou encore, bénéficiant d'une autorisation d'importation
pa]_“:».illvél@365 .

L. . . I . 366 - . .
Concernant les médicaments inscrits d’office sur cette liste™ , 1l s’agit des

L1 g — ; - g 367
médicaments bénéficiant dune ATU nominative, des préparations hospitalieres™ , des

32 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-102.

33 Arrété du 17 décembre 2004 fixant la liste prévue a l'article L. 5126-4 du Code de la santé publique, JORF
n°300 du 26 décembre 2004, page 22020.

3% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 5121-12, a.

3% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5121-116.

3% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-104.

7 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 5121-1 2°.
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préparations magistrales hospitaliér@s368 et, des médicaments bénéficiant d'une autorisation
d'importation autre que paralléle. Ces médicaments sont inscrits d’office car ils sont réputés
obéir aux contraintes de dispensation, distribution et administration cités juste au dessus.

En outre, seuls les établissements de santé (publics et privés), les syndicats inter-hospitaliers
et les groupements de coopération sanitaire disposant d'une PUI pour assurer leurs missions
sont autorisés a rétrocéder des médicaments.

Jusqu’en 2004, la rétrocession hospitaliere ne disposait pas de cadre réglementaire
strict. En effet, celle-ci était organisée par des circulaires. Or, la rétrocession hospitaliere
pouvant représenter un réel enjeu financier et budgétaire pour un établissement, les litiges
devant les tribunaux ont été nombreux, et les positions divergentes. Les enjeux de la
rétrocession se concentraient autour de trois axes.

Le premier axe était budgétaire : jusqu’en 2003 (passage progressif a la tarification a
I"activité), 1’établissement de santé bénéficiait de la dotation globale, ce qui signifiait qu’il
recevait chaque année une somme forfaitaire versée par 1’Assurance Maladie. Or, dans le
cadre de la rétrocession hospitaliere, 1’établissement de santé facture les médicaments
rétrocédés en sus de cette dotation globale. Clairement, cette facturation directe a 1’ Assurance
Maladie hors dotation globale et hors T2A (tarification a 1’activité) permet que les
médicaments rétrocédés ne pesent pas sur le budget hospitalier car ils sont assimilés a un
service hors hopital. Ils sont d’ailleurs inclus dans I’enveloppe « soins de ville ». De plus, le
remboursement par 1’ Assurance Maladie s’effectuait sur la base du prix d’achat auquel était
ajoutée une marge correspondant aux frais de gestion et de dispensation générés par cette
activité de rétrocession.

Cet enjeu lié au montant du remboursement a fait 1’objet de nombreux litiges entre
les établissements de santé et les caisses d’assurance maladie. Les établissements de santé
demandaient le remboursement des médicaments rétrocédés avec une majoration de 15% en

2369

appuyant leurs demandes sur les décret et arrété du 12 mars 196 alors méme que ces

> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 5121-1 1°.
% Décret n° 62-303 du 12 mars 1962 relatif au régime financier des services de consultations et de soins
externes dans les hopitaux publics, JORF du 19 mars 1962, page 3008 ; et Arrété du 12 mars 1962 relatif a la
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derniers ne concernent que les frais de fourniture de pansements et de produits
pharmaceutiques exposés par 1'hopital pour les examens, soins ou traitements pratiqués dans
I'établissement et non a domicile. Les médicaments concernés étaient principalement des
antirétroviraux prescrits dans le traitement du Sida. Les caisses refusaient de rembourser le
prix majoré du fait des dispositions contenues dans la circulaire de 1997°7, stipulant que la
facturation des médicaments rétrocédés devait s’effectuer au prix d’achat, TVA incluse sans
application de marge.

En 2002, dans une série d’anétsﬁ], la Cour de Cassation a rendu une position de
principe en interprétant de maniere extensive les dispositions de 1962 puisque « la délivrance,
par une pharmacie hospitaliére, de produits pharmaceutiques, s'inscrivant nécessairement
dans le cadre des soins dispensés par l'établissement hospitalier alors méme qu'il s'agirait de
traitement ambulatoire » entrent dans le champ d’application du décret et de 1'arrété du 12
mars 1962. « Le remboursement des produits pharmaceutiques fournis éventuellement par
['hopital est assuré sur la base du prix d'achat par l'établissement de ces produits majoré de
15% », ces dispositions sont « applicables au prix de cession des produits antirétroviraux
fournis par les pharmacies hospitalieres aux malades ambulatoires » 12 Cette position
jurisprudentielle, mettant en lumiere le peu de cadre réglementaire et législatif autour de la
pratique de la rétrocession hospitaliere, a poussé le législateur en 2004 a adopter des
dispositions plus claires et plus restrictives. La justification résidant dans ce que I’on peut
identifier dans le deuxi¢éme enjeu, c’est a dire I'impact financier de la rétrocession

hospitaliere.

fourniture de pansements et de produits pharmaceutiques assurés par les hépitaux publics aux malades
externes.

™ Circulaire ministérielle cadre DGS/DIV.SIDA/DSS/DH/DA S n° 97-166 du 4 mars 1997 relative au nouveau
dispositif de dispensation et de prise en charge des antirétroviraux mis en place depuis le 1¥ janvier 1997,
Bulletin officiel du Ministére chargé de la santé n°97/12, pp. 111-129 et Circulaire de la Caisse nationale
d'assurance maladie, Secret professionnel, Rappel des régles applicables notamment a 1’occasion de la
dispensation des antirétroviraux, CIRCC/CC970717-A, 17 juillet 1997.

> Voir spécialement sur ce point, l'étude de Jérome PEIGNE, «Le contentieux de la facturation des
médicaments rétrocédés par les hépitaux : la Cour de cassation a tranché au détriment des caisses (Cass. soc.,
11 juillet 2002, 4 arréts) », Note, Petites affiches, 18 février 2003, n° 35, p. 15.

*” COUR DE CASSATION, Soc., 11 juillet 2002 : C. P. A. M. de Rouen c/ Centre hospitalier universitaire de
Rouen (Pourvoi n° 00-16.699 ; arrét n°2400).
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L’enjeu financier 1ié au mécanisme de rétrocession hospitaliére est considérable et
illustre parfaitement le réle spécifique du pharmacien d'une PUI dans son action de
gestionnaire et surtout de négociateur lors de 1’achat de médicaments. En effet, avant toute
chose, le Code de la santé publique accorde une certaine exclusivité aux établissements de
santé publics et privés dans ce domaine (méme si deux autres entités se voient accorder ce
droit également, 1l s agit de structures regroupant des établissements de santé) et, qui peut étre
interprété comme un privileége financier. Alors que le prix des médicaments distribués par les
officines est un prix administré, le prix du médicament a 1’hépital est libre®” et uniquement
soumis aux conditions d’achat imposées par le Code des Marchés Publics (uniquement pour
les établissements publics de santé). Dans le domaine de la rétrocession, la marge de
manceuvre était encore plus importante, que ce soit pour les laboratoires ou les établissements
de santé particulierement avant 2004.

Jusqu’en 2004, le prix du médicament rétrocédé échappait a toute fixation de prix,
comme cela pouvait étre le cas des médicaments remboursables dont le prix résultait d une
négociation entre le Comité économique des produits de santé (CEPS) et le laboratoire, le prix
ne résultait que de la négociation entre 1’établissement de santé et le laboratoire. Le principe
étant, ici, que le remboursement de 1’ Assurance Maladie s’effectue sur ce prix libre facturé et,
différent dans la majorité des cas du prix d’achat, le différentiel entre ces deux prix bénéficie
a I’établissement de santé. Cette seule pratique laisse imaginer les gains financiers qui ont pu

étre effectués grace au mécanisme de rétrocession.

Il n’existe pas de données scientifiques sur cette notion de prix, les établissements
n’ayant pas d’obligation de transmettre ces informations. Toutefois, 1’envolée exponentielle
des dépenses de 1’Assurance Maladie au titre de la rétrocession hospitaliére atteste de 1’age

. 374
d’or du processus

3 Loi n° 87-588 du 31 juillet 1987 portant diverses mesures d'ordre social, JORF du 31 juillet 1987, page
8574.

Entre 2000 et 2001, 1a dépense relative aux médicaments rétrocédés a augmenté del6.7 % ; ce chiffre a été de
30,7 % entre 2001 et 2002 (cf. Point de conjoncture, numéro de 2003 de la Caisse nationale de l'assurance
maladie des travailleurs (CNAMTS).

374

97



2. Une logique enrayée depuis l'adoption de la Loi de financement de la Sécurité sociale

de 2004

La loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) de 2004, complétée ensuite par
I"accord cadre conclu entre les entreprises du médicament (LEEM) et le Comité économique
des produits de santé (CEPS) en mars 2004, s’est inscrite dans une véritable logique
d’enrayement des dépenses de médicaments a [’hopital et, a trés significativement encadré les
médicaments rétrocédés. Toutefois, cette logique dite restrictive ne s’est effectuée que
progressivement.

Nonobstant, une petite révolution était en marche. Déja, le prix du médicament
rétrocédé n’est plus libre, il est instauré selon la procédure de dépdt de prix qui consiste a la
proposition par le laboratoire au Comité économique des produits de santé d un prix cohérent
avec les prix pratiqués en Europe. En outre, le laboratoire s’engage sur un certain volume. En
cas de dépassement, le laboratoire s’engage a indemniser 1’ Assurance Maladie par un systeme
de compensation financiere. Si le CEPS ne s’oppose pas a ce prix proposé dans un délai de
quinze jours, le prix est réputé fixé et, se nomme prix de cession ou prix de responsabilité375.
Ce prix sert de plafond au remboursement effectué par I’Assurance Maladie. Ensuite, la
marge facturable en sus a été également encadrée. Ainsi, le prix de cession correspondait au
prix de vente fixé par le CEPS apres dépét du prix par le laboratoire auquel s’ajoute le
montant forfaitaire de 28 euros (TVA de 2,10 % incluse) correspondant aux frais de gestion et
de distribution engagés pour la rétrocession. Aussi, un arrété de 2004 fixe la liste des
médicaments rétrocessibles pour restreindre les médicaments dits du double-circuit. En effet,
au vu des bénéfices réalisables au titre de la rétrocession hospitaliere et en 1’absence de
restrictions tant dans le domaine que sur le prix, la liste des médicaments rétrocessibles
s’allongeait sans cesse. Désormais, seuls les médicaments dispensés dans le cadre du

traitement VIH et des hépatites B et C peuvent étre dispensés par les officines et les PUIL.

> CODE DE LA SANTE PUBLQUE, Article R. 5126-110.
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Enfin, le décret de 2004 refonde les catégories de médicaments soumis a prescription
restreinte. Les conséquences directes de cette refonte sont d'une part, la création d’une
nouvelle catégorie appelée les médicaments a prescription hospitaliére376 spécialement créée
pour les médicaments rétrocessibles (méme si ce n’est pas I'unique catégorie de médicaments
pouvant étre rétrocédés) et, d’autre part, I'interdiction totale de rétrocéder les médicaments
réservés a I'usage hospitalier37? (alors qu’auparavant ils étaient susceptibles d’étre rétrocédés).

Ainsi, la logique restrictive est bien apparente dés 2004, néanmoins elle n’était pas
totalement aboutie, ce qui a amené le Législateur a intervenir a nouveau. Tout d’abord, la
marge forfaitaire facturable en sus, fixée a 28 euros en 2004, ne 1’a été que jusqu’en 2009,
date a laquelle elle a été diminuée a 26 euros. Et, depuis 2010, la marge forfaitaire n’est plus
que de 22 euros. Ensuite, les médicaments rétrocessibles n’étant pas sur la liste des
médicaments remboursables mais sur la liste des médicaments rétrocédés, ils échappent
encore a toute régulation de prix. Il est vrai qu’un prix de cession est fixé, mais il faut, en
réalité, I'interpréter comme un plafond a ne pas dépasser.

Ainsi lorsque 1’établissement de santé négociait un prix inférieur au prix de cession
fixé par le CEPS, I'écart entre le prix officiel et le prix d’achat effectif était conservé par
I’établissement de santé. Or, depuis le ler juillet 2015, cet écart est reversé pour moitié a
I’ Assurance Maladie.

Pour autant, les dépenses de rétrocession hospitaliere restent conséquentes. En 2014,
I’assurance maladie a remboursé 2.9 Md € au titre des médicaments rétrocédés>’S. 2014 est
une année exceptionnellement haute du fait de 1'introduction sur la liste de nouveaux
médicaments pour le traitement de I’Hépatite C (augmentation de 80 % par rapport a 2013).
Néanmoins, hors cette particularité, les dépenses de rétrocession augmentent de 8.4 % par

rapport a 2013, ce qui est plus de 50 % de plus que la croissance annuelle moyenne constatée

sur la période 2006-2013 de 3,7 %. En perspective, cette progression de 3,7 % est presque

*® CODE DE LA SANTE PUBLQUE, Article R. 5121-84.
3" CODE DE LA SANTE PUBLQUE, Article R. 5121-83.
7 Les Comptes de la Sécurité Sociale - Rapport, septembre 2015, pp. 112-115.
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e ooz c oy .11 379 -
trois fois plus élevée que les dépenses de médicaments en ville” . En comparaison, en 2009,
les médicaments délivrés a 1’hopital, médicaments rétrocédés compris, représentaient 5,7
€'§80 2 1: - 1z P €331 . ;

Md . Les médicaments rétrocédés représentant en 2009, 1,450Md , SOIt un peu moins
d’un quart des dépenses de médicaments délivrés a 1’hopital.

En outre, 1l est resté apres 2004, la possibilité, pour les médicaments déja rétrocédés
avant 2004 et non inscrits sur la fameuse liste des médicaments rétrocédés, de continuer a
I'étre jusqu’a ce qu’une décision concernant leur inscription sur une des deux listes (ville ou

rétrocession) soit adoptée382.

En définitive, les deux premiers enjeux liés au mécanisme de la rétrocession révelent
le caractere budgétaire et financier colossal du procédé, et ainsi également le caractére dual,
bicéphale du pharmacien de la PUI. Il doit étre aussi performant dans son expertise médico-

technique que dans ses capacités de négociateur et de gestionnaire.

SECTION 2. LA PLACE DU MEDICAMENT DANS LA MISE EN (EUVRE DES
PRINCIPES TRADITIONNELS DU SERVICE PUBLIC DE LA SANTE

Le médicament semble devoir occuper une place déterminante dans la mise en ceuvre
du principe de continuité, se traduisant par la continuité de la fourniture des produits et son
corollaire, le principe d'égalité, qui doit permettre a tous de bénéficier d'un traitement adéquat

a leur état de santé.

> Idem.

¥ COUR DES COMPTES, Rapport de la Sécurité Sociale, 2011, p. 112.

1 CEPS, Rapport d’activité 2009, juillet 2010. Pour une analyse plus générale des dépenses des médicaments 2
I’hopital avec une perspective sur les différentes catégories de médicaments les plus dispensés
(anticancéreux), voir notamment 1'étude de Pascal PAUBEL, « L'évolution des dépenses de médicaments a
I’hopital », RDSS, 2011, pp. 409-422.

32 Cette situation dérogatoire se fonde sur une décision ministérielle du 15 juillet 2004, complétée par une
décision du 27 octobre 2004, qui avaient permis d'identifier les spécialités déja rétrocédées au moment de la
publication du Décret n°2004-546 du 15 juin 2004 relatif aux catégories de médicaments a prescription
restreinte et a la vente de médicaments au public par certains établissements de santé et modifiant le Code de
la santé publique et le Code de la sécurité sociale (deuxiéme partie : Décrets en Conseil d Etat, JORF n°138
du 16 juin 2004, page 10758.
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Si, a l'analyse, une place déterminante n'est pas véritablement démentie pour ces
deux premiers principes (§ 1.), il apparait en revanche que la mise en ceuvre des principes
d'adaptabilité et de gratuité réserve une place moins évidente au médicament, celle-ci étant
largement tributaire notamment des contraintes de gestion médico-sociale et du principe de

solidarité nationale (§ 2.).

§ 1. Une place déterminante du médicament dans la mise en ceuvre des principes de

continuité et d'égalité

Le respect des principes de continuité et d'égalité implique que pésent sur les acteurs
du secteur du médicament des obligations et missions spécifiques de service public
(A.) permettant ainsi, généralement, a tous les patients d'accéder aux soins médicamenteux

nécessités par leur état de santé (B.).

A. Les obligations et missions de service public pesant sur les acteurs du secteur du

médicament

Le service public hospitalier ayant ét€ consacré a nouveau par la Loi du 26 janvier
2016 de modernisation du syst¢eme de santé apres avoir été introduit par la loi de 1970, son

. T - - > s 1z 383
existence juridique et organisationnelle n’est plus a démontrer

. Par conséquent, le service
public hospitalier est soumis au respect des principes inhérents, dont le principe de continuité
est peut-étre le principe vital. En cas de discontinuité, de fonctionnement ralenti, le service
public n’est plus assuré dans de bonnes conditions ou parfois méme plus du tout, ce qui le met
en péril.

Initialement, la question de la continuité s’est heurtée au droit de gréve, notamment

des fonctionnaires. Or, assez rapidement, aprés que le Conseil Constitutionnel se soit érigé en

** Voir notamment sur ce point : VIOUJAS V., « La résurrection du service public hospitalier », op. cit., spé. p.

1272-1273.
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garant des libertés fondanlenta]65384, ce dernier a reconnu une valeur constitutionnelle au
principe de continuité’® suivi, un an apres, par le Conseil d’Etat qui I’a qualifié de principe
fondamental®®®.

Concernant le service public hospitalier, ce principe prend tout son sens. En effet, il
parait difficile d’imaginer un établissement de santé ne fonctionnant qu’aux heures ouvrables
et fermé dimanche et jours fériés. L' ouverture et [’acceés aux soins doivent étre ininterrompus.
Cette obligation de permanence des soins est consacrée par le Code de la Santé publique qui
indique que c’est une mission de service public qui doit étre assurée par les établissements de

. ) L .1y.387
santé en collaboration avec les médecins de ville™".

Concrétement, la permanence des soins s’entend pour le personnel soignant et

médical par des services de garde et d’astreinte. Les soins étant des « actes de thérapeutique
.. . . , 388 c - .
qui visent a la santé de quelqu'un, de son corps » ", et les actes thérapeutiques étant les
« moyens - médicamenteux, chirurgicaux ou autres - propres a guérir ou a soulager les
. 389 S . . .- . . . )

maladies »", la continuité du service public hospitalier, appréhendée dans sa dimension de
permanence des soins, implique de maniére intrinseque une continuité du moyen

médicamenteux.

La permanence du service public du médicament implique une mobilisation des

acteurs concernés, soit les fournisseurs, les distributeurs et les dispensateurs, qui prendra
. , Y - 390 : \

selon les cas, soit la forme d'une sécurisation des approvisionnements™  (1.) soit celle d'une

permanence pharmaceutique (2.).

¥ CONSEIL CONSTITUTIONNEL, Liberté d’association, Décision n°71-44 DC du 16 juillet 1971.

% CONSEIL CONSTITUTIONNEL, Continuité du service public de la radio et de la télévision, Décision
n°79-105 DC du 25 juillet 1979.

% CONSEIL D'ETAT, 13 juin 1980, Dame Bonjean, Recueil, p. 274.

**” CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 6314-1.

8 Définition donnée par le dictionnaire Larousse.

% Définition de thérapeutique donnée par le dictionnaire Larousse.

** Voir notamment sur ce point le Décret n° 2016-993, du 20 juillet 2016, relatif a la lutte contre les ruptures
d'approvisionnement de médicaments, JORF n° 0169 du 22 juillet 2016, texte n° 20.
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1. L'obligation de sécuriser les approvisionnements

Actuellement, seule une catégorie de distributeur, a savoir les grossistes-

91 . ) ) . . . . . .,
, est soumise a des obligations de service public trés strictes énumérées dans le

rép:».u‘l:it@u:n.‘s3
Code de la Santé Publique392. IIs doivent détenir « un assortiment de médicaments comportant
au moins les neuf dixiemes des présentations de spécialités pharmaceutiques effectivement
commercialisées en France », soit un stock trés important qui représente au minimum 90 %
des références des médicaments existants.

Cette obligation n’est pas directement identifiée dans ledit Code comme une
obligation de service public, mais plutét comme une condition sine qua none de création
d’une entreprise de grossiste-répartiteur. Les obligations de service public clairement
énumérées impliquent que le grossiste-répartiteur doit détenir un stock d’au moins deux
semaines de vente et, qu’il puisse livrer tout médicament en 24 h a toutes les officines ou les
PUI situées sur son territoire. En outre, celui-ci est tenu «de participer a un systéeme
d'astreinte inter-entreprises, permettant la livraison de médicaments dans les délais et au
maximum dans les huit heures », les week-end et jours fériés. L'existence de ces obligations
vise justement a assurer la continuité du service public, et éviter une rupture
d’approvisionnement.

Néanmoins, deux tempéraments sont a apporter.

Le premier, déja évoqué, est que seuls les grossistes-répartiteurs sont concernés par
ces obligations de service public alors que de nombreux autres acteurs distributeurs coexistent
dans le réseau de distribution. Les laboratoires pharmaceutiques notamment assurent de plus
en plus I’approvisionnement direct des pharmacies, particulicrement les PUL

Le second tempérament a apporter est celui de la multiplication des ruptures

3

s [ g 30 . oq- PR
d’approvisionnement des médicaments” . Un médicament est considéré en rupture

#1 Définition donnée a I'article R.5124-5 du Code de la santé publique : « I'entreprise se livrant a l'achat et au
stockage de médicaments autres que des médicaments expérimentaux, en vue de leur distribution en gros et
en l'état »

**> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5124-59.

** Pour exemple, la France a connu dix fois plus de ruptures d’approvisionnement de médicaments d’intérét
thérapeutique majeur (MITM) en 2014 qu’en 2008. Voir sur ce point « Ruptures d’approvisionnement de
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d’approvisionnement lorsqu’une pharmacie d’officine ou une pharmacie a usage intérieur est

394
h

dans 1'incapacité de dispenser le médicament dans un délai de 72h™ . Deux types de ruptures

ont été identifiées : soit une rupture de stock, soit une rupture dans la chaine de distribution.

Soit la cause est liée a la fabrication du médicament, soit a sa distribution®”

. C'est pourquoi le
rapport de I'Inspection générale des affaires sociales (IGAS) sur cette problématique
« recommande de mieux partager les obligations de service public entre les acteurs,
notamment en confiant davantage de responsabilités aux laboratoires (ce que propose
également le Ministere de sante) »% en préconisant un plus grand dialogue entre les acteurs.
Solution qui a été entendue d une part, par le pouvoir exécutif puisque la loi de modernisation
du systtme de santé prévoit la mise en ceuvre d’un plan de gestion de pénurie par les
industriels et, d’autre part par la profession elle-méme puisque elle expérimente, depuis mars

o7 servant

2013, un nouveau dispositif de signalement rapide des ruptures appelé DP—RupmreS3
a améliorer la transmission de I’'information entre les acteurs afin de mieux gérer les ruptures.
Ainsi, I’accroissement des situations de rupture d’approvisionnement des médicaments (qui
touchent autant les pharmacies d’officines que les pharmacies a usage intérieur) oblige a
renforcer les garde-fous.

Le non-respect de ces obligations de service public donne lieu a des décisions de

suspension ou de retrait d’autorisation de I’ANSM quand I’établissement « n’est pas en

médicaments : agir collectivement sur tous les fronts », Les cahiers de I’Ordre national des pharmaciens, n°
8, mars 2016.

Décret n° 2012-1096 du 28 septembre 2012 relatif & I'approvisionnement en médicaments a usage humain,
JORF n°0228 du 30 septembre 2012, page 15401.

Pour plus de détails sur la rupture d’approvisionnement des médicaments, voir spécialement le rapport de
I’Ordre National des Pharmaciens, Ruptures d’approvisionnement - Analyse et réflexion de I’ONP, Octobre
2012 (disponible sur le site de 1'ONP).

% INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, La distribution en gros du médicament en ville,
RAPPORT N°2014-004 R3, 2014, p 4.

Selon I'ONP, « Le DP-Ruptures permet aux pharmaciens d’officine et de pharmacie a usage intérieur (PUI)
de signaler les ruptures d’approvisionnement par 'intermédiaire de leur logiciel métier (uniquement pour les
officinaux) ou en mode web service (accés au DP via un site Internet sécurisé) au laboratoire exploitant
concerné (au pharmacien responsable du laboratoire exploitant) et aux autorités sanitaires, I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM). En retour de leur déclaration, les
déclarants ont accés aux informations prévues par les textes (décret n°® 2012-1096 du 28 septembre 2012
relatif a l'approvisionnement en médicaments a usage humain) : date de retour prévue, médicaments
alternatifs etc. Le DP-Ruptures permet, par les déclarations des pharmaciens dispensateurs, de quantifier les
ruptures d’approvisionnement (classes thérapeutiques touchées, taux de rupture, durées moyennes et
médianes des ruptures) », site de I’ONP, http://www.ordre pharmacien fr/l.e-Dossier-
Pharmaceutique/Ruptures-d-approvisionnement-et-DP-Ruptures. Site consulté le 23 mars 2016.
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mesure d’assurer un approvisionnement approprié et continu des pharmacies » et, qu’ « il
n’est pas en mesure de participer de maniére satisfaisante a ce systeme (d’astreintes inter-
entreprises), (...) ce qui est susceptible de présenter un risque pour la santé publique des
patients sur le territoire déclaré » 8,

Nonobstant, bien que les établissements pharmaceutiques ne soient pas soumis aux
obligations de service public au méme titre que les grossistes-répartiteurs, ils sont bien
contraints de respecter leurs engagements contractuels souscrits avec les établissements de
santé et, ainsi de prévoir un stock suffisant et des modalités de livraison rapide. Un

comportement contraire aurait, a terme, de lourdes conséquences sur les parts de marché, et

n’est donc pas souhaitable.

2. L'obligation d'assurer une permanence pharmaceutique

Concernant les dispensateurs, ils sont également soumis a des obligations de service
public qui se caractérisent par des permanences pharmaceutiques, que ce soit pour les
pharmacies d’officines ou les pharmacies a usage intérieur. Ainsi, pour les officines, un

service de garde et d'urgence est organisé « pour répondre aux besoins du public en dehors

399

des jours d’ouverture »~ et «toutes les officines de la zone, a l'exception de celles

- s s - - . s - 400
mentionnées a l'article L. 5125-19, sont tenues de participer a ces services » . Concernant

les PUI, la permanence pharmaceutique est encadrée par deux textes de 2003, une circulaire™®!

5402

modifiée en 201 et un arrété’® fixant les modalités de son organisation et de son

3% Décision du 17 décembre 2014, « Centre de distribution aux officines », S 14/546.

** CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L 5125-22 al. 1.

% CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L 5125-22 al. 2.

401 Circulaire DHOS/M2/2003 n° 219 du 6 mai 2003 relative aux modalités d'organisation de la permanence des
soins et d'application des dispositions d'intégration des gardes dans les obligations de service statutaires.

42 Décision du Conseil d’Etat statuant au contentieux n°374687 du 27 juillet 2015, JORF n°0235 du 10 octobre

2015 page 18891, texte n° 36. Cette décision fait suite a des modifications imposées par la Commission
européenne en 2012 et 2013, celle-ci ayant mis en demeure la France de faire évoluer les articles 4 et 14
pour pallier les insuffisances dans la transposition en droit national de la Directive 2003/88/CE du 3
novembre 2003 en ce qui concerne le temps de travail des praticiens hospitaliers.
Voir a cet égard, 1'Instruction n° DGOS/RH4/2014/101 du 31 mars 2014 relative a la mise en ceuvre de
I"arrété du 8 novembre 2013 modifiant 1’arrété du 30 avril 2003 relatif a 1’organisation et a 1'indemnisation
de la continuité des soins et de la permanence pharmaceutique dans les établissements publics de santé et les
établissements publics d hébergement pour personnes dgées dépendantes.
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indemnisation. ['organisation de la permanence pharmaceutique est laissée au pharmacien
gérant de la PUL

Toutefois, le Conseil d’Etat a rappelé, en 2013, 1a responsabilité du Directeur général
de I’Agence régionale de santé quant a I’organisation sur le territoire de cette permanence de
soins conformément aux dispositions de la loi de 2009, consacrée par le Code de la Santé
publique a I'article L. 1435-5. Effectivement, les juges ont estimé que c’est au Directeur de
I’ Agence régionale de la santé de « prendre dans le cadre de son pouvoir d’organisation du
service, toute mesure visant a garantir l’effectivité du principe de continuité du service public
et de prendre toutes les mesures nécessaires a cette fin, dés lors que le nombre de volontaires
s’avérait insuffisant pour assurer la continuité du dispositif d’astreintes »1% Cette décision

fait évoluer la décision de 19774

concernant le service minimum du personnel soignant et
médical notamment en cas de gréve qui précisait que c¢’était au Directeur d’établissement que
revenait cette fonction « d’assigner » le personnel indispensable et non au Ministre de la Santé
(qui représente 1'équivalent des ARS actuelles mais inexistantes en 1977).

Si1 I'établissement de santé est organisé en pdle d’activité, la permanence
pharmaceutique est actée dans les contrats de poles via la délégation de gestion. e rapport
d’activité de I’AP-HP consacre le lien entre permanence pharmaceutique et continuité du
service puisque « la continuité du service public est assurée par une garde pharmaceutique
les nuits, week-end et jours fériés pour des dépannages urgents en produits stockés, ainsi que
par une astreinte senior » 107

Les obligations de garde et d’astreinte, nommées désormais permanence des soins,
découlent des dispositions de I’article R. 6123-18 du Code de la santé publique qui imposent

aux établissements de santé « d'accueillir en permanence dans la structure des urgences toute

personne qui s'y présente en situation d'urgence ou qui lui est adressée, notamment par le

43 Arrété du 30 avril 2003 relatif a l'organisation et a l'indemnisation de la continuité des soins et de la
permanence pharmaceutique dans les établissements publics de santé et dans les établissements publics
d'hébergement pour personnes agées dépendantes, JORF n°102 du 2 mai 2003, page 7655.

4% Loi du 21 juillet 2009 portant réforme de I’hépital, précitée.

45 CONSEIL D'ETAT, 19 novembre 2013, n°353691, in LINOTTE D., ROMI R., CADEAU E., Droit du
service public, 2ed, Lexis Nexis, p. 39.

405 CONSEIL D'ETAT, 14 octobre 1977, Syndicats CGT et CFDT, Lebon, p. 83.

7 AP-HP, Rapport d’activités PH 2014, précité, p. 43.
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SAMU ». L’obligation de continuité est clairement incarnée par le choix, par le 1égislateur, des

termes « en permanence », comme un rappel de 1’importance d’éviter toute discontinuité.

Cette volonté est également incarnée par le mécanisme de la rétrocession hospitaliere
décrit plus haut. Assurément, elle s’inscrit dans une logique de service public, et plus
précisément dans la nécessité de la continuité du service public comme en atteste la lo1 de
199208 qui précise que la rétrocession a été€ instituée dans I'intérét de la santé publique. Cette
1dée est reprise par le Code de la santé publique qui précise que cette autorisation de vente au
public accordée a la pharmacie d’usage intérieur est accordée « dans l’intérét de la santé

publique »309.

Le mécanisme de la rétrocession hospitaliére ne releve pas uniquement du respect du
principe de continuité du service public mais également de son corollaire, 1'égalité devant le

service public.

B. L'égal acceés au médicament : un principe consacré

Le principe d’égalité est un principe fondateur de notre démocratie. Il est inscrit dans
le bloc de constitutionnalité a travers les articles 1 et 6 de la Déclaration des Droits de
I’Homme et du Citoyen et implique qu’il n’existe pas, dans 1’absolu, de discrimination entre
les citoyens, ou entre les usagers du service public.

Néanmoins, de nombreuses exceptions ont été admises, notamment concernant des
tarifs différenciés comme pour 1’électricité (EDF) ou les transports en commun (SNCEF,
réseaux locaux) ou encore des charges fiscales adaptées (principe de redistribution des
ressources). Toutefois, a propos des services publics obligatoires, le Juge privilégie une

position d’égal acces a ces derniers. Or, pour les établissements de santé assurant des missions

*% Loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992 modifiant le Livre V du Code de la santé publique et relative a la
pharmacie et au médicament, JORF n°288 du 11 décembre 1992, page 16888.
*® CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 5126-4.
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de service public obligatoires inscrites dans la loi, 1'égal acces a des soins est d’autant plus

important qu’il peut relever d’un intérét vital pour la personne.

La satisfaction de cette exigence passe principalement par la maitrise du mécanisme
de rétrocession hospitaliere et la définition des régles de remboursement des médicaments (1.)

et la concertation dans 1'organisation des services (2.).

1. La rétrocession hospitaliere et les regles de remboursement comme garanties de

I'accés au médicament

L’idée de continuité appelle un accés ininterrompu au service demandé. L'idée
d’égalité appelle la possibilité pour chacun de pouvoir profiter de ce service ininterrompu. Le
lien manifeste entre ces deux principes s’illustre le mieux dans le mécanisme de la
rétrocession hospitaliére.

En effet, en dépit des caracteres économiques de la rétrocession, ce qui a motivé cette
dispensation particuliere relevait surtout du besoin. Avec le développement de
I’hospitalisation ambulatoire et de 1’hospitalisation a domicile, les séjours hospitaliers se sont
raccourcis considérablement. Or, un patient non hospitalisé n’est pas forcément un patient ne
nécessitant plus de dispensation médicamenteuse ; il doit donc pouvoir accéder a ces
médicaments.

L'idée est d’ailleurs consacrée par le Code de la Santé publique, en 2004, qui précise
que la liste des médicaments susceptibles de rétrocession est établie « dans l'intérét des
malades non hospitalisés »10 11 s’agit, ici, de respecter le principe d’égal acceés aux
médicaments par tous les individus. En outre, une idée de protection du patient est également
insérée dans le Code de la santé publique puisque cette procédure dérogatoire de dispensation

et de distribution des médicaments « est justifice par des contraintes de distribution, de

41 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5126-102.
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dispensation ou d'administration, a la sécurité de l'approvisionnement ou a la nécessité
d'effectuer un suivi de leur prescription ou de leur délivrance »HL

La volonté de sécuriser le parcours du médicament se retrouve dans 1'interdiction,
depuis 2004, de rétrocéder certains médicaments, ceux réservés a 1'usage hospitalier, dont
I’administration ne peut étre effectuée qu’au cours d’une hospitalisation412. C’est ce qui est
aussi appelé «réserve hospitaliere » (RH). Certains médicaments peuvent donc ne pas étre
disponibles dans le circuit de ville (les officines) pour des raisons juridiques ou pour des
raisons de logistique et de sécurité. Certaines officines ne disposent pas de [’agrément
nécessaire pour distribuer certains médicaments ; certaines préparations magistrales ne sont
qu’hospitalieéres, sans oublier les médicaments bénéficiant d’une autorisation temporaire
d’utilisation (ATU)413. Ainsi, sans le mécanisme de la rétrocession hospitaliére, certains
patients ne powrraient pas bénéficier de leur traitement. Il s’agirait d une rupture de 1’égalité
d’acces devant le service public que représente le médicament. Le médicament est donc un
élément important du service public de la santé qui acquiére une certaine autonomie.

Cette perspective se retrouve également dans la catégorie des médicaments onéreux.
En effet, I’égal acces a des soins est garanti par le Code de la santé publique ; or, I'article
L.6112-3 dudit Code précise «l’égal acceés a des soins de qualité ». La notion de qualité
suggere 1’acces a toute forme de traitement pouvant apporter une amélioration de 1’état
physiologique du patient, voire sa guérison. Les médicaments onéreux étant pour la majorité

414 .
, le prix

des médicaments anticancéreux, des dérivés du sang, et des médicaments orphelins
élevé est justifié par leur caractére innovant.

Ces médicaments onéreux sont inscrits sur une liste, appelée communément « la liste
des médicaments hors T2A » qui est par conséquent une dérogation aux principes mis en

place par la tarification a I'activité (la T2A). Dans ce cadre général, le financement des

médicaments est assuré par des tarifs de prestation hospitali¢re appelés groupe homogene de

1 Idem.

2 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 512-83 al. 3.

3 Sur ce point, on peut se référer a l'intéressante étude réalisée par Jérdme PEIGNE, «La rétrocession
hospitaliére ou la délicate maitrise du cofit des médicaments vendus par les établissements de santé », RDSS,
2005, pp. 79-88.

** COUR DES COMPTES, Sécurité sociale, Rapport, juin 2013, précité, pp. 34-39.
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séjour (GHS). Chaque GHS représente un forfait destiné a couvrir les frais occasionnés par la
mise a disposition de l'ensemble des moyens nécessaires a 1'hospitalisation du patient et,
partant, les médicaments sont compris dans ce forfait mais uniquement les médicaments sur la
liste T2A*".

Certains médicaments sont hors cette liste et nécessaires pour prendre en compte la
particularité de chaque pathologie en fonction de chaque individu. Ils ne sont pas facturés au

416 (Cette liste est destinée a favoriser I’accés

titre des prestations d hospitalisation mais en sus
aux médicaments cofiteux et innovants. Les régles de remboursement des médicaments les
plus chers ont été modifiées par décret le 25 mars 2016*". Jusqu’a cette date, les regles
d’inscription et de radiation de cette liste en sus étaient établies dans une recommandation du
Conseil de I'hospitalisation (CH)418, la « recommandation Cadre ». Or, suite a la contestation
par les laboratoires pharmaceutiques d'un amrété de 2012, radiant deux spécialités
pharmaceutiques de cette liste hors T2A sur la base de la recommandation du Conseil de
I'hospitalisation, le Conseil d’Etat, statuant au contentieux, a prononcé, par plusieurs décisions
en date du 17 juin 2015, I'annulation des arrétés de radiation des dites spécialités419, au motif
que la Recommandation cadre du conseil de 1’hospitalisation ne constituait pas des criteres

liant les décisions des Ministres, ces derniers pouvant s’écarter des recommandations du

: . . PP o1z - 420
Conseil, entrainant de fait la réintégration de ces spécialités sur la liste en sus

5 Pour plus de détails, voir notamment la contribution rédigée par Albane DEGRASSAT-THEAS, «Les
dispositifs encadrant I'accés aux médicaments innovants a I’hépital », RDSS, 2015, p. 133.

*1° CODE DE LA SECURITE SOCIALE, Article L. 162-22-7 (liste en sus).

47 Décret n° 2016-349 du 24 mars 2016 relatif a la procédure et aux conditions d'inscription des spécialités
pharmaceutiques sur la liste mentionnée a l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale, JORF n°0072
du 25 mars 2016.

1% 1 e Conseil de I'hospitalisation a été mis en place dans le cadre de la Loi n°2004-810 du 13 aoit 2004 relative
a l'assurance maladie et prévu par l'article L. 162-21-2 du Code de la sécurité sociale.

#1° CONSEIL D'ETAT, Décision n° 358498 (ALFALASTIN®) et Décision n° 363164 (JAVLOR®), 17 juin
2015.

420 Cette décision reprend la position du Conseil d’Etat qui n’accordait aucune valeur impérative aux
recommandations de méthodologie du Conseil d hospitalisation « qui expriment une simple doctrine interne
a cet organisme », Recueil Lebon - Recueil des décisions du Conseil d’Etat 2014. Portée de la doctrine du
conseil de 1’hospitalisation, Arrét rendu par Conseil d’Etat 17 et 6™ sous-sections réunies, 14 mai 2014, n°
358498 358816.
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Cette décision fait suite a la décision rendue par la Cour de justice de 1'Union
@u:n.‘opé@nne421 qui avait été saisie par le Conseil d’Etat pour une question déterminante pour la
solution du litige et présentant une difficulté sérieuse. La Cour de justice considére donc que
« toute décision d’exclure une catégorie de médicaments de la liste des produits couverts par
le systeme national d’assurance maladie comporte un exposé des motifs fondé sur des criteres
objectifs et veérifiables »*2 Aux termes de article 6, point 3, de la directive 89/105, les
« Etats membres publient dans une publication appropriée et communiquent a la Commission,
avant la date visée a [article 11, paragraphe 1, les criteres sur lesquels les autorités
compétentes doivent se fonder pour décider d’inscrire ou non des médicaments sur les
listes »*>

C’est pourquoi, le Gouvernement a finalement publié le décret du 25 mars 2016,
fixant la procédure et les criteres d’inscription des spécialités pharmaceutiques sur la liste
mentionnée a 'article L. 162-22-7 du Code de la Sécurité sociale, conformément a ce qu’a
jugé le Conseil d’Etat. En ce sens, quatre conditions cumulatives sont imposées (qui
reprennent celles existantes dans la recommandation cadre de 1’'HP). Le médicament doit étre
majoritairement utilisé a 1’hopital ; le cofit du produit doit dépasser de 30 % le montant du
forfait du GHS ; le Service Médical Rendu (SMR) doit étre majeur (de type 1) ou important
(de type 2) et I’'amélioration du service médical rendu (ASMR) doit étre majeure, importante
ou modérée (ASMR 1 a 3) par rapport a I’existant. Les médicaments présentant une ASMR 4,
¢’est-a-dire une amélioration mineure, pourront toujours étre inscrits sur la liste s’ils traitent
une maladie pour laquelle on ne dispose d’aucune autre alternative (qu’il s’agisse d’une
alternative médicamenteuse ou chirurgicale) et s’il est estimé que ce médicament a un intérét

de santé publique.

! COUR DE JUSTICE DE L'UNION EUROPEENNE, 16 avril 2015, Arrét de la Cour (huiti¢éme chambre) du
16 avril 2015, LFB Biomédicaments SA et autres contre Ministre des Finances et des Comptes publics et
Ministre des Affaires sociales et de la Santé. Demandes de décision préjudicielle : Conseil d'Etat — France,
Renvoi préjudiciel, Médicaments a usage humain, Directive 89/105/CEE, Article 6, points 3 et 5 - Radiation
de médicaments d’une liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des forfaits hospitaliers -
Obligation de motivation. Affaires jointes C-271/14 et C-273/14.

Idem, Considérant 24.

2 Idem.
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La suppression, le ler juillet 2016, du Conseil de l’Hospitalisation424 annoncée en
novembre 2015 a pour conséquence de transférer vers la Haute Autorité de Santé le poids
décisionnel de I'inscription ou de la radiation de la liste en sus puisque ¢’est la Commission
de Transparence de celle-ci qui évaluera les SMR et les ASMR. Or, la crainte pour les
médicaments présentant une ASMR 4 est celle de leur non inscription quasi systématique sur
la liste hors T2A. Cela aurait pour conséquence une rupture de 1’égal acceés aux soins de
qualité préconisé par le Code de la Santé Publique. Reste que, notons le, « le principe de ce
financement supplémentaire est de garantir un acces équitable aux médicaments les plus
innovants »**

En effet, 'accés au traitement dépendra d’'une part de la santé financiére de
I’établissement pour supporter les cofits des médicaments innovants et cofiteux mais non
inscrits sur la liste hors T2A et, d autre part de la capacité financiere du patient a se substituer
3 1’établissement de santé*®. Surtout, il est a craindre qu'un médicament non inscrit sur la
liste hors T2A, ni pris en charge par les GHS ne soit tout simplement plus utilisé par les
établissements de santé. Ainsi, alors que le cadre de la T2A cherche a favoriser une cohérence
et une uniformité de traitement sur 1'ensemble du territoire, les conditions strictes applicables
au régime d’exception des médicaments onéreux et innovants risquent fortement de produire
I’effet contraire.

D’un établissement a 1’autre, d’un territoire a un autre, les médicaments proposés
pourront varier en fonction des moyens des établissements et de leur possibilité de financer
certains traitements sur leurs fonds propres. Cette différenciation irait en toute logique a

I’encontre du principe d’égal acces a des soins de qualité, principe reprenant le principe

42 Décret n° 2015-1469 du 13 novembre 2015 portant suppression de commissions administratives a caractére
consultatif, JORF n°0264 du 14 novembre 2015, page 21251.

43 Souligné par Nathalie GRANDFILS, « Fixation et régulation des prix des médicaments en France », Revue
Jfrangaise des affaires sociales, 2007/3, n° 3-4, pp. 53-72.

% Pour une étude comparée de la participation financiére des patients, lire notamment CHAMBARETAUD S,
HARTMANN L., « Participation financiére des patients et mécanismes de protection en Europe », Pratiques
et Organisation des Soins, 2009/1, Vol. 40, pp. 31-38.
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général de droit de 1’égal bénéfice du fonctionnement de service public dégagé par le Conseil

d’Etat en 1951%%7.

2. La maitrise de l'organisation des services comme garantie d'accés aux médicaments

Au-dela de la variabilité géographique liée a la position financiere de 1’établissement,
on peut s’interroger sur la mise en ceuvre du principe d’égal acceés a des soins de qualité
lorsque 1'acces est rendu difficile voire impossible du fait de 1’éloignement du patient avec
I’établissement de santé. « Entre 1995 et 2005, pas loin de deux établissements sur trois
(60 %) ont été impliqués dans une opération de recomposition. Pres de 1 200 recompositions
hospitalieres ont eu lieu en France durant cette période. Entre 1992 et 2003,
380 établissements (11 % des établissements existants en 1992) ont été supprimés ou
regroupés »i28.

Alors que I'article 29 de la loi du 4 février 1995 indique que « sans préjudice de
l'autonomie de gestion propre a chaque établissement, organisme ou entreprise chargé d'un
service public, le représentant de I'Etat dans le département, en concertation avec l'ensemble
des acteurs concernés, propose et, sous réserve de leur accord, initie toute action visant a
garantir que l'offre d'acces aux services publics est adaptée aux caractéristiques des
territoires, concourt a leur attractivité et au maintien de leurs équilibres » 42

Cette concertation préalable a toute décision de réorganisation ou de suppression

d’un service aux usagers devrait permettre d’évaluer le respect des conditions d’acces aux

Services.

*" CONSEIL DETAT, St des concerts du Conservatoire, 19 mars 1951, Droit Social, 1951, p. 368, concl.
Letourneur, note RIVERO.

** COMMISSION DES AFFAIRES SOCIALES, Proposition de loi tendant a instaurer un moratoire sur les
fermetures de service et d'établissements de santé ou leur regroupement, Rapport n° 277 (2013-2014) de
Mme Laurence COHEN, déposé le 14 janvier 2014, p. 7.

Loi n° 95-115 du 4 février 1995 d'orientation pour 'aménagement et le développement du territoire, JORF
n°31 du 5 février 1995, page 1973 ; Article 29, modifié par la loi n° 2015-991 du 7 aoiit 2015 portant
nouvelle organisation territoriale de la République (dite NOTRe), JORF n°0182 du 8 aoiit 2015, page 13705.
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En définitive, le principe d’égal acces aux soins de qualité est un idéal vers lequel il
faut tendre mais qui peine a étre entierement respecté du fait de contraintes économiques

pesant sur les établissements de santé. Assurément, on peut s’interroger sur le lien entre

égalité et démocratie sanitaire dans le cadre de la tarification a activité®™?.

§ 2. Une place conditionnée du médicament dans la mise en ceuvre des principes

d'adaptation et de gratuité

La place du médicament dans la mise en ceuvre de 1'un et 1'autre de ces principes est
d'une part, conditionnée par l'existence d'une gouvernance médico-sociale (A.) et d'autre part,

par le principe de solidarité nationale (B.).

A. La place incertaine du médicament dans la mise en ceuvre du principe d'adaptation

Bien que le principe de mutabilité soit un principe trés ancien, protégé par le Juge
. (431 - , 1 432 . -
administrati et reconnu depuis plus d'un siécle™, il n’en reste pas moins des plus
modernes. Ce principe connu aussi sous le nom d’adaptation constante ou d’adaptabilité fait
étrangement écho aux nouveaux concepts traversant 1’administration comme la conduite du
changement, la réactivité ou encore la flexibilité. En définitive, il implique « une constante
.y : . 433
plasticité du service public »

Satisfaire 1'intérét général n’est pas une somme d’actions figées et répétitives. Au
contraire, [’action publique s’inscrit dans un contexte social, économique et politique qui
exerce des pressions sur le contenu méme de 1’'intérét général. L'inconstance de la définition
dans son aspect temporel ne stoppe pas la dynamique amorcée au début du XXe siecle, a

savoir la nécessité d’étre a 1’écoute des usagers pour pouvoir adapter le service public au

¥ En ce sens, lire le rapport La tarification a I'activité, fondamentalement contraire 2 la notion de service
public, participe a un sous-financement chronique, op.cit, pp. 15-16.

#1 CONSEIL D'ETAT, Syndicat des propriétaires et contribuables du quartier Croix-de-Seguey Tivoli, 21
décembre 1906.

** CONSEIL D'ETAT, Cie générale frangaise des tramways, 21 mars 1910, Ref. CE 1910, concl. BLUM, p.
216.

*3 LINOTTE D. et al. , Droit du service public, op cit.,p. 53.
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public concerné et, ainsi, éviter tout mauvais fonctionnement™*. Tl s’agit aussi de favoriser
son accessibilité comme le rappelle 1a lot NOTRe dans son chapitre II"*° de maniére générale ;
plus précisément, par exemple, concernant 1’accessibilité des personnes handicapées436. Cette
obligation est d’ailleurs rappelée dans le Code de la Santé publique qui précise que chaque
établissement de santé assurant le service public hospitalier doit pouvoir garantir « un accueil
adapté, notamment lorsque la personne est en situation de handicap ou de précarité sociale

et, un délai de prise en charge en rapport avec son état de santé » T

Dans cette perspective, une réelle mutation a pu étre observée dans la perception
méme de la personne utilisant un service public. La dénomination de cette derniere a changé :

438 (1.). Cette mutation en

d’assujettie a administrée, elle est devenue usager, voire cliente
implique une autre : la coordination des activités sociales et médicales, mutation encore mal

aboutie (2.).
1. Une place relativisée du fait de la prise en compte du facteur humain
Dans le service public hospitalier, 1'usager est d’autant plus client que le principe de

gratuité applicable a certains services publics financés par 1'impdt ne s’applique pas

directement. Le service public hospitalier est financé par les recettes tirées du paiement des

#** CONSEIL D'ETAT, Vincent, 25 juin 1969 : les usagers ont droit a un « fonctionnement normal et régulier du

service ».

Laloi NOTRe du 7 aoiit 2015 (précitée) contient des dispositions consacrées a l'accessibilité des services a la

population. Dans son Article 98, applicable a compter du ler janvier 2016, elle énonce le cadre d’élaboration

du « schéma départemental d'amélioration de l'accessibilité des services au public », tandis que dans son

Article 100, elle apporte des précisions sur les « maisons de services au public ».

ILe Code de la construction et de I'habitation dispose, dans une série d’articles, les dispositions

réglementaires et législatives concernant les obligations des établissements recevant du public (ERP) :

articles L111-7 a L111-8-4 | articles R111-19-7 a R111-19-12, articles R111-19-31 a R111-19-47, articles

L152-1 a L1524 ; voir aussi la circulaire du 21 mai 2015 relative a la mise en accessibilité des

établissements recevant du public, des transports publics, des batiments d'habitation et de la voirie pour les

personnes handicapées

7 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L 6112-2 1°.

% Sur cette question, voir notamment la contribution de Michel CHAUVIERE, « Que reste-t-il de la ligne jaune
entre 1'usager et le client ? », Politiques et management public, vol. 24, n°® 3, 2006 ; L'action publique au
risque du client ? Client-centrisme et citoyenneté, Actes du quinziéme Colloque international - Lille, jeudi 16
mars et vendredi 17 mars 2006 organisé en collaboration avec Sciences-Po Lille - Tome 1. pp. 93-108.
Michel CHAUVIERE, en 2006, observait déja que la distinction entre client et usager tendait a s’effacer au
profit d une participation voire d une coproduction au nom de la citoyenneté.
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prestations par les usagers directement™ ou, par 'intermédiaire des organismes d’assurance
sociale et des organismes d’assurances privées que sont les mutuelles. La position de client a
d’ailleurs été renforcée par une transparence dans les tarifs pratiqués en 2009,
particulierement en ce qui concerne les «dépassements d’honoraires »*0 Ta loi de
Modernisation de la Santé ayant précisé que les établissements de santé assurant le service
public hospitalier et les professionnels de santé, qui exercent en leur sein, doivent garantir
« l'absence de facturation de dépassements des tarifs fixés »M Cette garantie trouve a
s’appliquer méme en dehors de 1'établissement de santé d’origine puisque «le patient
bénéficie de ces garanties y compris lorsqu'il est transféré temporairement dans un autre
établissement de santé ou dans une autre structure pour des actes médicaux » 12

En outre, la considération du patient comme personne ressource dans 1’amélioration
des soins lui étant apportés, amorcée dans les années 2000, n’a fait que croitre. Effectivement,
les informations fournies par les patients lors de temps d’échanges sur leur maladie peuvent
permettre un meilleur éclairage des personnels soignants et médicaux de la prise en charge
nécessaire pour gagner en bien-&étre thérapeutique443. La prise en compte du vécu des patients
sert de base pour élaborer un programme d’éducation thérapeutique adapté.

Par cet exemple, est révélée la nécessité, particulicrement dans la relation de soins
présente dans le service public hospitalier, de s’adapter constamment au facteur humain.
L’éducation thérapeutique interroge a juste titre la question des liens entre les activités
médicales et les prises en charge sociales. Ainsi, le service public hospitalier doit s’adapter

également aux contraintes sociales, comme le rappelle ’article L 6112-2 1° du Code de la

4 PLarticle L. 174-3 du Code de la Sécurité Sociale pose le principe de la facturation des prestations aux

malades non couverts par un régime d’assurance maladie. Toutefois, ¢’est sous réserve des dispositions de

l'article L. 174-20 qui énonce toute une série de personnes auxquelles ce principe ne trouve pas a s’appliquer

(bénéficiaires de I’aide médicale de I'Etat, patients relevant des soins urgents, patients accueillis dans le

cadre d'une intervention humanitaire, et patients relevant d'une législation de sécurité sociale coordonnée

avec la législation frangaise) et uniquement dans le cas oit les soins hospitaliers sont programmés et ne

relévent pas d'une mission de service public.

Suite a la Loi dite Patients, santé et territoires du 21 juillet 2009, le Code de la santé publique énonce dans

son article L. 6112-3 1° le I de l'article L. 162-14-1 du Code de la sécurité sociale.

CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L 6112-2 4°.

“2 Idem.

3 Sur cette question de I'influence des patients sur le programme d’éducation thérapeutique, voir notamment
I'étude de Brigitte BERTHON, Patrick-Henri CARPENTIER, Isabelle QUERE, Bernadette SATGER,
« Associer des patients a la conception d'un programme d'éducation thérapeutique », Santé Publique, 2007/4,
Vol. 19, pp. 313-322.
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santé publique, cité précédemment, lorsqu’il précise la nécessité d’un accueil adapté des
personnes en situation de « précarité sociale ».

L'histoire de 1’hdpital est inscrite dans la prise en charge de la détresse sociale.
Effectivement, les hospices apparaissant au Vle siecle en France ont pour objet d’accueillir les
pelerins et les indigents faisant appel a des valeurs chrétiennes comme la charité ou, plus
laiques, comme 1 assistance universelle. Les grandes épidémies et les grandes famines du
Moyen Age transforment 1’hospice en un lieu d’accueil des malades et des mendiants. Louis
XIV édicte, le 14 juin 1662, que chaque cité importante doit pouvoir bénéficier « d’'un Hotel-
Dieu ou d’un hospice pour accueillir les pauvres, les vieillards, les vagabonds et les
orphelins S L hopital, dont la gestion est laissée a 1'Eglise, cofite de plus en plus cher, et
I’Etat va chercher a rationaliser et a contrdler la gestion économique et financiere de ce
dernier. Ce n’est qu’apres la Révolution francaise que 1’administration locale reprend le
controle des h(’i:pitaux445 et que le pouvoir de soigner est transféré du religieux au
médecin. « Le projet de ces années révolutionnaires est d’édifier un nouveau systeme fondé
sur l’assistance et non sur la charité, une assistance pensée, régulée, prise en charge et
contrélée par UEtat. C’est espoir d’une transformation globale de la société sur la base
d’un nouveau contrat social. Le pauvre se confond désormais avec le peuple souffrant et
victime »**°

C’est ainsi qu’au fur et a mesure des textes, 1’hopital accroit sa dimension médicale
dopée par les progres techniques et les avancées médicales et chirurgicales au détriment de sa
mission sociale initiale chassée hors de ses murs. Pour autant, les indigents n’ont pas disparu
dans notre société moderne. La réactualisation de la mission sociale de 1’hopital s’est opérée
au début des années 1990 pour étre consacrée par la loi d’orientation relative a la lutte contre

les exclusions en 1998. 1l s’agit de répondre a la problématique d’accés aux soins de certaines

“4 MOLINIE E., L’hépital public en France, Bilan et perspectives, Avis et rapports du Comité économique et
social, 2005, n°10, p. 6.

45 Devant la dérive constatée des coits hospitaliers, 'Etat s’empresse de restituer aux municipalités la gestion
hospitaliére par un décret du 7 octobre 1796. Puis en 1801, le Ministre de I'Intérieur CHAPTAL demande a
ce que les maires deviennent les Présidents des Commissions administratives qui en assurent
I’administration.

% MOLINIEE., L’hépital public en France, Bilan et perspectives, op.cit.,p. 9.
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personnes, principalement pour des raisons financiéres : les indigents deviennent des
« populations en situation de précarité sociale ».
; - - 447 . 448
C’est la naissance de la Couverture Mutuelle Universelle™ ', renforcée en 20047,
par des Programmes régionaux pour I’acces a la prévention et aux soins (PRAPS) qui seront a
I"origine de la mise en place, dans les hopitaux publics, de Permanences d’acces aux soins de
santé (PASS). Les PRAPS sont des documents établis a I'initiative du directeur général de
I’ARS de chaque région, qui, aprés une analyse préalable dans chaque département de la
situation en matiére d’acceés aux soins, regroupent les actions coordonnées de prévention et
éducation a la santé et aux soins. Les mesures proposées, visant a réduire des inégalités de
santé et a favoriser 1’accés aux soins des publics en situation de précarité, s’ inscrivent dans la
dimension transversale et concertée du programme, garantie de son efficacité.

