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DEFINITIONS 
Au sens où nous l’entendons dans ce manuscrit,  

�ƒ Médicament contrefait : définition de l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS). 

« Un médicament est contrefait lorsqu’il y a délibérément et frauduleusement une fausse 

représentation de son identité et/ou de sa source. Cela s’applique au produit, à son 

conditionnement ou à toute autre information concernant l’emballage ou l’étiquetage. (...) » 

 

�ƒ Un médicament dit « contrefaisant » : est un produit qui constitue une fausse 

représentation, au sens de la définition de l’OMS, d’une spécialité pharmaceutique 

bénéficiant d’une autorisation de mise sur le marché (AMM). 

 

�ƒ Un médicament contrefaisant est fabriqué, vendu et distribué dans le but unique de 

gagner de l’argent. Au moins une étape de son parcours entre la fabrication et la 

délivrance est illégale. 

 

�ƒ Le contrefacteur a pour but de cacher la réalité en matière de qualité et d’efficacité 

et de tromper le patient au niveau du nom, de l’origine et du dosage de son produit. 

Ainsi, un médicament contrefaisant ne devrait même pas être dénommé 

« médicament » ! En effet, dans le cas d’une contrefaçon de médicament, aucune 

structure n’est garante de sa composition et de sa qualité. 

 

�ƒ Une contrefaçon porte préjudice aux patients, aux médecins, aux autorités. Elle lèse 

en outre le titulaire des droits du médicament imité, en entachant son image auprès 

des patients et des professionnels de santé et en le privant d’une partie de ses 

revenus ; ces derniers pouvant être réinvestis dans la recherche et la mise au point 

de nouveaux traitements. 
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INTRODUCTION 
La contrefaçon de médicaments représente un problème mondial sérieux, appréhendé 

par certains experts mais insuffisamment connu du grand public et de certains 

professionnels du secteur de la santé. A l’échelle européenne, ce phénomène est un fléau 

en progression, dont les répercussions sont importantes sur les plans social et 

économique. D’une part, la contrefaçon de médicaments est inquiétante sur le plan social, 

car elle peut mettre en danger la santé des patients et la stabilité des systèmes de santé. 

Sur le plan économique, le volume mondial de médicaments contrefaits représente 

aujourd’hui près de 10% du volume total de médicaments et est estimé à près de 75 

milliards de dollars en 2010, soit une augmentation de 92% par rapport à 2005. La 

contrefaçon de médicaments enlève aux entreprises pharmaceutiques des revenus 

substantiels et porte par ailleurs préjudice à l’innovation puisque les efforts et les 

investissements en recherche et développement ne sont pas justement récompensés. De 

plus, elle prive les gouvernements de recettes fiscales et impose des coûts 

supplémentaires directement liés aux mesures anti-contrefaçon tels que des contrôles 

accrus du réseau de distribution, le renforcement des dispositifs législatifs, 

technologiques etc.  

 

La première partie de notre travail sera consacrée à la définition du médicament et de la 

réglementation spécifique qui lui est associée. Ceci nous permettra de définir les contours 

des infractions couvertes par la notion de contrefaçon de médicaments. 

 

La deuxième partie abordera le phénomène de la contrefaçon de médicaments, son 

évolution et ses caractéristiques. Nous verrons ainsi que cette menace est en progression, 

particulièrement en Europe, territoire préservé jusqu’à très récemment. Nous verrons 

aussi que, dans cette région du monde, le risque principal repose sur la vente de 

médicaments sur Internet. En effet, selon l’European Alliance for Access to Safe Medicines 

(EAASM), 62% des médicaments vendus sur Internet en Europe sont frauduleux. Si les 

autres produits de consommation n’ont pas besoin d’être distribués par une personne 

d’une compétence particulière, les médicaments peuvent entrainer un risque réel pour la 

santé des patients s’ils ne sont pas délivrés par un pharmacien et assortis d’un conseil 

pharmaceutique.  
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En matière de lutte contre la contrefaçon de médicaments, les stratégies reposent 

principalement sur trois axes : un renforcement du cadre législatif et des contrôles 

associés, une sensibilisation et une information accrue du public sur les effets néfastes de 

la contrefaçon pour sa santé et sa sécurité et enfin, un recours à des technologies de 

protection de plus en plus sophistiquées par les fabricants de médicaments. 

 

La troisième partie traitera donc des dispositions réglementaires actuelles en matière de 

lutte contre la contrefaçon de médicaments. Ces dispositions seront détaillées en 

commençant par les textes internationaux, puis européens et enfin français, selon une 

perspective dynamique, le cadre actuel étant en pleine évolution. 

 

La dernière partie de notre travail abordera les moyens opérationnels dont disposent les 

industriel s du médicament afin de lutter contre la contrefaçon de leurs spécialités. Ceux-ci 

se déclinent en solutions technologiques ainsi qu’en partenariats et en campagnes de 

sensibilisation adressées principalement aux patients et à la population générale. Nous 

finirons par aborder le rôle clé qu’a à jouer le pharmacien d’officine, en tant 

qu’interlocuteur privilégié auprès des patients. 
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CHAPITRE 1 
MEDICAMENT CONTREFAIT : QUEL EST LE CONTEXTE ? 

I. LE MEDICAMENT : UN PRODUIT A PART 

Nous nous attacherons dans cette première partie de notre premier chapitre à démontrer 

que le médicament est un produit singulier, qui évolue dans un environnement, de sa 

fabrication à sa distribution, et selon une réglementation, qui lui sont propres et qu’il ne 

partage avec aucun autre produit. Ceci met en lumière la spécificité de son statut, et 

explique les risques et les enjeux que revêt sa contrefaçon. 

 

I.1. DEFINITIONS ET DISTINCTIONS 

I.1.a. Médicament 

En France, la définition du médicament est prévue à l’article L. 5111-1 du Code de la Santé 

Publique (CSP) et s’articule autour de trois volets :  

Notion de médicament par présentation : 

« On entend par médicament, toute substance ou composition présentée comme possédant des 

propriétés curatives ou préventives à l’égard des maladies humaines ou animales, (...) » 

 

Notion de médicament par fonction : 

« (...) ainsi que tout produit pouvant être administré à l’homme ou à l’animal en vue d’établir un 

diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions organiques. (...) » 

 

Notion de médicament par composition : 

« (...) Sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques qui renferment 

dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne constituant pas elles-mêmes des 

aliments, mais dont la présence confère à ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en 

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

 

Cette définition est capitale en ceci qu’elle dessine un contour extrêmement précis des 

caractéristiques d’un produit qui sera considéré comme un médicament. Ainsi, son enjeu 

est de permettre la requalification de produits jugés illicites, car entrant dans le champ de 

la définition ci-dessus mais ne respectant pas la réglementation y étant associée. Le volet 

le plus souvent mis en cause est celui qui fait référence à la notion de médicament par 
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présentation. Cette définition offre donc la possibilité, notamment pour le Conseil 

National de l’Ordre des Pharmaciens (CNOP) et les autorités répressives compétentes, de 

solliciter en justice des sanctions en cas de manquement. L’infraction retenue dans ce cas 

sera l’exercice illégal de la profession de pharmacien, tel que prévu à l’article L. 4223-1 du 

CSP : 

« Le fait de se livrer à des opérations réservées aux pharmaciens, sans réunir les conditions exigées 

par le présent livre, constitue l'exercice illégal de la profession de pharmacien. Cet exercice illégal est 

puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende. (...) » 

 

I.1.b. Spécialité pharmaceutique  

Au cours de cette étude, nous nous intéresserons plus particulièrement aux spécialités 

pharmaceutiques dont la définition est prévue à l’article L. 5111-2 du CSP :  

« On entend par spécialité pharmaceutique, tout médicament préparé à l'avance, présenté sous un 

conditionnement particulier et caractérisé par une dénomination spéciale. » 

 

Une spécialité pharmaceutique est donc un médicament, mais tous les médicaments ne 

sont pas des spécialités pharmaceutiques. Cette définition exclut les préparations 

magistrales, officinales et hospitalières. Dans la suite de notre travail, c’est au médicament 

au sens de « spécialité pharmaceutique » que nous ferons référence. En effet, lorsqu’il est 

question de « contrefaçon de médicament », ce sont les « spécialités » qui sont visées.  

 

I.1.c. Autres produits de santé  

La qualification d’un produit en tant que médicament représente des enjeux cruciaux, en 

matière de mise sur le marché, de circuits de distribution et d'autorités compétentes, tel 

que nous le verrons un peu plus loin. C’est pourquoi il est capital, dès le début de notre 

étude, de distinguer, parmi les produits de santé, le médicament, sur lequel nous nous 

concentrerons, des produits suivants, que nous n’aborderons pas : 

�ƒ les dispositifs médicaux, dont la définition est prévue à l’article L. 5211-1 du CSP : 

« On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matière, produit, à 

l'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris 

les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant à 

être utilisé chez l'homme à des fins médicales et dont l'action principale voulue n'est pas obtenue par 

des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut 

être assistée par de tels moyens. Constitue également un dispositif médical le logiciel destiné par le 
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fabricant à être utilisé spécifiquement à des fins diagnostiques ou thérapeutiques. » 

 

�ƒ les produits frontières, qui constituent une famille vaste et hétérogène, composée 

des éléments suivants : 

�ƒ les produits diététiques, 

�ƒ les compléments alimentaires, 

�ƒ certains produits cosmétiques, 

�ƒ les produits à base d’oligo-éléments, 

�ƒ les vitamines, 

�ƒ les alicaments et neutraceutiques, situés à la frontière des aliments et des 

médicaments, ou des aliments et des cosmétiques, respectivement. 

Les produits frontières sont parfois très proches de médicaments, ce qui explique 

qu’il est parfois difficile de faire la distinction entre ces produits. En effet, ils peuvent 

être très proches des médicaments par leur forme (exemple : compléments 

alimentaires présentés sous la forme de gélules), ou par leur composition (exemple : 

certains dentifrices sont considérés comme des médicaments lorsqu’ils contiennent 

un principe actif entrainant un effet thérapeutique, alors que les autres dentifrices 

n’en sont pas). Il est par conséquent important que les allégations et la présentation 

générale des produits frontières ne soient pas de nature à tromper le 

consommateur, l’incitant à croire en certaines vertus thérapeutiques inexistantes en 

réalité (exemple : utilisation abusive d’allégation « de santé », de la terminologie 

spécifique aux médicaments tel que le terme « posologie », etc). 

 

Notre étude se concentrera sur le médicament, à l’exclusion de ces notions. 

 

I.2. UNE REGLEMENTATION SPECIFIQUE 

Le médicament n’est pas un produit de consommation comme les autres, car c’est un bien 

de santé publique. Il représente un réel enjeu : pour le patient, qui attend de sa part un 

effet thérapeutique lui permettant de recouvrer la santé, pour l’Etat, qui procède à son 

remboursement, ainsi que pour les industries du médicament, qui le produisent et 

investissent en matière de recherche et développement pour son amélioration. 

 

Ainsi, le médicament est un produit réellement singulier, ce qui explique qu’il figure au 

rang des produits les plus réglementés : 

�ƒ sa commercialisation nécessite une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM), 
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délivrée par une autorité de santé : l’Agence Nationale de Sécurité Sanitaire du 

Médicament et des produits de santé (ANSM) pour les autorisations nationales 

françaises, l’Agence Européenne du Médicament (EMA) pour les autorisations 

européennes,  

�ƒ il contient un ou plusieurs principes actifs, qui, le cas échéant, sont couverts par un 

brevet, 

�ƒ son développement est encadré par une réglementation spécifique relative entre 

autres aux essais cliniques, et est significatif en matière de coûts et de durée pour 

l’industrie pharmaceutique, 

�ƒ sa fabrication et sa distribution sont contrôlées à toutes les étapes, 

�ƒ son conditionnement et son prix sont fixés par les pouvoirs publics : par l’ANSM et 

par le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) en France,, 

�ƒ le choix de sa dénomination est strictement encadré : la dénomination correspond 

soit à un nom de fantaisie, soit à une Dénomination Commune Internationale (DCI), 

ce qui est essentiellement le cas des génériques, 

�ƒ une notice doit être obligatoirement jointe à tout conditionnement, tel que le prévoit 

l’article R. 5143-4 du CSP, 

�ƒ sa vente au public ne peut être réalisée que par l’intermédiaire des pharmaciens : 

c’est le monopole pharmaceutique. La liste des produits sous monopole est prévue à 

l’article L. 4211-1 du CSP,  

�ƒ il peut disposer d’un statut de délivrance particulier, selon son classement, tel que 

prévu à l’article R. 5121-36 du CSP : le médicament soumis à prescription sera alors 

dénommé « médicament de prescription médicale obligatoire (PMO) », et, par 

défaut, le médicament non soumis à prescription sera désigné par « médicament de 

prescription médicale facultative (PMF) »,  

�ƒ la publicité n’est autorisée auprès du grand public qu’à condition que le médicament 

ne soit pas soumis à prescription médicale, tel que prévu à l’article L. 5122-6 du CSP,  

�ƒ dans le cas des médicaments de PMO, la publicité auprès des professions de santé 

répond à des contraintes strictes, telles que prévues à l’article R. 5122-8 du CSP, et 

dont l’application est contrôlée par l’ANSM. Doivent notamment toujours figurer les 

mentions obligatoires réduites (MOR) a minima, ou complètes (MOC) selon le 

support promotionnel utilisé. 

�ƒ le conditionnement extérieur des médicaments doit lui aussi comporter des 

mentions obligatoires, tel que le prévoit l’article R. 5121-138 du CSP. Ces mentions 

sont reprises sur la Figure 1.  
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Figure 1 : Mentions obligatoires devant figurer sur les conditionnements extérieurs des 

médicaments 

 

�ƒ il fait l’objet de contrôles post-AMM extrêmement stricts en matière de 

pharmacovigilance, tel que prévu par l’article R. 5121 du CSP.  

�ƒ son autorisation est soumise à un renouvellement au bout de 5 ans, conditionné par 

l’évaluation de données de sécurité pouvant éventuellement entrainer la 

réévaluation du rapport bénéfice/risque. 

 

Les dispositions réglementaires spécifiques au médicament que nous venons de présenter 

permettent de préserver son statut tout particulier et répondent à l’enjeu de protection 

de la santé publique lié à sa commercialisation. 

 

I.3. UN CIRCUIT DE FABRICATION ET DE DISTRIBUTION STRICTEMENT 
ENCADRE 

Afin de bien comprendre les enjeux de la contrefaçon de médicaments, il convient dans un 

premier temps de présenter la chaine d’approvisionnement légale, c’est-à-dire de 

fabrication et de distribution, de l’industrie pharmaceutique. Nous allons donc tout 

d’abord en décrire les principales caractéristiques puis en identifier les acteurs clés. Il est 

capital de détailler ces notions car la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique se 

complexifie sans cesse depuis quelques années : elle relie une entreprise à ses 

fournisseurs et aux fournisseurs de ses fournisseurs ; ainsi qu’à ses clients, et aux clients 

de ses clients (Fouin, 2008). Par ailleurs, il a été récemment constaté une augmentation 
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nette des volumes de médicaments en circulation, du fait à la fois de l’arrivée de nouveaux 

produits sur le marché ainsi que des changements démographiques (Schuster et al., 

2007). 

 

I.3.a. La fabrication 

La définition de la fabrication d’un médicament est prévue à l’article R. 5124-2 du CSP : 

« (...) La fabrication comprend les opérations concernant l'achat des matières premières et des 

articles de conditionnement, les opérations de production, de contrôle de la qualité, de libération des 

lots, ainsi que les opérations de stockage correspondantes, telles qu'elles sont définies par les bonnes 

pratiques prévues à l'article L. 5121-5 applicables à cette activité. (...) » 

 

La fabrication est constituée des étapes suivantes (LEEM, 2011a) : 

1) Pesage du principe actif en poudre. 

2) Mélange du principe actif aux excipients. 

3) Séchage de la poudre destinée aux formes solides. Dans le cas de la fabrication de 

comprimés, la poudre subit ensuite les étapes suivantes : compression, enrobage, 

dragéification. 

4) Conditionnement primaire. Pour les gélules : encapsulage. Pour les comprimés : 

mise sous blister. Pour les poudres : mise en sachets ou en flacon. Pour les formes 

liquides : mise en flacon ou en ampoule. Etc., selon la forme. 

5) Conditionnement secondaire : mise en boîte, puis collage des vignettes. 

6) Mise sur palettes, stockage en attendant l’envoi aux grossistes. 

 

Comme nous venons de le voir, les médicaments sont fabriqués à partir de principes actifs 

et d’excipients. A la différence de tout autre produit manufacturé, la fabrication des 

médicaments est strictement encadrée par une réglementation particulière, appelée 

Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF), telles que le prévoit la Décision du 13 janvier 

2011 relative aux bonnes pratiques de fabrication (JORF, 2011), et telles que prévues à 

l’article L. 5121-5 du CSP : 

« La préparation, l'importation, l'exportation, la distribution en gros et l'activité de courtage de 

médicaments doivent être réalisées en conformité avec des bonnes pratiques dont les principes sont 

définis par décision de l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. (...) » 
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L’article L. 5138-3 du CSP vient compléter l’article L. 5121-5 cité ci-dessus : 

« Les matières premières à usage pharmaceutique répondent aux spécifications de la pharmacopée 

quand elles existent. Les substances actives sont fabriquées et distribuées conformément à des 

bonnes pratiques dont les principes sont définis par le directeur général de l'Agence nationale de 

sécurité du médicament et des produits de santé, après avis de l'Agence nationale chargée de la 

sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail.  

Pour la fabrication de médicaments à usage humain, les établissements pharmaceutiques 

mentionnés à l'article L. 5124-1, les pharmacies à usage intérieur, les pharmacies d'officine ainsi que 

les médecins :  

1° Vérifient la qualité et l'authenticité des matières premières qu'ils utilisent ;  

2° Veillent à n'utiliser que des substances actives fabriquées et distribuées, y compris lorsqu'elles sont 

importées, conformément aux bonnes pratiques de fabrication et de distribution mentionnées au 

premier alinéa.  

Les établissements pharmaceutiques de fabrication de médicaments à usage humain mentionnés à 

l'article L. 5124-1 se conforment à l'obligation résultant du 2° notamment en réalisant, par eux-

mêmes ou par l'intermédiaire d'un organisme tiers avec lequel ils concluent un contrat écrit, des 

audits sur les sites de fabrication et de distribution des substances actives.  

 

Ces mêmes établissements utilisent des excipients appropriés pour lesquels ils déterminent, sur la 

base d'une évaluation formalisée du risque conforme aux lignes directrices de la Commission 

européenne, les bonnes pratiques de fabrication adéquates. Cette évaluation du risque tient compte 

des exigences imposées par d'autres systèmes de qualité pertinents, de la source et de l'utilisation 

prévue de ces excipients, ainsi que de précédents cas de défaut de qualité. » 

 

Les BPF sont applicables aux entreprises pharmaceutiques chargées de la fabrication des 

médicaments, dès la fabrication des substances actives entrant dans leur composition, 

mais également aux opérations d’approvisionnement, de conditionnement, d’étiquetage 

et de stockage. Elles se déclinent sur les aspects suivants : 

�ƒ gestion de la qualité, 

�ƒ personnel, 

�ƒ locaux et matériel, 

�ƒ documentation, 

�ƒ production, 

�ƒ contrôle de la qualité, 

�ƒ fabrication et analyse en sous-traitance, 

�ƒ réclamations et rappels de médicaments, 

�ƒ auto-inspection. 
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Des lignes directrices, applicables à certaines catégories de médicaments particuliers 

viennent compléter ces aspects : fabrication des médicaments stériles, biologiques, 

radiopharmaceutiques, à base de plantes, dérivés du sang, etc. De plus, certaines étapes 

clés bénéficient de la fabrication elles aussi de lignes directrices : qualification et 

validation des procédés, libérations des lots, gestion du risque qualité, etc. 

 

I.3.b. La distribution  

La Figure 2 présente l’enchaînement des différents acteurs au sein de la chaine 

d’approvisionnement pharmaceutique, de la fabrication à la distribution. Une fois 

fabriqués, Les produits finis sont distribués aux grossistes primaires qui les stockent, les 

reconditionnent parfois et les réexpédient aux grossistes secondaires, aux distributeurs 

ou aux courtiers. La notion de courtage sera développée plus loin. Les médicaments sont 

alors acheminés vers les points de dispensation : pharmacies ou hôpitaux. Finalement, les 

médicaments sont dispensés aux patients, qui constituent le dernier élément de la chaîne. 

 

Figure 2 : Chaîne d’approvisionnement pharmaceutique 

 

En matière de réglementation, comme le décrit la directive n°92-25 du 31 mars 1992 

(JORF, 1992), il existe une réelle nécessité d’exercer un contrôle sur l’ensemble de la 

chaîne d’approvisionnement des médicaments, depuis leur fabrication ou leur 

importation dans l’Union européenne (UE) jusqu’à la délivrance au public, de façon à 

garantir que les médicaments sont conservés, transportés, manipulés et distribués dans 

des conditions adéquates, avec la possibilité, si nécessaire, d’en assurer un retrait rapide 

du marché. Ce contrôle, indépendant des impératifs commerciaux des industries, est 

réalisé par les pouvoirs publics. Il est basé sur un ensemble de lois définissant l’exacte 

limite du circuit de commercialisation du médicament en France. Les seuls acteurs 

autorisés à participer au circuit de commercialisation du médicament sont ceux définis à 
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l’article L. 5124-1 du CSP :  

« La fabrication, l'importation, l'exportation et la distribution en gros de médicaments, produits et 

objets mentionnés à l'article L. 4211-1, (...) ainsi que l'exploitation de spécialités pharmaceutiques ou 

autres médicaments, (...) ne peuvent être effectuées que dans des établissements pharmaceutiques 

régis par le présent chapitre. 

Les personnes se livrant à une activité de courtage de médicaments mentionnée à l'article L. 5121-19 

ne sont pas soumises aux dispositions du présent chapitre. » 

 

En conséquence, selon l’article L. 5124-3 (CSP), ces établissements doivent posséder une 

autorisation d’ouverture délivrée par les pouvoirs publics :  

« L'ouverture d'un établissement pharmaceutique, quelle que soit son activité, est subordonnée à une 

autorisation délivrée par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. » 

 

Comme présenté en Figure 3, un nombre réduit d’acteurs manipulant physiquement le 

médicament, peuvent ainsi participer au circuit de distribution du médicament. 

 

Figure 3 : Circuit de distribution du médicament en France et répartition du marché entre les 

différents acteurs manipulant physiquement le médicament 

Source : chiffres LEEM 2012 

 

Depuis la parution de la Directive des médicaments falsifiés, que nous détaillerons plus 

loin, un nouvel acteur a été défini : le courtier. L’activité de courtage de médicament est 

prévue à l’article L. 5124-19 du CSP : 

« On entend par activité de courtage de médicaments toute activité liée à la vente ou à l'achat de 

médicaments qui ne comprend pas de manipulation physique et qui consiste à négocier, 
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indépendamment ou au nom d'une personne physique ou morale. » 

Les courtiers peuvent faire office d’intermédiaire entre chaque acteur défini sur la Figure 

3. 

 

Comme la fabrication, la distribution de médicaments est soumise au respect d’une 

réglementation précise, appelée Bonnes Pratiques de Distribution en Gros (BPDG), 

définies par l’Arrêté du 30 juin 2000 relatif aux bonnes pratiques de distribution en gros 

des médicaments à usage humain et des produits mentionnés à l'article L. 5136-1 du code 

de la santé publique (JORF, 2000). 

 

I.4. L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

I.4.a. Le dossier d’AMM 

En Europe, tel que prévu par la Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du 

Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à 

usage humain (JOUE, 2001), pour être commercialisée, une spécialité pharmaceutique 

doit posséder une AMM délivrée par une autorité compétente selon des standards et des 

procédures parfaitement définis. Les différentes procédures de demande d’AMM seront 

détaillées plus loin. 

 

Les données scientifiques issues des phases de Recherche et Développement (R&D) sont 

compilées par le laboratoire pharmaceutique demandeur dans un dossier d’AMM déposé 

auprès de l’autorité compétente nationale : l’ANSM en France, ou auprès de l’autorité 

compétente européenne : l’EMA.  

 

La qualité, l’efficacité et la sécurité du médicament sont les trois piliers de l'AMM et 

doivent être démontrées par le biais d’études appropriées dont les résultats sont 

présentés dans le dossier d’AMM. L’AMM est ainsi la garantie que le médicament possède 

un profil de qualité, de sécurité et d’efficacité satisfaisant et qu’il peut être mis à 

disposition dans des conditions d’utilisations précises. 

 

La structure du dossier d’AMM est harmonisée au niveau international, sous l’appellation 

CTD (Common Technical Document), pour faciliter la compilation des données et leur 

évaluation par les autorités : 

�ƒ La partie Qualité  (module 3 du CTD) renseigne tous les aspects liés à la fabrication 
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industrielle du médicament : principalement la production des matières premières, 

du produit fini, et les procédures de contrôle mises en place pour garantir une 

parfaite reproductibilité du procédé de fabrication. 

�ƒ La partie Non Clinique (module 4 du CTD) compile les études conduites lors du 

développement préclinique, c’est à dire les données de comportement in vivo dans 

l’organisme non humain du médicament : pharmacologie, toxicologie et 

pharmacocinétique principalement. 

�ƒ La partie Clinique (module 5 du CTD) correspond à l’ensemble des résultats des 

études cliniques, menées sur l’Homme sain et ou malade, qui permettent de définir 

les conditions exactes de l’utilisation du médicament et d’établir le rapport 

bénéfice/risque qui doit être favorable en vue de son utilisation commerciale. 

 

Ces trois parties techniques sont accompagnées d’éléments d’aides à l’utilisation du 

médicament par les médecins et les patients que sont le Résumé des Caractéristiques du 

Produit (RCP), la notice patient et les informations d’étiquetage. 

 

I.4.b. Cadre réglementaire  

La constitution d’un dossier de demande d’AMM est basée sur le respect de la législation 

européenne en la matière, présentée sous la forme de « Notice to applicants » 

(Commission européenne) et du Code Communautaire relatif aux médicaments à usage 

humain (JOUE, 2001). La législation constitue le socle des exigences réglementaires, et 

elle s’appuie, afin d’être plus facilement mise en pratique, sur des « guidelines ». Les 

fabricants et les demandeurs d’AMM doivent se conformer à ces guidelines, qui sont des 

documents spécifiques qui détaillent plus particulièrement les étapes de réalisation d’un 

processus réglementaire. Les guidelines sont ainsi les garants d’une meilleure harmonie 

des pratiques et visent à rendre les activités réglementaires touchant au médicament le 

plus reproductibles et systématiques possible. La validation du dossier d’AMM par 

exemple, qui est une phase préalable à son évaluation, réalisée par l’autorité compétente, 

tient compte du respect de ces guidelines.  

 

I.4.c. Procédures de demande d’AMM 

Les procédures de demande d’AMM sont strictement encadrées et sont la garantie d’une 

évaluation en toute objectivité des données fournies par le demandeur. 
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Il existe trois procédures de demande pour une AMM initiale. Il faut environ une année 

pour obtenir une AMM initiale. Les procédures possibles sont les suivantes : 

�ƒ Procédure centralisée : dans ce cas le dossier d’AMM est évalué par l’EMA. L’AMM 

délivrée donne ainsi accès au marché de tous les pays européens. Cette procédure 

est obligatoire pour les médicaments issus de biotechnologies, ceux bénéficiant 

d’une désignation orpheline, délivrée par l’EMA, et ceux traitant certains types de 

pathologies : cancer, maladie neurodégénérative, diabète, maladie auto-immune, 

maladie virale. La procédure centralisée est optionnelle pour les spécialités 

contenant une nouvelle substance active et pour celles apportant un bénéfice 

thérapeutique significatif. Enfin, les demandes d’AMM multiples, les demandes 

d’AMM pour des génériques ou pour des hybrides de spécialités ayant bénéficié 

d’une procédure centralisée, ont automatiquement accès à la procédure centralisée. 

�ƒ Procédure décentralisée : dans ce cas, le demandeur choisit les pays européens dans 

lesquels il souhaite commercialiser sa spécialité, et l’évaluation du dossier a lieu au 

sein des autorités réglementaires des pays concernés. 

�ƒ Procédure nationale : dans ce cas, le demandeur dépose son dossier d’AMM dans un 

seul pays et n’aura accès au marché que de celui-ci. 

 

Lorsqu’une AMM a déjà été obtenue dans un pays européen, suite à une procédure 

nationale ou décentralisée, il existe une procédure qui permet d’étendre l’AMM à d’autres 

pays, à l’initiative du demandeur. C’est la procédure de reconnaissance mutuelle. Cette 

procédure se déroule en 90 jours, suite au dépôt du dossier d’AMM auprès des autorités 

nationales compétentes choisies par le demandeur. 

 

Quelle qu’elle soit, une procédure suit les étapes présentées sur la Figure 4 : 

 

Figure 4 : Etapes d’une procédure de demande d’AMM 

 

I.4.d. L’Agence Européenne des Médicaments 

L’Agence Européenne des Médicaments (EMA), instituée par le règlement (CEE) 

n° 2309/93 du Conseil du 22 juillet 1993 établissant les procédures communautaires, est 

un organe décentralisé de l’UE dont le siège est à Londres. Sa principale mission est la 
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protection et la promotion de la santé publique et animale à travers l’évaluation et le suivi 

des médicaments à usages humain et vétérinaire. 

 

L’EMA est chargée de l’évaluation scientifique des demandes d’autorisation européennes 

de mise sur le marché des médicaments, par le biais de la procédure centralisée. L’action 

de l’EMA est capitale afin d’assurer la mise sur le marché de médicaments sûrs et 

efficaces. 

 

Dans ce but, différents comités spécialisés ont été créés au sein de l’EMA : 

�ƒ Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), 

�ƒ Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC), 

�ƒ Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP), 

�ƒ Committee for Orphan Medicinal Products (COMP), 

�ƒ Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC), 

�ƒ Paediatric Committee (PDCO), 

�ƒ Committee for Advanced Therapies (CAT). 

 

Par ailleurs, l’EMA dispose de solides ressources scientifiques avec plus de 40 autorités 

nationales compétentes dans 30 pays de l’UE et de l’espace économique européen (EEE) 

au sein d’un réseau comptant plus de 4000 experts européens. Elle contribue aux activités 

internationales de l’UE par son travail avec la Pharmacopée européenne, l’Organisation 

mondiale de la santé et les conférences trilatérales ICH (International Conference on 

Harmonization), regroupant l’UE, le Japon et les États-Unis, pour ne citer que quelques-

unes des organisations et initiatives internationales. 

 

L’EMA joue également un rôle dans la promotion de l’innovation et de la recherche dans 

l’industrie pharmaceutique, en fournissant aux sociétés des avis scientifiques et une 

assistance dans la conduite du protocole de mise au point de nouveaux médicaments. Elle 

publie également des directives sur les exigences en matière de tests de qualité, de 

sécurité et d’efficacité. Par ailleurs, un bureau dédié créé en 2005 fournit une assistance 

spéciale aux petites et moyennes entreprises (PME). 

 

Afin d’assurer la sécurité des patients européens, les effets des médicaments sont suivis 

en permanence par l’EMA grâce au comité de pharmacovigilance, le PRAC, tel que vu plus 

haut. Ceci constitue une surveillance post-AMM. Le PRAC prend des mesures appropriées 

lorsque des rapports d’effets indésirables suggèrent des changements au niveau du 
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rapport  bénéfice/risque d’un médicament. Lorsque la contrefaçon de médicaments 

s’accompagne de la survenue d’effets indésirables, ce comité est sollicité. 

 

Par ailleurs, l’EMA collabore activement avec les agences nationales de santé dans la lutte 

contre la contrefaçon par le biais notamment de partage d’informations. 

 

Enfin, l’EMA participe également aux procédures de saisine se rapportant aux 

médicaments approuvés ou examinés par les États membres. 

 

I.4.e. En France, le rôle de l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et 
des produits de santé pour protéger la santé publique  

Afin de contrôler efficacement l’ensemble du médicament et de son environnement, et de 

veiller au respect de la réglementation et des Bonnes Pratiques, une Agence du 

Médicament a été mise en place par la loi n° 93-5 du 4 janvier 1993 :  

« Afin de garantir l’indépendance, la compétence scientifique et l’efficacité des études et des contrôles 

relatifs à la fabrication, aux essais, aux propriétés thérapeutiques et à l’usage des médicaments, en 

vue d’assurer, au meilleur coût, la santé et la sécurité de la population et de contribuer au 

développement des activités industrielles et de recherche pharmaceutiques, il est créé un 

établissement public de l’État dénommé « Agence du médicament ». » 

 

Cet établissement public de l’état à caractère administratif s’est substitué au Laboratoire 

national de la santé et à la majeure partie de la Direction de la pharmacie et du 

médicament du ministère de la Santé.  

 

Depuis le 1er mai 2012 cette agence est devenue l’ANSM. Ses missions sont maintenant 

étendues à l’ensemble des produits de santé, ses moyens renforcés, et son organisation 

révèle une expertise diversifiée et exhaustive dans toutes les aires thérapeutiques, telle 

que le montre l’organigramme présenté en Figure 5. 
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Figure 5 : Organisation de l’ANSM, effective à partir du 3 octobre 2012 

Source : adapté, d’après JORF, 2012 
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Un contrôle strict du médicament, et ce à chaque étape de son développement, permet 

d’assurer la fiabilité du système de santé français et la confiance des prescripteurs et des 

patients. Les médicaments contrefaisants, en échappant à ce contrôle attentif, ne peuvent 

ni prouver leur sécurité, ni leur efficacité, ni leur qualité. Ils ne sont donc pas fiables. 

 

En matière de lutte contre la contrefaçon de médicaments, le dispositif français de 

transposition de la Directive 2011/62/UE, sur lequel nous reviendrons dans le chapitre 3, 

confère à l’ANSM des pouvoirs spécifiques. L’ANSM joue un rôle central dans le dispositif 

français de lutte contre la contrefaçon, en collaboration avec les acteurs publics et privés. 

 

I.5. CONCLUSION 

Cette première partie nous a permis de présenter le médicament comme un produit à 

part, tel qu’en témoigne la législation propre qui lui est appliquée. Ces spécificités 

réglementaires s’expliquent par les enjeux de santé publique associés au médicament. 

 

Par ailleurs, comme nous venons de le voir, le médicament bénéficie d’un triple régime 

d’autorisation, couvrant les établissements, le produit en lui-même, et le professionnel qui 

le délivre au patient : le pharmacien. Cette réglementation particulière dont il fait l’objet 

constitue un premier rempart à la lutte contre la contrefaçon.  
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II. LA CONTREFAÇON DE MEDICAMENTS : UNE NOTION PROTEIFORME 

La contrefaçon de médicaments est une notion qui a beaucoup évolué ces dernières 

années. A l’origine, elle était appréhendée comme la violation des droits de propriété 

intellectuelle (DPI), qui constituait alors le seul moyen juridique de lutter contre la 

contrefaçon, même dans des cas où elle était dangereuse. Cependant, cette définition s’est 

révélée insuffisante et inadaptée face à la mutation du phénomène, ce qui explique le 

caractère évolutif de cette notion. Dans les années 2000, les douanes européennes ont 

saisi les premiers containers de faux médicaments, et ont établi un lien avec des réseaux 

criminels. Ces cas ont menacé la sécurité des patients et de la santé publique. De ce fait, ils 

ont entraîné une prise de conscience ainsi qu’une mobilisation accrue de la part des 

pouvoirs publics, qui ont alors été amenés à redéfinir les contours de la contrefaçon, au-

delà d’une simple atteinte aux DPI. 

 

Aujourd’hui, la contrefaçon de médicaments est appréhendée sous l’angle de l’atteinte à la 

santé publique qu’elle constitue. Ceci justifie donc que l’on classe la contrefaçon de 

médicaments parmi les actes criminels. C’est précisément l’émergence de ce nouvel 

aspect, qui rend ce phénomène dangereux, qui nous intéressera ici. Nous écarterons donc 

les cas de contrefaçon sans atteinte à la santé publique, pour nous consacrer 

exclusivement aux cas associés à une atteinte à la sécurité du patient. 

 

Ces deux aspects distincts sont représentés sur la Figure 6, qui permet de préciser l’objet 

de notre étude. 

 

Figure 6 : Représentation graphique du champ de notre étude 
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II.1. CONTREFAÇON DE MARQUE ET DE BREVET 

En premier lieu, revenons sur les notions de marque et de brevet. Celles-ci sont prévues 

dans la Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle, qui est un 

traité signé à Paris le 20 mars 1883 entre 11 partenaires : France, Belgique, Brésil, 

Espagne, Guatemala, Italie, Pays-Bas, Portugal, Salvador, Serbie, Suisse, auxquels 

s'ajoutèrent rapidement les États-Unis, le Japon, la Grande-Bretagne, l'Allemagne. Ce fut 

l’un des premiers traités sur les brevets et le droit des marques. Le nombre de 

contractants s’est progressivement élargi, regroupant à présent 174 parties. Cet 

instrument contient des dispositions relatives aux moyens de faire respecter les DPI. 

Après plusieurs révisions et modifications, la version actuelle de la Convention de Paris 

pour la protection de la propriété industrielle est celle qui a été modifiée le 28 septembre 

1979. C’est l’Organisation Mondiale de la Propriété Intellectuelle (OMPI) qui est 

actuellement dépositaire de la version la plus récente du traité (OMPI, 1979). 

 

Ensuite, rappelons la définition du terme « contrefaçon ». Un produit contrefait est un 

produit dont les principales caractéristiques sont protégées par des DPI, imité par un 

produit fabriqué illégalement (Augusto de Matos et al., 2007). A l’origine, la contrefaçon 

au sens large concerne surtout les produits de luxe. 

 

Au sens juridique, la contrefaçon d’un produit peut porter atteinte à un ou plusieurs DPI, 

qui sont (UNIFAB, 2009) : 

�ƒ les brevets (si l’information technique est protégée dans le pays),   

�ƒ la marque (signe distinctif qui permet d’identifier et de distinguer un produit),  

�ƒ le dessin ou le modèle du produit (caractéristiques extérieures du produit),   

�ƒ les droits d’auteurs,  

�ƒ les appellations d’origine ou indications géographiques (qui permettent alors de 

garantir la qualité du produit aux consommateurs). 

 

En 2011, la majorité des articles enfreignant les DPI saisis par les douanes européennes 

portaient atteinte à la marque (Commission européenne, 2011), tel que le montre la 

Figure 7. La faible proportion d’atteinte à des brevets s’explique par l’existence des 

génériques, dont le statut légalise la reproduction d’une invention, sous réserve que sa 

commercialisation ait lieu après l’expiration de ses DPI.  
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Figure 7 : Articles de contrefaçon saisis par les douanes européennes en 2011 : classement en 

fonction des DPI enfreints 

Source : Commission européenne, 2011 

 

Nous aborderons dans notre travail les deux premiers points décrits dans cette 

définition : la contrefaçon de marque et la contrefaçon de brevet. 

 

II.1.a. La contrefaçon de marque 

La définition de la notion de marque est prévue à l’article L. 711-1 du Code de la Propriété 

Intellectuelle (CPI) : 

« La marque de fabrique, de commerce ou de service est un signe susceptible de représentation 

graphique servant à distinguer les produits ou services d'une personne physique ou morale. 

Peuvent notamment constituer un tel signe : 

a) Les dénominations sous toutes les formes telles que : mots, assemblages de mots, noms 

patronymiques et géographiques, pseudonymes, lettres, chiffres, sigles ; 

b) Les signes sonores tels que : sons, phrases musicales ; 

c) Les signes figuratifs tels que : dessins, étiquettes, cachets, lisières, reliefs, hologrammes, logos, 

images de synthèse ; les formes, notamment celles du produit ou de son conditionnement ou celles 

caractérisant un service ; les dispositions, combinaisons ou nuances de couleurs. » 

 

Ainsi, la marque constitue un signe distinctif qui permet au consommateur de distinguer 

le produit ou service d’une entreprise de ceux proposés par les entreprises concurrentes. 

La marque peut être matérialisée par un nom propre, un mot, une expression ou un 

symbole visuel. Elle constitue un repère pour le consommateur et éventuellement une 

garantie, notamment par rapport à ce que le consommateur attendrait en termes 

d’origines, de provenance et de qualité. 
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La contrefaçon de marque peut revêtir deux aspects :  

�ƒ la contrefaçon par imitation : en utilisant des marques ou des emballages proches de 

ceux du produit visé et de nature à créer un risque de confusion dans l’esprit du 

public. La Figure 8 présente un cas de contrefaçon par imitation.  

  

Figure 8 : Exemple de cas de contrefaçon de marque par imitation de la spécialité PLAVIX® 

Source : LEEM 

 

�ƒ La contrefaçon par reproduction : elle recouvre toute utilisation de la marque d’un 

tiers sans l’autorisation de son titulaire. La Figure 9 reprend un cas de contrefaçon 

de marque de la spécialité COARTEM®. 

 

Figure 9 : Exemple de cas de contrefaçon de marque par reproduction de la spécialité 

COARTEM®  

Source : Interpol 

 

A la lumière de la définition de la marque en termes de garantie d’origine et de qualité du 

produit, la contrefaçon d’une marque de médicament pose un réel enjeu de santé 

publique, ce qui n’est pas nécessairement le cas de la contrefaçon de brevet. 
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II.1.b. La contrefaçon de brevet 

La définition d’un brevet est prévue aux articles L. 611-1 et L. 611-2 du CPI : 

Art. L. 611-1 

« Toute invention peut faire l'objet d'un titre de propriété industrielle délivré par le directeur de 

l'Institut national de la propriété industrielle qui confère à son titulaire ou à ses ayants cause un 

droit exclusif d'exploitation. (...) » 

 

Art. L. 611-2 

« Les titres de propriété industrielle protégeant les inventions sont : 

1° Les brevets d'invention, délivrés pour une durée de vingt ans à compter du jour du dépôt de la 

demande ; (...) » 

 

Le brevet protège une innovation technique, c'est-à-dire un produit ou un procédé qui 

apporte une solution technique à un problème technique donné. L'invention pour laquelle 

un brevet pourra être obtenu, en France, auprès de l'Institut National de la Propriété 

Industrielle (INPI) doit également se conformer aux dispositions prévues à l’article 

L. 611-10 du CPI : 

« 1. Sont brevetables, dans tous les domaines technologiques, les inventions nouvelles impliquant une 

activité inventive et susceptibles d'application industrielle. (...) » 

 

Le titre de brevet délivré par l’Etat conduit à reconnaitre certains droits au titulaire, dont 

un droit exclusif d’exploitation, tel que prévu aux articles L. 613-1 et L. 613-2 du CPI : 

Art. L. 613-1 

« Le droit exclusif d'exploitation mentionné à l'article L. 611-1 prend effet à compter du dépôt de la 

demande. » 

 

Article L613-2 

« L'étendue de la protection conférée par le brevet est déterminée par les revendications. Toutefois, 

la description et les dessins servent à interpréter les revendications. 

Si l'objet du brevet porte sur un procédé, la protection conférée par le brevet s'étend aux produits 

obtenus directement par ce procédé. » 
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Afin de compléter les articles précédents relatifs au droit exclusif d’exploitation, l’article 

L. 613-3 prévoit : 

« Sont interdites, à défaut de consentement du propriétaire du brevet : 

a) La fabrication, l'offre, la mise dans le commerce, l'utilisation ou bien l'importation ou la détention 

aux fins précitées du produit objet du brevet ; 

b) L'utilisation d'un procédé objet du brevet ou, lorsque le tiers sait ou lorsque les circonstances 

rendent évident que l'utilisation du procédé est interdite sans le consentement du propriétaire du 

brevet, l'offre de son utilisation sur le territoire français ; 

c) L'offre, la mise dans le commerce ou l'utilisation ou bien l'importation ou la détention aux fins 

précitées du produit obtenu directement par le procédé objet du brevet. » 

 

Dès lors, il y a contrefaçon du brevet lorsqu’un tiers, qui n’a pas le consentement du 

titulaire du brevet, exploite de façon directe ou indirecte l’invention telle que définie par 

au moins une des revendications du brevet. 

 

La notion de contrefaçon de brevet est envisagée à l’article L. 615-1 du CPI : 

« Toute atteinte portée aux droits du propriétaire du brevet, tels qu'ils sont définis aux articles L. 

613-3 à L. 613-6, constitue une contrefaçon.  

La contrefaçon engage la responsabilité civile de son auteur. » 

 

Une contrefaçon de brevet est ainsi observée dans le cas d’une reproduction totale ou 

partielle des revendications d’un brevet portant sur un médicament ou sur son procédé 

de fabrication. L’exemple le plus fréquent d’atteinte aux droits de brevet est la 

commercialisation d’un médicament générique avant l’expiration des DPI.  

 

Tel que prévu à l’article L. 611-2 cité plus haut, un brevet est délivré pour une période de 

20 ans. Dans le secteur pharmaceutique, cette durée ne correspond pas à une protection 

brevetaire effective en lien avec l’exploitation du médicament, car, comme nous l’avons 

démontré plus haut, la phase de développement, et particulièrement les essais cliniques, 

nécessaire pour l’obtention d’une AMM, est longue et couteuse. Ceci distingue donc le 

brevet obtenu pour un médicament de celui délivré pour tout autre type d’invention. En 

conséquence, le règlement (CEE) n° 1768/92 du Conseil, du 18 juin 1992, concernant la 

création d'un certificat complémentaire de protection pour les médicaments, 

« considérant que, à l'heure actuelle, la période qui s'écoule entre le dépôt d'une demande de 

brevet pour un nouveau médicament et l'autorisation de mise sur le marché dudit 
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médicament réduit la protection effective conférée par le brevet à une durée insuffisante 

pour amortir les investissements effectués dans la recherche » prévoit les dispositions 

suivantes à l’article 2 : 

« Tout produit protégé par un brevet sur le territoire d'un État membre et soumis, en tant que 

médicament, préalablement à sa mise sur le marché, à une procédure d'autorisation administrative 

en vertu de la directive 65/65/CEE (4) ou de la directive 81/851/CEE (5) peut, dans les conditions et 

selon les modalités prévues par le présent règlement, faire l'objet d'un certificat. » 

 

Il est à noter que « considérant néanmoins que tous les intérêts en jeu, y compris ceux de la 

santé publique, dans un secteur aussi complexe et sensible que le secteur pharmaceutique 

doivent être pris en compte; que, à cet effet, le certificat ne saurait être délivré pour une 

durée supérieure à cinq ans ». 

 

La Figure 10 présente la durée de protection brevetaire pour un médicament. La mise en 

place du Certificat Complémentaire de Protection (CPP) constitue donc une forme de 

compensation des délais réglementaires qui impactent la durée d’exploitation effective de 

l’invention. Ce mécanisme constitue par ailleurs une incitation à la recherche et à 

l’innovation dans le secteur de la santé qui, nous l’avons vu, est un secteur extrêmement 

contraint. 

 

Figure 10 : Etapes du développement d’un médicament et durée de jouissance estimée d’un 

brevet 

Source : Adapté, LEEM 2012 
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En parallèle de cette notion de protection brevetaire, il existe en Europe une clause de 

protection des données réglementaires. Il s’agit d’une protection spécifique attachée aux 

données contenues dans le dossier d’AMM, pendant huit ans. Au-delà de ses huit années, 

toute demande d’AMM pour une spécialité générique pourra faire référence au dossier 

d’AMM du princeps, ce qui permet aux laboratoires génériques de développer leurs 

génériques plus rapidement et à moindres coûts. Le champ de protection doit toutefois 

être clairement distingué de celui du brevet. 

 

Les cas de contrefaçon relevant de litiges commerciaux entre laboratoires princeps et 

génériques ne seront pas traités ici, car, s’ils portent atteinte à la loyauté de la 

concurrence et aux investissements de l’industrie pharmaceutique innovante, ils ne 

constituent pas une atteinte à la santé publique. En effet, un générique ne constitue pas 

une contrefaçon dangereuse d’un médicament princeps. Cette notion est envisagée à 

l’article L. 5121-1 du CSP : 

« 5° a) Sans préjudice des articles L. 611-2 et suivants du code de la propriété intellectuelle, spécialité 

générique d'une spécialité de référence, celle qui a la même composition qualitative et quantitative 

en principes actifs, la même forme pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de 

référence est démontrée par des études de biodisponibilité appropriées. Une spécialité ne peut être 

qualifiée de spécialité de référence que si son autorisation de mise sur le marché a été délivrée au vu 

d'un dossier comportant, dans des conditions fixées par voie réglementaire, l'ensemble des données 

nécessaires et suffisantes à elles seules pour son évaluation. Pour l'application du présent alinéa, les 

différentes formes pharmaceutiques orales à libération immédiate sont considérées comme une 

même forme pharmaceutique. De même, les différents sels, esters, éthers, isomères, mélanges 

d'isomères, complexes ou dérivés d'un principe actif sont regardés comme ayant la même 

composition qualitative en principe actif, sauf s'ils présentent des propriétés sensiblement différentes 

au regard de la sécurité ou de l'efficacité. Dans ce cas, des informations supplémentaires fournissant 

la preuve de la sécurité et de l'efficacité des différents sels, esters ou dérivés d'une substance active 

autorisée doivent être données par le demandeur de l'autorisation de mise sur le marché ;  » 

 

II.2. EVOLUTION DE LA DEFINITION DE LA CONTREFAÇON VERS LA 
FALSIFICATION 

Nous avons évoqué au début de cette partie le caractère évolutif de la définition de la 

contrefaçon. On constate ainsi, en étudiant les différentes définitions de façon 

chronologique, que l’on ne parle plus seulement, comme pour les produits de luxe, d’une 

atteinte aux DPI, mais bien de l’enjeu de santé publique que les médicaments 
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contrefaisants représentent. Voyons à présent les textes fondateurs en la matière. 