Tous les acteurs concernés doivent unir leurs forces et partager leurs réseaux pour
assurer une détection puis, une prise en charge globale des personnes en situation de précarité.
e e . L. L. 449 L . . . .

En définitive, c’est une forme de gouvernance médico-sociale ~ régionale qui est incarnée par

les PASS mises en place obligatoirement dans tous les établissements publics de santé et les

établissements de santé exercant une ou plusieurs missions de service public.

2. Une place incertaine en raison d'une mutation inaboutie

Les PASS sont des « dispositifs hospitaliers ambulatoires qui se situent a l’interface

- . 5450 - 2 1Ly 2 .
des champs sanitaire et social »~, champs qui ont été définitivement séparés dans les années

“7 Pour plus de détails sur la mise en place de ce dispositif, voir notamment les travaux de Monique
KERLEAU, «De la couverture maladie universelle aux politiques d'accés a l'assurance-maladie
complémentaire : diversité des modzles et des protections », Revue Frangaise de Socio-Economie, 2012/1, n°
9,pp. 171-189.

8 Loi n® 2004-806 du 9 aoat 2004 relative a la politique de santé publique, précitée.

4 Les Agences Régionales de santé sont au cceur de ce dispositif. Elles sont pensées comme la passerelle entre
le sanitaire et le social dans la loi Patients, Santé et Territoires de 2009. Pour plus de détails, on peut se
référer trés utilement a 1'étude de Camille PARPEX, « La réforme du secteur médico-social dans la loi
HPST », Gazette du Palais, 26 juin 2010, n° 177, page 8.

0 Selon les propos de Valérie PFISTER, Loriane GUIBOUX, Juliane NAITALI, «Les permanences d'accés
aux soins de santé : permettre aux personnes vulnérables de se soigner », Informations sociales, 2014/2, n°
182, pp. 100-107.
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1970*'. La forme de la PASS n’est pas imposée. Ainsi, les PASS peuvent étre spécialisées
dans certains secteurs comme les soins dentaires ou les soins psychiatriques par exemple, ou
peuvent aussi étre plus généralistes. Les PASS peuvent étre immobiles au sein de la structure
hospitaliere ou étre mobiles et intervenir a 1’extérieur de 1’hopital comme le Samu social créé
par ’AP-HP en 1993*2. Les PASS, en jouant ce role d’interface, cherchent a s’adapter
constamment aux usagers, méme potentiels, du service public hospitalier. A cette fin, il est
nécessaire de décloisonner les compétences de leurs champs propres (sanitaire, médical,
social, associatif, etc.) pour les associer dans une approche globale et transversale.

De nombreux auteurs soutiennent cette nécessaire coopération pour mieux
appréhender la personne dans son entier, et souhaitent replacer le social au centre du dispositif
hospitalier. Le constat est fait que 1’hopital reste le moyen privilégié d’acceés aux soins pour
les personnes les plus démunies, particulierement les u:n.‘germ:vss.45 3 En effet, « la fin des années
80 voit la montée en puissance des services d’urgences et le législateur pointe, par la
circulaire du 14 mai 1991%, I'importance de la question sociale a I’hopital et, en particulier
aux urgences »¥_ Cest d’ailleurs pour pouvoir mieux identifier et suivre les personnes en

grande difficulté qu’est créé le poste d’assistant socio-éducatif de la fonction publique

#! Les lois du 31 décembre 1970 portant réforme hospitaliere et du 30 juin 1975 relative aux institutions

sociales et médico-sociales opérent cette séparation.

Xavier EMMANUELLI, médecin au centre d'accueil pour sans-abris de Nanterre, propose a Jacques
CHIRAC, alors maire de Paris, de créer un dispositif d'urgence sociale. Dans la nuit du 22 au 23 novembre
1993, les cinq premiéres équipes mobiles d'aide prennent le départ pour parcourir les rues de Paris a la
rencontre des personnes en situation de détresse physique et sociale. Dés décembre, pour répondre aux
besoins de soins des personnes rencontrées dans la rue, le Samu social crée le premier des centres
d’hébergement d’urgence avec soins infirmiers, qui deviendront, une fois homologués en juin 2006, les lits
halte soins santé (LHSS). Le GIP Samu social de Paris sera créé 1’année suivante, avec un statut ouvrant la
possibilité a tous les acteurs publics et privés de mettre en commun les moyens de lutter contre les
exclusions. Le Samu social de Paris s’installe alors a I'Hospice St Michel. Le Samu social de Paris se verra
confier I'hiver suivant la gestion pour Paris du numéro vert pour les sans-abri, qui deviendra, en septembre
1997, le 115 : numéro d’urgence national et gratuit, a gestion départementalisée. Le Samu social de Paris
ouvre également en 1997 un accueil de jour situé dans ses locaux du XII*™ arrondissement parisien :
I’Espace Solidarité Insertion (ESI) dont la vocation est d’offrir un lieu ressources aux personnes sans-abri.
Voir le site du samu social, https://www.samusocial.paris/quest-ce-que-le-samusocial (consulté le 2 avril
2016).

Voir notamment a cet égard, les travaux de Jean PASCAL et alii, « Peut-on identifier simplement la précarité
sociale parmi les consultants de I'hopital ? », Sciences sociales et santé, 2006/3, Vol. 24, pp. 33-58.

Circulaire DHAB/DGS 3E/91-34 du 14 mai 1991, relative & 1’amélioration des services d’accueil des
urgences dans les établissements hospitaliers a vocation générale.

« Assistant de service social en médecine d’urgence », SFMU, p. 5.
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hospitaliere en 1993%°. Ce décret précise ainsi pour la premiere fois les missions du service
social de I’'hépital qui s'inscrivent dans « les missions des hopitaux publics sous-tendues par
des valeurs humanistes inscrites dans le préambule de la Constitution qui garantissent aux
citoyens un égal et libre acces aux soins S

Jean-Francois MATTEI défendait fermement «le nécessaire rapprochement du
médical et du social » et I'1dentifiait comme 1’axe principal d’amélioration des soins et de la
performance dans les établissements de santé. Il prénait I'importance de 1’accompagnement
humain de la maladie qu’elle soit mentale comme la maladie d’Alzheimer, virale comme le
Sida, déviante comme la toxicomanie, ou physique comme le cancer™®

Le rapprochement entre le social et le médical est de mieux en mieux appréhendé
comme en témoigne le récent avis du Conseil économique, social et environnemental (CESE)
du 10 mai 2016 adopté a I'unanimité, qui défend le fait que le chémage, au dela du fait de
constituer un enjeu social et économique, représente un enjeu de santé publique car il
augmenterait considérablement certaines pathologies comme le cancer ou les accidents
cardio-vasculaires, mais également les épisodes dépressifs et le taux de suicide®”. Selon le
CESE, le chomage nécessite un suivi sanitaire précoce. Par cet exemple du chdémage, le lien

entre le domaine social et le domaine sanitaire et médical dépasse le cadre traditionnel dans

lequel 1l s’inscrivait et met ainsi en évidence son importance croissante.

% Décret n°93-652 du 26 mars 1993 portant statut particulier des assistants socio-éducatifs de la fonction

publique hospitaliére. Décret abrogé par le décret n® 2014-101 du 4 février 2014 portant statut particulier du
corps des assistants socio-éducatifs de la fonction publique hospitaliere, JORF n°0031 du 6 février 2014,
texte n° 10.

Selon les propos de Francois-Xavier SCHWEYER, « Santé, contrat social et marché : la fonction publique
hospitaliére en réformes », Revue frangaise d'administration publique, 2009/4, n° 132, pp. 727-744, spé. p.
731.

8 Voir sur ce point I'étude de Jean-Frangois MATTEI, « L'hépital entre le médical et le social », Etudes, 2007/7,
Tome 407, pp. 29-39.

« 10 a 14 000 déceés par an lui sont imputables du fait de I'augmentation de certaines pathologies, maladie
cardio-vasculaire, cancer... (Enquéte SUIVIMAX, Inserm). Il multiplie le risque de connaitre un épisode
dépressif, 24 % des hommes et 26 % des femmes sont ainsi concernés (Dares, 2015). Une progression de 10
% du taux de chdmage se traduit par une augmentation de 1,5 % du taux de suicide (Bull épidémiologique,
2015) », Projet d’avis du CESE Projet d'avis présenté par Mme Jacqueline Farache, au nom de la section des
affaires sociales et de la santé, présidée par Mme Aminata Koné, « L'impact du chémage sur les personnes et
leur entourage : mieux prévenir et accompagner», 10 mai 2016, site du CESE,
http://www lecese fr/content/le-cese-rendra-ses-preconisations-sur-limpact-du-chomage-sur-les-personnes-et-
leur-entourage. Site consulté le 11 mai 2016.
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En outre, le désir d’associer le médical au social se retrouve aussi dans le
médicament dont la dimension sociale est particulierement importante. En effet, les
médicaments sont intégrés dans 1’espace privé et, peuvent avoir une action tres forte sur la
sociabilisation du patient, notamment en ce qui concerne le traitement des maladies mentales.
IIs « sont de plus des objets sociaux, véhiculant des roles, des rapports de savoirs et de
pouvoirs plus ou moins inégalitaires, légitimant I’organisation d’institutions, de systemes, de
réseaux »*®.

L’étude du médicament comme objet social acquiere d’ailleurs son indépendance par
rapport aux autres courants d anthropologie médicale*® et est connue sous le nom
d’anthropologie phannaceutique462. Examiner a quel moment la substance pharmaceutique
devient un objet, et comment la nature de cet objet mute au cours de son utilisation éclaire les
différentes fonctions de ce dernier*®. Ainsi, le médicament, et le systtme dans lequel 1l
transite, parait tout a fait spécifique et autonome car présentant des particularités propres a sa

nature.

*® DESCLAUX A. et JOSY LEVY J., « Présentation : cultures et médicaments. Ancien objet ou nouveau

courant en anthropologie médicale? », Anthropologie et Sociétés, vol. 27, n° 2, 2003, pp. 5-21.

« L’écologie médicale, axée sur les relations complexes entre les systémes écologiques, la santé et la maladie

et I’évolution humaine ; I’épidémiologie socioculturelle, qui compare la prévalence des pathologies dans des

populations que distinguent leur organisation sociale et leur culture ; I'éthnomédecine qui traite des
constructions socioculturelles de la maladie et des systémes de guérison ; l'anthropologie médicale
appliquée, qui analyse les politiques de santé, la prévention et les stratégies d’intervention afin de les
optimiser ; la socio-anthropologie qui s’intéresse plus particuliérement aux réles, distinctions, inégalités et
usages sociaux construits autour de la maladie ; I’anthropologie politique de la santé qui analyse les faits de
santé et de maladie en termes de rapports de pou- voir économique et politique ; I’anthropologie médicale
critique qui aborde la biomédecine en tant que production culturelle ; I’ethnopsychiatrie qui analyse les
rapports entre psychisme, santé mentale et culture, comme le fait I'anthropologie clinique ; I'ethno-
pharmacologie qui étudie la construction culturelle des remédes en articulation avec [’analyse
pharmacologique des produits utilisés (MCELROY 1996 ; SARGENT et JOHNSON 1996 ; BROWN 1998 ;

voir également les travaux recensés par BENOIST 2002)» : DESCLAUX A. et JOSY LEVY J.

« Présentation : cultures et médicaments. Ancien objet ou nouveau courant en anthropologie médicale? », op.

cit.

42 Appellation, proposée par VAN DER GEEST et REYNOLDS WHITE en 1988. VAN DER GEEST S. et
REYNOLDS WHYTE S. (dir), The Context of Medicines in Developing Countries : Studies in
Pharmaceutical Anthropology, Kluwer, Dordrecht, 1988.

*3 Voir sur ce point les écrits de Emilia SANABRIA, « Le médicament, un objet évanescent », Techniques &
Culture, 52-53,2009, pp. 168-189.
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En définitive, face a une « nouvelle approche conceptuelle du service public centrée
sur la réponse aux besoins de l’'usager Siad I’adaptabilité du service public hospitalier aux
contraintes géographiques, sociales et médicales est constant et nécessaire pour répondre aux
besoins exprimés. Il est une question encore a explorer, le service public de santé s’adapte t-il
aux contraintes financieres des usagers ? Un début de réponse a été initi€é précédemment en
évoquant la CMU de base devenue la Protection Universelle Maladie (PUMA) depuis le ler

janvier 2016.

B. La gratuité du service public de la santé : une chimeére

La gratuité du service public est 1’absence de prix payé par 1’'usager de celui-ci dont
les cotits sont assumés par la collectivit¢é au moyen de 1'impdt. Or, comme évoqué
précédemment, le financement des activités du service public hospitalier s’opeére non pas
grace a I'imp6t, mais principalement grace aux recettes tirées du paiement des prestations par
les usagers. Ainsi, méme lorsqu’un service public est gratuit, il ne 1’est que pour son usager a
un moment précis ; et cette gratuité n’est que fictive puisque c’est la collectivité qui prend en
charge le cofit, donc I’ensemble des usagers. Il s agit ici du principe de solidarité incarné par
les logiques de protection sociale, a savoir 1’assistance et 1"assurance®

[assistance s’opposant a l’assurance sur 1’absence de contrepartie de cotisations
dans un systéme d’assistanat. Le systeme assurantiel fonctionne selon une logique de
contributions et redistributions dans une politique de mutualisation des risques. En regle
générale, ces contributions s appuient sur une activité salariée. En France, le systeme de santé

, - PP o , . 466 P
s appuie sur la sécurité sociale qui détient le monopole de 1’assurance maladie ™" pour réduire

44 Lettre de mission de Mme le Ministre 2 Mme Bernadette DEVICTOR, 26 juin 2013, Le service public
territorial de santé (SPTS) le service public hospitalier (SPH) Développer I’approche territoriale et
populationnelle de I’offre en santé, Rapport, mars 2014.

4% Pour une approche historique et compléte de la protection sociale, voir spécialement l'étude de Michel
LAROQUE, «Des premiers systémes obligatoires de protection sociale aux assurances sociales », Vie
Sociale, 2015/2, n°10, pp. 31-50.

*% Pour une remise en cause de ce systéme sous 1'influence des dispositions communautaires, voir notamment
les intéressants travaux de Dominique LIBAULT, «L’assurance maladie obligatoire au prisme du droit
européen », Les Tribunes de la santé, 2016/1, n° 50, pp. 59-635.
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au maximum les inégalités entre les actifs et les inactifs, et méme entre les actifs eux-mémes.

Cette redistribution entre les cotisants s’opére dans un contexte de solidarité universelle.

En France, trois dispositifs illustrent cette logique de solidarité universelle dans le
domaine de la protection sociale, et dans la prise en charge directe ou indirecte des frais de
santé qu’ils soient médicaux ou/et pharmaceutiques (1.). Elle a pour corollaire, la mise en

place d'une logique de participation (2.).

1. La prise en charge des frais de santé

Le premier dispositif est la Protection universelle Maladie (PUMA) remplagant la

Couverture Mutuelle Universelle de base, supprimée depuis le ler janvier 2016.

1.1. La protection universelle Maladie

Cette aide «assure aux personnes qui exercent une activité professionnelle en
France ou qui résident en France de facon stable et réguliére, la prise en charge des frais de
santé en cas de maladie ou de maternité, a titre personnel et de maniere continue tout au long
de la vie »*%'. Chaque dépense de santé est divisée en deux : la part obligatoire qui correspond
au montant remboursé par la sécurité sociale et la part complémentaire, appelée aussi ticket
modérateur, remboursée par 1’organisme complémentaire santé, les mutuelles. Ainsi, 1l existe
une pondération pour chaque acte médical, consultation, acte paramédical et

pham1aceutique468. C’est ainsi qu’une consultation chez le médecin traitant coiite 23 euros

47 Définition donnée par le site de la CMU, http://www.cmu fr/cmu-de-base.php. Site consulté le 11 juillet
2016.

% CODE DE LA SECURITE SOCIALE, Article R 160-5 :
«1°De 15 a 25 % pour les frais d'honoraires des praticiens et auxiliaires médicaux afférents aux soins
dispensés au cours d'une hospitalisation dans un établissement de santé public ou privé ainsi que les frais
d'examens de biologie médicale afférents a des soins dispensés dans les mémes conditions ;
2°De 15 a 25 % du tarif de responsabilité de la caisse pour les frais d'hospitalisation dans un établissement
de santé public ou privé ;
3° De 25 a 35 % pour les frais d'honoraires des praticiens, sauf pour ceux qui sont mentionnés au 1° ci-
dessus ;
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dont 15,10 euros sont remboursés par 1’ Assurance Maladie et 6,90 par la Mutuelle souscrite.
Toutefois, la somme des deux montants ne fait que 22 euros. Effectivement, il existe en
France un dispositif appelé la participation forfaitaire de 1% qui reste a la charge du patient
pour chaque acte ou consultation réalisé par un médecin en ville, dans un établissement ou un
centre de santé (a 1'exclusion des actes et consultations réalisés au cours dune hospitalisation).
Cette participation s'applique également a tout acte de radiologie ou de biologie médicale.
Elle est toutefois limitée a 50 €an/personne et a 4&jour/méme médecin. Néanmoins, elle
s’applique a toute personne de 18 ans et plus, a I’exception des bénéficiaires de la CMU
complémentaire, de l'aide a 1'acquisition d'une couverture maladie complémentaire (ACS) et
de 1'Aide médicale de 1'Etat (AME). Les femmes enceintes (du 6éme mois de grossesse
jusqu'au 12¢me jour suivant 1’accouchement) ainsi que les titulaires d'une pension militaire
d’invalidité n’y sont pas soumis non plus.

Les participations forfaitaires sont déduites automatiquement du montant des
remboursements. Certaines mutuelles remboursent cette participation forfaitaire, mais de

moins en moins. En 2016, prés de 94 %*7° des contrats d’assurance complémentaire sont des

4° De 35 a 45 9 pour les frais d'honoraires des auxiliaires médicaux, sauf pour ceux qui sont mentionnés au
1° ci-dessus ;
5°De 35 a 45 % pour les frais d'examens de biologie médicale, sauf pour ceux qui sont mentionnés au 1° ci-
dessus ;
6° De 70 a 75 % pour les médicaments principalement destinés au traitement des troubles ou affections sans
caractére habituel de gravité et pour les médicaments dont le service médical rendu, tel que défini au I de
l'article R. 163-3, a été classé comme modéré en application du 6° de l'article R. 163-18, ainsi que pour
I'honoraire de dispensation prévu au 7° de l'article L. 162-16-1 et y afférent ;
7°De 70 a 75 % pour les spécialités homéopathiques, dés lors qu'elles sont inscrites sur la liste établie en
application du premier alinéa de l'article L. 162-17 et pour les préparations homéopathiques répondant aux
conditions définies au 11° de l'article L. 5121-1 du code de la santé publique prises en charge par
l'assurance maladie, ainsi que pour I'honoraire de dispensation prévu au 7° de l'article L. 162-16-1 et y
afférent ;
8°de 40 a 50 % pour les frais de produits et prestations figurant sur la liste mentionnée a l'article L. 165-1 ;
9°de 30 a 40 % pour les frais de transport prévus au 2° de l'article L. 160-8 ;
10°de 30 a 40 % pour les frais de soins thermaux dispensés dans un établissement thermal ;
11° de 30 a 40 % pour tous les autres frais ;
12° De 15 a 25 % pour les forfaits mentionnés aux 2°,4°, 5° et 6° de l'article R. 162-32 ;
13°De 15 a 25 % pour les consultations et les actes facturés en sus des forfaits mentionnés au 12° ;
14° De 80 a 90 % pour les médicaments dont le service médical rendu, tel que défini au I de l'article R. 163-
3, a été classé comme faible, dans toutes les indications thérapeutiques, en application du 6° de l'article R.
163-18, ainsi que pour I'honoraire de dispensation prévu au 7° de l'article L. 162-16-1 et y afférent».
469 1 article 20-1 de 1a loi n° 2004-810 du 13 aotit 2004 relative a 1’assurance maladie (II de Iarticle L. 322-2 du
Code de la sécurité sociale) a instauré, & compter du ler janvier 2005, une participation forfaitaire a la charge
de I’assuré pour certains actes et consultations.
HAUT CONSEIL POUR L’AVENIR DE L’ASSURANCE MALADIE ( HCAM), La généralisation de la
couverture complémentaire en santé, Rapport du 18 juillet 2013, p.114.
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contrats dits « responsables et solidaires » et a ce titre, grace au respect de certaines
obligations et interdictions en terme de prestations de santé, permettent de mieux encadrer les
dépenses de santé. Le non-remboursement de la participation forfaitaire de 1 € étant un des

criteres*’? de « responsabilité solidaire » du contrat.

S’ajoute a la participation forfaitaire a 1 € une participation forfaitaire a 18 € qui
s’applique a des actes dépassant un certain tarif*’>. Le ticket modérateur qui reste a la charge
du patient est remplacé par une participation forfaitaire de 18 euros. Dans ce dispositif, la
participation est a régler directement au professionnel de santé contrairement a la participation
forfaitaire dont le montant est déduit directement sur les remboursements effectués par
I’assurance Maladie. Toutefois, les bénéficiaires de la CMU-C, de I’ACS et de I’ AME sont
dispensés de son reglement direct.

La question de la 1égalité de la participation de I’assuré au paiement des soins s’est
posée au vu notamment des articles fondant le cadre général de la sécurité sociale, les
alinéas 10 et 11 du Préambule de La Constitution de 1946. Ceux-ci imposent a la Nation
d'assurer « a l'individu et a la famille les conditions nécessaires a leur développement” et de
garantir « a tous, notamment a l'enfant, a la mere et aux vieux travailleurs, la protection de la
santé, la sécurité matérielle, le repos et les loisirs ».

Or, en 2004, le Conseil Constitutionnel a reconnu la compétence du 1€gislateur pour

.. . - . . . 474
consacrer une participation forfaitaire pour des actes pris en charge par 1’assurance-maladie

! Cette notion est apparue dans la Loi de financement de la Sécurité sociale (LFSS) de 2004 et s'applique a

tous les contrats de santé qu'ils soient individuels ou collectifs, obligatoires ou facultatifs.
Il s’agit notamment de la prise en charge totale ou partielle des consultations et prescriptions du médecin
traitant afin d'encourager les patients a respecter le parcours de soins coordonnés, la prise en charge totale de
2 prestations liées a la prévention. Pour les patients qui consultent un spécialiste sans passer par leur médecin
traitant, I'exclusion totale ou partielle de la prise en charge des dépassements d'honoraires sur le tarif des
actes et consultations.
I1 s’agit des actes dont le tarif est supérieur ou égal a 120 euros, ou ayant un coefficient supérieur ou égal a
60, qu'ils soient pratiqués en cabinet de ville, dans un centre de santé, ou dans un établissement de santé
(hopital, clinique) dans le cadre de consultations externes. Mais également des frais d'une hospitalisation en
établissement de santé (hopital, clinique), y compris en hospitalisation a domicile (HAD), au cours de
laquelle est effectué un acte thérapeutique ou diagnostique dont le tarif est supérieur ou égal a 120 euros ou
ayant un coefficient égal ou supérieur a 60, et des frais d'une hospitalisation consécutive a une hospitalisation
répondant aux conditions mentionnées ci-dessus et en lien direct avec elle.
47 CONSEIL CONSTITUTIONNEL, Décision n° 2004-504 DC, 12 aoiit 2004, considérant 20, Rec. Cons.
Const., 2004, p. 153.

472

473

125



et majorer la participation des assurés sociaux aux tarifs des prestations en cas de consultation
directe d'un spécialiste475. La doctrine, quant a elle, dénonce les parts de prise en charge par
les patients qui se font de plus en plus nombreuses et, certains auteurs utilisent le terme de

« copaiement »¥70 ou expression de « responsabilité financiere du patient S

1.2. La prise en charge de la part complémentaire

Ce deuxieme dispositif d’aide se subdivise en deux possibilités : la Couverture
Maladie Universelle Complémentaire (CMU-C) et I’ Aide au paiement d'une Complémentaire
Santé (ACS). Dans les deux cas, 1l s’agit d une prise en charge compléte ou partielle de la part
complémentaire, ou ticket modérateur.

Le choix est conditionné par les ressources qui doivent étre inférieures a un certain
plafond.

Les bénéficiaires de la CMU-C voient leurs dépenses de santé prises en charge a
100% et aucun dépassement d’honoraires ne peut leur étre facturé. La CMU-C est accordée
pour un an et doit étre renouvelée chaque année. Dans le cas ou celle-ci ne peut étre
renouvelée, il existe un dispositif de transition qui permet que, pendant une année, 1’ex-
bénéficiaire de la CMU-C d’une part, ne fasse pas d’avance de frais sur la part obligatoire et,
d’autre part puisse bénéficier d’un contrat de complémentaire santé a tarif avantageux : c’est
le « contrat de sortie CMU-C ».

Concernant 1’ACS, elle s’applique aux personnes dont les ressources sont trop
importantes pour pouvoir bénéficier de la CMU-C mais qui ne dépassent pas 35 % du plafond
fixé. L’ACS donne droit, durant une année, a une aide financiére pour payer le contrat de

complémentaire santé. Toutefois, le critere des ressources n’est pas l'unique critere

415 CONSEIL CONSTITUTIONNEL, Décision n° 2004-504, 12 aoiit 2004, précitée, considérant 39.

476 ELBAUM M., « Protection sociale et solidarité en France.Evolutions et questions d'avenir », Revue de
I'OFCE, 2007/3,n° 102, pp. 559-622.

Selon les propos d'Anne LAUDE, « Le patient entre responsabilité et responsabilisation », Les Tribunes de la
santé,2013/4, n° 41, pp. 79-87.
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d’attribution. Effectivement, cette aide est également variable selon 1’age du bénéficiaire™’s et,
uniquement utilisable sur une série de contrats sélectionnés pour leur rapport qualité-prix.
Comme la CMU-C, I'’ACS n’est accordée que pour une année et est renouvelable.
Néanmoins, a la différence de la CMU-C, il n’existe pas de dispositif de sortie (sevrage) de

I"aide.

1.3. L'aide médicale d’Etat

Ce troisieme dispositif d’aide s’applique aux étrangers ne disposant pas d un titre de
séjour ou d’un document prouvant qu’ils ont entamé des démarches pour obtenir un titre de
séjour. L’ Aide Médicale d’Etat (AME) donne droit 2 la prise en charge les dépenses de santé
jusqu’a 100 % des tarifs maximum fixés par 1’assurance maladie. Ainsi, la part obligatoire et
la part complémentaire sont prises en charge par ’AME. En outre, I’AME donne également
droit a la dispense d’avance des frais. L”AME est conditionnée par une résidence irréguliere
en France (c’est a dire sans titre de séjour), une résidence stable (c’est a dire vivre en France
depuis au mois 3 mois) et, des ressources inférieures a un plafond (qui est identique a celui de

la CMU-C). Elle est également accordée pour un an et renouvelable.

De fait, méme s’il existe une tendance vers une plus grande prise en charge par les
patients d une part des dépenses de santé, les dispositifs d’aide se sont affinés et adaptés pour
répondre aux besoins croissants de la population. Selon 1’enquéte Santé de 1'Insee, les frangais
ont recours a un professionnel de santé (médecin, dentiste ou activité paramédicale) en

o 479
moyenne huit fois/an

. La dépense courante de santé de la France est de 10,9 % du PIB en
2013%, ce qui la situe dans le «top 3 » des pays de I'Union européenne, juste apres

I’Allemagne (11 % du PIB) et 1a Suede (11 % du PIB).

"8 Pour les moins de 16 ans, cette aide est de 100 €an ; pour les 16 a 49 ans, elle est de 200 €an ; pour les 50 a
59 ans, elle est de 350 €an et pour les plus de 60 ans, elle est de 550 €an.

47 INSTITUT NATIONAL DE LA STATISTIQUE ET DES ETUDES ECONOMIQUES (INSEE), Enquéte
décénnale Santé, 2002-2003.

*0 INSTITUT NATIONAL DE LA STATISTIQUE ET DES ETUDES ECONOMIQUES, Dépenses de santé,
Tableaux de 'Economie Francaise, Edition 2016, mars 2016, p. 93.
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Néanmoins, 1’existence du dispositif de participation forfaitaire a 1 € incarne de
maniere symbolique la volonté des pouvoirs publics de sensibiliser les futurs
patients/usagers/clients sur les cofits engendrés par le systeme de santé. Cette dynamique est

aussi illustrée par la franchise médicale.

2. La franchise médicale

La franchise médicale est 1’équivalent de la participation forfaitaire dans le domaine
des médicaments*!. Elle a été instituée en 2008 par 'article 52 de la Loi de financement de la
sécurité Sociale. Il s’agit d'une somme forfaitaire qui n’est pas remboursée par les caisses
d’assurance maladie™®”.

Comme pour la participation forfaitaire, elle ne peut dépasser 50 €an pour
I’ensemble des actes concernés par la franchise médicale, et elle est méme plafonnée pour les
actes paramédicaux et les transports sanitaires par jou:r483. Le montant de la franchise
médicale pour les médicaments est de 0,50 centimes par boite de médicament (ou tout autre
conditionnement). Néanmoins, comme pour la participation forfaitaire, il existe certaines
exonérations.

La premiere est liée au lieu d’administration. En effet, les médicaments délivrés au
cours d’une hospitalisation ne sont pas concernés. La deuxieéme exonération rejoint celle de la
participation forfaitaire et est liée aux personnes : les moins de 18 ans, les bénéficiaires de la
couverture maladie universelle complémentaire (CMU-C), de l'aide au paiement dune
complémentaire santé (ACS) ou de 1'aide médicale de 1I’Etat (AME), et les femmes enceintes
(du 6éme mois de grossesse jusqu'au l2éme jour suivant 1’accouchement). Toutefois,
contrairement a la participation forfaitaire, les titulaires d'une pension militaire d’invalidité

n’en sont exonérés que pour les soins en lien avec leur invalidité. C’est une dispense partielle.

1 La franchise médicale n’est pas exclusivement réservée aux médicaments. Elle s’applique également aux
actes paramédicaux et aux transports sanitaires.

82 Pour faciliter sa perception et éviter des transferts, cette somme est déduite directement des remboursements
effectués par I’ Assurance Maladie.

*3 On ne peut pas déduire plus de 2 euros par jour pour les actes paramédicaux et plus de 4 euros par jour pour
les transports sanitaires.
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Et enfin, la derni¢ére possibilité de dispense d’acquittement de la franchise est liée a son mode
d’achat. Il faut évidemment que le médicament délivré soit prescrit et donc remboursé par la
Caisse d’assurance maladie. La franchise ne peut pas s’appliquer aux médicaments délivrés
sans prescription médicale puisque la somme de la franchise est déduite directement des
remboursements. En outre, le montant annuel de la franchise médicale concernant les
médicaments n’est pas pris en charge par les contrats d’assurance complémentaire dits
responsables et solidaires.

La constitutionnalité de la franchise médicale a été interrogée. L’article 52 de la Loi
de financement de la sécurité sociale de 2008 instituant cette franchise violait le principe
d’égalité devant le charges publiques prévu a I'article 13 de la Déclaration des droits de
I'homme et du citoyen (DDHC) et portait atteinte a l'article 11 du Préambule de la
Constitution de 1946 relatif a la protection de la santé selon les requérants parlementaires.

Or, le 13 décembre 2007484, le Conseil Constitutionnel a rejeté les prétentions des
requérants. Il a d’abord réitéré sa jurisprudence en estimant que, bien que «le principe
d'égalité impose de traiter de la méme facon des personnes qui se trouvent dans la méme
situation, il n'en résulte pas pour autant qu'il oblige a traiter différemment des personnes se
trouvant dans des situations différentes ». En outre, 1l a confirmé sa décision de 2004 a propos
de la participation forfaitaire a 1 € en affirmant que le 1égislateur n'a pas méconnu le principe
d’égalité en laissant a la charge des «assurés sociaux une franchise pour certains frais
relatifs aux prestations de santé pris en charge par ’assurance maladie » du fait du caractere
forfaitaire de cette franchise. Ensuite, a propos de la garantie a tous de la protection de la
santé énoncée dans 1'article 11 du Préambule de la Constitution de 1946, le Conseil
Constitutionnel a estimé que la franchise médicale ne 1’empéchait pas puisqu’elle prévoyait
des dispositions d’exonérations et que le montant de la franchise permettait de répondre aux
exigences du onziéme alinéa du Préambule de la Constitution de 1946. « Le Conseil

constitutionnel, en accueillant ces différenciations, a montré de maniere implicite qu'entre

484 CONSEIL CONSTITUTIONNEL, Loi de financement de la sécurité sociale pour 2008, Décision n°2007-558
DC, 13 décembre 2007.
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l'égalité devant la loi et l'égalité devant les charges publiques, c'est bien cette derniére qui a
fondé son raisonnement » 483

La gratuité est donc toute relative et, [’égalité financiére devant 1’accés aux soins est
uréelle. Le budget santé pesant de plus en plus lourd, deux tendances se distinguent. La
premiere est de multiplier les tentatives pour alléger ce budget que ce soit en recourant a
Internet, en faisant une vraie étude comparative des prix, en préférant 1'étranger pour des
soins cofiteux, ou encore en empruntant. Cette santé a crédit est une stratégie utilisée par les
patients486. La deuxieme attitude peut représenter le c6té obscur, négatif, les cas de non-
recours aux soins. Les personnes ne demandent pas les dispositifs d’aide, comme la CMU-C
par exemple, que ce soit notamment a cause de la complexité du droit ou encore la
méconnaissance du droit mais, également, a cause du role joué par les agents de 1’assurance
maladie qui constituent le premier portail de 1’accés aux soins puisque ce sont eux qui
décident de 'ouverture des droits et dont certaines pratiques informelles de contrdles des
bénéficiaires, pourraient aboutir a d’éventuels non-recours S’

Ces non-recours aux soins sont parfois associés au renoncement aux soins qu’ils
soient des renoncement-barriere ou des renoncement-refus*c. Par ailleurs, I'étude de la
question des non-recours aux dispositifs d’aide était traditionnellement administrative et liée a
I’évaluation des dispositifs d’information ; nonobstant, elle devrait également intégrer une
dimension économique, non pas du cofit effectif des prestations mais bien «que la non

dépense qui lui est liée (au non-recours) a un coiit financier pour la collectivité publique en

. : T 489
plus du coiit social pour les individus »

4 Selon l'analyse de Alexandre MANGIAVILLANO, «Les "franchises médicales” a l'épreuve de la
Constitution », Petites affiches, 31 janvier 2008, n°23.

* Voir a cet égard, l'étude de Pamela PIANEZZA, « La santé a crédit : les stratégies des patients face a la
crise », Les Tribunes de la santé, 2012/3, n° 36, pp. 67-72.

87 On peut se reporter utilement sur ce point sur les travaux de Sacha LEDUC, « Le non-recours et les logiques
discriminatoires dans l'accés aux soins. Le réle des agents de 1'assurance maladie en question », Vie sociale,
2008/1,n° 1, pp. 69-93.

48 A cet égard, voir I'étude de Caroline DESPRES, « Significations du renoncement aux soins : une analyse
anthropologique », Sciences sociales et santé, 2013/2,Vol. 31.

g Propos extraits de : Philippe WARIN, « Pour une approche économique du non-recours », RDSS, 2012, pp.
614-627.
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La question de la gratuité implique, dans le cas des médicaments, le taux de
remboursement effectué par 1’Assurance Maladie. Les médicaments font 1'objet d’une
classification selon le service médical rendu (SMR) : il va d’insuffisant a irremplagable et
cofiteux, d’un remboursement a 15 % a un remboursement a 100 % Les médicaments avec
un SMR insuffisant ne sont plus remboursés suite a la réévaluation par la Commission de la
transparence entre 1999 et 2001 du service médical rendu (SMR) de 4 490 spécialités
remboursables*. Ainsi, a partir de 2003, plusieurs vagues de déremboursement™” ont placé
prés de 370 médicaments dans la catégorie des médicaments non remboursés. « En mars
2011, sur les 486 présentations dont le SMR est insuffisant et qui sont toujours
commercialisées, un peu moins de 76 % ont été effectivement déremboursées tandis que 24 %
restent remboursées, principalement au taux de 15 % »¥3_Or, une des conséquences les plus
directes du déremboursement d 'un médicament est 1’augmentation quasi systématique de son
prix supporté par le patient qui en a encore 1’usage494.

La réintroduction nouvelle de la notion de service public hospitalier dans les

dispositions législatives de santé en 2015 fait cohabiter deux perceptions du service public.

D’une part, elles conservent sa définition matérielle liée a la liste des missions de service

490 e . N . s
Pour un médicament reconnu comme irremplacable et cofiteux, il est remboursé a 100 %, pour un

médicament au SMR important, c’est 65 %; pour un médicament au SMR modéré, c’est 30 %, un
médicament au SMR faible 15 %. Le taux de 15 % a été crée en 2007.
Décret n° 99-915 du 27 octobre 1999 relatif aux médicaments remboursables et modifiant le Code de la
Sécurité Sociale (Deuxiéme partie : décrets en Conseil d’Etat), JORF n° 253 du 30 octobre 1999, page
16289.
« Les déremboursements des médicaments a SMR insuffisant ont commencé en 2003 et ont été annoncés en
trois étapes : Aotit 2003 : déremboursement de 84 médicaments n’ayant plus leur place dans la stratégie
thérapeutique (principes actifs multiples ou anciens). Mars 2006 : la deuxiéme vague de déremboursement
concerne 282 spécialités disponibles sans prescription en pharmacie : des expectorants, des fluidifiants
bronchiques, des produits de phytothérapie, des oligo-éléments et des médicaments contre les troubles
digestifs. Janvier 2007 : la troisiéme vague de déremboursement concernant des médicaments de prescription
obligatoire est différée. Contre I’avis de la Haute Autorité de santé (HAS), le gouvernement ne dérembourse
pas 89 médicaments dont le SMR est jugé insuffisant. Les vasodilatateurs périphériques restent remboursés
au taux de 65 % tandis qu’un nouveau taux de remboursement a 15 % est créé et appliqué aux veinotoniques.
Ces derniers ont été complétement déremboursés en janvier 2008. En avril 2010, 150 médicaments, dont les
vasodilatateurs périphériques, voient leur taux de remboursement passer de 35 a 15 %. Le 6 octobre 2011,
une nouvelle vague de 26 médicaments a été déremboursée. Parmi eux figurent 17 médicaments dont le taux
de remboursement était a 15 % » : in INSTITUT DE RECHERCHE ET DOCUMENTATION EN
ECONOMIE DE LA SANTE (IRDES), Le déremboursement des médicaments ne France entre 2002 et 2011
: éléments d’évaluation, Questions d’économie de la santé n° 167, Rapport de Juillet - Aoiit 2011, 8 pages,
Spé. p. 3.
2 Ibidem.
¥4 « L’arrivée sur le marché de I'automédication des médicaments déremboursés s’accompagne généralement
d’une augmentation de leur prix. Cette augmentation est en moyenne de 43 % sur la période de 2006 a
2011 »,Idem, p. 6.
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public (MSP), complétée par la liste d une centaine de MIG AC (Missions d’Intérét Général et

-

a l'aide a la contractualisation) et, d’autre part, réaffirment la distinction entre les
établissements en énumérant les structures autorisées a assurer le service public hospita]icr"’g5 :

Dans la méme perspective et pour assurer un égal acceés aux soins et garantir leur
qualité, tout manquement aux obligations inhérentes a 1’exécution du service public
hospita]icr‘ﬂ'g6 pourra étre sanctionné financierement «jusqu’a 5 % des produits recus des
régimes obligatoires d’assurance maladie par |’établissement de santé au cours de I’année
précédente »¥7_Toutefois, malgré ce cadre contraignant, il a été démontré que 1’accessibilité
au médicament en tant qu’objet indispensable du service public hospitalier dépend de
I"accessibilité a ce dernier, accessibilité qui est fortement dépendante du contexte social des

usagers, des influences des politiques publiques mais aussi de I’environnement économique et

historique.

Au-dela des principes organisant le service public hospitalier et, par conséquent les
regles s’appliquant au médicament, le fait qu’il existe cette dimension publique, cette volonté
de satisfaire l'intérét général, sécurise la pérennité du médicament grace au soutien de

I'innovation.

> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L 6112-3.
¢ CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L 61124, 1, al.1.
*7 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L 61124, II, 1°.
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TITRE 2. LES INTERACTIONS ENTRE REGLES
APPLICABLES AU MEDICAMENT ET

DISPOSITIFS DE REGULATION DU MARCHE

Le médicament, lorsqu'il est appréhendé dans sa logique mercantile, apparait comme
un produit commercial et, a ce titre, se verra appliquer des normes juridiques qui sont
classiquement apparentées au droit privé. En ce sens, il faut distinguer différents éléments
importants.

Il convient, en effet, de distinguer d'une part, le droit applicable aux prescripteurs des
médicaments, dans le sens qu’ils jouent un réle majeur quant a la prise du produit ; d'autre
part, le droit applicable au produit lui-méme ; et, enfin, le droit applicable aux producteurs de
médicaments ainsi que celui régissant les relations entre organismes de santé et les autres
acteurs du secteur. Ainsi, on le constate, la encore, dés 1’origine, et sous ce prisme particulier,
il parait particulierement difficile de développer notre analyse autour de la dichotomie
traditionnelle entre droit public et droit privé, du fait de la spécificité de 1’ objet étudié™®. Le
médicament présente la particularité d’étre au centre de relations traduisant des intéréts
diamétralement opposés.

Il nous revient alors de définir un cadre d'analyse plus large et propre a ce prisme

c'est-a-dire d'analyser le médicament comme étant 1'objet d'un marché économique.

Reste que l'appréhension du médicament dans sa logique mercantile alimente déja
une premiere interrogation : celle de savoir si le médicament est bien 1’objet d un marché a la

lumiére de la définition pure des économistes, ou si ce marché présente avant méme son

*% De manidre générale, sur cette dichotomie, et plus précisément concernant la logique de dépassement ou de
déplacement de la distinction du droit public et du droit privé, voir tout spécialement AUBY J.-B., La
globalisation, le droit et I’Etat, Op. Cit., pp. 215-221. De méme, plus précisément sous notre angle d'analyse,
voir CADEAU E., Le médicament en droit public — Sur le paradigme juridique de l'apothicaire, op. cit., spé.
p- 22 : « Ce droit constitue un droit mixte, empruntant a la fois aux méthodes du droit privé, et a l'esprit du
droit public ».
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fonctionnement des spécificités permettant de conclure a son existence autonome en dehors

du systeme de marché traditionnel (Chapitre 1.).

La deuxiéme interrogation consiste a déterminer, en fonction des premiers éléments
de réponse établis, quels sont les mécanismes mobilisés pour réguler, ou tenter de réguler, le
fonctionnement de ce marché. En d'autres termes, la spécificité de 1'objet du marché, le
médicament, emporte-t-elle, dans une logique corrélative, une spécificité des régles de la

concurrence applicables (Chapitre 2.) ?
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CHAPITRE 1. LE MEDICAMENT COMME OBJET D'UN MARCHE

ECONOMIQUE AUTONOME ?

Le médicament pour étre une marchandise va devoir se conformer aux exigences du
marché tel que défini par la science économique a savoir un lieu d’échanges économiques

régulé librement par le jeu de 1'offre et de la demande.

Or, toute 1’interrogation réside tout d’abord dans la définition du médicament comme
étant effectivement une marchandise (Section 1.) et ensuite, des interrogations peuvent
apparaitre a propos de son processus d'échange sur un marché ou un quasi-marché, c'est-a-dire

au sujet de son processus de commercialisation (Section 2.).

SECTION 1. LA MARCHANDISATION DU MEDICAMENT

Un certain nombre d'auteurs s'interrogent ou, plus généralement, questionnent la
qualification économique du médicament dans la mesure ou celui-ci ne parait présenter que
peu de commun au regard des autres biens échangés sur le marché traditionnel notamment en
ce qu’il constitue un bien d’intérét public, mais aussi en tant qu’il constitue un bien porteur
d’un risque499. Par exemple, Emmanuel CADEAU souligne parfaitement que « le médicament

apparait comme (...) ambivalent, renvoyant simultanément a des valeurs a la fois marchandes

% Voir notamment sur les questions relatives a 1'indisponibilité ou 2 la qualification du médicament comme
étant soit une res communes soit un bien public global, les études suivantes : LOISEAU G.., « Typologie des
choses hors commerce », Revue Trimestrielle de Droit Civil, 2000, pp. 47-63: MARTIN A., «Le
médicament, une marchandise pas comme les autres », in Le médicament et la personne, Aspects de droit
international, Lexisnexis, Coll. CREDIMI, Dijon, 2007, pp. 279-307 ; MOINE 1., Les choses hors le
commerce, LGDJ, 1997, 422 pages ; PAUL F., Les choses qui sont dans le commerce au sens de l'article 1128
du Code Civil, LGDJ, 258 pages.

Sur I'impact de la qualification du médicament, en terme de droit de la propriété, voir tout spécialement les
intéressants travaux de MOINE-DUPUIS I., «Santé et biens communs: un regard de juriste »,
Développement  durable et territoires, Dossier 10, 2008, [en ligne], URL
http://developpementdurable.revues.org/5303, consulté le 11 aofit 2014.
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et sanitaires »°. Les réticences de certains peuvent trouver une premiére explication. De fait,
comme le souligne encore Emmanuel CADEAU, « Objet de vie et d'espérance, le
médicament est aussi une marchandise, un objet de commerce et de profit. Cette marchandise
revét par surcroit un caractere paradoxal. En effet, si sa fonction premiéere est la guérison ou
le soulagement, le médicament peut néanmoins provoquer la mort ou la maladie lorsqu'il est
défectueux ou mal administré. Les chocs qui peuvent ainsi naitre de la rencontre des logiques
économiques et sanitaires dans le domaine du médicament expliquent que ce "bien de santé"

constitue aussi un objet de droit »0L.

Au-dela de ces premiers éléments d'explication, aprés une analyse approfondie des
principaux éléments d'argumentation avancés par ceux-ci, mais aussi par leurs contradicteurs,
I'on peut démontrer que, malgré une spécificité difficilement contestable (§ 1.), le médicament
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n'en constitue pas moins un bien économique, « un objet de commerce et de profit »~ (§ 2.).
§ 1. Un bien économique particulier

Les arguments mobilis€s pour revenir sur la qualification économique du
médicament comme marchandise tiennent essentiellement a la valeur qui peut lui étre
attribuée (A.) et aux acteurs impliqués (B.).
A. La qualité de marchandise du médicament révélée par sa valeur

Congu comme un bien de santé, le médicament, renvoie a une perception qui semble

exclure a priori la logique économique. Comme le souligne 1’ Autorité de la concurrence dans

son examen des relations complexes qui peuvent exister entre droit de la concurrence et santé,

% CADEAU E., Le médicament en droit public — Sur le paradigme juridique de l'apothicaire, op. cit.,p. 23.
! Ibidem.
> Ibidem.
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« la santé a certes un coiit, mais elle n’a pas de prix, ce qui [’exclurait de toute logique

. 503
marchande, et donc concurrentielle » .

En réalité, cette assertion est le fruit d’une « méfiance générale » et « culturelle » 04
Celle-ci trouve une formulation toute particuliere dans les regles éthiques et déontologiques.
En effet, comme le souligne notamment No€l DIRICQ, « le serment d’Hippocrate, qui est
probablement ['un des plus anciens documents anticoncurrentiels de la planete [ ...], légitime
la vocation non économique du secteur » 0

Ainsi, la santé, concept attractif, désignant un état de bien étre physique et mental
complet, éloigne 1'objet (le médicament) et se concentre sur la personne. Elle serait donc, sous
ce prisme particulier, dépourvue de valeur patrimoniale. I.'on s’inscrit la dans une approche
globalisante qui tend a concevoir le médicament comme inséparable de 1’ensemble du secteur
de la santé®®. Reste que, au-dela de cette équation, la santé, dans une conception plus
restrictive, peut, selon 1’ Autorité de la concurrence, étre congue comme le secteur des services
de soins et de la vente de produits de sant&”’.
Cette distanciation opérée par rapport a 1'objet politique initial®®® permet alors

d’appréhender le secteur de la santé comme étant une activité économique de sant&”

. Reste
que cette approche, méme si elle offre un premier élément de réponse, ne permettrait pas de

résoudre totalement la question de la qualification économique du médicament.

> AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Droit de la concurrence et santé, Etude thématique, 1% juillet 2009,
p- 85 : http:/iwww autoritedelaconcurrence fridoc/etudes_ra08 pdf. Page consultée en mai 2014.

%% Ibidem.

% DIRICQ N., «Introduction », in « Concurrence et organisation du systtme de santé », Concurrence
consommation, avril 2008, p. 22.

% Voir sur ce point, FRISON-ROCHE M.-A., « Introduction », in M.-A. FRISON-ROCHE, Dir., Concurrence,
santé publique, innovation et médicament, Paris, LGDJ, 2012, p. 7.

%7 AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Droit de la concurrence et santé, op. cit., p.86.

>% Selon FRISON-ROCHE M.-A., le politique pose que la santé est un « objet politique », ce qui n’est pas le cas
du pain, « parce que le premier est un bien commun dont I’accés n’est pas aisé » : FRISON-ROCHE M.-A.,
« Introduction », in FRISON-ROCHE M.-A., Dir., Concurrence, santé publique, innovation et médicament,
op.cit.,p. 10.

% Cf. ARROW. K.-F., « Uncertainty and the Welfare Economics of Medical Care », American Economic
Review, 1963. Selon I'auteur, « la croyance selon laquelle I’éthique de la médecine requiert un traitement
indépendant de la disposition de payer du patient est fortement ancrée ». Il n’en souligne pas moins, qu’un
« temps viendra ou ’éthique médicale devra étre considérée a la lumiére sévére de I’économie ». Cinq
éléments principaux permettraient de caractériser le marché de la santé : « la nature de la demande, les
attentes en termes d’incitation des médecins, 1’incertitude des produits, les conditions de 1’offre et le mode de
fixation des prix ». Pour une analyse, voir notamment: CHAMBARETAUD S., HARTMANN L.,
« Economie de la santé : avancées théoriques et opérationnelles », Revue de I'Observatoire francais des
conjonctures économiques (OFCE), Octobre 2004, n° 91, pp. 237-268.
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Ainsi, en premier lieu, Philippe PIGNARRE’" distingue deux valeurs accordées a un
objet : la valeur d’usage qui serait considérée comme sa valeur objective, la somme des cofits
de production, et la valeur d’échange a savoir sa valeur subjective, le prix du marché.

Ainsi, fixer un prix a un objet lui permet d’étre échangé, lui permet d’étre socialisé
sur un marché. Tous les objets acquierent par cette opération leur caractére universel en leur
otant leur valeur d’usage, qui est en fait leur valeur réelle en dehors du marché’!!. Cela vaut
pour tout objet qui s’échangerait sur un marché. A titre d’exemple, le secteur de I’immobilier
est treés représentatif. La valeur d'un bien immobilier évolue en fonction de variables comme
le lieu, la superficie, 1’état général du bien, etc. En outre, ces données varient en fonction
d'une logique de temporalité. En effet, ce qui était marchand a un moment donné peut ne plus
I’étre a un autre et vice versa. La valeur d'échange est donc bien une valeur relative. En
d'autres termes, cette valeur est définie par 1'utilité de cet objet, ladite utilité est définie par le
besoin et, donc, par le marché.

Notons, par ailleurs, que 1’originalité dun objet ou l'ingéniosité dans sa conception
n’est pas une caractéristique de sa valeur si celle-ci ne rencontre pas de fonction sur le
marché. Ainsi, par exemple, I'invention d'un médicament contre les yeux bleus n’aurait
aucune valeur marchande aujourd’hui dans la mesure ou elle ne rencontrerait probablement
aucun acheteur. Il faut donc des acheteurs pour donner vie au médicament comme produit
commercial, comme produit du marché. Une pathologie ne déclenche pas la production d’un
médicament, faut-il encore qu’il y ait assez de patients, assez de prescripteurs, assez d’enjeux
financiers. En d'autres termes, la production suppose l'existence ou I'émergence d'un marché
dit « porteur ».

L’auteur estime qu’il n” y a pas de valeur d’'usage et de valeur d’échange pour le

médicament, que la fixation du prix sur le marché est uniquement en fonction de sa valeur

d’usage. En d’autres termes, la détermination des prix dans le secteur de la santé ne répondrait

510 PIGNARRE P, Qu’est ce qu’un médicament ? Un objet étrange, entre science marché et société, Paris, La
Découverte, 1997. (Sciences et Société). Voir tout spécialement le Chapitre 4 : L’aval : Le Marché, pp. 119-
153.

C’est, ici, I'effet d’abstraction du bien qui s’opére sur le marché dés lors qu’il s’agit d’un bien « désiré » par
I’ opérateur économique et appelant ainsi un prix.

511
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pas au jeu de la concurrence c’est-a-dire a une confrontation individuelle de 1'offre et de la

512 P N
. Pourtant, le médicament connait différents

demande, génératrice de variation tarifaire
mécanismes de fixation des prix qui transforment finalement sa valeur dusage en valeur
d’échange.

En effet, le prix d'un médicament dans notre systeme frangais est conditionné par le
remboursement de celui-ci par la Sécurité Sociale. Les industriels pharmaceutiques et les
représentants de la Sécurité Sociale et de I’Etat réunis en Comité économique des produits de
santé (CEPS) négocient ainsi la valeur d’échange de ce médicament qui doit étre acceptée par
les deux parties. D’ailleurs, on peut relever, a cet égard, que la Cour de justice des
communautés européennes souligne que « le contréle exercé par les Etats membres sur les
prix de vente ou de remboursement des médicaments ne soustrait pas entierement les prix de
ces produits a la loi de !’offre et de la demande » 1. La Cour poursuit ainsi : « lors de la
fixation des prix des médicaments, les [autorités publiques] ont pour mission non seulement
de maitriser les dépenses liées aux systemes de santé publique et d’assurer un
approvisionnement suffisant de médicaments a un coiit raisonnable, mais également de
promouvoir le rendement de la production de médicaments ainsi que d’encourager la
recherche et le développement de nouveaux médicaments. [...] Le niveau auquel est fixé le
prix de vente [...] d’'un médicament donné est fonction du poids respectif qu’ont, lors de la
négociation relative au prix de celui-ci, tant les autorités publiques de |’Etat membre
concerné que les entreprises pharmaceutiques ».

Finalement, si I’on estime que la concurrence ne se fait pas par le prix5l4, on peut

considérer qu’elle puisse reposer sur d’autres parametres, entendus comme des prestations de

*12 AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Droit de la concurrence et santé, op. cit., p. 95.

°* COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, Sot. Lélos kai Sia et autres contre
GlaxoSmithKline AEVE, 16 septembre 2008, C-468/06 - C-478/06, considérant 61.

>4 Le Conseil de la concurrence releve d’ailleurs a cet égard que « si I’existence d’une réglementation sectorielle
n’empéche pas un certain fonctionnement concurrentiel du marché et donc I'applicabilité du droit de la
concurrence, [...] une réglementation des prix a un caractére exceptionnel qui touche aux mécanismes méme
de fonctionnement des marchés en empéchant les ajustements des prix et qui va donc bien au-dela, par
exemple, d’une simple régle de sécurité ou d’une autorisation administrative d’exercer. La bonne application
du droit de la concurrence nécessite de prendre pleinement en compte I’existence d’'une réglementation des
prix (...) » : CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Décision 05-D-72 du 20 décembre 2005 relative a des
pratiques mises en ceuvre par divers laboratoires dans le secteur des exportations paralléles de médicaments,

§ 269.
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services ou produits de santé — qui peut étre qualifiée d’activité économique — tel, par

\ . 515
exemple, I'innovation

. Le Conseil de la concurrence semble bien aller dans ce sens méme
s’1l souligne, immédiatement, que «les critéres pour qualifier une pratique commerciale
[d’anticoncurrentielle ...] sont nécessairement différents lorsque cette pratique a lieu sur un
marché pour lequel les mécanismes normaux de la concurrence ne fonctionnent pas »16

Par ailleurs, pour optimiser sa valeur d’échange, le médicament doit acquérir son
universalité qui, selon Philippe PIGNARRE, est obtenue griace a la différenciation qui existe
entre les médecins et les médicaments, le pharmacien ayant lui seul la possibilité créatrice,
méme si ce monopole créateur est mis a mal par la capacité de production industrielle de
I'industrie pharmaceutique. C’est d’ailleurs cet aspect la qui confére au médicament son
caractere universel, la production en masse.

Pour autant, le caractére umniversel s’oppose paradoxalement a la notion
d’individualité de la prescription. Chaque patient regoit, nominativement, les médicaments qui
lui sont prescrits en fonction de sa pathologie et de son état de santé plus général. Ce caractere
individuel du traitement donne toute son importance au médecin qui est seul décideur du
choix opéré en fonction de la pathologie certes, mais aussi en fonction de variables connues
de lui seul, ou du patient, comme des antécédents allergiques ou génétiques. C’est cette
dimension nominative qui donne son utilité au médecin, et son importance en tant qu’acteur
du marché.