 

II.2.a. Définition OMS 

La définition historique d’un médicament contrefaisant a été donnée par l’Organisation 

Mondiale de la Santé (OMS). C’est une définition de rupture, qui fait mention pour la 

première fois du caractère frauduleux de la contrefaçon de médicaments, et qui évoque à 

la fois le médicament et son environnement : le produit, son conditionnement, les 

documents lui étant liés, etc. 

« Un médicament est contrefait lorsqu’il y a délibérément et frauduleusement une fausse 

représentation de son identité et/ou de sa source. Cela s’applique au produit, à son conditionnement 

ou à toute autre information concernant l’emballage ou l’étiquetage. 

 

La contrefaçon peut s’appliquer à des produits de marque ou à des produits génériques. » 

 

Ainsi, les produits contrefaisants peuvent : 

�ƒ contenir des substances toxiques, 

�ƒ ne pas contenir de principe actif, 

�ƒ contenir un principe actif sous dosé ou surdosé, 

�ƒ avoir un conditionnement et des documents de transport qui ont été falsifiés, 

�ƒ présenter une combinaison de ces éléments. 

 

Dans la définition OMS, sous l’expression de « médicament contrefaisant » on trouve déjà 

la notion de fausse représentation, sans que celle-ci soit détaillée au-delà de « source » et 

« identité ».  

 

II.2.b. Définition  de la Convention MEDICRIME 

La Convention MEDICRIME du Conseil de l’Europe, sur laquelle nous reviendrons dans le 

chapitre 3, propose une définition différente de celle de l’OMS. Elle prend moins en 

compte le caractère intentionnel du contrefacteur dans la définition et la représentation 

du produit contrefait. La définition de la contrefaçon de médicaments est prévue à l’article 

4 de la Convention : 

« j. Le terme « contrefaçon » désigne la présentation trompeuse de l’identité et/ou de la source d’un 

médicament. » 
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En conséquence la criminalisation peut se faire même si la production d’un médicament 

contrefait résulte d’un accident. Cette problématique se retrouve sur le terrain, où l’on fait 

rarement la distinction. D’après un rapport réalisé en Asie du Sud-Est cité dans le rapport 

2011 de la Waito Foundation (WAITO, 2011), les défauts de qualité sont plus fréquents, 

en représentant 10% des médicaments analysés, que les contrefaçons intentionnelles au 

sens de l’OMS, qui ne représentent que de 0,3 à 0,5 % des médicaments analysés. 

 

II.2.c. Définition de la Directive 2011/62/UE 

Historiquement, il a toujours été question de « contrefaçon », jusqu’à l’implémentation de 

la Directive 2011/62/UE (JOUE, 2011), qui fait mention de « falsification ». La Directive 

dessine précisément les contours de la définition du médicament falsifié et érige pour la 

première fois en tant qu’infraction pénale dans l’UE le fait de falsifier un médicament. 

 

Cette Directive a été transposée en droit français en décembre 2012. Ainsi, la définition du 

médicament falsifié, reprise de la Directive, est intégrée au CSP à l’article L. 5111-3 :  

« On entend par médicament falsifié tout médicament, tel que défini à l’article L.5111-1, comportant 

une fausse présentation:  

1. De son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage, de son nom ou de sa composition 

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

composants ;  

2. De sa source, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d’origine ou du 

titulaire de son autorisation de mise sur le marché ;  

3. Ou de son historique, y compris des autorisations, des enregistrements et des documents relatifs 

aux circuits de distribution utilisés.  

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

 

La définition de la Directive propose une définition relativement large du médicament 

falsifié, qui n’insiste pas sur l’intention de nuire à l’origine de l’acte de contrefaçon de 

médicaments. Par ailleurs, elle n’a clairement pas vocation à couvrir le champ des 

produits défectueux ni celui des violations des DPI. Toutefois, on peut considérer que 

certaines atteintes à des DPI tombent dans le champ de cette définition de la falsification 

en ce qu’ils constituent des « fausses représentations » de l’identité d’un médicament 

telles que détaillées au premier point. En effet, le plus souvent, les réseaux criminels 

copient les marques de produits authentiques. Par ailleurs, l’objectif de la Directive est 
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bien d’empêcher l’introduction frauduleuse dans la chaine d’approvisionnement de 

médicaments présentant un danger pour la santé publique, dont font partie certains 

médicaments contrefaisants, au sens juridique du terme. 

 

Les médicaments qui présentent des défauts de qualité non intentionnels imputables à 

des erreurs de fabrication ou de distribution, appelés « malfaçons », sont exclus du champ 

de la falsification et ressortent d’une réglementation distincte. 

 

II.3 . INFRACTIONS SIMILAIRES MENAÇANT LA SANTE PUBLIQUE 

La contrefaçon de médicaments s’articule étroitement avec d’autres infractions, visées à 

l’article 8 de la Convention MEDICRIME : 

« Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour ériger en infractions 

conformément à son droit interne, lorsque commis intentionnellement, dans la mesure où elles ne 

tombent pas sous le coup des articles 5, 6 et 7 : 

a   la fabrication, le stockage pour fourniture, l’importation, l’exportation, la fourniture, l’offre de 

fourniture ou la mise sur le marché : 

i   de médicaments sans autorisation, lorsqu’une telle autorisation est exigée par le droit interne de la 

Partie; ou 

ii   de dispositifs médicaux ne remplissant pas les exigences de conformité, lorsqu’une telle conformité 

est exigée par le droit interne de la Partie; 

b   l’utilisation commerciale de documents originaux en dehors de l’usage auquel ils sont destinés 

dans la chaîne d’approvisionnement légale de produits médicaux, telle que spécifiée par le droit 

interne de la Partie. » 

 

Ces infractions constituent elles aussi une menace pesant sur la santé publique. 

 

II.4. CONCLUSION 

Notre étude porte sur la « contrefaçon » de médicaments au sens de l’OMS et de la 

Convention MEDICRIME, reflétée dans la Directive européenne n° 2011/62/UE dite 

« Directive médicaments falsifiés ». Nous nous intéresserons donc aux cas de contrefaçons 

avec intention de tromper le public et représentant un réel enjeu de santé publique. 
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III. IDENTIFICATION DU PROBLEME 

Comme nous venons de le voir, le terme de « contrefaçon de médicaments » ne sera pas, 

dans le cadre de ce travail, restreint à la violation de DPI, mais sera au contraire abordé 

sous l’angle d’une atteinte à la santé publique. 

 

La Commission européenne a élaboré fin 2008 un document intitulé « Commission Staff 

Working Document », proposant une analyse d’impact sur le sujet de l’insertion de 

médicaments falsifiés au sein du circuit légal de distribution. Nous verrons dans le 

chapitre 3 que ce document a constitué un travail préparatoire en vue de l’amendement 

de la Directive 2001/83/CE. 

 

Cette analyse a mis l’accent sur les tendances suivantes (Commission Staff Working 

Document, 2008) : 

�ƒ Les douanes reportent une forte augmentation des saisies de médicaments 

contrefaisants, avec une augmentation de près de 400% entre 2005 et 2006. L’OMS 

évalue la part de marché des médicaments contrefaisants dans les pays 

industrialisés à 1%. Enfin, les industries estiment que la contrefaçon de 

médicaments augmente chaque année de 20 à 100%. 

�ƒ On observe une modification des spécialités ciblées : les spécialités contrefaisantes 

étaient à l’origine des spécialités dites de confort. A présent, les médicaments vitaux 

sont eux aussi ciblés, tels que les spécialités anti-cancéreuses, celles traitant les 

maladies cardiaques, les troubles psychiatriques et les infections. 

�ƒ Il semble que le circuit classique de distribution soit lui aussi ciblé, alors que jusqu’à 

récemment, seul Internet semblait être un vecteur de médicaments contrefaisants. 

�ƒ La distinction entre un médicament contrefaisant et un médicament ne respectant 

pas les standards de qualité requis semble devenir floue. En effet, si tous les 

médicaments sous-standard ne sont pas forcément des contrefaçons, il semble en 

revanche que toutes les substances actives contrefaisantes soient inférieures aux 

normes de qualité. 

 

La conclusion de ce travail préparatoire a donc été que la contrefaçon de médicaments est 

devenue, ces dernières années, une menace grandissante pour la santé publique 

(Commission Staff Working Document, 2008). 
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IV. ZONES A RISQUE DANS LA CHAINE DE DISTRIBUTION 

Nous venons d’évoquer, parmi les tendances révélées par le Commission Staff Working 

Document, que le circuit de distribution légal était un nouveau vecteur de médicaments 

contrefaisants (Commission Staff Working Document, 2008). 

 

Selon l’OCDE, les produits contrefaisants sont distribués à partir de trois types de 

réseaux : le marché physique légal d’approvisionnement, le marché virtuel via Internet et 

le marché noir (OCDE, 2008).  

 

IV.1. CIRCUIT PHYSIQUE LEGAL 

En Europe, l’introduction  de médicaments contrefaisants au sein de la chaîne 

d’approvisionnement légale est relativement limitée grâce à la rigueur et à la fréquence 

des contrôles effectués à toutes les étapes de la fabrication et de la distribution. 

Cependant, c’est une réalité qui ne peut être négligée, tel que le montre de récents 

chiffres : 9 rappels de lots suspectés d’être contrefaisants, ayant déjà atteint le patient ou 

le pharmacien, ont été réalisé ces 3 dernières années au Royaume-Uni (Jackson et al., 

2012). En outre, un sondage réalisé auprès des autorités compétentes des états membres 

a révélé que sur 13 états membres disposant d’informations, sept d’entre eux reportaient 

des incidents relevant la présence de médicaments contrefaisants au sein du circuit légal. 

De telles insertions de produits contrefaisants au sein de la chaîne d’approvisionnement 

légale représentent un risque pour la santé et la sécurité des patients qui sont alors 

trompés par des produits imitant les produits authentiques. L’OMS estime que moins de 

1% des produits pharmaceutiques dans les pays développés disposant d’un système 

réglementaire effectif et de contrôles systématiques sont contrefaisants (OMS, 2006). Cela 

semble peu, et pourtant, 1% du marché anglais équivaut déjà à lui seul à plus de 8 

millions de boîtes de médicaments (Clark, 2008).  

 

Si le marché européen reste encore relativement épargné par l’introduction de 

médicaments contrefaisants au sein du circuit légal, il est toutefois à craindre que les 

contrefacteurs essaient d’optimiser ce que le sociologue Ronald S. Burt appelle des « trous 

structuraux » (Burt, 1992), qui permettent de mobiliser un tiers qui viendra saisir une 

opportunité illégale sur un marché légal. Ainsi, la complexification croissante de la chaine 

d’approvisionnement du médicament offre aujourd’hui de multiples opportunités pour 

bénéficier de tels décalages tel que le montre la Figure 11. Les possibilités d’introduction 
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de médicaments contrefaisants sont indiquées par des flèches rouges (Commission 

européenne, 2008). 

 

Figure 11 : Pénétration de médicaments contrefaisants dans la chaîne d’approvisionnement 

légale 

PA : principe actif 

Source : adapté de Commission européenne, 2008 

 

Enfin, l’expérience montre qu’il est très rare que les médicaments contrefaisants 

parviennent directement du contrefacteur au pharmacien. En effet, ils s’insèrent presque 

toujours clandestinement dans la chaine, par l’intermédiaire de grossistes ou 

d’importateurs, qui ignorent d’ailleurs pour la plupart qu’il s’agit de contrefaçon (Dietschy 

et Gosdschan, 2004). 

 

IV.2. INTERNET 

Parmi les différents vecteurs d’introduction de médicaments falsifiés sur la chaîne légale 

d’approvisionnement, le marché virtuel du médicament reste le talon d’Achille du réseau 

de distribution européen. La Figure 12 nous montre où se situe Internet au sein de la 

chaîne d’approvisionnement pharmaceutique et matérialise le niveau de risque 

d’introduction de médicaments contrefaisants. 
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Figure 12 : Position d’Internet au sein de la chaîne d’approvisionnement pharmaceutique 

 

En fait, d’après l’OMS, plus de 50% des médicaments proposés à la vente sur des sites 

internet dissimulant leur adresse physique seraient des contrefaçons (OMS 2012).  

 

IV.2.a. Développement de l’achat de médicaments sur Internet  

Le développement de l’achat de médicaments en ligne est un phénomène récent de 

quelques années. Une enquête, commandée par le laboratoire Pfizer, menée dans 14 pays 

européens auprès d'un échantillon de 14 000 personnes, révèle qu’une personne 

interrogée sur cinq, soit l’équivalent de 77 millions d’individus, reconnaît acheter des 

médicaments délivrés uniquement sur ordonnance en dehors des circuits autorisés 

(Nunwood, 2009). En France cela représente 14% des personnes interrogées soit 6,9 

millions d’individus (Nunwood, 2009). 

 

Les motivations de l’achat sur Internet sont diverses : 

�ƒ La confidentialité  : elle concerne tout particulièrement les traitements de 

pathologies habituellement stigmatisées, parmi lesquelles la dysfonctionnement 

érectile se distingue tout particulièrement. La dépression est aussi une pathologie 

mal assumée par les patients et pour lesquels ces deniers recherchent la 

confidentialité en achetant leur traitement sur Internet. 

�ƒ Les économies réalisées : la plupart des pharmacies en ligne proposent des prix 

attractifs pour les médicaments vendus. Ceci concerne principalement les spécialités 

de confort qui peuvent être obtenues sans prescription, telles que les traitements 

d’aide au sevrage tabagique ou les compléments alimentaires. 
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�ƒ La commodité  : l’achat sur Internet présente une certaine facilité, et permet d’éviter 

un déplacement à la pharmacie. 

�ƒ Le contournement  du passage chez le médecin : pour certaines spécialités de PMO, 

l’achat sur Internet permet de s’affranchir d’une visite médicale qui pourrait se 

solder par un refus du prescripteur pour cause de conditions non remplies par le 

patient pour disposer de certaines spécialités. C’est le cas notamment des spécialités 

permettant un sevrage aux substances addictives, des stupéfiants, des antibiotiques, 

des antidépresseurs. 

 
Le Tableau 1 présente les différentes motivations caractérisant l’achat en ligne de 

médicaments, assorties des pathologies concernées. 

 

Tableau 1 : Classement des spécialités ciblées par les contrefacteurs en fonction de la motivation 

à l’origine de leur achat sur Internet  

Motivation Caractéristiques Pathologie 

Economies (pour les patients ne 

disposant pas d’une assurance prenant 

en charge les frais de santé) 

Spécialités onéreuses HIV 

H1N1 

Contournement du passage chez le 

médecin/Commodité 

Spécialités répondant à 

des conditions 

médicales particulières 

Maladies infectieuses 

Dépression 

Addiction (tabac, 

drogue)  

Confidentialité Spécialités onéreuses Dysfonction érectile 

Economies/Commodité Spécialités onéreuses Alopécie 

Surpoids 

 

Par ailleurs, Internet est un environnement très favorable pour les contrefacteurs. En 

effet, la Toile est devenue en quelques années une plateforme commerciale majeure avec 

des produits en vente de plus en plus variés, ce qui permet aux contrefacteurs de tromper 

les consommateurs à la recherche de produits à moindre prix. Les contrefacteurs gardent 

ainsi leur anonymat, tout en bénéficiant d’une grande flexibilité, puisque leurs activités 

peuvent être exercées n’importe où dans le monde. Il est alors très difficile pour les 

titulaires de droits d’identifier les contrefacteurs (OCDE 2008) et pour les pouvoirs 

publics de les poursuivre, ces derniers se heurtant à des obstacles dus à la territorialité de 
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l’infraction et de l’application du droit pénal.  

 

La taille du marché est également un avantage puisqu’Internet permet de toucher un large 

public. Les consommateurs sont dupés grâce à des logiciels et autres outils informatiques 

permettant de créer des sites Internet d’apparence authentique et mettant en confiance 

les utilisateurs (OCDE, 2008).   

 

L’industrie la plus touchée par les ventes de produits contrefaisants sur Internet est sans 

doute l’industrie pharmaceutique (OCDE, 2008). L’OMS estime par exemple que 50 % des 

médicaments vendus en ligne sont contrefaisants (OMS, 2010). En analysant plus de cent 

pharmacies et seulement trente médicaments sous prescription, l’European Alliance for 

Access to Safe Medicines (EAASM) a conclu que « 62 % des médicaments achetés en ligne 

sont frauduleux ou sous-standards et que près de 95,6 % des pharmacies virtuelles 

analysées opéraient illégalement » (EAASM, 2008).  

 

IV.2.b. Difficulté d’harmonisation réglementaire au niveau européen 

Malgré le chiffre alarmant avancé par l’OMS, établissant que 50% des spécialités 

pharmaceutiques proposées à la vente en ligne seraient des contrefaçons (OMS 2012), la 

vente de médicaments par Internet ne date pas d’hier puisque c’est une réalité depuis 

2004 dans près de 20 pays européens suite notamment à l’arrêt dit « DocMorris » rendu 

par la Cour de Justice des Communautés Européennes fin 2003 (CJCE, 2003). Dans cette 

décision, les juges européens considèrent qu’un Etat membre ne peut interdire aux 

pharmacies la vente en ligne de médicaments de PMF.  

 

Cependant, la France était encore récemment l’un des rares pays dans lesquels la vente de 

médicaments en ligne n’était pas réglementée. La situation n’est pas simple : d’un côté, les 

officines françaises sont soumises à des contraintes réglementaires en matière de 

publicité, interdite pour les médicaments de PMO, de l’autre, le CNOP a considéré jusqu’ici 

Internet comme une vitrine publicitaire (LEEM, 2011b).  

 

Cette disparité législative s’accommode mal de l’inexistence des frontières sur la Toile et 

laisse ainsi entrevoir les enjeux cruciaux inhérents à l’harmonisation prochaine de la 

réglementation du fait de la transposition en droit national du volet Internet de la 

Directive 2011/62/UE.  
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IV.2.c. Panorama européen de la vente de médicaments en ligne 

En 2011, le marché européen de la vente du médicament en ligne représentait plus d’un 

milliard d’euros et la majeure partie des ventes est réalisée en Allemagne (Santi, 2013). 

On peut s’attendre à ce que ce chiffre augmente, suite à la mise en application de la 

Directive 2011/62/UE.  

 

Avant cela, les pays européens autorisant actuellement la vente de médicaments en ligne 

sont présentés dans le Tableau 2 : 

 

Tableau 2 : Etats membres de l’UE concernés par la vente de médicaments en ligne avant la mise 

en application de la Directive 2011/62/UE 

Source : LEEM, 2011b 

Type de médicament Pays concernés Caractéristique du marché 

Médicaments de PMF Irlande, Espagne, Belgique, 

Italie, Pologne, République 

tchèque, Slovaquie, Hongrie, 

Finlande 

Italie : les ventes en ligne 

n'en sont encore qu'au stade 

d'expérimentation, car 

l'Italie rencontre des 

problèmes de contrefaçon. 

Tous les médicaments, si 

site adossé à une pharmacie 

physique  

Allemagne, Danemark, 

Portugal, Suède 

Allemagne : principal 

marché pharmaceutique 

européen qui offre un 

potentiel de développement 

d'Internet i mportant . 

Pour tous les médicaments  Royaume-Uni, Pays-Bas Royaume-Uni : pionnière 

dans la distribution de 

médicaments en ligne. 

Toutefois, les ventes peinent 

à décoller. 

 

Pays-Bas : ce pays semble 

être davantage organisé 

pour cibler le marché 
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allemand que le marché 

domestique en raison d'un 

faible différentiel de prix 

entre vente en ligne et vente 

physique. 

Médicaments de PMO Suisse  

 

IV.2.d. Difficulté de coopération entre les acteurs 

Le manque d’harmonisation des réglementations nationales au sein de l’UE rend d’autant 

plus difficile les discussions avec les intermédiaires d’Internet qui ont, quant à eux, un 

champ d’action supra-national.  

 

Dans son rapport sur la culture numérique, remis à la Ministre de la Culture et de la 

Communication Aurélie Filippetti, le 13 mai 2013, Pierre Lescure présente les 

intermédiaires de l’Internet comme tous les prestataires qui « mettent en contact des 

tierces parties ou facilitent des transactions entre elles, sur l’Internet. Ils rendent accessibles, 

hébergent, transmettent et indexent sur l’Internet des contenus, produits et services 

provenant de tierces parties ou fournissent à des tiers des services reposant sur l’Internet. » 

 

Il s’agit donc, pour l’essentiel :  

�ƒ des hébergeurs,  

�ƒ des moteurs de recherche,  

�ƒ des services de paiement,  

�ƒ des acteurs de la publicité en ligne,  

�ƒ des fournisseurs d’accès Internet,  

�ƒ des opérateurs de nommage attribuant ou gérant les noms de domaine. 

 

De plus, les personnes susceptibles d'engager leur responsabilité sont non seulement les 

professionnels de l'Internet, mais aussi tout internaute qui décide de participer d'une 

façon ou d'une autre à un site Internet. 

 

Ceci met en lumière la nécessité de conclure des partenariats, entre les pouvoirs publics 

et les intermédiaires de l’Internet et les entreprises du médicament. Il s’agit d’instaurer 

entre opérateurs économiques des relations de confiance et de bonnes pratiques 
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prévoyant la mise en place de mesures préventives, telles que détection et analyse du 

contenu des offres illicites, et des mesures réactives, telles qu’une notification par le 

titulaire de droits et des réactions appropriées. Ceci sera abordé un peu plus loin, dans le 

chapitre 4. 

 

IV.2.e. Existence de paradis numériques ? 

Dans le domaine du médicament contrefaisant vendu sur Internet, la notion de « paradis 

numériques » (Ghernaouti-Hélie, 2009) a toute son importance. Ces cyberespaces sont 

créés dans des régions où il est quasiment impossible pour les sociétés pharmaceutiques 

de faire valoir leurs droits, par exemple parce que les contrefacteurs utilisent des 

hébergeurs ou établissent des comptes bancaires dans des régions où les paiements ne 

risquent pas d’être interceptés par les ayants droit, tels que l’Azerbaïdjian, le Danemark, 

les Caraïbes. Dans ces pays, la contrefaçon de médicaments ne peut pas être poursuivie et 

sanctionnée, créant ainsi des zones de « non-droit  » pour les trafiquants. 

 

Internet incarne parfaitement la notion de fragmentation, au cœur de l’organisation en 

réseau des organisations criminelles impliquées dans le trafic de médicaments 

contrefaisants. Les membres interviennent pour une durée limitée et de manière 

spécifique sur des tâches définies, ce qui rend ces pratiques difficiles à encadrer et à 

endiguer (Choo, 2008). En effet, un site qui disparaît peut être rapidement remplacé par 

un autre : c’est le phénomène dit des « sites champignons ». Par ailleurs, le système 

d’envoi postal de médicaments contrefaisants suivant la technique dite de « trafics de 

fourmis » montre que la fragmentation croissante des défis questionne l’efficacité de 

l’organisation de la lutte contre le phénomène (Guarnieri et Przyswa, 2012). 

 

IV.3. IMPORTATIONS PARALLELES 

Nous l’avons évoqué plus haut, parmi les conclusions de la Commission européenne, 

révélées dans le Commission Staff Working Document, les importations parallèles 

constituent une cible de choix pour les contrefacteurs (Commission Staff Working 

Document, 2008). 
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IV.3.a. Définition  

Le régime juridique auquel les opérations d'importation parallèle sont soumises est prévu 

aux articles R. 5121-115 à R. 5121-132 du CSP. L’article R. 5121-115 en définit le champ : 

« Constitue une importation parallèle, 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 à l'accord sur 

l'Espace économique européen, dans lequel elle a obtenu une AMM ;  

2° Dont la composition quantitative et qualitative en substances actives et en excipients, la forme 

pharmaceutique et les effets thérapeutiques sont identiques à ceux d'une spécialité pharmaceutique 

ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché délivrée par l’ANSM. Toutefois, la spécialité 

peut comporter des excipients différents de ceux de la spécialité ayant obtenu une AMM délivrée par 

l'ANSM ou les mêmes excipients en quantité différente de celle contenue dans cette spécialité, sous 

réserve que cette différence n'ait aucune incidence thérapeutique et qu'elle n'entraîne pas de risque 

pour la santé publique. » 

 

Tout établissement pharmaceutique autre que le titulaire de l'autorisation de mise sur le 

marché délivrée par la Communauté européenne en application du règlement (CE) n° 

726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 qui importe d'un autre 

Etat membre une spécialité pharmaceutique ayant une autorisation de mise sur le marché 

notifie son intention d'importer ce produit au titulaire de l'autorisation de mise sur le 

marché, à l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé et à 

l'Agence européenne des médicaments. 

 

Ainsi, le terme d’importations parallèles désigne l’ensemble des médicaments importés 

dans certains États membres de l’UE sans l’accord du producteur, vendus sur le marché 

légal. Cette pratique trouve son explication dans des tarifications différentes des 

médicaments entre les différents Etats membres de l’UE et est basée sur le Principe de la 

libre circulation des marchandises dans l’UE.  

 

Ces importations ne sont pas illégales mais soulèvent un certain nombre de problèmes 

juridiques s’appuyant sur l’inadéquation entre les droits nationaux et les droits 

supranationaux européens en matière de commerce et de santé publique.  
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IV.3.b. Principe  

Concrètement, certains médicaments sont achetés dans des pays où leur prix est peu 

élevé, tels que la Belgique, la France, l’Italie, la Grèce ou le Portugal, et sont revendus dans 

des pays ou les prix sont plus élevés, tels que l’Allemagne, le Danemark, la Pologne, les 

Pays-Bas ou le Royaume-Uni. 

  

Ce commerce est réalisé par un intermédiaire indépendant du fabricant d’origine et sans 

accord préalable de celui-ci. Ainsi, les exportateurs parallèles sont généralement des 

grossistes répartiteurs chargés de distribuer les produits en vente dans les officines au 

sein d’un pays. Les importateurs parallèles peuvent être quant à eux des sociétés 

indépendantes prenant alors le statut de grossistes, des sociétés appartenant à des 

grossistes ou des grossistes eux-mêmes. Les importateurs et exportateurs parallèles 

peuvent alors générer des bénéfices dès que les différences de prix sont d’au moins 20 %.  

 

D’un point de vue juridique, ce commerce est parfaitement légal puisqu’au niveau 

européen existe le principe de libre circulation des marchandises posé pour la première 

fois par le Traité sur le fonctionnement de l'UE, ou Traité de Rome, signé le 25 mars 1957, 

chapitre 2, article 30 : 

« Les restrictions quantitatives à l'importation, ainsi que toutes mesures d'effet équivalent, sont 

interdites entre les États membres, sans préjudice des dispositions ci-après. » 

 

Et article 31 : 

« Les États membres s'abstiennent d'introduire entre eux de nouvelles restrictions quantitatives et 

mesures d'effet équivalent. (...) » 

 

Ainsi, lorsqu’un produit est mis licitement sur le marché de plusieurs États membres par 

le titulaire des DPI ou l’un de ses licenciés, il ne peut s’opposer à la libre circulation du 

produit. La qualité du médicament mis sur le marché par l’intermédiaire est, en effet, 

théoriquement identique à celle du médicament mis sur le marché par le titulaire de 

l’AMM.  

 

IV.3.c. Risques associés aux importations parallèles 

Les importations parallèles sont souvent identifiées comme un biais potentiel pour les 

contrefacteurs afin d’infiltrer la chaine d’approvisionnement légal de distribution 
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(Jackson et al., 2012). En effet, aux transits des médicaments entre différents grossistes et 

distributeurs s’ajoute la multiplicité des conditionnements distribués dans les différents 

Etats membres pour une même spécialité, qui dévoilent autant de failles potentielles au 

sein du système, perçues comme des invitations à s’introduire dans le circuit légal par les 

contrefacteurs.  

On cite comme facteurs de risque : 

�ƒ La possibilité de reconditionnement  des médicaments importés parallèlement. 

L’article R. 5121-118 prévoit que  

« L'étiquetage et le conditionnement extérieur de la spécialité pharmaceutique bénéficiant d'une 

autorisation d'importation parallèle sont identiques à ceux de la spécialité pharmaceutique ayant 

obtenu l'autorisation de mise sur le marché en France, sauf en ce qu'ils comportent : 

1° L'ajout, en sus des mentions prévues à l'article R. 5121-138, du nom et de l'adresse de 

l'établissement chargé d'effectuer la modification du conditionnement ; 

2° Le numéro d'autorisation d'importation parallèle et le numéro d'autorisation de mise sur le 

marché de la spécialité pharmaceutique dans l'Etat de provenance au lieu et place du numéro 

d'autorisation de mise sur le marché en France ; 

3° Les précautions particulières de conservation de la spécialité pharmaceutique bénéficiant d'une 

autorisation d'importation parallèle lorsqu'elles sont plus strictes que celles de la spécialité 

pharmaceutique ayant obtenu l'autorisation de mise sur le marché en France ; 

4° La taille, la forme, la couleur, la gravure, l'impression ou tout autre marquage de la spécialité 

pharmaceutique bénéficiant d'une autorisation d'importation parallèle lorsqu'ils sont différents de 

ceux de la spécialité pharmaceutique ayant obtenu l'autorisation de mise sur le marché en France. 

Ces éléments figurent sous la mention : 

"Différences observées par rapport à la spécialité pharmaceutique ayant obtenu l'autorisation de 

mise sur le marché en France" ; 

5° Des dispositifs de sécurité équivalents à ceux de la spécialité pharmaceutique ayant obtenu 

l'autorisation de mise sur le marché en France. » 

Ainsi, le reconditionnement ne doit pas affecter l’état d’origine du produit et ne doit 

pas porter atteinte à l’image du produit ou à la réputation de la marque, mais il 

constitue néanmoins un risque réel d’interruption de la traçabilité des 

conditionnements d’origine. 

�ƒ La possibilité de modification de la dénomination commerciale  si les 

dénominations sont différentes entre les Etats membres concernés. Bien que cette 

opération soit réduite à des cas limités, elle semble source de confusions auprès des 

agents de douane. 

 

 



Félicie Caire         -         Thèse d’exercice : L'organisation de la réponse européenne face à la contrefaçon de médicaments 

Chapitre 1 : Médicament contrefait : quel est  le contexte ? 60 

Ainsi, les importations parallèles, si elles présentent un intérêt économique certain pour 

les acteurs concernés, constituent néanmoins une menace à l’encontre du circuit de 

distribution, en ce qu’elles fragilisent la traçabilité et complexifient le travail des 

douaniers. Par ailleurs, elles ne présentent aucun intérêt économique pour les patients ni 

pour la sécurité sociale, dans la mesure où le prix de vente au public reste le même dans 

l’Etat membre d’importation. Enfin, elles ne présentent aucun bénéfice pour la société 

puisqu’elles ne sont associées à aucun investissement en R&D. 

 

IV.4. INTERMEDIAIRES 

Tel que nous l’avons vu précédemment, plus il y a d’intermédiaires au sein du circuit 

d’approvisionnement, plus le risque est grand d’engendrer des zones d’infiltration de la 

contrefaçon. C’est pourquoi l’activité de courtage a été strictement réglementée en 

France, suite à la transposition de la Directive 2011/62/UE, afin d’étanchéifier la chaîne 

légale et renforcer la maîtrise du risque d’introduction de médicaments contrefaisants. 

 

IV.5. MARCHE NOIR 

Le dernier vecteur de médicaments contrefaisants est le marché noir. Ce marché informel 

dont la distribution est décentralisée et moins contrôlée offre plus d’opportunités 

d’intégration de produits frauduleux que les chaînes strictement régulées. Ce type de 

marché est plus fréquent dans les pays en développement où le commerce du faux 

s’effectue dans des marchés de rues ou marchés aux puces par des vendeurs mobiles ou 

dans des bars. Les contrefacteurs prennent ainsi peu de risques, mais la source des 

produits est d’autant plus difficile à déterminer lors de ce type de transactions (OCDE, 

2008). Là encore, le marché européen du médicament reste à ce jour préservé de 

l’existence d’un marché noir de distribution des médicaments. 

 

IV.6. CONCLUSION 

Nous avons vu qu’il existe au sein du circuit d’approvisionnement pharmaceutique de 

nombreux points sensibles, en lien avec la structure de la chaine. Ces zones à risque se 

multiplient au gré de la complexification du circuit physique légal et de l’introduction de 

nouveaux acteurs, tels que les courtiers et la vente de médicaments en ligne. En effet, le 

développement de l’achat de médicaments en ligne constitue un facteur important de 
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l’expansion de la contrefaçon de médicaments en Europe. Pour de multiples motifs 

détaillés plus haut, certains patients procèdent à des achats en ligne, et mettent leur 

propre vie en danger, souvent sans le savoir puisque le modus operandi des 

contrefacteurs repose sur la tromperie du patient. A ce jour, il est à craindre qu’Internet 

ne soit plus le seul vecteur de produits contrefaisants et que la menace se généralise à 

tout le circuit d’approvisionnement. 
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CONCLUSION DU CHAPITRE 1 
 

Ce premier chapitre nous a permis de définir le cadre de notre étude et de préciser les 

termes utilisés. Ainsi, le médicament est un produit de consommation à part, qui fait 

l’objet d’une réglementation stricte. La contrefaçon au sens où nous l’entendons dans ce 

manuscrit relève d’une infraction aux DPI et met en danger la santé des patients. Comme 

nous le reverrons au cours du chapitre 2, c’est un phénomène qui est actuellement en 

progression. C’est pourquoi, l’Union européenne organise une réponse, à la fois 

réglementaire et opérationnelle, face à cette menace grandissante. Nous verrons que les 

contrefacteurs profitent de nombreuses brèches ouvertes du fait de la complexification de 

la chaine d’approvisionnement et la mondialisation des échanges. En conséquence, le 

circuit du médicament présente des zones à risques, qu’il est donc nécessaire de bien 

encadrer, tel que nous le verrons dans le chapitre 3. Enfin, les industries du médicament 

disposent de moyens opérationnels afin d’endiguer la progression de ce phénomène, ce 

qui fera l’objet de notre chapitre 4. 
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CHAPITRE 2 
CONTREFAÇON DE MEDICAMENTS EN EUROPE : ETAT DES 

LIEUX ET ENJEUX 

I. ETENDUE DU PHENOMENE 

Comme pour toutes les activités illégales, il est particulièrement difficile d’estimer avec 

précision l’ampleur du trafic de contrefaçon de médicaments. Les chiffres ci-dessous ne 

représentent ainsi que la partie émergée de l’iceberg. Pour autant, quel que soit le critère 

retenu pour mesurer l’importance du trafic mondial de médicaments contrefaisants, tous 

les indicateurs, pour imparfaits qu’ils soient, font état d’une situation critique. Du fait de 

sa nature de délinquance cachée, la contrefaçon de médicaments est un phénomène 

inévitablement sous-estimé pour lequel un nombre de délits certainement considérable 

reste encore inconnu des services d’enquête et de répression. 

 

I.1. CHIFFRES 

I.1.a. La contrefaçon de médicaments sur le plan mondial 

« 8 à 10% des médicaments vendus dans le monde sont contrefaisants. Ce chiffre atteint 25% 

dans certains pays africains et asiatiques : le Pakistan et le Nigéria détenant un record 

mondial avec 50% de contrefaçons. » 

(OMS, 2006) 

 

« Un médicament sur 10 vendu dans le monde est un faux. » 

(Chiffres FDA) 

 

« Le chiffre d’affaires mondial du trafic de faux médicaments aurait atteint 75 milliards en 

2010. » 

(OMS, 2012) 

 

« La contrefaçon de médicaments contre le paludisme et la tuberculose serait à elle seule 

responsable de 700 000 morts par an. » 

(Chiffres 2009 – International Policy Network) 
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« Le trafic de faux médicaments a augmenté de 300% entre 2007 et 2009. » 

(OMD, 2012) 

 

Bien qu’il soit très difficile de chiffrer avec précision l’ampleur du phénomène de 

contrefaçon de médicaments, il est généralement reconnu que le problème est en 

progression. Différentes entités, telles qu’institutions non gouvernementales, entreprises 

pharmaceutiques, autorités de contrôle recensent ainsi une nette augmentation au cours 

de la première décennie des années 2000. Le Pharmaceutical Security Institute (PSI), une 

institution à but non lucratif, visant à protéger la santé publique, à fournir des 

informations sur la contrefaçon de médicaments et à promouvoir des actions de lutte 

appropriées auprès des autorités, présente ainsi l’évolution de la contrefaçon sur les 10 

dernières années, en fonction du nombre d’incidents relevés, cf Figure 13. Un incident est 

un événement unique impliquant la découverte de médicaments contrefaisants. 

 

Figure 13 : Contrefaçon de médicaments : évolution du nombre d’incidents répertoriés sur le 

plan mondial entre 2002 et 2011 

Source : PSI, 2013. 

 

Une analyse de la distribution géographique des incidents relevés, présentée en Figure 14 

nous apprend qu’aucune région du monde n’est épargnée par ce phénomène (PSI , 2013). 

Et si 2011 a vu décroitre la fréquence des incidents relevés en Asie, cette même fréquence 

augmentait sensiblement dans 4 des autres régions du monde (Amérique Latine, Europe, 

Eurasie, Amérique du Nord).  
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Figure 14 : Contrefaçon de médicaments : distribution géographique des incidents répertoriés 

sur le plan mondial en 2011 

NB Le total excède 1986 incidents car une région est comptabilisée dès lors qu’elle constitue 

l’origine, le lieu de découverte, de transit ou la destination des médicaments contrefaisants.  

Source : PSI, 2013 

 

Ainsi, selon les statistiques de la Commission européenne publiées en 2005, 75% des 

médicaments contrefaisants proviennent d’Inde, 7% d’Egypte et 8% de Chine (Harris et 

al., 2009).  

 

I.1.b. La contrefaçon de médicaments en Europe 

« En 2011, les douanes de l’Union européenne ont saisi près de 115 millions de produits 

suspectés d’enfreindre les droits de propriété intellectuelle (contre 103 millions en 2010), 

soit une augmentation de 15% par rapport à l’année précédente. (...) Les principales 

catégories d’articles interceptés par les douanes sont les médicaments (28,6 %, contre 14,5% 

en 2010), (...). » 

(Commission européenne, 2011) 

 

« Des statistiques européennes rapportent la saisie d’un total de 2 711 410 articles 

médicamenteux aux frontières de l’Union européenne en 2006, ce qui représente une 

augmentation de 384% par rapport à 2005. » 

(Commission Staff Working Document, 2008) 

 

« En Europe, en deux mois au cours de l’année 2009, les douaniers ont saisi 34 millions de 

comprimés contrefaisants. Une saisie qualifiée de «saisie record » par le Commissaire 
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européen à l’industrie, Guenter Verheugen, qui a déclaré qu’elle dépassait « les pires craintes 

de la Commission ». » 

(HKConseils, 2009) 

 

« Le nombre de médicaments falsifiés identifiés lors de contrôles douaniers aléatoires aux 

frontières européennes a augmenté de presque 400 % en 2010 par rapport à 2005. » 

(Matias, 2011) 

 

« En 2010, 1 à 3% des médicaments vendus dans des pharmacies européennes étaient des 

contrefaçons. » 

(Matias, 2011) 

 

« Le marché des faux médicaments est estimé à plus de 10,5 milliards d’euros par an en 

Europe. » 

(Nunwood, 2009) 

 

« Le nombre de médicaments contrefaisants passant les frontières de l’Europe a été multiplié 

par six entre 2005 et 2007, passant de plus d’un demi million à plus de 4 millions. » 

(Faucherand, 2007 ; Commission Européenne, 2011) 

 

I.1.c. La contrefaçon de médicaments en France 

« 1,2 million sachets d’aspirine de contrefaçon ont été saisis par les douaniers du Havre le 17 

mai 2013. » 

(Douanes, 2013) 

 

« Lors de l’opération PANGEA V �>réalisée du 25 septembre au 2 octobre 2012�@, les douanes 

ont procédé à la saisie de plus de 427 000 médicaments de contrebande et de contrefaçon. 

Les saisies douanières sont en augmentation de plus de 290% par rapport à l'opération 

PANGEA IV réalisée en 2011 (109 700 comprimés saisis). » 

(ANSM, 2012) 

 

« Environ 881 000 boîtes de médicaments falsifiés ont été saisies en France en 2008, contre 

594 000 en 2006 et 16 600 en 2005. » 

(LEEM, 2011c) 
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« En France, le marché des faux médicaments représenterait près de 1 milliard d’euros. » 

(Nunwood, 2009) 

 

Les saisies dont il est question ont été réalisées essentiellement dans les ports et 

aéroports. En effet, la France est essentiellement un pays de transit, et non une 

destination (LEEM, 2011c). 

 

A ce jour, aucun cas avéré de contrefaçon de médicament n’a été notifié au sein du circuit 

de distribution légal en France. Toutefois, il est important de garder en mémoire que ce 

constat ne tient pas compte des cas résultant de la livraison illicite et directe à des 

particuliers dans le cadre de commandes via Internet (ANQ, 2011). 

 

La France apparaît donc préservée, d’abord en raison de la bonne couverture d’assurance 

maladie et de prix relativement modérés pour les médicaments de PMF. Les patients ne 

ressentent donc pas le besoin de se fournir en dehors d’une pharmacie. 

 

Par ailleurs, tel qu’on l’a vu dans le chapitre 1, le circuit d’approvisionnement et de 

distribution du médicament est extrêmement réglementé en France. Tous les 

établissements pharmaceutiques tels que les fabricants et les grossistes répartiteurs 

doivent être agréés par l’Etat et régulièrement inspectés par les autorités compétentes 

(LEEM, 2011c). 

 

De plus, le circuit français du médicament dispose d’une traçabilité robuste depuis 2011, 

lorsque le code barres à 7 chiffres des médicaments est passé à la codification à 13 

chiffres, incluant le numéro de lot, d'AMM et la date de péremption. 

 

Ainsi, les différentes caractéristiques de la chaine pharmaceutique française offre donc 

aux patients une meilleure protection contre l’introduction de contrefaçons. 

 

I.2. LE SEUIL D’ALERTE EST DEPASSE 

Différents critères peuvent être évoqués afin d’essayer de saisir l’ampleur du trafic de 

médicaments contrefaisants ainsi que les risques qui y sont associés (IRACM, 2012a). 

�ƒ Gravité : La santé est le bien le plus précieux pour l’homme car c’est sa conservation 

qui conditionne l’accès à l’ensemble des autres biens. La contrefaçon de 

médicaments est ainsi la plus dangereuse d’entre toutes, en ceci qu’elle s’attaque 
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directement à l’intégrité physique des personnes. 

�ƒ Intensité  : Le trafic de médicaments contrefaisants a récemment atteint un niveau 

menaçant l’équilibre sanitaire mondial. 

�ƒ Universalité : Tous les pays sont touchés par la contrefaçon de médicaments. Si les 

pays émergents restaient, jusqu’à il y a peu, la cible principale de la vente de faux 

médicaments, le trafic s’est à présent répandu à l’ensemble de la planète, y compris 

en Europe, par le biais des ventes sur Internet prioritairement. 

�ƒ Progressivité : Ce n’est que depuis une dizaine d’année que la contrefaçon de 

médicaments fait l’objet de relevés systématiques. On constate ainsi que l’intensité 

du phénomène s’accentue, par le biais de l’étude du nombre de victimes directes et 

indirectes, la fréquence et le volume des lots saisis en douane, le nombre d’incidents 

signalés ainsi que l’élargissement du type et de la quantité de princeps contrefaits. 

 

I.3. REVUE DE CAS CONCRETS 

Longtemps protégée contre le trafic de médicaments contrefaisants du fait de systèmes 

nationaux sécurisant la distribution et la commercialisation, l’Union européenne est à 

présent elle aussi exposée à la menace. En 2006, l’OMS estimait déjà que les médicaments 

contrefaisants représentaient 1% du marché des produits de santé. Le premier décès 

officiellement attribué à l’ingestion d’un médicament contrefaisant a été enregistré en 

2007. La situation est cependant très variable d’un Etat à l’autre, selon l’efficacité du 

système de remboursement des frais de santé, la réglementation des circuits de 

distribution ainsi que l’organisation et l’encadrement par les agences de santé (IRACM, 

2012b). 

 

En Europe, les situations présentées dans le Tableau 3 ont été rapportées ces dernières 

années et ont permis de tirer la sonnette d’alarme. 

 

Tableau 3 : Revue des cas récents d’introduction de médicaments contrefaisants sur le marché 

européen 

Source : PSI, 2013 

Pays Date Situation 

Pays-Bas Décembre 2004 Entrée de médicaments contrefaisants par le biais 

d’importations parallèles. 
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Espagne Juin 2005 Saisie de 30 millions de comprimés falsifiés destinés 

à être exportés vers l’Italie, la France et le Portugal. 

Allemagne Septembre 2005 Démantèlement d’un réseau Internet proposant des 

médicaments de PMO. 

Belgique Octobre 2008 Les douaniers de l’aéroport de Bruxelles ont saisi 

2 134 millions de comprimés de médicaments 

contrefaisants en provenance d’Inde et à destination 

de l’Afrique. 

Allemagne  Juin 2009 Saisie par les douanes allemandes de faux 

comprimés d’une version générique non autorisée 

de Viagra® fabriqués en Inde et destinés à la vente 

sur Internet. 

 

Ces événements sont complétés par le  

Tableau 4, qui reprend des cas de contrefaçon décris dans le Commission Staff Working 

Document accompagnés de la menace de santé qui y a été associée. 

 

Tableau 4 : Médicaments contrefaisants : exemples de cas rapportés en 2006-2007 dans l’UE 

Source : Commission Staff Working Document, 2008 
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I.4. MEDICAMENTS CIBLES PAR LES CONTREFACTEURS  

I.4.a. Aires thérapeutiques  

Historiquement, les spécialités pharmaceutiques les plus concernées par la contrefaçon 

étaient les plus coûteuses et les moins bien pris en charge (LEEM, 2011c), ou encore celles 
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appelées « de confort » (Commission Staff Working Document, 2008). De nos jours, 

n’importe quel médicament répondant à un besoin du côté des patients offre une 

perspective de profit pour les contrefacteurs (Jackson et al., 2012). La contrefaçon de 

médicaments est donc un phénomène qui touche tout type de médicaments. Certaines 

aires thérapeutiques sont néanmoins plus concernées que d’autres.  

 

Sur le plan mondial, en 2011, sur 1 986 « incidents » relevés, le PSI identifie les trois aires 

thérapeutiques suivantes comme majoritairement touchées par la contrefaçon (PSI, 

2013) : 

�ƒ les médicaments génito-urinaires, 

�ƒ les médicaments cardiovasculaires, 

�ƒ les médicaments anti-infectieux. 

L’année 2011 est marquée par l’entrée dans le classement des médicaments cardio-

vasculaires, qui supplantent ainsi la catégorie des médicaments du système nerveux. 

 

En Europe, les aires thérapeutiques les plus impactées sont les suivantes (Deisingh, 

2005) : 

�ƒ les antibiotiques, 

�ƒ les médicaments de la dysfonction érectile, 

�ƒ les hormones, les stéroïdes et les médicaments anorexigènes (ou anti-obésité), 

�ƒ les médicaments anti-pyrétiques et les analgésiques, 

�ƒ les médicaments anti-asthmatiques et anti-allergiques, 

�ƒ les médicaments antiulcéreux, 

�ƒ les vitamines. 

 

Le spectre des aires thérapeutiques les plus touchées eu Europe se distingue de celui 

observé dans les pays en voie de développement, tel que le montre la Figure 15. 
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Figure 15 : Comparaison des aires thérapeutiques ciblées par le contrefacteurs entre les pays en 

voie de développement et les pays industrialisés 

Source : Ten Ham, 2003 

 

Focus sur les antibiotiques  

Les antibiotiques représentent à eux seuls 28% des médicaments contrefaisants dans le 

monde et on estime que 5% des antibiotiques vendus seraient falsifiés (Delepierre et al., 

2012).  

 

On distingue différents types de contrefaçons d’antibiotiques (Delepierre et al., 2012) : 

�ƒ médicaments contrefaisants ne contenant aucune substance active (43%), 

�ƒ médicaments contrefaisants de mauvaise qualité (24%),  

�ƒ médicaments contrefaisants faiblement dosés en substance active (21%),  

�ƒ médicaments contrefaisants contenant une substance active inappropriée (7%),  

�ƒ médicaments contrefaisants de par leur conditionnement (5%). 

 

En termes de classes chimiques, les « vieux » antibiotiques, tels que les bêta-lactamines, 

sont les molécules les plus contrefaites. La répartition par classe chimique se présenterait 

comme suit (Delepierre, 2011) :  

�ƒ Bêta-lactamines : 50%, parmi lesquelles, l’amoxicilline, retrouvée parmi la liste de 

médicaments essentiels établie par l’OMS, est l’antibiotique le plus contrefait (OMS, 

2010).  
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�ƒ Quinolones : 12%,  

�ƒ Macrolides, synergistines, lincosamides : 11%,  

�ƒ Cyclines : 7%,  

�ƒ Autres : 20%. 

 

I.4.b. Statut de délivrance 

Les spécialités ciblées par les contrefacteurs peuvent être classées tel que présenté en 

Tableau 5 en termes de statut de délivrance (Jackson et al., 2012). 

 

Tableau 5 : Classement des spécialités ciblées par les contrefacteurs en fonction de leur statut de 

délivrance 

Source : adapté de Jackson et al., 2012 

Statut de délivrance Caractéristiques Pathologie 

Spécialités de PMO 

remboursées 

Spécialités onéreuses HIV 

H1N1 

Spécialités répondant à des conditions 

médicales particulières 

Maladies infectieuses 

Dépression 

Addiction (tabac, 

drogue)  

Spécialités de PMO 

non remboursées 

Spécialités onéreuses Dysfonction érectile 

Spécialités 

d’automédication de 

confort  

Spécialités onéreuses Alopécie 

Surpoids 

 

I.5. CONCLUSION  

Cette première partie nous a permis de présenter les chiffres attestant de la progression 

spectaculaire de la contrefaçon de médicaments en Europe ces dernières années. Toutes 

les classes pharmaceutiques sont touchées. Ces chiffres renforcent la gravité de la 

situation et permettent, à l’instar d’autres critères, d’affirmer que le seuil d’alerte est 

dépassé : la contrefaçon est bel et bien un problème de santé publique.  
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II. ORIGINES DE LA PROGRESSION DE LA CONTREFAÇON DE 
MEDICAMENTS 

Malgré un fort niveau de contrôle, de réglementation et de surveillance du circuit de 

distribution du médicament, les saisies par les douanes européennes de médicaments 

contrefaisants sont en constante augmentation. Déjà en 2006, c’étaient 2 711 410 articles 

médicaux qui avaient été saisis, un chiffre qui représentait une augmentation de 384% 

comparé à l’année 2005 (Commission Staff Working Document, 2008). Durant l’opération 

PANGEA VI menée en juin 2013, sur laquelle nous reviendrons dans le chapitre 4, ce sont 

plus de 812 349 médicaments contrefaisants qui ont été saisis par les douanes en une 

semaine (ANSM, 2013). Nous assistons bien à une progression fulgurante de ce 

phénomène. 