En ce sens, bien que 'auteur estime qu’il n’existe pas de lien entre 1’acheteur et le
vendeur comme sur un marché «normal », les relations existent bien entre médecins et
représentants des laboratoires pharmaceutiques, et entre pharmaciens et représentants des
laboratoires pharmaceutiques. En somme, ce n’est pas seulement une décision administrative

qui définit la valeur d’échange du médicament. [’application du Code des Marchés Publics

aux ventes de médicaments aux structures hospitaliéres démontre bien le contraire. Il est vrai

>1> COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, Roussel Laboratoria BV et autres contre
Etat néerlandais, 29 novembre 1983, C-181/82, considérant 9. Voir : L. FOCSANEANU, « Réglementations
nationales de prix et droit communautaire — jurisprudence de la Cour de justice des Communautés

européennes — Prix de produits industriels », Revue du Marché commun, 1986, pp. 281-293.
*!¢ CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Décision 05-D-72 du 20 décembre 2005, précitée, § 269.
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que le prix d’'un médicament n’est pas exclusivement fixé par le jeu de l'offre et de la
demande du marché, mais la variabilité de celui-ci est grande en fonction des établissements,
et a fortiori relative aux relations entretenues entre les acteurs du marché, a savoir
pharmaciens et médecins d une part, et représentants des laboratoires pharmaceutiques d’autre

part.

L’auteur prétend donc que le médicament n’est pas réellement une marchandise au
sens de sa définition économique, mais il tend a le devenir de plus en plus comme le prouvent
les ventes de médicaments par Internet par exemple. Méme s’il est possible d’opposer a cette
« marchandisation » du médicament, un élément économique essentiel du marché capitaliste
qui est la plus-value. En effet, la transaction ou 1’échange du bien économique que serait le
médicament ne se réalise qu une fois. C’est un transfert qui se termine au destinataire du bien,
a savoir le patient. Il est illégal, en France, et dans la majorité des Etats, de réintroduire le
médicament sur un nouveau marché comme il est possible de le faire pour un véhicule par

exemple. Il n’existe pas de marché d’occasion du médicament.

B. La qualité de marché du médicament révélée par ses acteurs

Il est vrai que les acteurs du marché ou quasi-marché du médicament ne sont pas de
simples acheteurs et vendeurs. En effet, ils sont définis, pour les représentants des laboratoires
pharmaceutiques, comme des conseillers scientifiques et non comme des commerciaux. Ils
sont, d’ailleurs, toujours tenus de faire référence a la valeur d’usage du médicament et non a
sa valeur d’échange. Ceux-ci se présentent donc comme des informateurs utiles pour les
médecins.

D’ailleurs aucun contrat n’est passé entre les médecins de ville et les conseillers
scientifiques, et seuls des contrats de marché public faisant appel a des caractéristiques,
objectifs sont passés entre les établissements hospitaliers et les représentants des laboratoires

pharmaceutiques. Il n’ y a donc pas d’échange d’argent entre les deux parties. Ceci pourrait
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donc laisser supposer que 1’espace d’échanges n’est en réalité qu un espace de négociations
car il n’existe pas de relations de vente ou d’achat. L'issue de la rencontre entre le conseiller
scientifique et le médecin n’est pas un bon de commande comme ce sera le cas pour un
commercial « commun ».

La rapidité de la rencontre entre les médecins et les conseillers scientifiques, comme
nécessité voulue par les médecins afin de préserver leur objectivité, semble trés contestable’!”.
Il va sans dire que des relations se créent inévitablement entre les médecins ou pharmaciens et
les représentants des laboratoires pharmaceutiques qui se coOtoient souvent durant de
nombreuses années. Les entrevues, qui ont souvent lieu dans des cadres informels comme au
restaurant ou lors de congrées ou soirées thématiques autour de questions de santé, favorisent
évidemment une certaine intimité des relations entre les uns et les autres.

Reste qu'en définitive, il ne s’agirait que d un quasi-marché dans la mesure ou le jeu
de 'offre et de la demande n’est pas libre, dans la mesure ou le médicament ne serait pas
considéré comme une marchandise et, partant, que les acteurs concernés ne seraient pas les
acteurs dits « traditionnels » du marché.

En ce sens, Alain JEUNEMAITRE s’interroge, lui aussi, sur la réalité de la notion de
marché des médicaments. Il retient la définition suivant laquelle « un marché est en général
défini par une aire géographique ou le prix d’un méme bien est identique et fluctue dans des
proportions comparables d’un endroit a I’autre » 18 L'auteur met ensuite en garde contre la
segmentation de ce marché qui ne bénéficierait pas au destinataire final, c'est-a-dire : le
patient.

Pourtant cette approche est contestable sur bien des points comme nous avons pu le
constater plus haut. Il est vrai que le marché du médicament est un marché trés réglementé.

Reste que, d’autres marchés le sont au moins autant. Les marchés libres sont finalement peu

17 PIGNARRE P., Qu’est ce qu’un médicament ? Un objet étrange, entre science marché et société, op cit. p.
132.

18 JEUNEMAITRE A, «A propos de la notion de marché et de prix du médicament (commentaire) », Sciences
sociales et santé, Volume 8, n°1, 1990. pp. 73-81.
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nombreux’"’ car producteurs de trop grandes inégalités. LLe médicament peut étre appréhendé
comme une marchandise du fait de sa production industrielle et de sa génération de bénéfices
considérables méme si 1’échange entre la valeur pécuniaire et la marchandise se fait de
maniére indirecte. Un marché n’a jamais empéché I'existence d’intermédiaires. De plus, la
réalité est commerciale : ¢c’est une gestion par objectifs de vente, par performance, par volume
qui s’ applique.

Quant a la définition des acteurs, autre qu’en tant que vendeur et acheteur, il semble
s agir d une volonté de préserver « le mime du marché » pour reprendre les termes utilisés par
Philippe PIGNARRE. 1I serait en effet difficile d’'imposer 1’'idée selon laquelle la santé des
citoyens est simplement réduite a une valeur marchande, et que les médicaments ne tiennent
qu'a leurs valeurs mercantiles. C’est donc un engagement étatique que de réduire les
inégalités sociales offrant au plus grand nombre, et pas seulement aux acheteurs potentiels le
bénéfice des médicaments. Appliquer une logique exclusivement capitaliste au secteur du
médicament serait révélatrice de trop de disparités.

La encore, M.-A. FRISON-ROCHE le souligne trés clairement : « la premiere loi du
marché est non pas positive par le choix par le demandeur d’un offreur lui proposant le
meilleur produit pour le meilleur prix, mais est de nature négative, puisqu’elle est celle de
I’exclusion des demandeurs qui n’ont pas les moyens financiers préalables suffisants pour
supporter ce juste prix et acquérir le bien. La loi du marché est celle de la sélection, par la
destruction des offreurs faibles et I’exclusion des demandeurs impécunieux »20 Cest ce qui,
selon elle, justifie 1a prévalence du droit de la régulation sur celui de la concurrence, la chose
(e médicament, objet spécifique et non abstrait) reprenant sa place premiére: «le
médicament est un objet économique particulier parce qu'il a été politiquement posé, dans

une perspective de justice distributive, comme un bien public auquel chacun doit avoir acces,

*1° 1 es marchés relatifs au diamant sont encore 1'un des rares espaces absolument libres de toute réglementation.
C’est le seul jeu de I'offre et de la demande qui régule effectivement ce secteur (exception faite évidemment
des différents dispositifs et Codes de bonne conduite relatifs a la commercialisation des « diamants de la
guerre » résultant du Processus de Kimberley: hitp://www.kimberleyprocess.com/fr/le-processus-de-
kimberley).

> FRISON-ROCHE M.-A., «Introduction », in FRISON-ROCHE M.-A., Dir., Concurrence, santé publique,
innovation et médicament, op. cit.,p. 7.
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par dissociation entre le demandeur et le payeur, dimension politique qui extirpe le
médicament du droit de la concurrence pour l'insérer dans le droit de la régulation et qui

donne légitimité au niveau normatif national | ...] »2L,

Il semblerait quelque peu réducteur de se cantonner aux seules définitions théoriques
du marché et, finalement, en conclure que le marché du médicament n’existe pas dans la pure

définition économique. La réalité semble tout autre.

§ 2. Un bien objet de commerce

Il est, en effet, particulierement difficile, a I'heure actuelle, de contester 1’'importance
économique du secteur pharmaceutique. Deux indicateurs principaux le démontrent tout
particulierement : le poids de celui-ci sur 1’économie globale d’un Etat (A.) ainsi que les

stratégies commerciales développées autour de lui (B.).

A. Un poids économique conséquent

Selon la Commission européenne, «le secteur pharmaceutique apporte une
contribution importante au bien-étre européen et mondial en mettant a disposition des
médicaments et en assurant la croissance économique et l'emploi durable. 1l est et demeure
un secteur stratégique pour l'Europe » 2 Le marché mondial a été évalué, en 2013 a
environ 639 milliards de dollars de chiffre d'affaires, avec une part de 18 % des marchés
européens (Allemagne, France, Italie, Royaume-Uni et Espagne principalement), le marché

américain demeurant le plus important (38 % du marché mondial)523.

21 Idem,p.5.

52 COMMISSION EUROPEENNE, Communication au Parlement européen, au Conseil, au Comité
économique et social européen et au Comité des régions du 21 décembre 2008, Des médicaments siirs,
innovants et accessibles : une vision nouvelle du secteur pharmaceutique, COM (2008) 666 final, p. 1. Nous
soulignons.

2 Les entreprises du médicament en France, Bilan économique, LEEM, 2014, p. 33. Voir:
http:/iwww.leem.org/sites/default/filess/LEEM_Elements_chiffres_2014_part01+02_HD pdf, site consulté le
17 décembre 2014.
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En France, en 2012, ce sont 48 % du chiffre d’affaires généré par les médicaments,
soit plus de 50 milliards d’euros, qui sont affectés a I’exportation. Pour 1’année 2012, le solde
de la balance commerciale de médicaments s établit & + 7 milliards d’euros (contre + 5 en
2011), tandis que le solde de la balance commerciale nationale s’aggrave a — 67 milliards
d’euros. En effet, la croissance constante du marché du médicament en officine connait « pour
la premiere fois de son histoire » un recul de 3,3 % par rapport a 1’année précédente (2011)524
alors que le marché hospitalier du médicament stagne.

Les causes de ce bouleversement du marché du médicament sont multiples et,
refletent 1'impact de la réglementation de ce marché avec d une part, I’administration des prix
des médicaments qui ont considérablement baissé, mais aussi d'autre part, la prise de marché
de plus en plus importante des génériques. Il ne faut également pas omettre 1’'impact de la
triste affaire dite du Médiator® qui a conduit au renforcement du contrdle émanant des
organismes de régulation et sanitaires plagant un certain nombre de médicaments®> dans une
position délicate sur le marché.

L’approche choisie réside en une hypothése issue de la théorie capitaliste du marché
qui place les acteurs du marché au centre de toute transaction. Si un bien pour exister sur un
marché doit obligatoirement trouver simultanément une demande et une offre, alors i1l semble
primordial de s’intéresser de plus pres a la perception de cet objet qu’est le médicament par
les acteurs principaux dudit marché. Il s’agit, d’une part, de 1'industrie pharmaceutique qui
représente 1’offre et d’autre part, les patients qui représentent la demande. A ces deux acteurs
il faut rajouter les éléments importants que sont les instances de régulation de ce marché trés

réglementé, les organismes étatiques.

> L'économie du médicament - Evolution du chiffre d'affaires des médicaments, LEEM - Les entreprises du

médicament : http://www.leem.org/article/evolution-du-chiffre-daffaires-des-medicaments, site consulté le 18
juin 2013.

>3 L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé a établi une liste des médicaments
sous surveillance qui s'inscrit désormais dans le cadre des dispositions relatives a la pharmacovigilance
adoptées par 1'Union européenne et entrées en vigueur en 2012. Pour davantage de précisions sur ce point
voir notamment : http://ansm.sante fr/Activites/Surveillance-des-medicaments/Liste-des-medicaments-sous-
surveillance-renforcee/%28offset%29/1, page consultée en février 2016.
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B. La mutation du marché et des stratégies commerciales

L étude des stratégies commerciales des industries pharmaceutiques est révélatrice de
la perception que celles-ci se font du médicament ; elle met aussi en exergue les fortes
transformations subies par ce secteur.

Philippe ABECASSIS et Nathalie COUTINET, dans leur étude’*® sur le secteur,
définissent ce marché en trois segments : les princeps qui « regroupent les médicaments de

. . 5o 527 g . ,
prescription et généralement remboursés » ', les génériques « copies légales des
médicaments princeps remboursés et dont le brevet est terminé » 2 et les médicaments en

: 529 . e . 530
vente libre ou OTC™ « produits d’auto-médication en vente libre et non remboursables »
C’est cette segmentation qui a entrainé une reformulation du marché pharmaceutique. Ainsi,
plusieurs causes peuvent &étre identifiées. Des contraintes supplémentaires telles que les
découvertes scientifiques dans le domaine des bioteclmologiessm, la 1égislation ADPIC sur les

532 . i . - ; . 533
brevets™ ~, les restrictions budgétaires imposées par les organismes de régulation  , et une
plus grande participation des patients au choix de leur traitement ont obligé les laboratoires a
repenser leurs stratégies commerciales.

C'est a partir de ces principaux éléments de contrainte que 1'on est passé d un secteur

dont les producteurs n’étaient pas des spécialistes de la production de molécules

> ABECASSIS P., COUTINET N., « Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des firmes
pharmaceutiques », Horizons stratégiques, 2008/1 n°7, p.111-139. Voir également, des mémes auteurs :
« Innovation et connaissance dans 1'industrie pharmaceutique : Naissance d’'un marché du médicament »,
texte consulté en janvier 2016 et disponible a [I'adresse suivante: http://www.univ-
paris13 fr/cepn/IMG/pdf/texte_coutinet_abecassis_210208.pdf.

> Idem, p. 112.

°% Ibidem.

% Acronyme pour « Over the counter », soit « produits de comptoirs ».

>3 ABECASSIS P., COUTINET N., « Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des firmes

pharmaceutiques », p. 112.

La biotechnologie s’oppose a la chimiothérapie. Elle nécessite un plus grand investissement en terme de

R&D mais s’avére nécessaire dans un secteur saturé par les découvertes de nouvelles molécules.

L'accord sur les Aspects des Droits de Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce (ADPIC/TRIPS) a

été signé en 1994 au sein de 1'Organisation Mondiale du Commerce (OMC), et vise une plus grande

protection des découvertes en renforcant la législation relative aux brevets. Ainsi, les brevets ont une durée de

vie de 20 ans auxquels 5 années supplémentaires peuvent &tre accordées sur dérogation. Ces obligations ont

permis de sécuriser certains produits non encore protégés, et poser des restrictions dans un secteur

foisonnant. [ "apparition des génériques est la conséquence directe de 1'expiration des premiers brevets.

Les organismes de régulation du prix des médicaments sont soumis a des contraintes budgétaires de plus en

plus importantes obligeant une administration des prix plus efficace et des conditions sanitaires plus strictes.

531

532

533

146



pharm:-.1(:@utiquvss534 2 un marché trés concentré créé par de nombreuses fusions et
acquisitions ayant permis la naissance de multinationales du médicament appelées
communément les Big Pharma. La stratégie de ces dernieres consiste en une présence
massive dans toutes les classes thérapeutiques dites « porteuses ». Parallelement se sont
développées les Little Big Pharma qui sont des entreprises de taille moyenne avec, comme
stratégie, le développement de leurs activités dans les «niches », c'est-a-dire les secteurs
commerciaux dans lesquels les Big Pharma sont peu présentes mais qui touchent une
population importante, et les firmes biotechnologies apparues récemment dont les stratégies
commerciales sont trés fortement influencées par la concurrence et par le marché boursier.

De plus, les firmes s’adaptent au marché et utilisent de plus en plus les méthodes
d’externalisation principalement dans la fabrication et la distribution afin de réduire leurs
cotits. Le développement de chaines des activités (de la production a la distribution) opérées
par différents acteurs s’inscrit totalement dans des logiques commerciales classiques. Les
firmes sont dans une adaptation constante de leurs stratégies aux exigences nouvelles du
marché. Ainsi, pour faire face aux pertes prévues a I’expiration d un brevet, sont utilisées les
politiques de switch « Rx-to-OTC »30 11 s'agit la d'une anticipation du transfert dune
molécule dans le domaine public. Au lieu de subir ce transfert, la firme 1’opére volontairement
avant la date indiquée afin de prolonger le cycle de vie de son produit et de faire face a la
concurrence.

Une autre stratégie utilisée est celle dite des « marques ombrelles » ou « marques
globales », qui consiste a miser sur la réputation d'un princeps lorsqu’il tombe dans le
domaine public afin de pérenniser son cycle de vie”®’ .11 suffit de le décliner en de nombreuses
variantes tout en gardant visuellement présent le princeps originel. Le Doliprane®, ou encore

le Nurofen® ou la Biafine® en sont des exemples frappant puisqu'ils sont désormais déclinés

>* Traditionnellement, le secteur pharmaceutique était une branche de I'industrie chimique, au méme titre que
I’agro-chimie, ou encore la chimie lourde. La pharmacie était ainsi un sous segment d un sous-secteur sans
réelle autonomie. Les auteurs citent fréquemment le groupe BASF allemand afin d'illustrer cette méga-
structure.

>3 COMMISSION EUROPEENNE, Communication du 8 juillet 2009 concernant « Synthése du Rapport sur le
secteur pharmaceutique », Concentration du Marché, p. 20.

>% ABECASSIS P., COUTINET N., « Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des firmes
pharmaceutiques », Op. Cit., p. 128.

> Idem, p. 135.
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en Dolithume®, Dolitabs®, Cica biafine®, Soleil Biafine®, NurofenRhume®, ou encore

Nurotabs®.

En définitive, la stratégie commerciale principale qui permettrait d’assimiler le
médicament a un bien économique est celle qui s’applique a tout bien économique, a savoir la
stratégie de vente. « Le succes d’'un nouveau médicament dépend de plus en plus de la
capacité des firmes a le lancer rapidement sur le marché » 8 et, il est vrai que les budgets

accordés pour la promotion d un médicament sont particulierement importants.

Le secteur étant trés réglementé, les actions de promotion se sont significativement
diversifi€es, et prennent 1’apparence d’actions d’informations et de formation. Dans la méme

¥ celle-ci prend la forme de campagnes de

perspective, la publicité directe étant interdite
prévention contre certaines pathologies. Les campagnes publicitaires télévisées ainsi que les

nombreux prospectus visant a prévenir le cancer féminin, grice au vaccin désormais

tristement célebre du Gardasil® contre le virus du Papilloma, étaient financés par le

% Idem, p.130

¥ Ce qui n'exclut pas d'autres formes de publicités telle celle, par exemple, diffusée en 2008 et 2009 par le
Groupe Leclerc visant a promouvoir la mise en vente des médicaments déremboursés et en automédication
afin de défendre le pouvoir d'achat des consommateurs. Initialement interdite par la Chambre commerciale
du Tribunal de Grande Instance de Colmar, elle fut finalement autorisée par la Cour d'appel de Colmar, sur le
fondement suivant lequel les parties demanderesses « ne sauraient sérieusement soutenir que l'on serait dans
une situation de concurrence potentielle, alors que la vente des médicaments, en I'état de la législation,
reléve exclusivement des pharmacies et qu'il n'est pas actuellement question de modifier cette législation » :
G. ROUSSET, « Publicité, médicaments et monopole : le débat est lancé », note sous C.A. Colmar, 7 mai
2008, Dalloz, 2008, p. 1964. La Cour de Cassation confirme 1'arrét de la Cour d'appel sur les mémes motifs.
La Cour de Cassation a pu indiquer : « ['allégation d'un effet positif de la concurrence pour neutraliser les
effets d'une telle hausse [des médicaments qui ne sont plus remboursés] est probablement réductrice, mais
qu'il ne s'agit pas pour autant d'un véritable dénigrement des titulaires d'officines, et que l'image d'une
parure faite de pilules et de gélules est sans doute d'une ironie un peu agressive, mais qu'elle ne dépasse pas
manifestement les limites de ce qui est permis en matiére d'expression humoristique » et renvoyant pour le
reste a l'appréciation souveraine des juges de la Cour d'appel. Voir COUR DE CASSATION, Chambre
commerciale, 13 octobre 2009 (08-16.972). Voir également pour des faits similaires, COUR DE
CASSATION, Chambre commerciale, 27 avril 2011.
Plus globalement sur la vente des médicaments délivrés sans prescription dans les grandes surfaces voir les
intéressantes études réalisées par BEIGBEDER C., Le Low Cost : un levier pour le pouvoir d'achat, 12
décembre 2007, p. 146 et ATTALI 1., Rapport de la Commission pour la libéralisation de la croissance
frangaise, La Documentation francaise, Paris, 2008, proposition 212. Egalement, sur des points peu
développés par ailleurs : DEBARGE O., «La distribution au détail du médicament au sein de 1’'Union
européenne : un croisement entre santé et commerce. La délimitation des régles appliquées a 1’exploitation
des officines », Revue internationale de droit économique, 2011/2, pp. 193-238. On peut encore trés
utilement se référer aux écrits de Marie Anne FRISON-ROCHE, «L'office du juge en matiére de
médicaments », in FRISON-ROCHE M.-A., Dir., Concurrence, santé publique, innovation et médicament,
op.cit.,pp. 423-432.
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laboratoire producteur du vaccin, Sanofi-Pasteur. Cette campagne publicitaire a d’ailleurs été
interdite par 1’AFSSAPS** alors méme que ce vaccin était remboursé a 65 %. Cet exemple
démontre tout le paradoxe de telles pratiques. D’une part, le public est «inondé » de
campagnes de prévention voire méme a visée éducative, et d’autre part, ce sont ces mémes
actions qui sont condamnées par 1’ Autorité dés lors « qu’en l’état actuel des données il n’y a
pas d’étude démontrant un effet préventif de la vaccination sur la survenue des cancers, le
délai entre infection et ’apparition d’un cancer invasif étant estimé a quinze a vingt-cing

ans »541.

Les firmes n’ont, pas davantage, oublié I'importance croissante de la part
décisionnaire du patient dans le choix de son traitement, d’autant plus que ceux-ci sont de
mieux en mieux informés grace a 1'Internet et a la constitution de nombreuses associations de
patient5542. La part des médicaments non remboursés allant en s’accroissant, il est important
de fidéliser la clientele a sa molécule. Le patient est donc devenu au fil des années un acteur a
part entiere dans ce marché au méme titre que le prescripteur, et le producteur543. Plus
précisément, la relation entre le praticien et le patient ne correspond plus au modele
paternaliste et se redéfinit comme un modéle de décision partagée si bien que le patient

« prend conscience de son influence individuelle [...] et collective tant sur les choix

% AFSSAPS, Décision du 31 aoit 2010 interdisant une publicité pour un médicament mentionnée a l'article L.
5122-1, premier alinéa, du code de la santé publique destinée aux personnes habilitées a prescrire ou délivrer
ces médicaments ou a les utiliser dans 1'exercice de leur art. Publiée au JORF n°0220 du 22 septembre 2010,
page 17252, texte n°® 44.

> Idem.

> En France, la fréquentation du site Doctissimo double chaque année depuis sa création en 2000, si bien que
sur le mois de mars 2014 seulement, ce sont plus de 8 millions de visiteurs qui ont été recensés pour
38 416 549 pages consultées : Office de justification des tirages (OJD)/Alliance pour les Chiffres de la Presse
et des Médias (ACPM), Communiqué de presse du 4 avril 2014 : « Classement de la fréquentation des Sites
hybrides » - http://www .acpm friindex php/Actualites/Toutes-les-actualites/Communiques-de-presse/Mars-
2014-Classement-de-la-Mesure-de-la-frequentation-des-Sites- Web-et-hybrides-en-France-certifies-OJD.
Page consultée en décembre 2014.

>3 Selon Philippe ABECASSIS et Nathalie COUTINET, « Les utilisateurs de soins, et de médicaments en
particulier, disposent depuis le début des années quatre-vingt-dix d’une quantité d’information de plus en
plus importante et de plus en plus précise. Cette information désirée par les patients autant que par les
autorités de régulation a permis aux patients de "découvrir" les médicaments. Munis de ce nouveau savoir,
ceux-ci ont infléchi individuellement leurs comportements face a leurs médecins en participant plus souvent a
la décision thérapeutique et se sont organisés afin d’influencer collectivement les stratégies du secteur
pharmaceutique » : ABECASSIS P., COUTINET N., «Innovation et connaissance dans 1’industrie
pharmaceutique : Naissance d un marché du médicament », op. cit., p. 2.
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thérapeutiques des praticiens que sur les orientations et les procédures de recherche médicale
. g 544 R - - N ;
ou le prix des médicaments »* . On comprend des lors que, certains soulignent, a cet égard,

« l'existence d'éléments venus modifier le statut du patient vers celui du client b

Ainsi, I’hypothése de Philippe ABECASSIS et Nathalie COUTINET suivant laquelle
« ces nouvelles stratégies ont entrainé une forte transformation du secteur et contribuent a
rapprocher le marché du médicament de celui des biens de consommation, et ceci malgré
I’existence de barrieres a l'entrée (AMM) ou la régulation des prix des médicaments
remboursés »*° semble on ne peut mieux révélatrice de 1’enjeu économique fondamental que

constitue désormais la molécule pharmaceutique.

SECTION 2. LE MEDICAMENT : UN PROCESSUS DE MARCHANDISATION
SPECIFIQUE

Comme le soulignent Laurence BLOCH et Pierre RICORDEAU, « la régulation du
systeme de soins doit en réalité trouver un juste équilibre entre le "Tout Etat" et le "Tout
Marché" »* et, en ce sens, ils rejoignent la pensée de Philippe PIGNARRE développée en

amont. Partant du constat que « le bien Santé est un bien supérieur », « vital » % il est par

essence un enjeu supérieur de la société, et il est naturel que la puissance étatique controle sa

> ABECASSIS P., COUTINET N., « Innovation et connaissance dans 1’industrie pharmaceutique : Naissance

d’un marché du médicament », op. cit., pp- 4-5.

ROUSSET G.., L'influence du droit de la consommation sur le droit de la santé, Les études hospitaliéres

éditions, 2009, p. 38.

>4 ABECASSIS P., COUTINET N., « Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des firmes
pharmaceutiques », Op. Cit., p.133.

>4 BLOCH L., RICORDEAU P., « La régulation du systéme de santé en France », Revue francaise d’économie,
volume 11, n°1, 1996, pp. 87-146. Dans le méme sens, FRISON-ROCHE M .-A. considére que « le droit de
la concurrence, par son abstraction, s’oppose au droit de la régulation ». Elle poursuit son analyse en
soulignant que ce dernier « est constitué par un ensemble cohérent de régles, principes, décisions
particuliéres et institutions spécialisées, qui prennent appui sur la spécialité de I’objet. On peut considérer
que le droit de la régulation émane de son objet » : FRISON-ROCHE M.-A., «Introduction », in M.-A.
FRISON-ROCHE, Dir., Concurrence, santé publique, innovation et médicament, op. cit.,p. 6.
Pour une approche plus globale concernant cette question voir également FRISON-ROCHE M.-A.,
« Dialectique entre concurrence et régulation », in «Actualité du droit de la régulation », Revue Lanty
Concurrence, 2007, pp. 168-174.

>*¥ BLOCHL.,RICORDEAUP., «La régulation du systéme de santé en France », op.cit., p.104.

545

150



diffusion (§ 2.). C’est cette particularité du bien santé qui justifierait les « imperfections du

marché »* (§ 1.).

§ 1. Un marché imparfait ?

Selon la majorité des observateurs, les imperfections du marché du médicament
seraient de deux principaux ordres : les lacunes relatives a I’'information (A.) et I'importante

concentration du marché (B.).

A. L’asymétrie d’information : un générateur d’imperfections

Apres avoir mis en évidence le caractere économique des activités de soins, K.-F.
ARROW souligne les particularités qui affectent ce marché spécialement en termes d’offre et
de demande’. En principe, la concurrence dite « parfaite » postule que celle-ci permet la
maximisation du profit pour l'offreur en échange de la maximisation de 1'intérét des
demandeurs en terme de prix et de qualité du bien ou du service échangé. Or, selon K.-F.
ARROW, la maximisation réciproque ne peut que résulter de 1’existence d une information
parfaite a propos du marché concerné. En d’autres termes, ce serait le manque d’informations
partagées entre les différents acteurs de ce marché qui ne permettrait pas d’obtenir un marché
optimal.

En ce sens, certes, on observe une mutation de la relation prescripteur/patient, le
médecin est le spécialiste de 1'information médicale et en tant que diagnostiqueur est seul
décisionnaire du traitement a suivre, le patient n’ayant comme seule possibilité que de faire
confiance au détenteur de la connaissance, lui étant, au moins a un certain point, profane. En
outre, la détermination de 1’état de santé du patient s avere délicate et subjective. Le patient ne
peut ni identifier son mal ou ses besoins a priori, ni évaluer a posteriori la qualité du

traitement induit. I1 y a donc, comme le souligne K.-J. ARROW, une incertitude quant a

> Idem, p.101
>% ARROW K.-F., « Uncertainty and the Welfare Economics of Medical Care », op. cit.
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I'utilité de 1’achat du traitement™ . Reste que , cette hypothese, est aujourd’hui a relativiser
face au développement croissant des sites médicaux et des associations de patients, permettant
une bien meilleure circulation de 1’information médicale™>.

Les organismes de régulation sont eux aussi en déficit d’informations sur les patients,
ne connaissant pas leurs antécédents du fait du secret médical d une part, et du droit au secret
du patient d’autre part. Cette absence ou insuffisance d’informations ne leur permet pas
d’évaluer correctement les risques et, les empéchent de faire des projections, a plus ou moins
long terme, concernant les besoins du marché. En d'autres termes, il leur est impossible de

parvenir a une quelconque anticipation dans la négociation des prix d'une molécule plut6t

qu'une autre.

L’asymétrie d’information rend également difficile, pour la Caisse Primaire
d’Assurance Maladie (CPAM), 1'évaluation du comportement qui serait vicié de tel ou tel
médecin. En effet, comment établir que le choix du traitement, bien qu’efficace, aurait un cofit
trop élevé par rapport a un autre, équivalent, mais a moindres cofits ? Les variables propres a
chaque patient justifieraient toujours ce choix, et 1’examen concret, de chaque cas,
mobiliserait bien trop de temps et d’argent au regard du nombre important de patients traités
chaque jour en France .

La principale difficulté réside dans le fait que les objectifs poursuivis par le médecin
et ceux poursuivis par la CPAM sont radicalement différents. D un c6té, pour 1’ offreur, y a
une recherche de guérison ou en tout cas de mieux-étre du client. La relation de confiance
entre 1'un et 1’autre, la logique désintéressée dans laquelle elle s’inscrit ainsi que le caractere
fondamental du bien acheté parait manifestement incompatible avec 1'idée d'un

554

comportement de négociation sur le prix~ . De l'autre, il y a un impératif budgétaire visant a

I’économie. La mise en perspective de ces deux objectifs obligerait une circulation constante

>! Ibidem.

>2 Cf. supra.

>3 LABARTHE G., « Les consultations et visites des médecins généralistes. Un essai de typologie », Direction
de la recherche des études de l'évaluation et des statistiques (DREES), Série Etudes et Résultats, N° 315, juin
2004.

>3 AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Droit de la concurrence et santé, op. cit., p. 87.
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et transparente de 1'information, aujourd hui irréalisable. De plus, la différenciation entre le
consommateur (le patient) et le décideur (le prescripteur, le médecin) et, en prolongement, le
payeur (assurance-maladie), apporte une distanciation certaine quant a la prise en compte du

cofit du médicament™".

Par ailleurs, partant donc du constat que le bien de santé est un bien particulier, le
« fonctionnement libre ne permettrait pas de prendre en compte les externalités » % lides 2 ce
particularisme. L'état de santé d'un individu pouvant avoir des conséquences sur d autres
individus, les organismes de régulation se doivent, dés lors, d’intervenir, au nom de 1'intérét
général, en établissant une réglementation pour le secteur. Ils pourront généralement procéder
soit en fixant différentes obligations sanitaires opposables tout a la fois aux individus ainsi
qu'a l'ensemble du corps soignant, ou encore méme a l’ensemble des producteurs de
médicaments, soit ils pourront décider d’agir, directement, sur la fixation des prix du

médicament.

B. La domination du marché, source de disparités

Nombreux sont les auteurs qui mettent en garde contre «les structures
monopolistiques ou oligopolistiques de ['offre de soins conduisant a des équilibres non
optimaux du marché »>1 et rejoignent ici la pensée de Philippe ABECASSIS et Nathalie
COUTINET qui décrivaient le marché du médicament comme dominé par les Big Pharma,
super puissances industrielles. LLa concentration géographique de certaines spécialités
médicales, liée au coiit de certaines pathologies, entraine irrémédiablement un rétrécissement

du marché. De méme, le manque de disponibilit¢ de médecins, dans un certain nombre de

>3 COMMISSION EUROPEENNE, Communication du 8 juillet 2009 concernant « Synthése du Rapport sur le
secteur pharmaceutique », Structures du Marché, p. 10. Voir également: AUTORITE DE LA
CONCURRENCE, Droit de la concurrence et santé, op. cit., p. 86-87.

> BLOCH L., RICORDEAU P., « La régulation du systéme de santé en France », Op. Cit., p. 103.

>7 Idem,p. 104.
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spécialités, semble tendre a réduire la demande alors que l'offre apparait trés nettement
grandissante.

Les médecins sont parmi les acteurs principaux du marché des médicaments. Ils
détiennent 1’acte déclencheur de la demande, I’acte de prescription. Pourtant leur prise de
conscience du marché du médicament est faussée. Dans un marché «commun », le
demandeur est le payeur, ce qui n’est pas le cas dans le marché du médicament. ['offre et la
demande sont disséquées entre I'industriel pharmaceutique, le prescripteur, le pharmacien, le
patient, et 1’assurance maladie. Or, il est plus facile de prendre de la distance avec 1’objet du
marché quand celui-ci n’exerce aucune pression financiére sur votre potentiel financier". En
ce sens, le médecin offre un double-visage. Il est d’une part, I’acteur a convaincre pour le
conseiller scientifique, et d autre part, il ne peut occuper qu’un role passif dans la mesure ou 1l

n'est pas directement concerné.

Dans ce contexte, il n’est pas difficile d’imaginer toutes les difficultés rencontrées
par les organismes de régulation dans la maitrise des dépenses. D une logique d’incitation, ces
derniers ont dii adopter une politique de sanction afin de modifier les comportements des
prescripteurs. Leur réticence a échanger le princeps contre le générique a contraint 1’assurance
maladie a imposer que soit inscrite la mention « non substituable » sur 1’ordonnance, afin que
le pharmacien d’officine ne délivre pas le générique. Cette difficulté pour les médecins a
passer au générique est tres clairement la conséquence de leurs liens « scientifiques » avec les
visiteurs médicaux et de leur absence de liens avec le prix demandé. Les méthodes de

séduction des laboratoires sont bien plus efficaces que ceux de I’assurance maladie.

Il existe pourtant une réglementation qui encadre ces relations, désignée jusqu’en

2011 comme la loi « anti-cadeaux » et depuis, la loi dite « BERTRAND »°®. La Loi du 27

>% JACOBZONE S., «Le role des prix dans la régulation du secteur pharmaceutique », Economie et

statistique, n°312-313, Mars 1998, p.38.

Loin® 93-121 du 27 janvier 1993 portant diverses mesures d'ordre social, dite Loi « anti-cadeaux ».

*® 1 oi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé, JORF n°0302 du 30 décembre 2011, p. 22667.
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janvier 1993, complétée par la Loi du 29 décembre 2011, met un terme aux avantages
consentis aux prescripteurs par les laboratoires pharmaceutiques. Ce dispositif est codifié a
larticle L. 4113-6 du Code de Santé Publique (CSP)*®! et affirme le principe d’interdiction
pour les professionnels de santé ainsi que les étudiants se destinant aux professions de santé,
les associations représentant ces étudiants et les membres des professions médicales de
recevoir des avantages de la part des entreprises du médicament.

Toutefois, on peut difficilement prétendre que de tels avantages n’existent

562

effectivement plus. Ils prennent désormais des formes nouvelles et variées™ , et ont

également pour conséquence directe de vicier le marché.

En somme, bien que le marché soit imparfait, des mécanismes proches du marché
existent et s’appliquent au secteur de la santé et, plus particulierement, dans le secteur
spécifique du médicament. En ce sens, on pourrait se poser la question de 1’efficacité de la
réglementation applicable aujourd hui a celui-ci eu égard, spécialement, au déficit grandissant
s’élevant a -5.9 milliards d’euros en 2012, et -5,2 milliards d’euros en 2013 de la seule
branche maladie pour un déficit général de -13,3 milliards d’euros en 2012 et -11,5 milliards
d’euros en 2013. La justification principale de cette amélioration serait, semble-t-il, une
meilleure maitrise des dépenses, notamment concernant le marché de ville, c'est-a-dire des

officines’®.

>%! Selon cet article : « Est interdit le fait, pour les membres des professions médicales de recevoir des avantages
en nature ou en espéces, sous quelque forme que ce soit, d’une facon directe ou indirecte, procurés par des
entreprises assurant des prestations, produisant ou commercialisant des produits pris en charge par les
régimes obligatoires de sécurité sociale. Toutefois, l'alinéa précédent ne s'applique pas aux avantages prévus
par conventions passées entre les membres de ces professions médicales et des entreprises, dés lors que ces
conventions ont pour objet explicite et but réel des activités de recherche ou d'évaluation scientifique, ( ... ).
Il ne s'applique pas non plus a I'hospitalité offerte, de maniére directe ou indirecte, lors de manifestations de
promotion ou lors de manifestations a caractére exclusivement professionnel et scientifique lorsqu'elle est
prévue par convention passée entre l'entreprise et le professionnel de santé et soumise pour avis au conseil
départemental de l'ordre compétent avant sa mise en application, et que cette hospitalité est d'un niveau
raisonnable et limitée a l'objectif professionnel et scientifique principal de la manifestation et n'est pas
étendue a des personnes autres que les professionnels directement concernés ».

> Cf. infra.

°% L'économie du médicament-Environnement économique et comptes sociaux, LEEM - Les entreprises du
médicament, Document précité.
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§ 2. Un marché conciliant libre concurrence et intérét général

Il est vrai qu’il existe une réglementation stricte en matiere de la fixation des prix du
médicament. Toutefois, le prix du médicament est libre depuis 1986°%. Ces deux éléments
paradoxaux sont le centre de la problématique du médicament. Si le médicament est bien un
objet qui s’échange sur un marché, son prix est I’enjeu principal de son existence.

En application de I’Ordonnance de 1986 relative a la liberté des prix et de la
concurrence, le principe consiste en ce que les organismes publics n’interviennent pas sur le
marché et que celui-ci se régule de lui-méme. Cependant, le corollaire de ce principe est celui
de I’administration des prix du médicament au nom de 'intérét général, du bien-étre collectif.
La prégnance des régles en la matiere varie selon que le médicament est remboursable ou, a

I'inverse, non remboursable.

A. La segmentation du marché, garante de I’intérét général

C’est ic1 que la segmentation du marché joue un grand role. Si le médicament est un
princeps ou un générique (remboursable), son prix résultera toujours d une négociation entre
les organismes de régulation qui représentent les organismes payeurs (assurance maladie)
alors que les médicaments non remboursables qui sont les OTC bénéficient d'une liberté
totale des prix. On le comprend bien, cela constitue inévitablement une source de différences
considérables entre plusieurs officines et donc de divergencesS65

Ces officines ont adopté les stratégies commerciales identiques a celles des plus
grandes multinationales. L'exemple du réseau d’officines Lafayette est particulicrement
révélateur. Le fondateur, Lionel MASSON, rachéte une officine, rue Lafayette a Toulouse, et
pour se démarquer de ses concurrentes, propose de la vitamine C a un prix trés bas. C’est ce

que 1’on appelle la technique du prix d’appel. D’autres produits ont suivi, et les pharmacies se

% Ordonnance n° 86-1243 du ler décembre 1986 relative 2 la liberté des prix et de la concurrence, JORF du 9
décembre 1986, page 14773.

°% Le succés et l'essor de ces pharmacies low-cost a été tel qu’il a fait des émules, notamment CityPharma ou
Prado-Mermoz.
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sont multipliées en France’®. Le groupe a également diversifi€é ses activités puisqu’il existe
aujourd’hui le « Lafayette Optique ». A ces réseaux, il faut ajouter les ventes de médicaments

par Internet qui restructurent totalement le marché des produits non remboursables.

Les prix sont au centre de ce marché qui cherche a trouver un équilibre entre la
nécessaire concurrence entre les laboratoires et la, tout autant, nécessaire régulation opérée
par les organismes d’Etat’?, puisque le médicament a des traits d’utilité publique, d’intérét
général. En ce sens, ces tutelles ont un double rdle, celui d’acheteur des produits et celui
d’assureur collectif. Le systéme de fixation des prix va donc intégrer 1'intervention publique
qui doit étre attentive a ne pas « scléroser » le marché afin de permettre son développement568.
Il n’en demeure pas moins que cette réglementation, trés présente, modifie le comportement

569

des laboratoires. « En France, la régulation du secteur et les prix sont étroitement liés » .

Cette fixation trés administrée des prix confére ainsi au secteur un caractére unique.

L’importance des enjeux économiques de cette partie du marché du médicament est
manifeste. Elle ne peut qu’augmenter au regard des économies voulues par les organismes de
régulation dont I'une des techniques d'économie consiste dans le déremboursement de plus en
plus important de nombreux produits. Reste que, on 1'a dit, a ce principe, s impose 1’exception
des produits remboursables. L' intervention de 1’Etat est justifiée « parce qu’il est le payeur en

570

considération du choix politique de justice redistributive » L’Etat exprime «les

>% 1 e résean compte, en 2013, 53 pharmacies et prévoit de tripler ce chiffre d’ici 2017.

>7 JACOBZONE S., « Le réle des prix dans la régulation du secteur pharmaceutique », op. cit, pp. 35-53.

*% Dans un avis relatif aux conventions passées entre le CEPS et les laboratoires, le Conseil de la concurrence a
d’ailleurs souligné que « le projet a été rédigé de facon a garantir aux entreprises pharmaceutiques la plus
grande transparence possible des régles applicables et un égal accés au marché » : CONSEIL DE LA
CONCURRENCE, Avis n°99-A-05 du 17 février 1999, concernant un projet de décret en Conseil d’Etat
relatif aux conventions entre le Comité économique du médicament et les entreprises exploitant des
médicaments, a 1’'inscription des médicaments sur les listes prévues aux articles L. 162-17 du code de la
sécurité sociale et L. 618 du code de la santé publique et a la fixation de leurs prix et modifiant le code de la
sécurité sociale, Bulletin officiel de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes,
n°99/19, pp. 651-654.

% Ibid, p. 40.

510 FRISON-ROCHE M.-A., « Introduction », in FRISON-ROCHE M.-A .. Dir., Concurrence, santé publique,
innovation et médicament, op. cit., p. 10. On peut aussi se référer trés utilement a 1'étude réalisée par
SCHNEIDER-BUNNER C., Santé et justice sociale. L’économie des systémes de santé face a I'équité,
Economica, Paris, 1997.
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prévalences des choix financiers globaux »” " et, dans cette mesure, peut tenir la logique de
marché a une certaine distance par la mise en place de dispositifs de remboursement ou par la

mise en place du monopole pharmaceutique.

B. Les instances de régulation, garantes de la protection de I’intérét général

D’emblée, on peut souligner que «les prix des médicaments remboursables sont
parmi les derniers prix industriels a étre administrés en France. (...) Les médicaments
remboursables en ville représentaient 71 9% du chiffre d’affaires France de !’industrie du
médicament en 2012 » .

Affirmer que le marché du médicament est appréhendé comme un marché capitaliste
par les industriels pharmaceutiques, par les patients, et par les médecins est évidemment
possible. Mais qu’en est-il des instances de régulation ? Ces organismes qui sont souvent
créateurs de réglementation afin de préserver l'intérét général, appréhendent-ils le
médicament comme un bien échangeable sur un marché ? Prennent-ils en compte sa valeur
économique ? Sa valeur scientifique ? Sa valeur thérapeutique ?

Quelle évaluation doit étre prise en compte. Jusqu'a 2012, seule 1'évaluation
thérapeutique ou médico-technique d’un nouveau médicament était considérée’ . Elle repose
sur deux indicateurs principaux : le service médical rendu et le service attendu. Concrétement,
si le service rendu est jugé insuffisant, il emportera pour conséquence une décision de non
prise en charge collective. L’évaluation économique était écartée. Plusieurs études ont mis tres

tot en avant I'importance de tenir compte du « refour sur financement » 1% En 2012, 1a Loi de

5Tl FRISON-ROCHE M.-A., « Introduction », in FRISON-ROCHE M.-A .. Dir., Concurrence, santé publique,
innovation et médicament, op. cit.,p. 11.

72 L'économie du médicament - Les prix des médicaments, LEEM - Les entreprises du médicament, Document
précité.

> CAULIN C., «Historique de 1'évaluation des médicaments en vue d’une autorisation de mise sur le
marché », Journal Frangais d’Ophtalmologie Volume 31 Issue 1, janvier 2008, pp. 71-74.

" BLOCH L., RICORDEAU P., « La régulation du systéme de santé en France », op. cit., p.106. On peut aussi
se reporter aux intéressants travaux de recherche de MORTIER T., Evaluation économique des produits de
santé : comment réduire 1'incertitude autour des modéles économiques, Thése, Université d’Angers, juin
2014.
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financement de la Sécurité Sociale’” dans son article 47°'° va imposer que la Haute Autorité
de Santé (HAS) réalise ou valide des études médico—économiquesjw. Le décret d’application
d’octobre 2012°7® rend obligatoire, a partir d’octobre 2013, la réalisation de cette étude pour
certains médicaments (catégories I a III) susceptibles d’avoir un impact important sur les
dépenses d’assurance maladie’”. Les actions administratives de réglementations sanitaires,
sociales, ou juridiques ont-elles permis 1’amélioration de 1’état de santé de la population
visée ? C’est la logique de résultats qui s’amorce avec un réajustement rapide si nécessaire,
une certaine flexibilité apportée par une évaluation constante de 1’action menée.

Les autorités publiques sont de plus en plus conscientes de la dimension économique
du médicament. LLe CEPS en est un premier exemple significatif. En dehors du Président et de
ses deux vice-présidents nommés par 1’Etat, ce comité est composé de quatre représentants de
I’Etat issus de la direction de la Sécurité sociale, de la direction générale de la santé, de la
direction générale de 1'industrie, des technologies de 1'information et des postes, et de la

L . . . : 580
direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes

" Loi n° 2011-1906 du 21 décembre 2011 de financement de la sécurité sociale pour 2012, parue au JORF n°
0296 du 22 décembre 2011, page 21682.

« Dans le cadre des missions confiées a la Haute Autorité de santé, une commission spécialisée de la Haute
Autorité, distincte des commissions mentionnées aux articles L. 5123-3 du code de la santé publique et L.
165-1 du présent code, est chargée d'établir et de diffuser des recommandations et avis médico-économiques
sur les stratégies de soins, de prescription ou de prise en charge les plus efficientes. »

Cette évaluation a pour finalité de mettre en place une comparaison des interventions de santé au regard d’une
part de leurs résultats et d’autre part de leurs coiits respectifs. Reste que 1’approche de la HAS ne se limite
pas a une simple équation coit-résultat. Selon la HAS, dans un souci d’efficience, il s’agit également
d’intégrer :

« - une évaluation des conséquences économiques de la modification de I’organisation des oins induite par le
choix d’une intervention particuliére ;

- une évaluation de I'impact de la décision de prise en charge collective de I'intervention sur les dimensions
d’équité ;

- une réflexion sur la fagcon dont les incitations propres a une organisation peuvent influencer les
comportements des professionnels de santé et des patients ;

- une analyse d’impact budgétaire (AIB) qui consiste a mesurer les incidences positives ou négatives de la
décision de prise en charge collective d’une intervention sur le budget d’une institution ». http://www has-
sante friportail/jems(fc_1250026/fr/evaluation-medico-economique. Page consultée en avril 2014.

Voir également sur ce point : INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, Evaluation médico-
économique en santé, Rapport n°2014-066R, Décembre 2014, 204 pages ; voir également I'étude réalisée par
MIDY F., RAIMOND V., THEBAUT C., SAMBUC C., RUMEAU-PICHON C., « Avis d’efficience relatifs
aux produits de santé a la Haute Autorité de santé : bilan et perspectives », Santé Publique, 5/2015, pp. 691-
700.

Décret n® 2012-1116 du 2 octobre 2012 relatif aux missions médico-économiques de la Haute Autorité de
santé, paru au JORF du 04/10/2012, texte 8.

Les critéres retenus peuvent étre relatifs aux pratiques professionnelles, aux conditions de prise en charge
des malades, a son incidence sur 1’organisation des soins, ou a son prix.

*% CODE DE LA SECURITE SOCIALE, Article D. 162-2-1.
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responsables des ministéres de la Santé, de la protection sociale mais aussi de I’Economie. Ce
« quatuor » illustre I’importance de 1’enjeu économique du secteur pour 1’Etat qui reprend la
dimension coit/efficacité intégrée au médicament sous la dénomination bénéfice/risque
permettant de calculer I’amélioration du service médical rendu (ASMR).

Le développement de la pharmaco-économie qui consiste a relier le cofit d un produit
au service médical rendu démontre aussi une prise en compte de la dimension économique du
médicament. Les organismes payeurs en bénéficient pour obtenir les informations nécessaires
a leur prise de décision tant pour accorder I’AMM que pour négocier son prix. Celui-ci sera
donc fixé en considération de I’ASMR, du service attendu, du prix des produits a visée
clinique identique ainsi que des prix pratiqués a 1’étranger, notamment les marchés les plus
concurrentiels”®' |

L’avis sur le critere d’efficience vient compléter cette démarche. Il porte sur le
caractere innovant du produit présenté et 1'impact de son utilisation sur les dépenses de
I’assurance maladie. Les industriels pharmaceutiques quant a eux utilisent les études

pharmaco-économiques ou médico-économiques dans un but commercial, ¢’est un outil de

marketing « objectif » offrant les arguments nécessaires lors de la négociation.

Les scandales sanitaires récents ont contraint les organismes de décision de mise sur
le marché de médicament a renforcer leurs garde-fous avec la réalisation d’études pharmaco-
épidémiologiques mais aussi pharmaco-économiques. Il s’agit du Risk Management Plan
(RMP), imposé par I’Agence ecuropéenne du médicament (EMA), pour tout nouveau
médicament™®’.

Comme on a pu l'indiquer plus haut, la principale mission du Comité économique des
produits de santé, est de négocier chaque produit avec chaque laboratoire pour imiter un

marché parfait afin de contrebalancer les effets des Accords-Cadre conclus entre le secteur

*81 Voir par exemple, I’ Accord cadre du 31 décembre 2015 entre le Comité économique des produits de santé et
les entreprises du médicament (LEEM), adopté le 11 janvier 2016.

ICTA-Thémis, « Les Nouvelles Etudes dans la vraie vie du Post Approval », Dossier spécial, Chronique n°3,
juin 2010.
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pharmaceutique et I’Etat qui pourraient s’apparenter a une forme de gestion administrée sous
la coupe de 1’Etat.

C’est ce Comité qui met en ceuvre les orientations générales de la politique du
médicament en cherchant notamment a concilier le respect de 1’objectif national des dépenses
d’assurance maladie (ONDAM) et la compétitivité des laboratoires au travers de ces
négociations formalisées par des conventions™>>. C’est donc, naturellement, que lesdits
accords-cadres intégrent les questions relatives a lefficience «en vie réelle » des

g . . 1 s . 584
médicaments et, partant, les évaluations médico-économiques™ .

C. La rationalisation comme expression de I’équilibre entre intérét général et libre

concurrence

Les autorités publiques ont effectivement tenté de rationaliser leurs dépenses en
appliquant un plan financier transparent tout en respectant 1'intérét général, élément central du
secteur. Pourtant, dans la pratique, le dispositif apparait comme imparfait dans la mesure o 1l
permet une utilisation abusive de certaines dispositions, tendant vers un surcofit plutét que
vers les économies escomptées.

Ainsi, par exemple, la démonstration de 1’efficience dun produit s’inscrit dans une
logique comparative. Reste que 1'option thérapeutique différente peut consister soit dans
I"octroi d'un autre médicament, soit dans la mise en place d une stratégie de santé préventive

ou chirurgicale. En pratique, 1'Inspection générale des affaires sociales (IGAS) observe que

*% Voir sur ce point Accord cadre du 31 décembre 2015 entre le Comité économique des produits de santé et les
entreprises du médicament (Leem), adopté le 11 janvier 2016, p. 1 : « Considérant les nécessités réaffirmées
dans le cadre du Conseil stratégique des industries de santé de concilier I'impératif industriel et économique
et la maitrise des dépenses d’assurance maladie, de garantir la cohérence et la prévisibilité des politiques
publiques [...]. Considérant que les dépenses de médicaments sont pour l'essentiel financées par la
collectivité sur des ressources par nature limitées et qu’il y a donc lieu d’organiser, conformément a la loi et
aux orientation ministérielles, dans des conditions a la fois équitables et transparentes, et dans le respect de
la propriété intellectuelle, des marques, de la protection des données d’enregistrement et de la confidentialité
des affaires, une régulation proportionnée a I'apport du médicament ». Document disponible a 1’adresse
suivante : http://social-sante gouv fr/IMG/pdfiaccord_cadre_11_janvier_2016 .compressed.pdyf. Page
consultée le 15 février 2016.

% Idem, p- 13, Article 10 : « Prise en compte des évaluations médico-économiques ».
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« les laboratoires choisissent toujours pour comparateur [’option qui leur est la plus
: ., . . . . 585
favorable mais qui n’est pas toujours la plus pertinente pour les pouvoirs publics » .
De la méme maniere, 1’efficience calculée par le laboratoire pour son produit se base
sur un prix facial. Ce prix verra son montant diminuer au moment de la négociation avec le
CEPS et ne correspondra pas réellement au prix payé par 1’assurance maladie en raison des

586

remises acceptées par le laboratoire mais non diffusées™ . Ainsi, la comparaison ultérieure

entre plusieurs positionnements de médicaments sera faussée, en terme d’efficience, ce qui

pourra faire le jeu de certains laboratoires®’.

Par ailleurs, la fixation du cofit d’un patient admis dans un établissement de santé
(qu’il soit privé ou public) est aussi révélatrice d’une volonté affirmée des autorités de
rationaliser ce systéme en permettant d’instituer la transparence des coits afin d’avoir une
vision globale des établissements et, ainsi, moduler plus justement leur dotation. Cet outil, on
I'a dit plus haut, est communément appelé la « T2A » et correspond a une tarification a
Iactivité”ss.

Il est particulierement efficace pour les produits qui ne figurent pas sur cette liste
T2A°* car ils offrent la possibilité aux pharmaciens responsables des établissements de santé
de négocier le prix de ces produits. Le produit « Alpha » dont le forfait accordé par
I"assurance maladie est de 100 euros, et dont I’accord sur le prix entre le pharmacien et le
laboratoire est de 60 euros, le différentiel de 40 euros est divisé a moitié entre 1’assurance
maladie d’une part, et 1'établissement de santé d’autre part. En somme, au-dela de la

transparence, la T2A peut se révéler étre un formidable levier d’économies réalisables pour

I’ Assurance Maladie et un surplus de recettes pour 1’établissement de santé.

°% INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, Evaluation médico-économique en santé, op. cit.,
p- 49.

>% Voir sur ce point I'étude réalisée par MIDY F., RAIMOND V., THEBAUT C., SAMBUC C., RUMEAU-
PICHON C., « Avis d’efficience relatifs aux produits de santé a la Haute Autorité de santé: bilan et
perspectives », op. cit.

87 INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, Evaluation médico-économique en santé, op. cit.,
p-51.

% Loi n°2003-1199 du 18 décembre 2003 de financement de la sécurité sociale pour 2004, JORF n°293 du 19

décembre 2003, page 21641, texte n° 1, Article 33.

Il s’agit des soins ambulatoires, urgences, réanimation, petit matériel, dialyses rénales, prélévements et

greffes d’organes, médicaments onéreux et dispositifs médicaux.

589

162



Pour autant, ce régime juridique, visant 1’égalité de traitement de tous les patients
dans tous les établissements de santé, présente, dans la pratique, des effets pervers dus,
justement, a cette possible négociation ainsi qu’au tarif fixe de certaines pathologies. Le
succes des négociations a entrainé un cofit important pour 1’assurance maladie, et le montant
plus attractif d une pathologie a conduit a 1’abandon du traitement d’autres pathologies moins
intéressantes économiquement, et a I’augmentation de cas traités des pathologies attractives. Il
manque donc de cohérence au sein méme de ce dispositif juridique et, naturellement, les
failles ont été exploitées parfaitement par les différents protagonistes.

On pourrait aussi en conclure, comme le fait évidemment Marie Anne FRISON-
ROCHE, « pour reprendre un theme tres classique dans les discussions juridiques, il n’y a
pas de systemes juridiques lacunaires, car ce qui a l’apparence de lacune sont des espaces de

liberteé, et par celle-ci remplis » 0

En définitive, au regard de la premiére perception du médicament comme €élément
mercantile, 1l peut étre affirmé, qu’en effet, celui-ci est un objet du marché mais que ce
marché présente tant de spécificités dans la multiplicité des acteurs et dans les particularismes
relatifs a I’ambiguité du produit qu’est le médicament que les régles applicables sur ce marché
présentent une telle singularité qu’elle sont trés €loignées des regles traditionnelles. Cet
éloignement parait tel qu’il semble pouvoir favoriser une certaine autonomie des dispositifs

juridiques concernés.