 

Plusieurs facteurs relatifs à l’organisation de la chaine légale européenne sont à l’origine 

de l’amplification du phénomène : la fragmentation du circuit et de la multiplication des 

intermédiaires, du fait de la mondialisation croissante et la pression sur les coûts qui 

s’exerce dans le domaine de la santé (Dietschy et Gosdschan, 2004). 

 

II.1 . DELOCALISATION DE LA FABRICATION 

La première explication de la progression de la contrefaçon de médicaments réside dans 

la délocalisation de la fabrication, qui est un phénomène très récent. 

 

En 2011, une journée thématique de l’Académie nationale de Pharmacie intitulée 

« Matières premières  pharmaceutiques, Mondialisation et Santé publique » a fait le point 

sur la question de la délocalisation de la fabrication : « D’une fabrication quasi locale des 

ingrédients entrant dans la composition des médicaments (principes actifs, excipients) 

ainsi que des médicaments eux-mêmes, avec un petit nombre d’acteurs bien identifiés et 

connus des autorités de santé, nous sommes passés à une dispersion planétaire et à une 

dissémination des chaînes de production et de distribution » (Académie Nationale de 

Pharmacie, 2011). La délocalisation massive de la production des principes actifs 

pharmaceutiques de la France et de l’Europe s’est faite surtout vers l’Asie. Ainsi, 

actuellement, 80% des principes actifs entrant dans la composition des médicaments 

vendus en Europe proviennent de Chine et d’Inde, contre 20% il y a trente ans (Cabut, 

2011), et seules les phases finales de fabrication sont effectuées en Europe. Or, la 

mondialisation induit des risques majeurs pour la santé publique, de différentes natures :  
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�ƒ La qualité des principes actifs fabriqués dans les pays émergents est insuffisamment 

suivie par les autorités sanitaires européennes, en raison de la distance et faute de 

moyens. En effet, la Direction Européenne de la Qualité du Médicament (DEQM), 

organe du Conseil de l'Europe, procède à une trentaine d'inspections annuelles hors 

Europe, un chiffre à rapporter au millier de sites de production en Chine et en Inde. 

Ceux-ci sont inspectés en moyenne 5 fois moins que les sites européens, selon 

l'Académie de pharmacie (Académie Nationale de Pharmacie, 2011). 

�ƒ L’acheminement des matières premières des pays émergents vers l’Europe est 

assuré dans des conditions relativement opaques et peut être la porte d’entrée de 

produits contrefaisants au sein des circuit s de distribution européens. Il existe ainsi 

une réelle faiblesse dans l’organisation de ces transferts, quelle que soit la voie 

employée, souvent maritime. 

 

La Directive 2011/62/UE, que nous aborderons dans le chapitre 3, propose des réponses 

face à ce point sensible que constitue la fabrication des médicaments ou de substances 

actives dans des pays tiers, en établissant de nouvelles exigences concernant les matières 

premières et les excipients. 

 

II.2. MONDIALISATION DES FLUX 

Nous venons de voir que le phénomène de délocalisation de la fabrication est fréquent 

dans le cas de la fabrication de médicaments. La mondialisation des flux, qui est une 

résultante de la délocalisation, est une deuxième explication que l’on peut apporter à 

l’augmentation des cas de contrefaçon en Europe. 

 

L’évolution du marché pharmaceutique européen est marquée par une complexité 

croissante du trafic, qui se joue désormais à l’échelle mondiale, tel que le montre la Figure 

16. Ainsi, le circuit se trouve doublement fragilisé : d’une part du fait des multiples 

télescopages entre les différentes réglementations nationales et supranationales qui 

manquent d’harmonisation et rendent floues les frontières entre le licite et l’illicite, 

d’autre part du fait du développement du commerce par des intermédiaires et dans des 

zones franches où la réglementation s’avère laxiste voire inexistante (OMS, 2012). 
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Figure 16 : Illustration de la complexité des échanges internationaux relatifs à la production des 

spécialités Pfizer 

Source : Communication Pfizer 

 

Les concepts de « zone grise » et de « zone blanche » sont révélateurs de cette évolution 

(Minassian, 2011). La zone franche de Dubaï est un exemple de zone grise, dans laquelle 

le licite et l’illicite sont brouillés : l’intervention des douaniers est illusoire sur ces 

territoires et la surveillance des trafics de contrefaçon trop souvent intimement liée à des 

pratiques locales de corruption.  

Le concept de zone blanche, développé par des chercheurs comme Trevor Paglen 

(Guarnieri et Przyswa, 2012), est d’inspiration militaire et traduit le fait que certains 

territoires stratégiques ne figurent pas sur les cartes officielles. Ainsi, de nombreuses 

zones industrielles, notamment en Chine où sont produites de nombreuses substances 

actives, seraient des zones de non droit, dangereuses et difficilement accessibles. Selon le 

chercheur Dick Hobbs (Hobbs et Wright, 2006), l’enjeu des organisations criminelles doit 

avant tout se percevoir sous sa forme locale. Ainsi, la forme locale de la contrefaçon de 

médicaments, à l’origine des risques et de la problématique rencontrés, reste d’une 

grande opacité, et se trouve encouragée par la mondialisation et par Internet, qui 

favorisent une forme de délocalisation des flux réels ou virtuels les plus illicites. C’est 

l’une des raisons pour lesquelles il est particulièrement difficile de remonter les filières de 

contrefaçon. Les contrefacteurs peuvent faire preuve d’une mobilité opportuniste pour 

échapper aux poursuites, ou bénéficier de systèmes de corruption locaux (Guarnieri et 

Przyswa, 2012). 
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Par ailleurs, l’existence de paradis fiscaux tels que les Bahamas permet aux contrefacteurs 

de jouer sur les failles des législations internationales pour organiser des trafics. Le cas 

d’Andrew Stempler, ancien PDG de RXNorth est édifiant puisque ce dernier a réussi à 

échapper aux plaintes d’industriels du médicament alors qu’il acheminait des 

médicaments contrefaisants aux Etats-Unis, aux Emirats arabes unis ainsi qu’en Grande 

Bretagne, en faisant transiter ses livraisons aux Bahamas (Guarnieri et Przyswa, 2012). 

 

La sécurisation des flux est aussi l’une des zones à risques ciblées par la Directive 

2011/62/UE, que nous verrons dans le chapitre 3. La Directive propose ainsi une série de 

nouvelles exigences adressées aux entreprises du secteur pharmaceutique.  

 

II.3. INSUFFISANCES REGLEMENTAIRES ET FAIBLESSE DES SANCTIONS 

Une troisième explication à la progression inquiétante de la contrefaçon réside dans les 

nombreuses insuffisances réglementaires qui existent en Europe. Nous l’avons déjà 

évoqué : une réglementation stricte constitue un premier rempart contre la contrefaçon. 

Or, en Europe, certaines situations sont mal ou insuffisamment couvertes.  

 

En premier lieu, les contrefacteurs peuvent tirer profit du manque d’harmonisation entre 

les Etats membres en matière de vente en ligne de médicaments. Comme nous le verrons 

plus loin, jusqu’à la mise en application de la Directive médicaments falsifiés, il n’existait 

pas de ligne de conduite à l’échelle européenne. En conséquence, les Etats avaient pris des 

dispositions différentes en la matière. Les contrefacteurs profitaient de ce flou 

réglementaire.  

 

Par ailleurs, en matière de sanctions et de pénalité, une double insuffisance a été relevée : 

d’une part, le manque d’harmonisation des peines entre les différents Etats membres, 

d’autre part, la faiblesse des sanctions qui ne constituent pas une force de dissuasion 

suffisante pour les contrefacteurs. En effet, les sanctions appliquées en cas de trafic de 

médicaments contrefaisants sont inférieures à celles appliquées en cas de trafic de drogue 

par exemple. Nous verrons plus loin qu’il existe une grande proximité entre ces deux 

types de réseaux criminels.  

 

Si la Directive 2011/62/UE, que nous détaillerons dans le chapitre 3, répond à ce besoin 

d’harmonisation réglementaire, la mise en application de certaines de ses dispositions 

génère cependant un certain niveau de fragilité, du fait de la nécessité de la transposition 
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en droit national. Malgré des délais stricts fixés par la Directive, la transposition demande 

plus ou moins de temps selon les pays.  

 

II.4. FRAGMENTATION DU CIRCUIT 

Une autre explication à la progression des cas de contrefaçon de médicaments est la 

fragmentation du circuit, qui revêt plusieurs aspects.  

 

Le premier aspect est la multiplication des intermédiaires au sein du circuit légal 

d’approvisionnement. Il a été clairement établi que la chaîne de distribution se 

complexifie dangereusement, tel que le montre la Figure 17 (Commission Staff Working 

Document, 2008). 

 

Figure 17 : Complexité de la chaine de distribution des médicaments 

Source : Commission Staff Working Document, 2008 

 

Ainsi, en jouant habilement de la fragmentation des systèmes de production et de 

distribution, les contrefacteurs tentent d’intégrer la chaîne d’approvisionnement en de 

multiples et ponctuels points faibles. Les médicaments contrefaisants peuvent alors 
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intégrer des réseaux de détaillants et la dilution des flux de distribution rend difficile le 

repérage de la société à l’origine des produits falsifiés. En Europe, les contrefacteurs se 

jouent des frontières en fragmentant les étapes de packaging et d’envoi des médicaments 

contrefaisants suivant la technique de la « rupture de la charge », ou « trafic des fourmis », 

c’est-à-dire le passage par un ou plusieurs pays tiers, n’étant pas réputés pour être des 

pays producteurs de contrefaçon dans le domaine considéré (Pick, 2006). Ils parviennent 

ainsi à ne pas susciter la méfiance des douanes qui se concentrent souvent sur le pays 

d’origine des médicaments afin d’effectuer leurs contrôles. 

 

Par ailleurs, il est fréquent que des médicaments contrefaisants passent par l’UE pour des 

raisons de transit, mais sans être destinés au marché européen à l’origine. L’expérience 

montre qu’une fois entrés sur le territoire européen, ces produits peuvent être facilement 

redirigés et mis à disposition des patients (Commission Staff Working Document, 2008). 

 

Le deuxième aspect est la complexification des procédés de fabrication. Du fait des 

innovations technologiques permanentes, et de la nécessité de développer des 

thérapeutiques ciblées de plus en plus complexes, la synthèse des principes actifs est 

passée de 3 à 4 étapes à une vingtaine d’étapes avec multiplication des sites de 

production et l’intervention de nombreux sous-traitants. Ceci a pour conséquence 

d’augmenter considérablement le nombre d’acteurs intervenant dans la fabrication d’une 

spécialité. La qualité des médicaments devient alors plus difficile à assurer, car elle 

nécessite de suivre scrupuleusement ce parcours complexe. Ceci impose aux autorités 

compétentes et aux fabricants de médicaments des efforts importants en matière 

d’inspection et de traçabilité (Académie Nationale de Pharmacie, 2011). 

 

Le dernier aspect est l’effet d’Internet sur la chaine d’approvisionnement. La vente en 

ligne de médicaments a pour conséquence de fragmenter le fret, entrainant ainsi de 

multiples difficultés pour les douaniers, en multipliant la quantité de colis et enveloppes à 

vérifier.  

 

La sécurisation du circuit de distribution européen est au cœur des dispositions de la 

Directive 2011/62/UE , que nous aborderons dans le chapitre 3. En effet, la Directive 

propose des mesures visant à renforcer le contrôle de la chaîne de distribution, ainsi qu’à 

encadrer et harmoniser la vente en ligne de médicaments.  
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II.5. MESURES DE PROTECTION DES MEDICAMENTS INSUFFISANTES 

Enfin, il semble qu’en Europe, les mesures de protection des produits soient insuffisantes. 

En effet, il est techniquement très facile de reproduire le conditionnement primaire ou 

secondaire d’un médicament (Commission Staff Working Document, 2008). De plus, le 

système de codage en Europe était marqué jusqu’alors par une très grande fragmentation. 

La Figure 18 donne un aperçu de la diversité des codes utilisés jusqu’à présent dans les 

différents Etats membres. 

 

Figure 18 : Fragmentation du système de codage des médicaments en UE 

Source : Commission Staff Working Document, 2008 

 

En conséquence, la Directive 2011/62/UE, introduit l’obligation d’apposer des dispositifs 

de sécurité et de suivi afin d’identifier et d’authentifier les produits dispensés aux 

patients, mais aussi d’harmoniser les dispositifs de traçabilité. 

 

II.6. CONCLUSION 

Les différentes explications avancées concourent à expliquer que les douanes 

européennes font face à une augmentation des saisies de médicaments contrefaisants. En 

effet, plus il y a d’intermédiaires au sein du circuit d’approvisionnement pharmaceutique, 

plus il y a de risques que l’une des étapes échappe à la vigilance et aux contrôles des 

autorités et des fabricants. Ceci se traduit par une perméabilité croissante des frontières 

européennes. Cependant, l’augmentation du nombre des saisies montre qu’il y a une prise 
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de conscience du phénomène du côté des pouvoirs publics et que les opérations menées 

par la douane sont de plus en plus efficaces. 

 

Par ailleurs, les contrefacteurs trouvent dans la complexification des échanges un moyen 

de contourner les contrôles ou encore tirent profit du flou réglementaire de certains états 

membres. Finalement, ces aspects facilitent l’introduction de produits contrefaisants au 

sein du circuit d’approvisionnement pharmaceutique. 

 

C’est dans ce contexte qu’a été rédigée la Directive 2011/62/UE, sur nous détaillerons 

dans le chapitre 3, et qui propose des dispositions efficaces afin de répondre à ces 

nombreuses zones sensibles. 
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III. CARACTERISTIQUES DES ORGANISATIONS DE CONTREFACTEURS 

Après avoir évoqué les causes expliquant la progression de la contrefaçon de 

médicaments en Europe, nous allons à présent décrire les caractéristiques des 

organisations des contrefacteurs ainsi que leurs motivations, notamment fondées sur la 

profitabilité de ce trafic. 

 

Les contrefacteurs doivent la prospérité de leur marché criminel à une triade de facteurs : 

�ƒ l’extrême rentabilité de ce trafic, 

�ƒ des réseaux à l’organisation sophistiquée,  

�ƒ des circuits de distribution internationaux. 

 

III.1. RENTABILITE 

Les contrefacteurs de médicaments ont une seule motivation : l’extrême rentabilité de ce 

trafic. En effet, quelle que soit leur source, la plupart des chiffres avancés attestent d’un 

rapport de l’ordre de : pour 1 000 euros investis, la contrefaçon en rapporterait 500 000 : 

cette activité se révèle donc plus 10 à 25 fois plus rentable que le trafic de drogue (IRACM, 

2012a), pour des peines, comme nous l’avons vu plus haut, plus faibles. 

 

A titre de comparaison, il est à noter que les dépenses de R&D représentent 11,3 % du 

chiffre d’affaires des entreprises du médicament. A la lumière de ces chiffres, la 

profitabilité du trafic de médicaments contrefaisants semble encore plus forte (LEEM, 

2012b). 

 

Une telle rentabilité, associés à la faiblesse des peines encourues, permet de comprendre 

pourquoi les trafiquants internationaux délaissent d’autres formes d’activités 

frauduleuses au profit de la contrefaçon de médicaments. 

 

III.2. RESEAUX SOPHISTIQUES A CARACTERE CRIMINEL 

S’il existe des petits trafiquants isolés se livrant à des ventes illicites très localisées, le 

trafic de médicaments contrefaisants à grande échelle requiert des moyens financiers et 

humains considérables, tels qu’ils ne peuvent être à la portée que de réseaux structurés. 

En effet, Laszlo Kovacs, Commissaire européen responsable de la Taxation et de l’Union 

douanière déclarait, en 2005, « Toutes ces techniques et les routes indirectes 
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qu’empruntent de nombreux chargements sont des méthodes similaires à celles des 

trafiquants de drogues, ce qui indique clairement le type d’organisation auxquelles nous 

avons affaire ». 

 

Les contrefacteurs sont bien souvent d’anciens trafiquants de drogue reconvertis dans le 

trafic de faux médicaments. En effet, la fabrication de faux médicaments fait appel à des 

structures proches de celles des réseaux de la drogue : chimistes, matières premières, 

équipement nécessaire à la fabrication des comprimés, réseaux d’écoulement, contacts... : 

les anciens trafiquants peuvent ainsi jouir de leurs réseaux solidement établis, à risques 

moindres et à plus gros profit puisque la législation encadre le trafic de drogue de façon 

plus stricte que celui du faux médicament. 

 

Ces liens entre contrefacteurs et crime organisé sont confortés par les observations 

suivantes (IRACM, 2012a) :  

�ƒ les capacités de production de ces réseaux sont considérables, telles qu’en attestent 

l’importance croissante des quantités saisies par les services répressifs, 

�ƒ l’équipement industriel utilisé est de très haut niveau, tel qu’en témoigne la qualité 

des médicaments contrefaisants et de leur conditionnement, parfois impossibles à 

distinguer avec certitude des produits originaux sans une analyse précise en 

laboratoire, 

�ƒ les organisations de contrefacteurs sont professionnalisées à l’extrême et 

hiérarchisées telles de véritables entreprises, tel que le montrent :  

�ƒ la mise en œuvre des opérations, 

�ƒ la perception du marché, 

�ƒ le sens tactique et les stratégies développées, 

�ƒ les connaissances solides des faiblesses juridiques, logistiques, 

administratives et techniques exploitées, 

�ƒ les méthodes d’espionnage industriel utilisées, 

�ƒ les techniques de vente. 

�ƒ les méthodes utilisées sont typiques des organisations mafieuses : chantages, 

violences, menaces de mort, intimidations, corruption et meurtres sont courants. 

 

III.3. CIRCUITS DE DISTRIBUTION INTERNATIONAUX 

Comme présenté plus haut, le réseau de distribution européen, bien que très contrôlé et 

réglementé, présente certaines zones à risque. Les faiblesses de ce réseau sont autant  
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d’opportunités pour les contrefacteurs et facilitent le développement de leur marché 

illégal.  

 

Les facteurs favorisant la porosité de ces circuits de distribution sont les suivants : 

�ƒ L’internationalisation de la chaîne du médicament, qui implique ainsi que les 

contrôles relèvent de plusieurs autorités, avec la difficulté de coordination et 

d’harmonisation de législation que l’on a déjà présentée. Ces zones de flous législatif 

et interventionnel sont un terreau bien trop fertile pour la contrefaçon de 

médicaments. 

�ƒ L’ouverture des frontières aux échanges commerciaux, 

�ƒ La fragmentation de la chaine et la multiplication des intermédiaires. 

 

Ainsi, si les saisies des services douaniers et les enquêtes menées par les services 

compétents permettent parfois de remonter les itinéraires suivis par les médicaments 

contrefaisants, cette démarche est rendue de plus en plus difficile par les contrefacteurs 

qui n’hésitent plus à réaliser les différentes étapes de fabrication dans plusieurs pays 

avant sa commercialisation. Le choix de ces pays est évidemment rationnalisé sur la base 

de critères tels que les coûts économiques de production, les risques pénaux encourus, les 

probabilités de contrôle, les vides juridiques, les possibilités de corruption... (IRACM, 

2012a). 

 

Enfin, l’internationalisation du trafic apparaît donc comme le fruit d’une stratégie dans le 

calcul des risques. En effet, les passages successifs de frontières permettent de brouiller 

les pistes, tout en exploitant certains manques dans la coordination internationale. Ainsi, 

l’OCDE estime que 75% des contrefaçons mondiales de médicaments proviennent de 

l’Inde, dont la moitié environ transite par Dubaï pour masquer leur origine. 

 

III.4. CONCLUSION 

Les contrefacteurs ont mis en place des organisations extrêmement sophistiquées, au 

service de leur action aussi rentable que criminelle. Ces réseaux ne dissimulent plus leurs 

liens avec les cartels de la drogue, dont ils bénéficient des fonds, des contacts, de 

l’organisation et des infrastructures. 
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IV. IMPACTS DE SANTE PUBLIQUE 

D'après Eric Noehrenberg, de la fédération internationale des industries du médicament 

(IFPMA), « la contrefaçon de médicament est une menace pour la santé avant d'être une 

menace pour les entreprises, l'emploi ou la propriété intellectuelle ».  

 

D’un point de vue de santé publique, le risque associé aux produits contrefaisants est 

grand. Si les produits contrefaisants contiennent parfois les bons ingrédients, mais dans 

des proportions incorrectes, ils restent le plus souvent composés de la mauvaise 

substance active, et parfois même de substances toxiques, telles que acide borique, colle 

ou plâtre, etc. Il existe aussi des cas où les produits contrefaisants ne contiennent aucune 

substance active (Ten Ham, 2003). Ainsi, les médicaments contrefaisants présentent deux 

types de risques pour les patients (Commission Staff Working Document, 2008) : 

�ƒ certains ne contiennent pas une quantité correcte de principe, faisant ainsi courir au 

patient le risque de l’inefficacité de son traitement, 

�ƒ d’autres peuvent contenir des substances toxiques, résultant en l’empoisonnement 

du patient. 

 

Par ailleurs, contrairement aux médicaments autorisés, ces produits échappent aux 

réglementations, aux contrôles et au respect des normes de sécurité, qui garantissent de 

hauts niveau de qualité de fabrication, une reproductibilité intra- et inter-lot, la pureté et 

la stabilité des substances actives, ainsi qu’ils permettent de prévenir la contamination du 

produit par des impuretés ou un agent toxique (Jackson et al., 2012).  

 

Ainsi, contrairement à la contrefaçon de produits de luxe, la contrefaçon de médicaments 

fait courir un risque aux patients. Ces risques sont liés à la composition du produit. En 

effet, la mauvaise qualité des produits contrefaisants est due au fait que les étapes de 

fabrication échappent à tout contrôle. La consommation de médicaments contrefaisants a 

donc un impact direct sur la santé des patients. Le problème de la contrefaçon de 

médicaments nécessite une vigilance sans commune mesure avec celle appliquée aux 

autres types de contrefaçon de biens. 

 

Les facteurs de risques détaillés ci-dessous ont été identifiés par la Commission 

Européenne et ont servi d’élément déclencheur à la rédaction du Commission Staff 

Working Document, lui même support de la Directive médicaments falsifiés. Ainsi, la mise 

en application de la Directive a notamment pour objectif la réduction de ces risques et la 
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protection de la santé des patients. 

 

IV.1. RISQUES IDENTIFIES DANS LA DIRECTIVE MEDICAMENTS FALSIFIES, 
LIES AU CIRCUIT DE DISTRIBUTION 

La Directive 2011/62/UE, aussi appelée « Directive médicaments falsifiés », que nous 

détaillerons dans le chapitre 3, a identifié une série de situations présentant un enjeu de 

santé publique. 

 

IV.1.a. En amont : qualité de la matière première  et procédés de fabrication 
insuffisamment encadrés 

En amont de la distribution, c’est bien la qualité de la matière première, fabriquée dans 

des pays présentant de grandes lacunes dans leurs systèmes réglementaires comme 

présenté dans le chapitre 1, qui est à l’origine des problèmes de santé publique entraînés 

par les produits contrefaisants. De même, les procédés de fabrication représentent un 

point faible lorsqu’ils sont insuffisamment contrôlés, et sont à l’origine de nombreux 

accidents. 

 

Le  

Tableau 4 présenté au paragraphe I.3. de ce chapitre évoquait le cas des héparines 

contrefaisantes, fabriquées en Chine, et retrouvées en Belgique et en Allemagne, qui 

contenaient des substances contaminées et qui ont entrainé des réactions allergiques, des 

effets indésirables et la mort de certains patients (Commission Staff Working Document, 

2008). 

 

Ainsi, l’insuffisance du système réglementaire dans certains pays a deux types de 

conséquences : elle rend possible l’existence d’un circuit parallèle illicite, offrant des 

produits ne respectant par les standards de qualité, mais elle se révèle aussi incapable de 

détecter les défauts qualité au sein des circuits légaux. 

 

IV.1.b. Au sein de la chaine de distribution : risques d’a ltération  

Dans le cas de médicaments contrefaisants, l’absence totale de contrôles se double du 

mépris des contrefacteurs pour la qualité de leur marchandise. Ce comportement criminel 

a des conséquences évidentes : 
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�ƒ le non-respect de la chaine du froid, 

�ƒ des conditions de transport non encadrées, bien souvent incompatibles avec la 

stabilité du principe actif, 

�ƒ une opacité quasi totale sur l’identité des sous-traitants et leur fiabilité. 

 

En particulier, le  

Tableau 4 présenté au paragraphe I.3. de ce chapitre, citait le cas de comprimés 

d’amoxicilline retrouvés en Belgique, ayant été stockés dans des conditions inappropriées 

ayant pu impacter l’efficacité de la substance active (Commission Staff Working 

Document, 2011). 

 

IV.1.c. Dans le cadre de la vente sur Internet 

Lors d’un achat de médicament sur Internet, la distribution ne s’appuie pas sur les 

établissements de la chaine pharmaceutique régulièrement contrôlés par les autorités 

sanitaires. Dans ces conditions, ni la qualité, ni les conditions de conservation des 

médicaments ne peuvent être garanties (AFSSaPS, 2007).  

 

Par ailleurs, en achetant librement sur Internet des médicaments de PMO, les patients ne 

bénéficient d’aucun suivi médical. Cette pratique est associée à un risque de mauvais 

usage très élevé : médicament inadapté, contre-indiqué ou encore risque d’interactions 

médicamenteuses avec un autre traitement en cours (AFSSaPS, 2007).  

 

IV.2. RISQUES POUR LA SANTE DES PATIENTS 

Au niveau des patients, les conséquences sur leur santé de l’administration d’un 

médicament contrefaisant peuvent être de différentes natures, selon la composition du 

produit incriminé.  

 

IV.2.a. Echec du traitement  

L’effet le plus courant d’un médicament contrefaisant est l’absence d’effet thérapeutique, 

et donc l’échec du traitement. En effet, un traitement par un médicament contrefaisant ne 

contenant pas la dose de principe actif attendue (dose inférieure ou absence de substance 

active), ne peut pas entraîner d’amélioration de l’état du patient. Ainsi, la conséquence 
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immédiate sera l’échec du traitement. A plus long terme, l’absence d’effet thérapeutique 

peut se traduire par un état chronique de la pathologie ou par une aggravation de l’état du 

patient. 

 

En 2007, 1 050 doses de Tamiflu® ne contenant que du sucre et aucune substance actives 

avaient été retrouvées à l’aéroport de Sofia en Bulgarie (Commission Staff Working 

Document, 2008). 

 

Cependant, si les cas où la substance active est totalement absente du produit sont de plus 

en plus rares, c’est bien parce que les contrefacteurs ont adopté des stratégies autrement 

plus sournoises. Exit les vaccins à base d’eau qui friseraient l’ostentation (OCDE, 2008) !  

 

On recense à présent des produits donnant l’illusion aux patients de l’efficacité de leur 

traitement. Ainsi, les fabricants ajoutent fréquemment des principes actifs, peu onéreux 

tels que les antidouleurs, qui permettent ainsi de soulager la fièvre du patient, tout en 

restant inefficaces contre la maladie. C’est le cas du Tamiflu® retrouvé en Grande-

Bretagne en 2007.  

 

Dans d’autres cas, le sous-dosage en principes actifs est préféré à l’absence totale en 

substance active car la stratégie permet de leurrer les tests peu rigoureux de composition 

chimique (Everts, 2010). 

 

Enfin, en dehors des cas, finalement plutôt heureux, où le patient subit simplement un 

retard dans l’amélioration de son état, dans le cas des antibiotiques a contrario, une 

absence d’effet thérapeutique peut rapidement être fatale si elle dégénère en septicémie 

(Delepierre et al., 2012). 

 

IV.2.b. Mise en danger de la vie du patient  

La consommation d’un produit contrefaisant contenant une dose inappropriée de 

principe actif peut mettre directement en danger la santé, la sécurité et la vie du patient. 

 

Un médicament contenant une dose trop importante de certaines substances actives 

sensibles peut entrainer un surdosage fatal. 
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C’est aussi le cas des produits contrefaisants contenant une substance active toxique, tel 

qu’un sirop contre la toux contenant de l’antigel. Ce cas a été rencontré au Panama en 

2007 et a causé le décès de 100 enfants (Harris et al., 2009). 

 

Les héparines contrefaisantes fabriquées en Chine et retrouvées en Belgique et en 

Allemagne, dont le cas a déjà été évoqué au paragraphe IV.1.a. de ce chapitre et plus haut 

dans le  

Tableau 4, est suspecté d’avoir été impliqué dans le décès de 81 patients (Commission 

Staff Working Document, 2008). 

 

IV.2.c. Apparition d’effets indésirables  

Les médicaments contrefaisants peuvent contenir une substance active inappropriée ou 

potentiellement toxique, selon le terrain allergique du patient. Les patients peuvent alors 

développer des réactions allergiques ou d’intolérance. Les effets indésirables peuvent être 

de différentes natures selon la substance impliquée mais aussi, pour une même substance, 

selon l’individu répondeur. Par exemple, le méthanol, retrouvé dans des sirops 

contrefaisants, a été responsable de l’apparition d’une cécité, d’un coma, d’une 

pancréatite aiguë ou a induit des problèmes d’insuffisance cardiaque (Delepierre et al., 

2012). 

 

Au début des années 2000, de nombreux effets indésirables ont été rapportés suite à la 

prise d’antibiotiques contenant de la gentamycine. Une investigation a montré par la suite 

que ces effets étaient liés à des impuretés dans la substance active, résultant de procédés 

de fabrication frauduleux (Commission Staff Working Document, 2008). 

 

IV.2.d. Emergence de résistances 

La tendance actuelle au sous-dosage s’avère d’autant plus inquiétant à plus grande 

échelle, au niveau de la collectivité, car un traitement par un anti-infectieux contrefaisant 

sous-dosé, antibiotique ou antiviral, serait directement promoteur de l’émergence et du 

développement de résistances accrues (Keledisis et al., 2007). En effet, traiter une 

infection par une spécialité contenant une dose inappropriée est directement à l’origine 

de l’émergence de nouveaux mécanismes de résistance, par le biais de la sélection de 

gènes (Delepierre et al., 2012). Ce phénomène, très sérieux, porte ainsi préjudice à 

l’efficacité de traitements thérapeutiques originaux et est à l’origine de situations 
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d’impasse thérapeutiques très graves dans le cas de la malaria, du VIH ou de la 

tuberculose (Harris et al., 2009). 

 

En 2006-2007, tel que le rapportait le  

Tableau 4, un traitement sensé contenir de l’oseltamivir, visant à traiter la grippe, a été 

détecté comme ne contenant aucune substance active (Commission Staff Working 

Document, 2008). La conséquence de l’administration de ce traitement aux patients a 

donc été la persistence de l’infection. 

 

IV.3. AFFAIBLISSEMENT DES SYSTEMES DE SANTE 

Lorsqu’un patient a été traité par un produit contrefaisant ne contenant aucune substance 

active, et donc lorsqu’il est en situation d’échappement thérapeutique, l’une des 

conséquences immédiates peut être qu’il va solliciter une nouvelle consultation médicale, 

accentuant ainsi les coûts de prise en charge de sa pathologie (Delepierre et al., 2012).  

 

Par ailleurs, développé à grande échelle, le trafic de médicament contrefaisant, par le biais 

de l’ensemble des comportements qu’il induit, tels que le détournement, la corruption, 

conduit à la fragilisation du système de santé du pays. Or, il est prouvé que la solidité d’un 

système de santé constitue un élément déterminant dans le développement économique 

des états (IRACM, 2012b). 

 

Par ailleurs, les professionnels de santé rapportent une perte de confiance du patient à 

l’égard du système de santé (Deisingh, 2005), un constat alarmant lorsque l’on sait que la 

confiance est au cœur de la relation médecin-malade.  

 

IV.4. CONCLUSION 

Nous avons pu détailler dans cette partie les différents retentissements sur la santé des 

patients que peut avoir la contrefaçon de médicaments. Ces impacts se déclinent en 

différents types d’effets indésirables, mais contribuent aussi, indirectement, à fragiliser 

les systèmes de santé. 
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V. IMPACTS SUR LA COMPETITIVITE 

Au-delà des enjeux de santé publique qu’elle représente, la contrefaçon de médicaments a 

des effets divers qui se déclinent tant en aspects économiques qu’en aspects sociaux, 

portant tous atteinte à la compétitivité au sens général. Les trois populations touchées 

sont : 

�ƒ les titulaires de droits, 

�ƒ les patients, 

�ƒ les professionnels de santé, 

�ƒ les gouvernements. 

 

Le Tableau 6 reprend les différents impacts sur la compétitivité, regroupés en fonction 

des parties prenantes concernées. 

 

Tableau 6 : Impacts de la contrefaçon sur la compétitivité 

Source : adapté de OCDE, 2008 

Impacts sur les titulaires de droits  

Volumes des ventes et prix  Réduction des volumes de ventes 

Pression sur les prix 

Valeur et réputation  Atteinte à la réputation de la société et de ses produits 

Diminution de la valeur de la marque 

Investissements de la société  Réduction des investissements R&D 

Réduction des investissements globaux 

Coûts des mesures anti -

contrefaçon  

Mesures : 

- campagnes de lutte 

- campagnes de sensibilisation 

- enquêtes et veille internet 

- mesures technologiques 

- modifications des produits et des emballages 

- mobilisation de ressources humaines pour lutter 

contre la contrefaçon 

Ces mesures ont un coût financier et humain. 

Impacts sur les patients  

Risques pour la santé et la 

sécurité 

Produits sous-standards  

cf IV. Impacts de santé publique 
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Perte de confiance  Perte de confiance envers le traitement  

Perte de confiance envers le système de santé et ses 

acteurs 

Effets sur les gouvernements  

Recettes fiscales Perte de recettes fiscales impayées par le fabricant 

Perte des taxes impayées par les contrefacteurs 

Coûts des activités anti -

contrefaçon  

Initiatives : 

- renforcement des lois 

- renforcement de la surveillance et du contrôle 

- campagnes de sensibilisation 

Effets sociaux économiques généraux  

Environnement  Produits sous standards ne respectant pas les normes 

de fabrication et de respect de l’environnement 

Produits saisis représentent des déchets 

supplémentaires 

Emploi  Pertes d’emploi dans les entreprises titulaires de droits 

Fabrication de médicaments contrefaisants : souvent 

associée à du travail clandestin et de mauvaises 

conditions de travail 

Croissance Effets négatifs sur la croissance à moyen et long terme 

Investissements à l’étranger  Diminution des flux de capitaux investis à l’étranger 

Activités criminelles  Source additionnelle de revenus pour les activités 

criminelles 

 

V.1. DIMINUTION DES CAPACITES D’INVESTISSEMENT EN R&D DES 
INDUSTRIES PHARMACEUTIQUES 

D’après l’IRACM, il a été estimé en 2010 que le marché mondial du médicament contrefait 

avait atteint 75 milliards de dollars. Ce chiffre démontre bien que le manque à gagner est 

considérable pour les entreprises pharmaceutiques, qui se trouvent spoliées de 10 à 15% 

de leur chiffre d’affaire (IRACM, 2012a). 

 

Rappelons que l’OMS estime que moins de 1% des produits pharmaceutiques dans les 

pays développés disposant d’un système réglementaire effectif et de contrôles 

systématiques sont contrefaisants (OMS, 2006). Cela semble peu, et pourtant, 1% du 

marché anglais représente £425 millions (Clark, 2008).  
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Par ailleurs, les industries pharmaceutiques investissent dans des activités pour sécuriser 

la chaîne d’approvisionnement, mais la mise en place d’une stratégie anti-contrefaçon est 

coûteuse et requiert des ressources additionnelles. Ces coûts additionnels sont générés 

par : 

�ƒ l’implantation de technologies anti-contrefaçon sur les produits et au sein de la 

chaîne d’approvisionnement, 

�ƒ les enquêtes et les poursuites judiciaires contre les contrefacteurs, 

�ƒ la collaboration avec les autorités et les gouvernements dans le cadre de campagnes 

d’investigations, 

�ƒ la collaboration avec les autorités et les gouvernements dans le cadre de campagnes 

de sensibilisation, 

�ƒ la protection des DPI dans le monde. 

 

L’OCDE estime ainsi que le coût des mesures anti-contrefaçon pour un produit peut 

représenter jusqu’à 20% de ses ventes totales en chiffre d’affaire par année (OCDE, 2008). 

 

En conséquence, en raison de leur incidence directe sur le chiffre d’affaires réalisé par les 

acteurs légitimes, la contrefaçon de médicament fragilise l’équilibre financier de 

l’industrie pharmaceutique et menace les programmes de recherche et de 

développement. Les laboratoires pharmaceutiques voient non seulement leur chiffre 

d’affaire réduit du fait de la contrefaçon de certaines de leurs spécialités, mais doivent de 

surcroit  engager des dépenses afin de lutter contre le phénomène lui-même.  

 

Les fonds investis par les sociétés pour se prémunir contre la contrefaçon sont autant 

d’investissements qui auraient pu être réalisés dans le domaine de la R&D pour des 

pathologies encore insuffisamment prises en charge. Ainsi, la contrefaçon a un impact 

négatif certain sur l’innovation, en limitant les ressources des laboratoires, et freine ainsi 

les investissements dans les activités de R&D (Harris et al., 2009). 

 

V.2. DETERIORATION DE L'IMAGE DU SECTEUR PHARMACEUTIQUE 

La découverte de produits contrefaisants est un vrai coup dur pour le laboratoire titulaire 

de l’AMM du médicament contrefait. En effet, ce type de situation impacte inévitablement 

la confiance du patient à l’égard : 

�ƒ du médicament lui-même,  
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�ƒ du laboratoire le produisant, 

�ƒ du circuit de distribution, 

�ƒ du système de soin. 

 

Cette détérioration de la confiance peut avoir des conséquences sur la manière dont le 

patient perçoit son traitement et donc sur son efficacité. Au-delà d’écorner l’image du 

laboratoire, c’est toute la confiance du patient en son système de soin qui est ébranlé. Les 

conséquences sont d’autant plus graves que la confiance est au cœur de la réussite d’un 

traitement et de la relation du patient avec les professionnels de santé qui l’encadrent. 

 

V.3. IMPACTS SOCIAUX GENERAUX 

V.3.a. Effets sur l’environnement 

La contrefaçon de médicaments peut avoir un impact indirect sur l’environnement. En 

effet, les produits et les techniques de fabrication, puisqu’ils ne sont pas contrôlés, ne 

présentent aucune garantie de respect des BPF, elles-mêmes rédigées dans un souci de 

respect de l’environnement.  

 

Par ailleurs, les produits saisis représentent des déchets supplémentaires, nécessitant 

dans certains cas des techniques de destruction spécifiques et onéreuses (OCDE, 2008). 

 

V.3.b. Effets sur l’emploi 

La contrefaçon, de manière générale, a une incidence certaine, significative et négative sur 

le marché de l’emploi (Frontier Economics, 2009). En effet, compte tenu des pertes de 

revenu pour les entreprises titulaires de droits, les pertes d’emploi sont réelles, mais 

difficiles à évaluer. Selon une étude KPMG réalisée pour l’Union des Fabricants en France, 

38 000 emplois seraient perdus chaque année en France et 200 000 emplois en Europe 

(UNIFAB, 2009). Selon une étude du Business Action to Stop Counterfeiting and Piracy 

(BASCAP) réalisée en 2009, la contrefaçon coûterait près de 2,5 millions d’emplois au sein 

des pays du G20 et ce sans inclure les effets secondaires sur les fournisseurs et autres 

membres des chaînes d’approvisionnement (Frontier Economics, 2009). 

 

Par ailleurs, la fabrication de médicaments contrefaisants dans les pays en 

développement est souvent caractérisée par une atteinte à la législation du travail, du fait 
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de conditions de travail déplorables. D’autant part, réalisée en dehors de toute norme et 

de tout contrôle, la fabrication de produits contrefaisants expose bien souvent les forces 

de travail des contrefacteurs à des produits chimiques toxiques. Ces emplois sont 

reconnus pour être le plus souvent dangereux. 

 

V.4. DESTABILISATION DES ECONOMIES NATIONALES 

En outrepassant les règles commerciales traditionnelles, et comme toute économie 

parallèle et de marché noir, le trafic de médicaments contrefaisants a un impact direct sur 

les recettes des états dans lesquels il s’implante (IRACM, 2012a). On relève ainsi un 

manque à gagner fiscal très net, du fait de l’absence de taxes collectées, telles que les 

droits de douane, la Taxe sur la Valeur Ajoutée (TVA), les taxes impayées par les 

entreprises, victimes de la diminution de leur volume de vente, ainsi que les taxes 

perdues sur les emplois. Les pertes fiscales sont significatives pour les états touchés par la 

contrefaçon, telle qu’une étude du BASCAP le révèle : les pays du G20 perdent 

annuellement 62 milliards d’euros en recette fiscales (Frontier Economics, 2009). 

 

D’autre part, les coûts relatifs aux mesures anti-contrefaçon sont aussi contraignants pour 

les gouvernements. Ces coûts comprennent (OCDE, 2008) : 

�ƒ le renforcement des surveillances et des contrôles aux douanes, 

�ƒ les poursuites judiciaires, 

�ƒ les ressources supplémentaires employées dans diverses activités de lutte anti-

contrefaçon, 

�ƒ les campagnes de sensibilisation des patients. 

 

Concernant la contrefaçon au sens large (tout type de produits), le BASCAP, organe établi 

par la Chambre Internationale du Commerce (ICC) en 2005, pour lutter activement contre 

la contrefaçon et le piratage, évalue à (Frontier Economics, 2009) : 

�ƒ 20 milliards d’euros les coûts supplémentaires en prévention criminelle pour les 

économies des pays du G20, 

�ƒ 14,5 milliards d’euros les coûts entraînés par des décès liés à la contrefaçon dans les 

pays du G20, 

�ƒ 100 milliards d’euros les coûts liés aux services de santé traitant des diverses 

blessures engendrées par le commerce du « faux » dans les pays du G20. 
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Par ailleurs, l’innovation est un facteur majeur pour la croissance économique d’un pays 

(Rosenberg, 2003). Pour ce faire, elle nécessite d’être protégée par un dispositif juridique 

encourageant la concurrence loyale (OCDE, 1998). La contrefaçon, du fait de l’infraction 

aux DPI qu’elle constitue, décourage les efforts des chercheurs et freine ainsi la recherche 

et l’innovation (OCDE, 2008). En conséquence, par le biais « d’un effet dissuasif sur 

l’innovation » (OCDE, 1998), la contrefaçon a un impact négatif sur la croissance 

économique d’un pays. 

 

Enfin, l’économie des états est aussi indirectement victime du trafic de médicaments 

contrefaisants lorsque les états eux-mêmes doivent palier aux problèmes de santé 

publique que ce phénomène implique : intoxication directe, élévation du taux de mortalité 

dû aux affections non soignées, propagation des maladies résistantes aux traitements, etc 

(IRACM, 2012a). En effet, l’achat par les gouvernements de médicaments qui s’avèrent 

être contrefaisants représente des pertes financières nettes et entraîne une mise en 

danger directe de la population. De plus, les échecs des traitements thérapeutiques 

demandent alors des investissements supplémentaires pour l’achat de nouveaux 

médicaments. Les soins médicaux sont ainsi plus nombreux, ce qui a pour conséquence 

d’augmenter les frais des services publics (OCDE, 2008). Enfin, les activités de contrôle et 

de surveillance doivent être renforcées, ce qui mobilise des ressources humaines 

supplémentaires et entraîne, là encore, des dépenses additionnelles (Deisingh, 2005). 

 

V.5. AUTRES CONSEQUENCES ECONOMIQUES 

On reporte, aux Etats-Unis, une augmentation des coûts des assurances de santé ainsi que 

du prix des médicaments, du fait de la progression de la contrefaçon et du manque à 

gagner pour les laboratoires qu’elle entraine (Deisingh, 2005). 

 

V.6. CONCLUSION 

Venant s’ajouter aux retentissements sur la santé publique, les impacts entrainés par la 

contrefaçon sur la compétitivité sont importants. Ils fragilisent l’industrie 

pharmaceutique en portant atteinte à ses capacités d’investissement en R&D et en 

altérant la confiance que les patients ont en elle. L’ultime conséquence des différents 

aspects cités est bien, là encore, une détérioration du système de santé. 
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CONCLUSION DU CHAPITRE 2 
 

Ce deuxième chapitre nous a permis d’insister sur la progression alarmante de la 

contrefaçon de médicaments, dans le monde, en Europe et en France. Internet est le 

vecteur principal des médicaments contrefaisants en Europe. Du fait des liens étroits 

entretenus avec d’autres organisations criminelles, les contrefacteurs de médicaments 

disposent de moyens particulièrement efficaces et de réseaux puissants. Ainsi, les 

retentissements de ce fléau sur la santé publique sont multiples et revêtent des aspects 

aussi bien sociétaux qu’économiques. En conséquence, les pouvoirs publics ainsi que 

l’industrie du médicament mettent en place de nouvelles dispositions afin d’endiguer ce 

phénomène, tel que nous allons le voir plus loin. 
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CHAPITRE 3 
MOYENS DE LUTTE REGLEMENTAIRES 

Nous aborderons dans ce chapitre le cadre réglementaire applicable à l’UE en matière de 

lutte contre la contrefaçon de médicaments. Par souci de lisibilité, nous avons organisé les 

textes selon leur champ d’application géographique. C’est pourquoi nous présenterons en 

premier lieu les textes internationaux, puis les textes européens, et enfin les textes 

français.  

 

I. ACCORDS ET ACTEURS INTERNATIONAUX 

Nous présenterons en premier lieu la Convention MEDICRIME, qui est un accord 

spécifique à la contrefaçon de médicaments, en tant que premier traité international 

criminalisant la contrefaçon de médicaments et de produits de santé en général, ainsi que 

les infractions similaires, élaboré par le Conseil de l’Europe. Ensuite, nous détaillerons les 

accords généraux encadrant la contrefaçon de médicaments. Ces textes régissent et 

encadrent les échanges de biens. Ils ont donc un impact direct sur les flux de médicaments 

et sur les failles potentielles permettant l’introduction de médicaments contrefaisants au 

sein de la chaîne légale d’approvisionnement. Ces textes définissent pour certains le cadre 

dans lequel s’inscrivent les échanges de marchandises et constituent, pour d’autres, un 

premier rempart contre les violations de DPI et sur la contrefaçon au sens large. 

 

I.1. ACCORD SPECIFIQUE : CONVENTION MEDICRIME 

La Convention MEDICRIME marque un moment charnière et une prise de conscience 

collective en matière de lutte contre la contrefaçon de médicaments. En effet, c’est le 

premier instrument international qui criminalise la contrefaçon de médicaments. Cette 

Convention internationale a été élaborée par le Conseil de l'Europe qui, depuis longtemps, 

se préoccupe de l'absence d'une législation harmonisée au niveau international, ainsi que 

de la non application de sanctions dissuasives proportionnelles aux dommages causés aux 

patients. Le Conseil de l’Europe a ainsi alerté la communauté internationale sur 

l'implication d’organisations criminelles opérant au niveau international. 
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I.1.a. Contexte d’élaboration 

La Convention MEDICRIME a été établie par le Conseil de l’Europe. C’est un traité 

international qui a été écrit dans une visée protective de la santé publique. La Convention 

a été adoptée le 8 décembre 2010 et signée le 28 octobre 2011 (Conseil de l’Europe, 

2011). La Convention est ouverte aussi bien aux Etats membres qu’aux états extérieurs. 

Ce souci d’ouverture répond bien au constat que la contrefaçon de produits médicaux et 

les infractions similaires touchent tous les pays du monde et menacent les patients du 

monde entier. Ce type de criminalité est avant tout international et la Convention 

MEDICRIME poursuit ainsi l’objectif de combler l’absence d’instrument juridique 

international spécifique (Conseil de l’Europe, 2011). 

 

La Convention est née de la préoccupation du Conseil de l'Europe face à l'absence d'une 

législation adaptée à un phénomène grandissant et résolument international. Ce constat 

est renforcé par l'implication d’organisations criminelles opérant au niveau international. 

La législation attendue se devait donc d’être harmonisée au niveau international. A ceci 

s’ajoute la non application de sanctions dissuasives proportionnelles aux dommages 

causés aux patients. 

 

En effet, la contrefaçon de produits médicaux et la criminalité associée menacent le droit à 

la vie inscrit dans la Convention européenne des droits de l'Homme et des libertés 

fondamentales (CEDH). Elles ont pour incidence l’ébranlement de la confiance du public 

dans les systèmes de santé et dans leurs autorités de surveillance. 