°% FRISON-ROCHE M-A., « Usage stratégique des droits et abus de droit dans I’application du droit de la
concurrence au secteur du médicament », in FRISON-ROCHE M .-A., Dir., Concurrence, santé publique,
innovation et médicament, op. cit., pp. 371-384, spé. p. 381.
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CHAPITRE 2. LA SPECIFICITE DES REGLES DE CONCURRENCE

APPLICABLES

De prime abord, on pourrait penser que la concurrence est inexistante lorsque 1'objet
du marché est caractérisé par sa dimension d'utilit¢ publique comme peut 1'étre le
médicament™ " Pourtant, on 1'a dit, le médicament est considéré comme un bien économique
et les acteurs de ce marché (laboratoires, grossistes-répartiteurs, établissements privés de
santé) sont des entreprises, ce qui emporte nécessairement leur soumission aux regles de la
concurrence qui cherchent a assurer le bon fonctionnement du marché. Certes, l'activité
économique de ces acteurs est intimement liée a un bien qui ne peut pas étre appréhendé sous
sa seule dimension consommatrice. Dés lors, les régles applicables connaitront certains
aménagements.

L’étude des différentes décisions du Conseil de la Concurrence révele ce « double
visage ». En effet, les régles du droit de la concurrence sont appliquées indifféremment de la
spécificité de 1’objet de santé, médicament ou autre produit de santé. La régle s applique aussi
concernant les professionnels de santé. Le secteur de la santé implique tout autant des acteurs
privés que des acteurs publics. Les premiers sont évidemment, de facto, soumis au droit de la
concurrence. La question de la soumission a ce droit des seconds, tels les établissements de
soins, pourrait, en revanche, se poser, dans la mesure ou ils exercent une mission de service

public.

A cet égard, la jurisprudence communautaire développe clairement une approche
fonctionnelle et extensive de la notion d'entreprise. Celle-ci est fondée sur le critere de
l'activité économique. Ainsi décide-t-elle que toute entité exercant une activité économique
doit étre considérée comme une entreprise au sens du droit communautaire, et ce, quel que

soit son statut juridique ou son mode de financement™ . L.a Cour de justice des Communautés

591
Cf. Supra.

2 COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, Affaire C-41/90, Klaus Hofner et Frits
Elser contre Macroton GmbH, Arrét du 23 avril 1991.

164



européennes a rappelé, dans son arrét FENIN que « c'est le fait d'offrir des biens ou des
services sur un marché donné qui caractérise la notion d'activité économique »23 (Section
1.).

En revanche, la spécificité du médicament comme enjeu de santé publique et ayant
trait a I’humain a une incidence importante concernant le choix du traitement appliqué aux
pratiques anti-concurrentielles.

Le Conseil de la Concurrence est, en effet, particulierement sévere dans le domaine
de la santé concernant les sanctions et recherche toujours la solution la plus adéquate, prenant
en compte les objectifs de santé publique, notamment au travers de la pratique des

enga gvsrn@]:ltssg4 (Section 2.).

SECTION 1. DES REGLES DE CONCURRENCE ENSERREES DANS UN SECTEUR
REGLEMENTE

L'application des regles de la concurrence dans ce secteur est soumise a de

nombreuses contraintes. L.a principale contrainte, imposée par une logique de solidarité et liée

** COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, Affaire C-205/03 P., Federacion Espanola
de Empresas de Tecnologia Sanitaria (FENIN) contre Commission des Communautés européennes, Arrét du
11 juillet 2006.

Dr’ailleurs, la CICE a pu rappeler qu’il est de jurisprudence constante que « les activités médicales relévent
du champ d’application de I’article 60 du traité, sans qu’il y ait lieu de distinguer a cet égard selon que les
soins sont dispensés dans un cadre hospitalier ou en dehors d’un tel cadre ». La Cour rappelle également que
« I'article 60 du traité n’exige pas que le service soit payé par ceux qui en bénéficient » et que « la
caractéristique essentielle de la rémunération réside dans le fait que celle-ci constitue la contrepartie
économique de la prestation en cause ». CJCE, Affaire C-157/99, B.S.M. Smits, Stichting Ziekenfonds VGZ c/
H.TM. Peerbomms et Stichting CZ Groep Zrgverzekeringen, Arrét du 12 juillet 2001, respectivement
considérants 53, 57-58.

L’article 60 est devenu 1’article 57 du TFUE : « Au sens des traités, sont considérées comme services, les
prestations fournies normalement contre rémunération, dans la mesure o elles ne sont pas régies par les
dispositions relatives a la libre circulation des marchandises, des capitaux et des personnes.

Les services comprennent notamment :

a) des activités de caractére industriel,

b) des activités de caractére commercial,

c) des activités artisanales,

d) les activités des professions libérales [...] ».

Voir notamment sur ce point BERNARD E., « L'activité économique, un critére d'application du droit de la
concurrence rebelle a la conceptualisation », RIDE, 2009, pp. 353-385. Voir également IDOT L., « L'intérét
général, limite ou pierre angulaire du droit de la concurrence? », JTDE, 2007, pp. 225-232 ; BASEX M., «La
concurrence réglée : secteur public et privé », in RAINAUD J.-M., CRISTINI R., Dir., Droit public de la
concurrence, Economica, Paris, 1987, pp. 231-253.

BEHAR-TOUCHAIS M., « Le Conseil de la concurrence et la santé », Les Tribunes de la santé, 2007/2 n°®
15, p. 63-77.
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a des considérations sociales, est 1'intervention régulatrice de 1’Etat dans la fixation des prix
du médicament. En effet, cette pratique (bien que le prix soit fixé a la suite de négociations)
fausse considérablement le jeu de la concurrence. Ce n’est pas le jeu de 1'offre et de la
demande qui va fixer le prix, qui pourra ainsi étre trés variable. Ce sont des considérations
thérapeutiques qui vont fixer un tarif de responsabilité sans aucune possibilité d’adaptation
rapide de celui-ci lorsque les parameétres du marché se modifient.

Les comportements des offreurs qui ont été observés mettent en évidence cette
tendance sclérosante des prix. Ne voulant pas anticiper une baisse du tarif de responsabilité,
les acteurs offreurs ne pratiqueront pas un prix plus bas que la base de remboursement. Ils
n’ont d'ailleurs aucun intérét i le faire’>. Selon les autorités, nationale et communautaire, de
la concurrence, la forte régulation, voire méme 1'administration des prix des médicaments par
I’Etat, crée une distorsion de 1’offre qui lese le consommateur, soit le patient, mais aussi les

finances publiques.

C'est pourquoi elles tentent, malgré la résistance des acteurs publics et privés
nationaux, de libéraliser davantage le secteur, voire de forcer sa libéralisation (§ 1.) en tentant
de Limiter les stratégies comportementales et réglementaires de cloisonnement du marché (§
2.). La nécessité de soumettre le secteur au droit de la concurrence est généralement reconnue.
Toutefois, se pose la question de savoir a quel droit le secteur du médicament doit &tre

. . . B . . 506
prioritairement soumis : le droit de la régulation ou le droit de la concurrence™  ?

% Idem, p. 65. Le Conseil de la concurrence 1'a également souligné : « le tarif de remboursement de la sécurité
sociale peut étre considéré comme un prix plancher en dessous duquel un commergant n’a aucun intérét a
faire une offre, dés lors que le rabais consenti serait sans effet sur la demande ; [...] en revanche, il est
vraisemblable que de nombreux commergants estiment qu’ils pourraient pratiquer des prix supérieurs a ce
plancher ». CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Décision 00-D-10 du 11 avril 2000 relative a des
pratiques mises en ceuvre an sein du réseau Alain Afflelou sur le marché de I'optique médicale, p. 10 :
http:/iwww.autoritedelaconcurrence fripdfiavis/00d10. pdf. Page consultée le 17 avril 2014. Par ailleurs,
I’ Autorité de la concurrence a pu souligner que « méme si les demandeurs obtenaient des tarifs inférieurs au
tarif de remboursement, cette baisse ferait courir le risque que I’autorité publique en prenne acte, et diminue
le tarif servant de base au remboursement par I'assurance maladie obligatoire (tarif de responsabilité)
initialement prévu » : AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Droit de la concurrence et santé, op. cit., pp.
93-94.

De maniére générale sur cette question : A.-M. FRISON-ROCHE, « Protection de la santé publique, maitrise
des dépenses de santé, droit général de la concurrence et régulation sectorielle, op. cit.
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§ 1. Une nécessaire soumission du secteur aux regles de la concurrence

Le secteur de I'industrie pharmaceutique fait 1’objet de toutes les attentions depuis
quelques années, notamment concernant les pratiques anti-concurrentielles qui ne cessent de
se développer. Ainsi, en 2008, la Commission européenne a opéré une @nquv.’%tvs597 aux motifs
que le jeu de la concurrence serait imparfait dans ce secteur et aurait comme conséquence la
baisse de nouveaux produits et un retard conséquent dans la sortie des génériques.

Les principales distorsions relevées sont la pratique du « pay for delay », l1a pratique
des ententes, et les abus de position dominante caractérisées par des comportements
constitutifs de pratiques déloyales. Ces pratiques anticoncurrentielles, souligne-t-elle, ont de
nombreux effets néfastes car elles limitent le choix des consommateurs d’une part, portent
atteinte aux finances publiques d’autre part et, enfin, diminuent les investissements dans la
Recherche et le Développement ( R&D)Sgs.

L’ Autorité de la Concurrence a elle aussi lancé son analyse du secteur, en février
2013, afin de vérifier que les facteurs d’accroissement de la concurrence dans le secteur de la
distribution du médicament bénéficient 2 tous> . En d’autres termes, 1l convenait de s’assurer
que les médicaments ont réellement vu leur prix baisser, que la qualité des services proposés
aux patients a effectivement augmenté, et que 1’innovation en bénéficie également.

Il s’agissait ainsi d’étudier des comportements déviants relatifs a 1’apparition des
génériques sur le marché comme le «pay for delay» déja cité par 1’enquéte de la
Commission, les actions de dénigrement orchestrées par les laboratoires détenteurs des

droits des princeps, et le réle des laboratoires et des pharmaciens dans le développement

des génériques au regard des régles de concurrence, ceux-ci étant considérés comme des

**7 Voir sur ce point : COMMISSION EUROPEENNE, Communiqué de presse, IP/08/49, « Ententes et abus de
position dominante : la Commission lance une enquéte sectorielle dans l'industrie pharmaceutique et
procédera dans ce cadre a des inspections surprises », 16 janvier 2008.

> COMMISSION EUROPEENNE, Synthése du rapport d’enquéte sur le secteur pharmaceutique,
Communication du 8 juillet 2009. Consultée le 11 aofit 2013 et disponible a 1’adresse suivante :
http:/lec europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_fr.pdf.

Pour davantage de précisions sur ces enquétes sectorielles et leurs résultats, voir notamment :
http:/lec europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index html.

% AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Avis n° 13-A-24 du 19 décembre 2013 relatif au fonctionnement de
la concurrence dans le secteur de la distribution du médicament a usage humain en ville, 168 pages :
http://lwww.autoritedelaconcurrence fripdfiavis/13a24 pdf.
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entreprises. L’ Autorité de la Concurrence se penche aussi sur le prix des OTC (auto-
médication) et des spécialités non remboursables qui pourrait offrir une grande variabilité
en théorie alors que dans la pratique la concurrence entre les officines est trés faible.

A ce titre, I’ Autorité de la concurrence examine le monopole pharmaceutique dans
ce domaine comme un frein a la concurrence qui empéche aujourd’hui la grande
distribution de s’emparer de ce marché. Les grossistes-répartiteurs font aussi 1’objet de
toutes les attentions autour de deux axes principaux : d’une part, leur suppression est-clle
envisageable et bénéfique a la concurrence et d’autre part, qu'en est-il du commerce
parallele ? La vente de médicaments par internet est aussi examinée comme un nouveau
mode de distribution. I objectif est de relancer la dynamique concurrentielle du secteur du
médicament alors méme que ce dernier est trés réglementé et présente des caractéristiques
stratégiques importantes.

Comme l'indique le Président de I'Autorité de la concurrence, Bruno LASSERRE,
ces enquétes sectorielles entendent « mettre en lumiere les freins réglementaires ou
comportementaux a la concurrence »%%0  Elles semblent traduire, tout autant, une volonté
d'impulser de nouvelles orientations dans les politiques publiques de santé des Etats voire,
selon certains auteurs, de les imposer. De fait, les autorités exercant dans le domaine de la
concurrence cherchent a promouvoir la concurrence, et s’opposent régulierement aux
dispositions adoptées par les autorités publiques. Or, il s’agirait davantage d’agir comme une
instance de régulation plutét que comme une instance de sanction comme le défend Mme
FRISON-ROCHE*"".

Le médicament est un secteur complétement administré, et la Commission
européenne agit en tant qu’autorité de concurrence et en tant qu’autorité de régulation.
L’auteur critique les enquétes sectorielles, comme celle de 2008, car ces dernieres devraient
faire état de la situation d’un secteur. Or, selon Mme FRISON-ROCHE, celles-ci

s apparentent davantage, dans la pratique, a des « enquétes préliminaires a des poursuites de

600 .
Ibidem.

%! FRISON-ROCHE M.-A._, « Protection de la santé publique, maitrise des dépenses de santé, droit général de
la concurrence et régulation sectorielle », in FRISON-ROCHE M .-A., Dir., Concurrence, santé publique,
innovation et médicament, Ouvrage collectif, LGDJ, Paris, 2010, 526 p, p.2.
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. 602 . . . .
sanction » . Elles constitueraient ainsi des « armes pour, non plus tant pour défendre la
. 603
concurrence, mais la forcer »

. 604 c (1 -

Dans son rapport du 8 juillet 2009™" sur les marchés des médicaments, relatif aux
relations entre les médicaments princeps et les médicaments génériques, la Commission
défend la disparition des princeps lorsque des formes substituables existent pour un bien-&tre
général. L' auteur oppose a ce forcage d’ouverture a la concurrence la théorie économique
d’Adam Smith qui va obliger les laboratoires a enrichir rapidement le marché d’innovations
brevetables afin de maximiser leurs profits sans aucune considération pour le bien-&tre
général. Les lois économiques du marché seraient, d’aprés Madame FRISON-ROCHE,
parvenues d’elles-mémes a réguler ce dernier.

Le médicament ne peut pas étre pensé exclusivement sous le droit de la concurrence
mais doit aussi 1’étre sous le droit de la régulation. « Le droit de la concurrence accroit
I’abstraction des biens, notion juridique, effacant les caractéristiques des choses, par exemple

g 605 . c - ; -
les médicaments » . La Commission européenne, sous le couvert de la fonction d’autorité de
concurrence, chercherait donc 4 imposer aux Etats des choix politiques dans le domaine de la

santé. Ce faisant, la Commission européenne excéderait son simple pouvoir de régulation

technique.

A. La question de la primauté de la régulation sur la concurrence concernant le

médicament

Le médicament s’inscrit dans un secteur régulé (secteur de la santé) par 1'Etat. Il
s’agit d’'une régulation technique ex-ante (Autorisation de mise sur le marché - AMM -,
monopole de prescription). Le droit de la régulation s’inscrit dans la durée alors que le droit

de la concurrence est dans 1'instantanéité. Le droit du médicament s’inscrit dans le droit de la

2 Ibidem.

3 Idem, p.3.

%4 COMMISSION EUROPEENNE, Synthése du rapport d’enquéte sur le secteur pharmaceutique,
Communication du 8 juillet 2009, précitée.

%5 FRISON-ROCHE M.-A._, « Protection de la santé publique, maitrise des dépenses de santé, droit général de
la concurrence et régulation sectorielle », op.cit., p. 3.
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santé, qui est un droit de la régulation car ce sont les choix politiques en matiere de santé,
choix étatiques qui définissent son acces. Cela fait référence a la notion de justice distributive
qui existe en France, méme si aujourd’hui le principe de solidarité a pris le pas sur celui de
justice distributive. Cependant, cela renvoie encore a des notions comme le service public et
le bien public. Madame FRISON-ROCHE défend ainsi 1'idée suivant laquelle le droit
applicable au médicament devrait relever en premier lieu du droit de régulation et, ensuite, du
droit de la concurrence et non pas le contraire. La Commission européenne ne serait donc pas
légitime a impulser la pénétration des génériques dans le marché.

La position de la Commission européenne, qui cherche une plus forte libéralisation
du secteur, est évidemment souvent en contradiction avec la position des FEtats membres.
Reste que, in fine, elle ne peut rien imposer a ces derniers. En effet, I’article 114 du Traité sur
le fonctionnement de 1"Union européenne (TFUE) dispose que le secteur de la santé publique
releve de la souveraineté des Etats signatairesmé. Sa volonté d’harmonisation se traduit
principalement par des avis et recommandations dans des domaines indirectement li€s au
domaine de la santé publique comme le droit de la concurrence par exemple, et dans lequel,
en revanche, elle dispose de prérogatives importantes. En effet, la Commission européenne
peut soit formuler de simples recommandations, soit adopter des mesures provisoires si le
préjudice est grave et irréparable pour une entreprise ou si l'intérét général de 1'Union
Européenne est 1ésé. LLes amendes peuvent étre trés importantes, de mille a un million d’euros,

ou représenter 10 % du chiffre d’affaires du contrevenant.

B. La question des inégalités de puissance: les solutions proposées

Le caractere nettement imparfait du marché du médicament et les pratiques

anticoncurrentielles qui se développent sont largement dus a 1'inégalité des acteurs impliqués.

%96 T ’harmonisation des législations par I'Union européenne, au travers de directives, impose aux Etats membres
de transposer totalement les mesures en écartant les dispositions nationales contraires. Les Etats membres
peuvent cependant imposer des mesures de sauvegarde afin de retenir une législation nationale plus
protectrice, notamment en matiére de santé publique (TRAITE SUR LE FONCTIONNEMENT DE
L'UNION EUROPEENNE, Article 114, § 4), JO C 326 du 26 octobre 2012, pp. 47-390.
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Force est d'admettre, en effet, que 1'expression « le pot de terre contre le pot de fer » trouve
ici une réelle pertinence. Le, ou plutét les pots de terre seraient les officines, et le ou les pots
de fer seraient les laboratoires pharmaceutiques, entités souvent multinationales disposant de
ressources juridiques et commerciales immenses, et faussant le rapport de force.

Ainsi, en marge des intermédiaires « traditionnels »*7 sont apparues des entités
cherchant clairement a équilibrer le jeu concurrentiel. Ces organismes prennent différentes
formes et se distinguent dans leurs modes de fonctionnement et obligations, ces derniéres
créant le déséquilibre.

Les centrales d’achat et les structures de regroupement d’achat sont d’apparition
récente®® mais connaissent un fort développement. Ces structures s’inscrivent dans une
libéralisation de la concurrence dans le milieu pharmaceutique car elles permettent de
négocier plus « équitablement » avec les laboratoires les prix des médicaments, notamment
ceux qui sont en libre-service et non remboursables. Cette mise en concurrence
supplémentaire bénéficie donc au patient, et garantit 1’acceés d'un plus grand nombre aux
produits.

Une autre structure occupe le marché de la distribution des médicaments dans les
pharmacies d’officines. Il s’agit des groupements de pharmacies. La plupart sont constitués en
Groupements d’intérét économique (GIE). Leurs adhérents sont des pharmacies ne détenant
pas assez de puissance économique pour bénéficier de conditions d’achat avantageuses. Ces
structures font du référencement et sont rémunérées par les laboratoires, ceux-ci « payant » un

prix d’entrée dans le catalogue du groupement.

%7 11 s’agit des grossistes-répartiteurs définis précédemment. Il s’agit également des dépositaires, qui, a la
différence des grossistes-répartiteurs n’achétent pas les médicaments. Ils les stockent et les livrent
uniquement. Ils agissent au nom et pour le compte des laboratoires et livrent soit directement les pharmacies,
soit les autres intermédiaires comme les grossistes-répartiteurs, les centrales d’achat pharmaceutiques (CAP),
les sociétés de regroupement a 1'achat (SRA) ou les groupements. Leur rémunération est faite par le
versement d une commission. Mais, ce sont aussi des établissements pharmaceutiques.

%% Article R 5124-2, modifié par le décret n°2013-466 du 4 juin 2013 - art. 2. Toutefois, c’est le décret n°2009-
741 du 19 juin 2009, paru au JO du 21 juin 2009 qui « précise les conditions dans lesquelles des
pharmaciens titulaires d’officine ou des sociétés exploitant une officine, peuvent constituer une société, un
groupement économique ou une association, en vue de ’achat, d’ordre et pour le compte de ses associés
(membres ou adhérents pharmaciens ftitulaires d’officine ou sociétés exploitant une officine), de
médicaments, autres que des médicaments expérimentaux, a I’exception des médicaments remboursables par
les régimes obligatoires d’assurance maladie ».

DESPORTES-DAVONNEAU A., Haut Conseil de la Santé Publique, Revue de Presse, n°159, du 16 au 30
juin 2009, p.2.
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Les structures de regroupements d’achat (SRA) contrairement aux autres
intermédiaires ne sont pas des établissements pharmaceutiques. A ce titre, elles n’agissent pas
pour le compte et leur nom. Elles font uniquement du référencement pour offrir a leurs
adhérents, des pharmaciens, la possibilit¢ de bénéficier de conditions d’achat tres
intéressantes sur les produits du catalogue. Comme les CPA, ce catalogue ne contient que des
produits non remboursables.

Les Centrales d’ Achat Pharmaceutique (CAP), quant a elles, sont des établissements
pharmaceutiques et, a ce titre, nécessitent la présence d un pharmacien responsable. Elles sont
soumises a une autorisation accordée par I’ANSM. Elles achétent, stockent et revendent des
médicaments non remboursables a des pharmaciens d’officines ou a des regroupements
d’achat. Elles peuvent soit faire du référencement, et agir comme un commissaire d’achat, soit
acheter en leur nom et pour leur compte pour ensuite redistribuer a leurs adhérents. Leur
activité est trés proche de celle des grossistes-répartiteurs : seule 1’obligation de service public
est inexistante et la possibilité d’exercer cette activité sur des médicaments remboursables est

exclue.

Si ces différents acteurs du marché permettent un rééquilibrage partiel des forces par
rapport aux laboratoires phannaceutiquesmg, un déséquilibre trés net demeure au détriment

des intermédiaires traditionnels que sont les gossistes—répaniteursﬁw. Certes, tous les acteurs

% Selon I'Autorité de la concurrence, le rééquilibrage ne peut effectivement qu’étre partiel au regard des
pratiques développées par certains laboratoires. Elle souligne ainsi que : « les groupements et SRA, agissant
au nom et pour le compte des officines ou intermédiaires qu’ils représentent n’obtiendraient pas [...] des
avantages aussi conséquents que ceux pouvant étre octroyés aux officines en vente directe. Certains
laboratoires pharmaceutiques refuseraient par ailleurs de négocier directement avec ces intermédiaires ».
Reste que 1’Autorité souligne plus loin que «dans [’hypothése ou ces comportements s avéreraient
discriminatoires ou équivaudraient a des refus de vente de produits relevant de marchés sur lesquels le
laboratoire détiendrait une position dominante, 1'Autorité de la concurrence serait susceptible de les
appréhender sur le fondement des articles 102 du TFUE et L. 420-2 du Code de commerce » : AUTORITE
DE LA CONCURRENCE, « Comment dynamiser la concurrence dans le secteur de la distribution du
médicament en ville ? », Document de consultation publique sur le fonctionnement de la concurrence dans le
secteur de la distribution du médicament en ville (Instruction de la décision n°13-SOA-01 du 25 février
2013), respectivement point 610, p. 125 et point 615, p. 126. Sur la pratique des ventes liées, voir poins 616
et 617,p. 126

L’ Autorité de la concurrence le reléve trés clairement : « les grossistes répartiteurs peuvent [...] se retrouver
dans un rapport concurrentiel déséquilibré par rapport a leurs concurrents actifs sous d’autres formes et
statuts. [...] 1l est certain que le respect des obligations de service public entraine des surcoiits de
distribution incompressibles, par rapport aux coiits supportés par leurs concurrents » : AUTORITE DE LA

610
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du marché du médicament sont soumis a des obligations générales liées notamment a la
sécurité sanitaire. Ainsi, i1l leur est logiquement interdit de modifier les produits
commercialisés tant concernant leur contenant que leur contenu. Ils doivent, en outre,

respecter le monopole pharmaceutique611

, et ne peuvent donc pas délivrer de médicaments
directement aux patients. Ils doivent, enfin, pouvoir assurer la tragabilité de leurs produits afin
de déterminer 1’origine de la survenance d une anomalie.

L’Autorité de la concurrence préconise, néanmoins, que soit imposée une
« égalisation des obligations légales aux intermédiaires »12 de sorte que cela permettrait de
« pérenniser la concurrence existant actuellement entre eux »013

Toutefois, dans ce cas, 1l reviendra au Législateur de décider la fagon d’opérer ce
rééquilibrage nécessaire. S agira-t-il de procéder au renforcement des obligations pesant sur
les acteurs, autres que les grossistes répartiteurs, ou, a 1’'inverse, s’agira-t-il de soumettre ces
derniers a de moindres contraintes et, dans 1’affirmative, lesquelles ? Il semble d’ailleurs, a cet
égard, que la question de la révision de la réglementation relative a la marge des grossistes-

répartiteurs ait été déja envisagée a différentes reprisesém_

§ 2. La protection de la structure du marché contre les freins comportementaux et

réglementaires a la concurrence

Le commerce parallele constitue a 'intérieur de 1’Union européenne, « la seule
forme de concurrence (intra-marque) pouvant étre exercée avant l’expiration d’un brevet »O12
L’Agence Nationale de Sécurité du médicament et des produits de santé (I’ANSM) définit

I"'importation parall¢le « comme le fait pour un opérateur économique, étranger au circuit de

CONCURRENCE, Avis n° 13-A-24, du 19 décembre 2013 relatif au fonctionnement de la concurrence dans
le secteur de la distribution du médicament a usage humain en ville, précité, respectivement paragraphe 623,
p- 127.

°! CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Articles L.4211-1 et L.5125-1.

®12 AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Avis n° 13-A-24, du 19 décembre 2013 relatif au fonctionnement de
la concurrence dans le secteur de la distribution du médicament a usage humain en ville, précité, paragraphe
626, p. 128.

° Ibidem.

! Idem, paragraphes 627-630, pp. 128-129.

> AUTORITE DE LA CONCURRENCE, «Comment dynamiser la concurrence dans le secteur de la
distribution du médicament en ville ? », op.cit., point 338, p.76.
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distribution officiel du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché (AMM), d'acquérir
dans un Etat partie a l'Accord sur l'Espace économique européen une spécialité ayant une
AMM délivrée par les autorités sanitaires de cet Etat, en vue de sa commercialisation en
France, ou cette méme spécialité a une AMM délivrée par ['Agence nationale de sécurité du
médicament (ANSM) »918.

L’article R. 5121-115 du Code de la santé publique encadre trés strictement sa
pratique afin de répondre aux exigences de sécurité sanitaire imposées par le médicament®!’.
En outre, le prix est fixé par le Comité économique des produits de santé (CEPS) a un niveau
inférieur a 5 % du méme produit national. Le commerce parallele semble constituer un axe
d'amélioration du jeu concurrentiel et, par voie de conséquence, du contexte économique du
secteur en ce qu'ill permet, au moins dans une certaine mesure, d'échapper a certaines
contraintes réglementaires et contribue également au décloisonnement du marché. Pourtant, le
montant de son chiffre d’affaires, en France, en 2012, ne s’éléeve qu’a environ 15 millions
618

d’euros

Les grossistes-répartiteurs et les distributeurs en gros a 1’exportation pratiquent le

°1° Site de I’ANSM, consulté le 15 juillet 2014 : http://ansm.sante fr/Activites/Autorisations-de-Mise-sur-le-

Marche-AMM/Distribution-et-importations-paralleles-de-specialite-pharmaceutique/(offset)/7 .
« Constitue une importation paralléle, en vue d'une mise sur le marché en France, l'importation d'une
spécialité pharmaceutique :
1° Qui provient d'un autre Etat membre de la Communauté européenne ou partie a l'accord sur I'Espace
économique européen, dans lequel elle a obtenu une autorisation de mise sur le marché ;
2° Dont la composition quantitative et qualitative en substances actives et en excipients, la forme
pharmaceutique et les effets thérapeutiques sont identiques a ceux d'une spécialité pharmaceutique ayant
obtenu une autorisation de mise sur le marché délivrée par I'Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé. Toutefois, la spécialité peut comporter des excipients différents de ceux de la spécialité
ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché délivrée par l'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé ou les mémes excipients en quantité différente de celle contenue dans
cette spécialité, sous réserve que cette différence n'ait aucune incidence thérapeutique et qu'elle n'entraine
pas de risque pour la santé publique ».

%18 INSPECTION GENERALE DES AFFAIRES SOCIALES, La distribution en gros du médicament en ville,
Rapport n°2014-004R3, Juin 2014, p. 89. Il semble que deux raisons principales peuvent étre avancées pour
expliquer cette faible part. En premier lieu, les prix du médicament sont généralement plus bas que ceux de la
plupart des autres pays européens. L'importation ne parait donc pas nécessairement s’avérer profitable. En
second, lieu, un reportage réalisé en mai 2012 auprés de 100 pharmaciens a révélé que les officines semblent
particuliérement réticentes a ce procédé dans la mesure ol il pourrait favoriser ’entrée sur le marché de
médicaments contrefaits (75% des sondés s’expriment en ce sens). Voir Le Moniteur des Pharmacies, n°
2939 du 23 juin 2012.

Concernant « Les chiffres et régimes européens de I'importation paralléle », voir spécialement : AUTORITE
DE LA CONCURRENCE, « Comment dynamiser la concurrence dans le secteur de la distribution du
médicament en ville ? », op.cit., points 362-367, pp. 79-80.
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commerce parallele. Certaines obligations définies par le Code de la santé publiqme619
incombent aux importateurs. Le directeur général de I’ANSM doit autoriser préalablement
cette importation, et les opérateurs intervenant dans le circuit pharmaceutique suivi par la

spécialité importée doivent étre autorisés en tant qu'établissements pharmaceutiques.

Les importations/exportations paralléles sont ainsi une exception aux droits de
propriété intellectuelle conférés par le brevet. Le prix d’un médicament peut varier
sensiblement d’un Etat 4 un autre, or, ce mécanisme offre la possibilité de s’approvisionner
dans 1’Etat dans lequel I’ offre est la plus intéressante. L’ acheteur n’est pas dans 1’obligation de
solliciter 1'accord du détenteur des droits sur le dit médicament®™. Reste que cet
aménagement de la régle a mis en lumiére des pratiques anticoncurrentielles de la part des
laboratoires détenteurs des droits d une part, et d’autre part a révélé 1'importance de 1'impact

de ce commerce paralléle sur les stocks nationaux.

A. Le commerce paralléle : source d’entraves a la libre concurrence par les entreprises

Les entreprises pharmaceutiques cherchent a lutter contre le commerce parallele de

° CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Articles R.5121-115 a R.5121-132. Selon I'Article R 5121-115
« constitue une importation paralléle, en vue d’une mise sur le marché en France, l'importation d’une
spécialité pharmaceutique :

1. Qui provient d’un autre Etat membre de la Communauté européenne ou partie a ’accord sur I’Espace
économique européen, dans lequel elle a obtenu une autorisation de mise sur le marché ;

2. Dont la composition quantitative et qualitative en principes actifs et en excipients, la forme
pharmaceutique et les effets thérapeutiques sont identiques a ceux d’une spécialité pharmaceutique ayant
obtenu une autorisation de mise sur le marché délivrée par I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé, a la condition que les deux spécialités soient fabriquées par des entreprises ayant un lien
Juridique de nature a garantir leur origine commune. Toutefois, la spécialité peut comporter des excipients
différents de ceux de la spécialité ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché délivrée par I’Agence
Frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé ou les mémes excipients en quantité différente de celle
contenue dans cette spécialité, sous réserve que cette différence n’ait aucune incidence thérapeutique et
qu’elle n’entraine pas de risque pour la santé publique ».

Le principe des importations paralléles consiste en 1'importation sur le territoire d'un Etat membre de 1'Union
Européenne, dans lequel le prix d'un médicament est €levé, du méme médicament préparé ou acheté dans un
autre Etat membre, dans lequel le prix d'achat est plus bas, afin de réaliser un bénéfice commercial. De ce
fait, en empruntant un circuit autre que les réseaux officiels de distribution du fabricant ou de ses vendeurs
agréés, l'importateur profite de la différence sensible de prix qui est susceptible d'exister entre deux Etats
membres du fait, généralement, des réglementations nationales ou de la politique de I'établissement
pharmaceutique fabricant.

Cf. notamment sur ce point, LE GAL C., « Le mécanisme des importations paralléles a travers le prisme de la
jurisprudence communautaire. La difficile conciliation d'intéréts divergents », RD Sanitaire et Sociale, 2005,
n°5, pp. 732-737.
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médicaments qui met en péril leur marché national en imposant des clauses contractuelles a
leurs grossistes-répartiteurs. Ces clauses peuvent consister en la mise en place d'une
variabilité des prix selon les lieux de vente ou encore dans le calcul d’un certain volume de
vente au-dela duquel le laboratoire ne livre plus de médicaments aux grossistes-répartiteurs.
De tels arbitrages constituent une entrave a la libre concurrence dont les autorités de la

concurrence ont eu a connaitre a plusieurs reprises.

La jurisprudence GlaxoSmithKine (GSK) Espagnc621 est particulierement instructive
quant au traitement accordé a ces pratiques. En I'espece, GSK avait décidé de mettre en ceuvre
des prix distincts vis-a-vis des grossistes espagnols. L'un était applicable aux médicaments
destinés au marché espagnol, 1'autre - plus élevé - était applicable aux médicaments destinés a
I'exportation. Suite a la soumission de ces conditions générales de vente aux autorités de la
concurrence, la Commission européenne, le 8 mai 2001, enjoint le laboratoire de les modifier
au motif qu'elles constituent une entrave a la libre concurrence contraire a l'article 81 § 1 du
Traité sur le fonctionnement de 1'Union européenne (actuel article 101 TFUE). GSK saisit
alors le Tribunal de premiere instance afin qu’il annule 1'injonction de la Commission eu
égard notamment aux particularités du marché pharmaceutique (risques sur la recherche et le
développement et donc pour I'innovation).

Les juges considérent que ces dispositions restreignaient la concurrence aux motifs
qu’'elles ont «eu pour effet de provoquer une réduction du bien-étre des consommateurs
finaux en les empéchant de tirer avantage, sous la forme d'une baisse des prix et des coliits, de
la participation des grossistes espagnols a la concurrence [...] sur les marchés nationaux de

622

destination du commerce parallele d'origine espagnole » . Le Tribunal reconnait, en outre,

%21 Voir notamment sur ce point, A. DAWES, « La jurisprudence de la Cour de justice et du Tribunal de premicre
mnstance. Chronique des Arréts. Arrét "GlaxoSmithKline Services Unlimited c¢. Commission des
Communautés européennes" », Revue du droit de I’Union européenne, 2006, n°4, pp. 905-909 ; E. DIENY,
« Appréciation au regard du droit communautaire de la concurrence d’un accord visant a réduire le commerce
paralléle des médicaments », La Semaine juridique — Entreprise et affaires, 2006, pp. 2151-2153 ; L. IDOT,
Comm. n°326, pp. 27-28; C. LE GAL, «Commentaire de la décision du TPICE 27 sept. 2006,
GlaxoSmithKline ¢/ Commission, aff. T-168/01 », RD Sanitaire et Sociale, 2006, n°6, pp. 1096-1098.
TPICE, GlaxoSmithKline Services Unlimited contre Commission des Communautés européennes, Arrét du 27
septembre 2006, Affaire T-168/01, considérant 181.
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la spécificité du secteur pharmaceutique, et reproche a la Commission de ne pas en avoir tenu
compte.

Celle-ci, souligne-t-il, « s'est référée dans ses mémoires et lors de l'audience, [aux
prix d'autres biens de consommation] tels que les articles de sport ou les motocyclettes »923.
Selon les juges, la particularité du secteur « tient au fait que les prix des produits en cause,
soumis au contréle des Etats membres, qui les fixent directement ou indirectement aux
niveaux qu'ils jugent appropriés, s'établissent a des niveaux structurellement différents dans
la Communauté et (...) demeurent en toute hypothése soustraits, dans une mesure importante,
au libre jeu de l'offre et de la demande »%* De ce fait, la concurrence ne pouvant se faire sur
les prix, eu égard a la régulation importante du secteur par 1’Etat, la libre concurrence est
d’ores et déja faussée. Le mécanisme du commerce parallele n’induirait donc pas
obligatoirement un meilleur jeu de la concurrence, mais pourrait néanmoins, dans une certaine
mesure, apporter plus de rivalité entre les laboratoires et stimuler tout de méme une certaine
baisse des prix et, ce faisant, profiterait au consommateur final.

Cet armrét pose, dans le cadre du systtme de commerce parallele, une question
essentielle : une pratique anticoncurrentielle est-elle définie par son objet anticoncurrentiel
c’est-a-dire qui présumerait des effets anticoncurrentiels, ou 1'est-elle seulement par des effets
présumés anticoncurrentiels eu égard au contexte ou, encore, des effets anticoncurrentiels
avérés ?

Le Tribunal de premiere instance, en émettant des doutes sur le caractere
anticoncurrentiel de 1’objet (c’est-a-dire les clauses restreignant le commerce paralléle) du fait
que le contexte économique (prise en charge par 1’assurance maladie) ne faisait que trés
faiblement peser le coiit des médicaments sur le consommateur, a justifié sa décision sur les
effets de cette pratique et a, donc, retenu le critére de 1’atteinte au bien-étre du consommateur
final.

La Cour de Justice, saisie pour le recours, se prononce différemment le 6 octobre

2 Idem, Considérant 133.
2 Ibidem.
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625 . . . )
20097 . Elle estime, en effet, que le Tribunal de premiére instance a commis une erreur de

droit en limitant 1I’application de 1’article 81 du Traité CE®®

aux seuls accords privant les
consommateurs de certains avantages. Elle rappelle ainsi : « il ne ressort aucunement de cette
disposition que seuls les accords privant les consommateurs de certains avantages pourraient
avoir un objet anticoncurrentiel. [...] La Cour a jugé que l'article 81 CE vise, a l'instar des
autres regles de concurrence énoncées dans le traité, a protéger non pas uniquement les
intéréts des concurrents ou des consommateurs, mais la structure du marché et, ce faisant, la
concurrence en tant que telle. Des lors, la constatation de l'existence de ['objet
anticoncurrentiel d'un accord ne saurait étre subordonnée a ce que les consommateurs finals
soient privés des avantages d'une concurrence efficace en termes d'approvisionnement ou de
prix »927.

Cet arrét confirme le principe selon lequel un accord visant a limiter le commerce

paralleéle constitue une « restriction de concurrence par objet », qu’il s’applique au secteur

3 COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, GlaxoSmithKline Services Unlimited e.a.
contre Commission des Communautés européennes e.a., Arrét du 6 octobre 2009, Affaires jointes C-501/06 P,
C-513/06 P, C-515/06 P et C-519/06 P.

Voir notamment : IDOT L., « Objet anticoncurrentiel et entrave au commerce paralléle », Europe, Décembre
2009, Comm. N° 463, p. 29 ; BOUDET 1J., «La jurisprudence de la Cour de justice et du Tribunal de
premiére instance. Chronique des arréts. Arrét "GlaxoSmithKline Services c. Commission" », Revue du droit
de I’Union européenne, 2010, n°1, pp. 133-140 ; PRIETO C., « Droit spécial du contrat. Quel effet bénéfique
privilégier dans la politique de concurrence : les prix bas des médicaments grice au commerce paralléle ou
les investissements dans de nouveaux traitements thérapeutiques ? », Revue des contrats, 2010, pp. 106-110.
Article 81 : 1 (Désormais Article 10181 du TFUE) : « Sont incompatibles avec le marché commun et interdits
tous accords entre entreprises, toutes décisions d'associations d'entreprises et toutes pratiques concertées,
qui sont susceptibles d'affecter le commerce entre Etats membres et qui ont pour objet ou pour effet
d'empécher, de restreindre ou de fausser le jeu de la concurrence a l'intérieur du marché commun, et
notamment ceux qui consistent d :

a) fixer de facon directe ou indirecte les prix d'achat ou de vente ou d'autres conditions de transaction ;

b) limiter ou contréler la production, les débouchés, le développement technique ou les investissements ;

c) répartir les marchés ou les sources d'approvisionnement ;

d) appliquer, a l'égard de partenaires commerciaux, des conditions inégales a des prestations équivalentes en
leur infligeant de ce fait un désavantage dans la concurrence ;

e) subordonner la conclusion de contrats a l'acceptation, par les partenaires, de prestations supplémentaires
qui, par leur nature ou selon les usages commerciaux, n'ont pas de lien avec l'objet de ces contrats.

2. Les accords ou décisions interdits en vertu du présent article sont nuls de plein droit.

3. Toutefois, les dispositions du paragraphe 1 peuvent étre déclarées inapplicables :

- a tout accord ou catégorie d'accords entre entreprises,

- a toute décision ou catégorie de décisions d'associations, d'entreprises, et d toute pratique concertée ou
catégorie de pratiques concertées qui contribuent & améliorer la production ou la distribution des produits
ou a promouvoir le progreés technique ou économique, tout en réservant aux utilisateurs une partie équitable
du profit qui en résulte, et sans imposer aux entreprises inféressées des restrictions qui ne sont pas
indispensables pour atteindre ces objectifs; donner & des entreprises la possibilité, pour une partie
substantielle des produits en cause, d'éliminer la concurrence ».

COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, GlaxoSmithKline Services Unlimited e.a.
contre Commission des Communautés européennes e.a., Arrét du 6 octobre 2009, Considérant 63.
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pharm:-.1(:@utiqw.3628 et qu'il y a eu abus de position dominante dans le fait de restreindre le

629

commerce parallele™. Cependant, i1l censure également les premiers juges pour avoir

hiérarchisé le bien-étre du consommateur et la préservation et le développement du marché, et
donc de la libre circulation des marchandises®®.

L’enjeu de cette tendance jurisprudentielle consiste en la charge de la preuve de
I'existence d’'une pratique anticoncurrentielle pour les autorités de régulation de la
concurrence. Cette distinction entre d’une part, 1’objet et d’autre part, 1’effet anticoncurrentiel
semble nécessaire pour permettre aux autorités de qualifier plus aisément une pratique
d’anticoncurrentielle que ce soit, pour favoriser 1’ouverture des marchés communautaires ou,
pour faire cesser des pratiques ayant été considérées comme anticoncurrentielles par le

passé&l.

B. Les consécrations jurisprudentielles et réglementaires des entraves justifiées par

Pintérét général

En 2013, 1a Cour de justice précise, une nouvelle fois, les criteres devant étre retenus
pour déterminer si un accord vertical peut étre anticoncurrentiel par 0bjet632. IIs sont
essentiellement relatifs a la teneur des dispositions, des objectifs des accords, du contexte
économique et juridique dans lequel ils s’insérent, a la nature des biens ou services analysés

et, enfin, aux conditions réelles de fonctionnement du marché et a sa structure.

628 Idem, Considérant 60.

6% A cet égard, selon la Cour de justice des Communautés européennes, « lorsqu’un médicament est protégé par
un brevet conférant un monopole temporaire a son titulaire, la concurrence sur le prix qui peut exister entre
un producteur et ses distributeurs, ou entre commergants paralléles et distributeurs nationaux, est, jusqu’a
Iexpiration de ce brevet, la seule forme de concurrence envisageable » : Idem, considérant 64.

% La Cour de justice indique ainsi « qu’un accord entre producteur et distributeur qui tendrait a reconstituer
les cloisonnements nationaux dans le commerce entre les Etats membres pourrait étre de nature a contrarier
Iobjectif du traité visant a réaliser U'intégration des marchés nationaux par 1’établissement d’un marché
unique. A plusieurs reprises, la Cour a ainsi qualifié des accords visant a cloisonner les marchés nationaux
selon les frontiéres nationales ou rendant plus difficile Iinterpénétration des marchés nationaux, notamment
ceux visant a interdire ou a restreindre les exportations paralléles, d’accords ayant pour objet de restreindre
la concurrence au sens dudit article du traité ». Idem, considérant 61.

! IDOT L., « Le retour de I’objet anticoncurrentiel », Concurrences, N° 4-2009, pp. 1-2.

% COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, Allianz Hungaria Biztosito Zrt.e.a. contre
GazdasagiVersenyhivatal, Arrét du 14 mars 2013, aff. C-32/11, voir spécialement les Considérants n°33 a
37.
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Par ailleurs, la Cour de justice estime que 1'intention des parties ne constitue pas un
critere déterminant essentiel. Toutefois, cette intention peut étre retenue, comme un élément
d’évaluation, par les autorités de concurrence ou les juridictions nationales®>. En d’autres
termes, cette décision consacre le fait que les accords verticaux, contraires a 1’article 101 § 1
du Traité sur le fonctionnement de 1’'Union européenne (TFUE) (ancien article 81 § 1 CE),
peuvent étre considérés comme anticoncurrentiels « par objet ».

La pratique des accords verticaux a également été soumise au contrdle des autorités
de la concurrence. IlIs sont définis comme « des accords conclus pour la vente ou [’achat de
biens ou de services entre des entreprises dont chacune opére a un niveau différent de la
chaine de production ou de distribution »3* Selon la Cour de Justice, 1l suffit, au sens de
I'article 81 CE, que 'accord « constitule...] la fidele expression de la volonté commune des

05 Ces accords

membres de [l’entente sur leur comportement dans le marché commun »
prennent souvent la forme de stratégies commerciales de contingentement. En d'autres termes,
les laboratoires pharmaceutiques vont imposer aux grossistes-répartiteurs des quotas
- 636
d'approvisionnement .
Ces pratiques ont été considérées comme conformes au droit de la concurrence, par

. 637 . .. . . , .
le Conseill de la Concurrence , mais conditionnées «au strict nécessaire d'un

approvisionnement fiable et optimal du marché national »08  Ainsi, comme le rappelle

3 Yoir notamment : CONSTANTIN L., «Accords verticaux : anticoncurrentiels « par objet » », Dalloz

Actualités, 3 mai 2013 ; IDOT L., « Accords verticaux et objet anticoncurrentiel. La Cour revient sur la
notion d’objet anticoncurrentiel dans une affaire originale ou les accords litigieux affectent deux marchés
distincts », Europe, Mai 2013, Comm. N°5, pp. 24-25 ; IDOT L., « La Cour de justice revient une nouvelle
fois sur la notion d’ "objet anticoncurrentiel" », Revue des contrats, 2013, pp. 955-959.

* COMMISSION EUROPEENNE, Communication du 10 mai 2010 : Lignes directrices sur les restrictions
verticales, Sec (2010) 411 Final.

%> COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, ACF Chemiefarma NV contre Commission
des Communautés européennes, Arrét du 15 juillet 1970, aff. 41-69, considérant 112. Pour une analyse, voir
notamment : VANDERSANDEN G., « Entente de la quinine », Cahiers de droit européen, 1971, pp. 327-
355.

3 MAZIERES C., PARIS V., « La régulation de 1'industrie pharmaceutique », Revue d'économie financiére.

N°76, 2004, « La régulation des dépenses de santé », pp. 241-265.

3 « Un laboratoire pharmaceutique peut organiser la distribution de ses produits au regard d’un objectif

légitime d’approvisionnement optimal des différents marchés nationaux et en fonction des besoins quantifiés

de ces marchés. Des contraintes spécifiques s'imposent aux laboratoires sur le marché frangais dans le
double cadre de la sécurité des approvisionnements et de la politique de maitrise des dépenses de santé »,

CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Décision n° 07-D-22 du 5 juillet 2007 relative a des pratiques mises en

ceuvre dans le secteur de la distribution des produits pharmaceutiques, paragraphe 99.

Idem, paragraphe 100. Ces derniers favorisent par des mesures nationales la distribution de médicaments

importés lorsque le prix est inférieur au prix national dans un souci logique d’économies.
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I’ Autorité de la Concurrence, en 2013, « le commerce paralléele de médicaments ne peut donc
souffrir de barriéres injustifiées, que celles-ci soient érigées par les Etats ou par des acteurs
Privés »939

Toutefois, contrairement a 1'Allemagne ou au Royaume Unjm, la France, comme on
a déja da le souligner, apparait comme peu favorable a une ouverture de son marché aux
importations paralleéles. Le commerce paralleéle représente, en effet, un enjeu important pour
les autorités publiques. C’est ainsi qu'un décret relatif a 1’approvisionnement641 a fait I’objet
d’un avis par I’Autorité de Concurrence. Celle-ci v « invite les pouvoirs publics a ne pas
restreindre le commerce paralléle de médicaments entre Etats-membres de ['Union
européenne au-dela de ce qui est justifié par l'objectif de santé publique poursuivi par le
projet de décret »542.

Ledit décret visait justement a prévenir les ruptures d approvisionnement des
médicaments a usage humain en raison du fait que « le circuit de distribution des
médicaments frangais est réguliérement touché par des dysfonctionnements qui entrainent des
ruptures d’approvisionnement en médicaments humains considérés comme indispensables

643 L
. Les causes des pénuries ou ruptures

dans [’arsenal thérapeutique des patients »
d’approvisionnement sont identifiées et détaillées et relevent de la responsabilité de tous les

acteurs, mais plus principalement de celle des grossistes-répartiteurs et des distributeurs en

gros a I’exportation.

% CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Avis n° 13-A-24 du 19 décembre 2013 relatif au fonctionnement de la
concurrence dans le secteur de la distribution du meédicament & usage humain en ville, spécialement
paragraphe 376.

Idem, paragraphes 386 a 391.

Décret n°® 2012-1562 du 31 décembre 2012 relatif au renforcement de la sécurité de la chaine
d'approvisionnement des médicaments et a l'encadrement de la vente de médicaments sur Internet [en ligne].
Journal officiel de la République francaise, 1 janvier 2013, n° 0001, p. 74. Disponible sur le site Legifrance :
<http://www legifrance.gouv.fraffichTexte.do;jsessionid=405C55A4C7D8F6E92DA28063FA730E2B.
tpdjo04v _3%cidTexte=JORFTEXT000026871417&dateTexte=20130416> (consulté le 23 avril 2014). Ce
décret a été adopté afin de transposer la Directive 2001/83/CE du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain, modifiée par la Directive 2011/62/UE du Parlement
européen et du Conseil du 8 juin 2011. Le Décret insére dans le Code de la santé publique les articles R.
5121-138-1 aR.5121-138-1.

2 CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Avis n° 12-A-18 du 20 juillet 2012 portant sur un projet de décret
relatif a 1’approvisionnement en médicaments & usage humain.

Note explicative du projet de Décret n°® 2012-1562 du 31 décembre 2012 relatif au renforcement de la
sécurité de la chaine d'approvisionnement des médicaments et a l'encadrement de la vente de médicaments
sur internet.
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La pratique du commerce paralléle constituerait un facteur aggravant de la pénurie
ou de la rupture. En effet, les laboratoires pharmaceutiques cherchant a protéger leur marché
national concluent des accords de volume avec les grossistes-répartiteurs afin de limiter
I’exportation. Or, logiquement lorsque cette limite est atteinte, ces derniers ne sont plus
approvisionnés, et par conséquent les pharmacies d’officine, dernier relais avant le patient,
non plus.

La encore, les grossistes-répartiteurs se trouvent dans une situation complexe. Certes,
ils sont soumis a des obligations de service public mais ils recherchent également leur propre
intérét économique. L'exportation sert donc leurs intéréts puisque les produits concemnés ne
sont plus limités par la réglementation des prix. Ainsi, de facto, leurs marges ne sont plus
réglementées non plus. Reste que les autorités publiques, dans ce projet de décret, cherchent a
empécher trés rapidement 1’exportation paralléle, et dans cet objectif, prévoient un plan de
gestion des pénuries pour les médicaments d'intérét thérapeutique majeur 1. Le texte dispose
aussi qu'un médicament (toutes classes thérapeutiques confondues) qui ne pourrait &tre
délivré dans un délai de 72 heures serait considéré en situation de rupture et ne pourrait étre
exporté.

La décision de 1’Autorité de Concurrence ne sanctionne pas le projet de décret
concernant le plan de gestion qu’elle considére comme « pleinement justifié du point de vue
des objectifs de santé publique et du nécessaire approvisionnement du territoire national en
médicaments d'intérét thérapeutique majeur qui présentent un caractere particulierement
sensible »***. En revanche, elle émet des réserves quant aux dispositions qui ont pour effet de
limiter ’exportation parallele. Elles les juge trop absolues car concernant tous les
médicaments et propose par conséquence de limiter les restrictions aux exportations paralleles
aux seuls médicaments d'intérét thérapeutique 1najeur645. En outre, le projet de décret propose
un systéme d’information centralisé par les laboratoires pharmaceutiques.

L’autorité de la Concurrence souleve 1’objectivité et I'impartialité toute relative de

** CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Avis n° 12-A-18 du 20 juillet 2012 relatif & I’approvisionnement en
médicaments a usage humain, précité, paragraphes 132-133.

645
Idem, paragraphe 179.
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ces derniers et s’étonne que les pouvoirs publics ne remplissent pas eux-mémes cette fonction
c S 1P g c - . .646
eu égard a I’objectif de santé publique poursuivi

L'Autorité de la concurrence préconise, de plus, la nécessité d’assouplir les modalités
d’établissement de la liste des médicaments en rupture d approvisionnement et, des lors,
interdits d’exportation ; et celle de limiter les obligations d’information des grossistes-
répartiteurs aux laboratoires pharmaceutiques en matiere d’exportation de médicaments®’. En
somme, 1’Autorité de la Concurrence estime que les mesures pourraient apparaitre comme
disproportionnées, au regard notamment du traité sur le fonctionnement de 1'Union

c 648
européenne

Certains ont pu reprocher a 1’ Autorité de la Concurrence de ne se préoccuper, dans
cette décision, que des restrictions a 1’exportation faites aux grossistes-répartiteurs et aux
distributeurs en gros sans se soucier des principaux exportateurs, a savoir les laboratoires
pharmaceutiques. En effet, en n’appréhendant pas le systéme dans sa globalité, ces restrictions

i . . : : 649
peuvent créer un avantage concurrentiel au profit des laboratoires pharmaceutiques
Finalement, le décret n° 2012-1096 relatif a 1’approvisionnement en médicaments a usage
humain a été adopté le 28 septembre 2012. Pourtant, des réserves a 1’encontre de ce décret
demeurent.

En effet, le Conseil d’Etat a été saisi en 2013 pour 1’Association francaise de
I'industrie pharmaceutique pour une automédication responsable (AFIPA) aux fins
d’annulation du décret pour exces de pouvoir et, a titre subsidiaire de saisine de la Cour de
justice de 1’Union européenne sur le fondement de la violation non justifiée de 1’article 34 du

Traité sur le fonctionnement de 1'Union eu1’opé@1:111@650 et de la directive 2011/62/UE du 8 juin

%8 Idem, paragraphe 169.

7 Idem, paragraphe 179.

8 Idem, paragraphe 178.

% CAVEZIAN O., « L’avis n° 12-A-18 de I’Autorité de la concurrence : un rappel bancal de I’exigence de
proportionnalité dans le contrdle exercé par les pouvoirs publics sur le commerce parallele de médicaments »,
Revue Lamy de la Concurrence, n® 34, Janvier - Mars 2013, pp. 99 - 103.

0 Article 34 (ex-article 28 TCE) : « Les restrictions quantitatives a I'importation ainsi que toutes mesures
d’effet équivalent, sont interdites entre les Etats membres ».

Article 36 (ex-article 30 TCE) : « Les dispositions des articles 34 et 35 ne font pas obstacle aux interdictions
ou restriction d’importation, d’exportation ou de transit, justifiées par des raisons de moralité publique,
d’ordre public, de sécurité publique, de protection de la santé et des la vie des personnes et des animaux ou
de préservation des végétaux, de protection de la propriété industrielle et commerciale. Toutefois, ces
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2011.

Sur le premier motif, le Conseil d’Etat releve que «[l’obligation de doter des
médicaments de dispositifs permettant de vérifier leur authenticité et d’identifier les boites
individuelles ainsi que de vérifier si ’emballage extérieur a fait ’objet d’une effraction
constitue une mesure d’effet équivalent a des restrictions quantitatives a l'importation au sens
de Uarticle 34 du Traité »*".

Toutefois, le Conseil estime non seulement que le dispositif est justifié au regard de
I’article 36 en ce qu’il vise a assurer un niveau élevé de protection de la santé publique et que
la mesure est proportionnée par rapport a 1'objectif de lutte contre 1'introduction des
médicaments falsifi€s dans la chaine d’approvisionnement. Le Conseil d'Etat considere, en
outre, que le surcofit impliqué par la mise en place du dispositif anti-effraction « reste tres

limité au regard du prix moyen des médicaments non soumis a prescription médicale

. . 652
obligatoire »

La volonté de 1'Union européenne et des autorités de la concurrence de promouvoir
une plus grande libéralisation du marché du médicament se heurte a une importante résistance
de la part des acteurs publics et privés du marché. Si lesdites autorités restent inflexibles dans
I'affirmation de la nécessité de préserver la structure concurrentielle du marché, elles restent
néanmoins vigilantes et particulierement séveres lorsque les pratiques concurrentielles
soumises a leur examen sont de nature a compromettre le bon fonctionnement du systeme de
santé publique.

Concernant le second motif, le Conseil d’Etat estime que 1’extension du dispositif de
sécurité a tous les médicaments remboursables par les régimes obligatoires d’assurance
maladie n’exceéde pas les «prévisions du paragraphe 5 de [’article 54 bis du Code

communautaire relatif aux médicaments a usage humain » puisque celui-ci permet aux Etats

interdictions ou restrictions ne doivent constituer ni un moyen de discrimination arbitraire ni une restriction
déguisée dans le commerce entre les Etats membres ».

CONSEIL D’ETAT, Association francaise de l'industrie pharmaceutique pour une automédication
responsable, Décision du 16 mars 2015, n® 366531, Considérant 7.
Idem, Considérant 10.

651
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membres de procéder a une telle extension et, qu’en outre, les Etats membres ne sont pas

653

tenus de motiver leur décision a cet égard .

SECTION 2. UNE STRUCTURE CONCURRENTIELLE CONTRAINTE PAR DES

PREOCCUPATIONS D'INTERET GENERAL

Les spécificités du produit qu'est le médicament ainsi que les politiques publiques

liées a celui-ci sont nettement reconnues par les autorités de la concurrence. Ainsi, la libre

concurrence cede le pas sur l'intérét général de la santé dans ses multiples représentations :

obligations de service public, protection des deniers publics et, surtout évidemment,

protection des intéréts des patients (§ 1.).

La reconnaissance est telle que les autorités de la concurrence n'hésitent pas a faire

une interprétation dynamique de leurs compétences afin d'appréhender plus adéquatement

certains comportements anticoncurrentiels et consacrer, ainsi, le caractére spécifique du

secteur (§ 2.).

653

Idem, Considérants 11 et 12.

On notera, en revanche, que le méme jour, était tranchée la question de la validité de 1’arrété du Ministre des
affaires sociales et de la santé du 20 juin 2013 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments
par voie électronique. Trois sociétés du secteur pharmaceutique contestaient la compétence du Ministre
estimant que celui-ci avait excédé le champs d’application de I'habilitation qui lui avait été conférée par
I’ordonnance du 19 décembre 2012 relative au renforcement de la sécurité de la chaine d’approvisionnement
des médicaments, a 1’encadrement de la vente de médicaments sur Internet et a la lutte contre la falsification
de médicaments. Les termes de 1'habilitation étaient les suivants : « (...) la dispensation, y compris par voie
électronique, des médicaments doit étre réalisée en conformité avec des bonnes pratiques dont les principes
sont définis par arrété du ministre chargé de la santé. Ces bonnes pratiques prévoient notamment les
modalités de suivi permettant d’assurer, a ['occasion de chacune des opérations susmentionnées, la
tracabilité des médicaments ». Or, selon le Conseil d’Etat, les régles posées par 1’arrété « ne se bornent pas a
rappeler les dispositions de la loi ou du décret en Conseil d’Etat applicables a la vente de médicaments par
Internet mais y ajoutent sur plusieurs points ; que dans cette mesure, elles sont entachées d’incompétence »
(Considérant 3).

Au-dela de ce point, le Conseil d’Etat, constate que 1'arrété en cause contient certaines dispositions
techniques, au sens de 1’article 8 de la directive 98/34/CE, qui ne constituent pas une simple transposition de
la directive 2011/62/UE du 8 juin 2011. Il souligne « qu’il est constant que 1’arrété attaqué n’a pas fait
I'objet de la procédure de notification prévue par la directive, en méconnaissance de son article 8 »
(Considérant 5). C’est donc, tout a fait logiquement, que le Conseil d'Etat décide d’annuler 1'arrété du
Ministre. CE, M. B. A..., Société Gatpharm, SELARL. Tant D’M, décision du 16 mars 2015, n® 370072,
370721, 370820.
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§ 1. Une libre concurrence soumise aux contraintes de l'intérét général de la santé

publique

La prise en compte des considérations d'intérét général en matiere de santé (C.) a été
opérée au regard de multiples pratiques stratégiques commerciales mises en place par les
différents opérateurs privés impliqués soit dans le cadre des exportations paralleles (A.), soit a

I'égard plus particulierement des médicaments génériques (B.).

A. L’obligation de service public et I’administration des prix comme justification des

mesures discriminatoires

Dans le cadre des exportations parall¢les, plusieurs opérateurs qui ne pratiquent que
de l’exportation654, désignés comme « purs exportateurs » par la Cour d’Appel de Paris®’ et
le Conseil de la Concurrence™® ou distributeurs en gros a I’exportation par le Code de la santé
publiqws65 7 ont saisi le Conseil de la Concurrence en 2005 pour dénoncer un abus de position
dominante exercé par les laboratoires refusant ou restreignant la livraison de médicaments a
usage humain ou de dispositifs médicaux.

Les exportations visent majoritairement des médicaments princeps dont le prix est
administré en France (et par conséquent moins cher) afin de le vendre sur des marchés
étrangers a un prix plus élevé. Les deux principaux Etats concernés sont le Royaume-Uni et

658

I’Allemagne. Les exportateurs faisant leur marge sur le différentiel des deux prix , la

restriction sur les volumes restreint automatiquement leur chiffre d’affaires. Le potentiel de

%% Tls ne sont pas autorisés a vendre des médicaments sur le territoire national.

®> COUR D'APPEL de Paris, lere Chambre, section H, «Pharmalab », Arrét du 23 janvier 2007,
n°2006/01498.

¢ CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Décision n° 05-D-72 du 20 décembre 2005 relative  des pratiques
mises en ceuvre par divers laboratoires dans le secteur des exportations paralléles de médicaments.

" CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5124-2,7°.

%8 « Les produits visés par le commerce paralléle sont principalement les molécules sous brevet offrant un
différentiel de prix élevé, d'au moins 15 %, entre le tarif réglementé en vigueur dans I’Etat d’ou partent les
produits exportés et le tarif réglementé en vigueur dans le pays ou ces produits sont consommés ou,
éventuellement, le prix libre qui y est pratiqué » : CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Décision n° 05-D-72
du 20 décembre 2005 relative a des pratiques mises en ceuvre par divers laboratoires dans le secteur des
exportations paralléles de médicaments, paragraphe 2.
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progression est bien présent mais impossible a concrétiser du fait des pratiques de
contingentements et de quotas mises en place par les laboratoires a leur égard.

Dans un premier temps, le Conseil de Concurrence rejette 1’argument de parallélisme
avancé par les exportateurs dénongant une entente entre les laboratoires « pour décider de
restreindre leurs livraisons aux exportateurs afin de freiner puis empécher leur activité a
partir du territoire francais »0 11 indique, en effet, « quand bien méme un tel parallélisme
serait constaté, il ne saurait suffire a lui seul a démontrer l'existence d'une entente
anticoncurrentielle mais doit étre étayé d'indices graves, précis et concordants prouvant celle-
ci »%0.

Surtout, dans un second temps, le Conseil de Concurrence rejette 1’argument
concernant la pratique de mesures discriminatoires entre les grossistes-répartiteurs et les
exportateurs. En effet, les laboratoires continuaient a approvisionner les grossistes-répartiteurs
alors méme qu’ils refusaient ou restreignaient 1’approvisionnement des exportateurs. Cette
différenciation serait justifiée par 1’obligation de service public qui pése sur les grossistes-
répartiteurs qui sont tenus d’approvisionner le marché national a contrario des exportateurs.
En outre, les grossistes-répartiteurs rappellent qu’ils subissent eux aussi des mesures de
contingentement par les laboratoires®®

De fait, le Conseil reprend 'argument « d’obligation de service public » pour étayer
sa décision de non-lieu concernant 1’abus de position dominante dénoncée par les exportateurs
. « lesdits exportateurs ne sont soumis a aucune obligation de service public en vue d’assurer
la sécurité d’approvisionnement en médicaments pour les besoins de la consommation
domestique »%2_En outre, il rappelle que le prix du médicament en France n’est pas un prix
fixé par le marché mais un prix administré et 1i€ a un contexte économique et budgétaire des
finances publiques. Or, la vente du médicament aux exportateurs a ce prix administré alors
méme que ce produit doit ére vendu sur un territoire non concerné par les régles de fixation

des prix va a I’encontre du principe de libre fixation des prix.

% Idem, paragraphe 219.
% Idem, paragraphe 223.
! Idem, paragraphes 225 a 245.
2 Idem, paragraphe 254.

187



Plus encore, le Conseil rappelle que les exportateurs ont la possibilité de s’adresser
aux grossistes-répartiteurs lorsque les laboratoires ne les livrent plus « quand bien méme ils
seraient contraints de supporter un prix d'achat des produits plus élevé qu'en se fournissant
directement aupreés des laboratoires, ce qui n'est pas un obstacle insurmontable a leur
activité. Ils peuvent également adopter eux-mémes le statut de grossistes-répartiteurs s’ils en
acceptent les contraintes S

Les enseignements de cette décision sont clairs : la reconnaissance de la concurrence
dans un secteur régl@mcnté664 et, surtout, la consécration de 1'obligation de service public
comme justification a un traitement différenci€ entre plusieurs opérateurs économiques.

Cette décision du Conseil de la concurrence a été confirmée par la Cour d'appel de
Paris en janvier 2007%. La position de 1'autorité de régulation illustre ainsi toute la
particularité du secteur du médicament. Cette derniere n’omet pas de prendre en considération

tant les obligations de service public que 1’administration des prix au regard du droit de la

concurrence.

B. La mutation du secteur génératrice de pratiques anticoncurrentielles

c Iy 666 _ .
L’arrivée sur le marché des médicaments génériques  a également été a 1’origine de

3 Idem, paragraphe 270.

°* DEBROUX M., « PRECISIONS SUR L’ APPLICATION DU DROIT DE LA CONCURRENCE DANS DES
SECTEURS SOUMIS A UNE REGULATION SECTORIELLE : Le Conseil de la concurrence rejette les
plaintes de plusieurs exportateurs de médicaments contre des laboratoires et des grossistes répartiteurs »,
Revue des Droits de la Concurrence, « ENTENTES » Chroniques Concurrences, N° 1 -2006 —, pp. 129-136.

%% COUR D'APPEL de Paris, lere Chambre, section H, « Pharmalab », Arrét 23 janvier 2007, précité.

%% Les médicaments génériques s’opposent par essence aux médicaments princeps. Les uns seraient les copies
des originaux, les autres.
Le médicament princeps est le résultat de plusieurs années de R&D, et représente un investissement
conséquent pour le laboratoire a l'origine de l'innovation. En outre, avant sa commercialisation, le
laboratoire doit obtenir une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) auprés des autorités compétentes,
I’ANSM en l'occurrence pour la France. Pour protéger son investissement et lui assurer d’exploiter sa
découverte suffisamment longtemps, celle-ci est protégée par le droit des brevets et des marques qui lui
confére une exclusivité de production, de distribution du médicament pendant un temps défini. Au terme de
cette durée, le médicament tombe dans le domaine public, et par conséquent peut donc étre exploité par tout
autre laboratoire pharmaceutique autre que celui responsable de I'innovation.
C’est ce qui est désigné « médicament générique ». Il est défini par I’article L.5121-1, 5° du Code de la santé
publique comme une spécialité « qui a la méme composition qualitative et quantitative en principes actifs, la
méme forme pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par des
études de biodisponibilité appropriées ». Il faut donc que la spécialité générique obtienne aussi une AMM,
mais cette derniére est une procédure allégée du fait que tous les tests pharmacologiques, toxicologique, et
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nombreux contentieux en droit de la concurrence entre les laboratoires princeps et les
laboratoires génériques, amenant les autorités de la concurrence a reconnaitre encore plus
nettement la spécificité du secteur.

En effet, les spécialités génériques sont au carrefour de forces antagonistes. D'un
coté, les pouvoirs publics cherchent toujours a développer 1 utilisation des génériques plut6t

%7 De l'autre, les laboratoires

que les princeps dans des soucis d’économies évidentes
pharmaceutiques détenteurs de brevets de princeps offrent une résistance farouche a
I'introduction des génériques.

L’enjeu économique étant considérable, les laboratoires pharmaceutiques emploient,
en effet, tous les moyens possibles pour protéger leurs innovations®®. Ces derniers peuvent
prendre la forme de blocages administratifs quant a I’obtention de I’AMM du générique ou de
son inscription sur le répertoire national des spécialités génériques et des groupes
génériqueséw. IIs peuvent également user de la réglementation a leur disposition en matieére de
propriété industrielle, et plus particulierement le droit des brevets avec la reconnaissance d’un
certificat complémentaire de protection allongeant la durée d’exclusivité du brevet, et le droit

des marque5670.

cliniques ont déja été effectués par le laboratoire du médicament princeps. Il faut bien sir prouver la

bioéquivalence de la spécialité générique avec le médicament princeps. La molécule, le principe actif doit

étre identique. En revanche, les excipients peuvent étre différents.

Voir notamment : CAMPION M.-D., VIALA G., « Les médicaments génériques », Droit pharmaceutique,

Litec, 2003, Fascicule 35-10.

Un médicament générique cofite en moyenne, en 2012, 60 % moins cher que le princeps. Décote de prix du

générique par rapport au princeps. Cette décote n’était que de 30 % en 1996 et a augmenté progressivement.

En 2014, elle peut ainsi atteindre 65 %. En outre, l'introduction d’un générique sur un marché génére

automatiquement une baise d’environ 20 % du prix du princeps. Voir sur ce point le Rapport 2012 sur les

médicaments génériques, Les études de la Mutualité Frangaise, décembre 2012, pp. 41-44, disponible sur le
site.

Sur ce théme, voir notamment AZEMA J., « Médicament générique et référence au princeps », Recueil

Dalloz 2008, p. 1524

°® CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Art. L. 5121-1,5°, b.

67 Le laboratoire générique cita la marque du princeps pour le lancement commercial du médicament générique.
Le laboratoire titulaire du princeps assigne le laboratoire du générique en contrefacon de marque et en
concurrence déloyale. La licéité de la citation de la marque originale du médicament dans le cadre de la
publicité comparative est alors invoquée par ce laboratoire. D’abord rejetée par la Cour d’appel de Paris, le 3
mai 2006, la qualification de publicité comparative est retenue par la Cour de Cassation dans son arrét du 26
mars 2008 (pourvoi n°06-18366) au motif que 1'utilisation de la marque originale par le laboratoire générique
« informait le public que cette spécialité avait la méme forme pharmaceutique que la spécialité de référence,
et que sa bioéquivalence avec cette spécialité était démontrée, ce dont il résulte qu’elle procédait a une
comparaison de caractéristiques essentielles, vérifiables et représentatives de ces produits ».

667
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1. L’absence de reconnaissance de la concurrence déloyale entre princeps et génériques

L'une des pratiques visant a contrer les génériques a consisté a dénoncer la
concurrence déloyale qu'ils constituent pour les princeps. Ainsi, par exemple, en 2007, le
Conseil d’Etat demande 1’annulation de la décision du Comité Economique des Produits de
Santé (CEPS) adoptant, le 24 janvier 2006, une nouvelle liste de groupes génériques placés
sous tarif forfaitaire de responsabilité (TFR) dans laquelle les groupes de 'amoxicilline ne
figuraient pasml.

Le laboratoire GSK, laboratoire détenteur du brevet de 1’amoxicilline, tombé dans le
domaine public dans les années 1990, souhaitait mettre fin a l'avantage comparatif que
représente, pour les génériques, le taux de remise de 10,74 %, estimant qu'il n'était plus
justifié eu égard a 1'occupation a 90% du marché de 1’amoxicilline par les spécialités
génériques.

Selon le laboratoire GSK, la situation existante était contraire au principe d'égalité et
faussait le libre jeu de la concurrence sans plus aucune justification. En effet, le différentiel
existant du taux de remise était justifié pour inciter les pharmaciens a proposer plus
facilement les spécialités génériques que le princeps dans des soucis d’économies pour
I’assurance maladie, le princeps figurant encore en position dominante sur le marché.
Seulement, dés lors que ce sont les génériques qui sont devenus dominants, le motif méme de
cette discrimination, a savoir I'intérét général, disparaitrait, et 1’atteinte a la libre concurrence
et au principe d’égalité retrouverait sa justification. En somme, les mesures administratives
adoptées pour favoriser 'entrée des génériques sur le marché seraient désormais créatrices

d’une situation illégale de concurrence®’?.

°"' CONSEIL D'ETAT, lere et 6eme sous-section, Sté Laboratoire GlaxoSmthkline, Arrét du 11 juin 2007, N°
290969, annulant la décision 5 janvier 2006 du CEPS refusant de créer un tarif forfaitaire de responsabilité
pour le groupe générique Amoxicilline, sur requéte des Laboratoires GSK (Juris-Data n°2007-072003).

Voir notamment : BASEX M., ROLIN F., SUBRA DE BIEUSSES P., Dir., « Chronique Reégles de
concurrence et service public — Concurrence : interventions économiques des personnes publiques », Revue
Contrats Concurrence Consommation, Novembre 2007, n°11.

Sur ce theme, voir DEREPAS L., « Le médicament générique, entre maitrise des dépenses de santé et droit de
la concurrence : Conclusions sur Conseil d'Etat, 11 juin 2007, Sté Laboratoire Glaxo SmithKline », RD
Sanitaire et Sociale, 2007, n°6, pp. 1060-1065.
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La question de savoir si les génériques s'inscrivent dans une situation de concurrence
déloyale a été abordée par la Cour d'Appel de Versailles. En 2001°7, cette derniere indique
que les laboratoires de génériques ne peuvent étre accusés de concurrence déloyale face aux
détenteurs du princeps concernant la reproduction ou I'imitation du conditionnement, ou
méme de la couleur du princeps par le générique.

La Cour rappelle ainsi que la définition méme du générique, une copie du princeps,
ne peut constituer un acte de parasitisme dans la mesure ou 1l s'agit de sa raison méme d'étre.
En outre, la Cour d'appel a consacré la pratique des génériques dans une logique de politique
publique de réduction des dépenses de santé, et conclut que 1’'imitation ou la reproduction du
princeps ne fait que s’inscrire dans un exercice normal de la concurrence sans recours a des

actes commerciaux illicites®’*.

2. La recherche des effets de la prédation comme technique révélatrice du

comportement

Les pratiques offensives de prix dits « prédateurs » et d'éviction ont également été

e . L . : c 675 . 1.
mobilisées a l'encontre des génériqueurs. La notion de prix prédateur - implique un

" COUR D'APPEL de Versailles, 12éme chambre, Asta Médica et Laboratoire Asta Médica contre Gifrer
Barbezat et Laboratoire Aguettant, (affaire de la Bétadine), 29 mars 2001, n° 1998-5727.

SERRA Y., « La commercialisation des médicaments génériques confrontée a la théorie de la concurrence
déloyale », Recueil Dalloz, 2002 p. 1259.

Pour certains auteurs, notamment ceux de 1’école libérale de Chicago, il ne peut y avoir de théorie autour du
prix prédateur. C’est la force du marché que d’évincer les acteurs trop faibles pour s’y maintenir. En somme,
ce n'est que la conséquence de la libre concurrence. Ce comportement de prix prédateur ne serait qu’une
construction universitaire purement théorique. Cette approche fut longtemps le terreau des décisions des
juridictions, notamment américaines, pour qui la prédation n’existe pas. Cette approche hyper-libérale tend a
s’atténuer méme si les décisions varient d'une instance a l'autre. Ainsi, Wanadoo a été condamné pour
prédation par la Commission européenne alors méme que le Conseil de la Concurrence n’avait retenu aucune
des accusations d’AOL. Le Conseil de la concurrence a rejeté, par sa décision n® 04-D-17 du 11 mai 2004
relative a la saisine et & la demande de mesures conservatoires présentées par les sociétés AOL France SNC
et AOL Europe SA, la demande de mesures conservatoires présentée par AOL France et AOL Europe a
l'encontre de Wanadoo, pour dénoncer le caractére « prédateur » de ses offres tarifaires. La Cour de Justice
européenne a confirmé la condamnation de Wanadoo a une amende de 10,35 M € pour prix prédateurs
(COUR DE JUSTICE DES COMMUNAUTES EUROPEENNES, 2 avril 2009, France Télécom c/
Commission, aff. C-202/07 P) confirmant ainsi la décision du TRIBUNAL DE PREMIERE INSTANCE
DES COMMUNAUTES EUROPEENNES du 30 janvier 2007 (Arrét du 30 janvier 2007, France Telecom SA
c¢/Commission, affaire T-340/03.). Concernant cefte thématique particuliére, voir notamment 1'étude de
SIBONY A.-L., WACHSMANN A, PRATIQUES UNILATERALES, Chroniques Concurrences N° 2, -2009,
pp-112-127.
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comportement qui se traduit par une politique de prix bas. Il s’agit pour le prédateur de
proposer son produit a un prix bas afin d’évincer les concurrents dans le but d’obtenir un
monopole sur le marché. Cette stratégie offensive fait donc appel a deux pratiques : celle du
prix bas et celle de I'éviction. Le prédateur accepte ainsi de perdre a court terme dans la
mesure ou il supprime sa marge pour ensuite a long terme, remonter son prix et ainsi
récupérer ses pertes.

En ce sens, le prédateur de faire croire a son adversaire qu’il maintiendra désormais
ce prix bas constamment afin de l'inciter a se retirer du jeu du marché. De plus, les
concurrents potentiels hésiteront a entrer sur un marché dominé par un opérateur agressif dans
sa politique de prix. L'éviction des concurrents est plus facilement praticable a I'encontre des
firmes ne possédant pas les capacités financieres suffisantes pour maintenir leur position dans
la durée. On parle, dans ce cas, d’asymétrie financiére, ou encore de deep pocket.

Reste que la pratique de prix bas n’est pas obligatoirement une pratique
anticoncurrentielle au sens du Code du Commerce qui prohibe seulement 1'offre de prix

abusivement bas®’® et la revente a p@rtc677

. De fait,, la pratique de prix bas peut intervenir lors
du lancement d’un nouveau produit (prix d’appel), étre la conséquence d’une baisse de la
demande ou de la production, ou encore permettre a un produit de s’implanter plus
rapidement sur un marché. Il est donc trés difficile pour les instances de régulation de déceler
la prédation dans une pratique qui est considérée comme relative au processus naturel de
concurrence.

L Autorité de la Concurrence est donc conduite a rechercher les effets engendrés par
cette pratique plutét que de rechercher les comportements liés a cette derniere comme la
prédation. Ainsi, pour définir si une pratique de prix bas consiste en une pratique d’éviction,

I’ Autorité de la Concurrence doit utiliser la technique du faisceau d’indices car le test de cotit

n’est plus suffisant. On en trouve une illustration récente dans la pratique décisionnelle du

67 Article L. 420-5 Code du Commerce : « Sont prohibées les offres de prix ou pratiques de prix de vente aux
consommateurs abusivement bas par rapport aux coiits de production, de transformation et de
commercialisation, dés lors que ces offres ou pratiques ont pour objet ou peuvent avoir pour effet d'éliminer
d'un marché ou d'empécher d'accéder a un marché une entreprise ou l'un de ses produits ».

77 Article L. 442-2 Code du Commerce : « Le fait, pour tout commergant, de revendre ou d'annoncer la revente
d'un produit en I'état a un prix inférieur a son prix d'achat effectif est puni de 75 000 euros d’amende (...) ».
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Conseil de la concurrence. En effet, en 2007"°, ce demnier a sanctionné une entreprise

pharmaceutique, GSK, pour avoir pratiqué des prix prédateurs sur un médicament dans le
cadre hospitalier afin d’évincer un génériqueur, FlavelLab. Pour parvenir a prouver la
prédation, le Conseil de la Concurrence a d’abord procédé au test de coiit. Pour déterminer les
cotits variables de GSK, c'est le prix d’achat du produit auprés d une autre société du groupe
qui a été pris en compte et, pour déterminer les prix de vente, c’est le prix de vente pratiqué
pour chaque hépital qui a été pris en compte. La prédation a pu étre présumée car le prix de
vente était inférieur au prix d’achat.

En outre, la décision a mis en lumiére la stratégie commerciale de GSK : 1'intention
prédatrice par construction d’une réputationmg. En effet, GSK a cherché a se créer une
réputation d’agressivité pour dissuader 1’entrée sur le marché de médicaments génériques
apres 'expiration de son brevet. Par ailleurs, le Conseil de la Concurrence a réinterprété la
méthode relative aux effets de la prédation.

Dans la premiére partie de sa démonstration, celui-ci affirme que ’analyse des effets
réels de la prédation ne constitue pas un élément constitutif de 1'infraction et qu’il suffit que
des effets potentiels puissent étre caractérisés.

Puis, dans la seconde partie, le Conseil propose une analyse in concreto des effets.
D'une part, il souligne la faillite du laboratoire génériqueur et donc sa disparition du marché.
D’autre part, il reléve que la prédation existe bien du fait de la forte augmentation des prix par
GSK dés 1'éviction de FlavelLab. Cette construction méthodologique a été fortement
critiquéeﬁso car le Conseil fonde sa décision de prédation sur 1'effet potentiel de la pratique,

c’est a dire son intention d’évincer les concurrents. Cela suffirait, selon lui, a rendre abusive

la pratique des prix bas.

78 CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Décision n° 07-D-09 du 14 mars 2007 relative a des pratiques mises
en ceuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline France.

" Les deux autres formes de prédation sont, pour la premiére, la prédation financidre caractérisée par
I’asymétrie financiére qui vise a influencer la perception que les investisseurs ont de 1’entreprise victime et a
arréter son financement ; pour la seconde, la prédation par signal, qui vise a influencer la perception qu’a
I’entreprise victime des conditions de rentabilité du marché.

ROSEAU M., « Prédation : retour sur un verdict sévere », Actualités Pharmaceutiques, Avril 2007, pp. 30-
31.
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Cette décision a été annulée par la Cour d’Appel de Paris®! qui n’a pas considéré
que la pratique commerciale de GSK relevait d’une stratégie de prédation sur construction
d’une réputation d’agressivité. La Cour de Cassation a confirmé cette position en 2009%2 en
condamnant fermement I'analyse retenue par le Conseil.

Plus généralement, les laboratoires princeps mettent en place des pratiques visant a
retarder l'entrée des génériques sur leur marché.

Parmi ces pratiques, on rencontre notamment «le dépbét de blocage ». Cette
technique dite du « dépot de blocage », c’est a dire un dépot abusif de droits de propriété
intellectuelle 1ié au brevet principal arrivant a expiration, a dans un premier temps été
identifiée par la Commission européenne dans son rapport, en 2009, sur le secteur

3 . . . . ;
, puis sanctionnée par cette derniere dans une affaire opposant un

pharmac@utique6B
laboratoire princeps (Boehringer Inghelheim) a un génériqueur (Almirall). Cette affaire
concernait un « abus allégué du systeme de brevet dans le but d'exclure la concurrence
potentielle en matiere de BPCO, en infraction des régles de I'UE en matiére d'ententes et
d'abus de position dominante »584.

Cette technique représente non pas un blocage, mais plutét un frein a I'entrée des
génériques. En effet, 'incertitude juridique concemant les droits des génériqueurs sur les
brevets secondaires encore protégés et li€s au brevet principal expiré est telle que la
Commission européenne cherche a limiter ce comportement en proposant prioritairement aux
parties concernées de trouver une solution a 1’amiable pour régler leur différend. Cela a été le
cas dans ladite affaire.

Cependant, c'est 1’affaire dite « AstraZeneca », en 2005

, qui a révélé la premiere
fois cette pratique d’utilisation abusive du systeme des brevets. La Commission avait

condamné le laboratoire pour avoir utilisé la procédure administrative légale de

%! COUR D’APPEL de Paris, Arrét du 8 avril 2008, RG n°2007/07008.

%82 COUR DE CASSATION, Chambre commerciale, Arrét du 17 mars 2009, Pourvoi n° 08-14. 503, Publié au
bulletin.

3 COMMISSION EUROPEENNE, Rapport final d’enquéte sur le secteur pharmaceutique, 8 juillet 2009.

8 COMMISSION EUROPEENNE, Communiqué de presse, Abus de position dominante: la Commission se
[félicite de l'amélioration de l'entrée sur le marché des traitements contre les maladies respiratoires,
IP/11/842 06/07/201.

% COMMISSION EUROPEENNE, Décision du 15 juin 2005, Astrazeneca, aff. n° COMP/A-37.507/F3.
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désenregistrement a des fins anticoncurrentielles, lui permettant d’augmenter les cofts
d’entrée de son concurrent sur le marché. Par ailleurs, le laboratoire détenteur du princeps a
été condamné pour avoir fait de fausses allégations et des déclarations trompeuses aux offices
de brevet pour obtenir le certificat complémentaire de protection pour son princeps (le
Losec®) dans le but d’empécher son concurrent de bénéficier de la procédure allégée
d’obtention de I’AMM. Cette décision a été confirmée en 2010%°.

La pratique dite du « Pay for Delay », appelée aussi pratique du « patent
settlements », est un comportement symptomatique de l'asymétrie financiére entre un
laboratoire génériqueur et un laboratoire détenteur de brevets de princeps. En effet, elle
consiste pour ce dernier a « inonder » le laboratoire génériqueur de contenticux plus ou
moins réalistes mais mobilisateurs de ressources financiéres et juridiques conséquentes pour
ce dernier. Plus concrétement, 1l s'agit d’asphyxier le laboratoire cible afin de le contraindre a
reporter 'entrée de son générique sur le marché détenu par le princeps en échange d’un
abandon des poursuites par voie de transaction a 1’amiable, amiable pris dans son sens
juridique a savoir hors contréle juridictionnel ou indépendant extérieur aux parties
concernées. ..

Ces accords sont largement critiqués par les autorités europévsnnvss687 et nationales®®®
de la Concurrence et caractérisés comme de possibles pratiques anticoncurrentielles. Ces
dernieres demandent donc, tous les 6 mois, un rapport qualifié de « sincere » aux différents
laboratoires concernant leurs accords passés avec les laboratoires de génériques. On peut
noter, a cet égard, que leur nombre a considérablement diminué depuis I'institution de cette

surveillance, dans le courant de I’année 2009. Notons également que, corrélativement aux

%% TRIBUNAL DE PREMIERE INSTANCE, AstraZeneca AB contre Commission européenne, Arrét du ler
juillet 2010, aff. T-321/05. Sur ce point, voir notamment le commentaire de IDOT L., « Abus de position
dominante dans le secteur pharmaceutique », Europe, octobre 2010, Comm., pp. 25-27.

7 COMMISSION EUROPEENNE, Rapport préliminaire de I’enquéte relative au secteur pharmaceutique,
publié le 28 nov. 2008, http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
Page consultée le 17 avril 2013.

8 « L’obligation d’information plus étendue concernant les médicaments génériques est donc de nature a
prévenir d’éventuelles actions injustifiées de laboratoires pharmaceutiques auprés des professionnels de
santé visant a mettre en échec tout mécanisme de substitution du princeps par les génériques » : AUTORITE
DE LA CONCURRENCE, Avis du 26 avril 2012, relatif a trois projets de décret concernant la publicité des
médicaments a usage humain, des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, n°
12-A-11, Considérant 19.
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Etats-Unis, ces pratiques n’étant pas décriées par la Fédéral Trade Commission (FTC), leur

nombre croit de maniére tres réguliére.

C. La Commission Européenne comme facilitatrice de la libre concurrence

La Commission européenne cherche a protéger I’entrée sur le marché des génériques
et pour ce faire n’hésite pas a user de son pouvoir de sanction comme en témoignent les
récentes affaires. Ainsi, par exemple, en juin 2013, la Commission européenne condamne
pour la premiére fois plusieurs laboratoires a une amende de 146 millions d’euros pour avoir
usé du « pay for delay ».

La Commission estime que cette pratique a engendré un surcofit de 20 % pour les

689

patients concernés . La Commission estime également que « ces accords ont enfreint les

regles antitrust de I’'UE qui interdisent les accords anticoncurrentiels (article 101 du traité

690 . s
. La Commission réitére sa

sur le fonctionnement de ['Union européenne — TFUE) »
décision, en décembre de la méme année, en condamnant Novartis et Johnson&Johnson a une
amende de 16 millions d’euros car ils ont « conclu un accord anticoncurrentiel visant a
retarder l'entrée sur le marché néerlandais d'une version générique meilleur marché »%1

A cette occasion, M. Joaquin ALMUNIA, vice-président de la Commission chargé
de la concurrence, a déclaré que « les deux entreprises ont, de maniéere inacceptable, privé des
patients aux Pays-Bas, notamment des personnes souffrant d'un cancer, de l'accés a une
version meilleur marché de ce médicament. La décision adoptée aujourd'hui devrait inciter

les entreprises pharmaceutiques a y réfléchir a deux fois avant de s'engager dans de telles

pratiques anticoncurrentielles, qui portent préjudice tant aux patients qu'aux

%% COMMISSION EUROPEENNE, Synthése du rapport d'enquéte sur le secteur pharmaceutique,
2009/07, p.10.

%0 COMMISSION EUROPEENNE, « Ententes: la Commission inflige des amendes 2 Lundbeck et a d'autres
laboratoires pharmaceutiques pour avoir retardé la commercialisation de médicaments génériques »
Communiqué de presse du 19 juin 2013, IP/13/563.

Voir sur ce point, JALABERT-DOURY N., « Ententes », Chroniques, Concurrences N° 4-2013 — p 80.

%! COMMISSION EUROPEENNE, « Antitrust: la Commission inflige une amende de 16 millions €a Johnson
& Johnson et Novartis pour avoir retardé l'entrée sur le marché d'un analgésique générique, le fentanyl »
Communiqué de presse du 10 décembre 2013, IP/13/1233.
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. 692
contribuables » .

De la méme maniere, en juillet 2014, la Commission européenne sanctionne les
laboratoires Servier ainsi que cinq laboratoires de génériques a hauteur de 427.7 millions
d’euros : « Grdce a l'acquisition de technologies et a une série d'accords amiables concernant
des brevets conclus avec des concurrents fabricants de génériques, Servier a mis en eeuvre
une stratégie visant a exclure ses concurrents et a retarder [’entrée sur le marché de
médicaments génériques meilleur marché, au détriment des budgets publics et des patients, et

en violation des regles de I’'UE en matiére de concurrence »%93.

Ainsi, on le voit, les autorités de la concurrence sanctionnent régulierement les
pratiques anti-concurrenticlles développées par les laboratoires princeps contre les
génériqueurs en prenant en considération la nature spécifique du marché en cause.

Les motifs avancés sont, en effet, l'atteinte portée aux deniers publics et a la situation
des patients. La prise en compte de l'intérét général de la santé publique a d'ailleurs conduit
les autorités de la concurrence a s'inscrire dans une approche plus incisive a 1'égard des

comportements les plus préjudiciables aux intéréts publics.

§ 2. Les contraintes de l'intérét général de la santé publique comme facteur

d'interprétations dynamiques

Les pratiques développées par les opérateurs privés suite a l'entrée des génériques sur
le marché s'étant multipliées, 1'Autorité de la concurrence a di développer des approches
interprétatives dynamiques afin de mieux appréhender celles-ci (A.) et de garantir la pérennité

des régimes de protection sociale et de santé (B.).

692 7.
Ibidem.

3 COMMISSION EUROPEENNE, «Ententes et abus de position dominante : la Commission inflige des
amendes a Servier et a cinq fabricants de génériques pour avoir frein€ 1’entrée sur le marché de versions
moins chéres d'un médicament cardiovasculaire », Communiqué de presse du 9 juillet 2014, N° IP/14/799.
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A. L’appropriation du dénigrement par I’ Autorité de la Concurrence

La politique de dénigrement est une pratique anti-concurrentielle qui a été
sanctionnée spécifiquement par les autorités de concurrence concernant la pénétration du
marché du médicament par les génériques. Cette derniére constitue clairement une entrave a
I’entrée des génériques sur le marché.

L’ Autorité de la Concurrence a précisé, récemment, la différence existant entre le
dénigrement, c’est-a-dire « le fait de véhiculer des informations erronées ou non veérifiées sur
les produits concurrents dans le seul but de nuire a leur commercialisation »P* et la
possibilité laissée aux laboratoires de défendre les droits de propriété intellectuelle qui
découlent des brevets déposés des médicaments princeps. e Conseil de la Concurrence avait
déja défini de maniere générale le dénigrement comme une pratique qui « consiste a jeter
publiquement le discrédit sur une personne, un produit ou un service identifié ; il se distingue
de la critique dans la mesure ou il émane d’un acteur économique qui cherche a bénéficier
d’un avantage concurrentiel en jetant le discrédit sur son concurrent ou sur les produits de ce
dernier »*°

La jurisprudence va dans le méme sens puisqu'elle assimile le dénigrement a une
« atteinte a l'image de marque d'une entreprise ou d'un produit désigné ou identifiable afin de
détourner la clientele en usant de propos ou d'arguments répréhensibles ayant ou non une
base exacte, diffusés ou émis en tout cas de maniere a toucher les clients de l'entreprise visée,
concurrente ou non de celle qui en est I’auteur »° e doyen ROUBIER en donne une
définition doctrinale plus concise et centrée sur son objet: le dénigrement recouvre
I’ensemble des comportements qui « tendent a jeter le discrédit sur un concurrent ou sur les

produits fabriqués 7

6% AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Avis n° 13-A-24 du 19 décembre 2013 relatif au fonctionnement de
la concurrence dans le secteur de la distribution du médicament a usage humain en ville, précité,
spécialement p. 10.

%5 CONSEIL DE LA CONCURRENCE, décision n° 07-D-33, 15 oct. 2007, relative a des pratiques mises en
oeuvre par la société France Télécom dans le secteur de ’accés a Internet a haut débit, paragraphe 77.

%% COUR D'APPEL de Versailles, 9 sept. 1999, D. 2000, somm., p. 311, obs. Y. SERRA.

7 ROUBIER P., Le droit de la propriété industrielle, T. 1, Sirey, 1952, 612 pages, spé. p. 206.
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Les comportements de dénigrement visent donc clairement a nuire a la capacité de
vente d’un concurrent au travers de la diffusion d’informations « non vérifiées voire erronées,
quand elles ne sont pas volontairement fallacieuses »8_ Ces dernitres peuvent porter sur
I’objet concurrentiel, en 1’espece, il s’agit du médicament, ou encore sur le fabricant,
I’entreprise dudit objet, les laboratoires pharmaceutiques dans notre cas. De plus, les

699 ) . o .
,en 1’occurrence les patients, méme si

messages peuvent méme atteindre les consommateurs
dans le cas du circuit du médicament, les médecins jouent un rdle essentiel de filtre. En effet,
si le médecin ne prescrit pas le dit médicament, ce dernier ne sera jamais distribué au patient.
Le dénigrement est donc, logiquement, considéré comme un comportement concurrentiel
agressifmo.

Dans le silence des textes, les juges ont condamné les actes de concurrence déloyale
en vertu des articles 1382 et 1383 du Code Civil relatifs a la responsabilité civile délictuelle.
La concurrence déloyale a par conséquent une vocation générale dans son application. Pour
qu’un acte soit qualifié de déloyal, il faut que les trois conditions énoncées par les dits-articles
soient réunies : une faute, un préjudice et un lien de causalité. La dimension universelle de la
concurrence déloyale a permis au juge d’en faire une application tres large et diversifiée.
Ainsi, a été qualifié de concurrence déloyale la confusion, ou encore la désorganisation soit de
I’entreprise concurrencée soit du marché en question, mais aussi le parasitisme, et enfin le
dénigrement.

De pure création jurisprudentielle, les situations identifi€ées par les juridictions qui
ont généré les conditions nécessaires pour qualifier un comportement de dénigrant en vertu

des articles 1382 et 1383 du Code Civil sont nombreuses et variées °'. Ce qu'il faut

5% CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Avis n° 13-A-24 du 19 décembre 2013 relatif au fonctionnement de la
concurrence dans le secteur de la distribution du médicament & usage humain en ville, précité, Considérant
500.

%% Voir en ce sens la loi du 3 janvier 2008 (transposition de la directive du 11 mai 2005) codifiée aux articles L.
121-1 et L. 121-1-1 du Code de la consommation. Les actes de dénigrement ne sont exclusivement dévolus
aux entreprises en concurrence. L'importance accordée aux avis de consommateurs au travers du
développement de sites d’opinion facilement accessibles par Internet, ainsi que la diffusion d’enquétes
orchestrées par des associations de consommateurs peuvent faire 1’objet de poursuites pour actes de
dénigrement.

% PICOD Y., AUGUET Y., DORANDEU N., Répertoire de droit commercial / Concurrence déloyale, octobre
2010 (derniére mise a jour : janvier 2014), p.143.

"' Idem, pp.143-161
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remarquer, ¢ est que les actes dénigrants sanctionnés sous 1’empire de la concurrence déloyale
relevent d’actes exercés par un concurrent direct et prochemz.

Toutefois, le fait pour les Juges d’avoir retenu la qualification de dénigrement sous
I’empire de la pratique anticoncurrentielle d’abus de position dominante opéere le transfert de
ce comportement aux grandes entreprises, voire aux multinationales. Ainsi, en 2007, France
Télécom a été condamné sur cette base. ' Autorité de la Concurrence a, en effet, esimé que
« les actions de dénigrement, de la part d’un opérateur en position dominante, peuvent étre
qualifiées d’abusives »103_ L Autorité souligne ainsi que « la concurrence suppose un certain
degré de rivalité et de compétition entre les acteurs d’un marché. Néanmoins, cette lutte pour
la conquéte de la clientéle n’autorise pas tous les comportements, surtout de la part d’une
entreprise qui, détenant une position dominante sur un marché, encourt une responsabilité
particuliere. Parmi les actes qui peuvent étre regardés comme abusifs, le dénigrement occupe
une place majeure. Le dénigrement consiste a jeter publiquement le discrédit sur une
personne, un produit ou un service identifié ; il se distingue de la critique dans la mesure ot il
émane d’un acteur économique qui cherche a bénéficier d’'un avantage concurrentiel en
Jetant le discrédit sur son concurrent ou sur les produits de ce dernier »"%* L Autorité de la
Concurrence confirme ici I'importance qu’elle tend a accorder aux actes de dénigrement dans
le domaine des comportements abusifs et non plus seulement dans celui de comportements
déloyaux.

Reste que pour pouvoir sanctionner 1’acte de dénigrement, il lui fallait recourir a une
méthode d’interprétation le rattachant a une pratique anticoncurrentielle pour laquelle elle
détenait compétence de rendre un avis. On peut aisément illustrer cette approche dans le

secteur pharmaceutique avec les affaires dites Subutex et Plavix.

%2 COUR DE CASSATION, Chambre Commerciale, 15 juillet 1970, Bull. civ. IV, n° 243, oit il a été admis que
constituait un acte de concurrence déloyale l'affichage par un restaurateur dans son établissement d'une
« addition » avec une pancarte portant la mention « ce que vous ne verrez pas ici », la proximité d'un seul
autre restaurant de méme nature dans la localité permettant a la clientéle de conclure que cette « addition »
provenait de cet établissement. Idem, p. 146.

793 AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Décision n° 09-D-28 du 31 juillet 2009 relative a des pratiques de
Janssen-Cilag France dans le secteur pharmaceutique, considérant 118.

7% CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Décision n° 07-D-33 du 15 octobre 2007 relative a des pratiques mises
en ceuvre par la société France Télécom dans le secteur de 1'accés a Internet a haut débit, spécialement
considérant 77.
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En tout premier lieu, il faut rappeler qu'abuser de sa position dominante pour une
entreprise releve de l'une des trois pratiques « anti-trust » identifiées comme telles et
sanctionnées par le droit de la concurrence en vertu des articles 101 et 102 du Traité sur le
fonctionnement de 1'Union européenne et du livre IV du Code de Commerce’®. 11 s’agit des
ententes, des concentrations et des abus de position dominante. L.’ Autorité de la Concurrence
peut rendre un avis concernant ces trois pratiques anticoncurrentielles, mais n’a pas
compétence pour se prononcer concernant une pratique déloyale définie comme 1’utilisation
de méthodes jugées contraires a 1’éthique commerciale, et dont le dénigrement fait partie
intégrante.

En effet, une pratique déloyale est significative d'un manquement d une entreprise a
une obligation de concurrence loyale, et reléve par conséquent du droit de la responsabilité
délictuelle et du juge judiciaire. Or, I’Autorité de la Concurrence ne sanctionne que le
comportement des acteurs sur le marché. Il lui faut donc pour fonder sa décision se baser sur
une pratique pour laquelle elle a compétence, 1’abus de position dominante comme le releve la
solution retenue dans l'affaire France Telecom citée précédemment.

Cependant, I'instance de régulation est allée au-dela dans les affaires relatives au
Subutex® et au Plavix® puisqu’elle use d'une interprétation dynamique pour se déclarer
compétente dans le domaine pharmaceutique au-dela des pratiques commerciales. En effet,
ces deux affaires concernant la pénétration des génériques dans le marché est révélatrice de la
tendance décisionnelle de I’ Autorité de Concurrence.

S’agissant de 1’affaire dite Subutex®, les actes de dénigrement dénoncés par le
laboratoire Arrow consistaient en « [’octroi d’avantages commerciaux a caractere fidélisant
aux pharmaciens d’officine afin d’entraver de maniere abusive [’entrée des génériques sur le
marché de Subutex »°° dominé par le laboratoire Schering-Plough. Pour anticiper 1’ ouverture

du marché aux génériques en 2006, Schering-Plough, dés fin 2005, développe des stratégies

05 CODE DE COMMERCE : article 1..420-1 (ententes), article 1..420-2 (abus de position dominante), article
1..430-1 a 430-10 (concentration économique).

7% AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Avis n° 13-A-24 du 19 décembre 2013 relatif au fonctionnement de
la concurrence dans le secteur de la distribution du médicament a usage humain en ville, précité, considérant
511.
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commerciales axées sur deux aspects. D’une part, le laboratoire va développer un
argumentaire destiné aux médecins prescripteurs et aux pharmaciens pour les mettre en garde
« sur les risques encourus a prescrire ou a délivrer le générique du laboratoire Arrow »Ten
soulignant tout spécialement les différences en termes d'apparence, de dissolution et
d'excipients entre le princeps et le générique d’Arrow. D autre part, le laboratoire va accorder
des « remises importantes aux pharmaciens, sans contrepartie objective, dans le seul but de
les empécher de s'approvisionner auprés d’Arrow »198 ainsi que certaines facilités de
paiement.

En 2007, le Conseil de la Concurrence a rendu un premier avis pronongant des
mesures conservatoires a I’encontre du laboratoire Schering—P!oughmg. Le Conseil considére,
en effet, que «les pratiques de dénigrement dénoncées étaient susceptibles de produire des
effets prolongés et qu'il était nécessaire de prendre des mesures propres a rétablir un certain
degré de confiance vis-a-vis du ou des génériques concurrents du Subutex » 0 A cette fin, il
a « enjoint au laboratoire Schering de publier a ses frais dans « Le quotidien du médecin » et
« Le moniteur du pharmacien » un texte rappelant d'une part la bioéquivalence des
génériques ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché et d'autre part leur possible
substitution par les pharmaciens des lors qu'ils sont inscrits au répertoire des génériques » 1

Cette décision a été confirmée par la Cour d’appel de Paris’ .

713

Par la suite, en 2013, 1"Autorité de la Concurrence condammne le laboratoire

Schering-Plough a hauteur de 15,3 millions d’euros pour avoir dénigré le générique du

07 AUTORITE DE LA CONCURRENCE, « L'Autorité de la concurrence sanctionne 2 hauteur de 15,3 millions
d'euros le laboratoire pharmaceutique Schering-Plough pour avoir entravé l'arrivée du générique de son

o8 médicament princeps Subutex », Communiqué de presse, 19 décembre 2013.
Idem.

709 CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Décision n° 07-MC-06 du 11 décembre 2007 relative 3 une demande
de mesures conservatoires présentée par la société Arrow Génériques.

710 CONSEIL DE LA CONCURRENCE, « Mesure conservatoire sur le marché du médicament », Communiqué
de presse du 11 décembre 2007.

11 CONSEIL DE LA CONCURRENCE, Décision n° 07-MC-06 du 11 décembre 2007 relative 3 une demande
de mesures conservatoires présentée par la société Arrow Génériques.

12 COUR D'APPEL de Paris, Arrét du 5 février 2008, n° 2007/21 342. Pourvoi rejeté le 13 janvier 2009, n° 08-
12510.

" AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Décision n° 13-D-21 du 18 décembre 2013 relative a des pratiques
mises en ceuvre sur le marché francais de la buprénorphine haut dosage commercialisée en ville.
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laboratoire Arrow et accordé de maniere injustifiée des remises aux praticiens. L.’ Autorité de
la Concurrence a ainsi confirmé sa position de 2007"** en consacrant 10 parz».1gr:-.1phcsﬂ5 ala
justification qu’« une pratique de dénigrement peut étre constitutive d’un abus de position
dominante » pour conclure que « le fait de mettre en évidence non pas seulement des qualités,
mais des différences qui, dans le contexte du discours tenu et des conditions dans lesquelles il
est entendu, ne peuvent se comprendre que comme des différences substantielles, de nature a
soulever un doute objectif sur les qualités des spécialités génériques concurrentes, peut
témoigner d’une volonté d’induire le praticien en erreur et étre constitutif d’un abus de
position dominante » 16

L’ Autorité de la Concurrence, dans sa pratique jurispnldentielleﬂ?, a ainsi accepté de
sanctionner le dénigrement en vertu de l'article 102 du Traité sur le fonctionnement de
I'Union européenne sous la condition de I'établissement d’un lien entre la domination de
I’entreprise et la pratique de dénigrement.

Ce lien a été aussi établi concernant 1affaire du Plavix'**. Dans cette affaire, les actes
de dénigrement dénoncés par le laboratoire Teva relevent d’une « stratégie globale
d’éviction » de tous les génériques de Plavix, mis a part le générique produit par Sanofi lui-
méme, nommé Clopidogrel Winthrop®. Ainsi, en 2010?]9, Teva saisit 1’Autorité de la

Concurrence pour lui demander de prononcer des mesures conservatoires comme elle a pu le

faire dans 1’affaire Subutex. Le Plavix® est ce qui est appelé un blockbuster’, raison

714 . PN N . . .
« Les pratiques de dénigrement [...] de nature a entraver l'entrée sur ce marché d'une société concurrente,

sont susceptibles de constituer un abus de position dominante qu'occupe Schering-Plough sur le marché,
ayant pour objet ou pour effet d'évincer un concurrent de ce marché »: CONSEIL DE LA
CONCURRENCE, 11 décembre 2007, n® 07-MC-06, point 107.

> Points 356 a 365 inclus, AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Décision n° 13-D-21 du 18 décembre 2013
relative a des pratiques mises en ceuvre sur le marché francais de la buprénorphine haut dosage
commercialisée en ville.

718 Ibid. point 365.

"7 AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Décision n° 09-D-14 du 25 mars 2009 relative a des pratiques mises
en ceuvre dans le secteur de la fourniture de 1'électricité, paragraphes 57 et 58 ; voir également décision n°
10-D-32 du 16 novembre 2010 relative a des pratiques dans le secteur de la télévision payante, paragraphe
305 et décision n° 13-D-11 du 14 mai 2013 relative & des pratiques mises en oeuvre dans le secteur
pharmaceutique, paragraphe 366.

I8 CONSTANTIN L., « Abus de position dominante : Sanofi sanctionné pour dénigrement », Dalloz, Actualité
27 mai 2013.

" AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Décision n° 10-D-16 du 17 mai 2010 relative a des pratiques mises
en oeuvre par la société Sanofi-Aventis.

7% En 2008, les ventes mondiales de la molécule du Plavix s’élevaient a 6,143 milliards d’euros. Il a été prescrit
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principale pour laquelle le laboratoire Sanofi aurait procédé a « un dénigrement systématique
des génériques concurrents aupres des médecins prescripteurs et des pharmaciens
d’officine »121

La stratégie utilisée par Sanofi est un peu différente de celle mise en place par
Schering-Plough. Sanofi poursuivait deux buts.

Le premier visait a jeter le discrédit sur les génériques existants en insistant sur les
différences et « en laissant entendre, de fagcon implicite, mais nécessaire, que ces différences
ont un impact sur l'innocuité et l'efficacité du produit et donc sur la santé du patient »122,

Le second consistait a appuyer un discours de substitution sans risque du Plavix®
avec le générique, que lui méme produisait, a cause de la similitude totale entre le princeps et
I"auto-générique. Il semblerait que cette stratégie ait porté ses fruits dans la mesure o, depuis
I"ouverture du marché de la molécule contenue dans le Plavix®, soit le Clopidrogel®, aux
concurrents, Sanofi a gardé une part trés conséquente de celui-ci, a savoir entre 60 et 74 %'
répartis entre le Plavix®, le médicament princeps, et le Clopidrogel Winthrop®, 1'auto-
générique.

C’est ainsi que 1’ Autorité de la Concurrence conclut en ces termes : « Sanofi-Aventis
est donc susceptible de détenir une position dominante malgré la perte de son monopole 24
Et de rajouter plus loin que « le fait pour une entreprise en position dominante confrontée a
I’arrivée ou a la présence de moyens commerciaux pour faire face a cette concurrence n’est
pas en soi constitutif d’un abus de position dominante (...) dés lors que les moyens ainsi mis

so. 725
en oeuvre restent ceux d’une concurrence par les mérites »

L’Autorité de la Concurrence ne satisfera pas 7eva concernant les mesures

a plus de 92 millions de patients dans 115 pays. Il était le 4 eme médicament le plus vendu au monde.
(Considérant 9 de la décision n° 10-D-16 du 17 mai 2010). En France, en 2013, les génériques du Plavix ont
généré 92 millions d’euros de chiffre d’affaires, et sont la deuxiéme molécule (Clopidrogel) la plus vendue.
(ANSM, Analyse des ventes de médicaments en France en 2013, Rapport, juin 2014.)

1 AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Décision n° 10-D-16 du 17 mai 2010 relative a des pratiques mises
en oeuvre par la société Sanofi-Aventis, précitée, Considérant 28.

72 AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Communiqué de presse du 18 mai 2010 : Commercialisation de
médicaments génériques de Plavix.

72 AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Décision n° 10-D-16 du 17 mai 2010 relative a des pratiques mises

en oeuvre par la société Sanofi-Aventis, précitée, Considérant 66.

Idem, Considérant 6.

Idem, Considérant 69.

724
725
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. . .. .. 726 . L.
conservatoires car elle estime que les conditions ne sont pas réunies = mais décide de

. - . - 727 .
poursuivre I'instruction au fond. En 2013, elle prononce un avis'~' condamnant Sanofi-Aventis

a hauteur de 40,6 millions d’euros. Le recours est pendant.

L’ Autorité de la concurrence dans sa décision interpréte de maniére encore plus
extensive le dénigrement 1ié a 1’abus de position dominante. En effet, Sanofi-Aventis reproche
a l'organisme de régulation de ne pas se fonder sur des faits constitutifs de preuves
recevables. Mais, 1’ Autorité indique que la particularité du secteur explique « qu’instiller un
doute sur les qualités intrinseques d’'un médicament peut suffire a le discréditer
L X . , 128 s , :
immédiatement aupres des professionnels de la santé » =", et que ’existence d’une pratique de
dénigrement peut « aussi résulter d’un faisceau d’indices graves, précis et concordants,

apprécié globalement »1 2

B. L’importance des dommages causés a I’économie comme justification des décisions de

I’ Autorité de la Concurrence

La spécificité du secteur emporte aussi le fait que le raisonnement suivi pour
déterminer le montant de la sanction s’articule d’une part sur la situation individuelle de
I’entreprise, et d’autre part sur I'importance du dommage causé a 1’économie. De fait,
I’ Autorité de la Concurrence oppose « la puissance financiére importante »0 de Sanofi-
Aventis aux « économies non réalisés » " par la Caisse d’assurance maladie, soit 38 millions
d’euros sur la période de janvier 2010 a aotit 2011. Ainsi, trouve-t-elle la justification dun

montant majoré.

72 L a situation du saisissant et du secteur ne sont pas mises en péril par ces pratiques et il n’y a pas de préjudice
pour l'assurance maladie puisque le taux de substitution du princeps par les génériques, y compris
l'autogénérique, est déja important. AUTORITE DE LA CONCURRENCE, Communiqué de presse du 18
mai 2010 : Commercialisation de médicaments génériques de Plavix.

7> AUTORITE DE LA CONCURRENCE, décision 13-D-11 du 14 mai 2013 relative a des pratiques mises en
ceuvre dans le secteur pharmaceutique.

7% Idem, Considérant 376.

" Idem, Considérant 379.

7 Idem, Considérants 688 a 693.

! Idem, Considérants 678 a 684.
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Il sera intéressant de suivre la prochaine affaire sur le fond mettant en cause le
laboratoire Jannssen-Illag pour des pratiques susceptibles d’étre dénigrantes visant a faire
obstacle a la commercialisation du générique au Durogesic® commercialisé par Ratiopharm.
L’ Autorité de la Concurrence n’a pas prononcé de mesures conservatoires car il n’ y avait pas
d’atteinte grave et immédiate ni a I’entreprise plaignante, ni 1’économie générale, au secteur

intéressé ou a 'intérét des consommateurs.

En définitive, ces affaires portées devant 1’Autorité de la Concurrence sont
symptomatiques de pratiques liées au secteur du médicament, et plus spécifiquement
conséquentes de 1'introduction des génériques sur le marché des blockbusters. La perte
économique est trop importante pour les laboratoires détenteurs des brevets pour assister
immobiles a leur chute. De plus, le terrain se préte aisément a 1’écoute d un discours pouvant
« 1nstiller un doute ».

En effet, dés leur apparition, les génériques ont suscité beaucoup de méfiance, une
image négative était véhiculée tant par les laboratoires que par les médecins eux-mémes qui
se sont beaucoup exprimés sur la bioéquivalence. Ce courant est la conséquence directe d une
trés mauvaise information des professionnels de santé par les organismes de santé de 1’Etat.
La décision de remplacer les princeps par des génériques s est faite sans concertation, et leur a
été 1mposée. Par ailleurs, leur formation continue est assurée par les laboratoires
pharmaceutiques, ils ne disposent donc que d’un seul canal d’information. LLa mise en jeu de
leur responsabilité pénale et civile a ét€ un axe d’argumentation trés exploité par les
laboratoires des princeps.