 

Partant de ces constats, ce texte constitue une réponse pénale à la contrefaçon de 

produits médicaux et, plus largement, à la falsification des médicaments, de dispositifs 

médicaux, de substances actives, d’excipients et des matériaux utilisés pour la fabrication 

de produits médicaux, ainsi qu’aux infractions similaires. Ces infractions, jusqu’alors 

considérées uniquement sous l’angle de la violation des DPI, sont criminalisées et érigées 

par la Convention MEDICRIME en délits pénaux. Les individus ou organisations qui 

fabriquent et diffusent des produits contrefaisants seront considérés comme des 

délinquants à la recherche de profits rapides au détriment de la santé et de la vie des 

patients. Ils devront donc être traduits en justice. 
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I.1.b. Entrée en vigueur 

Le 8 décembre 2010, le Comité des Ministres du Conseil de l’Europe a adopté la 

Convention MEDICRIME et a invité le Secrétaire Général à la diffuser largement auprès 

des états non membres qui pourraient souhaiter en devenir partie. Ainsi, le 29 juin 2011, 

le Comité des Ministres a décidé d’ouvrir la Convention à la signature à partir du 28 

octobre 2011, à l’occasion d’une conférence diplomatique organisée à Moscou. L’entrée en 

vigueur de la Convention est conditionnée par au moins cinq ratifications incluant au 

moins trois Etats membres du Conseil de l'Europe. 

 

A la date du 14 août 2013, 22 états ont signé la Convention. Les signataires sont 

représentés sur la Figure 19. Deux états ont ratifié la Convention : l’Espagne et l’Ukraine. 

Comme nous le verrons plus loin au chapitre 4, le Conseil stratégique des industries de 

santé (CSIS) a proposé, parmi les mesures rédigées en juillet 2013, que la France ratifie la 

Convention en 2014 (CSIS, 2013). 

 

 

Figure 19 : Carte des pays signataires de la Convention MEDICRIME au 13 décembre 2012 

Source : DEQM, 2012 
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Toutefois, il est à noter que l’applicabilité de MEDICRIME est parfois critiquée, car elle 

reste soumise à la transposition en droit national et à l’effectivité de l’appareil technique 

local.  

 

I.1.c. Objectif du texte 

L’objectif de la Convention est d’établir un cadre favorisant l’instauration d’une 

coopération à différents niveaux : 

�ƒ harmonisation du droit pénal et des sanctions applicables à la contrefaçon des 

produits de santé, 

�ƒ coopération nationale entre les autorités sanitaires, policières et douanières, 

�ƒ coopération internationale entre ces différentes autorités nationales compétentes, 

�ƒ en associant à cette coopération à double niveau le secteur privé. 

 

Ainsi, parmi ces nouvelles possibilités de collaborations, la Convention propose 

notamment la mise en place de points de contact nationaux au sein des autorités 

sanitaires, de la police et des douanes afin d’échanger des informations et assurer une 

assistance pour la gestion opérationnelle des affaires au niveau national. Il est envisagé 

que les points de contact nationaux mettent en œuvre une coopération transfrontalière 

avec leurs homologues des autres pays, dans le but de constituer un atout pour la mise en 

application et le suivi effectif de la Convention. 

 

Par ailleurs, la Convention définit aussi un statut réel pour les victimes subissant des 

préjudices physiques ou psychologiques du fait de l’utilisation d’un produit médical 

contrefaisant ou d’un produit médical manipulé lors d’une infraction similaire. 

 

I.1.d. La contrefaçon érigée comme infraction pénale 

Avec la Convention MEDICRIME, les états signataires disposent, pour la première fois, 

d’un instrument juridique contraignant en matière de droit pénal, qui criminalise la 

contrefaçon mais aussi la fabrication et la distribution de produits médicaux mis sur le 

marché sans autorisation ou en violation des normes de sécurité. 

 

En effet, il convient de rappeler que la fabrication de produits médicaux authentiques doit 

être confiée à des professionnels hautement qualifiés et se dérouler sous le strict contrôle 

des autorités publiques. Toutes les précautions doivent être prises pour s’assurer que la 
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vie des patients et des utilisateurs n’est pas mise en danger. Les produits médicaux 

contrefaisants, en revanche, sont fabriqués par des individus ou des organisations qui ne 

cherchent qu’à réaliser rapidement des profits, sans se préoccuper de la santé des 

patients et des utilisateurs qui achètent et ingèrent leurs produits. Par conséquent, des 

prin cipes inactifs, de mauvais dosages et même des substances toxiques sont souvent 

utilisés dans le processus de fabrication.  

 

L’apport principal de la Convention MEDICRIME est donc bien la possibilité de traduire en 

justice les individus et organisations criminel les, de saisir les produits du crime et de 

protéger la santé publique. 

 

Plus précisément, la Convention MEDICRIME érige en infraction pénale : 

�ƒ la fabrication intentionnelle de produits médicaux, de leurs substances actives, 

d’excipients, d’éléments, matériaux et accessoires contrefaisants, 

�ƒ la fourniture intentionnelle, l'offre de fourniture et le trafic de produits médicaux 

contrefaisants,  

�ƒ la falsification de documents,  

�ƒ la fabrication et la commercialisation de produits et dispositifs médicaux ne 

satisfaisant pas aux exigences de conformité. 

 

I.1.e. Usage abusif d’Internet 

Bien que la Convention MEDICRIME ne couvre pas expressément la vente de contrefaçon 

de médicaments sur internet, elle peut aussi être utilisée contre les criminels qui se 

servent abusivement d’internet pour diffuser des médicaments contrefaisants. 

 

En effet, les tribunaux nationaux des États Parties à la Convention peuvent considérer 

l’usage d’internet comme une circonstance aggravante et augmenter le niveau des peines 

en conséquence, le cas échéant (Conseil de l’Europe, 2012).  

 

I.1.f. Protection des systèmes de santé 

Enfin, il est attendu que la mise en application de la Convention ait pour conséquence la 

protection de l'intégrité des systèmes de santé. 

 

En effet, pour de nombreux pays, la contrefaçon de produits médicaux et les infractions 
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similaires donnent lieu à une énorme aggravation de la pénurie de ressources en matière 

de santé et alimentent d'autres activités illégales, au détriment de la sécurité sociale et de 

la prospérité. La lutte contre ces crimes favorisera ainsi un développement durable et la 

libération de ressources au profit du bien-être social (Conseil de l’Europe, 2012).  

 

I.2. ACCORDS GENERAUX 

I.2.a. Accord de libre-échange 

Le libre-échange est un principe visant à favoriser le développement du commerce 

international  en supprimant les barrières douanières et non douanières, ainsi que les 

réglementations nationales susceptibles de restreindre l'importation des biens et des 

services. Au sens strict, la notion ne s'étend pas aux mouvements de travailleurs ou de 

capitaux. 

 

Historiquement, le libre-échange est une rareté exceptionnelle. Cependant, les accords de 

libre échange ne sont nécessaires que parce que les États ont d'abord érigé des barrières. 

En ce sens, le libre-échange est au contraire l'état naturel de l'économie, avant toute 

intervention étatique. Chaque État se définit notamment par ses frontières, par l'existence 

de taxes et par toutes sortes de règlements propres concernant l'importation et 

l'exportation, érigeant autant de barrières. La pensée économique rudimentaire a 

toujours conduit à toujours préférer, entre deux biens similaires, celui produit par sa 

propre nation à celui d'importation. Néanmoins, forcer les états à ouvrir leur commerce, 

abaisser leurs barrières et leurs droits de douanes, tout en tâchant de conserver les 

siennes, est une politique ordinaire des relations internationales.  

 

Le libre-échange n'est donc en pratique que le fruit rare et limité, portant uniquement sur 

certains biens ou sur leur ensemble, d'accords internationaux, par lesquels les états 

acceptent de réduire tout ou partie des traitements spécifiques qu'ils appliquent aux 

marchandises étrangères et qui les handicapent sur leur marché. 

 

L'UE n'est pas une zone de libre-échange, mais une union économique. Cependant, l'UE a 

conclu différents accords commerciaux de libre-échange avec des pays extérieurs à 

l'Union, comme par exemple l’accord de Cotonou conclu entre les 27 pays de l’UE et les 79 

pays du groupe Afrique Caraïbe Pacifique (ACP). 
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L’accord de Cotonou a été signé le 23 juin 2000 dans la capitale économique du Bénin, 

après l'expiration de la convention de Lomé. Conclu pour 20 ans, cet accord est révisé 

tous les 5 ans. Cet accord est entré en vigueur le 1er avril 2003,en ayant pour objectif de 

rétablir les équilibres macro-économiques, de développer le secteur privé, d'améliorer les 

services sociaux, de favoriser l'intégration régionale, de promouvoir l'égalité des chances 

hommes-femmes, de protéger l'environnement et d'abolir de manière progressive et 

réciproque les entraves aux échanges commerciaux permettant ainsi la réduction et, à 

terme, l’éradication de la pauvreté et l'intégration progressive des États du groupe ACP 

dans l’économie mondiale, tout en respectant les objectifs du développement durable 

(Europa, 2011).  

 

L’accord de Cotonou comprend cinq axes. 

�ƒ Intégration des pays ACP dans l’économie mondiale en libéralisant les échanges. 

�ƒ Conditionnement de l’aide à la réalisation de performances telles que réformes 

institutionnelles, utilisation des ressources, réduction de la pauvreté, mesures de 

développement durable… 

�ƒ Lutte contre la pauvreté, mêlant des dimensions politiques (coopération régionale), 

économiques (développement du secteur privé, réformes structurelles et 

sectorielles), sociales (jeunes, égalité des chances), culturelles et environnementales. 

�ƒ Amélioration de l’information et de la consultation des populations afin d’accroître 

la participation des acteurs économiques, sociaux et associatifs locaux à la mise en 

œuvre des projets. 

�ƒ Instauration d’un « dialogue politique » sur toutes les questions d’intérêt mutuel, 

aussi bien au niveau national, régional ou avec le groupe ACP. Institution de 

procédures en cas de violation des droits de l’homme ou de corruption, notamment 

la suspension de l’aide. 

 

Ainsi, ces accords visent à éliminer les restrictions à la libre-circulation ainsi que les 

distorsions de concurrence, tout en créant un environnement favorable et à 

l’investissement. 

 

I.2.b. Accord sur les aspects de droits de propriété intellectuelle  

L’accord sur les aspects de droits de propriété intellectuelle (ADPIC) a été approuvé, dans 

le cadre des négociations multilatérales du cycle de l’Uruguay, par la décision 94/800/CE 
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du Conseil et conclu dans le cadre de l’Organisation Mondiale du Commerce (OMC). Il lie 

les Etats membres et la Communauté elle-même, sur un plan international. 

 

L’accord sur les ADPIC contient des dispositions relatives aux moyens de faire respecter 

les DPI, constituant des normes communes applicables sur le plan international et mises 

en œuvre dans tous les Etats membres. 

 

I.2.c. Accord commercial anti-contrefaçon 

L’accord commercial anti-contrefaçon, aussi appelé ACTA, a peu de chance de voir le jour 

dans l’UE, comme nous allons le voir. L’histoire de l’élaboration de cet accord témoigne de 

la sensibilité de la proximité entre lutte contre la contrefaçon et protection des DPI. 

 

Contexte 

En 2005, un rapport de l’OCDE a révélé que le trafic généré par les contrebandiers en tous 

genres, vendant et fabricant des produits contrefaisants atteignait près de 250 milliards 

d’euros par an. Il est à noter que ce chiffre a dû exploser à l’heure de l’ère numérique car 

les biens numériques ne figuraient pas dans les statistiques à l’époque. Néanmoins, de 

nombreux états se sont montrés préoccupés par ce rapport mettant en lumière les 

dommages provoqués par le piratage et la contrefaçon sur leurs économies. 

 

De cette préoccupation est née la réflexion des états sur la protection des DPI. Il s’est 

révélé nécessaire de trouver un moyen de renforcer l’accord sur les ADPIC, conclu en 

1994 dans le cadre de l’OMC, afin de prendre en compte les nouvelles problématiques 

liées à l’essor d’Internet. ACTA est le fruit de cette négociation, entre les Etats membres de 

l'UE et les Etats-Unis, l'Australie, le Canada, le Japon, le Mexique, le Maroc, la Nouvelle-

Zélande, Singapour, la Corée du Sud et la Suisse. 

 

ACTA est donc un traité international  multilatéral visant à :  

�ƒ renforcer le respect des DPI dans l’environnement numérique, 

�ƒ harmoniser les moyens de lutte contre la contrefaçon « matérielle ».  
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ACTA couvre l’ensemble des DPI : marques, droits d’auteur et droits voisins, brevets, 

dessins et modèles, indications géographiques et obtentions végétales (Commission des 

affaires européennes, 2012). 

 

ACTA est ouvert aux Etats ayant participé à sa négociation, mais aussi à tout autre 

membre de l’OMC, sous réserve que les parties signataires confirment leur accord sur 

cette adhésion. Les signataires disposent d’une marge d’appréciation en termes de mise 

en application et de transposition des dispositions d’ACTA. 

 

Il était prévu que la période de signature se termine le 1er mai 2013. Le traité devait donc 

entrer ensuite en vigueur dès lors que six Etats au moins l’auraient ratifié (Commission 

des affaires européennes, 2012). 

 

Signataires  

Cet accord a été négocié de 2006 à 2010 par une quarantaine de pays mais n’a été signé 

que par huit Etats sous sa forme définitive, à Tokyo, le 1er octobre 2011 :  

�ƒ les Etats-Unis,  

�ƒ l’Australie,  

�ƒ le Canada,  

�ƒ la Corée du Sud,  

�ƒ le Japon,  

�ƒ le Maroc, 

�ƒ la Nouvelle-Zélande,  

�ƒ Singapour. 

 

Les 8 signataires initiaux ont été rejoints le 26 janvier 2012 par l’UE et 22 États membres, 

dont la France. Parmi les états membres de l’UE, l’Allemagne, Chypre, l’Estonie, les Pays-

Bas et la Slovaquie n’ont pas pris part à la signature. La Figure 20 présente les signataires 

d’ACTA au 21 février 2012.  
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Figure 20 : ACTA : état des lieux des signataires au 21 février 2012 

Source : Parlement européen, 2012 

 

Si les parties contractantes comptent à la fois l’UE et certains de ses Etats membres, ceci 

s’explique par la nature même de cet accord. En effet, ACTA est un accord mixte, ce qui 

signifie que c’est un accord international dont le contenu dépasse le champ des 

compétences de l’UE et touche aux compétences des Etats membres. Ainsi, sa mise en 

application nécessite le consentement, d’une part, du Conseil de l’Union et du Parlement 

européen et, d’autre part, des Etats membres conformément à leurs règles 

constitutionnelles respectives. 

 

Dispositif du texte  

Les mesures contenues dans ACTA se déclinent de la façon suivante (Commission des 

affaires européennes, 2012) :  

�ƒ Dispositions civiles, destinées à compléter et préciser l’accord sur les ADPIC. ACTA 
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prévoit ainsi des saisies de preuves, des destructions d’objets de contrefaçon, un 

mode de calcul des dommages et intérêts aux détenteurs des droits pénalisés, et 

permet de prononcer des injonctions provisoires contre le contrefacteur présumé 

ainsi que contre tout intermédiaire. 

�ƒ Dispositions douanières, mettant en place des contrôles de marchandises à 

l’importation, à l’exportation et en transit. 

�ƒ Dispositions en vue de lutter contre le piratage sur Internet, prévoyant qu’un Etat 

signataire puisse ordonner à un fournisseur d’accès à Internet de lui fournir des 

informations lui permettant d’identifier un abonné s’il est allégué que son compte a 

été utilisé pour porter atteinte au droit d’auteur ou à des droits connexes. 

 

Ratification  

Au sein de l’UE, le traité a été signé par tous les Etats membres, à l’exception de Chypre, 

l’Estonie, la Slovaquie, l’Allemagne et les Pays-Bas. Cependant, l’entrée en vigueur du 

traité n’est pas immédiate après sa signature car, sans consentement parlementaire, pas 

d’adoption. Depuis la signature du Traité de Lisbonne, le Parlement a un droit de veto 

pour la majorité des accords internationaux signés par l’UE. Ainsi, suite à la signature 

d’ACTA, la phase de ratification nécessite, pour les états membres de l’UE, l'approbation 

du Parlement européen.  

 

La Commission européenne a été chargée, au nom des Etats membres signataires, de 

négocier les dispositions d’ACTA. Au cours des phases de rédaction et de négociation du 

traité, trois résolutions ont été adoptées pour appeler la Commission à rendre les 

documents d'ACTA publics et à accroître le rôle du Parlement dans les négociations : 

�ƒ Un rapport du 11 mars 2009, invitant la Commission à « rendre accessibles au public 

tous les documents relatifs aux négociations internationales en cours sur l'accord 

commercial anti-contrefaçon ».  

�ƒ Une résolution du 10 mars 2010, déplorant l'absence de transparence des 

négociations et « le choix délibéré des parties de ne pas négocier au travers 

d'instances internationales bien établies telles que l'OMPI et l'OMC, qui ont défini 

des cadres pour l'information et la consultation du public ».  

�ƒ Une résolution du 24 novembre 2010, demandant à la Commission de « confirmer 

que la mise en œuvre d'ACTA n'aura aucune incidence sur les droits 

fondamentaux. »  
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Le texte final devait ensuite être soumis à un vote du Parlement européen, sans que le 

Parlement ne puisse apporter aucun changement au texte. Il était donc tenu soit de 

l’approuver, soit de le rejeter. Compte tenu des réserves exprimées par certains Etats et 

par le Parlement, la Commission a annoncé le 22 février 2012 qu’elle allait saisir la Cour 

européenne de justice pour se prononcer sur la légalité de l’accord. Le Parlement a alors 

indiqué souhaiter attendre les conclusions de la Cour avant de se prononcer. 

 

L’avis de la Cour avait pour but de déterminer si le texte était incompatible avec les droits 

fondamentaux et les libertés fondamentales de l’UE, comme la liberté d’expression, 

d’information ou la protection des données. 

 

Différents organes de la Commission européenne se sont prononcés progressivement au 

sujet d’ACTA. La commission européenne des affaires juridiques, celle de l'industrie, de la 

recherche et de l'énergie et la commission des libertés civiles, de la justice et des affaires 

intérieures ont donné un avis unanimement défavorable au sujet d’ACTA.  

 

Finalement, la phase de ratification a été suspendue le 4 juillet 2012 du fait du rejet du 

texte par le Parlement. Cet accord ne pourra donc pas entrer en vigueur dans l’UE.  

 

Réserves émises face à ACTA  

Dès le départ, ACTA a été source de polémiques, tant au sein des instance européennes 

que de la société civile. En effet, ce traité est jugé dangereux pour les libertés et la vie 

privée des citoyens et ses opposants craignent qu’il finisse par agir comme un frein à la 

création et à l’innovation. 

 

En mettant en place cet accord, les pays riches sont accusés d’être de mèche avec 

l’industrie pharmaceutique et de privilégier les intérêts commerciaux au détriment de la 

santé publique des pays pauvres (Oxfam, 2011). En effet, le durcissement des règles de 

propriété intellectuelle, dans le but de réduire la diffusion des produits contrefaisants, est 

discuté et accusé de viser à augmenter les bénéfices des grandes entreprises 

pharmaceutiques, tout en rendant plus difficile l’accès aux médicaments dans les pays les 

plus pauvres, plutôt que de permettre de réduire la prévalence des médicaments 

contrefaisants dans les pays en développement.  
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L’histoire malheureuse d’ACTA met en lumière l’amalgame trop souvent rencontré entre 

la lutte contre la contrefaçon et la protection des DPI. La mise en application d’ACTA 

aurait pu contribuer à renforcer la sécurité des patients européens, mais l’aspect de 

protection de la santé publique s’est progressivement effacé, au fil des discussion sur le 

texte, au profit de celui de protection des DPI. 

 

Pour ne rien arranger, ACTA pose un sérieux problème du point de vue démocratique, car 

le traité contient des dispositions relatives au droit pénal. Or, dans l’UE, le droit pénal 

relève de la souveraineté des états membres. En termes de procédure de ratification, 

ACTA entraîne donc une situation sans précédent, car l’accord devait être ratifié à la fois 

par l’UE et par les états membres (Fournier, 2012). La phase de ratification ayant été 

suspendue le 4 juillet 2012, cet accord ne pourra donc pas entrer en vigueur dans l’UE.  

 

I.3. ACTEURS DE LA LUTTE ANTI-CONTREFAÇON AU NIVEAU 
INTERNATIONAL 

Sur le plan international, la contrefaçon de médicaments est ciblée par de nombreux 

acteurs de poids. Nous allons présenter dans ce qui suit les acteurs principaux. 

 

I.3.a. Organisation Mondiale de la Santé 

Tel qu’en témoignent les définitions présentées au chapitre 1, l’OMS participe activement 

à la lutte contre la contrefaçon sur le plan mondial. Son action principale est de mettre en 

place une réglementation stricte et de faciliter son application par les autorités nationales 

de réglementation pharmaceutique. Ceci contribue sensiblement à la prévention et à la 

détection des contrefaçons de médicaments.  

 

Par ailleurs, l’OMS collabore avec Interpol pour faire échec aux réseaux criminels engagés 

dans la fabrication et la distribution de produits contrefaisants. 

 

Enfin, c’est sur un appel de l’OMS que le groupe IMPACT (International Medical Products 

Anti-Counterfeiting Taskforce) a été créé, comme nous le verrons plus loin au chapitre 4, 

dans la partie consacrée à la présentation des partenariats public-privé. Aujourd’hui , le 

groupe IMPACT est remplacé par le groupe « SFFC medicines » (spurious/falsely-

labelled/falsified/counterfeit).  
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I.3.b. Organisation Mondiale des Douanes 

L’Organisation Mondiale des Douanes (OMD) est une organisation intergouvernementale, 

qui a son siège à Bruxelles. Elle adopte sa dénomination actuelle en 1994, mais existe en 

réalité depuis 1947, à l’époque où treize pays européens créent un Groupe d’étude chargé 

d’examiner les questions douanières soulevées dans l’Accord Général sur les Tarifs 

douaniers et le Commerce (GATT). Ces travaux aboutissent ensuite à la création d’un 

Conseil de Coopération Douanière (CCD), en 1950. Par la suite, le nombre de membres 

s’accroît, et couvre désormais toutes les régions du monde. De nos jour, l’ensemble des 

membres de l’OMD assurent ainsi à eux seuls les contrôles douaniers sur plus de 98% du 

commerce international. 

 

En conséquence, l’OMD bénéficie aujourd’hui d’une reconnaissance internationale en tant 

que centre mondial des compétences douanières. Elle joue un rôle clé dans les débats, et 

est impliquée dans le développement, la promotion et la mise en œuvre des procédures et 

des systèmes douaniers modernes. L’OMD a pour mission principale d’améliorer 

l’efficacité des administrations membres et donc de les aider à réaliser leurs objectifs 

nationaux dans les meilleures conditions, à savoir : la perception des droits, la sécurité 

nationale, la facilitation des échanges, la protection de la société et le recueil de 

statistiques commerciales. 

 

L’OMD est ainsi réputée pour élaborer des instruments internationaux, notamment sur 

les sujets suivants : classement des marchandises, évaluation en douane, règles d’origine, 

perception des recettes douanières, sécurité de la chaîne logistique, facilitation des 

échanges internationaux, lutte contre la fraude, promotion de l’éthique, renforcement 

durable des capacités pour l’application de réformes et de modernisations douanières et, 

en ce qui concerne notre travail, lutte contre la contrefaçon de médicaments en veillant au 

respect des DPI (OMD, 2012). 

 

En particulier, l’OMD a ciblé à plusieurs reprises le continent africain afin d’accompagner 

les états dans leur lutte contre les médicaments contrefaisants. L’opération « Vice Grips 

2 » s’est déroulée en juillet 2012 et a ciblé le transport maritime dans 16 ports africains 

de 16 pays différents. En 3 jours, ce sont 104 408 652 produits illicites qui ont été saisis, 

dont 79 % de doses thérapeutiques, soit 82,5 millions. En avril 2013, l’OMD a coordonné 

une opération nommée « Biyela », mobilisant vingt-trois administrations douanières 
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africaines. Cette opération a permis la saisie de près de 550 millions de produits de santé 

contrefaisants. 

 

I.3.c. Organe International de Contrôle des Stupéfiants 

L’Organe international de contrôle des stupéfiants (OICS) est un organe technique 

indépendant et quasi-judiciaire mandaté par l'Organisation des Nations Unies (ONU). Il 

siège à Vienne et a été établi en 1968. Il est chargé de la surveillance de l’application des 

restrictions liées aux stupéfiants et aux psychotropes.  

 

L’OICS est un organe impartial  de contrôle international de la contrefaçon de 

médicaments en ceci qu’il édite annuellement un rapport sur la production et la 

consommation mondiale de drogue et en proposant les précurseurs à réglementer.  

 

L’OICS a été l’un des premiers organes à éveiller l’attention des états, dans son rapport de 

2007, en déclarant « Une drogue plus dangereuse encore que l'héroïne et la cocaïne 

menace la planète : les médicaments de contrefaçon. » (Picard, 2007). 

 

I.3.d. Office des Nations Unies contre la Drogue et le Crime  

L’Office des Nations Unies contre la Drogue et le Crime (ONUDC) est un organe fondé en 

1997 du Secrétariat des Nations unies dont le siège est à l'Office des Nations unies de 

Vienne en Autriche. C’est l’aspect criminel de la contrefaçon de médicaments qui est ciblé 

par l’ONUDC. En effet, la Convention des Nations Unies contre la criminalité 

transnationale organisée, dont l'ONUDC est le garant, constitue le support de coopération 

le plus complet dans la lutte contre la criminalité organisée. 

 

En tant que délit transnational organisé, la contrefaçon de médicaments fait l'objet d’une 

campagne lancée en juillet 2012 par l’ONUDC. La campagne, qui a pour but d'attirer 

l'attention du public sur les différents aspects de la criminalité organisée, est disponible 

sur le site www.unodc.org/toc et comprend une vidéo de sensibilisation diffusée en ligne 

(www.youtube.com/unodc) et reprise sur des chaînes de diffusion internationales. La 

campagne illustre les coûts financiers et humains de la criminalité organisée et revient 

sur la menace que constituent les contrefaçons de médicaments pour la santé et la 

sécurité des patients. La campagne inclut également des fiches d'information et une 
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rubrique dédiée à la problématique des contrefaçons 

(http://www.unodc.org/toc/en/crimes/counterfeit- goods.html). 

 

I.3.e. INTERPOL 

INTERPOL est l’organisation internationale de police et regroupe 190 états membres. Le 

rôle de cette organisation est de permettre aux polices du monde entier de travailler 

ensemble. Elle met à disposition des polices une infrastructure leur apportan un appui 

technique et opérationnel, afin de relever les défis de la lutte contre la criminalité au 

21ème siècle. 

 

En particulier, en matière de criminalité pharmaceutique, INTERPOL propose 3 axes de 

réponse : 

�ƒ coordination des opérations de terrain visant à déstabiliser les réseaux criminels 

transnationaux, 

�ƒ dispensation de formations visant à renforcer les compétences et les connaissances 

au sein de tous les organismes participant à la lutte contre la criminalité 

pharmaceutique, 

�ƒ établissement des partenariats dans différents secteurs.  

 

I.4. CONCLUSION 

A l’échelle internationale, la Convention MEDICRIME est le premier instrument juridique 

contraignant dans le domaine du droit pénal. C’est le texte le plus abouti et le plus 

spécifique en matière de lutte contre la contrefaçon de médicaments, qui vient compléter 

d’autres textes plus généraux. L’OMS, l’OMD, l’OICS, l’ONUDC et Interpol sont les cinq 

acteurs internationaux principaux qui œuvrent contre la contrefaçon de médicaments. 



Félicie Caire         -         Thèse d’exercice : L'organisation de la réponse européenne face à la contrefaçon de médicaments 

Chapitre 3 : Moyens de lutte réglementaires 114 

II. REGLEMENTATION EUROPEENNE 

En matière de réglementation communautaire, nous nous sommes attachés ci-dessous à 

décrire et analyser le cadre général applicable à toutes les contrefaçons ainsi que les 

textes spécifiques visant plus particulièrement à lutter contre les faux médicaments. 

L’ordre suivant lequel sont présentés ces textes suit une progression logique, se focalisant 

dès le départ sur la contrefaçon de médicaments puis s’élargissant progressivement. 

 

II.1. DIRECTIVE 2011/62/UE , DITE DIRECTIVE MEDICAMENTS FALSIFIES 

C’est le Commission Staff Working Document, déjà présenté dans le chapitre 1, réalisé en 

2008, qui témoigne de la prise de conscience des pouvoirs publics européens de la 

menace grandissante pour la santé publique que représente la contrefaçon. Ce document 

a constitué un travail préparatoire à la rédaction de la Directive 2011/62/UE aussi 

appelée « Directive médicaments falsifiés », présentée en Annexe 1, et amendant ainsi la 

Directive 2001/83/CE. 

 

II.1.a. Contexte de la mise en œuvre de la Directive 

Le phénomène de falsification des médicaments au sein de l’UE a récemment atteint un 

niveau alarmant, suite aux constats suivants, mis au jour au cours de l’analyse d’impact 

conduite par la Commission européenne en 2008 et intégrée au Commission Staff 

Working Document (Commission européenne, 2008) :  

�ƒ Il a été observé dans l’Union une augmentation alarmante du nombre de 

médicaments falsifiés du point de vue de leur identité, de leur historique ou de leur 

source. 

�ƒ Les médicaments falsifiés parviennent aux patients non seulement par des réseaux 

de distribution illégaux, mais sont également introduits dans la chaîne 

d’approvisionnement légale. 

 

A partir de ce rapport, la falsification de médicaments est appréhendée comme un 

problème majeur de santé publique, nécessitant donc de prendre les mesures appropriées 

dans le cadre du renforcement de la législation pharmaceutique afin de protéger les 

patients contre cette menace pour leur santé. 
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Dans ce contexte, afin de répondre à cette menace grandissante, le Parlement européen et 

le Conseil ont élaboré une nouvelle Directive instituant, en modification de la directive 

2001/83/CE, « un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain, en ce 

qui concerne la prévention de l’introduction fans la chaîne d’approvisionnement légale de 

médicaments falsifiés » (JOUE, 2011). Cette Directive constitue le second volet du 

« Paquet Pharmaceutique », après l’adoption de la directive sur la pharmacovigilance le 

15 décembre 2010. 

 

Ainsi, au moyen de mesures de contrôle et de sécurité, supportées par un certain nombre 

de mécanismes technologique, réglementaires et juridique, la Directive vise à sécuriser le 

circuit de distribution, avec une attention toute particulière portée à Internet, en facilitant 

la détection des médicaments falsifiés, en améliorant la qualité des vérifications et des 

contrôles de la chaîne de production et de distribution pour, in fine, éviter l’introduction 

de produits falsifiés au sein de la chaîne légale du médicament.  

 

Au niveau européen, les mesures proposées par la Directive viennent renforcer l’effort 

d’harmonisation de la législation vis-à-vis des standards de qualité et se déploient ainsi en 

5 volets : 

�ƒ élaboration de la première définition du médicament falsifié, 

�ƒ introduction d’éléments de sécurité et de traçabilité, 

�ƒ renforcement du contrôle de la chaîne de distribution, 

�ƒ établissement de nouvelles exigences concernant les entreprises du secteur 

pharmaceutique, les matières premières et les excipients, 

�ƒ encadrement et harmonisation de la vente de médicaments en ligne. 

 

Selon leur champ d’application, les axes de la Directive doivent être complétés par des 

actes délégués ou des actes d’exécution. En particulier, les deux volets « introduction 

d’éléments de sécurité et de traçabilité » et « renforcement du contrôle de la chaîne de 

distribution » nécessitent l’élaboration d’actes délégués pour leur mise en œuvre. Le volet 

« encadrement et harmonisation de la vente de médicament en ligne » doit quant à lui 

être complété par un acte d’exécution. Enfin, le volet « établissement de nouvelles 

exigences concernant les entreprises du secteur pharmaceutique, les matières premières 

et les excipients » est complété par les deux types d’actes. 

 

Les actes délégués et d’exécution sont préalablement soumis à une période de 

consultation publique, au cours de laquelle les industries et les organisations les 
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regroupant sont invitées à commenter sur la teneur du texte et les mesures à inclure. 

 

L’historique de l’élaboration de la Directive 2011/62/UE et des actes y étant associés est 

décrit dans le Tableau 7 (Commission européenne, 2012). 

 

Tableau 7 : Historique des étapes d’élaboration de la Directive 2011/62/UE en matière 

d’adoption des actes délégués et d’exécution 

Date Détail 

28 novembre 2001 Publication de la Directive 2001/83/CE instituant un code 

communautaire relatif aux médicaments à usage humain 

10 décembre 2008 Proposition de Directive sur les médicaments falsifiés par la 

Commission européenne dans le cadre du « Paquet Pharmaceutique 

Européen » en modification de la Directive 2001/83/CE 

15 février 2011 Vote de la Directive par le Parlement européen 

27 mai 2011 Adoption de la Directive par le Conseil européen 

8 juin 2011 Signature par le Parlement européen et le Conseil à Strasbourg de la 

Directive 2011/62/UE instituant un code communautaire relatif aux 

médicaments à usage humain, en ce qui concerne la prévention de 

l’introduction dans la chaîne d’approvisionnement légale de 

médicaments falsifiés 

1er juillet 2011  Publication de la Directive 2011/62/UE au JOUE  

20 juillet 2011 Entrée en vigueur de la Directive 2011/62/UE 

18 novembre 2011 Proposition d’un document de réflexion soumis à consultation 

publique « Acte délégué sur les modalités d’un identifiant unique 

pour les produits médicaux à usage humain et leur vérification » par 

la Commission européenne. 

7 décembre 2011 Proposition d’un document de réflexion soumis à consultation 

publique « Acte d’exécution relatif aux exigences pour l’évaluation 

du cadre réglementaire applicable à la fabrication de substances 

actives des médicaments pour usage humain » par la Commission 

européenne. 

20 janvier 2012 Proposition d’un document de réflexion soumis à consultation 

publique « Acte délégué sur les principes et lignes directrices des 

bonnes pratiques de fabrication des substances actives des 

médicaments à usage humain » par la Commission européenne. 
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23 mars 2012 Fin de la période de consultation publique pour le document de 

réflexion « Acte d’exécution relatif aux exigences pour l’évaluation 

du cadre réglementaire applicable à la fabrication de substances 

actives des médicaments pour usage humain ». 

16 avril 2012 Proposition d’un modèle soumis à consultation publique 

« Confirmation écrite accompagnant les substances actives 

importées dans l’Union européenne pour les médicaments à usage 

humain » par la Commission européenne. 

20 avril 2012 Fin de la période de consultation publique pour le document de 

réflexion « Acte délégué sur les principes et lignes directrices des 

bonnes pratiques de fabrication des substances actives des 

médicaments à usage humain ». 

27 avril 2012 Fin de la période de consultation publique pour le document de 

réflexion « Acte délégué sur les modalités d’un identifiant unique 

pour les produits médicaux à usage humain et leur vérification ». 

1er juin 2012 Fin de la période de consultation publique pour le modèle 

« Confirmation écrite accompagnant les substances actives 

importées dans l’Union européenne pour les médicaments à usage 

humain ». 

29 août 2012 Proposition d’un document de réflexion soumis à consultation 

publique « Acte délégué sur les critères à considérer et les 

vérifications à effectuer lors de l’évaluation de médicaments 

potentiellement contrefaits, introduits dans l’Union européenne 

mais non destinés au marché européen » par la Commission 

européenne. 

17 octobre 2012 Proposition d’un document de réflexion soumis à consultation 

publique « Acte d’exécution sur la question du « logo commun » à 

apposer pour permettre l’harmonisation juridique de l’utilisation et 

de l’exploitation des pharmacies en ligne et/ou des détaillants 

offrant des médicaments pour la vente à distance au public » par la 

Commission européenne. 

10 décembre 2012 Fin de la période de consultation publique pour le document de 

réflexion « Acte délégué sur les critères à considérer et les 

vérifications à effectuer lors de l’évaluation de médicaments 

potentiellement contrefaits, introduits dans l’Union européenne 
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mais non destinés au marché européen ». 

17 janvier 2013 Fin de la période de consultation publique pour le document de 

réflexion « Acte d’exécution sur la question du « logo commun » à 

apposer pour permettre l’harmonisation juridique de l’utilisation et 

de l’exploitation des pharmacies en ligne et/ou des détaillants 

offrant des médicaments pour la vente à distance au public ». 

2 janvier 2013 Expiration du délai de transposition et application par les Etats 

membres des dispositions principales (législatives, réglementaires 

et administratives) nécessaire pour se conformer à la Directive. 

2 juillet 2013 Mise en œuvre des dispositions relatives aux principes et lignes 

directrices des BPF des substances actives. 

2013-2014 Mise en œuvre des dispositions Internet (au plus tard 1 ans après la 

publication des actes d’exécution). 

2017 Mise en œuvre des dispositifs de sécurité dans les pays sans régime 

compatible pré-existant 

2022 Mise en œuvre des dispositifs de sécurité dans les pays dotés d’un 

régime compatible pré-existant 

 

 

La Figure 21 reflète quant à elle les étapes et les délais d’application des différentes 

dispositions contenues dans la Directive. 

 

Figure 21 : Représentation graphique des délais d’application des différentes mesures contenues 

dans la Directive 2011/62/UE 
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L’effectivité de la mise en œuvre de la Directive est évidemment basée sur la coopération 

entre les différents acteurs. Après une période de transition inévitable, grâce aux réglages 

et clarifications nécessaires, sa réalisation vise à accroître la confiance des patients et des 

partenaires du secteur pharmaceutique. 

 

II.1.b. Première définition du médicament falsifié  

Comme évoqué dans le premier chapitre de cette étude, la Directive 2011/62/UE apporte 

une première définition réglementaire du médicament falsifié, caractérisé par une fausse 

présentation de : 

�ƒ son identité, comprenant son emballage et de son étiquetage, sa dénomination ou sa 

composition, et ceci sur l’ensemble de ses composants, y compris les excipients, et 

du dosage de ces composants ; 

�ƒ sa source, se rapportant à son fabricant, son pays de fabrication, son pays d’origine 

ou du titulaire de son AMM ; 

�ƒ son historique, intégrant des enregistrements et des documents relatifs aux circuits 

de distribution utilisés. 

 

Ainsi, la Directive permet de distinguer clairement le médicament falsifié : 

�ƒ du médicament non conforme à la législation de l’UE en matière de droits de 

propriété intellectuelle et industrielle, notamment les brevets. Toutefois, on peut 

légitimement considérer que la contrefaçon de marque par reproduction ou 

imitation sont implicitement visés par cette définition large en ce qu’ils constituent 

des « fausses représentations » de l’identité d’un médicament. La Directive met ici 

l’accent sur le faux médicament et ses dangers relatifs à la santé publique, un risque 

que l’on retrouve lors de l’introduction frauduleuse dans la chaîne 

d’approvisionnement de médicaments contrefaisants. 

�ƒ du médicament licite mais défectueux, présentant des défauts de qualité non 

intentionnels imputables à des erreurs de fabrication ou de distribution. 

 

Cette définition se rapproche de celle donnée par l’OMS du médicament contrefait, cette 

dernière précisant que la « fausse représentation » peut s’appliquer « au produit, à son 

conditionnement ou à toute autre information concernant l’emballage ou l’étiquetage ». 
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En pratique, la définition du médicament falsifié introduite par la Directive est de nature à 

offrir davantage de prises aux entreprises et aux autorités publiques en matière de lutte 

contre les différents trafics de médicaments. En effet, certains actes aujourd’hui difficiles à 

appréhender juridiquement pourront à l’avenir être qualifiés plus aisément et donner lieu 

aux poursuites adéquates, tel que prévu à l’article 118 bis afin que les Etats membres 

puissent établir des sanctions « efficaces, proportionnées et dissuasives » en cas 

d’infraction aux dispositions nationales prises conformément à la Directive, ces sanctions 

ne pouvant être, par définition, « inférieures à celles applicables à des infractions au droit 

national d’une nature et d’une importance similaires ». 

 

Enfin, cette nouvelle définition du médicament falsifié proposée dans la Directive 

présente la caractéristique d’être réellement ancrée dans la réalité des trafics de produits 

pharmaceutiques, en ce qu’elle en couvre tous les aspects, et ouvre ainsi de nouvelles 

perspectives en matière de renforcement de la sécurité juridique et des moyens d’actions 

des entreprises du secteur de l’industrie pharmaceutique ainsi que des autorités 

compétentes. 

 

II.1.c. Renforcement de l’intégrité et du suivi des médicaments 

Mise en place de dispositifs de sécurité et de traçabilité  

La Directive prévoit la mise en place de dispositifs de sécurité et d’inviolabilité sur les 

boîtes individuelles de médicaments afin d’être à même de :  

�ƒ les identifier,  

�ƒ contrôler leur authenticité,  

�ƒ vérifier leur intégrité, c’est-à-dire vérifier si l’emballage extérieur a fait l’objet d’une 

effraction. 

 

La Directive ne précise pas les modalités techniques des dispositifs de sécurité 

applicables aux conditionnements extérieurs, ce point étant renvoyé à un acte délégué de 

la Commission européenne. Cependant, dans le cadre d’un effort global d’harmonisation 

au niveau européen, cet aspect est actuellement soumis à consultation et concertation des 

différents preneurs d’intérêts, pouvoirs publics, industriels et professionnels du secteur 

de la santé. Ainsi, la Fédération Européenne des Associations et Industries 

Pharmaceutiques (EFPIA), qui a mené des travaux sur le format de la nouvelle 

codification harmonisée, recommande l’utilisation du support bidimensionnel de 

traçabilité Data Matrix, déjà imposé en France, et ce depuis début 2011 dans le cadre du 
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renforcement de la traçabilité au lot. Toutefois, la directive impose une traçabilité à la 

boîte, ce qui nécessitera une mise en conformité des chaînes de conditionnement avant 

2017, soit trois ans après la publication par la Commission européenne de l’acte délégué 

fixant les spécificités des dispositifs de sécurité européens. 

 

Ces dispositifs d’identification visent à constituer un support pour contenir des 

informations propres à chaque boîte de médicaments. Ces informations seront 

regroupées dans une base de données mutualisée, qui offrira ainsi l’assurance de détecter 

un code falsifié ou d’un éventuel doublon de lecture, pouvant faire suspecter la présence 

d’un médicament falsifié. Les informations contenues devront cependant respecter les 

droits et intérêts suivants :  

�ƒ protection des données personnelles,  

�ƒ confidentialité des informations commerciales,  

�ƒ propriété des données. 

 

Un rapport coût-efficacité vis-à-vis de la mise en application de ces mesures devra aussi 

être proposé. En effet, les chiffres révèlent que 30 milliards de boîtes de médicaments 

sont vendues dans l’UE chaque année, avec un cycle de vie moyen d’environ 5 ans. La base 

de données devrait par conséquent avoir la capacité de contenir plus de 150 milliards de 

données uniques dont il conviendra d’assurer la maintenance et la confidentialité.  

 

Il faudra attendre la prise d’actes délégués pour préciser quels seront les médicaments 

soumis à l’obligation d’apposition de ces dispositifs de sécurité sur leur emballage 

extérieur. L’article 54 bis pose le principe selon lequel cette obligation s’appliquerait à 

tous les médicaments de PMO, mais prévoit par ailleurs l’établissement de listes où 

figureront les produits faisant exception à ce principe : tel que dans le cas où une 

évaluation permet de démontrer l’innocuité du produit en question. Réciproquement, les 

médicaments en vente libre seront exonérés de cette mention d’authenticité, et ce, en 

raison de leur faible risque de falsification. 

 

La Directive fixe ainsi le cadre général de ce nouveau dispositif réglementaire, mais les 

modalités pratiques concernant la mise en œuvre d’un système harmonisé par le biais 

d’un identifiant unique seront réglées par voie d’actes délégués, pris après une période de 

consultation publique, tel que décrit plus haut. Ainsi, au cours de cette consultation il a été 

proposé de compléter cette classification systématique, énoncée comme telle : 

�ƒ médicaments de PMO : dispositif de sécurité obligatoire, 
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�ƒ médicaments de PMF, médicaments en vente libre : pas de dispositif de sécurité ;  

par la définition d’exceptions au principe d’apposition des dispositifs de sécurité. 

 

Deux listes en sus sont alors proposées :  

�ƒ la « black list » d’une part, qui concernerait les médicaments non soumis à 

prescription mais pour lesquels un risque de falsification a été identifié, et qui 

pourraient donc bénéficier d’un dispositif de sécurité ;  

�ƒ la « white list » d’autre part, regroupant des médicaments délivrés uniquement sur 

ordonnance mais exemptés de dispositif de sécurité du fait de leur faible risque de 

falsification. 

 

Ce modèle est représenté sur Figure 22 : 

 

Figure 22 : Représentation du modèle proposé concernant l’apposition d’un dispositif de sécurité 

selon le statut de prescription du médicament 

 

Les critères déterminant ces exceptions seraient les suivants :  

�ƒ prix et volume des ventes, 

�ƒ nombre et fréquence des précédents cas de falsification, 

�ƒ caractéristiques spécifiques des médicaments, 

�ƒ gravité des affections à traiter, 

�ƒ autres risques potentiels pour la santé publique. 

 

Ce système est pour l’heure en cours de discussion. 

 

Encadrement des importations parallèles  

Par ailleurs, bien que cette activité soit légale sur le plan communautaire, tel que décrit 

dans le Chapitre 1, la Directive cible les importations parallèles, comme l’un des vecteurs 

de risque de falsification. En effet, l’essor de cette activité par des opérateurs sans culture 
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de professionnels de santé et sans responsabilité pharmaceutique constitue une 

préoccupation constante pour les entreprises du médicament. 

 

Ceci s’explique aisément par l’obligation des importateurs parallèles, dans le cadre de leur 

modèle commercial, de reconditionner les médicaments à des fins de mise en conformité 

avec la législation nationale du pays d’importation, notamment pour des considérations 

linguistiques. 

 

La Directive propose donc un encadrement plus strict des importations parallèles. On 

retrouve, comme condition préalable à leur réalisation déjà requise à ce jour, une 

autorisation d’importation qui devra être obligatoirement détenue par les importateurs 

parallèles. Mais par ailleurs, ces derniers devront non seulement s’assurer de 

l’authenticité et de l’intégrité du produit, et également apposer un dispositif de sécurité 

de niveau au moins équivalent à celui d’origine. Cette manœuvre, témoignant d’un acte de 

déconditionnement/reconditionnement de l’emballage secondaire, sera soumise à un 

contrôle de la part des autorités compétentes. Ces nouvelles obligations sont susceptibles 

de freiner les flux d’importations parallèles car elles augmentent le niveau d’exigence et 

impliquent un contrôle systématique de la part des autorités.  

 

La notion d’« équivalence » du dispositif devra être clarifiée par la Commission, 

probablement à l’occasion de la prise d’actes délégués concernant la mise en œuvre des 

dispositifs de sécurité d’origine. 

 

Par ailleurs, la mise en œuvre de cette mesure est susceptible de soulever des questions 

d’accès à la technologie développée par le fabricant pour sécuriser ses packagings, mais 

également d’accès à certaines données confidentielles incluses dans la base de données 

européenne. 

 

II.1.d. Renforcement du contrôle de la chaîne de distribution  

En troisième lieu, la Directive pose de nouvelles exigences visant à renforcer la sécurité de 

la chaîne de distribution, par le biais d’un système d’autorisation, d’audits et 

d’inspections, basé sur des critères BPF et BPD eux-mêmes renforcés. Les opérateurs hors 

UE devront pouvoir attester de la conformité ou de l’équivalence de leurs pratiques à ces 

normes. 
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De plus, la Directive introduit une nouvelle définition, ciblant l’activité de courtage. La 

caractéristique d’un courtier est de participer aux transactions, sans pour autant entrer 

réellement en contact avec les médicaments. Elle est définie comme « toute activité liée à 

la vente ou à l’achat de médicaments, à l’exception de la distribution en gros, qui ne 

comprend pas de manipulation physique et qui consiste à négocier, indépendamment et au 

nom d’une personne physique ou morale ». 

 

Vis-à-vis de ce nouvel acteur, les autorités compétentes sont notamment tenues 

d’enregistrer les informations relatives aux autorisations d’exercer l’activité de grossiste 

et de courtier. 

 

Plus généralement, à l’égard du renforcement du contrôle de la chaine de distribution, les 

autorités compétentes ont la charge : 

�ƒ de contrôler et inspecter les fournisseurs ainsi que de délivrer des certificats de 

BPD, 

�ƒ de prendre des mesures visant à empêcher la mise en circulation de médicaments 

falsifiés. 

 

A titre d’exemple, l’ANSM a identifié des voies d’amélioration, portant particulièrement 

sur trois aspects de la chaîne de distribution, que sont l’organisation, le développement de 

réseaux et l’évaluation du risque (ANQ, 2011). Le plan stratégique se décline ainsi : 

�ƒ renforcement de la surveillance sur l’ensemble des acteurs autorisés, 

�ƒ renforcement des activités de coopération avec les autres services d’investigation, 

�ƒ augmentation des actions dans la lutte contre la vente illicite de médicaments par 

voie électronique. 

 

Les objectifs annoncés sont les suivants (ANQ, 2011) :  

�ƒ la prévention, par le biais d’une meilleure adaptation aux nouvelles tendances, la 

formation, la communication et la participation aux évolutions réglementaires, 

�ƒ la coopération administrative et la mise en place d’un système d’échange rapide, 

notamment à l’interface public/privé, 

�ƒ la détection initiale, par le biais du renforcement du système de surveillance et 

d’investigation, 

�ƒ les retraits et les rappels de lot, 

�ƒ la mise en application d’un plan de contrôle sur Internet. 
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La Figure 23 décrit les étapes de traitement d’un cas de contrefaçon d’un produit de santé 

notifié en France. 

 

Figure 23 : Schéma détaillant le traitement d’un cas de contrefaçon/falsification par l’ANSM 

(anciennement AFSSaPS) 

Source : ANQ, 2011 

 

II.1.e. Nouvelles exigences concernant les matières premières et les excipients 

En guise de quatrième volet, en complément et en lien avec les aspects relatifs au 

renforcement du contrôle de la chaîne de distribution, la Directive prévoit un 

renforcement la qualité de l’approvisionnement, de la fabrication et de la distribution des 

matières premières. Ces nouvelles dispositions de vérification de la qualité, qui 

concernent également les opérateurs hors UE, s’appliquent aux substances actives tout 

autant qu’aux excipients, ce qui constitue ici un changement majeur. En effet, les BPF sont 

étendues aux excipients, en plus d’être applicables aux substances actives. Ces mesures 

ont ainsi pour objectif de garantir l’authenticité et la qualité des matières premières et se 

déclinent comme suit : 

�ƒ renforcement des exigences en matière de vérifications applicables aux fabricants 

des médicaments : 

o les fabricants importateurs ou distributeurs européens des substances 

actives utilisées doivent être enregistrés auprès de l’autorité compétente de 
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l’Etat membre dans lequel ils sont établis, 

o les fabricants de médicaments doivent vérifier par des audits que les 

substances actives utilisées ont été fabriquées et distribuées conformément 

aux BPF et BPD. 

�ƒ respect des BPF appliquées à la fabrication des substances actives, à la fois dans l’UE 

et dans les pays tiers exportateurs à destination du marché européen, 

�ƒ mise en place de contrôles réguliers ainsi que d’inspections répétées et inopinées au 

cours desquels pourront être délivrés des certificats de bonnes pratiques pour les 

substances actives, 

�ƒ attestation BPF du fabricant nécessaire pour toute nouvelle AMM. 

 

Ces nouvelles dispositions concernent la vérification de la qualité des matières premières 

et sont destinées à s’appliquer : 

�ƒ à la fabrication de matières premières destinées au marché européenne mais aussi à 

l’exportation, 

�ƒ à l’importation des matières premières entrant dans la composition des 

médicaments fabriqués sur le sol européen. 

 

Ces nouvelles obligations représentent une véritable rigidification du système et 

menacent d’être à l’origine d’une augmentation du coût de production des médicaments 

puisque leur réalisation est à la charge des entreprises du médicament. Cependant, elles 

répondent au constat qui a été fait que certains pays tiers présentent des failles dans leurs 

circuits et ont ainsi pour but de sécuriser les zones à risque pointées au sein du 

chapitre 1.  

 

II.1.f. Un premier pas vers l’har monisation de la vente de médicaments sur 
Internet  en Europe 

La vente illégale de médicaments au public via Internet représente une menace majeure 

pour la santé publique. En effet, l’association « European Association of Mail Services 

Pharmacies » considère que chaque jour en Europe, plus de deux millions de patients 

s’adressent, pour un conseil ou un achat, à un site de vente de médicaments. Or, comme le 

révèle l’OMS, dans le secteur pharmaceutique, Internet demeure associé à la diffusion de 

médicaments falsifiés avec 50% des médicaments en vente sur Internet qui seraient 

aujourd’hui falsifiés (EAASM, 2008). L’absence d’harmonisation des législations 
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nationales au sein de l’UE sur ce sujet est sans doute un facteur aggravant du phénomène. 

 

Dans le respect du principe selon lequel les Etats membres demeurent libres de fixer les 

conditions spécifiques applicables à la délivrance au détail de médicaments aux patients, 

la Directive comporte un volet destiné à encadrer et harmoniser la vente de médicaments 

en ligne, ainsi qu’à faciliter l’identification des cyber pharmacies licites par les patients. 

L’introduction de ce volet a été réalisée à l’initiative du Parlement européen, à l’encontre 

de la position de certains Etats membres. 

 

Dans le but de contrer la menace de diffusion de médicaments contrefaisants par le biais 

de la vente en ligne, la Directive prévoit les conditions minimales de l’offre légale de 

médicaments en ligne en Europe. Chaque site internet offrant à  la vente à distance au 

public des médicaments aura pour obligation de: 

�ƒ bénéficier d’une autorisation ou d’une habilitation à délivrer des médicaments au 

public, également à distance, conformément à la législation nationale dans lequel la 

personne physique ou morale est établie, 

�ƒ notifier aux autorités compétentes de l’Etat membre les informations relatives à la 

pharmacie en ligne, soit a minima :  

o adresse du site Internet, 

o nom et adresse permanente du lieu d’activité à partir duquel les 

médicaments sont fournis. 

�ƒ s'assurer que les médicaments vendus sont en conformité avec la législation 

nationale de l’Etat membre de destination 

�ƒ indiquer les coordonnées de l’autorité compétente, 

�ƒ ajouter un lien hypertexte vers le site Internet spécifique de l’état, donnant accès à :  

o des informations sur la législation nationale applicable, 

o la liste des personnes offrant à la vente à distance des médicaments au 

public et leur site Internet, 

o des informations générales sur les risques liés aux médicaments fournis 

illégalement sur Internet. 

�ƒ apposer un « label de qualité », sous la forme d’un logo commun : 

o reconnaissable à travers l’Union, 

o permettant l’identification du site comme proposant légalement des 

médicaments en ligne,  

o relié à des informations relatives à la pharmacie en ligne et à l’Etat membre 

correspondant. 
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En renfort aux points ci-dessus, chaque Etat membre a l’obligation de mettre en place un 

registre national officiel fournissant les informations sur la législation nationale, sur la 

finalité du logo, sur la liste des pharmacies en ligne, leur site Internet, ainsi que des 

informations générales de sensibilisation sur les risques liés à la falsification des 

médicaments. Ces différents sites, élaborés par les Etats membres, seront par la suite 

centralisés par un site mère de l’EMA qui mettra à disposition les informations 

essentielles relatives à la vente des médicaments en ligne. 

 

Concernant le logo commun de certification, ses caractéristiques techniques font l’objet 

de l’acte d’exécution ouvert à consultation publique du 17 octobre 2012 au 17 janvier 

2013. Après la publication de ce décret, les Etats membres disposeront d’un délai d’un an 

pour s’y conformer. 

 

Ainsi, bien que ce volet constitue une avancée en termes de sécurisation de la vente à 

distance de médicaments, il ne représente en aucun cas une harmonisation totale de la 

réglementation relative à celle-ci. A ce titre, la Directive précise que les règles énoncées 

sont « sans préjudice des législations nationales qui interdisent l’offre à la vente à distance 

au public de médicaments soumis à prescription, au moyen de services de la société de 

l’information ». De plus, les Etats membres demeureront libres d’imposer leurs conditions 

« justifiées par la protection de la santé publique, pour la délivrance au détail, sur leur 

territoire, de médicaments offerts à la vente à distance au public au moyen de services de la 

société de l’information. » 

 

Dans un souci de lutte contre la criminalité pharmaceutique, les infractions relatives à 

l’encadrement et à l’harmonisation de la vente de médicaments en ligne, comme pour 

toute activité liée aux médicaments falsifiés, sont soumises à des sanctions efficaces, 

proportionnées et dissuasives, relevant de la compétence des Etats. 

 

Enfin, la Directive appelle à une coordination et une coopération internationale efficaces 

et renforcées, en particulier en matière de vente à distance, dans le but d’accroître la 

performance des stratégies de lutte contre la contrefaçon. Elle prévoit notamment des 

campagnes d’information et de sensibilisation menées auprès du grand public sur les 

dangers des médicaments falsifiés, et les différentes mesures contenues dans ce volet. 
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II.2. REGLEMENT DOUANIER 608/2013 

Le règlement (UE) n° 608/2013 du Parlement européen et du Conseil du 12 juin 2013, 

concernant le contrôle, par les autorités douanières, du respect des DPI, vient abroger le 

règlement (CE) n° 1383/2003 du Conseil, qui concernait l’intervention des autorités 

douanières à l’égard de marchandises soupçonnées de porter atteinte à certains DPI ainsi 

que les mesures à prendre à l’égard de marchandises portant atteinte à certains DPI 

(JOUE, 2003 et JOUE, 2013). 

 

Suite au constat qu’ « il est nécessaire d’apporter certaines améliorations au cadre juridique 

afin de renforcer le contrôle, par les autorités douanières, du respect des droits de propriété 

intellectuelle, ainsi que de garantir la sécurité juridique qui convient. », le règlement 

n° 1383/2003, appelé « règlement douanier », a été révisé afin d’améliorer le système 

visant à interdire l’entrée dans la Communauté, ainsi que l’exportation, de marchandises 

soupçonnées de porter atteinte à certains DPI et d’étendre l’intervention des douanes à 

certaines infractions qui n’étaient pas couvertes. Cette démarche faisait suite au constat 

que la commercialisation de marchandises enfreignant les DPI, et plus particulièrement 

de marchandises de contrefaçon, porte un préjudice considérable aux fabricants, aux 

négociants et aux titulaires de droits et, dans le cas de médicaments contrefaisants, 

trompe les patients en leur faisant courir des risques pour leur santé et leur sécurité.  

 

La mise en application de ce règlement a ainsi pour objectifs d’empêcher la mise sur le 

marché de telles marchandises et d’adopter à cette fin des mesures permettant de faire 

face efficacement à cette activité illicite, sans pour autant entraver la liberté du commerce 

légitime, ainsi que de garantir une protection plus efficace des titulaires de droits. En 

outre, le règlement douanier s’applique aux marchandises portant atteinte à un DPI 

originaires d’un pays tiers et en voie de transbordement dans la Communauté. 

 

Le règlement douanier prévoit, lorsque la violation d’un DPI au regard du droit d’un Etat 

membre est soupçonnée, que le titulaire du droit puisse déposer une demande 

d’intervention auprès des autorités douanières. L’intervention des autorités douanières 

consiste alors, le temps de déterminer si les marchandises sont des marchandises de 

contrefaçon, soit à suspendre la mainlevée pour leur mise en pratique ou leur exportation, 

soit à retenir ces marchandises lorsqu’elles sont placées en régime suspensif, en zone 

franche, sont introduites sur le territoire, sont en voie d’exportation ou sortent du 

territoire.  
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Enfin, le règlement douanier prévoit, lorsqu’il est avéré que les marchandises en question 

sont des marchandises portant atteinte à certains DPI, des mesures afin de priver les 

responsables du commerce de ces marchandises du profit économique de l’opération et 

de les sanctionner. Ces mesures visent ainsi à constituer une forme de dissuasion efficace 

contre d’autres opérations de même nature. 

 

Il est à noter que la Directive médicaments falsifiés prévoit certaines dispositions 

concernant la circulation sur le territoire de l’Union européenne de médicaments 

soupçonnés d’être falsifiés. L’article 52 ter prévoit ainsi : 

« 1. Nonobstant l’article 2, paragraphe 1, et sans préjudice du titre VII, les États membres prennent 

les mesures nécessaires en vue de s’assurer que les médicaments qui sont introduits dans l’Union 

mais ne sont pas destinés à être mis sur le marché de l’Union ne sont pas mis en circulation s’il y a 

suffisamment d’éléments permettant de soupçonner une falsification de ces médicaments. 

 

2. Afin d’établir les mesures nécessaires visées au paragraphe 1 du présent article, la Commission 

peut adopter, par voie d’actes délégués, en conformité avec l’article 121 bis et dans le respect des 

conditions fixées par les articles 121 ter et 121 quater, des mesures complétant le paragraphe 1 du 

présent article en ce qui concerne les critères à prendre en considération et les vérifications à 

effectuer lors de l’évaluation de la falsification potentielle des médicaments qui sont introduits dans 

l’Union mais qui ne sont pas destinés à être mis sur le marché. » 

 

II.3. DIRECTIVE 2004/48 /CE 

En matière de respect et de protection des DPI, en complément du règlement douanier 

révisé en juin 2013, nous citons la Directive 2004/48/CE du Parlement européen et du 

conseil, datée du 29 avril 2004, relative au respect des DPI, incluant les droits de 

propriété industrielle (JOUE, 2004). L’élaboration de ce texte s'inscrit dans le processus 

communautaire qui vise à doter les Etats membres d'un niveau de protection élevé des 

DPI. Elle tend à apporter une véritable efficacité aux DPI en renforçant certains aspects 

procéduraux.  

 

Cette Directive est plus restrictive que la Directive médicaments falsifiés car elle ne 

permet d’appréhender que certaines contrefaçons dangereuses, en particulier celles qui 

portent atteintes à des DPI.  
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L’élaboration de ce texte est né du constat que, sans moyens efficaces de faire respecter 

les DPI, l’innovation et la création sont découragés et, par voie de conséquence, les 

investissements réduits. Il est donc apparu nécessaire de veiller à ce que le droit matériel 

de la propriété intellectuelle soit effectivement appliqué dans l’UE. A cet égard, les 

moyens de faire respecter les DPI revêtent une importance capitale pour le succès du 

marché intérieur. La Directive 2004/48 n’affecte pas les obligations internationales des 

Etats membres résultant de l’accord du les ADPIC. 

 

En effet, suite à des consultations engagées par la Commission sur la question de la 

protection des DPI au sein de l’UE, il est ressorti que, en dépit de l’accord sur les ADPIC, il 

existait des disparités importantes concernant les moyens mis en place pour faire 

respecter les DPI. Plus précisément, les modalités d’application des procédures en 

cessation des atteintes aux DPI présentaient jusqu’alors des variations importantes d’un 

Etat membre à l’autre. Dans certains Etats membres en particulier, il n’existait pas de 

mesures, procédures et réparations telles que le droit d’information et le rappel, aux frais 

du contrevenant, des marchandises contrefaisantes mises sur le marché. 

 

Les disparités constatées entre les régimes des Etats membres sur cette question ont pour 

conséquences : 

�ƒ d’être nuisibles au bon fonctionnement du marché intérieur et ne permettent pas de 

faire en sorte que les DPI bénéficient d’un niveau de protection équivalent sur tout le 

territoire de la Communauté, une situation qui ne favorise pas la libre circulation au 

sein du marché intérieur ni ne crée un environnement favorable à une saine 

concurrence. 

�ƒ de conduire à un affaiblissement du droit matériel de la propriété intellectuelle et à 

une fragmentation du marché intérieur dans ce domaine. Cela entraîne une perte de 

confiance des milieux économiques dans le marché intérieur et donc une réduction 

des investissements dans l’innovation et la création. 

 

Dans ce contexte, la Directive permet la mise en place, selon les cas et si les circonstances 

le justifient, de mesures, procédures et réparations, comprenant des mesures 

d’interdiction, visant à empêcher de nouvelles atteintes aux DPI. Ces mesures peuvent 

aussi se décliner en termes de mesures de publicité, visant à diffuser l’information 

concernant une décision, par le biais de la publication ou de l’affichage de la décision, 

intégrale ou partielle, à la demande du requérant et aux frais du contrevenant. Par 

ailleurs, en vue de réparer le préjudice subi du fait d’une atteinte commise par un 



Félicie Caire         -         Thèse d’exercice : L'organisation de la réponse européenne face à la contrefaçon de médicaments 

Chapitre 3 : Moyens de lutte réglementaires 132 

contrevenant, les Etats membres ont la possibilité de prévoir une réparation pécuniaire 

accordée à la partie lésée. Le montant des dommages-intérêts octroyés au titulaire du 

droit doivent alors prendre en considération tous les aspects appropriés, tels que : 

�ƒ le manque à gagner subi par le titulaire du droit, 

�ƒ les bénéfices injustement réalisés par le contrevenant, 

�ƒ tout préjudice moral causé au titulaire du droit, le cas échéant. 

 

Par ailleurs, le secteur de l’industrie est invité à participer activement à la lutte contre la 

contrefaçon, par le biais du développement de codes de conduite dans les milieux 

directement concernés, qui viennent ainsi compléter le cadre réglementaire. 

 

Enfin, afin de faciliter l’application uniforme du texte, des mécanismes de coopération et 

un échange d’informations entre les Etats membres, d’une part, et entre ceux-ci et la 

Commission, d’autre part, sont prévus. 

 

II.4. LIBRE CIRCULATION DES BIENS AU SEIN DE L’UE 

La libre circulation des marchandises représente une des libertés du marché unique de 

l'UE. Depuis janvier 1993, les contrôles concernant la circulation des marchandises au 

sein du marché intérieur ont été supprimés, et l'Union forme désormais un seul territoire 

sans frontières.  

 

La suppression des tarifs douaniers favorise les échanges intracommunautaires qui 

représentent une grande partie du total des importations ou exportations des États 

membres. 

 

Les articles 28 et 29 du traité instituant la Communauté européenne interdisent les 

restrictions à l'importation et à l'exportation entre tous les États membres. Toutefois, en 

cas de risque pour la santé publique lors de la découverte d’un médicament contrefaisant 

sur le territoire de l’Union européenne, les États membres peuvent invoquer l’article 30 

afin de restreindre la libre circulation des marchandises : 

« Les dispositions des articles 28 et 29 ne font pas obstacle aux interdictions ou restrictions 

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 de la vie des personnes et des animaux ou de 

préservation des végétaux, de protection des trésors nationaux ayant une valeur artistique, 

historique ou archéologique ou de protection de la propriété industrielle et commerciale. Toutefois, 
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ces interdictions ou restrictions ne doivent constituer ni un moyen de discrimination arbitraire ni 

une restriction déguisée dans le commerce entre les États membres. » 

 

II.5 . CONCLUSION 

Au plan européen, la Directive 2011/62/UE est le texte le plus à même d’endiguer la 

contrefaçon de médicaments, bien que son champ d’application soit plus large que l’objet 

de notre étude, puisqu’il est question dans la Directive de « médicament falsifié » tandis 

que nous nous sommes penché sur la notion de « contrefaçon » au sens de MEDICRIME ou 

de l’OMS. La Directive permet cependant de répondre à certaines attentes à l’égard de 

l’harmonisation de la législation européenne. En outre, les dispositions contenues dans le 

règlement douanier permettent de définir la procédure à suivre en cas d’introduction de 

médicaments contrefaisants sur le territoire de l’Union européenne. Enfin, les autres 

textes cités définissent un cadre réglementaire applicable, entre autres, aux médicaments, 

à la protection de leurs DPI et à leur circulation au sein des Etats membres. 
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III. REGLEMENTATION FRANÇAISE 

Parmi les Etats membres de l’UE, c’est la France qui a retenu notre attention et pour 

laquelle nous avons choisi de détailler un exemple de dispositif national de lutte contre la 

contrefaçon des médicaments. Ce qui suit présente le cadre législatif français applicable à 

la contrefaçon de médicaments et permettant de définir les peines et sanctions encourues 

par les contrefacteurs. Nous verrons qu’en matière de lutte contre la contrefaçon de 

médicaments, le dispositif législatif des Etats membres repose principalement sur la 

transposition de la Directive médicaments falsifiés, mise en place au niveau 

communautaire. Les voies d’action en justice, les sanctions et peines, ainsi que l’action des 

pouvoirs publics français viennent compléter ce dispositif. 

 

III.1.  DISPOSITIF LEGISLATIF 

III.1.a. Code de la propriété intellectuelle  

Le CPI est un document du droit français, créé par la loi n° 92-597 du 1er juillet 1992 

relative au code de la propriété intellectuelle, publiée au JORF du 3 juillet  1992. Il 

regroupe la plupart des anciennes lois régissant les deux branches de la propriété 

intellectuelle, qui sont la propriété industrielle et la propriété littéraire et artistique. Il est 

régulièrement mis à jour par le Parlement (Code de la propriété intellectuelle). 

 

III.1 .b. Code des douanes 

Le code des douanes est un document du droit français qui regroupe les normes 

législatives relatives à la douane. Il permet en premier lieu de définir les limites du 

territoire français, et régit ensuite les flux de marchandises en définissant les paramètres 

conditionnant l’autorisation de leur pénétration ou transfert sur le territoire. Le code des 

douanes revêt une importance capitale dans un contexte actuel de mondialisation de la 

fabrication et des flux de médicaments (Code des douanes). 

 

En particulier, quatre articles du code des douanes s’appliquent au commerce des 

médicaments et définissent ainsi les peines encourues par les contrefacteurs, qui seront 

présentées plus loin. Ce sont : 

�ƒ l’article 38, qui impose qu’une marchandise importée ou exportée soit accompagnée 

d’un titre régulier, 
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�ƒ l’article 215, qui traite des détenteurs ou des transporteurs de marchandises 

contrefaisantes, 

�ƒ l’article 414, qui détaille les peines applicables aux faits de contrebande et 

d’importation ou d’exportation sans déclaration, 

�ƒ l’article 437, qui aborde quant à lui les modalités de calcul des indemnités 

pécuniaires. 

 

III.1 .c. Code de la consommation 

Le code de la consommation est un document du droit français qui regroupe les 

dispositions législatives relatives au droit de la consommation, étant lui-même un sous-

ensemble du droit des affaires. Le code de la consommation a pour origine une loi de 

1978. 

 

Plus particulièrement, en lien avec notre sujet d’étude, deux articles du code de la 

consommation déterminent le cadre de la publicité mensongère et la peine encourue de 

ce fait par l’annonceur (présentée plus loin) . Ces deux articles d’intérêt sont les suivants : 

�ƒ l’article L. 121-1, qui définit une pratique commerciale trompeuse par les critères 

suivants : 

o lorsqu’elle crée une confusion avec un autre bien, 

o lorsqu’elle repose sur une présentation fausse de nature à induire en 

erreur, 

o si l’identité de l’émetteur source n’est pas clairement identifiable. 

�ƒ l’article L. 213-1, qui définit la peine et l’amende encourue par quiconque aura 

trompé ou tenté de tromper le contractant. 

 

III.1 .d. Loi du 29 octobre 2007 

En France, la loi n° 2007-1544 du 29 octobre 2007 est la première à définir la notion de 

danger associé à la contrefaçon, prise au sens général (JORF, 2007b). Elle constitue la 

transposition en droit français de la directive européenne 2004/48/CE du 29 avril 2004 

relative au respect des DPI et détaillée plus haut. 

 

Cette loi parachève l'effort de protection de la propriété intellectuelle engagé depuis la loi 

Longuet du 5 février 1994, qui venait elle-même complétée les dispositions décrites dans 
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le CPI, tel qu’évoqué plus haut. Ces efforts ont aussi été poursuivis par les lois du 18 mars 

2003 et du 9 mars 2004.  

 

Cette loi permet ainsi de renforcer les outils juridiques mis à disposition des acteurs 

économiques pour défendre leurs créations et leurs inventions. Il concerne les droits de 

propriété industrielle (brevet, marque, dessin et modèle), les droits de la propriété 

littéraire et artistique, ainsi que les appellations d'origine et les indications 

géographiques.  

 

Par ailleurs, cette loi crée un droit d'information au profit des titulaires de DPI qui permet 

aux autorités judiciaires d'ordonner la communication d'informations sur l'origine et les 

réseaux de distribution des marchandises ou des services qui portent atteinte à un DPI.  

 

De plus, cette loi prévoit le renforcement de la protection des preuves de la contrefaçon et 

la mise en place de mesures provisoires à l'encontre des contrefacteurs et des 

intermédiaires, par le biais de saisies conservatoires des biens mobiliers et immobiliers, 

le blocage de comptes bancaires, etc. Elle prévoit également la possibilité de retrait des 

circuits commerciaux et de destruction des produits contrefaisants, ainsi que des 

matériels ayant servi à leur création ou leur conception.  

 

Enfin, concernant l'évaluation du préjudice résultant de la contrefaçon, les tribunaux 

pourront prendre en considération tous les aspects du préjudice, comme le manque à 

gagner subi par la partie lésée, les bénéfices injustement réalisés par le contrefacteur et, 

s'il y a lieu, le préjudice moral causé au titulaire du droit. 

 

Il résulte de cette loi une peine de 3 ans de prison et une amende de 300 000 euros pour 

tout délit de contrefaçon de médicaments. Dans le cas où cette contrefaçon serait estimée 

dangereuse, la sentence est de 5 ans de prison et une amende de 500 000 euros 

(Delepierre et al., 2012). 

 

A titre de comparaison, d’après l’article 222-37 du code pénal qui détaille les sanctions 

encourues pour les actes de trafic de stupéfiants, « Le transport, la détention, l'offre, la 

cession, l'acquisition ou l'emploi illicites de stupéfiants sont punis de dix ans 

d'emprisonnement et de 7500000 euros d'amende. » (JORF, 2000). 
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III.1 .e. Dispositif français de transposition de la directive 2011/62 /UE 

Le dispositif de transposition de la Directive « médicament falsifiés » est constitué à ce 

jour en France des textes suivants :  

�ƒ l'ordonnance n° 2012-1427 du 19 décembre 2012, relative au renforcement de la 

sécurité de la chaine d’approvisionnement des médicaments, à l’encadrement de la 

vente de médicaments sur Internet et à la lutte contre la falsification de 

médicaments, 

�ƒ son décret d’application n° 2012-1562 du 31 décembre 2012. 

 

A ce jour, ces deux éléments laissent encore quelques questions en suspens et devront 

être complétés par d’autres dispositions législatives et réglementaires. 

 

Ordonnance n°  2012-1427  

L’ordonnance n° 2012-1427 du 19 décembre 2012 relative au renforcement de la sécurité 

de la chaîne d’approvisionnement des médicaments, à l’encadrement de la vente de 

médicaments sur Internet et à la lutte contre la falsification de médicaments a été publiée 

au JO du 21 décembre 2012 et figure en Annexe 2. 

 

En application de l’article 38 de la loi du 29 décembre 2011 (dite loi « Bertrand »), 

autorisant le gouvernement à prendre par ordonnance les mesures relevant du domaine 

de la loi dans un délai de 12 mois, cette ordonnance de transposition vise à renforcer la 

lutte contre les médicaments falsifiés et la prévention de leur introduction dans le chaîne 

légale d’approvisionnement. Elle comporte ainsi les dispositions relatives à : 

�ƒ la vente de médicaments sur Internet par des pharmaciens d’officine,  

�ƒ l’introduction de l’activité de courtage dans le CSP, 

�ƒ au renforcement de sécurité des activités de fabrication, d’importation et de 

distribution de substances actives,  

�ƒ aux sanctions pénales en cas de falsification de médicaments. 

 

Par ailleurs, c’est par le biais de cette ordonnance que la notion de falsification de 

médicaments a été introduite dans le CSP. 
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Décret d’application n°  2012-1562  

Le décret d’application n° 2012-1562 du 31 décembre 2012, qui vient compléter 

l’ordonnance n° 2012-1427, a été publié au JO du 1er janvier 2013 et est présenté en 

Annexe 3. 

 

Le décret d’application précise notamment deux volets particuliers de l’ordonnance de 

transposition : 

�ƒ la vente de médicaments sur Internet par des pharmaciens d’officine, 

�ƒ l’introduction de l’activité de courtage dans le CSP. 

 

Arrêté du 20 juin 2013 relatif aux bonnes pratiques de dispensation 

des médicaments par voie électronique  

L’arrêté du 20 juin 2013 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments 

par voie électronique vient compléter le dispositif français de transposition de la 

Directive médicaments falsifiés et figure en Annexe 4. 

 

La publication de cet arrêté a été retardée par un premier avis négatif rendu par l’Autorité 

de la concurrence en avril 2013. L’Autorité de la concurrence posait de nombreuses 

conditions à la levée de son avis défavorable, notamment concernant la non-limitation du 

champ des médicaments pouvant être vendu sur internet, la fixation du prix et le 

financement des sites de vente de médicaments.  

 

 

 

La synthèse et l’analyse du dispositif français de transposition peut se décliner comme 

suit : 

 

Légalisation et encadrement de la vente de médicaments à distance 

En avril 2010, Roselyne Bachelot, alors Ministre de la Santé, a proposé l’ouverture des 

ventes de médicaments en ligne afin de suivre la jurisprudence européenne et les 

dispositions prévues par la Directive 2011/62/UE. Son successeur, Xavier Bertrand, s’y 

est ensuite opposé en raison de nombreuses barrières, dues à certaines spécificités du 

circuit de distribution des médicaments français, et en particulier la forte densité du 

réseau officinal et la réglementation de la profession de pharmacien.  
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Le 19 décembre 2012, Marisol Touraine, ministre des Affaires sociales et de la Santé dans 

le gouvernement Jean-Marc Ayrault, a présenté l’ordonnance n° 2012-1427 présentée 

plus haut. Elle donnait alors son « feu vert » pour la « Pharmacie 2.0 » : la vente en ligne 

de médicaments de PMF. Ainsi, les pharmaciens disposant d’un site web, sous réserve 

d’avoir obtenu au préalable l’autorisation de l’ANSM et de l’Agence Régionale de Santé 

(ARS) compétente, et d’être déclarés au CNOP, peuvent vendre des médicaments de PMF.  

 

Rappelons qu’avant l’ordonnance, la vente de médicaments sur Internet n’était pas 

règlementée en France, ce qui était en contradiction avec la jurisprudence 

communautaire Doc Morris (CJCE, 2003).  

 

L’ordonnance n° 2012-1427 introduit un Chapitre V bis au sein du Titre II « Produits de 

santé » du Livre Ier « produits pharmaceutiques » de la Cinquième partie « Produits de 

santé » de la partie législative du CSP, intitulé « Commerce électronique de médicaments 

par une pharmacie d'officine ».  

 

Les articles L. 5125-33 et L. 5125-34 prévoient : 

Article L. 5125-33 

« On entend par commerce électronique de médicaments l'activité économique par laquelle le 

pharmacien propose ou assure à distance et par voie électronique la vente au détail et la 

dispensation au public des médicaments à usage humain et, à cet effet, fournit des informations de 

santé en ligne. 

 

L'activité de commerce électronique est réalisée à partir du site internet d'une officine de pharmacie. 

 

La création et l'exploitation d'un tel site sont exclusivement réservées aux pharmaciens suivants : 

1° Pharmacien titulaire d'une officine ; 

2° Pharmacien gérant d'une pharmacie mutualiste ou de secours minière, exclusivement pour leurs 

membres. 

 

Le pharmacien titulaire de l'officine ou gérant d'une pharmacie mutualiste ou de secours minière est 

responsable du contenu du site internet qu'il édite et des conditions dans lesquelles l'activité de 

commerce électronique de médicaments s'exerce. 

 

Les pharmaciens adjoints ayant reçu délégation du pharmacien d'officine peuvent participer à 

l'exploitation du site internet de l'officine de pharmacie. 
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Les pharmaciens remplaçant de titulaires d'officine ou gérants d'officine après décès du titulaire 

peuvent exploiter le site internet de l'officine créé antérieurement par le titulaire de l'officine. » 

 

Article L. 5125-34  

« Seuls peuvent faire l'objet de l'activité de commerce électronique les médicaments de médication 

officinale qui peuvent être présentés en accès direct au public en officine, ayant obtenu l'autorisation 

de mise sur le marché mentionnée à l'article L. 5121-8 ou un des enregistrements mentionnés aux 

articles L. 5121-13 et L. 5121-14-1. » 

 

Afin de lutter contre la vente en ligne de médicaments contrefaisants, l’ordonnance établit 

les conditions de licéité suivantes : 

�ƒ les médicaments autorisés à être vendus en ligne sont ceux « de médication officinale 

qui peuvent être présentés en accès direct au public en officine ». La liste de ces 

produits est fixée par la Directeur Générale de l’ANSM, comporte 450 produits et est 

consultable sur le site Internet de l’ANSM. Cependant cette disposition a été 

suspendue par le Conseil d’Etat, car jugée non conforme à la Directive qui ne 

distingue que deux catégories de médicaments : PMO et PMF. Les médicaments de 

PMF sont au nombre d’environ 4000, au lieu des 450 figurant sur la liste actuelle. 

�ƒ cette activité doit être réalisée à « partir du site Internet d’une officine de pharmacie » 

�ƒ cette activité n’est autorisée que pour les pharmaciens ayant obtenu une licence, et 

cette autorisation sera matérialisée par la présence d’un logo clairement identifiable 

sur le site en question,  

�ƒ la création du site Internet de vente est soumise à autorisation du directeur général 

de l’ARS compétente et doit faire l’objet d’une information du conseil compétent du 

CNOP ; une liste des sites Internet autorisés sera disponible sur le site Internet du 

CNOP,  

�ƒ la création et l’exploitation des sites sont exclusivement réservées aux pharmaciens 

titulaires d’une officine et aux pharmaciens gérants d’une pharmacie mutualiste ou 

de secours minière (mais dans ce cas exclusivement pour leurs membres). 

 

A de nombreux égards, la légalisation de la vente de médicaments sur Internet en France 

constitue une avancée positive : 

�ƒ elle permet une plus grande lisibilité pour les patients : 

o liste publique des sites Internet autorisés 

o logo commun sur les sites Internet autorisés 

�ƒ elle offre l’opportunité d’une facilitation de la communication vis-à-vis du grand 
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public et des partenaires publics et privés en matière de risques et sur les limites du 

légal par rapport à l’illégal, 

�ƒ elle devrait conduire, in fine, au tarissement de l’offre illicite,  

�ƒ elle garantit l’étanchéité du système et la sécurisation de la chaine de distribution, 

du fait de l’adossement des opérateurs à une pharmacie d’officine physique. 

 

Enfin, les Bonnes pratiques proposées par l’Arrêté du 20 juin 2013 sont entrées en 

vigueur le 12 juillet 2013.  

 

Réglementation  de l’activité de courtage  

L’article 6 de l’ordonnance de transposition introduit un nouvel opérateur privé dans la 

chaine d’approvisionnement du médicament à usage défini comme « les personnes se 

livrant à une activité de courtage », échappant ainsi au monopole du pharmacien. Cette 

nouvelle définition se retrouve à l’article L. 5124-19, dans le Chapitre IV bis du Titre II du 

CSP, tel que présenté dans le chapitre 1 de ce manuscrit. 

 

L’activité de courtage est ainsi définie comme étant « toute activité liée à la vente ou à 

l’achat de médicament qui ne comprend pas de manipulation physique et qui consiste à 

négocier, indépendamment ou au nom d’une personne physique ou morale ». 

 

Le cadre fixé pour cette activité est le suivant : 

�ƒ tout courtier doit être déclaré auprès de l’ANSM, 

�ƒ le courtier a l’obligation de veiller à ce que les médicaments faisant l’objet du 

courtage bénéficient d’une AMM, ou d’un enregistrement au titre de médicament 

homéopathique ou de médicament traditionnel à base de plantes, 

�ƒ le courtier a l’obligation de signaler à l’ANSM et au titulaire de l’AMM toute 

falsification ou suspicion de falsification d’un médicament, 

�ƒ le courtier est soumis aux mêmes obligations que les grossistes, 

�ƒ l’activité d’un courtier peut faire l’objet d’une inspection par un inspecteur de 

l’ANSM, au même titre que le fabricant et le grossiste. 

 

La mise en œuvre de ces dispositions, précisée par le décret d’application, semble 

constituer une réponse pertinente au risque d’insertion de médicaments contrefaisants 

au sein du circuit de distribution par le biais des courtiers. En effet, l’activité de courtage 

se trouve strictement encadrée et soumise aux mêmes obligations que les grossistes. 
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Dispositions concernant les matières premières à usage 

pharmaceutique  

Tel qu’évoqué dans le Commission Staff Working Document, les matières premières sont 

le facteur principal qui détermine la sécurité et l’efficacité d’un médicament, et qui affecte 

sa qualité. Ainsi, un médicament contenant des substances actives contrefaisantes doit 

être considéré, d’un point de vue de santé publique, comme un médicament contrefaisant. 

 

En conséquence, les dispositions concernant les matières premières à usage 

pharmaceutique sont capitales afin de lutter efficacement contre la contrefaçon de 

médicaments. 

 

L’article 8 de l’ordonnance prévoit que les établissements de fabrication, de distribution 

ou d’importation de substances actives effectuent auprès de l’ANSM une demande 

d’autorisation, qui, sous réserve d’être positive, tiendra lieu de déclaration d’activité. 

L’ANSM publiera ainsi sur son site Internet les renseignements administratifs utiles 

concernant ces établissements. Cet article modifie ainsi l’article L. 5138-1 du CSP : 

« Les activités de fabrication, d’importation et de distribution de substances actives, y compris en vue 

de l’exportation, ne peuvent être exercées que dans des établissements autorisés par l’Agence 

nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. Toute activité de fabrication, 

d’importation ou de distribution d’excipients, y compris en vue de l’exportation, doit être déclarée 

auprès de l’agence. Toute modification des éléments constitutifs de la déclaration lui est 

immédiatement communiquée.  

Les conditions d’application du présent article sont déterminées par décret en Conseil d’Etat. » 

 

Par ailleurs, l’article 10 de l’ordonnance, établit deux obligations relatives à l’utilisation 

des substances actives :  

�ƒ un certificat BPF sera exigé pour toutes les matières, 

�ƒ un audit devra être réalisé sur les sites de fabrication et de distribution des 

substances actives, afin d’attester la conformité aux bonnes pratiques. 

 

Dispositifs de sécurité  

Le dispositif français de transposition de la Directive 2011/62/UE rend obligatoire 

l’apposition de dispositifs de sécurité, selon des modalités qui seront fixées par voie d’acte 

délégué, afin de : 

�ƒ vérifier l’authenticité du médicament, 
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�ƒ identifier les boîtes individuelles de médicaments. 

 

Les opérateurs chargés de vérifier l’authenticité des produits et d’identifier les boîtes 

individuelles seront les grossistes et les pharmaciens. 

 

De plus, l’article 1 du Décret établit l’obligation des fabricants de médicaments d’apposer 

sur tous les médicaments un dispositif « anti-effraction » permettant de vérifier l’intégrité 

des conditionnements extérieurs.  

 

Cette obligation semble répondre efficacement au besoin d’amélioration de la traçabilité 

du fait de la multiplication des intermédiaires au sein du circuit de distribution. De même, 

les témoins d’effraction seront les garants de l’intégrité des médicaments depuis leur 

fabrication jusqu’à leur délivrance auprès des patients. 

 

Sanctions appliquées à la falsification de médicaments  

Le terme de « falsification de médicaments », intr oduit par la Directive, est repris dans 

l’ordonnance, qui l’érige au rang d’infraction pénale dans une perspective de protection 

de la santé publique. 

 

L’introduction de cette définition entraine l’obligation, pour les entreprises du 

médicament, de signaler toute falsification ou suspicion de falsification à l’attention de 

l’ANSM et du titulaire de l’AMM concernée. 

 

Par ailleurs, la Directive imposait aux Etats membres de prévoir dans leur dispositif 

juridique des sanctions « efficaces, proportionnées et dissuasives ». En conséquence, 

l’arti cle 17 de l’ordonnance établit les sanctions suivantes : 

 

« La fabrication, le courtage, la distribution, la publicité, l’offre de vente, la vente, l’importation, 

l’exportation de médicaments falsifiés définis à l’article L.5111-3 sont punis de cinq ans 

d’emprisonnement et de 375000 €d’amende. » 

 

Il est à noter que la falsification de médicaments demeure moins lourdement sanctionnée 

que la contrefaçon de marque portant atteinte à la santé de l’homme, telle que définie au 

CPI : 5 ans d’emprisonnement et 375 000 euros d’amende pour la première, contre 5 ans 

d’emprisonnement et 500 000 euros d’amende pour la seconde, sauf si la circonstance de 
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dangerosité du médicament falsifié pour la santé de l’homme s’applique, auquel cas la 

sanction est portée à 7 ans d’emprisonnement et 750 000 euros d’amende. Il est aussi 

surprenant de trouver cette dernière restriction car il semble qu’un médicament falsifié 

présente nécessairement un danger pour la santé ! Tel que nous l’avions déjà évoqué au 

chapitre 2, les sanctions appliquées à la contrefaçon de médicaments sont insuffisamment 

dissuasives, en comparaison à d’autres trafics présentant, pour des investissements 

similaires, une rentabilité inférieure. 

 

III.2 . SANCTIONS ET PEINES ENCOURUES 

A ce jour, il existe dans le dispositif juridique français un certain nombre de mécanismes 

couvrant, par touches, les infractions visées par la Directive 2011/62. Tel qu’évoqué plus 

haut, les codes de la consommation, de la propriété intellectuelle, de la santé publique 

notamment comportent des dispositions visant à interdire et sanctionner les actes visés à 

la Directive 2011/62. Toutefois, la législation demeure morcelée et les sanctions ne sont 

pas encore tout à fait harmonisées.  

 

III.2 .a. Code de la propriété intellectuelle  

Ce code stipule qu'est « puni de quatre ans d'emprisonnement et de 400 000 euro d'amende 

le fait pour toute personne, de vendre, fournir, offrir à la vente ou louer des marchandises 

présentées sous une marque contrefaite . Lorsque les délits ont été commis en bande 

organisée, les peines sont portées à cinq ans d'emprisonnement et à 500 000 Euro 

d'amende ». 

 

III.2 .b. Code des douanes 

Les quatre articles du code des douanes s'appliquant au commerce des médicaments cités 

plus haut définissent les peines encourues par les contrefacteurs.  

 

Les peines encourues pour tout fait de contrebande ainsi que pour tout fait d'importation  

ou d'exportation sans déclaration sont un emprisonnement maximum de trois ans, la 

confiscation de l'objet de fraude, la confiscation des moyens de transport, la confiscation 

des objets servant à masquer la fraude et une amende comprise entre une et deux fois la 

valeur de l'objet de fraude. La peine d'emprisonnement est portée à une durée maximale 

de dix ans et l'amende peut aller jusqu'à cinq fois la valeur de l'objet de fraude soit 
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lorsque les faits de contrebande, d'importation ou d'exportation portent sur des 

marchandises dangereuses pour la santé, la moralité ou la sécurité publiques, dont la liste 

est fixée par arrêté du ministre chargé des douanes, soit lorsqu'il s sont commis en bande 

organisée, selon l'article 414 .  

 

Par ailleurs, l'article 437 indique que le montant des amendes ne peut être inférieur à 150 

euros ou 300 euros selon qu'elles sont définies en fonction des droits de douane ou de la 

valeur de l’objet contrefait. 

 

III.2 .c. Code de la consommation 

Les deux articles de code de la consommation présentés plus haut déterminent le cadre 

de la publicité mensongère, appliquée aux médicaments contrefaits, et la peine encourue 

par l'annonceur.  

 

L'article L 213-1 énonce ainsi que « sera puni d'un emprisonnement de deux ans au plus 

et d'une amende de 37 500 euros au plus ou de l'une des deux peines seulement 

quiconque, qu'il soit ou non partie au contrat, aura trompé ou tenté de tromper le 

contractant, par quelque moyen ou procédé que ce soit, même par l'intermédiaire d'un 

tiers ». 

 

III.2 .d. Infractions associées à la contrefaçon de médicaments et sanctions 
encourues 

Par ailleurs, en lien avec le délit de contrefaçon tel que visé au CPI, d’autres délits sont 

couverts par le dispositif français. Ces derniers, assortis des sanctions encourues, sont 

présentés au  

Tableau 8. 

 

Tableau 8 : Délits et sanctions correspondantes couverts par le dispositif français au 1er avril 

2013 

Source : adapté de ANQ, 2011 

Infraction 

pénale 

Texte Constatation Sanction pénale Sanction 

administrative 

Délit d’exercice Code de la Inspecteurs de Emprisonnement Mesure de 
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illégal de la 

pharmacie 

santé publique 

 

l’ANSM 

Pharmaciens 

inspecteurs de 

santé publique 

des ARS 

et/ou amende police sanitaire 

Délit 

d’infraction aux 

règles relatives 

à l’importation, 

la fabrication, 

l’exploitation, la 

distribution en 

gros du 

médicament 

Délit de 

tromperie  

Code de la 

consommation 
DGCCRF* 

Délit d’atteinte 

à l’intégrité des 

personnes 
Code pénal 

OPJ 

DGCCRF* Escroquerie 

Faux et usage 

de faux 

 
*DGCCRF : Direction Générale de la Concurrence Consommation et Répression des Fraudes 

 

III.3 . CONCLUSION 

Le cadre juridique français en matière de lutte contre la contrefaçon de médicaments 

s’organise et se met en place depuis de nombreuses années, dans le sillon des nouveautés 

réglementaires européennes. La récente transposition de la Directive 2011/62/UE, 

constitue à ce titre une étape charnière et témoigne de la prise de conscience récente des 

pouvoirs publics de cette menace grandissante. Elle s’inscrit aussi dans une volonté 

d’harmonisation sur le plan européen. Enfin, la légalisation de la vente en ligne de 

médicaments de PMF est la grande nouveauté de l’année 2013. 
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IV. MOYENS REGLEMENTAIRES A VENIR 

Les principaux moyens réglementaires à venir consistent en la mise en application de la 

Directive 2011/62/UE, par le biais de la prise des actes délégués et des actes d’exécution, 

que nous avons détaillés au début de ce chapitre. 

 

Concernant la vente en ligne, tous les acteurs du secteur pharmaceutique restent dans 

l’attente de la publication de l’acte d’exécution sur le logo commun. 

 

Concernant la sécurisation du circuit de distribution, l’acte délégué sur les dispositifs de 

sécurité est capital et propose des solutions efficaces face aux zones à risque ciblées dans 

le chapitre 1. 
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CONCLUSION DU CHAPITRE 3 
 

Le renforcement et l’harmonisation de la réglementation constituent le premier volet de 

la réponse européenne en matière de lutte contre la contrefaçon de médicaments. Nous 

avons vu dans ce chapitre les textes visant la contrefaçon de médicaments, dont les 

principaux sont : 

�ƒ la Convention MEDICRIME, qui vise à instaurer un cadre favorisant la coopération 

internationale ainsi que la coopération nationale au sein des pays signataires, 

�ƒ la Directive 2011/62/UE, dont les sujets principaux sont le « médicament falsifié » et 

la vente en ligne, et qui vise à harmoniser la législation sur le plan européen, 

�ƒ l’ordonnance n°2012-1427, le décret 2010-1562 et l’arrêté du 20 juin 2013 relatif 

aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments par voie électronique, qui 

correspondent au dispositif français de transposition de la Directive 2011/62/UE. 

 

Si l’on reprend ces textes de façon chronologique, on retrouve l’évolution déjà soulignée 

par ailleurs : la définition de contrefaçon au sens juridique a évolué progressivement vers 

la notion de contrefaçon au sens d’une atteinte à la santé publique. 
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CHAPITRE 4 
MOYENS DE LUTTE OPERATIONNELS 

Dans cette dernière partie, nous nous arrêterons sur les moyens dont disposent les 

industries du médicament pour lutter contre la contrefaçon de leurs produits. 

 

Ces moyens sont divers et se déclinent aussi bien en solutions technologiques, qu’en 

partenariats. 

 

I. MOYENS MIS EN ŒUVRE PAR LES ENTREPRISES 

I.1. MOYENS TECHNOLOGIQUES 

Le développement, par l’industrie pharmaceutique, de solutions innovantes afin de mieux 

prévenir la fabrication et la diffusion de produits contrefaisants est capital. 

 

Différentes techniques, visant à authentifier un médicament ou à détecter une 

contrefaçon, sont actuellement disponibles ; parmi lesquelles, les plus connues 

(Delepierre et al., 2012) : 

�ƒ hologrammes, 

�ƒ encre de sécurité, 

�ƒ dispositifs d’inviolabilité, 

�ƒ marqueurs chimiques ou ADN, 

�ƒ Data Matrix. 

�ƒ Système Radio Frequency Identification (RFID). 

 

Comme détaillé dans le chapitre 3, il est prévu par la Directive médicaments falsifiés que 

les moyens technologiques de lutte contre la contrefaçon poursuivent trois grands 

objectifs : 

�ƒ authentification, par le biais de dispositifs visibles ou invisibles, 

�ƒ traçabilité, 

�ƒ maintien de l’intégrité, par le biais de dispositifs d’inviolabilité. 
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I.1.a. Procédés d’authentification visibles 

Ce type de dispositif est utilisé pour permettre au patient de vérifier l’authenticité du 

produit qu’il vient de recevoir. Les dispositifs d’authentification dits visibles ont pour 

caractéristiques d’être facilement repérables mais difficiles, ou coûteux, à reproduire. 

Cependant, il a été observé que les contrefacteurs s’exerçaient à copier à moindres frais ce 

type de dispositifs, de façon à pouvoir tromper les utilisateurs, mais sans pour autant 

reproduire intégralement les caractéristiques du procédé (IMPACT, 2010). 

 

Hologrammes 

Le dispositif visible le plus familier est probablement l’hologramme, utilisé pour protéger 

les cartes de crédit depuis de nombreuses années. Un hologramme représente une image 

donnant l’illusion d’une structure en 3 dimensions (3D). 

 

Les hologrammes sont composés d’un film transparent, sur lequel est imprimée l’image, 

et sous lequel est disposée une couche d’aluminium extrêmement fine, donnant à l’image 

ses caractéristiques 3D. 

 

L’application la plus efficace des hologrammes dans le domaine des médicaments est de 

les intégrer directement au conditionnement primaire (conditionnement en contact direct 

avec le médicament) et pas seulement au conditionnement extérieur. Ainsi, les 

hologrammes peuvent être situés sur des films plastiques ou sur le blister contenant les 

comprimés. 

 

Ce procédé a été repris par les laboratoires pharmaceutiques Aventis Pharma pour leur 

spécialité Novalgina®, comme le montre la Figure 24.  

 

Figure 24 : Exemple d’hologramme 

Source : LEEM 
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Dispositifs optiques variables  

Autrement appelés Optically Variable Devices (OVD), ce type de dispositifs est proche de 

l’hologramme, sans toutefois inclure de composants en 3D. Généralement, les OVD sont 

constitués d’images changeantes, de par leurs couleurs ou leurs contrastes 

monochromatiques. Les OVD sont non seulement utilisés sur certaines boîtes de 

médicaments, mais aussi sur les billets de banque pour les protéger de la reproduction 

frauduleuse. Un exemple d’OVD est proposé Figure 25. 

 

Figure 25 : Exemple d’OVD 

 

Encres de sécurité 

Les encres de sécurité présentent un changement de couleur en fonction de l’angle de vue, 

du bleu à l’or, et sont utilisées en sus d’un élément graphique ou sur un dispositif 

d’inviolabilité.  

 

Les pigments utilisés dans ce type d’encres sont composés de fines particules de métal et 

doivent être appliqués par gravure ou par impression. La sécurité qu’ils garantissent 

s’explique par le coût et la difficulté des procédés de fabrication. En effet, ce type d’encres 

n’est proposé que par un nombre réduit d’imprimeurs et de fournisseurs.  