Ces décisions mettent également en évidence un élément primordial et une tendance
qui va probablement tendre a se pérenniser. L"Autorité de la Concurrence interprete de
maniére extensive son domaine d’intervention, notamment dans le secteur pharmaceutique.
La prise en compte systématique des dommages causés par le retard de prise de marché des

génériques se traduit non pas en perte économique pour l’entreprise plaignante, mais surtout

pour la société, pour I’assurance maladie. L.’ Autorité de la Concurrence justifie cette extension
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de son domaine par la spécificité du produit car « le dénigrement d’'un médicament ne peut

. , L. . oy . g e s 732
donc étre comparé au dénigrement d’un service de téléphonie ou de télévision payante » .

C. L’interprétation extensive justifiée par la spécificité du produit

Apres avoir observé que l'arrivée des génériques a provoqué une série de
comportements jugés anti-concurrentiels alors méme qu’a l'origine ces derniers relevaient
plus de la concurrence déloyale, une autre pratique anticoncurrentielle avérée a été mise en
lumiére par 1’ Autorité de la Concurrence récemment : les ententes.

Ces dernieres sont définies comme étant « une concertation entre plusieurs acteurs
économiques qui décident d'agir ensemble pour ajuster leurs comportements, au lieu de
concevoir leur stratégie commerciale de facon indépendante, comme ['exige la loi. De telles
ententes sont prohibées lorsqu'elles empéchent, restreignent ou faussent le jeu de la
concurrence sur un marché » . Dans le secteur pharmaceutique, aucune décision
sanctionnant cette pratique n’a jusqu’alors été prononcé en France. En revanche tant I'autorité
de la concurrence italienne que la Commission européenne ont eu a en connaitre.

Ainsi, en février 2014734, I’ Autorité de la Concurrence italienne a condamné les
laboratoires Novartis et Roche pour entente sur un médicament pour les maladies occulaires.
En I'espéce, 1'entente concernait la décision de ne pas demander I’AMM pour le générique
développée par Genetech, une filiale de Roche afin de garantir la vente de Lucentis® (le
princeps) a un prix élevé. L'intérét de Roche consistait en la perception de royalties sur les
ventes de Lucentis®, et Novartis est doublement gagnant car d une part, il augmente ses parts
de marché ou du moins les maintient et, d’autre part comme Novartis détient 30% de Roche,

I’augmentation du chiffre d'affaires di aux royalties lui est directement bénéfique également.

2 Idem, Considérant 377.

73 Définition donnée par 1’ Autorité de la Concurrence sur son site.

7 AUTORITA GARANTE DELLA CONCORRENZA E DEL MERCATO, Adunanza del 27 febbraio 2014.
On peut voir également le communiqué de presse : Farmaci: Antitrust sanziona Roche e Novartis per un
cartello che ha condizionato le vendite dei principali prodotti destinati alla cura della vista, avastin e
lucentis. Oltre 180 milioni di euro di multa, site AGCM, hitp://www.agcm.it/stampa/news/6799-farmaci-
anftitrust-sanziona-roche-e-novartis-per-un-cartello-che-ha-condizionato-le-vendite-dei-principali-prodotti-
destinati-alla-cura-della-vista-avastin-e-lucentis-oltre- 180-milioni-di-euro-di-multa.html, consulté le 22
octobre 2014
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Cette entente horizontale (entente de plusieurs entreprises concurrentes pour un
méme type de produit ou de service) a entrainé un surcotit de 45 millions d’euros pour la
Caisse d’assurance maladie italienne en 2012, et serait estimé a plus de 600 millions d’euros
par an pour les années suivantes. ['Autorité de la concurrence italienne suit le méme
raisonnement que sa voisine francgaise, et se place en garant de la viabilité des finances
publiques sanitaires de I’Etat italien. Une telle situation justifierait le montant trés élevé des
amendes prononcées : 92 millions d’euros pour Novartis et 90,5 millions d’euros pour Roche,

pour un total de 182,5 millions d’euros. Le recours est pendant.

La Commission européenne, dans sa décision du 19 juin 2013, a quant a elle
condamné le laboratoire Lundbeck et plusieurs laboratoires producteurs du générique du
Citalopram®, un antidépresseur blockbuster pour entente visant a retarder la
commercialisation de ce dernier en version générique. « Lundbeck a versé des montants
forfaitaires considérables, acheté des stocks de produits génériques dans le seul but de les
détruire, et offert des bénéfices garantis dans le cadre d’un accord de distribution »1 Les
amendes d’un total de 146 millions d’euros (93,8 millions d’euros pour Lundbeck et 52,2
millions d’euros pour les laboratoires signataires de 1’accord) sont justifiées par le fait qu’« il
est inacceptable qu'une entreprise paie ses concurrents pour qu'ils restent hors de son marché
et retarde ainsi la commercialisation de médicaments moins chers. Les accords de ce type
nuisent directement aux patients et aux systemes de santé nationaux, qui sont déja soumis a de
fortes contraintes budgétaires. La Commission ne tolérera pas de telles pratiques

anticoncurrentielles »'>°.

3 COMMISSION EUROPEENNE, Communiqué de presse, 19 juin 2013. « Ententes: la Commission inflige
des amendes a Lundbeck et a d'autres laboratoires pharmaceutiques pour avoir retardé la commercialisation
de médicaments génériques », IP/13/563.

¢ Déclaration de Joaquin Almunia, vice-président de la Commission chargé de la concurrence concernant cette
affaire. De prime abord, on pourrait assimiler cette décision aux pratiques de pay for delay comme l'indique
N. JALABERT-DOURY, « Pay for Delay-génériques-Amendes : La Commission européenne condamne pour
la premiére fois un accord retardant I’entrée de génériques sur le marché », Concurrences N° 4-2013 1
Chroniques 82 Ententes. Néanmoins, la Commission, elle-méme, souligne leur différence en insistant sur le
fait que de « tels accords sont trés différents des autres réglements amiables en matiére de brevets, o les
producteurs de génériques ne sont pas simplement payés pour rester en dehors du marché ». COMMISSION
EUROPEENNE, Communiqué de presse, 19 juin 2013. «Ententes: la Commission inflige des amendes a
Lundbeck et a d'autres laboratoires pharmaceutiques pour avoir retardé la commercialisation de médicaments
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Cette demiere affirmation marque de maniere tres nette que le médicament n'est pas
un produit comme un autre et que le systtme concurrentiel dans ce secteur doit é&tre
appréhendé de maniére spécifique, en considération particuliere des différentes contraintes

d'intérét général de la santé publique.

énériques », précité.
»



CONCLUSION DE LA PREMIERE PARTIE

L'analyse de l'appréhension juridique du médicament révele des approches
spécifiques et particulierement complexes.

La prise en compte du facteur risque sanitaire conduit les pouvoirs publics a
modéliser une procédure de mise sur le marché spécifique au médicament et a octroyer aux
distributeurs des missions et prérogatives singulieres. Plus, au sein des politiques publiques de
la santé, le médicament, fait I'objet d'une politique toute particuliére ayant pour principaux
objectifs la maitrise des dépenses et la sécurisation des approvisionnements, aboutissant la
encore a définir des missions et obligations traduisant la spécificité du produit. Les principes
du service public de la santé font, de maniere générale, une place toute particuliere au
médicament, méme s1 celle-ci est, dans certains cas relativisée, en raison d'une mutation
inaboutie.

En outre, le phénomeéne d'appropriation révele une sorte de porosité des frontieres
des régimes considérés, aboutissant a absorber ou associer des regles relevant de dispositifs
n'ayant pas, de prime abord, de finalités partagées.

Ainsi par exemple, si le médicament peut étre considéré comme une marchandise, il
I'est comme un bien économique particulier, cette particularité se traduisant sur le marché. En
effet, la marchandisation du médicament s'opére sur un marché qui peut &tre qualifié
d'imparfait en raison notamment de 'asymétrie d'information et d'un déséquilibre di au poids
dominants des opérateurs que sont les laboratoires pharmaceutiques aboutissant a sa
concentration. Enfin, on observe que, si le droit de la concurrence s'applique au médicament,
ce n'est qu'apres une adaptation lui permettant d'intégrer la nature spécifique de celui-ci en
tant que bien d'utilité publique. De fait, si les pratiques anticoncurrentielles des opérateurs
économiques différent peu de celles de tout opérateur sur un marché, en revanche, leur

traitement par les autorités de la concurrence compétentes témoigne du fait que le principe de
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libre concurrence est systématiquement soumis aux contraintes de 1'intérét général de la santé
publique.

Ainsi, on observe des phénomeénes tant6t de dilution tantét d'intégration de régimes
juridiques de droit public dans les régimes juridiques de droit privé et inversement. Cette
approche est, en outre sectorielle, en ce sens que chaque régime spécifique de droit public ou
de droit privé va procéder a cette dilution/intégration en définissant son propre équilibre entre
I'une et 1'autre finalité.

Procédant de la sorte, on peut considérer que les regles applicables au médicament
s'approprient l'esprit des dispositifs concernés pour en adapter le contenu a la spécificité de

leur objet.
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DEUXIEME PARTIE.

L'HARMONISATION ET LA SPECIALISATION DES REGLES

JURIDIQUES COMME FACTEUR D’AUTONOMISATION



Pour que 1'on puisse conclure a l'existence d'un systeme juridique spécial, on I'a dit, 1l
faut qu’il y ait cohésion des regles et donc unité ou harmonisation.

Or, un systeme implique généralement de multiples acteurs animés par des logiques
singulieres. De fait, parfois proches, parfois contraires, ces logiques doivent parvenir a
s’ordonner et a s’harmoniser pour permettre la viabilité puis la pérennité du systéme.

Pour ce faire, la présence de vecteurs d’harmonisation est essentielle pour déterminer
les directions et sens a donner au systeme. Ainsi, tout systeme se fonde sur un systeme de
valeurs. De méme, la compréhension entre les acteurs du systéme détermine la fonctionnalité
de ce demnier. En ce sens, la pertinence d’espaces de dialogue n’est plus a démontrer. Il
convient donc de produire de nouvelles dispositions compilant les normes existantes d’ une
part, et d’autre part d’élaborer des processus de concertation. Toutefois, 1'uniformisation ne
pouvant étre que partielle tant du point de vue normatif que du point de vue des cultures
professionnelles, tout 1’équilibre du systéme reposera obligatoirement sur la force et la
pertinence des points de connexion. La réponse a la mise en cohérence des régles applicables
est d’autant plus complexe que I'Etat a transféré certaines compétences au niveau
communautaire qui doit effectuer I’exercice d harmonisation. Les inconvénients, liés a la mise
en place des dispositifs communautaires, résultent de la nécessaire uniformisation normative
qui omet obligatoirement les particularités inhérentes au médicament. Et, ceci qu’il soit

appréhendé dans sa dimension économique ou sanitaire (Titre 1.).

De prime abord, 1’Etat semble occuper la place centrale du systéme de santé dans sa
mission d’Etat-Providence. Il assure la soutenabilité du systéme grice i un savant équilibre
situé entre le modele bismarckien et beveridgien qui s’appuie sur les impdts pour assurer ses
missions d’assistance et sur les cotisations du travail pour ses missions d’assurance. A ce titre,
I’Etat se positionne en tant que pilote de I’ensemble du systéme de santé du fait, notamment
de la qualité exclusive de définition des politiques de santé mais surtout en tant que garant de

I'intérét général. En effet, le syst¢tme du médicament, comme on a pu le voir précédemment,
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est animé par des courants économiques et financiers importants. Aussi pour éviter des
approches exclusivement mercantiles de la santé, il faut intégrer au syst¢me les autres
« forces » que celles-c1 soient démocratiques, professionnelles, et institutionnelles. De la
sorte, bien que 1’Etat demeure une partie prépondérante, 1'implication des autres acteurs
comme les industries pharmaceutiques, les citoyens, les professionnels de santé, les
établissements de santé est fondamentale pour garantir 1’équilibre général du systeme de
santé. Aussi, le dépassement des procédés verticaux s’impose afin de développer les rapports
transversaux, seuls déterminants de la cohésion du systéme : la recherche de 1'efficacité. Il
s’ agit effectivement de garantir une offre de soins optimale dans un contexte de maitrise des
cotits. Le médicament comme objet central de 1’offre de soins et de la question de la maitrise
des cofits incarne le bien commun de la santé.

Cependant, si on dépasse la considération du médicament comme bien en lui-méme
et quon I'appréhende dans sa relation avec les groupes sociaux qui participent a sa
production, a sa distribution, a son administration, alors le médicament n’est plus un objet, un
bien commun particulier, mais aussi un systeme de régles pour les actions collectives’’. Par
conséquent, afin de permettre et préserver l'acces de tous au médicament, il faut
obligatoirement générer des interactions entre les acteurs conscients de la nécessité du partage

de ce bien particulier, le médicament (Titre 2.).

737 Cette approche des biens communs est issue de la pensée d’Elinor Ostrom, Prix Nobel d’Economie en 2009
pour ses développements sur la théorie des communs. Elinor Ostrom a mis en place un cadre d’analyse et de
développement institutionnel destiné a 1'observation des communs. De ses observations concrétes elle a tiré
huit principes d’agencement que 1’on retrouve dans les situations qui assurent réellement la protection des
communs dont ces communautés d’acteurs ont la charge : des groupes au frontiéres définies ; des régles
régissant 1'usage des biens collectifs qui répondent aux besoins et spécificités locales ; la capacité des
individus concernés a les modifier ; le respect de ces régles par les autorités extérieures ; le contréle du
respect des régles par la communauté qui dispose d’un systtme de sanctions graduées ; 'accés a des
mécanismes de résolution des conflits peu cofiteux ; la résolution des conflits et activités de gouvernance
organisées en strates différentes et imbriquées. A ce propos, lire LE CROSNIER H., « L’inventivité sociale et
la logique du partage au cceur des communs », Revue Hermes, CNRS-Editions, 2012, pp. 193-198.
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TITRE 1. UN FACTEUR DE CONSOLIDATION :

L’HARMONISATION

Le médicament est tout a la fois un élément de soin et un élément économique. Par
conséquent, le foisonnement des regles juridiques l’encadrant contribue a la vision de
nébuleuse normative dans laquelle 1l évolue. Des efforts de clarification voient le jour, sous
I'impulsion communautaire, qui cherchent a harmoniser notamment les positions
jurisprudentielles en la matiere du fait d’une absence de dispositif normatif précis. Dans la
méme perspective, les dispositions en faveur de la dématérialisation assurent plus de
souplesse dans un secteur en demande d’adaptation des normes aux particularismes du
médicament. Toutefois, cette dynamique ne peut étre qu’insidieuse, et les spécificités
inhérentes au médicament ne peuvent qu’étre déduites.

Se posant la question de la qualité du médicament, la réponse serait qu’il s agit de ce
pourquoi il existe, a savoir selon le Code de la Santé Publique : prévenir, guérir, apaiser la
douleur ou corriger, modifier des fonctions organiques. e médicament est, par conséquent un
élément de soin, de bien-étre. Cependant, parfois, les finalités recherchées ne sont pas
atteintes, et le médicament peut méme étre impliqué dans la cause d’'un dommage, soit lors de
son utilisation, soit méme du seul fait de son existence en tant que produit pouvant présenter
un défaut. Toutes les interrogations portent sur la reconnaissance ou non des caractéristiques
originales et exclusives du médicament, considéré comme un élément complexe dans la prise

en considération des dommages qu’il occasionne (Chapitre. 1).

Se posant la question de la mise a disposition du médicament, il s’agirait d’examiner
si sa nature économique particuliére li€e a son financement par la collectivité le situe dans des
procédés d’approvisionnement singuliers prenant en compte également les contraintes de

sécurité sanitaire le gouvernant (Chapitre. 2).
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CHAPITRE 1. VERS UNE RESPONSABILITE SPECIFIQUE DU FAIT

DES MEDICAMENTS ?

Le terme responsabilité revét une multitude de définitions, preuve de son utilisation
massive et peut-étre assorti de nombreux adjectifs définissant le domaine dans lequel elle
s’exprime. La responsabilité serait alors un concept « fourre-tout » se déclinant au gré de ses
utilisations. Toutefois, qu'une personne ait des responsabilités, ou qu’elle soit responsable
d’un lieu, d'une chose, le sens commun retenu est identique : il renvoie a une obligation de
répondre de ses actes et a une idée de se porter garantng. Cette obligation fait peser sur la
personne le devoir d’en assumer les conséquences. LLa responsabilité peut étre morale, mais
dans nos sociétés modernes, elle se traduit principalement par une responsabilité juridique.
Elle peut ainsi étre civile, pénale et administrative. ['engagement de chacune d’elles
répondant a des régles juridiques strictes en définissant les contours. Néanmoins, nos sociétés
actuelles portant régulierement devant les tribunaux des litiges engageant la responsabilité de
nouveaux acteurs du fait de nouveaux objets non prévus ni par le 1égislateur, ni par 1’ceuvre
prétorienne passée, les pourtours et applications des mécanismes de responsabilité sont sous
la pression constante des adaptations jurisprudentielles. En outre, au-dela des mutations
matérielles, 1’explosion de la société de consommation, I'impact de la mondialisation,
I’expansion du commerce international ont entrainé la multiplication d’intermédiaires entre le
producteur et le consommateur, souvent bien au-dela des frontiéres nationales et ainsi ajouté
des contraintes géographiques difficilement franchissables. LLe champ d’application du droit
national reste le territoire national, pourtant la responsabilité n’est, elle, pas toujours
exclusivement nationale.

Le médicament ne fait pas exception a la modélisation de la responsabilité : elle est
multiple de par 1’objet lui-méme, de par le nombre et la qualité des potentiels responsables, et

de par les régimes de responsabilité juridique mais aussi quasi-juridique desquels il releve.

738 L’étymologie du terme responsabilité vient du latin respondere qui signifie justement se porter garant.
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Les responsabilités engagées peuvent &tre nombreuses. Elles vont varier en fonction de
I"auteur de 1’acte, ou plus précisément de son statut, mais également du cadre dans lequel le
médicament a été administré ou prescrit : la victime se trouvait-elle dans un établissement
public ou privé ? La responsabilité va différer aussi selon la nature méme de 1’acte : est-ce un
acte de prescription, d’administration ou encore de distribution” ?

Ces différences ont-elles un impact important sur le traitement des litiges, ou alors
existe-t-11 un régime commun, ou a défaut une position jurisprudentielle identique ? Le lieu
des soins, structure publique ou privée conditionne t-il le régime applicable ? Le médicament
est-il reconnu comme un objet particulier nécessitant une attention spécifique ou se voit-il
appliquer les régles de droit commun sans aménagements ?

Le Code de la Santé publique, en son article L..1142-1 issu de la lo1 de 200274 pose
le principe dunité du régime de responsabilité en matiere de dommage sanitaire : «les
professionnels de santé ainsi que tout établissement, service ou organisme dans lesquels sont
réalisés des actes individuels de prévention, de diagnostic ou de soins ne sont responsables
des conséquences dommageables d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins qu'en cas
de faute ».

Cette disposition visait a unifier les solutions jurisprudentielles variables et opposées
selon l'ordre juridictionnel, administratif ou civil, qui ne parvenait a s’accorder sur un
engagement de la responsabilité pour faute ou en-dehors de toute faute™!. Celle-ci cherchait

également a réduire toute forme d’inégalité entre les victimes en gommant les différences

entre professionnels de santé, mais aussi entre établissements publics de santé et structures de

7 BERRY E., « Responsabilité du fait des produits de santé — Rapport francais », GRERCA, Université de
Remnes 1, 17 pages. Eg. COUR DE CASSATION, «La santé dans la jurisprudence de la Cour de
cassation », in Rapport Annuel 2007 .

Sur ce point voir notamment : PIERRE P., « L'incidence de la loi du 4 mars 2002 sur la responsabilité du fait
des produits de santé », Responsabilité civile et assurance, janvier 2016, Dossier 8 ; RADE C., « La réforme
de la responsabilité médicale aprés la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du
systéme de santé », Responsabilité et assurances, Mai 2002, Chronique 7.

La responsabilité en dehors de toute faute des établissements publics de santé a été consacrée en 1993 par
I’arrét Bianchi (CONSEIL D'ETAT, ass., 9 avr. 1993, Bianchi, n°69336). Le principe de la responsabilité
pour faute posé par la loi de 2002 devrait stopper cette position jurisprudentielle. Toutefois, la jurisprudence
Bianchi s’appliquera encore aux litiges antérieurs au 5 septembre 2001, date limite de prise en compte des
faits tombant sous I’empire de la loi Kouchner. Méme s’il faut admettre que le temps joue en la faveur de la
disparition dune prochaine application de la jurisprudence Bianchi. Sur ce point, lire TURPIN D., «La
responsabilité sanitaire et sociale : évolutions et tendances », RDSS, 2015, pp. 5-14.
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soins privées. Enfin, cette disposition ne fait pas de différence entre tiers et victime, et en ce
sens, ne tient pas compte du caractere contractuel ou délictuel de cette responsabilité,
notamment concernant le professionnel de santé. De fait, le médecin et le pharmacien ne
peuvent voir leur responsabilité engagée qu’en cas de faute, notamment en cas d’erreurs de
p].“@scripti01:1742 ou de délivrance (Section 2.).

Le Code de la santé publique admet dans la méme disposition reconnaissant le
principe d’'unité de la responsabilité pour faute, une exception 1égale : la responsabilité
encourue en raison d un défaut d’un produit de santé. Par conséquent, la responsabilité du fait
du médicament peut étre fautive ou non fautive. Lorsqu’elle sera fautive, elle impliquera
généralement soit le médecin prescripteur, soit le pharmacien, soit I'un et l'autre. Lorsqu’elle
ne sera pas fautive, elle impliquera généralement le fabricant du médicament, du fait de la
qualité méme du médicament, identifié comme produit.

Le régime applicable en 1’espéce est celui de la responsabilité du fait des produits
défectueux issu de la Directive du 25 juillet 1985 relative a la responsabilité du fait des

7

produits défectueux B, transposée par la loi du 19 mai 1998 ayant le méme intitulé’* et,

codifiée aux articles 1386-1 et suivants du Code civil (Section 1.).

SECTION 1. LA RESPONSABILITE DES PRODUITS DEFECTUEUX
RESPONSABILITE LIEE A LA QUALITE DU MEDICAMENT

Le régime sur la responsabilit€é du fait des produits défectueux imposé par la
Communauté européenne s’inscrit dans une volonté de mieux protéger les consommateurs
ayant subi des dommages du fait des défauts des produits. En ce sens, il s’agit dune
responsabilité objective et indépendante, attachée aux dommages causés a la personne. La

notion de faute habituellement constitutive de tout régime de responsabilité a disparu pour

2 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, article 1142-28.

™3 L a directive 85/374/CEE du 25 juillet 1985 sur la responsabilité du fait des produits défectueux, JOCE n° L
201 du 7 aot 1985, pp. 0029-0033.

™ Loi n° 98-389 du 19 mai 1998 relative 2 la responsabilité du fait des produits défectueux, JORF n° 117 du 27
mai 1998, page 7744.
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laisser place a la défectuosité. Un produit étant habituellement élaboré de maniére industrielle,
apporter la preuve d’'une faute commise par le fabricant pour la victime parait treés difficile.
Cela entraine effectivement certaines difficultés dans le domaine du médicament (§.1).
D’abord, comment un patient pourra t-il prouver que le médicament est défectueux ?
I ne dispose pas de l'expertise scientifique et médicale nécessaire. Cela entrainera
obligatoirement une expertise judiciaire dont il devra supporter la charge financiére. Ensuite,
comment va-t-il prouver que c’est bien le fabricant qui est a l'origine du défaut du
médicament ? Le patient n’a généralement pas acces aux documents internes de production et
de commercialisation des sociétés, ou aux documents relatifs a son transport. Il va lui étre
difficile d’établir la chaine causale. Enfin, c’est encore grace a 1’expertise judiciaire qu’il

devra tenter de prouver que le médicament est la cause de son dommage (§. 2).

C’est pourquoti, le régime est fondé€ sur la défectuosité, le dommage, et le lien entre la
survenance du dommage et le défaut du prc-duit745 - 1l repose sur la notion de risque créé par le
produit de santé’*®. La responsabilité du fait de la défectuosité des produits a été imaginée la

plus large possible : elle vise tous les produits et tous les producteurs.

§ 1. Un contenu par captation du régime de responsabilité pour défaut du produit

appliqué au médicament

La question du régime applicable aux produits de santé s’est évidemment posée lors
de l'adoption de la directive du 25 juillet 1985 relative a la responsabilité du fait des produits
défectueux. Les produits de santé, doivent-ils étre considérés comme des produits au sens de
la définition de la Directive ou relevent-ils, en raison de leur particularisme d'utilité publique,

d'un autre régime de responsabilité ? En d'autres termes, peuvent-ils étre concu comme  « fout

™5 CODE CIVIL, Article 1386-9.

% COUR DE CASSATION, Le risque, Rapport annuel 2011, La Documentation francaise, Paris, 2012, 654
pages, spe. p.181
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bien meuble méme incorporé dans un autre meuble ou un immeuble »*" ounon ?

La définition générale d un produit est donnée par 1’article 2 de la Convention de La
Haye de 1973. I s'agit de tout «produit naturel ou industriel, bruts ou manufactureés,
meubles ou immeubles » . Le Code civil, retient également une définition large, reprenant
peu ou prou ces termes. Toutefois, on pourrait retenir une définition plus spécifique du produit
de santé, celui-ci étant, comme le définit Organisation Mondiale de la Santé dans une logique

finaliste, tout produit permettant « un état de complet bien-étre physique, mental et social »1 4

Reste que la Directive du 25 juillet 1985, n'intégre a aucun moment un critére
finaliste dans la définition du produit. La définition retenue par le Code de la santé publique,
pour les produits de santé, apparait quant a elle si générale que rien ne semble pouvoir exclure
leur soumission a la dite Directive et, partant au régime de la responsabilité du fait des
produits défectueux. En outre, il n’existe pas de dispositions particulieres dans les articles
transposés dans le Code civil pour les produits de santé. . 'unique rappel a ceux-ci, est énoncé
a I'article 1386-12 du Code civil, et dispose : « le producteur ne peut invoque la cause
d'exonération prévue au 4° de l'article 1386-11 lorsque le dommage a été causé par un
élement du corps humain ou par les produits issus de celui-ci ».

Par interprétation négative, on peut déduire que les produits de santé autres que ceux
issus du corps humain tombent sous I’empire de la loi de 1998 transposant la Directive de
1985. Par conséquent, le régime des produits défectueux s applique €galement aux produits de
santé en 1’absence d’un régime préexistant spécifique a cette catégorie de produits dans le

. . . 750 . .
droit national, comme c’est le cas en France ~ . En d'autres termes, les produits de santé sont

considérés comme un « bien meuble, méme s'il est incorporé dans un immeuble » au méme

AT , . L . s . .
Article 2 de la Directive. En sont exclus les matiéres premiéres agricoles et les produits de chasse.

Néanmoins, 1I’électricité est considérée comme un produit et article 1386-3 du Code civil.

Convention de La Haye du 2 octobre 1973, publiée au JORF le 3 novembre 1977 par Décret n® 77-1210 du
10 octobre 1977, entrée en vigueur le ler octobre 1977.

Voir le Préambule a la Constitution de 1'Organisation mondiale de la Santé, tel qu'adopté par la Conférence
internationale sur la Santé, New York, 19-22 juin 1946; signé le 22 juillet 1946 par les représentants de 61
Etats. Constitution de 1946 ; (Actes officiels de I'Organisation mondiale de la Santé, n°. 2, p. 100) et entré en
vigueur le 7 avril 1948.

La question de la préexistence d un régime de responsabilité spécial au niveau national est vivement discutée,
particuliérement concernant la définition de ce régime spécial. En I'occurrence, il s’agit d’un régime
jurisprudentiel et non d'un régime issu de dispositions 1€gislatives. Cf. infra.

748

749

750
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titre que «les produits du sol, de l'élevage, de la chasse et de la péche », ou encore

« Uélectricité »™*.
Le produit de santé défectueux voyant son régime de responsabilité identifié, il
convient encore de déterminer son champ d'application ratione personae (i.e. la qualification

des personnes dont la responsabilité peut étre engagée - A. -) et ratione materiae (la

qualification de la défectuosité du produit -B. -).

A. Les personnes visées par la responsabilité des produits défectueux : une approche

restrictive

La conception de « personnes responsables » du fait du défaut des produits est
congue largement au sens de la Directive de 1995, transposée dans le Code Civil. Il s’agit, en
effet, du « fabricant d'un produit fini, le producteur d'une matiere premiere, le fabricant d'une
partie composante »72. Ainsi, le seul fait d’apposer sa marque sur un produit suffit a conférer
la qualité de producteur. De la méme maniére, un importateur est également considéré comme
un producteur. Par ailleurs, la mise a disposition gratuite du produit n’enléve pas la qualité de
producteur. Finalement, 1'unique critere commun réside dans le fait que le producteur doit
agir en tant que professionnel. En dehors du producteur, ¢’est a dire du fabricant du produit,
d’autres personnes peuvent étre visées par la Directive du 25 juillet 1995, tel par exemple, le
fournisseur du produit. Néanmoins, sa responsabilité ne peut étre engagée que de maniére tres
restrictive, s’il ne désigne pas son propre fournisseur . Par conséquent, cette disposition ne
peut pas servir de fondement pour engager la responsabilité du médecin. Reste que se pose
avec acuité la question de la distinction entre la responsabilité du fournisseur et celle de

l'utilisateur

1 CODE CIVIL, Article 1386-3.

> CODE CIVIL, Atticle 1386-6.

™ CODE CIVIL, Article 1386-7.

> Voir notamment : COUR DE CASSATION, « La santé dans la jurisprudence de la Cour de cassation », in
Rapport Annuel 2007, op. cit.
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1. Les qualifications de fournisseur et d'utilisateur : un difficile départ entre

responsabilité pour faute et sans faute””

La loi de mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de
santé”° avait élargi 1'obligation de sécurité de résultat relative aux produits de santé aux
professionnels de santé, considérés alors comme les utilisateurs de ces produits. Cette
disposition légale faisait peser 1’entiére responsabilité, en cas de défectuosité du produit, sur
son utilisateur, un chirurgien, par exemple, lorsqu’il place une prothése?S?. La responsabilité
des fabricants s’en trouvait alors effacée dans le cadre du champ d’application de la Directive.
En 2012, la Chambre civile de la Cour de cassation s’est prononcée dans un sens contraire en
affirmant que la responsabilité du professionnel de santé n’entrait pas dans le champ
d’application de la Directive de 1985, et que cette derniére ne pouvait étre recherchée que sur
le fondement de la faute™®. En se positionnant ainsi, elle a opéré un revirement jurisprudentiel
en supprimant les effets de 1’obligation de sécurité de résultat du professionnel de santé,
considéré alors comme un simple utilisateur mais non comme un fournisseur, derniere
dénomination professionnelle qui entre dans le champ d’application de la Directive de
1985™. Lutilisateur ne rentre donc pas non plus dans le champ d’application de la
Directive’®, aussi les établissements de santé ne peuvent voir leur responsabilité engagée sur

ce fondement selon la Cour de cassation.

Reste que, on le sait, le régime de responsabilité sans faute est un régime bien plus

735 Voir notamment sur ce point : BLOCH L., « Produits de santé défectueux: désordre au sommet des ordres »,

Responsabilité civile et assurances, Janvier 2014, Etude 1 ; DUVAL-ARNOULD D., «Quelles

responsabilités pour les professionnels et les établissements de santé en cas de défectuosité d'un produit de

santé? », La Semaine Juridique, Edition générale, 23 octobre 2013, pp. 1151-1160.

Loi n°® 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé, JORF du

5 mars 2002, p. 4118.

"7 Sur ce point : CHAUSSFOIN E., HOLLESTELLE C., «La responsabilité du chirurgien ayant posé une
prothése défectueuse », La semaine juridique, Edition générale, 9 septembre 2013, pp. 948-953.

% COUR DE CASSATION, Civ. lere, 12 juillet 2012, n° 11-17.510.

7 COUR DE CASSATION, «La santé dans la jurisprudence de la Cour de cassation », in Rapport Annuel
2007, op. cit.

7% COUR DE JUSTICE DE L'UNION EUROPEENNE, Affaire C-495/10, Centre hospitalier universitaire de
Besangon contre Thomas Dutrueux, Caisse primaire d'assurance maladie du Jura, Arrét du 21 décembre
2011.
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protecteur envers les victimes que celui pour faute. Surtout, la reconnaissance d’une
responsabilité sans faute des établissements publics de santé (EPS) du fait des produits de
santé défectueux ne laisse « aucune marge d’erreur possible au profit du service public, méme
dans le choix du matériel, quand il utilise des produits ou appareils de santé »%! La
consécration de cette solution, en 2003 avec la jurisprudence Marzoukmz, a modifié la
qualification de 1'établissement public concerné : d un statut de simple utilisateur, celui-ci est
également passé au statut de fournisseur. Reste que, la responsabilité sans faute des EPS, en
cas de produits de santé défectueux, est définie par 1’article L..1142-1, I du Code de la santé
publique, celui-ci disposant que « hors le cas ou leur responsabilité est encourue en raison
d'un défaut d'un produit de santé, les professionnels de santé mentionnés a la quatrieme
partie du présent code, ainsi que tout établissement, service ou organisme dans lesquels sont
réalisés des actes individuels de prévention, de diagnostic ou de soins ne sont responsables
des conséquences dommageables d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins qu'en cas

de faute ».

Force est de constater que la jurisprudence Marzouk est entrée en conflit avec la
position de la Cour de Justice de 1'Union Européenne de 2002 qui précisait justement, que la
responsabilité principale concernant un produit défectueux incombe au producteur, et ce n’est

qu’a titre subsidiaire que peut-&tre recherchée celle du fournisseur ou du distributeur’®.

2. Des divergences jurisprudentielles source de difficultés d’articulation entre la

Directive de 1985 et le régime jurisprudentiel applicable aux EPS

La Cour administrative d'appel de Lyon, en 2010, considére que «le régime de

"1 PEIGNE J., « Les tribulations de la responsabilité hospitaliere du fait des produits de santé défectueux »,
RDSS 2011, pp. 95-101.

%2 LANTERO C., « Les hopitaux et la responsabilité du fait des produits de santé défectueux », a propos de
CJUE, Aff. C-495/10, Centre hospitalier universitaire de Besancon, Droit administratif, avril 2012, Comm.
42.

763 COUR DE JUSTICE DE L'UNION EUROPEENNE, Affaire C-52/00, Commission des Communautés
européennes contre République Frangaise, Arrét du 25 avr. 2002, aff. C-52/00, Rec. CJCE, 2002, page I —
03827.
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responsabilité sans faute du service hospitalier du fait de la défectuosité des produits et
matériels de santé, initié par I’arrét du Conseil d’Etat du 9 juillet 2003, ne peut étre regardé
comme un régime spécial de responsabilité préexistant au sens des dispositions de [’article 13
de la directive 85/374/CEE »'** .11 faut rappeler que cette position jurisprudentielle n’est pas
admise par toutes les Cours administratives’®, ce qui prouve le manque d unité concernant la
responsabilité de 1'hopital du fait des produits de santé défectueux. Une partie de la
jurisprudence reconnait le caractére spécifique inhérent aux produits de santé, et reconnait
particulierement le role actif des médecins dans 1’usage de ces derniers.

La question des produits de santé défectueux causant des dommages aux patients des
EPS a été soulevée a plusieurs reprises, et son articulation avec le dispositif issu de la
Directive de 1985, transposée en France par la loi de 1998 sur la défectuosité des produits, a
été posée a la Cour de justice de 1'Union européenne en 2012. La création dun régime de
responsabilité jurisprudentielle sans faute des EPS dans ce domaine n’est pas problématique,

?66, le Conseil d’Etat a

et n’entre pas dans le champ d’application du texte de 1985. En 2013
tranché ces divergences jurisprudentielles en maintenant le régime de responsabilité de plein
droit et en affirmant que la directive sur la défectuosité des produits ne s’oppose pas a
I"application d'une responsabilité sans faute du service public hospitalivsr767

De plus, la défaillance étant reconnue comme suffisante par le Juge administratif, la
charge de la preuve est d’autant plus facilitée comparativement a celle du défaut du produit
comme le souligne O. SABARD. La responsabilité sans faute des fournisseurs et utilisateurs
des produits de santé est consacrée régulierement par la juﬁspmdencemg. A contrario, le juge

judiciaire a d’abord consacré la responsabilité sans faute des établissements privés, et

notamment a propos des médicaments. Il s agissait d’une obligation de sécurité de résultat

7 VINET C., « Responsabilité de 1'hopital du fait des produits défectueux ? », AJDA, 2010, pp. 1485-1488.

765 Position contraire a 1a CAA de Bordeaux (CAA Bordeaux, 25 nov. 2008, CHU de Bordeaux n° 339922 ; et

CAA de Nancy (CHU de Besangon, n°327449) par exemple.

CONSEIL D'ETAT, Sect., 25 juillet 2013, Falempin, n° 339922, Rec. Lebon.

"7 PEIGNE 1., «La responsabilité hospitaliere du fait de I'implantation d’une prothése défectueuse », RDSS,
2013, pp. 881-885.

768 CONSEIL D'ETAT, 12 mars 2012, CHU de Besangon, n°327449 ; CONSEIL D'ETAT, 25 juillet 2013, CHU
de Chambéry, n° 339922.
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. . . - 769 . "
contenue dans le contrat d’hospitalisation ; pour ensuite, en 2012, ne reconnaitre la

o . : : 770
responsabilité des prestataires de soins uniquement pour faute’ .

B. Une responsabilité de plein droit basée sur la défectuosité

La responsabilité de plein droit du fabricant est inscrite a 1’article ler de la directive
de 1985 qui précise que « le producteur est responsable du dommage causé par un défaut de
son produit, qu’il soit ou non lié par un contrat avec la victime » (1.). L'article 1386-11 du
Code Civil confirme la responsabilité de plein droit en rappelant dés le premier alinéa que « le

producteur est responsable de plein droit » (2.).

1. La défectuosité et le lien de causalité

La responsabilité de plein droit provient de la preuve du dommage, du défaut du
produit, et du lien de causalité entre le défaut et le dommageﬂl. La directive de 1985 ne fait
pas de distinction entre tiers et victime, et permet ainsi un spectre trés large de demandes.
Cette différence fondamentale avec le régime de responsabilité classique attachant une
attention particuliere a la distinction victime/tiers libére les contraintes liées a la distinction
entre la responsabilité contractuelle et la responsabilité délictuelle. Seulement qu’en est-il
lorsque la mise en circulation du médicament est antérieure a 1985 ?

Avant 1985, c’est le régime de droit commun de la responsabilité qui était appliqué,
soit les articles 1147, 1382 ou 1384 du code civil, de fait la distinction devrait étre opérante.

Or, dans une affaire comme celle dite du Distilibéne, médicament prescrit pendant les

% COUR DE CASSATION, Civ. lere, 7 nov. 2000, n® 99-12 255, Bull. civ. I, n°279. Voir a cet égard, COUR
DE CASSATION, « La santé dans la jurisprudence de la Cour de cassation », in Rapport Annuel 2007, op.
cit.

7 COUR DE CASSATION, Civ. lere, 12 juillet 2012, n° 11-17. 510, Bull. civ. I, n°165.

1 COUR DE CASSATION, Civ. lere, 23 septembre 2003, pourvoi n°® 01-13.063, Bull. 2003, I, n° 188. Plus
généralement sur la notion de dommage, voir notamment: CORGAS-BERNARD C., « La responsabilité du
fait des médicaments défectueux: du préjudice corporel au préjudice d'angoisse », in HOCQUET-BERG S.,
Dir., Les responsabilités du fait des médicaments dangereux, perspectives nationales et transfrontiéres, Rev.
Gen. Du droit médical, 2012, N° spécial, pp. 57-78.
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grossesses pour éviter les fausses couches et accusé d’étre a I’origine de cancers des femmes y
étant exposées in utero, les victimes sont bien des tiers, et la responsabilité du fabricant ne
peut étre que délictuelle. La seule relation contractuelle existante est celle de la mére avec le
laboratoire’ 2. Or, dans cette décision, la Cour de Cassation ne fait pas différence entre le tiers
et la victime pour ouvrir 1’action en responsabilité. Elle considére méme que 1'inexécution de
I’obligation contractuelle suffisait a fonder 1’existence d’une faute délictuelle par rapport a un
tiers étranger au contrat. 'action prétorienne cherche a gommer les effets défavorables aux
victimes d’accidents 1atrogénes imposées par les dispositifs 1égislatifs.

Le caractére objectif de la responsabilité du fait des produits défectueux a mis fin a la
jurisprudence antérieure tres favorable aux victimes puisque le défaut pouvait étre présurné?73

En ce sens, les arréts de 2006 sont instructifs sur les effets de la date de mise en
circulation du médicament conditionnant ’empire du dispositif contraignant. Concernant
I’affaire de 1'Isoméride, la responsabilité des laboratoires Servier est reconnue : une
présomption de fait a suffit puisque le fondement juridique n’était pas le dispositif 1égislatif
issu de la Directive de 1985. En revanche, concernant le vaccin de I’hépatite B d’Aventis, la
Cour a exigé que la preuve de la défectuosité du médicament soit établie au préalable du lien

14 Toutefois, la

de causalité du fait que sa mise en circulation avait été postérieure a 1985
Cour de Cassation a admis la présomption de défaut en 2008’ en coupant le lien reconnu
jusqu’alors entre la causalité scientifique et la causalité juridique ; la seconde étant la
conséquence de la premiere : en l'absence de preuves scientifiques, les juges ne
reconnaissaient pas la responsabilité du fabricant.

La loi de 1998 transposée dans le Code Civil propose toutefois une définition trés
large de la défectuosité : « un produit est défectueux lorsqu'il n'offre pas la sécurité a laquelle

776

on peut légitimement s’attendre » ~. En outre, 1l est précisé que 1’appréciation de cette

2 GALLMEISTER I., « La responsabilité du fabricant du distilibene », Dalloz Actualité, 5 avril 2006

13 Avant 1998, le défaut était présumé alors méme qu’il était indécelable (COUR DE CASSATION, Civ. lere, 9
juillet 1996, Bull. civ. I, n° 299 et 303)

™ Sur ce point, lire PEIGNE J., «La responsabilitt¢ du fait des médicaments défectueux : acquis et

incertitudes », RDSS, 2006, pp. 495-501.

COUR DE CASSATION, Civ. lere, 22 mai 2008, n° 06-10. 967.

7% CODE CIVIL, article 1386-4.
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défectuosité doit prendre en compte « foutes les circonstances » : la présentation du produit
ainsi que l'usage qui peut en étre raisonnablement attendu sont explicitement mentionnés par
I’article, au méme titre que le moment de sa mise en circulation. Ainsi, il découle de cette
disposition une obligation générale de sécurité incombant au producteur, a laquelle est
associée une obligation d'information. LLa mise en circulation du produit constitue aussi la

condition de 1’engagement de la responsabilité du producteur pour la défectuosité de celui-ci.

2. Défectuosité et dangerosité : une confusion non admise

Concernant le médicament, la notion de sécurité « a laquelle on peut légitimement
s attendre » est interprétée strictement tout en prenant en compte la dangerosité naturelle liée
a sa consommation’ . En effet, le médicament est par définition un produit dont on attend une
sécurité maximale mais qui présente également un certain nombre de risques, de dangers. Les
tristes affaires relatives a un surdosage ou une mauvaise utilisation du médicament ayant
entrainé des blessures ou le décés de la personne sont illustratrices de cet état de fait’ .

La sécurité n’enleve pas la dangerosité du produitwg. Ainsi, ce qui relevera d’un
défaut de sécurité est la présence du caractere anormalement dangereux d un médicament’ ™.
La Cour de Cassation a déduit cette dangerosité anormale de « la présentation du produit, de
l'usage que le public pouvait raisonnablement en attendre, du moment de sa mise en
circulation et de la gravité des effets nocifs constatés »181

Anne LAUDE critique vivement cette approche axée sur des critéres objectifs
comme le moment de sa mise en circulation et des criteres subjectifs relatifs a 1’appréciation

raisonnable du public ou a la gravité constatée. Pour A. LAUDE, la défectuosité du produit est

établie sur le caractére disproportionné du rapport entre les inconvénients et les avantages de

" Voir notamment sur ce point : BORGHETTI J -S., « Quelles responsabilités pour les laboratoires fabricants

de médicaments dangereux ? », RDLC, 2007, N°34,p. 1.

Affaires de décés ou blessures pour surdosage ou mauvais utilisation du médicament.

JOURDAIN P., « Produit défectueux : ne pas confondre danger et défectuosité », RTD Civ., 2005, pp. 607-

609.

7% JOURDAIN P., « Responsabilité du fait des produits défectueux : la notion de défaut de sécurité (en droit
commun) », RTD Civ., 1998, pp. 683-686.

78! COUR DE CASSATION, Civ. lere, 27 février 2007, 06-10063.
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celuici’®. Dans la méme perspective, P. JOURDAIN distingue ainsi 1'effet thérapeutique
attendu qui peut étre accompagné d’effets secondaires indésirables de dommages nouveaux
entrainant la dégradation de 1'état du patient783. Ces derniers relevant d’un défaut de sécurité
alors que le premier est li€ a la dangerosité possible inhérente du médicament. Les effets
secondaires sont inhérents au médicament et ne peuvent étre considérés comme un défaut de
celui-ci, d’autant que ces derniers sont référencés sur la notice. Par conséquent, il est
considéré que le patient était informé du risque et a consommé le médicament en tout état de
connaissance.

Ainsi, si la place d'une logique de victimologie semble étre recherchée, elle rencontre
de réelles limites qui se confirment lorsque 1'on analyse les interprétations jurisprudentielles

des différents ordres juridictionnels compétents.

§ 2. L'interprétation jurisprudentielle favorable aux victimes : une interprétation

largement contrariée

Si les juges tentent de développer une logique de victimologie (A.), force est

d'admettre que celle-ci rencontre de sérieuses limites (B.).

A. Une ceuvre jurisprudentielle favorable a la victime

Cette tendance vers une volonté de protection accrue des victimes se déduit
principalement des positionnements jurisprudentiels relatifs spécialement a 1'interprétation de

I'obligation de sécurité (1.) et du lien causal (2.).

1. L’obligation de sécurité incombant au producteur

L’obligation de sécurité de maniére générale a longtemps été considérée comme

782 1 AUDE A., « Responsabilité du fait des médicaments », RDSS, 2005, pp. 498-504.

3 Ibidem.
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accessoire a d’autres obligations. Celle a laquelle cet accessoire était principalement rattaché
était celle de la garantie des vices. Cette obligation était obligatoirement contractuelle jusqu’a
la reconnaissance de 1’autonomie de l'obligation de sécurité d’abord par la Directive

5?84

européenne de 198 sur la responsabilité du fait des produits défectueux, ensuite par la

Cour de Cassation en 19917%

. Dans sa décision, cette derniere a séparé le manquement a
I"obligation de sécurité de la faute et du contrat. D une responsabilité contractuelle subjective,
I’obligation de sécurité s’inscrit désormais dans une responsabilité objective contractuelle et
extra contractuelle.

L’obligation de sécurité appelle a la préservation de la santé du consommateur, a
prévenir tout danger pouvant résulter d un produit. Pour autant, I'obligation n’est pas absolue
et ne peut pas 1'étre ; d’ailleurs la définition donnée par le Code de la Consommation a
I'article L.221-1 fait état de «la sécurité a laquelle on peut légitimement s’attendre »,
expression reprise par le Code de la Santé publique. La sécurité va ainsi dépendre du produit
concerné, elle sera « proportionnelle a l'innocuité naturelle du produit, et inversement

proportionnelle a son danger potentiel » 180

La relativité de 1’obligation a été qualifiée de « mesures d’incitation a la vigilance »
plutét que de véritable obligation787. Il s’agirait ainsi d'une mise en ceuvre implicite du
principe de précaution, renforcée dans le domaine du médicament par les obligations de

788, L’obligation de suivi du produit,

pharmacovigilance renforcées par la loi de 2011
envisagée comme les informations collectées tout au long de la vie du produit permettraient

de mieux anticiper des dommages ou au moins de corriger les dysfonctionnements pour une

sécurité la plus optimale. Le principe de prévention devient ainsi le corollaire de 1’obligation

"8 Directive 85/374/CE du Conseil, du 25 juillet 1985, relative au rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives des Etats membres en matiére de responsabilité du fait des produits
défectueux, JOCE, L. 210 du 7 aoiit 1985, pp. 29-33.

78 COUR DE CASSATION, Civ. lere, 11 juin 1991, n° 89-12. 748.

78 LE TOURNEAU P., Responsabilité des vendeurs et fabricants, Dalloz, collec., Paris, 2015, 5e éd., 378

pages, spé. p.138.

LE TOURNEAU P., op.cit, p. 102.

88 1 6i n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé, JORF n°0302 du 30 décembre 2011, page 22667.
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de sécurité.

Les juges ont eu parfois recours a I’obligation de vigilance avant la formalisation
législative de 1'obligation de suivi, et ont pu interpréter de facon extensive le principe de
prévention pour le faire muter en principe de précautionmg.

Dans la décision relative au Distilibéne en 2006790, la Cour de Cassation, pour fonder
sa décision, s’appuie sur le principe de précaution. En effet, pour établir 1'inexécution
contractuelle du fabricant, la premiére chambre civile s’est servi de 1’état des connaissances
scientifiques soit avant, soit apres 1971. Avant 1971, compte tenu du peu d’études révélant les
anomalies liées au Distilibéne, le laboratoire soutient qu’il n’avait pas a mettre en place un
quelconque dispositif méme au nom du principe de précaution. Les juges, au contraire, ont
confirmé que le laboratoire, en agissant ainsi, avait manqué a son obligation de vigilance.
Obligation qui lui incombait dés qu'un risque était identifié (ici identifié depuis 1953) méme
si ce risque n’était pas confirmé. Ce faisant, les juges font une application rétroactive du
principe de précaution. Si cette stratégie visait a confirmer la responsabilité du laboratoire, et
résonne comme une décision « juste », il n’en demeure pas moins qu’elle est juridiquement
instable.

Apres 1971, I'utilisation du Distilibéne étant contre-indiquée clairement, la faute
était facilement imputable au laboratoire. Et de ce fait, le recours au principe de précaution
devenait inutile. En outre, 1’obligation de vigilance est assimilée, en 1’espece, a 1’obligation de
prudence du fait que méme en 1’absence de confirmation du risque, le laboratoire avait pour
obligation de prendre en compte le risque identifié. Le fondement de la décision sur
I’obligation de prudence revient a une application du principe de précaution et non pas du
principe de prévention car 1’objectif est de protéger la santé humaine méme en présence de
791

seulement des certitudes légéres

L’obligation de prudence permet ainsi de fonder la décision en cas d’incertitudes

" Sur ce point, voir notamment GODARD O., «Le principe de précaution et la proportionnalité face a
l'incertitude scientifique », in CONSEIL D'ETAT, Responsabilité et socialisation du risque — Jurisprudence
et avis de 2004, Rapport public 2005, La documentation francaise, Paris, 2015, pp. 377-392.

™ COUR DE CAS SATION, Civ. lere, 7 mars, FS-P+B, n° 04-16.179, précitée.

"1 PEIGNE 7., « Les tribulations de la responsabilité hospitaliére du fait des produits de santé défectueux »,
op.cit.
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scientifiques et 1’obligation de vigilance supportée par les producteurs si le risque est connu et
identifié. La derniére affaire relative a ’hormone de croissance des laboratoires Pasteur
révélatrice de la tendance jurisprudentielle différente selon la date. Ici, on se situe bien en
amont de 1988, par conséquent la Cour pour confirmer la responsabilité de Pasteur s’est
fondée sur I’obligation de prudence.

Cette argumentation offre une justification théorique aux différences dans le
raisonnement juridique liées au moment de 1'utilisation du médicament, soit avant et aprés
1971, et 1égitime 1'unicité de la décision. Les juges ont donc appliqué le droit commun de la
responsabilité civile pour retenir une responsabilité du fait des produits défectueux en se
fondant sur 1’obligation de sécurité de résultat pesant sur le fabricant’ . L’obligation de
sécurité est une obligation de résultat, et non de moyens comme en dispose le Code de la

? et la loi de 1998™* (transposition de la Directive de 1985) dont les

santé publiqws7
dispositions sont insérées dans le Code Civil””. Méme si une partie de la doctrine est en
faveur de la suppression de 1’obligation de sécurité”*®, il ne faut pas omettre qu’elle est
fondamentale dans certains domaines comme dans celui du médicament du fait justement de
cette obligation de résultat. En ce sens, L. NEYNET en 2009 réinterprétait le principe du

pollueur-payeur, adaptation du principe de précaution au domaine de la santé, en proposant

: .y . ; 797
celui de « principe professionnel de santé-payeur »

Par conséquent, le défaut du produit ne peut plus étre présumé, et redevient la
condition essentielle de 1’engagement de la responsabilité des laboratoires en application

stricte de la directive. Nonobstant, 1’obligation de prudence est assimilée a une obligation de

> CODE DE LA CONSOMMATION, Article L. 221-1.

"> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Artticle L. 1141, 1.

% Loi n° 98-389 du 19 mai 1998 relative a la responsabilité du fait des produits défectueux, publiée au JORF

n°117 du 21 mai 1998, p. 7744.

CODE CIVIL, Articles 1386-1 a 1386- 18.

LE TOURNEAU P., Responsabilité des vendeurs et fabricants, op.cit., p. 103.

T VEYNET L., « Spécificité de la responsabilité médicale a la croisée du droit commun et du droit de la
santé », Revue Lamy Droit Civil, 2009, pp. 57-60.
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Lo ; 798
sécurité de moyens, et non pas de résultat .

2. La présomption du lien causal : une interprétation spécifique en matiére de produits

de santé

L’appréciation du lien causal présente des difficultés dont la principale réside en
I'1dentification des éléments permettant de 1'établir dans le domaine du médicament. La
plupart du temps, les juges se fondent sur 1’expertise ; seulement deux limites peuvent &tre
soulevées. LLa premiere est relative a la procédure d’expertise elle-méme qui doit étre
autorisée par le juge sur le fondement d’'un motif 1égitime. La seconde est liée a 1’état des
connaissances scientifiques : aucune certitude n’est absolue. Il est facile pour les fabricants de
mettre en avant les facteurs individuels, les facteurs environnementaux, ou toutes autres
causes possibles autres que la prise du médicament”” .

Le principe inscrit dans la directive et transposé a 1’article 1386-9 du Code Civil®®
est qu’il appartient a la personne qui invoque un dommage du fait d'un produit défectueux,
d’apporter la preuve de ce dommage, du défaut du produit et du lien de causalité entre 1'un et
I"autre. La jurisprudence a pu rappeler régulierement ce principegm. Toutefois, les juges ont,
de maniere générale, interprété de fagon extensive les dispositions relatives a la
responsabilité, et ce méme avant la loi de 1998 comme nous I'avons démontré avec
I’obligation de vigilance et 1’obligation de prudence. Néanmoins, les juges ont parfois

interprété cette absence de certitude scientifique inversement a ce qui est attendu. Sans

certitude scientifique, le lien de causalité est inexistant, ou alors sans certitude scientifique, 1l

8 PEIGNE 1., «Les tribulations de la responsabilité hospitaliére du fait des produits de santé défectueux »,

op.cit.

7 RADE C., « Preuve du lien de causalité entre I'injection a une patiente du vaccin anti-hépatite B Genhevac B
et un syndrome de Guillain-Barré », Responsabilité et assurances, Novembre 2004, Comm. 344.

0 1 appartient au demandeur en réparation du dommage causé par un produit qu’il estime défectueux de
prouver le défaut invoqué ».

801 COUR DE CASSATION, Civ. 17, 5 avril 2005, pourvoi n° 02-11947 ; Civ 1%, 24 septembre 2009, pourvoi
n°® 08-1008 : « il appartient a la personne qui impute ’apparition de la maladie dont elle est atteinte a la
prise d’un médicament par sa mére, a I'époque de la grossesse de celle-ci, de prouver qu’elle a été exposée a
ce médicament, dés lors qu’il n’est pas établi que la molécule incriminée était la seule cause possible de la
pathologie ».
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est néanmoins impossible d’écarter le lien de causalité.

Ainsi, la jurisprudence en matiére de lien de causalité concernant les produits de
santé a été trés inconstante méme sous 1’empire des dispositions relatives a la responsabilité
découlant de la défectuosité des produits. De fait, elle a d’abord adopté une conception
extensive du lien de causalité en opérant un véritable renversement de la charge de la preuve,
d’éléments chronologiques entre la prise du médicament et la survenue du dommage
suffisants a établir le lien de causa]itésoz, ou en déduisant le lien de causalité de maniére
négativeSO3 lorsque aucune autre cause possible n’existe®®. En 2003 toutefois, la Cour de
Cassation a apporté un frein a cette conception extensive en rappelant que la seule implication
du produit défectueux a l'origine du dommage ne suffit pas a caractériser le lien de
causalité®®

Cette position stricte a été€ adoucie dés 200530 puisque la Cour a utilisé la technique
du faisceau d’indices pour présumer du lien causal entre le dommage et la défectuosité du
produit. Face a la relativité de la certitude de la relation causale, les juges de fond ont pu
admettre la preuve du 16le causal aux moyens de «présomptions graves, précises et
concordantes »*" - 1a Premiére Chambre civile a supposé la causalité juridique en 1’absence
de preuves scientifiques tangibles en se fondant sur ’article 1353 du Code civil®® qui admet

que les magistrats peuvent s’appuyer sur des présomptions graves, précises et

802
803

COUR D'APPEL VERSAILLES, 2 mai 2001, JCP G 2002,1, 146,n°17, obs. BYK C.

TRIBUNAL DE GRANDE INSTANCE NANTERRE, 24 mai 2002, D., 2002, IR. 1885.