 

Utilisées sur plusieurs couches, les encres de sécurité présentent alors des propriétés de 

diffraction et de transition de couleurs uniques et spécifiques. Ce type de technique est 

utilisé par les laboratoires Sanofi-Aventis, tel que le montre la Figure 26. 
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Figure 26 : Exemple d’utilisation d’encres de sécurité 

Source : LEEM 

 

Eléments graphiques  

Les éléments graphiques de sécurité sont de fines lignes de couleurs, modulées grâce aux 

techniques de guilloché et d’embossage. Ces éléments sont souvent utilisés en arrière-

plan dans certaines zones imprimées ou pour compléter d’autres éléments figuratifs. 

L’utilisation fine et précise de touches pastel rend ces éléments très difficiles à copier. 

 

Numérotation séquentielle 

Une numérotation séquentielle unique de chaque boîte d’un lot rend les boîtes 

contrefaisantes plus faciles à repérer au sein de la chaine de distribution car les numéros 

dupliqués sont automatiquement rejetés. L’inconvénient principal de la numérotation 

séquentielle est cependant que cette technique est facilement prévisible et reproductible. 

En conséquence, elle a subi des améliorations notoires dans le cadre du projet Track and 

Trace discuté plus loin.  

 

Marquage des formes orales solides  

Le marquage des formes solides orales, par le biais d’images ou de codes est difficile à 

reproduire et offre l’intérêt d’un dispositif de sécurité qui se situe directement sur le 

comprimé. Ce type de procédé a surtout raison d’être lorsque l’unité est séparée de son 

emballage d’origine (cas des conditionnements unitaires pour hôpitaux par exemple).   

 

Avantages et inconvénients des procédés d’authentification visibles 

Les procédés d’authentification visibles permettent d’associer le patient et, plus 

généralement, le grand public, à la vigilance face au fléau que constitue la contrefaçon de 
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médicaments. Cependant, pour être efficace, cette démarche implique attention et 

éducation de la part des patients, des comportements parfois difficiles à développer. 

Enfin, il faut être attentif à l’écueil que constitue la généralisation d’un seul et même 

procédé : plus un procédé sera généralisé, plus rentable sera sa contrefaçon.  

Le Tableau 9 reprend les avantages et inconvénients des dispositifs de sécurité visibles. 

 

Tableau 9 : Avantages et inconvénients des procédés d’authentification visibles 

Avantages Inconvénients 

Vérifiables par l’utilisateur Nécessitent l’éducation de l’utilisateur 

Constituent un premier frein pour les 

contrefacteurs 

Dans certains cas, peuvent être facilement 

copiés 

Peuvent impacter le design extérieur d’un 

conditionnement et le rendre plus attractif 

Induisent des coûts supplémentaires 

 Si réservés au conditionnement extérieur : 

peut être réutilisé  

 Peuvent induire à tort un sentiment de 

confiance  

 

I.1.b. Procédés d’authentification invisibles 

Ce type de dispositif a pour objectif de permettre au titulaire des droits d’une spécialité 

d’identifier un produit contrefaisant. Afin de garantir l’efficacité de ces procédés, le grand 

public ne peut ni ne doit connaître leur existence. De même, les patients ne doivent pas 

être tentés de vouloir vérifier ces paramètres. Un dispositif invisible ne doit donc pas être 

détectable ni reproductible sans connaissances spécifiques et le détail de sa constitution 

ne doit être dévoilé que sur la base du « besoin de savoir ». On se doute en effet que la 

description détaillée des éléments le constituant aurait pour conséquence directe de 

nuire à leur valeur. Sous certaines conditions, certaines informations peuvent être 

partagées avec les douanes et autres entités luttant, au même titre que le titulaire, contre 

la contrefaçon de médicaments. 

 

Encres invisibles  

Il existe plusieurs techniques d’encres invisibles, parmi lesquelles l’encre quasi invisible 

révélant une couleur grise par frottement de l’imprimé avec une pièce de monnaie métal 

(principalement à base de cuivre). 
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Dans d’autres cas, l’encre invisible ne peut être détectée que sous certaines conditions, 

telles que l’exposition aux rayons UV ou IR. 

L’intérêt principal de cette technique est d’être utilisable sur pratiquement tous les 

supports. 

 

Image invisible  

Des images invisibles sont parfois incrustées au sein d’autres éléments graphiques 

présents sur les boîtes des médicaments. Elles sont révélées en utilisant un filtre spécial 

et ne peuvent être copiées par simple reproduction. 

 

Filigranes digitaux  

Des données peuvent être incluses sur les boîtes de médicaments par le biais de filigranes 

digitaux eux même intégrés à d’autres éléments graphiques. Ces données, non 

exploitables par l’œil humain, sont ensuite décryptées par le biais de méthodes de lecture 

bien spécifiques et de logiciels particuliers.  

 

Codes laser 

L’ajout de codes laser se fait sur la base de données variables pour chaque lot. Cette 

technique nécessite un équipement spécial et peut être applicable sur les boîtes, les 

étiquettes, les blisters, les films plastiques et les éléments métalliques. 

 

Eléments anti -copie 

Les éléments anti-copie sont parfois utilisés sur les documents officiels afin d’éviter toute 

reproduction. En effet, ces éléments, souvent de fines lignes uniformes en arrière-plan, 

sont quasiment invisibles sur l’original mais se transforment en éléments patents sur la 

copie, et rendent ainsi toutes lecture et utilisation impossibles. 

Cette technique est parfois utilisée sur les conditionnements extérieurs des médicaments. 
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Marqueurs invisibles  

Il existe de nombreuses méthodes pour intégrer un marqueur invisible à un médicament, 

que ce soit à son conditionnement ou à la forme galénique elle-même. Ainsi, on cite les 

différents types de marqueurs invisibles suivants :  

�ƒ Marqueurs chimiques : pouvant être détectés uniquement par le biais d’agents 

réactifs très particuliers et non détectables lors d’une analyse conventionnelle. La 

méthode de détection de ce type de signature bien spécifique peut n’être connue que 

par le fabricant seul. La Figure 27 montre l’exemple d’un marqueur chimique apposé 

sur une étiquette et dont la détection se fait par le biais d’un lecteur spécifique. 

 

Figure 27 : Exemple de marqueur chimique invisible 

Source : LEEM 

 

�ƒ Marqueurs biologiques : intégrés à de très faibles doses dans le médicament lui-

même, ils ne sont alors pas détectés par les méthodes analytiques habituelles. 

L’authentification de ce type de formulation requiert alors un kit de d’agents 

détection, appelé « lock and key » kit. 

 

�ƒ Marqueurs ADN : intégrés au conditionnement d’une spécialité par le biais de 

méthodes d’impression extrêmement spécifiques, ces marqueurs ADN monobrins ne 

peuvent être révélés que par mise en contact avec le brin contenant les paires de 

bases complémentaires. La réaction de recombinaison est alors suivie par des 

dispositifs particuliers.  

 

�ƒ Marqueurs isotopiques : la proportion de différents isotopes d’un même composant 

peut constituer « l’empreinte digitale » d’un composé et peut être déterminée par 

fluorescence laser ou par imagerie à résonnance magnétique.  
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�ƒ Marqueurs microscopiques : ce sont des particules microscopiques contenant de 

l’information codée sous la forme de données alphanumériques ou sous la forme 

microlamelles métalliques possédant une signature colorée spécifique. Ce type de 

marqueurs peut être intégré dans des adhésifs ou sur le conditionnement extérieur. 

 

�ƒ Marqueurs odorants : des odeurs peuvent être ajoutées à une encre ou à un film 

protecteur. 

 

Avantages et inconvénients des procédés d’authentification invisibles  

Le Tableau 10 présente les avantages et inconvénients des procédés d’authentification 

invisibles. 

 

Tableau 10 : Avantages et inconvénients des procédés d’authentification invisibles 

Avantages Inconvénients 

Peuvent être modifiés ou ajoutés sur une 

simple décision interne 

Nécessitent une stricte protection des 

détails techniques 

Haute technologie fiable contre la 

reproduction 

Si mis en place par un sous-traitant, risque 

de perte de confidentialité 

Fournissent une authentification positive La complexification de ces dispositifs 

augmente les coûts et augmente les 

contraintes pesant sur les circuits de 

distribution  

Les détails techniques peuvent être 

dévoilés en cas de besoin 

Coûts significatifs 

 Technologies sous licence 

 Peuvent être difficiles à implémenter, 

contrôler et suivre dans certains marchés  

 

I.1.c. Dispositifs de traçabilité  

Data Matrix  

Le dispositif Data Matrix consiste en un code barre à deux dimensions, comme présenté 

en Figure 28, sur la partie droite : la figure carrée. Il contient des informations propres à 

chaque unité, vérifiées par lecture et par référence à une base de données. 
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Figure 28 : Exemple de code bidimensionnel Data Matrix 

 

Les codes Data Matrix sont de petits carrés de 1 cm de côté, et peuvent supporter jusqu’à 

1Kb de données. Cette technique peut être utilisée dès l’étape de production et est 

actuellement en application en France au niveau officinal, tel que vu plus haut. 

 

Sérialisation 

La sérialisation consiste en l’apposition d’une information unique et apparemment 

aléatoire, ou d’un numéro non séquentiel, sur chaque unité produite. Si cette information 

était séquentielle, le niveau de sécurité serait faible car la séquence serait prévisible, 

tandis qu’une sérialisation sur une base aléatoire, utilisant des algorithmes puissants ou 

d’autres méthodes d’encodage, permet de dépasser cet écueil. 

 

En soi, la sérialisation n’empêche ni la copie ni la falsification, mais son haut niveau de 

spécificité offre une garantie de sécurité supplémentaire. En effet, si des copies illégales 

de médicaments peuvent toujours être produites et circuler, elles pourront être beaucoup 

plus facilement identifiées par le biais d’une référence à une base de données. Ainsi, tel 

que prévu dans l’Avis aux titulaires d’autorisation de mise sur le marché de médicaments 

à usage humain et aux pharmaciens responsables des établissement pharmaceutiques 

mentionnés à l’article R. 5124-2 du CSP, un numéro dupliqué, erroné, contenant des 

informations inexactes ou retrouvé sur un marché inapproprié sera immédiatement 

détecté (JORF, 2007a). 

 

RFID 

Le système RFID est conçu pour pouvoir recevoir un signal radio et y répondre 

immédiatement en renvoyant un second signal radio contenant des données 

d’identification. Ce type de dispositif est constitué d’une puce électronique et d’une 

antenne. Les données contenues par ce dispositif concernent à la fois le lot de production, 
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ainsi que des informations propres à chaque unité produite. Le grand avantage de cette 

technique est de pouvoir être vérifiée à distance, sans nécessiter la présence physique de 

la boîte (contrairement aux codes barres).  

 

Le coût de cette technique reste cependant une barrière significative avant sa mise en 

application sur chaque unité. Par ailleurs, elle nécessite la mise en place d’équipements 

spéciaux et sophistiqués, qui ne sont pas encore disponibles au niveau des officines. 

 

Projet Track and Trace  

A l’initiative de la DEQM, ce projet s’intègre dans une stratégie globale de prévention et de 

lutte contre la contrefaçon de médicaments. En lien avec ce qui est prévu par la Directive 

médicaments falsifiés et notamment par la prise de l’acte délégué « Acte délégué sur les 

modalités d’un identifiant unique pour les produits médicaux à usage humain et leur 

vérification », ce projet s’adresse à tout type de fabricants impliqués dans la chaine de 

production des médicaments et implantés dans l’un des 36 états membres de la 

Pharmacopée européenne (DEQM, 2011). Ce projet a pour objectif de mettre en place un 

système de traçabilité des médicaments par le biais d’un identifiant unique assigné à 

chaque unité produite, conservé tout au long de la chaine de distribution : de sa 

fabrication à sa consommation. Cet identifiant inclut : 

�ƒ le nom du produit,  

�ƒ sa forme pharmaceutique,  

�ƒ le numéro de lot,  

�ƒ la date d’expiration. 

 

Sous réserve d’être exploité en des points de contrôle précisément dénombrés et 

identifiés, cet identifiant présente 3 intérêts bien distincts : 

�ƒ il permet de suivre chaque unité produite tout au long du circuit de distribution, 

�ƒ il fournit l’historique de traçabilité de chaque unité par le biais d’un pedigree 

électronique,  

�ƒ il permet l’authentification de toute unité à n’importe quel moment. 

 

Les bénéfices qui en découlent sont les suivants :  

�ƒ amélioration de la transparence au sein du circuit de fabrication, ce qui peut aussi se 

traduire par un gain en efficacité ainsi qu’une réduction des coûts, 
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�ƒ possibilité d’identifier un produit jusqu’à sa délivrance au patient, ce qui présente un 

intérêt certain en cas de rappel de lot, 

�ƒ possibilité de contrôler et authentifier n’importe quel produit, réduisant ainsi les 

risques d’insertion de produits contrefaisants au sein de la chaine de distribution. 

 

I.1.d. Dispositifs d’inviolabilité  

Ces dispositifs permettent d’assurer l’intégrité du médicament. Ils assurent un rôle de 

témoin d’effraction et doivent ainsi rester inviolés jusqu’à l’arrivée du médicament 

jusqu’au patient. 

 

Témoins d’effraction  

 

Figure 29 : Exemple d’étiquette de sécurité 

Source : LEEM 

 

I.2. COLLABORATION AVEC LES DOUANES 

La collaboration étroite entre les entreprises pharmaceutiques et la Douane sont un autre 

des moyens opérationnels à la disposition des titulaires de droit afin de lutter 

efficacement contre la contrefaçon de médicaments. 

 

Demande d’interv ention douanière par les titulaires de droit 

Il existe deux types de procédure qui sont susceptibles d'être mises en œuvre par la 

douane à la demande des titulaires  de droit.  
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Procédure de retenue 

La procédure de retenue est décrite à l’article 323 du Code des douanes. Elle est 

déclenchée lorsque les marchandises sont soupçonnées d'être une contrefaçon d'un DPI 

et à la condition qu'une demande d'intervention ait été préalablement déposée auprès de 

la direction générale des douanes et des droits indirects.  

 

Au titre de cette procédure, la douane peut retenir pendant une période de dix jours 

ouvrables (ou trois jours en cas de marchandises périssables) toute marchandise 

soupçonnée d'être une contrefaçon. Ce délai permet au titulaire du droit de saisir le 

Président du tribunal de grande instance territorialement compétent pour obtenir 

l'autorisation de prendre des mesures conservatoires ou de se pourvoir en justice par la 

voie civile ou correctionnelle. En outre, le Procureur de la République, tenu informé par la 

douane, peut alors engager des poursuites.  

 

Pour permettre l'engagement des actions en justice, le titulaire de droit peut demander à 

la douane la communication de certaines informations telles que le nom du destinataire 

des marchandises. Ceci est rendu possible par une levée partielle du secret professionnel 

auquel sont tenus les agents de douanes.  

 

Si, à l'expiration du délai de dix jours (ou de trois jours), le titulaire du droit n'a pas 

apporté la preuve qu'il a obtenu l’autorisation de prendre des mesures conservatoires ou 

qu'il a entrepris les démarches nécessaires auprès de l'autorité judiciaire compétente 

pour statuer au fond, la retenue est levée et la marchandise est rendue à son propriétaire.  

 

Pendant toute la durée de la retenue les marchandises restent placées sous la surveillance 

de la douane. Après la période de retenue, si les marchandises sont saisies, les 

marchandises sont sous la responsabilité de l'autorité judiciaire. 

 

Procédure de saisie  

La procédure de retenue est décrite à l’article 323 du Code des douanes. La saisie 

douanière, en vue de l'application des sanctions douanières, est opérée lorsque la 

contrefaçon est avérée, s'agissant de marque, dessin, modèle, brevet, droit d'auteur ou 

droit voisin. 
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En effet l'importation, l'exportation, mais aussi la circulation ou la détention en tout point 

du territoire de marchandises présentées notamment sous une marque contrefaisante ou 

contrefaisant un dessin ou modèle constituent une prohibition douanière absolue. En 

conséquence, le service des douanes qui, à l'occasion d'un contrôle, découvre des produits 

de contrefaçon manifeste peut procéder, de sa propre initiative, à la saisie de ces produits.  

 

Cette mesure a pour effet de retirer immédiatement des circuits commerciaux les 

marchandises incriminées et de les placer sous surveillance douanière. La procédure 

contentieuse mise en œuvre par la douane est fondée sur le Code des douanes et elle est 

indépendante de toute action en justice intentée par le titulaire de droits de propriété 

intellectuelle. L'administration des douanes peut donc, soit conclure la constatation avec 

une transaction douanière prévoyant le paiement d'une amende et l'abandon de la 

marchandise litigieuse, soit poursuivre l'infracteur en justice dans le cadre de l'action 

fiscale afin d'obtenir la confiscation de la marchandise et le paiement d'une amende. 

 

I.3. AUTRES MOYENS 

Outre les moyens technologiques, les entreprises disposent des moyens suivants afin de 

combattre activement l’introduction de médicaments contrefaisants : 

�ƒ audits réguliers de la chaîne de distribution, 

�ƒ appui sur les retours des opérationnels (visiteurs médicaux, filiales, etc.) et des 

patients,  

�ƒ veille Internet,  

�ƒ lettres de mise en demeure, actions judiciaires à l’encontre des sites jugés 

frauduleux,  

�ƒ demandes d’intervention en douane,  

�ƒ partenariats avec les autorités publiques. 
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I.4. CONCLUSION 

Les entreprises pharmaceutiques disposent de différents types de moyens opérationnels 

pour lutter contre la contrefaçon de médicaments. En amont, afin d’assurer la traçabilité, 

l’intégrité et l’authentification des médicaments, nous avons vu le panel de solutions 

technologiques dont disposent les entreprises pharmaceutiques afin de lutter contre la 

contrefaçon de médicaments. Les dispositifs mis en place mobilisent un niveau de 

technique plus ou moins sophistiqué, selon l’objectif visé et la sensibilité du médicament à 

la contrefaçon. Ils visent autant à protéger le patient qu’à renforcer la fiabilité du système 

de santé. Enfin, en aval, la collaboration avec les autorités douanières permet de 

déclencher des procédures, retenue ou saisie, lors de la suspicion de contrefaçon. 
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II. PARTENARIATS PUBLIC-PRIVE 

II.1. ACTEURS 

II.1.a. IMPACT et SFFC medicines 

Le groupe IMPACT, International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce, a été 

créé en février 2006, suite à une réunion de l’International Conference of Drug Regulatory 

Authorities (ICDRA) à Madrid en février 2004 et à un appel de l’OMS, en réponse à une 

crise de santé publique grandissante du fait de la contrefaçon de médicaments. Le champ 

d’application du groupe IMPACT était tous les médicaments compromis de par leur 

qualité, sécurité ou efficacité, du point de vue de la santé publique et à l’exclusion de 

considérations de DPI. Les médicaments concernés étaient donc : médicaments sous-

standards, faux, faussement étiquetés, falsifiés et contrefaits. 

 

Le groupe IMPACT regroupe les acteurs principaux de la lutte anti contrefaçon, à savoir : 

des organisations internationales, des organisations non gouvernementales, des agences 

nationales de santé, des autorités réglementaires, ainsi que des associations 

représentatives de l’industrie pharmaceutique. 

 

Ces dernières années, le groupe IMPACT a été actif dans l’implémentation d’une 

collaboration internationale dans le but de chercher des solutions globales au challenge 

que constitue la montée de la contrefaçon de médicaments (IMPACT, 2010). 

 

Tel qu’évoqué au chapitre 3, le groupe IMPACT a été remplacé par le groupe « SFFC 

medicines ». En effet, à l’époque de sa création, IMPACT devait s’intéresser aux 

médicaments sous-standards, faux, faussement étiquetés, falsifiés et contrefaits. La 

création du groupe SFFC marque la volonté de détacher les médicaments sous-standards 

de ce groupe, permettant ainsi au groupe SFFC de s’attaquer aux seuls médicaments faux, 

faussement étiquetés, falsifiés et contefaits.  

 

II.1.b. Les entreprises du médicament 

Depuis déjà de nombreuses années, les entreprises du médicament sont, aux niveaux 

collectif et individuel, international et français, fortement mobilisées contre la menace 

grandissante que constitue la contrefaçon de médicaments. Elles déploient ainsi des 

moyens importants afin de mettre en place les partenariats nécessaires à une lutte 
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efficace. La coopération des entreprises du médicament avec les pouvoirs publics est 

illustrée par les liens étroits qu’elle entretient avec l’administration des douanes et avec 

l’ANSM. Par ailleurs, cette coopération se réalise aussi à travers le LEEM, tel que nous 

allons le voir ci-après. 

 

II.1.c. Le LEEM 

Le LEEM est l’organisation professionnelle des entreprises du médicament en France. 

Rappelons que l’industrie pharmaceutique regroupe près de 103 000 salariés et est 

présente sur tout le territoire français avec près de 250 sites de production et de R&D. Les 

entreprises du médicament sont des éléments moteurs du dynamisme économique et 

concourent, avec un solde positif de 5 milliards d’euros, à la balance du commerce 

extérieur français.  

 

Le LEEM regroupe ces entreprises, afin de promouvoir des démarches collectives de 

progrès, de qualité et de valorisation du secteur. Le LEEM se situe ainsi à l’interface avec 

les pouvoirs publics et les partenaires sociaux. 

  

En 2003, le LEEM a créé un Comité anti-contrefaçon mixte, composé de représentants des 

industriels et des pouvoirs publics en charge de la lutte de la contrefaçon de 

médicaments. Aujourd’hui, l’accent est mis sur l’établissement de partenariats 

opérationnels renforcés, tels que des accords avec les douanes ou encore la charte 

Internet qui sera développée plus loin. 

 

Le partenariat du LEEM avec la Douane prend la forme d’une déclaration de principe. Au 

plan français, suite aux conclusions du CSIS du 26 octobre 2009, un accord a été signé le 

18 juin 2010 entre le LEEM et la douane afin de renforcer leur coopération (LEEM, 

2012a). Le but de cette déclaration de principes est de prévenir, détecter et sanctionner 

les fraudes commises en matière de médicaments falsifiés, tout en préservant le 

développement du commerce légal. 

 

Cet accord comprend un observatoire des médicaments au sein de la Direction Nationale 

du Renseignement et des Enquêtes Douanières (DNRED), dont la mission est de localiser 

les sites de production et de stockage des médicaments, dans le but d’identifier les circuits 

de distribution et les connexions de ces derniers avec les réseaux criminels. Cet accord a 

aussi permis l’implémentation du réseau Medifraude, associant 50 offices de douanes 
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spécialisés et stratégiquement répartis sur tout le territoire français et à l’étranger, visant 

à améliorer la détection de la vente illégale sur Internet. Enfin, cet accord comporte un 

volet judiciaire mettant des inspecteurs de la pharmacie à disposition au sein du Service 

National de Douane Judiciaire (SNDJ), afin de renforcer l’expertise de ce service sur les 

fraudes aux médicaments. 

 

II.1.d. Les mesures du CSIS dédiées à la lutte contre la contrefaçon de 
médicaments 

Créé il y a huit ans et placé sous la présidence du Premier ministre, le CSIS est un lieu de 

concertation et d'échanges, informel et ouvert, qui permet aux pouvoirs publics de mieux 

comprendre les contraintes, enjeux et ambitions de l'industrie, et aux industriels de 

percevoir les exigences des différentes politiques publiques pour adapter leur stratégie 

d'entreprise. 

 

Lors de sa sixième édition, qui s’est tenue en juillet 2013, le CSIS a défini une série de 

mesures à appliquer à l’industrie pharmaceutique. Parmi elles, quatre concernent la lutte 

contre la contrefaçon de médicaments. Le nombre de mesures développées sur ce point 

témoigne de la prise de conscience des pouvoirs publics et fait suite à la mesure n°9, 

élaborée lors de la réunion précédente de janvier 2012, intitulée « Lutte contre les 

contrefaçons de produits de santé - Suivi du plan d'action global interministériel » (CSIS, 

2012). 

 

Parmi les 44 mesures définies en juillet 2013, celles concernant la contrefaçon de 

médicaments sont (CSIS, 2013) : 

�ƒ Mesure n°22 : sécuriser l’offre en ligne de produits de santé en France. 

Cette mesure propose des engagements réciproques de la part de l’Etat et des 

industriels : mise en place de dispositions législatives de la part de l’Etat, afin 

d’améliorer le contrôle des sites de vente en ligne des produits de santé ; signature 

d’une charte de bonnes pratiques de la part des industriels. 

�ƒ Mesure n°23 : affirmer la position française à l’international dans la lutte contre la 

contrefaçon et la falsification. 

Dans cette mesure, l’Etat français annonce son intention de ratifier la Convention  

MEDICRIME présentée au chapitre 3, avec pour échéance le début de l’année 2014. 

De la part des industriels est attendue une implication forte afin d’exécuter la 

Convention et de l’appliquer dans la durée.  
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�ƒ Mesure n°24 : renforcer la coopération entre les acteurs publics et privés sur la lutte 

contre la contrefaçon des médicaments. 

Cette mesure propose la conclusion, à la date du 5 juillet 2013, de deux protocoles 

d’accord ; le premier entre la Douane et la Fédération Française des Industries de 

Santé, afin de prévenir, détecter et sanctionner les fraudes commises ; le second 

entre la Douane et l’ANSM, afin de permettre une remontée rapide des 

renseignements résultant des contrôles menés. 

�ƒ Mesure n°25 : informer le public sur les dangers de la contrefaçon des médicaments.  

Cette mesure prévoit une campagne média sur la contrefaçon des médicaments, 

sous la forme de plaquettes d’informations et la mise en ligne d’informations sur le 

site de la Douane, à l’automne 2013. 

 

II.2. LE CNAC 

Le CNAC est une coalition de tous les partenaires publics et privés concernés par le 

respect des DPI et la lutte contre les produits de contrefaçon. 

 

En France, c’est au sein du CNAC que la politique de lutte anti-contrefaçon est organisée et 

mise en œuvre. C’est un partenariat public-privé qui vise à renforcer l'échange 

d'information, le partage de bonnes pratiques, la coordination d'actions concrètes et la 

formulation de nouvelles propositions. 

 

Le CNAC a été créé en 1995 et réunit les fédérations industrielles et artistiques, les 

associations professionnelles, les entreprises et les administrations concernées par le 

respect des DPI.  

 

Ce comité est placé sous l'égide du Ministre chargé de la propriété industrielle, et son 

président est un membre du Parlement français. L'INPI, qui joue un rôle central en 

matière de lutte contre la contrefaçon, assure le Secrétariat général du CNAC depuis 2002. 

 

Le dialogue constant entre les partenaires du CNAC s'organise au sein de groupes 

thématiques. Actuellement, le CNAC comprend actuellement 5 groupes de travail : 

�ƒ sensibilisation et communication, 

�ƒ coopération internationale, 

�ƒ aspects normatifs et juridictionnels, 

�ƒ cybercontrefaçon, 
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�ƒ œuvres d'arts. 

 

La coopération étroite entre les acteurs privés et publics de la lutte contre la contrefaçon, 

est renforcée par le fait que la présidence de chaque groupe est assurée par un 

représentant de secteur privé et la fonction de rapporteur est confiée aux représentants 

des administrations. 

 

II.3 . OPERATIONS PANGEA 

L’opération PANGEA est une opération annuelle internationale coordonnée par Interpol 

et par l’OMD et destinée à lutter contre la vente illicite de médicaments sur Internet. 

 

Durant la semaine du 18 au 25 juin 2013, c’est l’opération PANGEA VI qui a été menée. 

Cette opération d'envergure mondiale a focalisé son attention sur les fournisseurs d’accès 

à Internet, les systèmes de paiement ainsi que les services de messagerie qui constituent 

les trois principaux vecteurs utilisés par les sites web commercialisant des médicaments 

contrefaisants. Cette action a associé les services de police, de  gendarmerie, des douanes 

et les autorités de régulation et de contrôle compétentes en matière de médicaments et de 

santé publique ainsi que  le concours de tous les acteurs privés de l'internet. 

 

L'infraction principalement visée par cette opération est l'exercice illégal de la profession 

de pharmacien, ainsi que la cession de médicaments par présentation et/ou par fonction, 

tel que vu au premier chapitre, non autorisés, et également l’exercice illégal de la 

profession de médecin via Internet, infraction visée par l'article  L. 6316-1 du code de la 

santé publique encadrant les actes de la télémédecine. 

 

Pour ce faire, les sites Internet localisés sur le territoire national ont fait l’objet 

d’opérations judiciaires réalisées par les enquêteurs de la police et de la gendarmerie 

nationale territorialement compétents avec le concours des enquêteurs de l’Office Central 

de Lutte contre les Atteintes à l'Environnement et à la Santé Publique (OCLAESP) et 

des  inspecteurs de l'ANSM. 

 

Le bilan de cette opération se décline en plusieurs volets (ANSM, 2013) : 

�ƒ Saisie par les douanes de plus de 812 349 médicaments de contrebande et de 

contrefaçon, dont plus de 668 700 à Roissy. Parmi les médicaments saisis, les agents 

des douanes ont intercepté près de 143 700 comprimés de la famille des produits 
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dopants, soit près de 18 % de l’ensemble des produits.  

�ƒ Identification de 114 sites illégaux de mise en ligne de médicaments, dont 29 

rattachés à la France et qui feront l'objet de procédures ultérieures  

�ƒ Réalisation de 29 procédures judiciaires par les gendarmes et les policiers, 

conduisant à 29 auditions de suspects, perquisitions et saisies de matériels 

informatiques aux fins d'analyses et poursuites d'enquêtes. 

 

L’opération PANGEA rassemble à chaque édition de plus en plus de participants et les 

saisies vont elles aussi croissantes. En effet, cette année la sixième opération du genre 

réunissait 99 pays, soit 15 de plus qu’en 2011, 3 de plus qu’en 2012. Par ailleurs, en 

matière de saisies douanières, on a observé une augmentation de 190% par rapport à 

l'opération PANGEA V (427 000 comprimés saisis en 2012) (ANSM, 2013) ; et une 

augmentation de 290% entre l’opération PANGEA V et l’opération PANGEA IV (109 700 

comprimés saisis en 2011) (ANSM, 2012). 

 

II.4. ACTION DES POUVOIRS PUBLICS  

Rappelons que la contrefaçon au sens large représente 10% du commerce mondial. Tous 

les secteurs d'activité sont touchés par ce fléau qui entraine la disparition d'environ 

30 000 emplois par an en France, alimente les filières du travail clandestin et engendre 

ainsi des pertes de recettes pour l'État. De plus, la contrefaçon représente une menace 

pour la santé et la sécurité des patients.  

 

De ce fait, la protection de la propriété intellectuelle et la lutte contre la contrefaçon sont 

des priorités de l'action du Gouvernement. L’action des pouvoirs publics en France se 

décline sur les 3 volets suivants : 

�ƒ La prévention, pour laquelle les principaux leviers d’action sont la communication, 

par le biais de campagnes de communication, la formation, dispensée par l’INPI, les 

publications de fiche-conseil, de revues et de guides. 

�ƒ La répression, visant la protection des marques, des œuvres littéraires et artistiques, 

des bases de données, des dessins et modèles, ainsi que des brevets d’invention. 

C’est dans ce contexte de développement croissant de la contrefaçon que les 

pouvoirs publics ont entrepris de renforcer de façon significative les mesures 

répressives, aussi bien civiles que pénales, tel que vu plus haut. 

�ƒ La coopération, sous ses formes bilatérale et multilatérale, dans le but de renforcer 

l’expertise du gouvernement auprès des missions économiques et de favoriser une 
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participation active aux initiatives européennes. 

 

Dans cette optique, les principaux acteurs de la répression de la contrefaçon sur le sol 

français sont les suivants : 

�ƒ douanes, 

�ƒ ANSM, 

�ƒ DGCCRF, 

�ƒ OCLAESP, qui est un service de la Gendarmerie nationale française, 

�ƒ parquet, 

�ƒ juridictions civiles et judiciaires. 

 

Pour les années à venir, les axes à suivre sont les suivants (Frontier Economics, 2009) : 

�ƒ améliorer la qualité et le profil des données disponibles sur la contrefaçon de 

médicaments, 

o données sur les patients ayant été exposés à des médicaments 

contrefaisants,  

o données sur les effets sur la santé des médicaments contrefaisants,  

o données sur les liens existant entre la contrefaçon et les autres formes de 

crime. 

�ƒ renforcer la collaboration entre les différentes parties prenantes de la lutte contre la 

contrefaçon,  

�ƒ entreprendre une étude coût-bénéfice des réponses réglementaires à la contrefaçon. 

 

II.5 . CONCLUSION 

La réponse européenne face à la progression de la contrefaçon de médicaments s’articule 

aussi autour de la mise en place de partenariats alliant les secteurs privé et public. L’atout 

de ces partenariats est de réunir des acteurs ayant des intérêts différents mais œuvrant 

dans une même optique, afin que leur action soit plus complète et plus efficace. 
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III. PARTENARIATS PRIVES 

III.1. ASOP EU 

L’ASOP EU, Alliance for Safe Online Pharmacies in the European Union, joue un rôle 

capital dans l’amélioration de la sécurité de vente en ligne de médicaments. 

 

En effet, l’ASOP EU représente une coalition de parties ayant un intérêt à protéger la santé 

des patients et à leur assurer un accès sûr et contrôlé à des pharmacies en ligne. Ses 

membres sont : 

�ƒ des organisations de patients,  

�ƒ des intermédiaires de l’Internet,  

�ƒ des laboratoires pharmaceutiques, 

�ƒ des intermédiaires de la chaine de fabrication. 

 

La mission de cette organisation est d’assurer aux patients un environnement Internet 

d’achat de médicaments sûr, dans les pays pour lesquels la vente en ligne est autorisée. 

 

L’objectif de l’ASOP EU est d’inviter les autorités européennes à mettre en place des 

mesures légales permettant d’encadrer strictement la vente de médicaments en ligne. 

Dans cette optique, un certain nombre d’actions ont déjà été conduites par l’ASOP EU, 

dont la principale d’entre elles : la rédaction du « Memorandum of Understanding » sur la 

vente de biens contrefaisants sur Internet. Ce document, signé en mai 2011 par 33 

plateformes du e-commerce, vise à établir un code de bonnes pratiques en matière de 

lutte contre la vente de biens contrefaisants sur Internet. Il souligne tout particulièrement 

la nécessité d’encadrer strictement la chaine de fabrication et de distribution afin 

d’éliminer efficacement la présence de biens contrefaisants sur Internet.  

Le 18 avril 2013, la Commission européenne a publié son premier rapport évaluant 

l’efficacité de ce Memorandum. Ce rapport ouvre de nouvelles perspectives d’une 

collaboration renforcée entre l’ASOP EU et les autorités européennes. 

 

Les axes d’action principaux de l’ASOP EU sont les suivants : 

�ƒ établir un centre européen pour une e-pharmacie sûre, composé des intermédiaires 

de l’Internet, 

�ƒ harmoniser les procédures opérationnelles des intermédiaires de l’Internet, 

�ƒ mettre en place un protocole européen pour délivrer une licence aux pharmacies en 
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ligne, 

�ƒ adopter une méthodologie commune afin de sanctionner les sites de pharmacie 

illicites, 

�ƒ harmoniser le mécanisme de signalement afin que les patients repèrent plus 

facilement les sites web suspicieux, 

�ƒ introduire des pénalités appropriées lorsque la santé publique est menacée, 

�ƒ conduire des campagnes d’information afin d’informer et d’éduquer les patients sur 

les risques de l’achat de médicaments en ligne. 

 

III.2. CHARTES DE LUTTE CONTRE LA CONTREFAÇON SUR INTERNET 

La Charte Internet II marque une collaboration entre les titulaires de DPI et les 

plateformes de commerce électronique.  

 

La Charte II, mise en place en juillet 2011, fait suite à la Charte I, dont le cadre avait déjà 

contribué au déploiement d’un certain nombre d’actions concrètes ainsi qu’à 

l’amélioration de la coopération entre les titulaires de droits et les plateformes de vente 

en ligne. Les cibles principales en matière de lutte contre la vente en ligne illicite de 

médicaments sont les sites de vente de médicaments en ligne ou cyberpharmacies non 

autorisées. Pour ce faire, les laboratoires pharmaceutiques avaient fourni une liste de 

mots-clés composées des marques et des DCI de produits susceptibles de faire l’objet 

d’actes illicites perpétrés sur Internet, de façon à ce que les plateformes de vente en ligne 

puissent les intégrer dans leurs dispositifs de modération. A ce jour, les entreprises du 

médicament signataires de la Charte I et ayant transmis leurs mots-clés n’ont pas été 

informées de la présence d’offres illicites sur les plateformes signataires. 

 

A présent, les objectifs de la Charte II sont d’une part d’en élargir la signature à de 

nouveaux acteurs, en plus des plateformes de commerce électroniques, tels que les 

opérateurs postaux, le fret express, afin d’agir sur les moyens empruntés par les 

transports de médicaments contrefaisants, ainsi que les fournisseurs de moyens de 

paiement à distance, associés aux sites de commerce en ligne ; d’autre part de définir  des 

mécanismes acceptables par tous et apportant une réponse concrète, globale et 

structurelle au problème des médicaments contrefaisants.  

 

La Charte II est constituée de plusieurs textes, s’adressant aux différents types d’acteurs : 

�ƒ Charte Internet, s’adressant aux titulaires de droits, aux associations représentant 
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des titulaires de droits et aux plateformes de commerce en ligne, 

�ƒ Charte postale, s’adressant aux titulaires de droits, aux associations représentant 

des titulaires de droits et aux opérateurs postaux, 

�ƒ Charte des plateformes de petites annonces, s’adressant aux titulaires de droits de 

propriété industrielle et aux plateformes de petites annonces. 

 

Le texte « Charte Internet » fournit une vraie réponse au problème de vente en ligne de 

médicaments contrefaisants, en se déployant de la façon suivante : 

�ƒ Chapitre 1 : Les mesures de lutte contre la contrefaçon 

�ƒ Chapitre 2 : Les échanges d’informations entre les plateformes et les titulaires de 

droits en vue de lutter contre la contrefaçon  

�ƒ Chapitre 3 : La conduite du processus d’expérimentation 

 

Par ailleurs, le LEEM, qui a contribué à la mise en place de la Charte, a identifié les pistes 

suivantes :  

�ƒ mise en place de bonnes pratiques volontaires pour les opérateurs postaux et du 

fret express, renforçant le contrôle de l’identité des clients, car les contrefacteurs 

ont souvent recours à des noms ou adresses erronés. 

�ƒ  mise à disposition d’informations de la part des fournisseurs de moyens de 

paiement à distance , dans le cas d’opérations suspectes. 

�ƒ mise en place d’un système de suspension du compte pour les moteurs de 

recherche, en cas de non-respect des dispositions en matière de vente de 

médicaments sur Internet.  

�ƒ désactivation de réseaux de la part des fournisseurs de logiciels de 

fonctionnement de l’Internet  en cas d’envoi de spams contenant des publicités 

illicites pour des produits pharmaceutiques.  

�ƒ remboursement des produits falsifiés par les compagnies d’assurance.  

 

III.3. CONCLUSION 

Les partenariats privés présentés dans cette partie visent à mieux encadrer la vente en 

ligne de médicaments qui, on l’a vu, est le premier vecteur de médicaments 

contrefaisants. Le premier partenariat cité s’applique aux pharmacies virtuelles 

européennes, dans un souci d’harmonisation de l’offre pharmaceutique sur la Toile. Le 

second, soutenu et déployé par le LEEM et ses membres, s’applique aux différents acteurs 

qui interviennent dans le commerce électronique, de l’achat à la livraison.  
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IV. CAMPAGNES DE COMMUNICATION 

Nous avons déjà eu l’occasion précédemment de citer des exemples de campagnes de 

communication, telle celle promue par l’ONUDC présentée dans le chapitre 3, ou encore 

celle préparée dans le cadre de la mesure n°25 du CSIS. Ces campagnes poursuivent un 

objectif de sensibilisation, de différents publics, aux dangers que représente la 

contrefaçon de médicaments. Ces dangers se matérialisent sous des aspects différents, 

selon le public concerné, c’est pourquoi le message doit être adapté. 

 

Ces campagnes font aussi partie des mesures évoquées dans la Directive médicaments 

falsifiés, qui prévoit, l’article 85 quinquies : 

« Sans préjudice des compétences des États membres, la Commission, en coopération avec l’Agence et 

avec les autorités des États membres, mène ou soutient des campagnes d’information visant le grand 

public sur les dangers des médicaments falsifiés. Ces campagnes sensibilisent les consommateurs aux 

risques liés aux médicaments fournis illégalement à distance au public au moyen de services de la 

société de l’information et au fonctionnement du logo commun, des sites internet des États membres 

et du site internet de l’Agence. » 

 

IV.1. PUBLICS VISES ET MESSAGES CLES  

Les campagnes de communication s’adressent aux publics suivants (IMPACT 2010) :  

�ƒ patients et population générale, pour lesquels le message clé est : « N’achetez vos 

médicaments qu’auprès de sources fiables et connues ». L’enjeu est aussi d’éduquer 

et de former ce public à reconnaître un produit contrefaisant, en lui apportant 

quelques clés de détection.  

�ƒ media, pour lesquels le message clé serait : « Les médicaments contrefaisants sont 

une menace de santé publique partout dans le monde ». L’objectif général vis-à-vis 

des media est d’augmenter leur activité à l‘échelle internationale et à certains 

niveaux nationaux clés, afin de les associer pleinement à la lutte contre la 

contrefaçon. 

�ƒ professionnels de santé, afin de leur rappeler de toujours envisager la possibilité 

d’une contrefaçon en cas de non-réponse à un traitement ou de survenue d’effets 

indésirables graves inattendus. 

�ƒ acteurs de la chaine de fabrication et distribution pharmaceutique, afin qu’ils 

unissent, mobilisent et mutualisent leurs efforts en matière de lutte contre la 

contrefaçon. 
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�ƒ acteurs réglementaires, afin de renforcer le partage d’informations et la 

collaboration à l’échelle internationale. Le message clé serait : « Lorsque les lois 

existantes sont insuffisantes, les crimes, tels que la contrefaçon, tendent à se 

perpétrer ». 

�ƒ gouvernements, afin d’éveiller leur attention sur la nécessité de renforcer les lois et 

leur action sur le plan international. Le message clé est ainsi : « Sur les marchés 

d’échange, les médicaments doivent être considérés différemment des autres biens 

et lorsque les lois existantes sont insuffisantes et ne sont pas appliquées 

rigoureusement, les crimes, tels que la contrefaçon, tendent à se perpétrer ». 

 

IV.2. OBJECTIFS 

Les industries du médicament vont principalement axer leurs campagnes de 

sensibilisation sur les patients et le grand public. Ainsi, les campagnes proposées 

s’articulent autour de deux objectifs principaux : d’une part, éveiller l’attention des 

patients sur les risques de la contrefaçon de médicaments, d’autre part, promouvoir et 

informer sur la mise en place de nouvelles mesures et solutions. 

 

A cet effet, les campagnes développent des messages adaptés afin de : 

�ƒ éveiller et renforcer la conscience publique face à la menace que représente la 

contrefaçon de médicaments, 

�ƒ éduquer la population, l’informer sur ce qu’est un médicament contrefaisant, afin 

qu’elle soit en mesure de le reconnaître, 

�ƒ proposer des actions, des mesures et de nouvelles réglementations afin de mieux 

encadrer et limiter le phénomène. 

 

IV.3. TECHNIQUES UTILISEES 

Parmi les innombrables formes que peut prendre une campagne de communication, voici 

quelques exemples (IMPACT 2010) : 

�ƒ campagne publicitaire basée sur un message simple, 

�ƒ utilisation d’Internet afin de diffuser un message, 

�ƒ élaboration d’un kit d’outils associé d’un guide à destination des professionnels de 

santé, 

�ƒ intervention lors d’un congrès rassemblant les industries du médicament, 

�ƒ création d’une base de données rassemblant des éléments clés. 
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IV.4. CONCLUSION  

Les campagnes de communication sont un autre aspect de la réponse européenne face à la 

montée de la contrefaçon de médicaments. Elles permettent de diversifier les moyens de 

lutte en visant à sensibiliser le public le plus fragile : les patients. Leurs messages clés 

éveillent leur attention et visent à mobiliser la population dans son ensemble, et pas 

seulement les industriels, les patients et les pouvoirs publics, contre ce fléau. Elles 

confirment que c’est grâce à une action concertée que cette menace pourra être stoppée. 
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V. ROLE DU PHARMACIEN D’OFFICINE 

Le pharmacien d’officine est investi d’une mission d’information et d’éducation pour la 

santé. C’est l’interlocuteur privilégié des patients, qui doit être en mesure de les mettre en 

garde sur les risques de la contrefaçon. Il doit donc rester à l’écoute d’éventuels 

signalement formulés par les patients. 

 

En effet, seul le circuit des pharmacies d’officine est régulièrement contrôlé par les 

autorités sanitaires. L’achat de médicaments sur Internet comporte de nombreux risques 

pour la santé des patients et peut favoriser le mauvais usage des médicaments.  

 

V.1. MESSAGE A ADRESSER AUX PATIENTS 

Le message que les pharmaciens d’officine doivent faire passer à leurs patients est le 

suivant : en achetant sur Internet, les patients s’exposent à recevoir des médicaments 

dont la qualité n’est pas garantie, dont la provenance et les circuits empruntés sont 

inconnus et dont le rapport bénéfice/risque n’a pas été évalué. Les médicaments proposés 

sur Internet peuvent contenir des substances actives non mentionnées sur l’étiquetage ou 

à des teneurs déficitaires, être périmés ou altérés par des conditions de stockage ou de 

transports inadaptées. 

 

Le pharmacien veillera donc à décourager le public d’utiliser des sources 

d’approvisionnement autres que les pharmacies car ni la qualité, ni les conditions de 

conservation des médicaments qui y seraient achetés ne peuvent être garanties.  

 

V.2. OUTILS A PROPOSER AUX PATIENTS 

Les informations nécessaires à une bonne prévention sont disponibles sur les sites 

suivants : 

�ƒ Site Internet de l’ANSM : www.ansm.sante.fr. Ce site regroupe : 

o Répertoire des établissements pharmaceutiques, qui permet de savoir si un 

établissement est autorisé par l’ANSM.  

o Répertoire des spécialités pharmaceut�‹�“�—�‡�•�á�� �“�—�‹�� �’�‡�”�•�‡�–�� �†�‡�� �˜�±�”�‹�¤�‡�”�� �Ž�‡�—�”��

autorisation de mise sur le marché en France, les éventuelles autorisations 

d’importations parallèles délivrées par l’ANSM, …  

o Communiqués de presse, point d’information et autres alertes sur la 
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contrefaçon.  

�ƒ Site Internet du CNOP : www.ordre.pharmacien.fr. Ce site donne accès à un annuaire 

de l’ensemble des pharmaciens exerçant en France ainsi que leur lieu d’exercice, ce 

�“�—�‹���’�‡�”�•�‡�–���†�‡���˜�±�”�‹�¤�‡�”���•�‹���—�•���’�Š�ƒ�”�•�ƒ�…�‹�‡�•���‡�š�‡�”�…�‡���•�ƒ���’�”�‘�ˆ�‡�•sion en toute légalité.  

 

Par ailleurs, sans pouvoir établir une liste exhaustive des caractéristiques d’une 

contrefaçon, certains détails doivent éveiller l’attention des patients ou du pharmacien 

lors d’un signalement (Afssaps, 2007) : 

�ƒ prix anormalement faible ;  

�ƒ numéro de lots et dates de péremption ne correspondant pas à ceux employés par 

l’exploitant de manière habituelle ;  

�ƒ circuit de distribution ne pouvant être établi ;  

�ƒ conditionnement secondaire (carton d’emballage du médicament par exemple) non 

conforme;  

�ƒ signalement par un patient d’effets indésirables nouveaux : c’est souvent le premier 

moyen de dépistage des contrefaçons ;  

�ƒ signalement d’un patient concernant un défaut de qualité d’un médicament.  

 

V.3. PROCEDURE A SUIVRE EN CAS DE SUSPICION DE CONTREFAÇON 

Tout pharmacien responsable d’un établissement de distribution en gros, d’un 

établissement de fabrication, exploitant ou importateur, doit transmettre à l’ANSM, 

conformément aux Bonnes Pratiques de distribution en gros des médicaments à usage 

humain, tout signalement rapporté du fait de ses propres observations ou faisant suite à 

des éléments qui lui ont été rapportés. Une attention particulière sera portée sur un 

défaut de qualité d’un médicament pouvant faire suspecter une contrefaçon, telle qu’une 

�•�‘�†�‹�¤�…�ƒ�–�‹�‘�•�� �†�‡�� �–�ƒ�‹�Ž�Ž�‡�á�� �†�‡�� �…�‘�—�Ž�‡�—�”�á�� �†�‡�� �ˆ�‘�”�•�‡�á�� �†�‡�� �‰�‘�ð�–�á�� �†�‡�� �–�‡�š�–�—�”�‡�á�� �†�‡�� �…�‘�•�†�‹�–�‹�‘�•�•�‡�•�‡�•�–�á�� �‘�—��

encore la production d’un effet inattendu ou inhabituel.  

 

���‡�•�� �’�Š�ƒ�”�•�ƒ�…�‹�‡�•�•�� �†�ï�‘�ˆ�¤�…ine et les pharmaciens hospitaliers sont également invités à 

prévenir l’ANSM en cas de doute sur un produit.  