804 COUR DE CASSATION, Civ 1%, 24 janvier 2006, pourvoi n° 03-20178 ; Civ 1¥°, 24 janvier 2006, pourvoi
n° 02-16648.

COUR DE CASSATION, Civ. lere, 23 sept. 2003, Dalloz actualité, 30 mai 2008, obs. GALMEISTER I; D.
2004. 898, et note Y.-M. SERINET et R. MISLAWSKI : ibid. 2003. 2579, chron. L. NEYRET : ibid. 2004.
1344, obs. D. MAZEAUD ; RTD civ. 2004, 101, obs. P. JOURDAIN ; JCP 2003, 11, 10179, note JONQUET,
MAILLOLS, MAINGUY et TERRIER ; ibid. 2004, I, 101, n°® 23 s., obs. VINEY ; JCP E 2003, 1749, note
MISTRETTA et FAICT ; RCA 2003, Chron. 28, obs. C. RADE ; CCC 2004, Chron. 2, par PAUL ; Dr. et
patr., janv. 2004, p. 87, obs. CHABAS ; RLDC 2004/1, n° 9, note HOCQUET-BERG ; LPA 16 janv. 2004,
note GOSSEMENT ; ibid., 22 avr. 2004, note MEMETEAU ; Gaz. Pal. 2004, 869, étude PITET.

COUR DE CASSATION, Civ. lere, 5 avril 2005, n° 02-11.947.

7 COUR DE CASSATION, Civ lere, 25 juin 2009, pourvoi n° 08-12781.
30
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806

8 ; : ; L g 1 ; p . .
« Les présomptions qui ne sont point établies par la loi, sont abandonnées aux lumiéres et a la prudence du
magistrat, qui ne doit admettre que des présomptions graves, précises et concordantes, et dans les cas
seulement ou la loi admet les preuves testimoniales, a moins que l'acte ne soit attaqué pour cause de fraude
ou de dol ».
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concordantes®”. Alors que jusque la le scientifique tenait le juridique en 1’état, cette décision
lui offre une certaine autonomie.

Néanmoins, la Cour de Cassation avait déja précisé un an auparavant qu’il fallait que
les juges s’appuient sur de critéres tangibles en indiquant que «la simple implication du
produit dans la réalisation du dommage ne suffit pas a établir son défaut au sens de
I’article 1386-1 du code civil ni le lien de causalité entre ce défaut et le dommage, méme si
son utilisation a pu faciliter ou favoriser I’apparition de désordres »310 Ta présomption de
causalité n’est pas automatique et doit faire I’objet d'une étude approfondie des juges qui
I’établissent. En outre, la présomption de la preuve fut admise par les juges également dés
2008

En 2012, 1a Cour de Cassation®? a définitivement opéré la distinction entre causalité
scientifique et causalité jurid.iquc813 lorsqu’elle a confirmé la solution retenue par les juges de
fond a propos du vaccin de 1’'Hépatite B. Ce faisant, elle a confirmé que la preuve du lien de
causalité pouvait reposer sur des présomptions appréciés in concreto par les jugesgm. Cette
décision permet d’affiner la définition des critéres objectifs et subjectifs dégagés en 2005 en
se basant sur les critéres établis par le Conseil d'Etat en 200730 et dégagés par les juges de
fond. Il s’agit de 1'état de bonne santé de la victime, du délai de survenance du dommage, et
de I’absence d’antécédents. D une certaine facon en ne sanctionnant pas la décision des juges
de fond, cette méthode d’appréciation est validée. G. RABU suggere également de s’appuyer
sur les circonstances pour établir le caractere défectueux du produitgm, ce qui offrirait un

régime encore plus favorable aux victimes.

%% RADE C., « Vaccination anti-hépatite B et sclérose en plaques: premiére condamnation d'un laboratoire »,
Responsabilité civile et assurances, octobre 2009, Etude 13.

*1% COUR DE CASSATION, Civ. lere, 22 octobre 2009, n° 08-15.171.

*!! COUR DE CASSATION, Civ 1, 22 mai 2008, pourvoi n° 06-10967.

*1> COUR DE CASSATION, Civ. lere, 26 septembre 2012, FS-P+B+ I, n°11-17. 738.

3 Voir sur ce point, BRUN P., « Causalité juridique et causalité scientifique », RLDC, 2007 et RADE C.,

« Causalité juridique et causalité scientifique : de la distinction a la dialectique », in HOCQUET-BERG S,

Dir., Les responsabilités du fait des médicaments dangereux, perspectives nationales et transnationales, op.

cit.,p.45.

En 2008, la premiére chambre civile a reconnu cette possibilité sur la base de « présomptions graves,

précises et concordantes » , Civ. lere, 22 mai 2008, n° 06-10.967.

CONSEIL D'ETAT, 9 mars 2007, n°267635, Mme Schwartz, publié au recueil Lebon.

RABU G., « Hépatite B : présomption de responsabilité du fait de produits défectueux », Dalloz Actualité, 12

octobre 2012.
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Ph. LE TOURNEAU milite en faveur de 1’acceptation d’une présomption de
causalité et de défaut de tous les produits de sant€®’’ | et va méme au-dela de la position de C.
RADES!® qui défend la charge de I'incertitude scientifique sur les laboratoires uniquement
pour les vaccins. En outre, lors de 1’analyse de la jurisprudence, il est observable que des
errements subsistent dus au fait que plusieurs fondements sont applicables, que la directive de
1985 n’a subi qu'une transposition tardive, et surtout que la réglementation ne prend pas en

compte la spécificité du médicament®”. De ces faits, I’interprétation reste une appréciation in

concreto.

En outre demeure la question de la reconnaissance d'un régime spécial de
responsabilité du fait du médicament au sens de la Cour de Justice de I'Union Européenne.

L’article 13 de la Directive de 1985 pose le principe du maintien d un régime spécial
national préexistant a 1985, c’est a dire qu’est accepté un régime dérogatoire limité a un
secteur particulier. Il s’est donc posé la question de savoir s’il existait un tel régime en France.
De maniere générale, a l'interrogation de la concurrence entre un régime spécial de
responsabilité et le régime de responsabilité de la Directive, la Cour de justice précise que
deux régimes de responsabilité du fait des produits défectueux ne peuvent coexister sur le
territoire national. Toutefois, face a 1'imprécision de la Cour de Justice quant a la nature du
régime de responsabilité spécial qui peut étre 1égal certes, mais également jurisprudentiel, la
Cour a entendu maintenir les solutions jurisprudentielles en faveur des victimes des produits
de santé®™. De fait, en France, il n’existe pas de régime de responsabilité spécial antérieur a
1985 concernant les produits de santé, et donc les médicaments, tout au moins légal.
Néanmoins, I’existence d un régime spécial prétorien dont le contenu serait caractérisé par la

souplesse de la preuve du lien causal pourrait constituer ce régime spécial de responsabilité

817 L E TOURNEAU P., Responsabilité des vendeurs et fabricants 2015-2016, op. cit., p.145.

¥ RADE C., « Causalité juridique et causalité scientifique : de la distinction a la dialectique », Dalloz, 2012, p.
112 in LE TOURNEAU P., Responsabilité des vendeurs et fabricants 2015-2016, op cit, p. 146.

81 COUR DE CASSATION, «La santé dans la jurisprudence de la Cour de cassation », in Rapport Annuel
2007, Partie Etude, pp. 44- 312 du Rapport général, 582 pages.

820 JONQUET N., MAILLOLS A-C, VIALLA F., « Les victimes de produits de santé épargnées par la CJCE -

Réflexion sur la portée des arréts du 25 avril 2002 sur la responsabilité du fait des produits de santé »,
Recueil Dalloz, 2003, pp. 1299-1301.
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permettant de s’affranchir des dispositions de la Directive de 1985 inadaptées au produit
« médicament ». Par conséquent, les tribunaux ont interprété la Directive en tenant compte de
la qualité du médicament.

Toutefois, comme en 2005 la jurisprudence s’est raffermie quant a cette présomption
du fait de I’homme, cela démontre que, certes une certaine jurisprudence avec une certaine
tendance existe dans le domaine de la responsabilité du fait des produits de santé ou des
médicaments mais certainement pas un régime prétorien. Un régime implique une certaine
constance et une certaine unification. Or, 1l est loin d’étre unifié et est fort instable. C’est un
régime en pleine construction qui s’enrichit au fur et a mesure de litiges qui semblent étre de
plus en plus nombreux ces derniéres années. Aussi peut-on espérer qu un vrai régime
prétorien abouti s’enracine dans la réglementation francaise pour offrir au médicament des
regles et des principes correspondant a sa spécificité ; le régime actuel de la responsabilité du
fait des produits défectueux ne répondant pas a cette exigence. L'inconstance de la
jurisprudence démontre l'urgence d’élaborer un dispositif contraignant spécifique aux
produits de santé afin d'unifier les solutions et permettre un traitement égalitaire entre les

victimes.

B. Les limites a la responsabilit¢é du fait des produits défectueux incombant au

producteur : la prise en compte de la science

Ces limites trouvent leur matérialisation d'une part dans le risque de développement

(1.) et d'autre part, dans l'interprétation de 1'obligation d'information (2.).

1. Les tempéraments légaux : le risque de développement

Le principe de la responsabilit¢ pour défaut des produits connait plusieurs
tempéraments prévus par le 1€gislateur. Le producteur peut étre reconnu irresponsable si le

produit n’a pas €té mis en circulation, si le dommage était inexistant au moment de la mise en
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circulation, ou si le produit n’était pas destiné a la vente®’!. La charge de la preuve de ces
possibles exonérations incombe au producteur. La clause d’exonération relative a 1'état des
connaissances scientifiques au moment de la mise en circ1llation822, connue sous le nom de
risque de développement est admise pour les médicaments.

Cette clause exonératoire introduite par la loi de 1998 appelée aussi risque de
dév@loppvsm@nt823 renforce 1'idée que ce régime de la responsabilité du fait des produits
défectueux est moins protecteur envers le consommateur/la victime que le régime de
responsabilité antérieur a 1985. Dans I'affaire du Distilibéne, le laboratoire n’a pas pu
s’exonérer de sa responsabilité au titre du risque de développement car la mise en circulation
du médicament est antérieure 4 1985 (date de la Directive)824.

La possible exonération du producteur connait une limite : elle ne s applique pas aux

825 comme en témoigne 1’article

éléments du corps humain et aux produits issus de celui-ci
1386-12 al. ler du Code Civil. De nombreux observateurs voient dans cette distinction la
conséquence de 1’affaire du sang contaminé, et une forme de consensus entre le pouvoir
exécutif favorable a 1'introduction de cette clause d’exonération et le pouvoir 1égislatif contre
toute forme d’exonération de la responsabilité des fabricants de médicaments®??. Toutefois, la
distinction opérée entre les éléments du corps humain et les produits issus de celui-ci et les
autres produits de santé a propos de la possible exonération du producteur pour risque de
développement est susceptible a 1’avenir d’étre source de problémes juridiques a propos des
médicaments composés de produits humains, les biomédicaments. Est-ce la qualification

juridique de médicament qui va primer ou celles du bien meuble incorporé a un autre bien

meuble ?

821 CODE CIVIL, Article 1386-11.

822 CODE CIVIL, Article 1386-12.

823 CODE CIVIL, Article 1386-11 4°.

¥4 Sur ce point, lire JOURDAIN P., « Une application de la responsabilité du fait des produits défectueux :
I’affaire du distilibéne! », RTD Civ, 2002, pp. 527-234. Voir a titre complémentaire : RADE C., « Troubles
provoqués par un médicament mis en circulation avant l'entrée en vigueur de la loi du 19 mai 1998 »,
Responsabilité civile et assurances, Juillet 2007, Comm. 219.

Gametes, sang et produits sanguins.

826 ASSEMBLEE NATIONALE, Rapport fait au nom de la Commission des Affaires culturelles, familiales et

sociales sur le projet de Loi (n°3062) portant diverses dispositions d'adaptation au droit communautaire dans
le domaine du médicament, n°3238, GALLEZ C., enregistré le 28 juin 2006, 172 pages.

825
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2. L'interprétation de I’obligation d’information comme moyen de détournement de la

mise en jeu de la responsabilité

Un élément de la spécificité du médicament dans le domaine de la responsabilité
releve peut-étre des exigences trés précises quant a l'obligation d’information et de
renseignement qui incombe au fabricant. On pourrait penser de prime abord que cette
spécificité apporte une meilleure protection de la victime ; or c’est tout I'inverse qui se
passefm. En effet, si cette obligation d’information est remplie, il n’y aura pas de
reconnaissance du défaut de sécurité du médicament, a contrario si sur la notice ne sont pas
indiquées toutes les informations ob]igatoiresgzg, les juges pourront reconnaitre un défaut de
sécurité.

La relation intrinséque entre qualité et quantité de I'information fournie et
engagement possible de la responsabilité est source de nombreux effets pervers dont le
principal consiste en une inflation d’informations sur les notices. En effet, plus il y a
d’informations, plus le laboratoire démontre sa bonne foi et moins le risque d’étre mis en
cause est avéré. Toutefois, il ne peut s’agir de n’importe quelle information, seule une
information précise et claire pourra exonérer le fabricant de sa responsabilité pour défaut de
sécurité®.

Une solution envisagée pour limiter cette inflation serait de fixer un seuil minimum
de fréquence de la survenance de 1'effet indésirable pour le mentionner sur la notice®. I effet
anxiogene d’informations sur les possibles effets néfastes liées a la prise de médicament
serait ainsi amoindri. Ce faisant, les conséquences liées a une auto-évaluation par le patient du

ratio bénéfices-risques alors qu’il n’a pas la compétence scientifique nécessaire pourraient

étre temporisées, et ne pas aboutir a un arrét du traitement. De plus, cet effet anxiogéne est

87 VINEY G., «La responsabilité des fabricants de médicaments et de vaccins : les affres de la preuve »,
Recueil Dalloz, 2010, pp. 391-398.

%28 Informations obligatoires : RCP, Vidal, effets secondaires, contre indications.

#2 COUR DE CASSATION, Civ. lere, 5 avril 2005, n° 02-11.947 : cet arrét nuance 1'équation absence de
défaut d’information équivaut absence de défaut de sécurité.

80 ROBERT J-A., REGNIAULT A., «Les effets indésirables des médicaments : information et
responsabilités », Recueil Dalloz, 2004, p. 510.
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renforcé par les crises sanitaires a répétition depuis une trentaine d’années qui ont été
déclencheurs de crises de confiance envers les laboratoires pharmaceutiques.

La question de la responsabilit¢ du fait des produits défectueux applicable a
I’exercice de la médecine a été posée a la Cour de justice de I'Union européenne qui y a vu un
moyen d’assurer « ['uniformité de la responsabilité médicale pour la fabrication et l'usage de
ces produits »31 en admettant que la responsabilité du fait des produits défectueux est
applicable a la fabrication et a I'utilisation par les médecins de produits défectueux a des fins
thérapeutiques. L’obligation de sécurité de résultat a été étendu aux médecins pour les

médicaments en 1998%% et confirmé en 2000%%

. Cette obligation de résultat pour les
professionnels de santé lorsqu’ils utilisent des produits a des fins thérapeutiques a été admise
par la Cour de Cassation jusque 2012 ou elle fait un revirement de sa jurisprudence. Cela
concernait une prothese. Aussi, la question de savoir si 1’obligation est maintenue pour le
médicament reste entiere. Concernant 1’exonération possible de cette obligation grice a
I"'information du danger donnée au patient, la réponse se fait par la négative pour les médecins
et par 1’affirmative pour les producteurs des dits produits grace a la notice relatant des effets
indésirables et grace a la clause dite du risque de développement. Aussi, faut-il y voir une
inégalité de traitement notoire. LLa seule possibilité d’exonération, mais rarement admise par
les tribunaux, est la faute du patient, et celle-ci joue pour le médecin comme pour le
producteur.

En définitive, les possibilités d’exonération de la responsabilité du fabricant, directe
comme le risque de développement ou indirecte, comme 1’obligation d’information, restent
parfaitement opérantes. En outre, peut s’ajouter la contrainte du délai d’extinction de cette
responsabilité qui est fixée a dix ans. Or, ce délai en apparence tres long pour une télévision
par exemple, ou une bouteille d’eau, est au contraire plutét court concernant le médicament.
En effet, les dommages causés par un médicament peuvent se déclarer bien longtemps aprés

son ingestion. Parfois, c’est la continuité du traitement qui va développer les risques. Sans

81 Yoir notamment KAYSER P., « Responsabilité médicale du fait des produits défectueux », Recueil Dalloz,

2001, pp. 3065- 3071.
COUR DE CASSATION, 28 avril 1998, 96-20421.
833 COUR DE CASSATION, Civ. lere, 7 nov. 2000, 98-17731.

832
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compter les aléas liés a un défaut de fabrication intervenant de maniere intempestive alors
qu’auparavant ce défaut était inexistant.
Ph. LE TOURNEAU soutient I’existence d une responsabilité pour faute de maniere

détournée®**

, particuliecrement dans le secteur du médicament grace aux possibilités
d’exonération de cette responsabilité. Le risque de développement, par exemple, est
appréhendé comme une démonstration que le producteur n’a pas commis de faute, ou encore,

la preuve que la victime a commis une faute exonére le fabricant de toute responsabilité, de

toute faute de maniere implicite sans s’ interroger sur la défectuosité effective du produit.

Une partie de la doctrine semble voir dans la directive de 1985 un dispositif juridique
visant spécialement les produits de santé® alors qu’au contraire son libellé est purement
généraliste et vise tous les produits sans distinction aucune. En définitive comme le rappelle
0. GOUT**| Ie principe de la responsabilité applicable aux produits de santé, et donc aux
médicaments est une absence de spécificité. Ph. LE TOURNEAU abonde dans ce sens en
rappelant que 1'incorporation du dispositif 1égislatif de la directive, puis de la loi de 1998 dans
le Code civil implique qu’il s’ajoute au droit commun, et fait ainsi partie de maniére implicite
de la théorie générale des obligations, alors qu’il aurait trés bien pu étre inséré dans le Code
de 1a consommation®’. Le juge a procédé a la reconnaissance en demi-teinte de la spécificité
concernant les dommages causés par les produits de santé. En 2006, la Cour de Cassation a
rendu une série de trois arréts®® concernant des produits de santé (un médicament
anorexigene « coupe-faim », un vaccin contre 1’hépatite B, et un traitement par I’hormone de
croissance) dont 1’administration a pu étre la cause des dommages. A cet égard, la Cour a

précisé que « s’agissant de produits médicaux, pour obtenir réparation, la victime doit établir

834 | E TOURNEAU P., Responsabilité des vendeurs et fabricants 2015-2016, op. cit., p. 117.
85 L'objectif de cette directive est, d'une part, d'assurer une protection efficace des particuliers contre les
risques auxquels ils sont exposés dans le domaine de la santé et, d'autre part, de tenir compte des intéréts des
producteurs » : VINET C., « Responsabilité de 1'hopital du fait des produits défectueux ? », AJDA, 2010, op.
cit. p. 1485.

GOUT O., « Regard particulier sur la responsabilité du fait des produits de santé », RDSS, 2010, pp. 111-116.
LE TOURNEAU P., Responsabilité des vendeurs et fabricants 2015-2016, op. cit., p. 112.

3% COUR DE CASSATION, Civ. lere, 24 janv. 2006, n°® 02-16.648 ; Civ. lere, 24 janv. 2006, n°® 03-19.534 ;

Civ. lere, 24 janv. 2006, n° 03-20.178.

836
837
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le dommage, 'imputabilité du dommage a I’administration du produit, le défaut du produit et
le lien de causalité entre ce défaut et ce dommage ». La doctrine a observé que
« U'imputabilité du dommage a I’administration du produit » était une volonté de circonscrire
le principe au domaine des produits médicaux alors méme qu’au final ces décisions apportent
des précisions sur le droit de la responsabilité du fait des produits défectueux de maniére

89 Toutefois, la qualification par

générale sans aucune spécificité liée aux produits défectueux
les juges du produit, de médical, est la reconnaissance tout de méme d’une certaine spécificité
applicable a ce produit en particulier.

Ph. LE TOURNEAU milite depuis une quarantaine d’années pour la prise en compte
de la spécificité des produits de santé estimant que le régime actuel n’est pas satisfaisant pour

0 - 2 e : - ~
, ne serait-ce qu’avec la clause exonératoire de développement. Il prone la

les victimes®
réparation de plein droit des dommages corporels en les soustrayant au régime de
responsabilité civile, et propose de canaliser les litiges éventuels devant un seul type de
ju:[idiction841. En définitive, il pose les jalons d une unicité des droits applicables aux produits
de santé en matieére de responsabilité estimant que « la mosaique légale de ce droit des délits
spéciaux est une solution de fortune, un pis-aller en attendant l’instauration, qui serait

hautement souhaitable d’un droit unifié des dommages corporels, quels qu’en soient et la

cause et et l'origine. Nous plaidons en ce sens vainement mais inlassablement depuis

1972 »32.

SECTION 2. UNE RESPONSABILITE INHERENTE A L’UTILISATION DU
MEDICAMENT

Les responsabilités pouvant étre engagées dans le domaine du médicament sont

nombreuses. Elles vont varier en fonction de 1’auteur de 1’acte, ou plus précisément de son

3% ROBERT J.A., REGNIAULT A., « Responsabilité du fait de produits : les derniers arréts de la Cour de
Cassation », Revue Lamy Droit Civil, 2006, p. 27.

80 1 E TOURNEAU P., Responsabilité des vendeurs et fabricants 2015-2016, op. cit., p. 121.

! LE TOURNEAU P., Responsabilité des vendeurs et fabricants 2015-2016, op. cit., p. 117.

2 LE TOURNEAU P., Responsabilité des vendeurs et fabricants 2015-2016, op. cit, p. 116.
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statut, mais également du cadre dans lequel le médicament a €té administré ou prescrit : la
victime se trouvait-elle dans un établissement public ou privé. La responsabilité va différer
aussi selon la nature méme de I'acte : est-ce un acte de prescription, d’administration ou
encore de distribution. L.’analyse va essentiellement porter sur la responsabilité découlant
d’un dommage survenu dans un cadre « public », ¢’est a dire un lieu dans lequel s’ applique un
droit dérogatoire au droit commun. Ce droit reconnu depuis [ arrét Blanco®* permet
d’engager la responsabilité de 1’administration pour faute d’abord, puis le juge a méme
consacré la responsabilité administrative en dehors de toute faute. Il s’agit de 1’obligation
pour I’Administration de réparer les préjudices causés par son activité et ses agents. Le lieu
public par essence dans lequel circule le médicament, est 1’établissement public de santé. La
responsabilité administrative est exclusivement engagée lorsque le dommage survient dans un
centre hospitalier844. Un centre hospitalier est définit comme un établissement public de
santé®® | et a ce titre est une « personne morale de droit public dotée de [I’autonomie
financiére et administrative soumise au controle de [I’Etat »3 - Ainsi, les regles de
fonctionnement de la structure hospitaliere sont en principe de droit public (droit de la
fonction publique, droit administratif, régles de comptabilité publique, etc.). En outre, le statut
du personnel hospitalier reléve principalement de la fonction publique hospitaliere. Par
conséquent, la compétence juridictionnelle en cas de litige est principalement celle des
juridictions administratives. La mise en ceuvre de cette responsabilité est intimement liée a la

notion de service public, et plus particulierement a 1’attente de l'usager concernant le

fonctionnement de ce service public, qui doit étre normal, c’est a dire répondant a des

843
8

TRIBUNAL DES CONFLITS, Arrét Blanco, 8 février 1873.

* Cette notion regroupe depuis la loi dite HPST I’ensemble des établissements : centres hospitaliers régionaux,
centres hospitaliers, et hopitaux locaux. Désormais, seules deux catégories sont distinguées : les centres
hospitaliers a vocation régionale liée a leur haute spécialisation et les établissements publics a statut
spécifique comme 1" AP-HP, les hospices civils de Lyon, et I'’APM (articles R. 6147-1 a 6147-16 du Code de
la santé publique).

Cette dénomination est une catégorie sui generis attribuée par le législateur en 1991 (loi du 31 juillet 1991)
qui place les centres hospitaliers dans un entre-deux entre un établissement public administratif et un
établissement public industriel et commercial. La précision apportée par 1'article L. 6141-1 du Code de la
santé publique stipulant que «l’objet principal des établissements de santé n’est ni industriel ni
commercial » n’exclue pas des activités économiques a titre accessoire « sans porter préjudice a I’exercice
de leurs missions principales » comme le précise 1’article L. 6145-7 du Code de 1a santé publique.

#4¢ CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 6141-1.

845
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exigences de qualité et d’efficacité (§ 1.).

Or, le patient est en droit d’exiger 1’administration ou la distribution du médicament
dans un cadre hospitalier répondant aux exigences de sécurité prévenant tout dommage au
maximum. Néanmoins, dans certaines hypotheses, un dommage survient malgré 1" attention
toute particuliere portée au bon fonctionnement du service public hospitalier dont le
médicament est, on I'a dit, un objet indispensable. Des cet instant, se pose alors la question du
support de cette responsabilité, c¢’est a dire dans sa dimension réparatrice. C’est pourquoi, la

encore, se pose avec acuité la question de sa spécificité (§ 2.).

§ 1. L’importance d’une responsabilité encadrée, nécessaire a la poursuite du service

public hospitalier

Devant les difficultés des victimes d’engager la responsabilité de 1’ Administration au
travers de l'activité des é&tablissements publics de santé et, du fait de 1’absence de
reconnaissance spécifique de ces dommages, les Tribunaux se sont engagés dans un
mouvement trés largement favorable aux victimes (A.).

Seulement, cette « sur-reconnaissance » de la responsabilité des établissements
publics de santé a pu mettre en péril un principe fondamental, le principe de la continuité du
service public et, partant, le Législateur a di affirmer clairement sa volonté d’apporter un

frein a cette tendance jurisprudentielle (B.).
A. La reconnaissance de la responsabilité facilitée : de la faute simple a la victimologie

A Tlorigine, la spécialisation introduite par le caractére public des structures
hospitaliéres n’a pas pris en compte les tempéraments induits par la spécificité de 1’objet

cause du dommage, c'est-a-dire, le médicament. Toutefois, c’est bien sous son influence que

la mutation a été initiée (1.) donnant corps a ce qui a été appelé la « victimologie » (2.).
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1. L’action du droit de la santé comme révélateur de la responsabilité pour faute simple

Dans le langage courant, lorsqu'est évoquée la responsabilité, il vient a 1’esprit que
cette derniere est confiée a quelqu’un ou a une structure dans laquelle 1'individu aura placé
toute sa confiance, et surtout a qui il sera facile de s’adresser en cas de difficultés, si quelque
chose ne va pas dans le bon sens. En langage juridique, ce quelque chose qualifié de
dommage ou de préjudice va survenir lorsqu’une faute est commise, mais également en
dehors de tout comportement fautif.

Dans le domaine de la responsabilité administrative, cette notion de faute est
centrale®’. Pendant longtemps, la mise en jeu de la responsabilité de I’ Administration a été
conditionnée par la commission d’une faute lourde. Mais, I’évolution jurisprudentielle a
facilité les démarches des victimes en quasi supprimant la condition de I’existence d une faute
lourde pour engager la responsabilité de 1’Administration au profit de la faute simple,
évolution trés favorable pour les administrés. Cette évolution a d’ailleurs été impulsée par la
responsabilité hospitaliere et médicale comme le souligne D. TRUCHET en attribuant « son
role habituel de pionnier au droit de la santé »33_En outre, « la responsabilité médicale est
foncierement paradoxale : enracinée dans le droit commun de la responsabilité civile et
nourrie par le droit de la santé, elle peine a recevoir sa propre définition en droit positif en

dépit de sa vitalité certaine »349

2. L’évolution jurisprudentielle vers la « victimologie »

Une partie de la doctrine a qualifié cette tendance de « victimologie »20 Tes

éléments constitutifs de cette derniére seraient une admission plus fréquente des fautes

#7 TRUCHET D., « La faute et la loi du 4 mars 2002 en matiére de responsabilité des établissements publics de
santé », RDSS, 2015, pp. 14-22.

% Ibidem.

¥% VEYNET L., « Spécificité de la responsabilité médicale a la croisée du droit commun et du droit de la
santé », Revue Lamy Droit Civil, 2009, pp. 57-67.

80 TRUCHET D., « La faute et la loi du 4 mars 2002 en matiére de responsabilité des établissements publics de
santé », op. cit.
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ouvrant droit a réparation, mais aussi I'infléchissement des juges a déduire la faute en dehors
de toute preuve formelle et, enfin la reconnaissance de la responsabilité en dehors de toute
faute®!. La disparition de la faute lourde dans le domaine de la responsabilité hospitaliere et
médicale a également facilité la reconnaissance des victimes par les jugesssz. La prise en
compte du défaut d’information comme élément de possible mise en jeu de la responsabilité
est un exemple de 1’élargissement du champ de cette derniere®. La prise en compte du risque
contribue également a la mutation du régime de la responsabilité vers une plus grande

considération de la victime®*. L

évolution prétorienne tend toujours actuellement vers une
prise en considération de plus en plus large des situations pouvant engager la responsabilité
hospitaliere afin d’offrir une issue favorable aux victimes®

De nombreux auteurs ont mis en garde contre les conséquences néfastes de cette
évolution jurisprudentielle en faveur des victimes et en une reconnaissance facilitée de la
responsabilité des hopitaux publics. Selon D. TRUCHET, il fallait retrouver un équilibre au
sein du « systéme de santé » entre les assureurs des établissements de santé, les établissements
de santé eux-mémes, mais également le r6le de 1'Etat dans la prise en charge de certains
risques insupportables pour les autres acteurs privés ou publics. Dans ce sens également, la
dimension anxiogéne pour le personnel soignant de cette épée de Damoclés sur sa téte, ou
encore le coiit financier généré par l'indemnisation et son assurance portent directement
préjudice aux patients car cela altéreraient obligatoirement, a terme, la qualité du service

(856

public de santé™ . Ainsi peut-on étre en faveur de la prise en compte des victimes sans pour

autant souhaiter que cette prise en compte soit int€gralement supportée par les EPS. En outre,

¥! BOURGEONNIER C., «L’indemnisation des victimes des activités médicales publiques : de la

responsabilité a la solidarité », RDSS, 2015, pp. 60-67.
82 TRUCHET D., « La faute et la loi du 4 mars 2002 en matiére de responsabilité des établissements publics de
santé », op. cit.
83 BORGETTO M., « La responsabilité sanitaire et sociale », RDSS, 2015, 191-197.
%4 TURPIN D., « La responsabilité sanitaire et sociale : évolution et tendances », RDSS, 2015, pp. 5-14. On peut
également se reporter a I'étude de JM. SAUVE qui, évoque quant a lui la nécessité d'une refonte des régimes
d'indemnisation ainsi que 1'impératif de démocratisation du droit de la santé et la proclamation des droits des
patients : SAUVE J.-M., Le droit des malades, 10 ans apreés. La loi du 4 mars 2002 dans la jurisprudence du
Conseil d'Etat, Colloque organisé par 1'Institut du droit de la santé, Université Paris Descartes, 5 mars 2012,
14 pages.
BORGETTO M., « La responsabilité sanitaire et sociale », op. cit.
86 BOURGEONNIER C., «L’indemnisation des victimes des activités médicales publiques : de Ia
responsabilité a la solidarité », RDSS, 2015, pp. 60-68.
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un pas de plus a été franchi avec la tendance jurisprudentielle d’un allégement du faisceau
d’indices concernant la présomption de causalité en matiere de responsabilité hospita]iéreBS?.
La tendance est en faveur des victimes puisqu’ «un degré suffisamment élevé de
vraisemblance »> suffit pour présumer la causalité, et que cette présomption est établie
méme en dehors d’un faisceau d’indices véritablement constitué®”.

Dés 2007, avec la jurisprudence Schwarz*®, la causalité n’était plus a établir de
maniére formelle et pouvait étre présumée aux moyens de « présomptions graves, précises et
concordantes », jurisprudence qui a d’ailleurs été reprise par le Juge judiciaire. Or, le Juge
administratif est allé dans le sens d'une plus grande souplesse en admettant que la preuve
puisse étre établie par tout moyen%l, solution qui sous-entend que des considérations autres
que médicales ou scientifiques puissent prévaloir sur ces dernieres. Cette décision peut laisser

craindre une ouverture dangereuse vers la prise en considération de tout dommage en dehors

de tout lien de causalité.

Toutefois, c’est sans compter sur la vigilance du Législateur qui rappelle, d une

certaine maniere, que le risque est inhérent a tout acte médical.
B. L’engagement de la responsabilité des établissements publics de santé conditionnée
Le Législateur a entendu mettre un frein a la reconnaissance quasi systématique de la

responsabilité des établissements publics de santé (1.) tout en s'efforcant d'en atténuer les

effets (2.).

%7 COUR ADMINISTRATIVE D'APPEL Lyon, 14 février 2013, 121Y00954.

8% CONSEIL D'ETAT, 19 octobre 2011, n°339670, publié au recueil Lebon.
%% CONSEIL D'ETAT, 4 juillet 2012, n° 349939,

80 CONSEIL D'ETAT, 9 mars 2007, Schwarz, n° 267635.

861 CONSEIL D'ETAT, 6 novembre 2013, n° 345696.
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1. La responsabilité pour faute, un apport protecteur de la loi de 2002

2862 qui permit d’unifier le

La solution fut certainement apportée par la loi de 200
régime de responsabilité hospitaliere, peu importe que celle-ci soit d’origine publique ou
privée : son engagement ne peut se faire que si une faute existe. L'article L.1142-1, I du Code
de la santé publique issu de la loi dite KOUCHNER de 2002 pose le principe de la
responsabilité pour faute, et permet ainsi de stopper la prolifération des décisions en faveur
des victimes du fait de la reconnaissance par les Juges de la responsabilité en dehors de tout
comportement fautif des établissements public de sant€®®. Dans cette perspective, penser que
la jurisprudence Bianchi ne trouvera plus a s’appliquer n’est pas de l'avis de certains
auteurs®® qui estiment que temporellement elle s’appliquera encore aux litiges antérieurs au 5
septembre 2001, date limite de prise en compte des faits tombant sous 1’empire de la loi de
2002. 11 faut néanmoins admettre que le temps joue en la faveur de la disparition d’une
prochaine application de la jurisprudence Bianchi.

Concernant la responsabilité des établissements publics de santé dans le domaine du
médicament, il s’agit d’une responsabilité administrative liée a 1’Administration et a la
prescription de ce dernier. Les erreurs survenues, portant atteinte a la sécurité du patient, sont
de nature a créer un préjudice. Ces erreurs sont « une cause importante d’engagement de la
responsabilit¢ de [’établissement »303 Ainsi, une mauvaise administration d’un
anestllésique866, ou un mauvais t:raitementgﬁ?, ou encore le défaut d’information concernant un
médicament®™® sont autant de possibilités reconnues par la jurisprudence comme pouvant

entrainer la reconnaissance d une faute, et donc la reconnaissance de la responsabilité de la

%2 PIERRE P., « L'incidence de la loi du 4 mars 2002 sur la responsabilité du fait des produits de santé »,
Responsabilité civile et assurance, janvier 2016, Dossier 8 ; RADE C., « La réforme de la responsabilité
médicale aprés la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé »,
Responsabilité et assurances, Mai 2002, Chronique 7.

3 1a responsabilité en dehors de toute faute des établissements publics de santé a été consacrée en 1993 par

I'arrét Bianchi (CONSEIL D'ETAT, Ass., 9 avril 1993, Bianchi, n°69336)
84 TURPIN D., « La responsabilité sanitaire et sociale : évolutions et tendances », op. cit.
85 BRIL I., « Gestion des risques et responsabilité médicale dans les établissements publics de santé », Revue
frangaise d'administration publique, 2013/3 N° 147, pp. 611-623.
CONSEIL D'ETAT, Ass., 10 avril 1992, Epoux V., Rec. p. 171.
CONSEIL D'ETAT, 10 octobre 2005, M. et Mme Grosjean, n°254284, inédit.
%% CONSEIL D'ETAT, 9 octobre 2009, Mme Beau, n°308914, inédit.

866
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869
structure en cause

2. Les conditions d’exonération des EPS en cas de faute peu opérantes

L'exonération de la responsabilité des EPS est possible théoriquement car les
conditions existent juridiquement. Il s’agit du cas de force majeure, c’est a dire la survenance
d’un événement imprévisible et extérieur a I'EPS. Cette cause d'exonération est quasi
impossible a mettre en ceuvre, comme la possibilité d’exonération offerte si le personnel a
commis une faute personnelle sans lien avec le service. Une des possibilités d’exonération
s’illustre également lors des activités libérales du personnel sauf si le dommage a ou a aussi
comme origine un mauvais fonctionnement du service. Ce qui est souvent le cas. Ic1 surgit la
difficulté de la différence de solution entre 1’établissement public de santé et la structure
privée qui a été clarifiée par la lot HPST de 2009.

La reconnaissance du défaut d’information comme susceptible d’engager la
responsabilité de 1" établissement public de santé a permis une meilleure information médicale
du patient. Le principe du consentement éclairé a d’ailleurs été reconnu par le Conseil d Etat
et la Cour de cassation. Et, c’est au travers de ce principe que le Conseil d’Etat a dégagé la
notion de «perte de chance d’éviter que ce dommage soit advenu »0 e manque
d’information médicale sur le risque encouru a été reconnu en 2005 pour un vacein®’!, c’est 2
dire un médicament, un produit de santé a finalité thérapeutique. LLe consentement éclairé du

patient s applique donc également a propos du médicament.

% Pour une présentation générale : CONSEIL D'ETAT, L'engagement de la responsabilité des hopitaux publics,

Les dossiers thématiques, 2015, 14 pages.

870 CONSEIL D'ETAT, Section, 5 janvier 2000, Consorts T., n° 181899. Voir notamment, BOUSSARD S., « Les
vicissitudes de la perte de chance dans le droit de la responsabilité hospitaliere», RFDA 2008, pp. 1023-1047.
Voir également : CONSEIL D'ETAT, L'engagement de la responsabilité des hépitaux publics, Les dossiers
thématiques, 2015, 14 pages.

871 COUR ADMINISTRATIVE D'APPEL Douai, 21 juin 2005, Centre hospitalier de Montreuil, n° 03DA01306.
Voir MESMIN O., note sous CAA Douai, 21 juin 2005, Centre hospitalier de Montreuil, La semaine
Juridique, Administration et collectivités territoriales, 7 novembre 2005, n° 45. Plus globalement : OLSON
T., « Lien de causalité reconnu entre une maladie et le vaccin contre I'hépatite B », AJDA, 2007, pp. 861-872.

249



§ 2. L’ceuvre du Juge comme garantie d’une meilleure considération de la spécificité du

médicament ?

Le Juge est dans 1’obligation de juger sous peine de commettre un déni de justice. En
revanche, le Législateur n’ayant pas pris en compte certains aspects découlant de normes
juridiques, ou de 1’absence de ce cadre, ne commet pas de démi de légiférer. Les vides
juridiques sont pléthores, aussi les Juges font utilisation de nombreuses techniques afin de
rendre un jugement avisé. L’art de juger est justement révélateur de 1’exercice d’équilibriste
du juge : rendre une décision juste en 1’absence de dispositions prévues a cet effet tout en
fondant sa décision sur d’autres dispositifs grace a leur interprétation (B.). En outre, le
Législateur et le Juge operent, chacun, des transferts de la responsabilité (A.). Au-dela de
I'interprétation jurisprudentielle et législative de la responsabilité médicale inhérente au
médicament, existe la responsabilité pharmaceutique, particuliére de par I’administration de la

profession par une instance ordinale, tout comme le médecin (C.).

A. Les logiques de transfert comme techniques d’allégement de la responsabilité des

établissements publics de santé

Le Juge, par ses décisions novatrices, rappelle au Législateur que I'ceuvre 1égislative
est un travail continu et perpétuelsm. Ainsi, en matiere de responsabilité médicale et
hospitaliere, la lo1 dite KOUCHNER de 2002 a d’une part consacré les principes existants,
dégagés par les juges, et d’autre part proposé une alternative au régime de responsabilité, un
systtme de réparation basée sur la solidarité (1.). La seconde alternative émane de la

jurisprudence (2.).

82 SAUVE J.-M., Le droit des malades, 10 ans aprés. La loi du 4 mars 2002 dans la jurisprudence du Conseil
d’Etat, Colloque organisé par 1'Institut du droit de la santé, Université Paris Descartes, 5 mars 2012, 14

pages.
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1. Un systéme de réparation déviant la responsabilité des EPS sur la solidarité nationale

La loi du 4 mars 2002 permet une prise en charge de risques auparavant supportée
par les EPS. Ce systtme est un systtme de réparation en dehors méme de toute
reconnaissance formelle de responsabilité fondée sur la solidarité nationale®”.

De nouvelles procédures alternatives au contentieux permettent aux administrés de
régler leurs différents a 1’amiable. C’est d’ailleurs ainsi qu’ont été imaginées ces nouvelles
structures et procédures, « comme des espaces d’apaisement, voire de dénouement des
conflits »™ Néanmoins, d’aucuns ont comparé les procédures de ce systeme de réparation a
« un réseau dédaléen plongé dans un océan de problemes »3 La loi de 2002 offre stirement
une certaine spécificité dans la création d une procédure a 1’amiable bien particuliere dans ce
domaine de la santé.

Le dommage résultant de la prise d'un médicament est appelé iatrogénie
médicamenteuse® °. La différenciation entre une responsabilité fautive ou non est primordiale
quant a la prise en charge de I'indemnisation de la victime. En effet, la spécificité du
médicament a conduit a la création en 2002877 d’un organisme particulier gérant les
indemnisations des victimes d’accidents 1atrogénes.

Il s’agit de 1’Office national d’indemnisation des accidents médicaux (ONIAM) qui a
pour mission d’organiser le dispositif d’indemnisation des victimes d’accidents médicaux

dans un objectif de rapidité et de simplification car a 1’amiable. En 2015, ’ONIAM organise,

en plus du dispositif d’indemnisation initial relatifs aux vaccins et infections nosocomiales,

873 Pour une approche générale détaillée, voir notamment CONSEIL D'ETAT, Responsabilité et socalisation du
risque — Jurisprudence et avis de 2004, Rapport public 2005, La documentation frangaise, Paris, 2005, 398
pages, spé. pp. 205-392.

¥4 BOURGEONNIER C., «L’indemnisation des victimes des activités médicales publiques : de Ia
responsabilité a la solidarité », op. cit.

8 Ibidem.

61 s’agit de la pathologie déclenchée par la prise du médicament en cause en dehors de toute faute du

fabricant.

877 Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé, précitée.
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ceux relatifs aux victimes de 1’affaire du sang contaminé®’® et a celles du Médiator® " . Ayant
vu a quel point 1l était parfois difficile de mener une action en justice jusqu’au bout, soit pour
des raisons financiéres, soit pour des raisons de santé, I’ONIAM reste un dispositif gratuit
intéressant.

La possibilité est inscrite dans le Code de la santé publique a 'article L.1142-1, IT
qui stipule qu’un droit a la réparation au titre de la solidarité nationale est ouvert dés lors que
le dommage subi par la victime est directement imputable au produit et, que les préjudices
subis « ont eu pour le patient des conséquences anormales au regard de son état de santé » et
revétent un certain seuil de gravité (25 % de taux d’atteinte a I'intégrité physique ou mentale).
Une limite temporelle est tout de méme posée : le dispositif ne s applique qu’aux accidents

survenus apres le 4 septembre 2001.

Néanmoins, la création de cet Office d’indemnisation marque la spécificité du
médicament dans le domaine de I'indemnisation tout au moins comme peut étre spécifique
I’indemnisation des victimes des accidents de la route depuis 1985%° En outre, son extension
est réguliere au travers de lois promulguées en réaction a des accidents sanitaires sériels
comme ceux résultants de l'utilisation du Médiator ou encore de I’hormone de croissance
auparavant. En ce sens, se pose la question de la responsabilité lorsque les dommages causés

sont liés a des prescriptions étatiques.

2. La reconnaissance de la responsabilité de I’Etat comme moyen de transfert de la

responsabilité

En 2013, le Conseil d’Etat a reconnu le principe de la présomption de la

878 Loi n® 2008-1330 du 17 décembre 2008 de financement de la sécurité sociale pour 2009, modifiée par la loi

n° 2012-1404 du 17 décembre 2012 de financement de la sécurité sociale pour 2013, JORF n° 0294 du 18
décembre 2012, page 19821, Texte n° 2.

87 Loi n° 2011-900 du 29 juillet 2011 de finances rectificative pour 2011, JORF n°0175 du 30 juillet 2011, page
12969, Texte n°1.

880 [ 0i n° 85-677 du 5 juillet 1985 tendant a l'amélioration de la situation des victimes d'accidents de la
circulation et a 1'accélération des procédures d’indemnisation, publiée au JORF du 6 juillet 1985, p. 7584.
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responsabilité de I'Etat® a propos des dommages dont 1’origine est issue de la vaccination
obligatoire alors méme qu’elle est liée a une vaccination facultative. La question de la
responsabilité de I’Etat des dommages causés par un produit de santé peut se poser a propos
d’un médicament, notamment par rapport a son autorisation de mise sur le marché. Mais, il ne
s’agit plus la de responsabilité des établissements publics de santé mais de la responsabilité en
rapport avec la sécurité du médicament.

Le cas du Médiator met a 1’épreuve cette possibilité. La doctrine reconnait facilement
une relation de cause a effets, juridiques s’entend-on, en mati¢re de dispositifs autour de la
santé. En effet, aprés chaque crise sanitaire majeure, des mesures visant soit a les éviter en
renforcant les mécanismes de prévention ou de surveillance, soit a les réparer en créant des
systemes d’indemnisation spécifiques pour « guérir les blessures » sont adoptées. En matiére
de responsabilité, le fonctionnement est identique mis a part que c¢’est souvent le Juge qui va
faire office de pionnier en la matiere, notamment dans le domaine de la responsabilité
administrative. Les cas emblématiques relevant du Médiator sont instructifs a ce sujet, et
mettent a mal les régles classiques d’engagement de la responsabilité administrative. C’est
dans cette optique que la doctrine a pu se questionner sur le point de savoir si cette derniére ne
serait pas une victime du Médiator égalementgsz. Ce qui a soulevé des interrogations était le
jugement du Tribunal administratif de Paris®® et les jugements qui ont suivi en aofit et

884 qui ont reconnu «la responsabilité de I’Etat pour les

septembre de la méme année
conséquences dommageables de ’absorption du médicament ».

S. BRIMO critique vivement cette reconnaissance exclusive de la responsabilité de
I’Etat car d’une part le Tribunal ne s’appuie pas sur la théorie de la causalité adéquate

classiquement admise mais sur la théorie de 1’équivalence des conditions, et d’autre part ne

reconnait pas le fait du tiers (le laboratoire Servier, les médecins prescripteurs, les

881 CONSEIL D'ETAT, 25 juillet 2013, n° 347777, Mentionné dans les tables du recueil Lebon.

%2 BRIMO S., « La responsabilité administrative, derniére victime du Médiator ? », AJDA, 2014, p. 2490-2497.

83 TRIBUNAL ADMINISTRATIF de Paris, 3 juillet 2014, n°1312345/6.

84 TRIBUNAL ADMINISTRATIF de Paris, 12 sept. 2014, n° 1312391/6-1, 1401913/6-1 et 1401970/6-1 :
TRIBUNAL ADMINISTRATIF de Paris, 7 aott 2014, n° 1312469/6-1, 1312477/6-1, 1312386/6-1,
1315850/6-1, 1312490/6-1, 1312488/6-1, 1315853/6-1, 1317087/6-1, 1317086/6-1, 1315971/6-1, 1312676/6-
1, 1312473/6-1, 1312482/6-1, 1312396/6-1, 1312401/6-1, 1312466/6-1, 1312349/6-1 et 1312672/6.
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pharmaciens distributeurs, la requérante). Pour 1’auteur, 1’existence du lien de causalité entre
le dommage et la faute est plus que faible, et pour contourner cette faiblesse le Tribunal
préfere s appuyer sur 1’obligation générale implicite de I’AFSSAPS de controler et réévaluer
I’AMM qu’elle avait accordé. Puisque le risque était connu depuis 1999, il lui fallait prévenir
les dommages. Ce jugement consacre €galement la disparition de la faute lourde en matiére de
pharmacovigilance, et facilite ainsi 1’engagement de la responsabilité des personnes
publiques. Or, la crainte de S. BRIMO est que cette facilit¢ n’entraine une
« déresponsabilisation du contrélé privé ». Pourtant, la suggestion des Juges a 1’Etat reconnu
responsable d’engager une action subrogatoire contre les laboratoires Servier tempere quelque
peu cette affirmation. Peut-étre serait-il plus juste d’y voir seulement une volonté marquée du
Tribunal administratif de permettre un dénouement rapide pour les victimes, notamment grace
a la garantie du peu d’exigence du Juge administratif a propos du lien de causalité. L' autre
élément a extraire de ce jugement est le rappel du Juge administratif des régles de droit
administratif « pur » : 1’Etat peut tout a fait créer des entités plus ou moins indépendantes
pour gérer ou controler des secteurs délicats, mais ces actes de contrdle restent des actes
administratifs édictés « au nom de I’Etat » qui engagent donc sa responsabilité et non celle de
I"agence indépendante.

La loi de 2002, pensant la santé publique, comme un systéme de santé place
automatiquement 1’Etat au centre de ce systéme, ou tout au moins comme acteur prépondérant
dans I’impulsion des contraintes qui y sont reliées. Or, une implication forte de 1'Etat semble
imposer une responsabilité reconnue tout aussi facilement.

La diversit¢é en matiére de reconnaissance de la responsabilité médicale et
hospitaliere est le témoin des incertitudes qui y sont inhérentes quant a son autonomie,

autonomie qui parait tout de méme difficilement envisageable en 1'état actuel.

B. La difficile reconnaissance d'une spécificité

L « éclatement » des définitions relatives a la responsabilité médicale et hospitaliere
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peut étre relevé tant dans le droit positif qui n’utilise que rarement ces termes leur préférant
ceux de réparation, ou indemnisation, ou droits des malades. La jurisprudence quant a elle
évoque la responsabilité, mais pas la responsabilité médicale. Quant a la doctrine, elle s’est
essayée a de nombreuses qualifications : responsabilité du médecin, du professionnel de santé,
de I'acteur de santé... Ce manque d uniformité dans la définition est mis en lumiére par la
doctrine qui soutient que le seul fait de qualifier cette responsabilité lui crée déja une forme de
spé’.:ific:itvé885 :

Force est de constater que 1’absence de consensus quant a la définition de la
responsabilité médicale se révele étre justement le témoin de sa spécificité. La spécificité
méme de la responsabilité médicale et hospitaliere vient également de la matieére dont elle est
engagée, matiere scientifique dont les incertitudes seront prises en compte par les tribunaux :
la causalité scientifique vient remplacer la causalité juridique (1.). Les particularités sont ainsi
reconnues, en revanche, elles le sont différemment selon la juridiction compétente (2.).

L'absence d’harmonisation des décisions est génératrice d une position doctrinale en faveur

d’une différence entre fournisseurs et utilisateurs (3.).

1. L’extension des décisions ou la captation d’une certaine spécificité du médicament

La constatation faite par O. GOUT en 2011 sur le droit de la responsabilité du fait
des produits de santé le qualifiant de « droit éclaté et en mouvement » est toujours d’actualité
en 2014 selon O. SABARD®® qui releve un probléeme d’unicité jurisprudentielle en la
matiere, probleme dont les causes sont liées directement aux difficultés rencontrées autour de
ce régime.

La premiere difficulté identifiée est celle relative au probleme de définition méme du
produit de santé qui offre un champ matériel particuliérement large. A ce titre, on peut

supposer que les décisions applicables aux produits de santé en particulier s’imposent aussi

85 VEYNET L., « Spécificité de la responsabilité médicale a la croisée du droit commun et du droit de la
santé », Revue Lamy Droit Civil, 2009, pp. 57-63.

86 SABARD O., «La responsabilité de soins du fait des produits de santé : étude comparative des
jurisprudences judiciaire et administrative », Revue Lamy Droit Civil, 2014, pp. 119-127.
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aux produits de santé en général définis par le Code de la santé publiquesm. Il s’agirait
d’effectuer une déduction extensive des décisions relatives a un produit de santé bien précis a
tous les produits de santé, et notamment ceux a finalité thérapeutique comme les
médicaments. Pour exemple, la responsabilité sans faute consacrée en 2003 par le Juge
administratif®™ concernait un dispositif médical. Aussi, pouvait-on imaginer que cette
derniere reste cantonnée au dispositif médical. Or, en 2004, elle fut étendue aux produits de
santé justementsgg, ou alors au lieu d’une extension peut-on affirmer que toute décision dans
le domaine de la responsabilité hospitaliere ou médicale s’applique aux médicaments et

qu’ainsi aucune spécificité n’est a relever. La question reste en suspens puisque la décision

concernait non pas un médicament mais une tige fémoro-tibiale.

La spécificité existante est donc uniquement présupposée et ne trouve sa justification
que du fait de la spécificité déductible du produit de santé en général par rapport au produit
« commun ». Peut-étre une spécificité verra le jour dans les jurisprudences a venir autour de
la responsabilité du fait du meédicament, encore faudra-t-il s’accorder sur une définition
juridique, ou du moins jurisprudentielle du médicament. Déja l'effort de réduire le champ
matériel du médicament devrait permettre une application jurisprudentielle admettant enfin la

particularité du médicament en tant qu’objet juridique mouvant.

2. La reconnaissance des particularités

On pourrait imaginer que la loi du 4 mars 2002 consacre la spécificité de la
responsabilité médicale en supprimant la distinction entre responsabilité des établissements
publics de santé et des structures de soins privés. Pour autant, 1’unification voulue par le
Législateur n’a été que difficilement admise par le Juge, les deux ordres ayant rétabli les

différences entre les deux en consacrant la responsabilité pour faute pour le Juge judiciaire et

887
888

CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article L. 5311-1.

CONSEIL D'ETAT, Arrét du 9 juillet 2003, Marzouk, n°® 220437, précité.

889 CONSEIL D'ETAT, Arrét du 15 juillet 2004, Dumas ¢/ CHU de Rouen, n°252551, Mentionné dans les tables
du Recueil Lebon.
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celle sans faute pour le Juge administratif. Le conflit entre les positions des tribunaux est une
source de différence de traitement. Les autres difficultés rencontrées tiennent tout autant a la
multiplicité des responsabilités pouvant étre engagées : la responsabilité privée, ou encore
pénale ou encore administrative. Les unes n’étant pas exclusives des autres.

Tout d’abord, une différence est consacrée selon 1’acte effectué. La responsabilité
administrative de I’EPS est conséquente aux actes de ses préposés, de ses acteurs de santé.
Ainsi, la différence lors d’une faute de soins est-elle faite entre la faute de service®™ et Ia
faute personnelle. La premiere peut résulter de 1’accomplissement inadéquat ou défectueux
d’un acte technique de soin, d'un acte non technique, ou encore d une faute d’inattention® "
Elle est donc rattachée a la fonction alors que la faute personnelle en est détachée. Méme si
une différence importante s’opere suivant si cette derniere est commise en dehors ou dans
I’exercice des fonctions, la différence est de 1’ordre de la compétence contentieuse. En effet,
c’est le Juge administratif qui sera compétent si elle est commise dans 1’exercice des fonctions
et si ¢’est une faute de service alors que c¢’est la compétence du Juge judiciaire qui est établie
lors d une faute personnelle commise en dehors de I’exercice de ses fonctions.

Ensuite, une différence fait jour selon le lieu de 1’acte. Pour exemple, concernant le
droit a réparation, ce sera le Juge administratif qui sera compétent lorsque le dommage
engagera un EPS, mais ce sera le Juge judiciaire qui sera compétent lorsqu’il s’agira d’un
établissement privé de santé ou lorsque le dommage relévera d’une activité libérale. Or, la
difficulté principale est la disparité existante entre les positions des Juges administratifs et des
Juges judiciaires selon O. SABARD*”. Le prestataire de soins étant considéré non pas
comme un producteur et en conséquence ne relevant pas du texte de la directive de 1985 sur la

; . . 803 . c . - . -
défectuosité des produits™ ~, mais étant appréhendé comme un fournisseur ou un utilisateur, il

0« Faute non détachable de la fonction, elle consiste dans tout manquement aux obligations du service » :

VEDEL G.., DEVOLVE P., Droit Administratif, PUF, coll. Thémis, Paris, 8e ed., p.492.

SCOTTI J .—C‘., La responsabilité juridique du cadre de santé, Ed. Lamarre, coll. Fonction cadre de santé,

Paris, 2011, 2°" édition, 208 pages, spé., p. 140.

%2 SABARD O., «La responsabilité de soins du fait des produits de santé : étude comparative des
jurisprudences judiciaire et administrative », op. cit.

%3 COUR DE JUSTICE DE L'UNION EUROPEENNE, 21 décembre 2011, aff. C-495/10, CHU de Besangon ¢/
T. Dutrueux et CPAM du Jura : la décision de la CJUE en 2011 sur la question de la compatibilité d’un
régime de responsabilité sans faute des EPS issu de la jurisprudence avec la Directive 1985. La directive ne

891
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y avait en effet une volonté d’harmoniser le régime de responsabilité de I'EPS entre le Conseil
d’Etat et la Cour de cassation jusqu’en 2012. Reste que désormais, le Juge administratif

reconnait la responsabilité sans faute alors que le Juge judiciaire, la responsabilité pour faute.

3. La consécration de la différence entre fourniture et utilisation comme solution

doctrinale a la divergence jurisprudentielle

Cette différence entre le Juge administratif et le Juge judiciaire a été vivement
critiquée par la doctrine qui y entrevoit une rupture d’égalité entre les usagers selon qu'ils sont
pris en charge par un EPS ou une structure privéegg4. La Cour de cassation aurait effectué une
mauvaise interprétation suite a une mauvaise compréhension des dispositifs, méme si cette
divergence peut étre temporaire du fait que la loi de 2002 vise clairement une harmonisation
des solutions. J. PEIGNE rejoint cette position doctrinale relative a la rupture d’égalité, et
critique la position du Juge judiciaire car il omet la dimension économique et marchande du
produit de santé, notamment concernant des prothésessgs. Le cas des prothéses mammaires
PIP en est une parfaite illustration.

O. SABARD plaide en faveur d’'une différence entre les fournisseurs et les
utilisateurs au sein des prestataires de soin pour mieux refléter la réalité des responsabilités.
La différence entre fourniture et utilisation est reprise par J. PEIGNE®® qui propose comme
critere de distinction entre les deux la primauté : soit 1’acte de soins prime sur le produit de
santé, soit le produit de santé prime sur 1’acte de soins. Concernant une piqire, par exemple,
ce serait 1’acte de soin qui primerait sur le produit de santé, alors que pour un pacemaker ce
serait le produit de santé, et ainsi la responsabilité du producteur qui serait mis en cause. La

solution est séduisante si 1'on veut bien faire abstraction du fait que cela ajoute encore une

trouve pas a s’appliquer et un régime de responsabilité sans faute peut donc peser sur les utilisateurs des
produits de santé, utilisateur étant différent du producteur.

¥4 SABARD O., «La responsabilité de soins du fait des produits de santé : étude comparative des
jurisprudences judiciaire et administrative », op. cit..

35 PEIGNE 1., «La responsabilité hospitaliere du fait de I'implantation d’une prothése défectueuse », RDSS,
2013, pp. 881-886.

8 PEIGNE 1., « Les tribulations de la responsabilité hospitaliére du fait des produits de santé défectueux »,
RDSS, 2011, pp. 95-104.
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autre facette aux régimes de responsabilité déja nombreux, et n’agit pas en faveur dune
unicité jurisprudentielle.

De plus, la proposition de différenciation laisse en suspens la question d’un acte de
soins effectué sans aucune erreur comme I'injection d’un produit de santé par voie
intraveineuse mais qui serait défectueux. En outre, cela serait omettre totalement la liberté de
choix laissée aux praticiens concernant le matériel, le produit avec lequel ils souhaitent
travailler, opérer. En outre, cette liberté influence directement le choix des achats de I'EPS (et
méme pour les structures privées). Cependant, la jurisprudence s’est prononcée sur la

primauté de 1’acte sur le produit et a réglé ainsi les « tribulations » de la doctrine®’

En définitive, la diversité des produits engageant la responsabilité médicale et
hospitaliere accentue la complexité du régime et son application prétorienne. De plus,
I’évolution de la jurisprudence administrative, vers une plus grande reconnaissance des
victimes et des droits des patients, initiée par la jurisprudence puis confirmée par la loi du 4
mars 2002 rend la position des EPS difficile. La responsabilité pese de plus en plus sur ces
derniers malgré un certain transfert vers la solidarité nationale. Néanmoins, la complexité
autour de la responsabilité hospitaliere a été identifiée a plusieurs reprises. Que ce soit au
niveau du dommage dont le lien de causalité avec la faute est parfois ténu, ou dont la
différence avec 1’aléa thérapeutique est délicate a mettre en évidence (parfois les deux étant
présents dans un dommage), ou encore la difficile répartition des responsabilités, notamment
lors de la défectuosité du produit. Somme toute, la spécificité est existante mais mouvante, et
la particularité accordée par le juge et la doctrine au réle du médicament dans le domaine de
la responsabilité est décelable tout en restant discret. Selon I. BRILSQS, la loi du 4 mars 2002 a
« considérablement modifié la spécificité de la responsabilité médicale administrative » en
otant de la liberté d’interprétation et de création au Juge administratif d’une part, et d’autre

part en imposant des mesures de pharmacovigilance au sein des €établissements réduisant les

%7 CONSEIL D'ETAT, Sect., 25 juillet 2013, Falempin, n° 339922.

88 BRIL L., « Gestion des risques et responsabilité médicale dans les établissements publics de santé », Revue
frangaise d'administration publique, 2013/3 N° 147, pp. 611-623.
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risques liés a 1’activité médicale.

C. La responsabilité des professionnels de santé : in solidum et ordinale

Que ce soit dans la sphére privée ou publique, en ville ou a 1'hdpital, le pharmacien
en tant qu’intermédiaire entre le prescripteur et le patient peut voir sa responsabilité engagée
qu’il s’agisse d’erreurs de délivrance ou de prescription (1.). Face au développement de
I"auto-médication, la question de cette responsabilité s’est également posée en matiere de
produits en vente libre (2.). En outre, les obligations pesant sur le médecin et le pharmacien

sont également ordinales (3.).

1. Les obligations du pharmacien créatrices de responsabilité

Il est impossible d’aborder la responsabilité du fait du médicament sans aborder la
responsabilité du pharmacien, spécialiste du médicament et détenteur du monopole
pharmaceutique. C’est lui qui a le réle de délivrer les médicaments. Pour faire écho, a la
responsabilité sans faute du fabricant, nous ne traiterons ici que de la responsabilité sans faute
du pharmacien relevant majoritairement d’erreurs de délivrance. e pharmacien est soumis a
une obligation de résultat et une obligation de moyens qui engagent sa responsabilité civile. Il
doit faire office de contréleur de 1’ordonnance, de filtre des prescriptions.

Tout d’abord, I'erreur de délivrance qui intervient alors qu’il n’y a pas d’erreur de
prescription du médecin est principalement due a un manque d’attention du pharmacien et
concerne majoritairement une confusion dans le dosage ou une confusion dans le nom du
médicament délivré. Cette derniere confusion peut parfois aussi engager la responsabilité du
médecin lorsque son écriture est illisible. C’est une des raisons de la Dénomination Commune
Internationale (DCI), mais surtout du passage de la calligraphie a I'informatique dans les
cabinets médicaux. Le principe veut que ce soit le pharmacien qui soit considéré comme le

principal responsable mais il peut y avoir partage de responsabilité, combinée a celle du
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fabricant par exemple si les boites du médicament avec des dosages différents sont

similaires®”, ou encore avec le fournisseur/distributeur/grossiste s'il y a une erreur sur la
livraison du produitgm, ou méme avec le personnel de Iofficine®™!. Au final, bien que le
pharmacien soit le premier responsable, sa responsabilité est quelquefois partagée avec les
autres intervenants de la chaine du médicament.

Ensuite lorsqu’il y a erreur de prescription, donc faute du médecin, la responsabilité
du pharmacien est toujours engagée. Il est méme considéré comme plus responsable encore
que le médecin qui a pu faire une faute d’inattention parce que le spécialiste du médicament
c’est lui non le médecin. L' ordonnance n’est pas une simple liste de courses ou un bon de
commande, le pharmacien n’est pas un simple préparateur de commandes, ce n’est pas un
« simple épicier »°2_ D’ ailleurs, la faute du médecin méme grave ne peut a elle seule exonérer
la responsabilité du pharmacien méme si la jurisprudence a tendance a I’exonérer lorsque ce
dernier a rempli ses obligations de contréle et a averti le médecin sur les incohérences de sa
prescription (dosage, contre indication, interaction médicamenteuse, ...) mais que ce dernier a
tout de méme maintenu son ordonnance en 1’état initial>>.

Selon la théorie des équivalences, les Juges ont ainsi reconnu un partage de
responsabilité entre le pharmacien qui avait délivré un médicament surdosé et le médecin qui
avait prescrit un médicament inadapté et, n’avait pas précisé 1’age et le poids du patient sur
I’ordonnance®®.

En définitive, le fondement de la responsabilité du pharmacien est une obligation de

résultat et I'on observe une reconnaissance de plus en plus courante d’une obligation de

moyens.

% TRIBUNAL CIVIL DE CLERMONT-FERRAND, Arrét du 18 octobre 1950, Gazette du Palais, 1950, 2, pp.

396-397.

%0 COUR DE CASSATION, Civ, 27 février 1957, Bull. Civ., 11, Recueil Dalloz, 1957, sommaire, p. 88.

Pl 1a responsabilité civile incombe généralement au pharmacien responsable alors que la responsabilité pénale
incombera a 1’auteur de I’erreur, soit le préparateur. (TRIBUNAL DE GRANDE INSTANCE de Lyon, 30
janvier 1970, documentation pharmaceutique, n°1649, cité dans FOUASSIER E., La responsabilité juridique
du pharmacien, Masson, Paris, 2002, 160 pages, spé. p. 82.

%2 Idem., p.87.

°% COUR D'APPEL DE BORDEAUX, 18 janvier 1994, Juris-Data, n°043879.

%% COUR DE CASSATION, Civ. lere, 14 octobre 2010, F-P+B, n° 09-68.471.
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2. La question de la responsabilité pour les produits en vente libre

Le pharmacien peut également délivrer des médicaments en dehors de toute
ordonnance au travers de son activité de conseil’® , délivrance considérée comme un acte de
dispensation et non un simple acte de vente, méme s’il est parfois de plus en plus difficile de
faire la distinction entre les produits de santé produisant des effets et les autres produits de
diététique ou de cosmétique par exemple. Les médicaments en vente libre sont de plus en plus
nombreux suite aux vagues de déremboursement de la Sécurité Sociale et a une volonté
politique affichée d’économies. Egalement les rayons de « produits de beauté » sont de plus
en plus volumineux tant la marge du pharmacien est bien plus intéressante que sur les
médicaments. Difficile dans ce cas la de faire la distinction entre le personnel qualifié
pharmaceutique comme les préparateurs et obligatoirement en nombre suffisant dans la
pharmacie et le personnel de vente, d'ou la difficulté de la répartition des responsabilités. La
tendance de la jurisprudence est de faire peser la responsabilité dans ce cas la sur le
pharmacien titulaire, et dans le cas d’une faute commise par le personnel le partage se fera
dans la différenciation de la responsabilité civile et pénale. La seule possibilité d’exonération
pour le pharmacien est de prouver la responsabilité du patient/vicime. Si la faute est
imprévisible et irréversible, alors le professionnel est exonéré de toute sa responsabilité.

Les obligations pesant sur le médecin et le pharmacien sont différentes. Le médecin
est tenu a une obligation de moyen et non de résultat”™® alors que le pharmacien lui est tenu
principalement a une obligation de résultat méme si 1’obligation de moyens tend a se
développer au travers de 1’obligation de prudence et de diligence. En terme de responsabilité,

677, cest la responsabilité contractuelle qui est affirmée du fait

pour un médecin, depuis 193
de la reconnaissance par les juges d un contrat entre le médecin et son patient méme implicite.

Par extension, le pharmacien était encore davantage partie a un contrat implicite que le

médecin méme si la loi de 1998 sur les produits défectueux vient mettre en place un régime

%> CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5015-48.
%6 COUR DE CASSATION, Civ., Arrét du 20 mai 1936, Mercier, RTD Civ., 1936, p. 691, Obs. DEMOGUE.
7 CODE DE LA SANTE PUBLIQUE, Article R. 5015-48.
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particulier de responsabilité.
De plus, I'existence des ordres professionnels expose les professionnels de santé a

des sanctions disciplinaires en sus des responsabilités dites classiques.

3. La sentence ordinale : les sanctions disciplinaires et quasi-disciplinaires

Une autre particularité liée a la profession de pharmacien est qu’au-dela de la
responsabilité civile et pénale, le pharmacien risque des poursuites disciplinaires. En effet,
étre pharmacien implique de se soumettre aux regles déontologiques qui régissent la
profession et qui s ajoutent aux responsabilités civile et pénale. Les exigences déontologiques
vont souvent au-dela de 1’exercice professionnel, c’est le comportement en entier qui est
regardé. Il ne faut pas qu'une attitude puisse ternir I’ensemble de la profession, comme une
alcoolémie répétée par exemple. Ce large spectre d’attitudes possiblement répréhensibles
explique que ce soient des chambres spécialisées qui en connaissent, chambres composées
d’ailleurs de membres de la profession mais aussi d’ un magistrat pour garantir le respect des
regles juridiques fondamentales dun proces. Ces chambres peuvent prononcer des sanctions
morales comme un avertissement ou un bladme, ou des sanctions d’interdiction d’exercer de
maniére temporaire ou définitive la profession. Les sanctions disciplinaires peuvent s’ ajouter
aux sanctions pénale et civile. Il existe une autonomie relative des trois actions, méme si « le
pénal tient le civil en [’état », alors que le pénal est indépendant du disciplinaire.

En outre, 11 faut ajouter aux sanctions disciplinaires, des sanctions quasi
disciplinaires, ou méme un contentieux disciplinaire autonome”®® plus qu’administratif qui
releve du contentieux de la Sécurité Sociale. Concernant les médicaments, les pharmaciens
vont, par exemple, étre sanctionnés sur 1’abus du prix de vente, et risquer les mémes sanctions
que celles prononcées par les chambres de discipline (avertissement, blame, interdiction
d’exercer). La composition et 1’organisation sont d’ailleurs similaires a celle des chambres de

discipline avec des représentants de la profession présents par exemple.

%% LECA A., VIALA G., Précis élémentaire de droit pharmaceutique, PUAM, 2004, 2°™ ed., 340 pages, spé. p.
36.
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Les responsabilités en matiere de médicament sont dépendantes de nombreux
parametres qui vont déterminer la compétence contentieuse. En effet, lorsque 1’acte se déroule
dans un établissement public de santé, il se rapporte a un service public et c’est le Juge
administratif qui est compétentgog. A contrario lorsque les soins sont prodigués dans une
clinique du secteur privé, ce sera le Juge judiciaire qui tranchera tout litige s’y rapportant. Il
est a souligner que pour un méme objet dont le circuit est identique a l'intérieur de
I'établissement de santé, la compétence en matiere de responsabilité s’y appliquant va différer
selon le caractére public ou privé de la structure. La différence de compétence est d’autant
plus curieuse que le régime de responsabilité est commun depuis 2002.

Par ailleurs, la responsabilit¢é pénale peut concerner n’importe quel type
d’établissement de santé public ou privé puisqu’elle concemne 1’activité médicale en général,
et concerne tout agent soignant. De plus, une tendance au développement de dispositifs
pénaux dans les textes relatifs au domaine de la santé depuis le milieu des années 1990°%°
implique obligatoirement une plus grande prise en compte de la responsabilité pénale
médicale par les tribunaux. La spécificité de I’engagement de la responsabilité pénale dans les
établissements de santé, qu’ils soient privés ou publics, est la difficulté de définir le porteur de
la responsabilité. En structure hospitaliére, c’est souvent le fruit d'un travail d’équipe alors
qu’en ville, I’agent soignant est généralement seul, qu’il s’agisse du médecin ou d’une
infirmiére, par exemple. C’est alors que le Juge pénal va qualifier chaque fait pouvant engager
la condamnation de son auteur’ . En théorie, les établissements de santé sont susceptibles
d’étre condamnés pénalement depuis 1994°'2 mais il faut que l'infraction ait été commise par
les représentants ou organes de [’établissement - Conseil de surveillance, Conseil

d’administration, Président des deux conseils, ou encore Directeur de 1’établissement - et, que

%% TRIBUNAL DES CONFLITS, 29 février 1908, Feutry, n° 00624, publié au recueil Lebon.

1% pour exemples, la loi du ler juillet 1998 sur la bioéthique, ou encore la loi du 4 mars 2002 sur les droits des

malades.

°I! BERGOIGNAN C., DUPONT M., « Cours de droit hospitalier », chapitre 5, la responsabilité de I'établissent
de santé liée a son activité de prévention, de diagnostic et de soins, Dalloz, Paris, 9eme édition, 974 pages,
spé. p. 893.

*'> CODE PENAL, Article L. 121-2.
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I'infraction ait été commise pour le compte de 1’établissement. Bien que la responsabilité de la
personne morale n’exclue pas la responsabilité pénale des personnes physiques, en pratique,
elle n’a été que peu appliquée et encore moins de personnes morales ont été condamnées’™.

D’autant qu’il n’existe que peu de contentieux autour du médicament, autour des
produits de santé a finalité thérapeutique. En ce sens, il est nécessaire de s’intéresser aux
regles jurisprudentielles de la responsabilit¢é administrative dans le domaine de la
responsabilité hospitaliere et médicale, corpus non spécifique au médicament certes.
Néanmoins, comme il s'applique aux médicaments du fait de leur intégration dans
I’établissement de santé et dans 1’activité médicale, examiner les prouesses prétoriennes en la
matiere, permet d’éclairer celles applicables en matiere de médicament.

Finalement, la multiplicité des régimes de responsabilité applicables aux
médicaments démontre 1’'impossible unification : tantot associé a un produit quelconque,
tantot considéré comme accessoire a une responsabilité pour faute. Selon l'article L. 1142-1, 1
du Code de la santé publique, deux types de responsabilité peuvent étre engagées, celle pour
faute, responsabilité de principe des établissements publics de santé, mais également celle
sans faute actionnée lors du défaut d'un produit de santé. Cette derniere responsabilité résulte
de I'application de la directive de 1985. La dualité émanant de cette disposition renvoie
automatiquement au manque d’unicité du régime de réparation : soit il est fondé sur la
solidarité nationale au travers de I’ONIAM, soit il est fondé sur les principes issus de la

e : : Sy 914
responsabilité classique ou de celle relative aux produits défectueux” .

913 BERGOIGNAN C.,DUPONT M., « Cours de droit hospitalier », op.cit, p. 896. En outre, comme le souligne
Sophie HOCQUET-BERG, « un mouvement de dépénalisation de la matiére médicale peut étre
indiscutablement observé depuis plusieurs années ». Les raisons sont multiples mais deux principales d'entre
elles peuvent étre avancées. En premier lieu, « compte tenu du principe de légalié criminelle », le droit pénal
« échoue souvent a trouver un texte d'incrimination adapté a la gravité des faits » comme ont pu le
démontrer les différentes catastrophes sanitaires rencontrées. En deuxiéme lieu, la plupart des dommages
dans le domaine médical sont d'origine involontaire. Or, « en cas de causalité indirecte (...) la responsabilité
pénale ne peut étre retenue qu'en cas de faute caractérisée exposant autrui a un risque d'une particuliére
gravité que le praticien ne pouvait ignorer ». Ainsi, comme peut en conclure S. HOCQUET BERG, « les
probabilités pour une victime d'un accident médical d'obtenir la condamnsation pénale d'un professionnel ou
d'un établissement de santé sont infiniment plus minces que celle d'obtenir leur condamnation civile » :
HOCQUET BERG S., « Place respective et influences réciproques des responsabilités civile et pénale en
droit médical », Responsabilité civile et assurances, Mai 2013, Dossier 26.

14 SABARD O, «La responsabilité des prestataires de soins du fait des produits de santé : étude comparative
des jurisprudence judiciaire et administrative », Revue Lamy de droit civil, 2014, pp. 20-24.
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CHAPITRE 2. VERS UNE AUTONOMISATION DES MARCHES

RELATIFS AUX MEDICAMENTS ?

Le médicament considéré comme une marchandise est un produit qui peut circuler
librement au sein de 1’Union européenne. La libre circulation suppose 1’existence d 'un marché
unique rendu possible grace a 1’harmonisation des régles applicables a ces dits produits. La
législation de chaque Etat membre se conforme aux exigences essenticlles déterminées en
amont. [.’harmonisation a subi une évolution significative. Dune approche basée sur des
spécifications techniques trés détaillées consacrées et imposées par des textes législatifs,
I’harmonisation consiste actuellement a limiter ce cadre contraignant et précis a un socle

technique essentiel mais minimal respecté par tous. En matiere d’achat, I’harmonisation est

souhaitée totale afin de développer la mise en concurrence sur le sol communautaire.

Toutefois, elle se heurte a I’objet qu’est le médicament, €lément de la santé publique
mais également privée, qui se situe a la jonction de plusieurs logiques tantdt en opposition,
tant6t complémentaires (Section 1.). Force est de constater qu’en 1’absence de reconnaissance
des contraintes spécifiques liées au médicament, des adaptations ont été effectuées aussi bien
du point de vue du coiit financier généré que de 1'interprétation des dispositions en matiere

d’achat (Section2.).

SECTION 1. L’UNIFORMISATION DES MARCHES OU L’ABSENCE DE

RECONNAISSANCE DU SECTEUR PHARMACEUTIQUE

Les articles 114 a 118 du TFUE prévoient le rapprochement des dispositions
1égislatives, réglementaires et administratives des Etats membres qui ont une incidence directe
sur ['établissement ou le fonctionnement du marché intérieur. L' objectif étant d’éliminer les
entraves techniques aux échanges de produits industriels, dont le médicament fait partie. Ce

dernier étant « consommé » largement au sein d’établissements publics, 11 répond aux
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exigences de commande publique (§ 1.) dont le processus de simplification était un préalable

a tout engagement a plus de concurrence (§ 2.).

§ 1. Une volonté d’harmonisation communautaire

S1 « mettre en concurrence signifie intervenir sur le contenu des échanges et sur la
configuration des acteurs, de facon a ce que plusieurs offreurs participent a une ‘lutte
pacifique’ pour accéder a l’échange » la multiplication des réformes de la commande
publique aurait di générer des effets considérables en la matiére. Cependant, en dehors de
quelques emprunts possibles (A.), la difficile gestion de 1’association de deux forces

antagonistes a clairement limité son impact (B.).

A. Une plus grande mise en concurrence recherchée sans réel impact sur le secteur

En France, le droit de la commande publique a, jusque dans les années 2000, été
constitué d’'une multitude de textes épars. En 2001, sous I'impulsion des directives

0916, est adopté

communautaires adoptées a la fin des années 1980 et au début des années 199
ce qui a été appelé «le Nouveau Code des Marchés Publics ». Il s’agissait, ici, du premier

effort de rationalisation et duniformisation des régles nationales et communautaires de la

commande publique.

> REVERDY T., « Mettre en concurrence ses fournisseurs-partenaires. Comment les acheteurs reconfigurent
les échanges interindustriels», Revue frangaise de sociologie, 4/2009 (Vol. 50), pp. 775-815.

Directives n° 88-295 du 22 mars 1988 modifiant la directive 77/62/CEE portant coordination des procédures
de passation des marchés publics de fournitures et abrogeant certaines dispositions de la directive
80/767/CEE, Directive 89-440 du 18 juillet 1989 modifiant la directive 71/305/CEE portant coordination des
procédures de passation des marchés publics de travaux, n° 92-50 du 18 juin 1992 portant coordination des
procédures de passation des marchés publics de services, Directive n® 93-36 du 14 juin 1993 portant
coordination des procédures de passation des marchés publics de fournitures, Directive n® 93-37 du 14 juin
1993 portant coordination des procédures de passation des marchés publics de travaux, Directiven® 93-38 du
14 juin 1993 portant coordination des procédures de passation des marchés dans les secteurs de l'eau, de
I'énergie, des transports et des télécommunications. Pour une présentation générale, voir : COMMISSION
DES AFFAIRES ECONOMIQUES ET DU PLAN, Projet de loi complétant, en ce qui concerne certains
contrats de services et de fournitures, la loi n° 91-3 du 3 janvier 1991 relative a la transparence et la
régularité des procédures de marchés et soumettant la passation de certains contrats a des régles de
publicité et de mise en concurrence et la loi n® 92-1282 du 11 décembre 1992 relative aux procédures de
passation de certains contrats dans les secteurs de l'eau, de l'énergie, des transports et des
télécommunications, Rapport Sénat n° 51, REVOL H., 1996, 127 pages.

916
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Selon les données recensées par 1’Observatoire économique de 1’achat public, le

917 .
. Aussi, au vu

montant des marchés publics recensés en 2013 était de 71,5 milliards d’euros
du poids financier conséquent de la commande publique, il est nécessaire que cette derniere
respecte « les principes de liberté d’acces a la commande publique, d’égalité de traitement
des candidats et de transparence des procédures » 8 En effet, il faut pouvoir « assurer
Iefficacité de la commande publique et la bonne utilisation des deniers publics »¥ O, pour
permettre les investissements a long terme et la mise en place de stratégies d’achat, 1l est
également important que ces dispositifs soient relativement constants, ce qui n’est pas
vraiment le cas.

Le droit de la commande publique est sous la contrainte du droit de 1'Union
Européenne, ce qui lu1 a valu bon nombre de réformes et d’adaptat10115920. Les plus

4921 qui opere la distinction entre les marchés publics des

importantes sont : la réforme de 200
secteurs de réseaux et les marchés publics du secteur général notamment, et consacre aussi la
procédure du dialogue compétitif ainsi que les centrales d’achat ; la réforme de 2006°% qui
finalise les transpositions des directives communautaires de 2004 et reprend la distinction

opérée par le droit communautaire entre pouvoir adjudicateurs et entités adjudicatrices ; la

réforme de 20167 qui a pour objectifs de « simplifier et de sécuriser le droit de la commande

1 Ce qui représente 96 514 contrats initiaux : OBSERVATOIRE ECONOMIQUE DE L’ ACHAT PUBLIC,
DIRECTION DES AFFAIRES JURIDIQUES, La lettre de I'OEAP - spéciale recensement 2013, , avril 2015,
n°32, disponible sur le portail de 1'Economie et des Finances du gouvernement,
http:/iwww.economie .gouv frifiles/files/directions_services/daj/marches_publics/oeap/publications/lettre/201
5/lettre32 pdf, (consulté le 5 juin 2016).

’18 Article 1 de I'Ordonnance n® 2015-899 du 23 juillet 2015 relative aux marchés publics, JORF n° 0169 du 24
juillet 2015, page 12602, texte n° 38, entrée en vigueur le ler avril 2016.

° Idem.

%20 Entre 2001 et 2006, trois codes ont été adoptés. Puis des modifications ont été apportées tous les ans entre
2008 et 2011. Enfin, la transposition des nouvelles directives n* 2014/24/UE, 2014/25/UE, 2014/23/UE du
26 février 2014 a imposé la publication d’un nouveau Code des marchés publics en 2016.

1 Décret n° 2004-15 du 7 janvier 2004, portant Code des marchés publics, JORF n°6 du 8 janvier 2004, page

37003, texte n°2.

Décret n° 2006-975 du ler aofit 2006 portant Code des marchés publics, JORF n° 179 du 4 aout 2006, page

11627, texte n°® 20.

Directives n® 2004/17/CE du Parlement Européen et du Conseil du 31 mars 2004 portant coordination des

procédures de passation des marchés dans les secteurs de 1’eau, de 1’energie, des transports et des services

postaux (secteurs de réseaux) ; n° 2004/18/CE du 31 mars 2004 relative a la coordination des procédures de
passation des marchés publics de travaux, de fournitures et de services (secteur général).

%24 'ordonnance n° 2015-899 du 23 juillet 2015 relative aux marchés publics, JORF n°® 0169 du 24 juillet 2015,
page 12602, texte n° 38.

922
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publique, d'ouvrir davantage la commande publique aux PME et de favoriser ses bénéfices
sociaux et environnementaux ». L'inconstance du droit des marchés publics peut é&tre
préjudiciable aux opérateurs économiques méme si chaque évolution vise une plus grande
cohérence entre les législations des Etats membres pour éviter toute discrimination et ainsi
permettre une libre-concurrence entre les acteurs économiques issus des différents Etats. Cette
dynamique s’inscrit évidemment dans le contexte de Marché Unique. En outre, il s’agit de
favoriser un climat économique libre de toute forme de corruption grace aux procédures
d’achat formalisées afin d’encourager les PME et TPE a répondre aux besoins des acheteurs
publics et privésg25

A cette fin, le nouveau Code de la commande publique impose toujours 1’obligation
d’annoncer aux opérateurs économiques, dans 1’avis de publicité et/ou le réglement de la
consultation, les critéres qui vont servir au choix de I'offre dite « économiquement la plus
avantageuse ». Il peut s’agir d’un critére unique qui est le prix, a condition que le marché
public ait pour seul objet 'achat de services ou de foumnitures standardisés dont la qualité est
insusceptible de variation d'un opérateur économique a I"autre® ; depuis le ler avril 2016, le
colit est également retenu comme pouvant étre un critere unique de choix d’attribution du
marché®’. Ce cofit doit étre évalué sur une approche fondée sur le cycle de vie d'un produit et
peut couvrir les cofits supportés par 1’acheteur ou par d autres utilisateurs®® et/ou les coiits
imputés aux externalités environnementales li€s au produitgzg.

L'introduction nouvelle du critere du cofit, bien que non spécifique au secteur
pharmaceutique, y fait résonance. En effet, dés 2012, 1’accent a été porté au sein des Centres
hospitalo-universitaires (CHU) sur 1’approche des « coiits complets » qui offre un regard

différent sur les acquisitions en milieu hospitalier. Les cofits complets calculent les cofits

925 Depuis I'entrée en vigueur du nouveau Code des Marchés Publics le ler avril 2016. Auparavant, le CMP ne

concernait que les personnes morales de droit public. Les personnes morales privées ainsi que certaines
personnes morales publiques n’étaient pas soumises au CMP mais devaient tout de méme respecter les régles
de la commande publique conformément a 1’ordonnance n° 2005-649 du 6 juin 2005. Les établissements de
santé privés entraient dans cette catégorie.

¢ Article 62,11, 1°, a.

*>7 Article 62,11, 1°, b.

*% Article 63,1, 1°.

** Article 63,1,2°.
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d’achat, d’acquisition, de possession (stockage et emprise), d utilisation (énergie,
consommables), des défaillances (maintenance) et de la fin de vie. La définition de cette
approche est trés largement similaire a celle du cofit du cycle de vie apportée par le Code des
Marchés Publics de 2016, a savoir : « les coiits liés a l'acquisition ; les colits liés a l'utilisation
comme la consommation d'énergie et d'autres ressources ; les frais de maintenance ;les coliits
lies a la fin de vie comme les coiits de collecte et de recyclage »° La vision globale d’un
achat, en prenant en compte les frais induits, permet a 1’acheteur d’effectuer son choix en
fonction de la qualité du produit et des prestations associées.

Un exemple intéressant vient du CHU de Bordeaux qui a mobilisé la notion de cofit
par patient en mesurant 1’'impact des prescriptions hospitalieéres sur les dépenses ambulatoires.
En effet, il est souvent observé que le prix d’'un médicament est trés compétitif a 1’hopital,
pour encourager les équipes médicales hospitalieres a le prescrire, mais se révele beaucoup
plus coiiteux lorsque le patient se le procure ensuite en officine. Cette étude a permis de
démontrer que le choix d un produit moins cofiteux a I’hopital a entrainé des gains a 1’hopital
mais également en ville. Ainsi, choisir selon des criteres hospitaliers a permis de minorer des
dépenses ambulatoires.

En définitive, au lieu de se placer dans un contexte purement hospitalier et unique, il
faut prendre en compte, dans 1’approche des cofits complets, 1’environnement national au
travers des dépenses de santé (Assurance Maladie) et 1’environnement territorial au travers
des dépenses en officines. Cette approche s’inscrit absolument dans 1’esprit de la réforme de
2016, appuyant la démarche environnementale et sociale, en faisant de 1’achat public, un
achat responsable c¢’est a dire celui qui prend en compte 1'impact des coiits du cycle de la vie
d’un produit.

Dans la méme perspective d’appréhension de 1’achat dans sa globalité, une étude

comparative entre la procédure d’appel d offre et la procédure de marché négocié au centre

930 Article 63,1,1°,a,b, ¢, d.
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hospitalier de Sainte-Anne a Paris a permis de chiffrer trés précisément chaque modalité de
. 1931
passation en heures de travail .

Il est également possible pour 1’acheteur de définir une pluralité de critéres non
discriminatoires en sus du critere du prix ou du coiit, ceux-ci pouvant étre li€s a la qualité, aux
délais d’exécution ou a [l'organisation du marché public. Le critéere intéressant,
particulierement le domaine de la santé, est celui du « caractére innovant » comme en
témoigne le rapport du médiateur national des Marchés Publics, Jean-Lou BLACHIER,

592 qui propose quinze préconisations « pour faire de l’achat hospitalier

présenté en mai 201
innovant un moteur pour nos entreprises dans un contexte économique difficile et une
compétition internationale renforcée ». Celui-ci identifie la santé comme « un secteur-clé,
apte a relancer la dynamique de croissance de 1’économie et a générer des emplois. A
condition que soient levées les entraves freinant I'innovation ». En effet, le rapport met en
exergue que les entreprises trés innovantes en matiere de santé « proposent des technologies
médicales extremement bien accueillies a l'international, mais toutes eégalement rencontrent
de grandes difficultés lorsqu’il s’agit de pénétrer la commande publique en France ». Afin
d’enrayer ce phénomene, la rapport propose d’une part de faciliter la transmission de
I'information entre acheteurs et soumissionnaires potentiels notamment en créant une plate-
forme nationale de I’achat public innovant en santé, d’autre part, suggere d’adopter des
modalités innovantes d’achat comme la méthode du « risk-sharing » en particulier.
L’approche, fondée sur une prise de risque répartie et équilibrée entre 1’acheteur
public et ’acteur privé, est particulierement pertinente dans le secteur du médicament. En
effet, la phase de recherche et développement d un médicament impose au laboratoire de faire
face aux risques liés a la découverte de toute nouvelle molécule tout d’abord ; ensuite, les
risques de mise sur le marché sont €galement supportés par le laboratoire. Permettre une

meilleure répartition des risques offre aux Petites et moyennes entreprises (PME) et Toutes

petites entreprises (TPE) innovantes pharmaceutiques de mieux se positionner.

1 POLITIS B. et alii, «Evaluation du coit de passation des marchés pour les médicaments dans un
établissement public de santé », Journal de gestion et d'économie médicales, 2012/4 (Vol. 30), pp. 68-74.

%32 MEDIATEUR NATIONAL DES MARCHES PUBLICS, Faire de la commande publique un vrai moteur de
croissance des achats hospitaliers innovants, Rapport, Mai 2015, BLACHIER J.-L., 49 pages.
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Le nouveau Code des marchés publics de 2016 promeut cette forme innovante
d’achat public a travers le contrat « partenariat innovation » 3 qui reprend la modalité d’achat
public existante depuis 2005 mais seulement pour des personnes morales de droit public ou
privé spécifiquesg34, dispositions ayant d’ailleurs été abrogées avec 1’adoption du nouveau
Code des marchés publics (CMP) 2016. Les contrats sont des marchés publics ayant pour
objet a la fois la recherche et le développement, 'achat de fournitures, services ou travaux
innovants, c'est-a-dire fournitures, services ou travaux nouveaux ou sensiblement améliorés
répondant a un besoin ne pouvant étre satisfait par ce qui est déja disponible sur le marché.

Dans les nouveaux critéres introduits par 1’ordonnance de 2015, le bien-étre animal
bien que non spécifique au médicament peut tout a fait y étre attaché. De maniére générale,
les attentes des citoyens pour une meilleure prise en compte de 1’animal, suscitées notamment

4°* sur les conditions d’abattage et d’élevageg36, ont

par les révélations de 1’association .21
incité les autorités publiques a se mobiliser en sa faveur comme en atteste la stratégie
nationale globale 2016-2020, pilotée par le Ministére de 1’ Agriculture, de 1’ Agroalimentaire et
de la Forét (MAAF), dont 1’objectif est de placer le bien-étre animal au cceur d’une activité
durable.

Concernant le médicament, 1’expérimentation animale est une étape indispensable

dans le développement et le controle de nouveaux médicaments. Or, en Suisse, par exemple,

pays dans lequel sont implantés la majorité des laboratoires pharmaceutiques en Europe, les

3 Articles 70-1 a 70-3 du Code des Marchés publics de 2016, issus des directives n® 2014/24/UE et

2014/25/UE du Parlement européen et du Conseil du 26 février 2014, précitées.
%3 Décret n° 2005-1742 du 30 décembre 2005 [ABROGE], Fixant les régles applicables aux marchés passés par
les pouvoirs adjudicateurs mentionnés a l'article 3 de l'ordonnance n° 2005-649 du 6 juin 2005 relative aux
marchés passés par certaines personnes. ..
« L214 Ethique & Animaux est une association loi 1908 tournée vers les animaux utilisés dans la production
alimentaire (viande, lait, ceufs, poisson), et révélant leurs conditions d'élevage, de transport, de péche et
d’abattage. L'association articule son travail sur 3 axes complémentaires : Rendre compte de la réalité des
pratiques les plus répandues, les faire évoluer ou disparaitre par des campagnes d’information et de
sensibilisation. Repérer et tenter de faire sanctionner les pratiques illégales par des actions en justice.
Démontrer I'impact négatif de la consommation de produits animaux (terrestres ou aquatiques) et proposer
des alternatives. Nourrir le débat public sur la condition animale, soulever la question du spécisme,
revendiquer ’arrét de la consommation des animaux et des autres pratiques qui leur nuisent » : Site de
I’association L.214, http://www.I214 .com/pourquoi-L214 (consulté le 25 juin 2016).
Pour plus de détails, une commission d’enquéte de 1’Assemblée Nationale a été créée sur les « Conditions
d'abattage des animaux de boucherie dans les abattoirs francais », présidée par Olivier FALORNI dont les
comptes-rendus réguliers informent précisément de 1’avancée des investigations. Site de 1’Assemblée
Nationale, http://www2.assemblee-nationale fr/14/autres-commissions/commissions-d-enquete/conditions-d-
abattage-des-animaux-de-boucherie-dans-les-abattoirs-francais/(block)/30402 (Consulté le 22 juin 2016).

93:
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entreprises pharmaceutiques ont adopté une Charte pour la protection des animaux afin
d'assurer « un comportement responsable vis-a-vis des animaux dans la recherche ». Cette
initiative s’inscrit dans la continuité de [’adoption de la directive de 2010 relative a la

5938

protection des animaux’>’ et le rapport 201 témoigne que cette prise de conscience a

permis d’améliorer les conditions des animaux de laboratoire.

939

Une démarche similaire existe en Grande-Bretagne ™ . Il s’agit d’un concordat signé

en mai 2014 regroupant au total 72 institutions britanniques qui ont accepté de signer un
accord visant a plus de transparence sur l’utilisation d’animaux dans les laboratoires de
recherche, et qui a I'instar de la démarche suisse, publie un rapport annuel. Ce concordat, en
2016, composé de 101 organisations britanniques concernées par la « bioscience », regroupe
de grands groupes pharmaceutiques comme GlaxoSmithKline, Pfizer ou encore AstraZeneca,
ou lely940.

Ainsi, 1’attribution d'un marché public portant sur un médicament pourra tout a fait
se décider selon un critere unique de cofit prenant ainsi en compte les frais annexes, mais
également selon une pluralité de criteres comme le bien-étre animal ou le caractére innovant
du produit. Spécificité innovante par ailleurs déja reconnue au médicament a propos de son
remboursement, comme souligné précédemment. Il serait possible qu'un laboratoire n’ayant
pas signé la charte de protection des animaux soit évincé d 'un marché de médicaments.

En outre, la question du critere du prix a propos des marchés publics de médicaments
ne peut produire que des effets réduits du fait que, bien que le principe de la liberté des prix
existe depuis 1986, du moins dans le secteur hospitalier, la fixation du prix des médicaments
est le résultat d'une procédure réglementée et concertée. Toutefois, le systeme de la

tarification a 1’activité, et surtout la possibilité pour un médicament d’étre en dehors de cette

fameuse liste T2A, offre une marge de manceuvre possible ; méme s’il faut relever que les

7 Directive n° 2010/63/UE du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2010 relative a la protection

des animaux utilisés a des fins scientifiques, JOUE n° L 276, 20 octobre 2010 ; rect. JOUE n° L 163, 22 juin.

Animal Welfare Report, Interpharma, Bale, Suisse. 2015.

% Concordat on Openness on Animal Research in the UK, Annual report, 2015.

0 Site Understanding Animal research, hitp://www.understandinganimalresearch.org uk/policy/concordat-
openness-animal-research/ (consulté le 22 juin 2016).
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procédures d’appel d’offres sont bien moins enclines a développer cette pratique que les

procédures de marché négocié par exemple.

B. Ouverture des marchés et protection de la santé : opposition ou complémentarité ?

En 2012, le rapport de 1"OCDE faisait du Marché Unique intégré un des principaux
moyens dont disposait I’'Union européenne pour stimuler la croissance et la création
d’emplois. A ce titre, elle notait que «la fragmentation persistante du Marché unique
empéche I’Europe d’exploiter pleinement son potentiel de croissance, et la prive d’avantages
importants en termes d’échelle des activités et de concurrence » et faisait remarquer que les
activités transfrontalieres au sein de 1’'Union européenne étaient en stagnation au mieux, en
régression au pire. C’est pourquoi, I’OCDE dénoncait le manque d’unité de réglementation du
Marché unique, et préconisait, pour y remédier, plusieurs mesures, dont une plus grande
ouverture des marchés publicsg41. En effet, la Commission européenne déplore la
fragmentation réglementaire et vise a harmoniser le droit des marchés publics pour garantir
I"application des mémes regles au sein de 1'Union. Dans cette perspective, les directives de
2014 ont renforcé les équivalences entre pays de 1'Union en supprimant la possibilité de
refuser d'accepter des justificatifs (certificats, diplomes, etc.) déliviés par un autre pays de
I'Union européenne, tant que ces documents fournissent le méme niveau de garantie, et en
rappelant qu’exercer une discrimination a l'encontre d'une entreprise au motif qu'elle est
établie dans un autre pays de 1'Union est proscrit. Cependant, cette regle connait un
assouplissement lorsqu’il s’agit d’entreprises extérieures a 1'Union européenne. Quelques
Etats de 1'Union européenne ont conservé dans leur droit national la possibilité d’exclure
certaines entreprises non européennes de leurs marchés publics. Pour éviter les disparités, la
Commission européenne propose qu au-dessous dun seuil de 5 millions d’euros, aucune
mesure restrictive a 1’égard des entreprises étrangeres ne sera autorisée. En revanche, pour un

marché public d’un montant supérieur, 1'Etat ou toute autre entité publique peut exclure des

! ORGANISATION POUR LA COOPERATION ECONOMIQUE ET LE DEVELOPPEMENT, Etudes
économiques de I'OCDE : Union européenne 2012, OECD Publishing, Paris, 2012.
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sociétés non européennes en provenance d un pays, dont les mémes marchés restent fermés
aux Européens. Cela, a2 une condition : I’Etat devra faire une demande auprés de la
Commission, qui décidera ensuite si elle est bien fondée ou non’*.

Dans le domaine de la santé, 1’accés a la commande publique des PME et TPE est
d’autant plus important que la branche dans le domaine pharmaceutique des biotechnologies
et des médicaments bio-similaires est composée essentiellement de PME et TPE innovantes.
Ainsi, 11 est vrai qu’augmenter 1’accessibilité transfrontaliere aux marchés publics,
particulierement dans le cadre des contrats « partenariat innovation » doit étre renforcée. Pour
autant, la libre circulation du médicament, considéré uniquement comme marchandise

« ordinaire », n’est pas envisageable car 1’article 6 du Traité sur le fonctionnement de 1'Union

européenne (TFUE) prévoit que la protection et 1’amélioration de la santé humaine est une

3 6944

. s .04 R « q- . .. e . n
compétence d’appui” , ¢’est a dire soumise au principe de subsidiarité” . Alors méme, que
I’établissement des régles de concurrence nécessaires au fonctionnement du marché intérieur
N - . - T . 945 - e
reléeve du domaine des compétences exclusives de 1’'Union européenne” ~ au titre de 1’article 3

du TFUE.

En 2001, le Conseil et le Parlement européen ont procédé a une compilation des

N - 946 N L1 N . 947
regles existantes en matiere de médicament a usage humain  en adoptant un Code

2 ASSEMBLEE NATIONALE, L'instrument de réciprocité sur les marchés publics au sein de I’Union

etropéenne, Rapport d’Information n° 589, DAGOMA S, FORT L., 16 janvier 2013, 20 pages.

« L'Union européenne ne peut intervenir que pour soutenir, coordonner ou compléter les actions des pays
membres. Les actes juridiquement contraignants de 1’Union ne doivent pas nécessiter une harmonisation des
dispositions 1égislatives et réglementaires des pays membres ».

« Dans les domaines qui ne relévent pas de sa compétence exclusive, 1’'Union européenne intervient
seulement si, et dans la mesure oti, 'objectif d’une action envisagée ne peut pas étre atteint de maniére
suffisante par les pays membres, mais peut 1’étre mieux au niveau de 1’'Union ».

« L'Union européenne est la seule a pouvoir légiférer et adopter des actes contraignants dans ces domaines.
Les pays de 1'Union ne sont pas habilités a le faire eux-mémes, sauf si 1'Union les autorise a mettre en place
ces actes ».
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%6 1 a directive n° 65/65/CEE du Conseil du 26 janvier 1965 concernant le rapprochement des dispositions

législatives, réglementaires et administratives, relatives aux médicaments, la directive n° 75/318/CEE du
Conseil du 20 mai 1975 relative au rapprochement des législations des Etats membres concernant les normes
et protocoles analytiques, toxico-pharmacologiques et cliniques en matiére d'essais de médicaments, la
deuxiéme directive n° 75/319/CEE du Conseil du 20 mai 1975 concernant le rapprochement des dispositions
législatives, réglementaires et administratives relatives aux spécialités pharmaceutiques, la directive
n°® 89/342/CEE du Conseil du3 mai 1989 élargissant le champ d'application des directives n° 65/65/CEE et
n°® 75/319/CEE et prévoyant des dispositions complémentaires pour les médicaments immunologiques
consistant en vaccins, toxines, sérums ou allergénes, la directive n° 89/343/CEE du Conseil du 3 mai 1989
élargissant le champ d'application des directives n° 65/65/CEE et n° 75/319/CEE et prévoyant des
dispositions complémentaires pour les médicaments radio-pharmaceutiques, la directive n°® 89/381/CEE du
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communautaire du médicament a usage humain. Or, au dela de I’objectif de rationalisation
des regles existantes, le texte rappelle dés les premieres lignes, la dualité entre objectif de
santé publique et ouverture des marchés : « foute réglementation en matiere de production, de
distribution ou d'utilisation des médicaments doit avoir comme objectif essentiel la

sauvegarde de la santé publique. Toutefois ce but doit étre atteint par des moyens qui ne

puissent pas freiner le développement de l'industrie pharmaceutique et les échanges de

médicaments au sein de la Communauté »**.

Aussi, la poursuite de 1’objectif de santé publique doit s effectuer dans le cadre de la
libre circulation, et non le contraire. Pour y parvenir, une seule voie est envisagée
I"uniformisation des droits nationaux car « les disparités de certaines dispositions nationales,
et notamment des dispositions relatives aux médicaments, (...) ont pour effet d'entraver les

échanges des médicaments au sein de la Communauté et elles ont de ce fait une incidence

. . P 949 .
directe sur le fonctionnement du marché intérieur » . Deux enjeux sont contenus dans

I"objectif de santé publique : celui d’assurer un haut niveau de sécurité et celui de garantir un
égal acces au médicament. Concernant la sécurité, 1’Europe s’est déja emparée de cet aspect
au travers de la procédure centralisée du droit communautaire d'autorisation de mise sur le
marché des médicaments (AMM) pilotée par 1’Agence européenne des médicaments (EMA)
dés 1995°° dont 1'un des objectifs assignés est de «faciliter la libre circulation des

médicaments et accélérer leur acces au marché unique européen ». Ainsi, un médicament

Conseil du 14 juin 1989 élargissant le champ d'application des directives n° 65/65/CEE et n° 75/319/CEE
concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives relatives aux
spécialités pharmaceutiques, et prévoyant des dispositions spéciales pour les médicaments dérivés du sang ou
du plasma humains, la directive n° 92/25/CEE du Conseil du 31 mars 1992 concernant la distribution en gros
des médicaments a usage humain, la directive n® 92/26/CEE du Conseil du 31 mars 1992 concernant la
classification en matiére de délivrance des médicaments a usage humain, la directive n® 92/27/CEE du
Conseil du 31 mars 1992 concernant I'étiquetage et la notice des médicaments a usage humain, la directive n°
92/28/CEE du Conseil du 31 mars 1992 concemant la publicité faite a I'égard des médicaments a usage
humain et la directive n® 92/73/CEE du Conseil du 22 septembre 1992 élargissant le champ d'application des
directives n° 65/65/CEE et n° 75/319/CEE concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives relatives aux médicaments et fixant des dispositions complémentaires pour
les médicaments homéopathiques.
Directive n° 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain, Journal officiel n° L 311 du 28/11/2001 p. 0067 —
0128. Nous soulignons.
Idem., 2°-3°_ Nous soulignons.
Idem., 4°. Nous soulignons.
%30 pour plus de détails, lire notamment GASTINEL E., « La procédure centralisée du droit communautaire
d'autorisation de mise sur le marché des medicaments », RTD eur., 1997, pp. 429-448.
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importé d'un pays membre de 1'Union européenne et ayant obtenu les autorisations
nécessaires (AMM européenne) peut circuler librement sur le marché européen.

Depuis mars 2016, les autorisations d’importation pour le transit de médicaments en
provenance de 1'Union européenne et a destination de pays tiers sont supprimées : les
opérations de distribution de médicaments depuis la France en sont facilitées et les activités
d’import/export des entreprises du secteur développé65951. Un médicament importé en
provenance de pays hors Union Européenne doit obtenir une autorisation d’importation et une
AMM dans 1'Union européenne. Pour étre commercialisé en France, il lui faut une
autorisation spécifique d’importation parallele (AIP) délivrée par 1’Agence nationale de
sécurit¢ du médicament et des produits de santé. Ces médicaments sont connus sous
I'appellation « importation parallele » car ils sont importés parallelement au méme
medicament bénéficiant d'une AMM en France.

La France exporte plus qu’elle n’importe : en 2012, les exportations de médicaments
vers 1’Union européenne représentaient 13,6 milliards d’euros en 2012 (54 % du total de 25,3
milliards d’euros). Les importations quant a elles représentaient la méme année 18,1 milliards
d’euros de médicaments dont celles en provenance de 1’Union européenne (Suisse comprise)

952 T . . )
. De 1a sorte, I'Union européenne, en levant les barrieres techniques

représentaient 60,6 %
promeut 1’ouverture des marchés. Toutefois, 1l ne faut pas omettre que les possibilités de fixer
les critéres d’attribution des marchés restent vastes et diversifiés, notamment en terme de
qualité et d’impact environnemental. Aussi, un des problémes clairement identifiés de
I'importation paralléle est le possible reconditionnement des produits imposés par les
contraintes nationales facteur d’insécurité et de manque de tragabilité.

Finalement, méme si le désir de lever les barriéres techniques ainsi que les disparités

entre les réglementations nationales contribuent a favoriser le libre-échange au sein de

I'Union européenne et stimuler la croissance des FEtats, I’harmonisation omet les

1 Décret n° 2016-183 du 23 février 2016 portant simplification des procédures administratives relevant de

'Agence nationale de sécurité¢ du médicament et des produits de santé dans le domaine des produits de santé,
JORF n° 0047 du 25 février 2016, Texte n° 18.

2 Site du LEEM (précité), « Exportations et importations », http://www.leem.orglarticle/exportations-
importations-0 (consulté le 3 juin 2016).
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particularismes nationaux fortement implantés dans le domaine de la santé, et plus
particulierement du médicament. Pour exemple, en France, les prix sont réglementés alors
qu’en Allemagne jusqu’en 2011, les prix étaient totalement libres. En outre, les politiques
publiques de santé conditionnent le taux de remboursement des spécialités, et influent
indirectement sur les achats de médicaments par les établissements de santé.

Bien que les dispositions ne soient pas spécifiques aux médicaments, certaines
d’entre elles bénéficient aux acheteurs hospitaliers, particuliérement en matiére de

simplification et de négociation, et de rationalisation et de transparence.

§ 2. La recherche de logiques de simplification

Dans notre société, la dématérialisation des échanges est devenue incontournable
qu’il s’agisse des rapports sociaux dans la sphere privée mais d’autant plus dans la sphere
professionnelle. « Le temps c’est de I’argent », aussi comme simplifier consiste a rendre les
procédures plus rapides, plus efficaces, la dématérialisation est un dispositif intégré a la

simplification (A.). Nonobstant, elle n’est pas 1'unique outil envisagé (B.).

A. La dématérialisation : une évolution, outil de simplification

« La dématérialisation des données consiste a transmettre et a stocker des
informations sans support papier w3 Jusqu’alors, le support papier était considéré comme la
référence pour assurer la sécurité maximale des échanges entre les acteurs. Désormais, la voie
électronique offre le niveau de sécurité requis. Cette avancée dans la dématérialisation
présente de nombreux avantages tout autant techniques, en réduisant le temps entre les
échanges ou en facilitant [’accés aux marchés publics pour de nombreuses PME et TPE,

qu’économiques en diminuant considérablement les coiits postaux et de reprographie ou

%3 DIRECTION DES AFFAIRES JURIDIQUES — OBSERVATOIRE ECONOMIQUE DE L'ACHAT PUBLIC,
Dématérialisation des procédures d'achat de fournitures des établissements publics de santé, 14 juin 2004,
67 pages, spé. p.6.
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encore de mobilisation du temps de travail nécessaire a la constitution des dossiers. La prise
en compte de la nécessité d user de la dématérialisation pour simplifier I’acces et le traitement

;;;;;

des marchés publics a été initiée dans les années 2000 et consacrée dans le « premier » Code

624, Ainsi, les documents mentionnés dans le CMP

des marchés Publics en 2001 a I'article 5
peuvent étre remplacés par un échange électronique ou par la production dun support
physique électronique (sauf 1’exemplaire ou le certificat de cessibilité en cas de cession de
créance). Dans ce cas, la personne publique devra I'indiquer dans ’avis d’appel public a la
concurrence ou la lettre de consultation suivant la procédure choisie. Les candidatures et les
offres peuvent également étre communiquées par voie €lectronique au pouvoir adjudicateur
(sauf disposition contraire mentionnée dans 1’avis de publicité). En 2003, le rapport public sur
le Médicament a 1’hépital notait que « la mise en ceuvre de ce nouveau mode de passation des
commandes est lente dans le secteur public et dans les hoépitaux en particulier. Cela
fonctionne seulement dans une trentaine d’établissements. L’exemple des CHU avec la
procédure e-procurement ainsi que le développement d’internet sont de nature a favoriser
I’éclosion de cette technologie ».

Quinze ans apres, le dernier Code des Marchés Publics, entré en vigueur le ler avril
2016, fait de la dématérialisation la régle et, du support papier une exception admise dans
seulement sept cas. L’article 41-1 du décret”™® prévoit en effet que « foutes les communications
et tous les échanges d’informations sont effectués par des moyens de communication
électronique lorsqu’une consultation est engagée ou un avis d’appel a la concurrence envoyé

a la publication a compter du ler avril 2017 pour les centrales d’achat et du ler octobre

2018 pour les autres acheteurs ».

»* Sur cet aspect, lire notamment DELELIS P., « La dématérialisation des marchés publics : principaux aspects
juridiques et organisationnels », LEGICOM, 2004/2 (n° 31).

%3 MINISTERE DE LA SANTE, DE LA FAMILLE ET DES PERSONNES HANDICAPEES, Le médicament a
I’hépital, WORONOFF LEMSI M.-C., GRALL J.-Y., MONIER B., BASTIANELLI J.-P., Rapport, Juin
2003, La Documentation francaise, Paris, 80 pages, spé. p.50.

?¢ Le décret du 25 mars 2016 n° 2016-360 relatif aux marchés publics, JORF n° 0074 du 27 mars 2016, texte n°
28.
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Les nouvelles dispositions de 2016 imposent et incitent le recours aux techniques de
dématérialisation. De la sorte, 1article 43 de I’ordonnance’’ dispose aussi que, pour la
passation des marchés supérieurs a 90.000 € HT, les documents de la consultation doivent
obligatoirement étre mis a disposition sur le profil acheteur. L' article 102 du décret supprime
également, 1’obligation d’avoir recours a la signature électronique pour la signature des
marchés afin de faciliter la généralisation de la dématéralisation. C’est pourquoi,
parallelement aux dispositions législatives, le Groupe d’études des Marchés (GEM) a
réactualisé le « Guide pratique de dématérialisation des marchés publics »8 qui offre aux
acheteurs publics un document hyper opérationnel et pratique.

De plus, comme 1'utilisation de moyens électroniques entraine des économies de
temps, les délais minimaux de réception des offres en matiere de procédure d appel d’offre
lors de transmission électronique, sont réduits par le décret. Ils sont fixés en appel d’ offres
ouvert a 30 jours (au lieu de 35), et a 25 jours (au lieu de 30) en appel d’offres restreint (cette
procédure n’est que tres peu utilisée pour les produis de santé)gjg.

Le rapport DGOS de 2014 fait de la dématérialisation « un réflexe systématiquement
embarqué dans le projet d’efficience des établissements de santé » afin de « moderniser et
simplifier les modalités d’échange renforcé par [’objectif « zéro papier »% Pour autant,
I'objectif de protection de I’environnement n’est pas la seule motivation d'accomplir la
dématérialisation de marchés publics, la performance, 1’efficience des achats sont également
recherchées. Il y a une motivation a la réalisation d’économies.

Les pouvoirs publics, en association avec d’autres acteurs concernés, ont développé
deux outils servant de supports opérationnels aux acheteurs, notamment dans la recherche de
I’efficacité des achats. Il s’agit tout d’abord de la plate-forme des achats de 1’Etat, PLACE

(qui n’est pas spécifique aux achats hospitaliers) développée plus loin, et ensuite du

%7 L ordonnance n° 2015-899 du 23 juillet 2015 relative aux marchés publics, JORF n° 0169 du 24 juillet 2015,
page 12602, texte n° 38.

%% DIRECTION DES AFFAIRES T URIDIQUES - OBSERVATOIRE ECONOMIQUE DE L'ACHAT PUBLIC,

Guide d’aide a la passation des marchés publics dématérialisés, Groupe d'étude des marchés,

Dématérialisation des marchés publics, Ministére de 1’économie, de I'industrie et du Numérique, Version 1.0,

décembre 2015.

Article 43 du décret du 25 mars 2016 n° 2016-360 relatif aux ma