 

Ce signalement doit se faire en utilisant un formulaire prévu à cet effet, disponible sur le 

site Internet de l’ANSM. Ce formulaire doit ensuite être adressé, par courrier ou par fax. 
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V.4. CONCLUSION 

Le pharmacien, et pas uniquement le pharmacien industriel, a un rôle clé à jouer dans la 

lutte contre la contrefaçon de médicaments. Il est au plus près des patients, afin de les 

accompagner dans leurs traitements par des conseils avisés et afin de les sensibiliser aux 

risques que représente l’achat de médicaments en ligne. Il se situe aussi en première ligne 

pour signaler toute suspicion de contrefaçon, qui menacerait la fiabilité de la chaine 

d’approvisionnement pharmaceutique. 
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CONCLUSION DU CHAPITRE 4 
 

Pour finir, nous venons de voir que les entreprises du médicament et les pouvoirs publics 

disposent de nombreux moyens afin de lutter efficacement contre la contrefaçon de 

médicaments. La diversité et la complémentarité de ces outils illustrent une nouvelle fois 

la complexité du phénomène auquel ils ont à faire face. Cependant, leur mobilisation et 

leur collaboration, à chaque niveau de la chaine d’approvisionnement pharmaceutique, 

sont fortes et permettent de rassurer le patient quant à la fiabilité des spécialités 

pharmaceutiques qui lui sont délivrées par son pharmacien d’officine, lui aussi acteur de 

la lutte. 
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CONCLUSION 
Le médicament n’est pas un bien de consommation comme les autres, c’est pourquoi il est 

associé d’une réglementation spécifique. Sa fabrication et sa distribution sont strictement 

encadrées.  

 

Il a été observé ces dernières années en Europe une progression de la contrefaçon de 

médicaments, qui mérite que les pouvoirs publics réagissent au plus vite afin d’endiguer 

ce phénomène. En effet, cette menace qui pèse sur les systèmes de santé européens 

constitue un réel enjeu de santé publique, en ceci qu’elle expose les patients à des 

produits dont la qualité n’a pas été contrôlée.  

 

Cependant, il n’est pas évident de définir et de cerner précisément le phénomène. En effet, 

la première difficulté tient à la variété des définitions selon les institutions, la seconde à la 

criminalité du phénomène. Ceci contribue à expliquer que des statistiques globales soient 

difficiles à obtenir. Des chiffres approximatifs, notamment issus de l’OMS, évoquent que le 

marché mondial du médicament contrefaisant atteindrait 75 milliards de dollars, ou 

encore que 50% des médicaments vendus sur Internet seraient des contrefaçons. Ce 

dernier chiffre laisse songeur quand on sait avec quelle célérité les flux virtuels évoluent ! 

 

C’est dans ce contexte que l’Union européenne a élaboré la Directive 2011/62/UE, dont la 

transposition est actuellement en cours en France. Par ailleurs, le nombre d’Etats 

membres ratifiant la Convention MEDICRIME croit progressivement, avec l’Espagne en 

août 2013 et la France attendue pour début 2014. Le renforcement de la réponse 

réglementaire européenne est donc un sujet d’actualité brulant.  

 

Enfin, la contrefaçon de médicaments constitue un réel enjeu industriel, en ceci qu’elle 

prive les titulaires de droits de propriété intellectuelle d’une partie de leurs revenus. Ceci 

a pour conséquence une diminution des investissements en recherche et développement, 

qui menace et appauvrit la médecine du futur. C’est pourquoi les industries du 

médicament sont elles aussi invitées à mobiliser leurs ressources afin d’entrer activement 

dans la lutte contre la contrefaçon de médicaments. Le pharmacien, à chaque étape du 

circuit de distribution doit mettre en œuvre sa technique, ses compétences et son savoir-

faire afin d’endiguer la progression du phénomène. 
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ANNEXES 



DIRECTIVE 2011/62/UE DU PARLEMENT EUROPƒEN ET DU CONSEIL 

du 8 juin 2011 

modifiant la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux mŽdicaments 
ˆ usage humain, en ce qui concerne la prŽvention de lÕintroduction dans la cha”ne 

dÕapprovisionnement lŽgale de mŽdicaments falsifiŽs 

(Texte prŽsentant de l'intŽr•t pour l'EEE) 

LE PARLEMENT EUROPƒEN ET LE CONSEIL DE LÕUNION EURO!
PƒENNE, 

vu le traitŽ sur le fonctionnement de lÕUnion europŽenne, et 
notamment son article 114 et son article 168, paragraphe 4, 
point c), 

vu la proposition de la Commission europŽenne, 

vu lÕavis du ComitŽ Žconomique et social europŽen ( 1 ), 

vu lÕavis du ComitŽ des rŽgions ( 2 ), 

statuant conformŽment ˆ la procŽdure lŽgislative ordinaire ( 3 ), 

considŽrant ce qui suit: 

(1) La directive 2001/83/CE du Parlement europŽen et du 
Conseil ( 4 ) Žtablit les r•gles concernant, entre autres, la 
fabrication, lÕimportation, la mise sur le marchŽ et la 
distribution en gros de mŽdicaments dans lÕUnion ainsi 
que les r•gles relatives aux substances actives. 

(2) On constate dans lÕUnion une augmentation alarmante 
du nombre de mŽdicaments falsifiŽs du point de vue de 
leur identitŽ, de leur historique ou de leur source. Les 
composants prŽsents dans ces mŽdicaments, y compris 
les substances actives, sont habituellement de qualitŽ 
insuffisante, falsifiŽs, mal dosŽs ou encore absents, et 
reprŽsentent ainsi une grave menace pour la santŽ 
publique. 

(3) LÕexpŽrience a montrŽ que ces mŽdicaments falsifiŽs ne 
parviennent pas uniquement aux patients par des moyens 
illŽgaux mais Žgalement par la cha”ne dÕapprovisionne!
ment lŽgale. Cela reprŽsente une menace particuli•re 
pour la santŽ humaine et peut Žbranler la confiance du 
patient, y compris dans la cha”ne dÕapprovisionnement 
lŽgale. La directive 2001/83/CE devrait •tre modifiŽe de 
fa•on ˆ rŽpondre ˆ cette menace grandissante. 

(4) Cette menace pour la santŽ publique a Žgalement ŽtŽ 
reconnue par lÕOrganisation mondiale de la santŽ 
(OMS) qui a crŽŽ le Groupe spŽcial international de 
lutte contre la contrefa•on des produits mŽdicaux (ci- 
apr•s dŽnommŽ Çgroupe IMPACTÈ). Le groupe IMPACT 
a ŽlaborŽ des recommandations intitulŽes ÇPrincipes et 
ŽlŽments ˆ inclure dans une lŽgislation nationale contre 
la contrefa•on de produits mŽdicauxÈ, qui ont ŽtŽ 
approuvŽes ˆ la rŽunion gŽnŽrale du groupe IMPACT 
du 12 dŽcembre 2007 ˆ Lisbonne. LÕUnion a participŽ 
activement aux travaux du groupe IMPACT. 

(5) Une dŽfinition du ÇmŽdicament falsifiŽÈ devrait •tre intro!
duite afin de distinguer clairement les mŽdicaments falsi!

fiŽs des autres mŽdicaments illŽgaux, ainsi que des 
produits portant atteinte aux droits de propriŽtŽ intellec!
tuelle. En outre, les mŽdicaments qui prŽsentent des 
dŽfauts de qualitŽ non intentionnels imputables ˆ des 
erreurs de fabrication ou de distribution ne devraient 
pas •tre confondus avec des mŽdicaments falsifiŽs. Afin 
de garantir une application uniforme de la prŽsente direc!
tive, il convient Žgalement de dŽfinir les notions de Çsubs!
tance activeÈ et dÕÇexcipientÈ. 

(6) Les personnes qui se procurent, dŽtiennent, stockent, 
fournissent ou exportent des mŽdicaments ne sont auto!
risŽes ˆ poursuivre leurs activitŽs que si elles rŽpondent 
aux exigences requises par la directive 2001/83/CE en 
vue de lÕobtention dÕune autorisation de distribution en 
gros. Toutefois, le rŽseau actuel de distribution des mŽdi!
caments est de plus en plus complexe et fait intervenir de 
nombreux acteurs qui ne sont pas nŽcessairement des 
grossistes tels que visŽs par ladite directive. Afin de 
garantir la fiabilitŽ de la cha”ne dÕapprovisionnement, la 
lŽgislation relative aux mŽdicaments devrait sÕadresser ˆ 
tous les acteurs de la cha”ne dÕapprovisionnement. Ceux- 
ci comprennent non seulement les grossistes, quÕils mani!
pulent physiquement ou non les mŽdicaments, mais aussi 
les courtiers qui interviennent lors de la vente ou de 
lÕachat de mŽdicaments sans vendre ou acheter ces mŽdi!
caments eux-m•mes et sans dŽtenir ou manipuler physi!
quement les mŽdicaments. 

(7) Les substances actives falsifiŽes et les substances actives 
ne rŽpondant pas aux exigences applicables de la direc!
tive 2001/83/CE font peser des risques graves sur la 
santŽ publique. Ces risques devraient •tre traitŽs par un 
renforcement des exigences de vŽrification applicables au 
fabricant du mŽdicament. 

(8) Il existe un Žventail de bonnes pratiques de fabrication 
susceptibles dÕ•tre appliquŽes ˆ la fabrication dÕexcipients. 
Afin de garantir un niveau de protection ŽlevŽ de la santŽ 
publique, le fabricant du mŽdicament devrait Žvaluer le 
caract•re appropriŽ des excipients utilisŽs sur la base des 
bonnes pratiques de fabrication des excipients appro!
priŽes. 

(9) Afin de faciliter lÕapplication et le contr™le du respect des 
r•gles de lÕUnion concernant les substances actives, les 
fabricants, importateurs ou distributeurs desdites subs!
tances devraient notifier leurs activitŽs aux autoritŽs 
compŽtentes concernŽes. 

(10) Il est possible que des mŽdicaments soient introduits 
dans lÕUnion sans pour autant •tre destinŽs ˆ y •tre 
importŽs, cÕest-ˆ-dire sans •tre destinŽs ˆ •tre mis en 
libre pratique. Si ces mŽdicaments sont falsifiŽs, ils 
prŽsentent une menace pour la santŽ publique au sein 
de lÕUnion. En outre, ces mŽdicaments falsifiŽs risquent 
de parvenir ˆ des patients dans des pays tiers. Les ƒtats 
membres devraient prendre des mesures visant ˆ
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emp•cher que ces mŽdicaments falsifiŽs, sÕils sont intro!
duits dans lÕUnion, soient mis en circulation. Lors de 
lÕadoption de dispositions complŽtant ladite obligation 
des ƒtats membres de prendre ces mesures, la Commis!
sion devrait tenir compte des ressources administratives 
disponibles et des implications pratiques, ainsi que de la 
nŽcessitŽ de maintenir des flux commerciaux rapides 
pour les mŽdicaments lŽgaux. Ces dispositions devraient 
•tre sans prŽjudice de la rŽglementation douani•re, de la 
rŽpartition des compŽtences entre lÕUnion et les ƒtats 
membres, et du partage des responsabilitŽs au sein des 
ƒtats membres. 

(11) Il convient, afin de tenir compte des nouveaux profils de 
risque tout en garantissant le fonctionnement du marchŽ 
intŽrieur des mŽdicaments, dÕharmoniser les dispositifs de 
sŽcuritŽ applicables ˆ ces derniers au sein de lÕUnion. Ces 
dispositifs de sŽcuritŽ devraient permettre de vŽrifier 
lÕauthenticitŽ et dÕidentifier les bo”tes individuelles, ainsi 
que dÕapporter toute preuve dÕeffraction. Le champ 
dÕapplication de ces dispositifs de sŽcuritŽ devrait tenir 
džment compte des particularitŽs de certains mŽdica!
ments ou catŽgories de mŽdicaments, tels que les mŽdi!
caments gŽnŽriques. Les mŽdicaments soumis ˆ prescrip!
tion devraient, en r•gle gŽnŽrale, •tre dotŽs de dispositifs 
de sŽcuritŽ. Toutefois, au vu du risque de falsification et 
du risque rŽsultant de la falsification des mŽdicaments ou 
catŽgories de mŽdicaments, il devrait •tre possible 
dÕexempter certains mŽdicaments ou catŽgories de mŽdi!
caments soumis ˆ prescription de lÕobligation de porter 
les dispositifs de sŽcuritŽ, par voie dÕacte dŽlŽguŽ, apr•s 
avoir rŽalisŽ une Žvaluation du risque. Les dispositifs de 
sŽcuritŽ ne devraient pas •tre mis en place pour les 
mŽdicaments ou catŽgories de mŽdicaments non soumis 
ˆ prescription, sauf, par exception, si une Žvaluation 
rŽv•le un risque de falsification susceptible dÕentra”ner 
des consŽquences graves. Ces mŽdicaments devraient 
d•s lors •tre rŽpertoriŽs dans un acte dŽlŽguŽ. 

Les Žvaluations du risque devraient inclure un certain 
nombre dÕaspects, notamment le prix du mŽdicament, 
les prŽcŽdents cas de mŽdicaments falsifiŽs ayant ŽtŽ 
enregistrŽs dans lÕUnion et dans les pays tiers, les impli!
cations de la falsification en termes de santŽ publique, 
compte tenu des caractŽristiques spŽcifiques des mŽdica!
ments concernŽs, ainsi que la gravitŽ des affections ˆ 
traiter. Les dispositifs de sŽcuritŽ devraient permettre de 
vŽrifier chaque bo”te de mŽdicaments dŽlivrŽe, quel que 
soit le mode de distribution utilisŽ, y compris lors dÕune 
vente ˆ distance. LÕidentificateur unique ainsi que le 
syst•me de rŽpertoires correspondant devraient sÕappli!
quer sans prŽjudice de la directive 95/46/CE du Parle!
ment europŽen et du Conseil du 24 octobre 1995 rela!
tive ˆ la protection des personnes physiques ˆ lÕŽgard du 
traitement des donnŽes ˆ caract•re personnel et ˆ la libre 
circulation de ces donnŽes ( 1 ) et devraient comporter une 
protection claire et efficace lorsque des donnŽes person!
nelles sont traitŽes. Le syst•me de rŽpertoires contenant 
des informations relatives aux dispositifs de sŽcuritŽ 
pourrait inclure des informations commerciales sensibles. 
De telles informations doivent •tre protŽgŽes de mani•re 
appropriŽe. Lors de lÕintroduction des dispositifs de sŽcu!
ritŽ obligatoires, il convient de prendre džment en 
compte les caractŽristiques particuli•res des cha”nes 
dÕapprovisionnement dans les ƒtats membres. 

(12) Tout acteur de la cha”ne dÕapprovisionnement qui condi!
tionne des mŽdicaments doit dŽtenir une autorisation de 
fabrication. Pour que les dispositifs de sŽcuritŽ soient 
efficaces, le titulaire dÕune autorisation de fabrication 
qui nÕest pas lui-m•me le fabricant dÕorigine du mŽdica!
ment ne devrait •tre autorisŽ ˆ enlever, remettre en place 
ou recouvrir lesdits dispositifs de sŽcuritŽ que dans de 
strictes conditions. En particulier, en cas de recondition!
nement, les dispositifs de sŽcuritŽ devraient •tre 
remplacŽs par des dispositifs de sŽcuritŽ Žquivalents. Ë 
cet Žgard, la signification du terme ÇŽquivalentÈ devrait 
•tre clairement Žtablie. Ces conditions strictes devraient 
prŽvoir des garanties adŽquates contre lÕintroduction de 
mŽdicaments falsifiŽs dans la cha”ne dÕapprovisionnement 
afin de protŽger les patients ainsi que les intŽr•ts des 
titulaires dÕune autorisation de mise sur le marchŽ et 
des fabricants. 

(13) Les titulaires dÕune autorisation de fabrication qui recon!
ditionnent les mŽdicaments devraient •tre tenus respon!
sables des prŽjudices causŽs dans les cas et les conditions 
prŽvus par la directive 85/374/CEE du Conseil du 
25 juillet 1985 relative au rapprochement des disposi!
tions lŽgislatives, rŽglementaires et administratives des 
ƒtats membres en mati•re de responsabilitŽ du fait des 
produits dŽfectueux ( 2 ). 

(14) Afin de renforcer la fiabilitŽ de la cha”ne dÕapprovision!
nement, les grossistes devraient vŽrifier que leurs fournis!
seurs en gros sont titulaires dÕune autorisation de distri!
bution en gros. 

(15) Il convient de clarifier les dispositions applicables ˆ 
lÕexportation de mŽdicaments en dehors de lÕUnion, 
ainsi que celles applicables ˆ lÕintroduction de mŽdica!
ments dans lÕUnion dans le seul but de leur exportation. 
En vertu de la directive 2001/83/CE, une personne qui 
exporte des mŽdicaments est un grossiste. Les disposi!
tions applicables aux grossistes ainsi que les bonnes 
pratiques de distribution devraient sÕappliquer ˆ 
lÕensemble de ces activitŽs, chaque fois quÕelles sont 
exŽcutŽes sur le territoire de lÕUnion, y compris dans 
les zones franches et les entrep™ts francs. 

(16) En vue de garantir la transparence, une liste des grossistes 
pour lesquels il a ŽtŽ Žtabli, au moyen dÕune inspection 
par une autoritŽ compŽtente dÕun ƒtat membre, quÕils 
respectent la lŽgislation applicable de lÕUnion, devrait 
•tre publiŽe dans une banque de donnŽes ˆ Žtablir au 
niveau de lÕUnion. 

(17) Les dispositions relatives ˆ lÕinspection et au contr™le de 
tous les acteurs impliquŽs dans la fabrication et la distri!
bution de mŽdicaments et de leurs composants devraient 
•tre clarifiŽes et des dispositions spŽcifiques devraient 
sÕappliquer aux diffŽrents types dÕacteurs. Cela ne 
devrait pas emp•cher les ƒtats membres de procŽder ˆ 
des inspections supplŽmentaires lorsquÕils lÕestiment 
appropriŽ. 

(18) Afin de garantir un niveau de protection de la santŽ 
humaine similaire dans toute lÕUnion et dÕŽviter les 
distorsions sur le marchŽ intŽrieur, les principes et 
lignes directrices harmonisŽs pour les inspections des
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fabricants et des grossistes de mŽdicaments et de subs!
tances actives devraient •tre renforcŽs. Ces principes et 
lignes directrices harmonisŽs devraient Žgalement contri!
buer au fonctionnement des accords de reconnaissance 
mutuelle existants avec les pays tiers dont lÕapplication 
dŽpend dÕune surveillance et dÕune mise en application 
efficaces et comparables dans lÕensemble de lÕUnion. 

(19) Les Žtablissements de fabrication des substances actives 
devraient faire lÕobjet dÕinspections non seulement pour 
cause de non-conformitŽ suspectŽe, mais aussi sur la base 
dÕune analyse du risque. 

(20) La fabrication de substances actives devrait •tre soumise ˆ 
de bonnes pratiques de fabrication, que ces substances 
actives soient fabriquŽes dans lÕUnion ou quÕelles soient 
importŽes. Pour ce qui est de la fabrication de substances 
actives dans des pays tiers, il y a lieu de garantir que les 
dispositions lŽgislatives applicables ˆ la fabrication de 
substances actives destinŽes ˆ lÕexportation dans lÕUnion, 
y compris les inspections des locaux et la mise en Ïuvre 
des dispositions applicables, assurent un niveau de 
protection de la santŽ publique Žquivalent ˆ celui prŽvu 
par la lŽgislation de lÕUnion. 

(21) La vente illŽgale de mŽdicaments au public via lÕinternet 
reprŽsente une menace majeure pour la santŽ publique 
Žtant donnŽ que des mŽdicaments falsifiŽs peuvent •tre 
distribuŽs au public de cette mani•re. Il est nŽcessaire de 
rŽpondre ˆ cette menace. Ë cette fin, il convient de tenir 
compte du fait que les conditions spŽcifiques applicables 
ˆ la dŽlivrance au dŽtail de mŽdicaments au public nÕont 
pas ŽtŽ harmonisŽes au niveau de lÕUnion et que, d•s lors, 
les ƒtats membres peuvent imposer des conditions pour 
la dŽlivrance des mŽdicaments au public, dans les limites 
du traitŽ sur le fonctionnement de lÕUnion europŽenne. 

(22) Lors de lÕexamen de la compatibilitŽ avec le droit de 
lÕUnion des conditions de dŽlivrance au dŽtail des mŽdi!
caments, la Cour de justice de lÕUnion europŽenne (ci- 
apr•s dŽnommŽe ÇCour de justiceÈ) a reconnu le caract•re 
tr•s particulier des mŽdicaments, dont les effets thŽrapeu!
tiques les distinguent substantiellement de toute autre 
marchandise. La Cour de justice a Žgalement jugŽ que 
la santŽ et la vie des personnes occupaient le premier 
rang parmi les biens et les intŽr•ts protŽgŽs par le 
traitŽ sur le fonctionnement de lÕUnion europŽenne et 
quÕil appartenait aux ƒtats membres de dŽcider du 
niveau auquel ils entendent assurer la protection de la 
santŽ publique et la mani•re dont ce niveau doit •tre 
atteint. Ce niveau pouvant varier dÕun ƒtat membre ˆ 
lÕautre, il convient de reconna”tre aux ƒtats membres 
une marge dÕapprŽciation ( 1 ) pour fixer les conditions 
de dŽlivrance des mŽdicaments au public sur leur terri!
toire. 

(23) En particulier, au regard des risques pour la santŽ 
publique et compte tenu du pouvoir accordŽ aux ƒtats 
membres de dŽterminer le niveau de protection de la 
santŽ publique, la jurisprudence de la Cour de justice a 
reconnu que les ƒtats membres peuvent rŽserver la vente 

de mŽdicaments au dŽtail, en principe, aux seuls pharma!
ciens ( 2 ). 

(24) D•s lors, et ˆ la lumi•re de la jurisprudence de la Cour de 
justice, les ƒtats membres devraient pouvoir imposer des 
conditions justifiŽes par la protection de la santŽ publique 
lors de la dŽlivrance au dŽtail de mŽdicaments offerts ˆ la 
vente ˆ distance au moyen de services de la sociŽtŽ de 
lÕinformation. Ces conditions ne devraient pas entraver 
indžment le fonctionnement du marchŽ intŽrieur. 

(25) Il convient dÕaider le grand public ˆ identifier les sites 
internet qui proposent lŽgalement des mŽdicaments 
offerts ˆ la vente ˆ distance au public. Un logo 
commun reconnaissable dans lÕensemble de lÕUnion 
devrait •tre con•u, tout en permettant lÕidentification de 
lÕƒtat membre o• est Žtablie la personne offrant des 
mŽdicaments ˆ la vente ˆ distance. La Commission 
devrait •tre chargŽe de la conception de ce logo. Les 
sites internet proposant des mŽdicaments offerts ˆ la 
vente ˆ distance au public devraient comporter un lien 
renvoyant au site internet de lÕautoritŽ compŽtente 
concernŽe. Les sites internet des autoritŽs compŽtentes 
des ƒtats membres, de m•me que celui de lÕAgence euro!
pŽenne des mŽdicaments (ci-apr•s dŽnommŽe ÇAgenceÈ), 
devraient donner une explication sur lÕutilisation du logo. 
LÕensemble de ces sites internet devraient •tre liŽs entre 
eux afin dÕoffrir au public une information exhaustive. 

(26) En outre, la Commission, en coopŽration avec lÕAgence et 
les ƒtats membres, devrait mener des campagnes de mise 
en garde contre les risques liŽs ˆ lÕachat de mŽdicaments 
provenant de sources illŽgales via lÕinternet. 

(27) Les ƒtats membres devraient imposer des sanctions effi!
caces pour toute activitŽ liŽe aux mŽdicaments falsifiŽs, 
en tenant compte de la menace que font peser ces 
produits sur la santŽ publique. 

(28) La falsification des mŽdicaments est un probl•me 
mondial qui appelle une coordination et une coopŽration 
internationales efficaces et renforcŽes en vue dÕaccro”tre la 
performance des stratŽgies de lutte contre la falsification, 
en particulier en ce qui concerne la vente de ces mŽdi!
caments via lÕinternet. Ë cette fin, la Commission et les 
ƒtats membres devraient coopŽrer Žtroitement et soutenir 
les travaux menŽs actuellement dans ce domaine au sein 
des instances internationales, telles que le Conseil de 
lÕEurope, Europol et les Nations unies. En outre, la 
Commission, en Žtroite collaboration avec les ƒtats 
membres, devrait coopŽrer avec les autoritŽs compŽtentes 
des pays tiers en vue de lutter efficacement contre le 
commerce de mŽdicaments falsifiŽs au niveau mondial. 

(29) La prŽsente directive sÕentend sans prŽjudice des disposi!
tions en mati•re de droits de propriŽtŽ intellectuelle. Elle 
vise spŽcifiquement ˆ emp•cher lÕintroduction de mŽdi!
caments falsifiŽs dans la cha”ne dÕapprovisionnement 
lŽgale. 

(30) Il convient dÕhabiliter la Commission ˆ adopter des actes 
dŽlŽguŽs conformŽment ˆ lÕarticle 290 du traitŽ sur le 
fonctionnement de lÕUnion europŽenne, en vue de 
complŽter les dispositions de la directive 2001/83/CE, 
telle que modifiŽe par la prŽsente directive, concernant
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les bonnes pratiques de fabrication et de distribution des 
substances actives, les r•gles dŽtaillŽes applicables aux 
mŽdicaments introduits dans lÕUnion sans •tre importŽs 
et les dispositifs de sŽcuritŽ. Il est particuli•rement impor!
tant que la Commission proc•de aux consultations 
appropriŽes durant son travail prŽparatoire, y compris 
au niveau des experts. Il convient que, lorsquÕelle 
prŽpare et Žlabore des actes dŽlŽguŽs, la Commission 
veille ˆ ce que les documents pertinents soient transmis 
simultanŽment, en temps utile et de fa•on appropriŽe, au 
Parlement europŽen et au Conseil. 

(31) Afin dÕassurer des conditions uniformes dÕexŽcution, il 
convient de confŽrer des compŽtences dÕexŽcution ˆ la 
Commission en ce qui concerne lÕadoption de mesures 
dÕŽvaluation du cadre rŽglementaire applicable ˆ la fabri!
cation des substances actives exportŽes par des pays tiers 
vers lÕUnion, ainsi quÕen ce qui concerne un logo 
commun permettant dÕidentifier les sites internet offrant 
lŽgalement ˆ la vente ˆ distance des mŽdicaments au 
public. Ces compŽtences devraient •tre exercŽes en 
conformitŽ avec le r•glement (UE) n o 182/2011 du Parle!
ment europŽen et du Conseil du 16 fŽvrier 2011 Žtablis!
sant les r•gles et principes gŽnŽraux relatifs aux modalitŽs 
de contr™le par les ƒtats membres de lÕexercice des 
compŽtences dÕexŽcution par la Commission ( 1 ). 

(32) Les dispositifs de sŽcuritŽ des mŽdicaments mis en place 
en vertu de la prŽsente directive nŽcessitent de procŽder ˆ 
des adaptations importantes des procŽdŽs de fabrication. 
Afin de permettre aux fabricants de procŽder ˆ ces adap!
tations, les dŽlais pour la mise en Ïuvre des dispositions 
relatives aux dispositifs de sŽcuritŽ devraient •tre suffi!
samment longs et devraient •tre calculŽs ˆ compter de 
la date de publication au Journal officiel de lÕUnion euro!
pŽenne des actes dŽlŽguŽs Žtablissant les modalitŽs rela!
tives ˆ ces dispositifs de sŽcuritŽ. Il convient Žgalement de 
tenir compte du fait que certains ƒtats membres sont dŽjˆ 
dotŽs dÕun syst•me national. Ces ƒtats membres devraient 
bŽnŽficier dÕune pŽriode transitoire supplŽmentaire en vue 
de lÕadaptation au syst•me harmonisŽ de lÕUnion. 

(33) ƒtant donnŽ que lÕobjectif de la prŽsente directive, ˆ 
savoir protŽger le fonctionnement du marchŽ intŽrieur 
des mŽdicaments tout en garantissant un niveau de 
protection ŽlevŽ de la santŽ publique contre les mŽdica!
ments falsifiŽs, ne peut pas •tre rŽalisŽ de mani•re suffi!
sante par les ƒtats membres et peut donc en raison de sa 
dimension, •tre mieux rŽalisŽ au niveau de lÕUnion, celle- 
ci peut prendre des mesures conformŽment au principe 
de subsidiaritŽ consacrŽ ˆ lÕarticle 5 du traitŽ sur lÕUnion 
europŽenne. ConformŽment au principe de proportion!
nalitŽ tel quÕŽnoncŽ audit article, la prŽsente directive 
nÕexc•de pas ce qui est nŽcessaire pour atteindre cet 
objectif. 

(34) Il importe que les autoritŽs compŽtentes des ƒtats 
membres, la Commission et lÕAgence coop•rent afin de 
garantir lÕŽchange des informations relatives aux mesures 
adoptŽes en vue de lutter contre la falsification des mŽdi!
caments, y compris concernant les syst•mes de sanctions 
mis en place. Actuellement, cet Žchange est assurŽ par 
lÕintermŽdiaire du groupe de travail chargŽ de lÕinspection. 
Les ƒtats membres devraient veiller ˆ ce que les organi!

sations de patients et de consommateurs soient informŽes 
de toute mesure dÕexŽcution dans la mesure o• cela est 
compatible avec les besoins opŽrationnels. 

(35) ConformŽment au point 34 de lÕaccord interinstitutionnel 
ÇMieux lŽgifŽrerÈ ( 2 ), les ƒtats membres sont encouragŽs ˆ 
Žtablir, pour eux-m•mes et dans lÕintŽr•t de lÕUnion, leurs 
propres tableaux, qui illustrent, dans la mesure du 
possible, la concordance entre la prŽsente directive et 
les mesures de transposition, et ˆ les rendre publics. 

(36) La directive 2001/83/CE a rŽcemment ŽtŽ modifiŽe par la 
directive 2010/84/UE ( 3 ) en ce qui concerne la pharma!
covigilance. Les modifications ont notamment portŽ sur 
lÕarticle 111 concernant les inspections ainsi que sur 
lÕarticle 116 concernant la suspension, le retrait et la 
modification des autorisations de mise sur le marchŽ 
dans certaines circonstances. En outre, des dispositions 
relatives aux actes dŽlŽguŽs ont ŽtŽ insŽrŽes aux articles 
121 bis, 121 ter et 121 quater de la directive 2001/83/CE. 
La prŽsente directive exige que des modifications 
nouvelles et complŽmentaires soient apportŽes auxdits 
articles de la directive 2001/83/CE. 

(37) Il convient de modifier la directive 2001/83/CE en consŽ!
quence, 

ONT ADOPTƒ LA PRƒSENTE DIRECTIVE: 

Article premier 

La directive 2001/83/CE est modifiŽe comme suit: 

1) LÕarticle 1 er est modifiŽ comme suit: 

a) les points suivants sont insŽrŽs: 

Ç3 bis) substance active: 

toute substance ou tout mŽlange de substances 
destinŽ ˆ •tre utilisŽ pour la fabrication dÕun 
mŽdicament et qui, lorsquÕutilisŽ pour sa 
production, devient un composant actif dudit 
mŽdicament exer•ant une action pharmacolo!
gique, immunologique ou mŽtabolique en vue 
de restaurer, corriger ou modifier des fonctions 
physiologiques, ou dÕŽtablir un diagnostic 
mŽdical; 

3 ter) excipient: 

tout composant dÕun mŽdicament, autre quÕune 
substance active et les matŽriaux dÕemballage;È; 

b) le point suivant est insŽrŽ: 

Ç17 bis) courtage de mŽdicaments: 

toute activitŽ liŽe ˆ la vente ou ˆ lÕachat de 
mŽdicaments, ˆ lÕexception de la distribution 
en gros, qui ne comprend pas de manipulation 
physique et qui consiste ˆ nŽgocier, indŽpen!
damment et au nom dÕune personne physique 
ou morale;È; 

c) le point suivant est ajoutŽ: 

Ç33. mŽdicament falsifiŽ:
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tout mŽdicament comportant une fausse prŽsenta!
tion de: 

a) son identitŽ, y compris de son emballage et de 
son Žtiquetage, de sa dŽnomination ou de sa 
composition sÕagissant de nÕimporte lequel de 
ses composants, y compris les excipients, et 
du dosage de ces composants; 

b) sa source, y compris de son fabricant, de son 
pays de fabrication, de son pays dÕorigine ou du 
titulaire de son autorisation de mise sur le 
marchŽ; ou 

c) son historique, y compris des enregistrements 
et des documents relatifs aux circuits de distri!
bution utilisŽs. 

La prŽsente dŽfinition nÕinclut pas les dŽfauts de 
qualitŽ non intentionnels et sÕentend sans prŽjudice 
des violations des droits de propriŽtŽ intellectuelle.È 

2) Ë lÕarticle 2, le paragraphe 3 est remplacŽ par le texte 
suivant: 

Ç3. Nonobstant le paragraphe 1 du prŽsent article et 
lÕarticle 3, point 4), le titre IV de la prŽsente directive 
sÕapplique ˆ la fabrication de mŽdicaments exclusivement 
destinŽs ˆ lÕexportation ainsi quÕaux produits intermŽdiaires, 
aux substances actives et aux excipients. 

4. Le paragraphe 1 sÕentend sans prŽjudice des articles 
52 ter et 85 bis.È 

3) Ë lÕarticle 8, paragraphe 3, le point suivant est insŽrŽ: 

Çh bis) Une confirmation Žcrite attestant que le fabricant 
du mŽdicament a vŽrifiŽ que le fabricant de la subs!
tance active a respectŽ les principes et lignes direc!
trices de bonnes pratiques de fabrication en effec!
tuant des audits, conformŽment au point f) de 
lÕarticle 46. Cette confirmation Žcrite mentionne la 
date de lÕaudit et inclut une dŽclaration attestant 
que les rŽsultats obtenus permettent dÕaffirmer que 
la fabrication est conforme aux principes et lignes 
directrices de bonnes pratiques de fabrication.È 

4) Ë lÕarticle 40, le paragraphe 4 est remplacŽ par le texte 
suivant: 

Ç4. Les ƒtats membres enregistrent les informations rela!
tives ˆ lÕautorisation visŽe au paragraphe 1 du prŽsent 
article dans la banque de donnŽes de lÕUnion visŽe ˆ 
lÕarticle 111, paragraphe 6.È 

5) Ë lÕarticle 46, le point f) est remplacŽ par le texte suivant: 

Çf) de respecter les principes et lignes directrices de bonnes 
pratiques de fabrication des mŽdicaments et dÕutiliser 
seulement des substances actives fabriquŽes conformŽ!
ment aux bonnes pratiques de fabrication des substances 
actives et distribuŽes conformŽment aux bonnes 
pratiques de distribution des substances actives. Ë 
cette fin, le titulaire de lÕautorisation de fabrication 
vŽrifie que le fabricant et les distributeurs des substances 
actives respectent les bonnes pratiques de fabrication et 

de distribution en rŽalisant des audits sur les sites de 
fabrication et de distribution du fabricant et des distri!
buteurs des substances actives. Le titulaire de lÕautorisa!
tion de fabrication proc•de ˆ cette vŽrification soit par 
lui-m•me soit, sans prŽjudice des responsabilitŽs qui lui 
incombent en vertu de la prŽsente directive, par lÕinter!
mŽdiaire dÕune entitŽ agissant en son nom, par contrat. 

Le titulaire de lÕautorisation de fabrication veille ˆ ce que 
les excipients soient appropriŽs pour une utilisation 
dans des mŽdicaments en dŽterminant quelles sont les 
bonnes pratiques de fabrication appropriŽes. Cette dŽter!
mination est effectuŽe sur la base dÕune Žvaluation 
formalisŽe du risque, conformŽment aux lignes direc!
trices applicables visŽes ˆ lÕarticle 47, cinqui•me alinŽa. 
Cette Žvaluation du risque tient compte des exigences 
imposŽes par dÕautres syst•mes de qualitŽ appropriŽs, 
ainsi que de la source et de lÕutilisation prŽvue des 
excipients, et de prŽcŽdents cas de dŽfauts de qualitŽ. 
Le titulaire de lÕautorisation de fabrication veille ˆ ce que 
les bonnes pratiques de fabrication appropriŽes ainsi 
dŽterminŽes soient appliquŽes. Le titulaire de lÕautorisa!
tion de fabrication documente les mesures prises en 
vertu du prŽsent alinŽa; 

g) dÕinformer immŽdiatement lÕautoritŽ compŽtente et le 
titulaire de lÕautorisation de mise sur le marchŽ de 
toute information indiquant que les mŽdicaments 
couverts par son autorisation de fabrication sont falsifiŽs 
ou soup•onnŽs de lÕ•tre, que ces produits soient distri!
buŽs via la cha”ne dÕapprovisionnement lŽgale ou par 
des moyens illŽgaux, y compris la vente illŽgale au 
moyen de services de la sociŽtŽ de lÕinformation; 

h) de vŽrifier que les fabricants, les importateurs ou les 
distributeurs aupr•s de qui il obtient des substances 
actives sont enregistrŽs aupr•s de lÕautoritŽ compŽtente 
de lÕƒtat membre dans lequel ils sont Žtablis; 

i) de vŽrifier lÕauthenticitŽ et la qualitŽ des substances 
actives et des excipients.È 

6) LÕarticle suivant est insŽrŽ: 

ÇArticle 46 ter 

1. Les ƒtats membres prennent des mesures appropriŽes 
pour sÕassurer que la fabrication, lÕimportation et la distri!
bution sur leur territoire de substances actives, y compris 
celles qui sont destinŽes ˆ lÕexportation, sont conformes aux 
bonnes pratiques de fabrication et de distribution concer!
nant les substances actives. 

2. Les substances actives ne peuvent •tre importŽes que 
si les conditions suivantes sont remplies: 

a) les substances actives ont ŽtŽ fabriquŽes conformŽment 
ˆ des normes de bonnes pratiques de fabrication au 
moins Žquivalentes ˆ celles Žtablies par lÕUnion en 
vertu de lÕarticle 47, troisi•me alinŽa; et 

b) les substances actives sont accompagnŽes dÕune confir!
mation Žcrite de lÕautoritŽ compŽtente du pays tiers 
exportateur attestant que:
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i) les normes de bonnes pratiques de fabrication appli!
cables ˆ lÕŽtablissement qui fabrique la substance 
active exportŽe sont au moins Žquivalentes ˆ celles 
dŽfinies par lÕUnion en vertu de lÕarticle 47, troi!
si•me alinŽa; 

ii) lÕŽtablissement de fabrication concernŽ fait lÕobjet de 
contr™les rŽguliers, stricts et transparents et de 
mesures efficaces dÕexŽcution des bonnes pratiques 
de fabrication, y compris dÕinspections rŽpŽtŽes et 
inopinŽes, garantissant une protection de la santŽ 
publique au moins Žquivalente ˆ celle assurŽe par 
lÕUnion; et 

iii) dans le cas o• une non-conformitŽ serait constatŽe, 
les informations relatives ˆ cette constatation seront 
immŽdiatement communiquŽes ˆ lÕUnion par le pays 
tiers exportateur. 

Cette confirmation Žcrite sÕentend sans prŽjudice des obli!
gations visŽes ˆ lÕarticle 8 et ˆ lÕarticle 46, point f). 

3. LÕexigence visŽe au paragraphe 2, point b), du prŽsent 
article ne sÕapplique pas si le pays exportateur figure dans la 
liste visŽe ˆ lÕarticle 111 ter. 

4. Ë titre exceptionnel et en cas de nŽcessitŽ afin 
dÕassurer la disponibilitŽ des mŽdicaments, lorsquÕun 
Žtablissement de fabrication dÕune substance active destinŽe 
ˆ lÕexportation a ŽtŽ inspectŽ par un ƒtat membre et sÕest 
rŽvŽlŽ conforme aux principes et lignes directrices de 
bonnes pratiques de fabrication visŽs ˆ lÕarticle 47, troi!
si•me alinŽa, lÕexigence ŽnoncŽe au paragraphe 2, point b), 
du prŽsent article peut •tre levŽe par un ƒtat membre pour 
une pŽriode ne dŽpassant pas la validitŽ du certificat de 
bonnes pratiques de fabrication. Les ƒtats membres qui 
font usage de cette possibilitŽ de dŽrogation le notifient ˆ 
la Commission.È 

7) Ë lÕarticle 47, les troisi•me et quatri•me alinŽas sont 
remplacŽs par le texte suivant: 

ÇLa Commission adopte, par voie dÕactes dŽlŽguŽs, en 
conformitŽ avec lÕarticle 121 bis et dans le respect des 
conditions fixŽes par les articles 121 ter et 121 quater, les 
principes et lignes directrices de bonnes pratiques de 
fabrication pour les substances actives visŽs ˆ lÕarticle 46, 
point f), premier alinŽa, et ˆ lÕarticle 46 ter. 

Les principes de bonnes pratiques de distribution pour les 
substances actives visŽs ˆ lÕarticle 46, point f), premier 
alinŽa, sont adoptŽs par la Commission sous la forme de 
lignes directrices. 

La Commission adopte les lignes directrices relatives ˆ 
lÕŽvaluation formalisŽe du risque visant ˆ dŽterminer les 
bonnes pratiques de fabrication appropriŽes pour les exci!
pients visŽes ˆ lÕarticle 46, point f), deuxi•me alinŽa.È 

8) LÕarticle suivant est insŽrŽ: 

ÇArticle 47 bis 

1. Les dispositifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ lÕarticle 54, point o), 
ne sont ni retirŽs ni recouverts, partiellement ou totale!
ment, sauf dans le cas o• les conditions ci-apr•s sont 
remplies: 

a) le titulaire de lÕautorisation de fabrication vŽrifie, avant 
de retirer ou de recouvrir partiellement ou totalement 
ces dispositifs de sŽcuritŽ que le mŽdicament concernŽ 
est authentique et quÕil nÕa pas subi de manipulation 
illicite; 

b) le titulaire de lÕautorisation de fabrication respecte 
lÕarticle 54, point o), en rempla•ant ces dispositifs de 
sŽcuritŽ par des dispositifs de sŽcuritŽ Žquivalents pour 
ce qui est de la possibilitŽ de vŽrifier lÕauthenticitŽ, 
dÕidentifier et dÕapporter la preuve de manipulation illi!
cite du mŽdicament. Ce remplacement est effectuŽ sans 
ouvrir le conditionnement primaire, tel que dŽfini ˆ 
lÕarticle 1 er , point 23. 

Les dispositifs de sŽcuritŽ sont considŽrŽs comme Žqui!
valents si: 

i) ils rŽpondent aux exigences fixŽes dans les actes 
dŽlŽguŽs adoptŽs en vertu de lÕarticle 54 bis, 
paragraphe 2; et 

ii) ils permettent de vŽrifier lÕauthenticitŽ et dÕidentifier 
les mŽdicaments, avec la m•me efficacitŽ, et 
dÕapporter la preuve de manipulation illicite des 
mŽdicaments; 

c) le remplacement des dispositifs de sŽcuritŽ est effectuŽ 
conformŽment aux bonnes pratiques de fabrication 
applicables aux mŽdicaments; et 

d) le remplacement des dispositifs de sŽcuritŽ est soumis au 
contr™le de lÕautoritŽ compŽtente. 

2. Les titulaires dÕune autorisation de fabrication, y 
compris ceux exer•ant les activitŽs visŽes au paragraphe 1 
du prŽsent article, sont considŽrŽs comme des producteurs 
et sont d•s lors tenus responsables des prŽjudices causŽs 
dans les cas et les conditions prŽvus par la directive 
85/374/CEE.È 

9) Ë lÕarticle 51, paragraphe 1, lÕalinŽa suivant est insŽrŽ avant 
le deuxi•me alinŽa: 

ÇLa personne qualifiŽe visŽe ˆ lÕarticle 48 veille, dans le cas 
de mŽdicaments destinŽs ˆ •tre mis sur le marchŽ dans 
lÕUnion, ˆ ce que les dispositifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ 
lÕarticle 54, point o), aient ŽtŽ apposŽs sur lÕemballage.È 

10) Les articles suivants sont insŽrŽs: 

ÇArticle 52 bis 

1. Les importateurs, les fabricants et les distributeurs de 
substances actives qui sont Žtablis dans lÕUnion enregistrent 
leur activitŽ aupr•s de lÕautoritŽ compŽtente de lÕƒtat 
membre dans lequel ils sont Žtablis. 

2. Le formulaire dÕenregistrement comprend, au 
minimum, les renseignements suivants: 

i) le nom, la raison sociale et lÕadresse permanente; 

ii) les substances actives ˆ importer, fabriquer ou distri!
buer; 

iii) les caractŽristiques des locaux et des Žquipements tech!
niques utilisŽs dans le cadre de leur activitŽ.
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3. Les personnes visŽes au paragraphe 1 transmettent le 
formulaire dÕenregistrement ˆ lÕautoritŽ compŽtente au 
moins soixante jours avant la date prŽvue pour le commen!
cement de leur activitŽ. 

4. LÕautoritŽ compŽtente peut, sur la base dÕune Žvalua!
tion du risque, dŽcider de procŽder ˆ une inspection. Si 
lÕautoritŽ compŽtente notifie au requŽrant, dans les soixante 
jours suivant la rŽception du formulaire dÕenregistrement, 
quÕune inspection sera effectuŽe, le requŽrant ne peut pas 
commencer son activitŽ avant que lÕautoritŽ compŽtente ne 
lui ait notifiŽ quÕil peut le faire. Si, dans les soixante jours 
suivant la rŽception du formulaire dÕenregistrement, lÕauto!
ritŽ compŽtente nÕa pas notifiŽ au requŽrant quÕune inspec!
tion sera effectuŽe, le requŽrant peut commencer son acti!
vitŽ. 

5. Les personnes visŽes au paragraphe 1 communiquent 
annuellement ˆ lÕautoritŽ compŽtente un inventaire des 
changements qui ont eu lieu concernant les renseignements 
fournis dans le formulaire dÕenregistrement. Tout change!
ment susceptible dÕavoir une incidence sur la qualitŽ ou la 
sŽcuritŽ des substances actives fabriquŽes, importŽes ou 
distribuŽes doit •tre immŽdiatement notifiŽ. 

6. Les personnes visŽes au paragraphe 1 qui avaient 
commencŽ leur activitŽ avant le 2 janvier 2013 transmet!
tent le formulaire dÕenregistrement ˆ lÕautoritŽ compŽtente 
au plus tard le 2 mars 2013. 

7. Les ƒtats membres enregistrent les renseignements 
donnŽs conformŽment au paragraphe 2 du prŽsent article 
dans la banque de donnŽes de lÕUnion visŽe ˆ lÕarticle 111, 
paragraphe 6. 

8. Le prŽsent article sÕentend sans prŽjudice de 
lÕarticle 111. 

Article 52 ter 

1. Nonobstant lÕarticle 2, paragraphe 1, et sans prŽjudice 
du titre VII, les ƒtats membres prennent les mesures nŽces!
saires en vue de sÕassurer que les mŽdicaments qui sont 
introduits dans lÕUnion mais ne sont pas destinŽs ˆ •tre 
mis sur le marchŽ de lÕUnion ne sont pas mis en circulation 
sÕil y a suffisamment dÕŽlŽments permettant de soup•onner 
une falsification de ces mŽdicaments. 

2. Afin dÕŽtablir les mesures nŽcessaires visŽes au para!
graphe 1 du prŽsent article, la Commission peut adopter, 
par voie dÕactes dŽlŽguŽs, en conformitŽ avec lÕarticle 121 
bis et dans le respect des conditions fixŽes par les articles 
121 ter et 121 quater, des mesures complŽtant le para!
graphe 1 du prŽsent article en ce qui concerne les crit•res 
ˆ prendre en considŽration et les vŽrifications ˆ effectuer 
lors de lÕŽvaluation de la falsification potentielle des mŽdi!
caments qui sont introduits dans lÕUnion mais qui ne sont 
pas destinŽs ˆ •tre mis sur le marchŽ.È 

11) Ë lÕarticle 54, le point suivant est ajoutŽ: 

Ço) pour les mŽdicaments autres que les mŽdicaments 
radiopharmaceutiques visŽs ˆ lÕarticle 54 bis, paragraphe 
1, les dispositifs de sŽcuritŽ permettant aux grossistes et 
aux personnes autorisŽes ou habilitŽes ˆ dŽlivrer des 
mŽdicaments au public: 

Ñ de vŽrifier lÕauthenticitŽ du mŽdicament, et 

Ñ dÕidentifier les bo”tes individuelles de mŽdicaments, 

ainsi quÕun dispositif permettant de vŽrifier si lÕembal!
lage extŽrieur a fait lÕobjet dÕune effraction.È 

12) LÕarticle suivant est insŽrŽ: 

ÇArticle 54 bis 

1. Les mŽdicaments soumis ˆ prescription sont dotŽs des 
dispositifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ lÕarticle 54, point o), ˆ moins 
quÕils ne figurent sur la liste Žtablie conformŽment ˆ la 
procŽdure visŽe au paragraphe 2, point b), du prŽsent 
article. 

Les mŽdicaments non soumis ˆ prescription ne sont pas 
dotŽs des dispositifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ lÕarticle 54, point o), 
ˆ moins quÕils ne figurent, par dŽrogation, sur la liste Žtablie 
conformŽment ˆ la procŽdure visŽe au paragraphe 2, point 
b), du prŽsent article, apr•s quÕun risque de falsification a 
ŽtŽ identifiŽ. 

2. La Commission adopte par voie dÕactes dŽlŽguŽs, en 
conformitŽ avec lÕarticle 121 bis et dans le respect des 
conditions fixŽes par les articles 121 ter et 121 quater, 
des mesures complŽtant lÕarticle 54, point o), en vue 
dÕŽtablir les modalitŽs des dispositifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ 
lÕarticle 54, point o). 

Ces actes dŽlŽguŽs Žtablissent: 

a) les caractŽristiques et spŽcifications techniques de lÕiden!
tifiant unique des dispositifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ 
lÕarticle 54, point o), permettant de vŽrifier lÕauthenticitŽ 
des mŽdicaments et dÕidentifier les bo”tes individuelles. 
Lors de la conception des dispositifs de sŽcuritŽ, il 
convient de tenir džment compte de leur rapport 
cožt-efficacitŽ; 

b) les listes rŽpertoriant les mŽdicaments ou les catŽgories 
de mŽdicaments qui, dans le cas des mŽdicaments 
soumis ˆ prescription, ne doivent pas •tre dotŽs des 
dispositifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ lÕarticle 54, point o), et 
qui, dans le cas des mŽdicaments non soumis ˆ pres!
cription, doivent en •tre dotŽs. Ces listes sont Žtablies 
compte tenu du risque de falsification et du risque rŽsul!
tant de la falsification, qui menacent ces mŽdicaments 
ou catŽgories de mŽdicaments. Ë cette fin, les crit•res 
suivants, au minimum, sont appliquŽs: 

i) le prix et le volume des ventes du mŽdicament; 

ii) le nombre et la frŽquence des prŽcŽdents cas de 
mŽdicaments falsifiŽs enregistrŽs dans lÕUnion et 
dans des pays tiers ainsi que lÕŽvolution du 
nombre et de la frŽquence de ces prŽcŽdents; 

iii) les caractŽristiques spŽcifiques des mŽdicaments 
concernŽs; 

iv) la gravitŽ des affections ˆ traiter; 

v) les autres risques potentiels pour la santŽ publique;
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c) les procŽdures de notification ˆ la Commission, prŽvues 
au paragraphe 4, et un syst•me rapide dÕŽvaluation et de 
dŽcision concernant cette notification en vue de la mise 
en Ïuvre du point b); 

d) les modalitŽs de la procŽdure de vŽrification des dispo!
sitifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ lÕarticle 54, point o), ˆ appliquer 
par les fabricants, les grossistes, les pharmaciens et les 
personnes autorisŽes ou habilitŽes ˆ dŽlivrer des mŽdi!
caments au public ainsi que par les autoritŽs compŽ!
tentes. Ces modalitŽs permettent de vŽrifier lÕauthenticitŽ 
de chaque bo”te de mŽdicaments distribuŽe portant les 
dispositifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ lÕarticle 54, point o), et de 
dŽterminer lÕŽtendue de cette vŽrification. Lors de 
lÕŽtablissement de ces modalitŽs, il doit •tre tenu 
compte des caractŽristiques spŽcifiques des cha”nes 
dÕapprovisionnement dans les ƒtats membres, ainsi que 
de la nŽcessitŽ de veiller ˆ ce que lÕimpact des mesures 
de vŽrification sur les diffŽrents acteurs des cha”nes 
dÕapprovisionnement soit proportionnŽ; 

e) des dispositions relatives ˆ lÕŽtablissement, ˆ la gestion et 
ˆ lÕaccessibilitŽ du syst•me de rŽpertoires devant 
contenir les informations relatives aux dispositifs de 
sŽcuritŽ permettant de vŽrifier lÕauthenticitŽ des mŽdica!
ments et de les identifier, comme prŽvu ˆ lÕarticle 54, 
point o). Les cožts liŽs ˆ ce syst•me de rŽpertoires sont 
supportŽs par les titulaires dÕune autorisation de fabrica!
tion pour les mŽdicaments dotŽs des dispositifs de sŽcu!
ritŽ. 

3. LorsquÕelle adopte les mesures visŽes au paragraphe 2, 
la Commission tient džment compte, au minimum, des 
aspects suivants: 

a) la protection des donnŽes personnelles, telle que prŽvue 
par le droit de lÕUnion; 

b) les intŽr•ts lŽgitimes de protection des informations 
commerciales de nature confidentielle; 

c) la propriŽtŽ et la confidentialitŽ des donnŽes gŽnŽrŽes 
par lÕutilisation de dispositifs de sŽcuritŽ; et 

d) le rapport cožt-efficacitŽ des mesures. 

4. Les autoritŽs nationales compŽtentes notifient ˆ la 
Commission les mŽdicaments non soumis ˆ prescription 
pour lesquels elles estiment quÕil existe un risque de falsifi!
cation et peuvent informer la Commission des mŽdica!
ments quÕelles estiment nÕ•tre pas concernŽs par ce 
risque, conformŽment aux crit•res ŽnoncŽs au paragraphe 
2, point b), du prŽsent article. 

5. Un ƒtat membre peut, ˆ des fins de remboursement 
ou de pharmacovigilance, Žlargir le champ dÕapplication de 
lÕidentifiant unique visŽ ˆ lÕarticle 54, point o), ˆ tout mŽdi!
cament soumis ˆ prescription ou faisant lÕobjet dÕun 
remboursement. 

Un ƒtat membre peut, ˆ des fins de remboursement, de 
pharmacovigilance ou de pharmaco-ŽpidŽmiologie, utiliser 
les informations contenues dans le syst•me de rŽpertoires 
visŽ au paragraphe 2, point e), du prŽsent article. 

Un ƒtat membre peut, ˆ des fins de sŽcuritŽ des patients, 
Žlargir le champ dÕapplication du dispositif antieffraction 
visŽ ˆ lÕarticle 54, point o), ˆ tout mŽdicament.È 

13) Ë lÕarticle 57, premier alinŽa, le quatri•me tiret est remplacŽ 
par le texte suivant: 

Ç Ñ lÕauthenticitŽ et lÕidentification conformŽment ˆ 
lÕarticle 54 bis, paragraphe 5.È 

14) LÕintitulŽ du titre VII est remplacŽ par le texte suivant: 

ÇDistribution en gros et courtage de mŽdicamentsÈ. 

15) Ë lÕarticle 76, le paragraphe 3 est remplacŽ par le texte 
suivant: 

Ç3. Tout distributeur autre que le titulaire de lÕautorisa!
tion de mise sur le marchŽ qui importe un mŽdicament 
dÕun autre ƒtat membre notifie son intention dÕimporter ce 
mŽdicament au titulaire de lÕautorisation de mise sur le 
marchŽ et ˆ lÕautoritŽ compŽtente de lÕƒtat membre dans 
lequel ledit mŽdicament sera importŽ. Dans le cas des mŽdi!
caments pour lesquels aucune autorisation nÕa ŽtŽ dŽlivrŽe 
en vertu du r•glement (CE) n o 726/2004, la notification ˆ 
lÕautoritŽ compŽtente sÕentend sans prŽjudice des autres 
procŽdures prŽvues par la lŽgislation de cet ƒtat membre, 
et sans prŽjudice du paiement dÕune redevance ˆ lÕautoritŽ 
compŽtente pour lÕexamen de la notification. 

4. Pour les mŽdicaments bŽnŽficiant dÕune autorisation 
en vertu du r•glement (CE) n o 726/2004, le distributeur 
adresse la notification prŽvue au paragraphe 3 du prŽsent 
article au titulaire de lÕautorisation de mise sur le marchŽ et 
ˆ lÕAgence. Une redevance est due ˆ lÕAgence pour la vŽri!
fication du respect des conditions imposŽes par la lŽgis!
lation de lÕUnion relative aux mŽdicaments et par les auto!
risations de mise sur le marchŽ.È 

16) LÕarticle 77 est modifiŽ comme suit: 

a) le paragraphe 1 est remplacŽ par le texte suivant: 

Ç1. Les ƒtats membres prennent toutes les mesures 
appropriŽes pour que la distribution en gros des mŽdi!
caments soit soumise ˆ la possession dÕune autorisation 
dÕexercer lÕactivitŽ de grossiste en mŽdicaments, prŽci!
sant les locaux, situŽs sur leur territoire, pour lesquels 
elle est valable.È; 

b) les paragraphes 4 et 5 sont remplacŽs par le texte 
suivant: 

Ç4. Les ƒtats membres enregistrent les informations 
relatives aux autorisations visŽes au paragraphe 1 du 
prŽsent article dans la banque de donnŽes de lÕUnion 
visŽe ˆ lÕarticle 111, paragraphe 6. Ë la requ•te de la 
Commission ou de tout ƒtat membre, les ƒtats membres 
sont tenus de fournir toute information utile concernant 
les autorisations individuelles quÕils ont octroyŽes en 
vertu du paragraphe 1 du prŽsent article. 

5. Le contr™le des personnes autorisŽes ˆ exercer 
lÕactivitŽ de grossiste en mŽdicaments, et lÕinspection 
de leurs locaux, sont effectuŽs sous la responsabilitŽ 
de lÕƒtat membre qui a octroyŽ lÕautorisation pour les 
locaux situŽs sur son territoire.È
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17) LÕarticle 80 est modifiŽ comme suit: 

a) le point suivant est insŽrŽ: 

Çc bis) vŽrifier que les mŽdicaments re•us nÕont pas ŽtŽ 
falsifiŽs en contr™lant les dispositifs de sŽcuritŽ 
sur lÕemballage extŽrieur, conformŽment aux 
exigences Žtablies dans les actes dŽlŽguŽs visŽs 
ˆ lÕarticle 54 bis, paragraphe 2;È; 

b) le point e) est remplacŽ par le texte suivant: 

Çe) conserver une documentation soit sous forme de 
factures dÕachats-ventes ou sous forme informatisŽe, 
soit sous toute autre forme, comportant pour toute 
transaction dÕentrŽe, de sortie ou de courtage de 
mŽdicaments au moins les renseignements suivants: 

Ñ la date, 

Ñ la dŽnomination du mŽdicament, 

Ñ la quantitŽ re•ue, fournie ou ayant fait lÕobjet 
dÕun courtage, 

Ñ le nom et lÕadresse du fournisseur ou du desti!
nataire, selon le cas, 

Ñ le numŽro de lot des mŽdicaments, au moins 
pour les mŽdicaments portant les dispositifs de 
sŽcuritŽ visŽs ˆ lÕarticle 54, point o);È; 

c) les points suivants sont ajoutŽs: 

Çh) maintenir un syst•me de qualitŽ Žtablissant les 
responsabilitŽs, les procŽdures et les mesures de 
gestion du risque en ce qui concerne leurs activitŽs; 

i) informer immŽdiatement lÕautoritŽ compŽtente et, le 
cas ŽchŽant, le titulaire de lÕautorisation de mise sur 
le marchŽ des mŽdicaments quÕils re•oivent ou qui 
leur sont proposŽs et quÕils identifient comme Žtant 
falsifiŽs ou quÕils soup•onnent dÕ•tre falsifiŽs.È; 

d) les alinŽas suivants sont ajoutŽs: 

ÇAux fins du point b), lorsque le mŽdicament est obtenu 
aupr•s dÕun autre grossiste, les titulaires de lÕautorisation 
de distribution en gros doivent vŽrifier que le grossiste 
qui a fourni le mŽdicament respecte les principes et les 
lignes directrices de bonnes pratiques de distribution. 
Cela implique de vŽrifier quÕil dŽtient une autorisation 
de distribution en gros. 

Lorsque le mŽdicament est obtenu aupr•s du fabricant 
ou de lÕimportateur, les titulaires de lÕautorisation de 
distribution en gros doivent vŽrifier que le fabricant 
ou lÕimportateur dŽtient une autorisation de fabrication. 

Lorsque un mŽdicament est obtenu par courtage, les 
titulaires de lÕautorisation de distribution en gros 
doivent vŽrifier que le courtier impliquŽ satisfait aux 
exigences fixŽes par la prŽsente directive.È 

18) Ë lÕarticle 82, premier alinŽa, le tiret suivant est ajoutŽ: 

Ç Ñ le numŽro de lot des mŽdicaments, au moins pour les 
mŽdicaments portant des dispositifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ 
lÕarticle 54, point o).È 

19) Les articles suivants sont insŽrŽs: 

ÇArticle 85 bis 

Dans le cas dÕune distribution en gros de mŽdicaments vers 
des pays tiers, lÕarticle 76 et lÕarticle 80, point c), ne sÕappli!
quent pas. En outre, lÕarticle 80, points b) et c bis), ne 
sÕapplique pas lorsquÕun mŽdicament est re•u directement 
en provenance dÕun pays tiers sans •tre importŽ. Les 
exigences visŽes ˆ lÕarticle 82 sÕappliquent ˆ la fourniture 
de mŽdicaments ˆ des personnes de pays tiers autorisŽes 
ou habilitŽes ˆ dŽlivrer des mŽdicaments au public. 

Article 85 ter 

1. Les personnes exer•ant des activitŽs de courtage de 
mŽdicaments veillent ˆ ce que les mŽdicaments objets du 
courtage soient couverts par une autorisation de mise sur le 
marchŽ accordŽe en vertu du r•glement (CE) n o 726/2004 
ou par les autoritŽs compŽtentes dÕun ƒtat membre confor!
mŽment ˆ la prŽsente directive. 

Les personnes exer•ant des activitŽs de courtage de mŽdi!
caments ont une adresse permanente et des coordonnŽes 
dans lÕUnion afin de permettre aux autoritŽs compŽtentes 
de les identifier et de les situer avec exactitude, de commu!
niquer avec elles et de surveiller leurs activitŽs. 

Les exigences visŽes ˆ lÕarticle 80, points d) ˆ i), sÕappliquent 
mutatis mutandis au courtage de mŽdicaments. 

2. Seules les personnes enregistrŽes aupr•s de lÕautoritŽ 
compŽtente de lÕƒtat membre o• est situŽe lÕadresse perma!
nente visŽe au paragraphe 1 peuvent exercer des activitŽs 
de courtage de mŽdicaments. Elles soumettent aux fins de 
lÕenregistrement, au minimum, leur nom et leur raison 
sociale ainsi que leur adresse permanente. Elles communi!
quent sans retard injustifiŽ ˆ lÕautoritŽ compŽtente toute 
modification de ces informations. 

Les personnes exer•ant des activitŽs de courtage de mŽdi!
caments qui avaient commencŽ leurs activitŽs avant le 
2 janvier 2013 sÕenregistrent aupr•s de lÕautoritŽ compŽ!
tente au plus tard le 2 mars 2013. 

LÕautoritŽ compŽtente consigne les informations visŽes au 
premier alinŽa dans un registre accessible au public. 

3. Les lignes directrices visŽes ˆ lÕarticle 84 comprennent 
des dispositions spŽcifiques relatives au courtage. 

4. Le prŽsent article sÕentend sans prŽjudice de 
lÕarticle 111. Les inspections visŽes ˆ lÕarticle 111 ont lieu 
sous la responsabilitŽ de lÕƒtat membre dans lequel la 
personne exer•ant des activitŽs de courtage de mŽdicaments 
est enregistrŽe.
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Si une personne exer•ant des activitŽs de courtage de mŽdi!
caments ne se conforme pas aux exigences ŽnoncŽes dans 
le prŽsent article, lÕautoritŽ compŽtente peut dŽcider de la 
rayer du registre visŽ au paragraphe 2. LÕautoritŽ compŽ!
tente en informe ladite personne.È 

20) Le titre suivant est insŽrŽ avant le titre VIII: 

ÇTITRE VII bis 

VENTE Ë DISTANCE AU PUBLIC 

Article 85 quarter 

1. Sans prŽjudice des lŽgislations nationales qui inter!
disent lÕoffre ˆ la vente ˆ distance au public de mŽdica!
ments soumis ˆ prescription, au moyen de services de la 
sociŽtŽ de lÕinformation, les ƒtats membres veillent ˆ ce que 
les mŽdicaments soient offerts ˆ la vente ˆ distance au 
public au moyen de services de la sociŽtŽ de lÕinformation 
tels que dŽfinis dans la directive 98/34/CE du Parlement 
europŽen et du Conseil du 22 juin 1998 prŽvoyant une 
procŽdure dÕinformation dans le domaine des normes et 
rŽglementations techniques et des r•gles relatives aux 
services de la sociŽtŽ de lÕinformation (*), aux conditions 
suivantes: 

a) la personne physique ou morale offrant des mŽdica!
ments est autorisŽe ou habilitŽe ˆ dŽlivrer des mŽdica!
ments au public, Žgalement ˆ distance, conformŽment ˆ 
la lŽgislation nationale de lÕƒtat membre dans lequel 
cette personne est Žtablie; 

b) la personne visŽe au point a) a notifiŽ ˆ lÕƒtat membre 
dans lequel elle est Žtablie, au minimum, les informa!
tions suivantes: 

i) le nom ou la raison sociale et lÕadresse permanente 
du lieu dÕactivitŽ ˆ partir duquel ces mŽdicaments 
sont fournis; 

ii) la date de dŽbut de lÕactivitŽ dÕoffre ˆ la vente ˆ 
distance de mŽdicaments au public au moyen de 
services de la sociŽtŽ de lÕinformation; 

iii) lÕadresse du site internet utilisŽ ˆ cette fin et toutes 
les informations nŽcessaires pour identifier ce site 
internet; 

iv) le cas ŽchŽant, la classification, conformŽment au 
titre VI, des mŽdicaments offerts ˆ la vente ˆ 
distance au public au moyen de services de la 
sociŽtŽ de lÕinformation. 

SÕil y a lieu, ces informations sont mises ˆ jour; 

c) les mŽdicaments respectent la lŽgislation nationale de 
lÕƒtat membre de destination conformŽment ˆ 
lÕarticle 6, paragraphe 1; 

d) sans prŽjudice des obligations dÕinformation ŽnoncŽes 
dans la directive 2000/31/CE du Parlement europŽen 
et du Conseil du 8 juin 2000 relative ˆ certains 
aspects juridiques des services de la sociŽtŽ de lÕinforma!
tion, et notamment du commerce Žlectronique, dans le 
marchŽ intŽrieur (Òdirective sur le commerce Žlectro!
niqueÓ) (**), le site internet offrant des mŽdicaments 
contient au minimum: 

i) les coordonnŽes de lÕautoritŽ compŽtente ou de 
lÕautoritŽ qui re•oit la notification conformŽment 
au point b); 

ii) un lien hypertexte vers le site internet de lÕƒtat 
membre dÕŽtablissement visŽ au paragraphe 4; 

iii) le logo commun visŽ au paragraphe 3, clairement 
affichŽ sur chaque page du site internet qui a trait ˆ 
lÕoffre ˆ la vente ˆ distance de mŽdicaments au 
public. Le logo commun contient un lien hypertexte 
vers les donnŽes concernant la personne figurant sur 
la liste visŽe au paragraphe 4, point c). 

2. Les ƒtats membres peuvent imposer des conditions, 
justifiŽes par la protection de la santŽ publique, pour la 
dŽlivrance au dŽtail, sur leur territoire, de mŽdicaments 
offerts ˆ la vente ˆ distance au public au moyen de services 
de la sociŽtŽ de lÕinformation. 

3. Un logo commun est mis en place, qui est reconnais!
sable ˆ travers lÕUnion, tout en permettant lÕidentification 
de lÕƒtat membre dans lequel est Žtablie la personne offrant 
ˆ la vente ˆ distance des mŽdicaments au public. Ce logo 
est clairement affichŽ sur les sites internet offrant ˆ la vente 
ˆ distance des mŽdicaments au public conformŽment au 
paragraphe 1, point d). 

De mani•re ˆ harmoniser le fonctionnement du logo 
commun, la Commission adopte des actes dÕexŽcution 
concernant: 

a) les exigences techniques, Žlectroniques et cryptogra!
phiques permettant la vŽrification de lÕauthenticitŽ du 
logo commun; 

b) le design du logo commun. 

Ces actes dÕexŽcution sont, le cas ŽchŽant, modifiŽs pour 
tenir compte du progr•s technique et scientifique. Ces actes 
dÕexŽcution sont adoptŽs en conformitŽ avec la procŽdure 
visŽe ˆ lÕarticle 121, paragraphe 2. 

4. Chaque ƒtat membre met en place un site internet 
fournissant, au minimum, les ŽlŽments suivants: 

a) des informations sur la lŽgislation nationale applicable ˆ 
lÕoffre ˆ la vente ˆ distance de mŽdicaments au public au 
moyen de services de la sociŽtŽ de lÕinformation, y 
compris des informations sur le fait quÕil peut y avoir 
des diffŽrences entre les ƒtats membres concernant la 
classification des mŽdicaments et les conditions de leur 
dŽlivrance; 

b) des informations sur la finalitŽ du logo commun; 

c) la liste des personnes offrant ˆ la vente ˆ distance des 
mŽdicaments au public au moyen de services de la 
sociŽtŽ de lÕinformation conformŽment au paragraphe 1 
et lÕadresse de leur site internet; 

d) des informations gŽnŽrales sur les risques liŽs aux mŽdi!
caments fournis illŽgalement au public au moyen de 
services de la sociŽtŽ de lÕinformation. 

Ce site internet contient un lien hypertexte vers le site 
internet visŽ au paragraphe 5.
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5. LÕAgence met en place un site internet fournissant les 
informations visŽes au paragraphe 4, points b) et d), des 
informations sur la lŽgislation de lÕUnion applicable aux 
mŽdicaments falsifiŽs ainsi que des liens hypertexte vers 
les sites internet des ƒtats membres visŽs au paragraphe 4. 
Le site internet de lÕAgence mentionne explicitement que 
les sites internet des ƒtats membres contiennent des infor!
mations sur les personnes autorisŽes ou habilitŽes ˆ dŽlivrer 
des mŽdicaments ˆ distance au public au moyen de services 
de la sociŽtŽ de lÕinformation dans lÕƒtat membre concernŽ. 

6. Sans prŽjudice de la directive 2000/31/CE et des 
exigences ŽnoncŽes dans le prŽsent titre, les ƒtats 
membres prennent les mesures nŽcessaires pour que les 
personnes autres que celles visŽes au paragraphe 1 offrant 
ˆ la vente ˆ distance des mŽdicaments au public au moyen 
de services de la sociŽtŽ de lÕinformation et exer•ant leur 
activitŽ sur leur territoire soient soumises ˆ des sanctions 
efficaces, proportionnŽes et dissuasives. 

Article 85 quinquies 

Sans prŽjudice des compŽtences des ƒtats membres, la 
Commission, en coopŽration avec lÕAgence et avec les auto!
ritŽs des ƒtats membres, m•ne ou soutient des campagnes 
dÕinformation visant le grand public sur les dangers des 
mŽdicaments falsifiŽs. Ces campagnes sensibilisent les 
consommateurs aux risques liŽs aux mŽdicaments fournis 
illŽgalement ˆ distance au public au moyen de services de la 
sociŽtŽ de lÕinformation et au fonctionnement du logo 
commun, des sites internet des ƒtats membres et du site 
internet de lÕAgence. 

___________ 
(*) JO L 204 du 21.7.1998, p. 37. 

(**) JO L 178 du 17.7.2000, p. 1.È 

21) LÕarticle 111 est modifiŽ comme suit: 

a) le paragraphe 1 est remplacŽ par le texte suivant: 

Ç1. LÕautoritŽ compŽtente de lÕƒtat membre concernŽ, 
en coopŽration avec lÕAgence, veille au respect des 
exigences lŽgales applicables aux mŽdicaments en effec!
tuant des inspections, si nŽcessaire inopinŽes, ainsi que, 
sÕil y a lieu, en demandant ˆ un laboratoire officiel pour 
le contr™le des mŽdicaments ou ˆ un laboratoire dŽsignŽ 
ˆ cet effet dÕeffectuer des analyses sur des Žchantillons. 
Cette coopŽration consiste en un partage dÕinformations 
avec lÕAgence ˆ la fois sur les inspections prŽvues et sur 
les inspections rŽalisŽes. Les ƒtats membres et lÕAgence 
coop•rent pour la coordination des inspections dans les 
pays tiers. Les inspections comprennent, sans toutefois 
sÕy limiter, celles mentionnŽes aux paragraphes 1 bis ˆ 1 
septies. 

1 bis. Les fabricants Žtablis dans lÕUnion ou dans des 
pays tiers et les grossistes en mŽdicaments sont soumis 
ˆ des inspections rŽpŽtŽes. 

1 ter. LÕautoritŽ compŽtente de lÕƒtat membre 
concernŽ dispose dÕun syst•me de surveillance, y 
compris au moyen dÕinspections effectuŽes ˆ une 

frŽquence appropriŽe, en fonction du risque, dans les 
locaux des fabricants, des importateurs ou des distribu!
teurs de substances actives Žtablis sur son territoire, et 
dÕun suivi effectif de ces inspections. 

LorsquÕelle consid•re quÕil y a des raisons de penser que 
les exigences lŽgales ŽnoncŽes dans la prŽsente directive, 
y compris les principes et les lignes directrices de 
bonnes pratiques de fabrication et de distribution visŽs 
ˆ lÕarticle 46, point f), et ˆ lÕarticle 47 ne sont pas 
respectŽes, lÕautoritŽ compŽtente peut procŽder ˆ des 
inspections dans les locaux: 

a) des fabricants ou distributeurs de substances actives 
Žtablis dans des pays tiers; 

b) des fabricants ou importateurs dÕexcipients. 

1 quater. Les inspections visŽes aux paragraphes 1 bis 
et 1 ter peuvent Žgalement avoir lieu dans lÕUnion et 
dans des pays tiers ˆ la demande dÕun ƒtat membre, de 
la Commission ou de lÕAgence. 

1 quinquies. Les inspections peuvent Žgalement avoir 
lieu dans les locaux des titulaires dÕune autorisation de 
mise sur le marchŽ et des courtiers en mŽdicaments. 

1 sexies. Afin de vŽrifier la conformitŽ des donnŽes 
soumises en vue de lÕobtention du certificat de confor!
mitŽ aux monographies de la pharmacopŽe europŽenne, 
lÕorganisme de normalisation des nomenclatures et des 
normes de qualitŽ au sens de la convention relative ˆ 
lÕŽlaboration dÕune pharmacopŽe europŽenne (direction 
europŽenne de la qualitŽ du mŽdicament et des soins de 
santŽ) peut sÕadresser ˆ la Commission ou ˆ lÕAgence 
pour demander une telle inspection lorsque la mati•re 
premi•re concernŽe fait lÕobjet dÕune monographie de la 
pharmacopŽe europŽenne. 

1 septies. LÕautoritŽ compŽtente de lÕƒtat membre 
concernŽ peut procŽder ˆ des inspections chez un fabri!
cant de mati•res premi•res ˆ la demande expresse du 
fabricant. 

1 octies. Les inspections sont effectuŽes par des agents 
reprŽsentant lÕautoritŽ compŽtente qui sont habilitŽs ˆ: 

a) procŽder ˆ des inspections des Žtablissements 
commerciaux ou de fabrication de mŽdicaments, de 
substances actives ou dÕexcipients ainsi que de tout 
laboratoire chargŽ par le titulaire de lÕautorisation de 
fabrication dÕeffectuer des contr™les en vertu de 
lÕarticle 20; 

b) prŽlever des Žchantillons notamment en vue 
dÕanalyses indŽpendantes par un laboratoire officiel 
pour le contr™le des mŽdicaments ou par un labora!
toire dŽsignŽ ˆ cet effet par un ƒtat membre; 

c) examiner tous les documents se rapportant ˆ lÕobjet 
de lÕinspection, sous rŽserve des dispositions en 
vigueur dans les ƒtats membres au 21 mai 1975, 
qui limitent cette facultŽ en ce qui concerne la 
description du mode de fabrication;
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d) inspecter les locaux, les archives, les documents et le 
dossier permanent du syst•me de pharmacovigilance 
du titulaire de lÕautorisation de mise sur le marchŽ ou 
de toute entreprise chargŽe par le titulaire de lÕauto!
risation de mise sur le marchŽ de rŽaliser les activitŽs 
dŽcrites au titre IX. 

1 nonies. Les inspections sont effectuŽes conformŽ!
ment aux lignes directrices visŽes ˆ lÕarticle 111 bis.È; 

b) les paragraphes 3 ˆ 6 sont remplacŽs par le texte 
suivant: 

Ç3. Apr•s chacune des inspections visŽes au para!
graphe 1, lÕautoritŽ compŽtente fait rapport sur le 
respect, par lÕentitŽ inspectŽe, des principes et des 
lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication et 
de bonnes pratiques de distribution visŽs aux articles 47 
et 84, selon le cas, ou sur le respect, par le titulaire de 
lÕautorisation de mise sur le marchŽ, des exigences Žnon!
cŽes au titre IX. 

LÕautoritŽ compŽtente ayant procŽdŽ ˆ lÕinspection 
communique la teneur de ces rapports ˆ lÕentitŽ 
inspectŽe. 

Avant dÕadopter le rapport, lÕautoritŽ compŽtente donne 
ˆ lÕentitŽ inspectŽe en cause la possibilitŽ de prŽsenter 
des observations. 

4. Sans prŽjudice des Žventuels accords conclus entre 
lÕUnion et un pays tiers, un ƒtat membre, la Commis!
sion ou lÕAgence peut demander ˆ un fabricant Žtabli 
dans un pays tiers de se soumettre ˆ une inspection 
visŽe au prŽsent article. 

5. Dans les quatre-vingt-dix jours suivant une inspec!
tion visŽe au paragraphe 1, un certificat de bonnes 
pratiques de fabrication ou de distribution est dŽlivrŽ, 
le cas ŽchŽant, ˆ lÕentitŽ inspectŽe, si lÕinspection aboutit 
ˆ la conclusion quÕelle respecte les principes et lignes 
directrices de bonnes pratiques de fabrication ou de 
distribution prŽvus par la lŽgislation de lÕUnion. 

Si les inspections sont effectuŽes dans le cadre de la 
procŽdure de certification des monographies de la phar!
macopŽe europŽenne, un certificat est Žtabli. 

6. Les ƒtats membres consignent les certificats de 
bonnes pratiques de fabrication ou de distribution 
quÕils dŽlivrent dans une banque de donnŽes de 
lÕUnion gŽrŽe par lÕAgence, au nom de lÕUnion. En 
vertu de lÕarticle 52 bis, paragraphe 7, les ƒtats 
membres consignent Žgalement dans cette banque de 
donnŽes les informations relatives ˆ lÕenregistrement 
des importateurs, des fabricants et des distributeurs de 
substances actives. Cette banque de donnŽes est acces!
sible au public.È; 

c) le paragraphe 7 est modifiŽ comme suit: 

i) les termes Çparagraphe 1È sont remplacŽs par les 
termes Çparagraphe 1 octiesÈ; 

ii) les termes ÇutilisŽs comme mati•re premi•reÈ sont 
supprimŽs; 

d) au paragraphe 8, premier alinŽa, les termes Çparagraphe 
1, point d)È sont remplacŽs par les termes Çparagraphe 1 
octies, point d)È. 

22) Les articles suivants sont insŽrŽs: 

ÇArticle 111 bis 

La Commission adopte les lignes directrices dŽtaillŽes 
Žtablissant les principes applicables aux inspections visŽes 
ˆ lÕarticle 111. 

Les ƒtats membres Žtablissent, en coopŽration avec 
lÕAgence, la forme et le contenu de lÕautorisation visŽe ˆ 
lÕarticle 40, paragraphe 1, et ˆ lÕarticle 77, paragraphe 1, des 
rapports visŽs ˆ lÕarticle 111, paragraphe 3, ainsi que des 
certificats de bonnes pratiques de fabrication et des certifi!
cats de bonnes pratiques de distribution visŽs ˆ 
lÕarticle 111, paragraphe 5. 

Article 111 ter 

1. Ë la demande dÕun pays tiers, la Commission Žvalue 
si le cadre rŽglementaire dudit pays applicable aux subs!
tances actives exportŽes vers lÕUnion ainsi que les activitŽs 
de contr™le et dÕexŽcution respectives garantissent un 
niveau de protection de la santŽ publique Žquivalent ˆ 
celui apportŽ par lÕUnion. Si lÕŽvaluation confirme une 
telle Žquivalence, la Commission adopte une dŽcision en 
vue dÕinscrire le pays tiers sur une liste. LÕŽvaluation rev•t 
la forme dÕun passage en revue des documents concernŽs 
et, ˆ moins que des arrangements visŽs ˆ lÕarticle 51, para!
graphe 2, de la prŽsente directive ne soient en place, qui 
couvrent ce domaine dÕactivitŽ, cette Žvaluation inclut un 
examen sur place du cadre rŽglementaire du pays tiers et, si 
nŽcessaire, lÕobservation dÕinspection dÕun ou de plusieurs 
des sites de fabrication de substances actives du pays tiers. 
Au cours de lÕŽvaluation, une attention particuli•re est atta!
chŽe aux ŽlŽments suivants: 

a) les r•gles du pays concernant les bonnes pratiques de 
fabrication; 

b) la rŽgularitŽ des inspections visant ˆ vŽrifier le respect 
des bonnes pratiques de fabrication; 

c) lÕefficacitŽ de lÕexŽcution des bonnes pratiques de fabri!
cation; 

d) la rŽgularitŽ et la rapiditŽ des informations fournies par 
le pays tiers concernant les producteurs de substances 
actives qui ne satisfont pas aux exigences. 

2. La Commission adopte les actes dÕexŽcution nŽces!
saires pour appliquer les exigences visŽes au paragraphe 1, 
points a) ˆ d), du prŽsent article. Ces actes dÕexŽcution sont 
adoptŽs en conformitŽ avec la procŽdure visŽe ˆ 
lÕarticle 121, paragraphe 2. 

3. La Commission vŽrifie rŽguli•rement si les conditions 
ŽnoncŽes au paragraphe 1 sont satisfaites. La premi•re vŽri!
fication a lieu dans les trois ans suivant lÕinscription du 
pays sur la liste visŽe au paragraphe 1.
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4. La Commission proc•de ˆ lÕŽvaluation et ˆ la vŽrifi!
cation visŽes aux paragraphes 1 et 3 en coopŽration avec 
lÕAgence et avec les autoritŽs compŽtentes des ƒtats 
membres.È 

23) Ë lÕarticle 116, lÕalinŽa suivant est ajoutŽ: 

ÇLe deuxi•me alinŽa du prŽsent article sÕapplique Žgalement 
lorsque la fabrication du mŽdicament nÕa pas lieu confor!
mŽment aux renseignements fournis en application de 
lÕarticle 8, paragraphe 3, point d), ou lorsque les contr™les 
nÕont pas lieu conformŽment aux mŽthodes de contr™le 
dŽcrites en application de lÕarticle 8, paragraphe 3, 
point h).È 

24) LÕarticle suivant est insŽrŽ: 

ÇArticle 117 bis 

1. Les ƒtats membres ont en place un syst•me qui vise ˆ 
Žviter que des mŽdicaments soup•onnŽs de prŽsenter un 
danger pour la santŽ ne soient dŽlivrŽs au patient. 

2. Le syst•me visŽ au paragraphe 1 couvre la rŽception 
et le traitement des notifications de mŽdicaments soup!
•onnŽs dÕ•tre falsifiŽs et de dŽfauts de qualitŽ soup•onnŽs 
dÕaffecter des mŽdicaments. Le syst•me couvre Žgalement 
les rappels de mŽdicaments effectuŽs par les titulaires 
dÕautorisations de mise sur le marchŽ ou les retraits de 
mŽdicaments du marchŽ, ordonnŽs par les autoritŽs compŽ!
tentes nationales aupr•s de tous les acteurs concernŽs de la 
cha”ne dÕapprovisionnement, pendant et en dehors des 
heures de travail normales. Le syst•me permet Žgalement 
les rappels des mŽdicaments aupr•s des patients qui ont 
re•u ces mŽdicaments, le cas ŽchŽant avec lÕassistance de 
professionnels de la santŽ. 

3. Si le mŽdicament en question est soup•onnŽ de 
prŽsenter un risque grave pour la santŽ publique, lÕautoritŽ 
compŽtente de lÕƒtat membre dans lequel ce produit a ŽtŽ 
identifiŽ en premier lieu transmet sans dŽlai une notifica!
tion dÕalerte rapide ˆ tous les ƒtats membres et ˆ tous les 
acteurs de la cha”ne dÕapprovisionnement dans ledit ƒtat 
membre. SÕil appara”t que les mŽdicaments en cause ont 
ŽtŽ dŽlivrŽs aux patients, des communiquŽs publics sont 
diffusŽs dÕurgence, dans un dŽlai de vingt-quatre heures, 
de mani•re ˆ procŽder au rappel de ces mŽdicaments 
aupr•s des patients. Ces communiquŽs contiennent des 
informations suffisantes sur le dŽfaut de qualitŽ ou la falsi!
fication soup•onnŽs et sur les risques encourus. 

4. Les ƒtats membres communiquent ˆ la Commission, 
au plus tard le 22 juillet 2013, les modalitŽs de leurs 
syst•mes nationaux respectifs visŽs au prŽsent article.È 

25) Les articles suivants sont insŽrŽs: 

ÇArticle 118 bis 

1. Les ƒtats membres Žtablissent les r•gles sur les sanc!
tions applicables en cas dÕinfraction aux dispositions natio!
nales adoptŽes conformŽment ˆ la prŽsente directive et 
prennent toutes les mesures nŽcessaires en vue de garantir 
la mise en application de ces sanctions. Ces derni•res 
doivent •tre efficaces, proportionnŽes et dissuasives. 

Les sanctions ne sont pas infŽrieures ˆ celles applicables ˆ 
des infractions au droit national dÕune nature et dÕune 
importance similaires. 

2. Les r•gles visŽes au paragraphe 1 sÕappliquent, entre 
autres, aux infractions suivantes: 

a) la fabrication, la distribution, le courtage, lÕimportation 
et lÕexportation de mŽdicaments falsifiŽs, ainsi que la 
vente de mŽdicaments falsifiŽs ˆ distance au public au 
moyen des services de la sociŽtŽ de lÕinformation; 

b) le non-respect des dispositions ŽnoncŽes dans la 
prŽsente directive concernant la fabrication, la distribu!
tion, lÕimportation et lÕexportation de substances actives; 

c) le non-respect des dispositions ŽnoncŽes dans la 
prŽsente directive concernant lÕutilisation dÕexcipients. 

Le cas ŽchŽant, les sanctions tiennent compte du risque 
pour la santŽ publique que prŽsente la falsification de mŽdi!
caments. 

3. Les ƒtats membres notifient les dispositions natio!
nales adoptŽes conformŽment au prŽsent article ˆ la 
Commission au plus tard le 2 janvier 2013 et notifient 
sans dŽlai toute modification ultŽrieure affectant ces dispo!
sitions. 

Au plus tard le 2 janvier 2018, la Commission soumet un 
rapport au Parlement europŽen et au Conseil contenant une 
vue dÕensemble des mesures de transposition des ƒtats 
membres en ce qui concerne le prŽsent article, assortie 
dÕune Žvaluation de lÕefficacitŽ de ces mesures. 

Article 118 ter 

Les ƒtats membres organisent des rŽunions auxquelles 
participent des organisations de patients et de consomma!
teurs et, si nŽcessaire, des responsables de lÕapplication de la 
loi dans les ƒtats membres, de mani•re ˆ communiquer des 
informations publiques sur les actions entreprises dans le 
domaine de la prŽvention et de la rŽpression pour lutter 
contre la falsification de mŽdicaments. 

Article 118 quarter 

Les ƒtats membres, dans lÕapplication de la prŽsente direc!
tive, prennent les mesures nŽcessaires en vue dÕassurer la 
coopŽration entre les autoritŽs compŽtentes pour les mŽdi!
caments et les autoritŽs douani•res.È 

26) Ë lÕarticle 121 bis, paragraphe 1, les termes ÇlÕarticle 22 terÈ 
sont remplacŽs par les termes Çles articles 22 ter, 47, 52 ter 
et 54 bisÈ. 

27) Ë lÕarticle 121 ter, paragraphe 1, les termes ÇlÕarticle 22 terÈ 
sont remplacŽs par les termes Çles articles 22 ter, 47, 52 ter 
et 54 bisÈ. 

Article 2 

1. Les ƒtats membres mettent en vigueur les dispositions 
lŽgislatives, rŽglementaires et administratives nŽcessaires pour 
se conformer ˆ la prŽsente directive au plus tard le 2 janvier 
2013. Ils en informent immŽdiatement la Commission. 

2. Les ƒtats membres appliquent ces dispositions ˆ partir du 
2 janvier 2013.
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Cependant, les ƒtats membres appliquent: 

a) ˆ compter du 2 juillet 2013, les dispositions nŽcessaires pour 
se conformer ˆ lÕarticle 1 er , point 6), de la prŽsente directive, 
pour ce qui est de lÕarticle 46 ter, paragraphe 2, point b), de 
lÕarticle 46 ter, paragraphe 3, et de lÕarticle 46 ter, 
paragraphe 4, de la directive 2001/83/CE tels quÕinsŽrŽs 
par la prŽsente directive; 

b) ˆ compter de la date correspondant ˆ trois ans apr•s la date 
de publication des actes dŽlŽguŽs visŽs ˆ lÕarticle 1 er , point 
12), de la prŽsente directive, les dispositions nŽcessaires pour 
se conformer ˆ lÕarticle 1 er , points 8), 9), 11) et 12), de la 
prŽsente directive. 

Cependant, les ƒtats membres qui, le 21 juillet 2011, ont des 
syst•mes en place aux fins visŽes ˆ lÕarticle 1 er , point 11), de 
la prŽsente directive appliquent les dispositions nŽcessaires 
pour se conformer ˆ lÕarticle 1 er , points 8), 9), 11) et 12), de 
la prŽsente directive, au plus tard ˆ la date correspondant ˆ 
six ans apr•s la date dÕapplication des actes dŽlŽguŽs visŽs ˆ 
lÕarticle 1 er , point 12), de la prŽsente directive; 

c) au plus tard un an apr•s la date de publication des actes 
dÕexŽcution visŽs ˆ lÕarticle 85 quater, paragraphe 3, insŽrŽ 
par la prŽsente directive, les dispositions nŽcessaires pour se 
conformer ˆ lÕarticle 1 er , point 20), de la prŽsente directive, 
pour ce qui est de lÕarticle 85 quater de la directive 
2001/83/CE, tel quÕinsŽrŽ par la prŽsente directive. 

3. Lorsque les ƒtats membres adoptent les mesures visŽes au 
paragraphe 1, celles-ci contiennent une rŽfŽrence ˆ la prŽsente 
directive ou sont accompagnŽes dÕune telle rŽfŽrence lors de leur 
publication officielle. Les modalitŽs de cette rŽfŽrence sont arr•!
tŽes par les ƒtats membres. 

4. Les ƒtats membres communiquent ˆ la Commission le 
texte des dispositions essentielles de droit interne quÕils adoptent 
dans le domaine couvert par la prŽsente directive. 

Article 3 

Au plus tard cinq ans apr•s la date dÕapplication des actes 
dŽlŽguŽs visŽs ˆ lÕarticle 54 bis, paragraphe 2, de la directive 
2001/83/CE tel quÕinsŽrŽ par la prŽsente directive, la Commis!
sion soumet un rapport au Parlement europŽen et au Conseil 
contenant les ŽlŽments suivants: 

a) une description, incluant des donnŽes quantitatives lorsque 
cÕest possible, des Žvolutions que conna”t la falsification des 
mŽdicaments en ce qui concerne les catŽgories de mŽdica!
ments concernŽes, les canaux de distribution, y compris la 
vente ˆ distance au public au moyen des services de la 
sociŽtŽ de lÕinformation, les ƒtats membres concernŽs, la 

nature des falsifications et les rŽgions de provenance de ces 
produits; et 

b) une Žvaluation de la contribution quÕapportent les mesures 
prŽvues par la prŽsente directive concernant la prŽvention de 
lÕentrŽe de mŽdicaments falsifiŽs dans la cha”ne dÕapprovi!
sionnement lŽgale. Cette Žvaluation porte en particulier sur 
lÕarticle 54, point o), et lÕarticle 54 bis de la directive 
2001/83/CE, tels quÕinsŽrŽs par la prŽsente directive. 

Article 4 

Afin dÕadopter les actes dŽlŽguŽs visŽs ˆ lÕarticle 54 bis, para!
graphe 2, de la directive 2001/83/CE, tel quÕinsŽrŽ par la 
prŽsente directive, la Commission rŽalise une Žtude dans laquelle 
elle Žvalue au minimum les aspects suivants: 

a) les options techniques concernant lÕidentifiant unique des 
dispositifs de sŽcuritŽ visŽs ˆ lÕarticle 54, point o), de la 
directive 2001/83/CE, tel quÕinsŽrŽ par la prŽsente directive; 

b) les options concernant la portŽe et les modalitŽs de la vŽri!
fication de lÕauthenticitŽ des mŽdicaments portant des dispo!
sitifs de sŽcuritŽ. Cette Žvaluation tient compte des caractŽris!
tiques particuli•res des cha”nes dÕapprovisionnement dans les 
ƒtats membres; 

c) les options techniques concernant la mise en place et la 
gestion du syst•me de rŽpertoires visŽ ˆ lÕarticle 54 bis, para!
graphe 2, point e), de la directive 2001/83/CE, tel quÕinsŽrŽ 
par la prŽsente directive. 

Pour chacune des options, lÕŽtude Žvalue les bŽnŽfices, les cožts 
et le rapport cožt-efficacitŽ. 

Article 5 

La prŽsente directive entre en vigueur le vingti•me jour suivant 
celui de sa publication au Journal officiel de lÕUnion europŽenne. 

Article 6 

Les ƒtats membres sont destinataires de la prŽsente directive. 

Fait ˆ Strasbourg, le 8 juin 2011. 

Par le Parlement europŽen 

Le prŽsident 

J. BUZEK 

Par le Conseil 

La prŽsidente 

GY" RI E.
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MINISTéRE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTƒ

Ordonnance n o 2012-1427 du 19 dŽcembre 2012 relative au renforcement de la sŽcuritŽ de la
cha”ne dÕapprovisionnement des mŽdicaments, ˆ lÕencadrement de la vente de mŽdicaments
sur internet et ˆ la lutte contre la falsification de mŽdicaments
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?@@AB<;B:E# (*'+(+0-*+# 0*# 85)"# 85660*-0+-(%"# %",-+(7# -0G# 6&)(8-6"*+'# H# 0'-I"# J06-(*3# "*# 8"# 20(# 85*8"%*"# ,-
/%&>"*+(5*# )"# ,K(*+%5)08+(5*# )-*'# ,-# 8J-L*"# )K-//%5>('(5**"6"*+# ,&I-,"# )"# 6&)(8-6"*+'# 7-,'(7(&' =

90# ,"# 85)"# /&*-, =
90# ,"# 85)"# )"# ,-# 85*'566-+(5*3# *5+-66"*+# '"'# -%+(8,"'# !M ?A;N;# "+# !M ?A;NO =
90# ,"# 85)"# )"# ,-# '-*+&# /01,(20" =
90# ,-# ,5(# *5 CAN<AO# )0# ?P# F0(,,"+# APCA# 65)(7(&"# 85*7&%-*+# -0G# L,"'# Q-,,('# "+# R0+0*-# ,"# '+-+0+# )"# +"%%(+5(%"

)K50+%"N6"% =
90# ,-# ,5(# *5 ?@@ONSTS# )0# ?A# F0(*# ?@@O# 65)(7(&"# /50%# ,-# 85*7(-*8"# )-*'# ,K&85*56("# *06&%(20" =
90#,-#,5(#*5 ?@AAN?@A?#)0#?P#)&8"61%"#?@AA#%",-+(>"#-0#%"*75%8"6"*+#)"#,-#'&80%(+&#'-*(+-(%"#)0#6&)(8-6"*+

"+# )"'# /%5)0(+'# )"# '-*+&3# *5+-66"*+# '5*# -%+(8,"# ;< =
90# ,K->('# )"# ,KU0+5%(+&# )"# ,-# 85*80%%"*8"# "*# )-+"# )0# A;# )&8"61%"# ?@A? =
90# ,-# '-('(*"# )"# ,K-''"61,&"# +"%%(+5%(-,"# )"# Q-,,('N"+NR0+0*-# "*# )-+"# )0# ?T# *5>"61%"# ?@A? =
!"# :5*'"(,# )KE+-+# V'"8+(5*# '58(-,"W# "*+"*)0 =
!"# 85*'"(,# )"'# 6(*('+%"'# "*+"*)03

X%)5**" Y

Article 1 er

U/%Z'# ,K-%+(8,"# !M O?AANA# )0# 85)"# )"# ,-# '-*+&# /01,(20"3# (,# "'+# (*'&%&# 0*# -%+(8,"# !M O?AANANA# -(*'(# %&)(I& Y
[ !"#$ %$ &'(()()($ ! !"'# /"%'5**"'# '"# ,(>%-*+# H# 0*"# -8+(>(+&# )"# 850%+-I"# )"# 6&)(8-6"*+'# 6"*+(5**&"# H

,K-%+(8,"# !M SA?ONAP# *"# '5*+# /-'# '506('"'# -0G# )('/5'(+(5*'# )0# /%&'"*+# +(+%"M \

Article 2

U/%Z'# ,K-%+(8,"# !M SAAAN?# )0# 85)"# )"# ,-# '-*+&# /01,(20"3# (,# "'+# -F50+&# 0*# -%+(8,"# !M SAAAN;# -(*'(# %&)(I& Y
[ !"#$ %$ *((()+$! X*#"*+"*)# /-%#6&)(8-6"*+#7-,'(7(&#+50+#6&)(8-6"*+3#+",#20"# )&7(*(#H#,K-%+(8,"# !M SAAANA3

856/5%+-*+# 0*"# 7-0''"# /%&'"*+-+(5* Y
[ A5 ]"# '5*# ()"*+(+&3# ^# 856/%('# )"# '5*# "61-,,-I"# "+# )"# '5*# &+(20"+-I"3# )"# '5*# *56# 50# )"# '-# 856/5'(+(5*

'K-I(''-*+# )"# *K(6/5%+"# ,"20",# )"# '"'# 856/5'-*+'3# ^# 856/%('# ,"'# "G8(/("*+'3# "+# )0# )5'-I"# )"# 8"'# 856/5'-*+' =
[ ? 5 ]"# '-# '50%8"3# ^# 856/%('# )"# '5*# 7-1%(8-*+3# )"# '5*# /-^'# )"# 7-1%(8-+(5*3# )"# '5*# /-^'# )K5%(I(*"# 50# )0

+(+0,-(%"# )"# '5*# -0+5%('-+(5*# )"# 6('"# '0%# ,"# 6-%8J& =
[ ; 5 X0# )"# '5*# J('+5%(20"3# ^# 856/%('# )"'# -0+5%('-+(5*'3# )"'# "*%"I('+%"6"*+'# "+# )"'# )5806"*+'# %",-+(7'# -0G

8(%80(+'# )"# )('+%(10+(5*# 0+(,('&'M
[ !-# /%&'"*+"# )&7(*(+(5*# *K(*8,0+# /-'# ,"'# )&7-0+'# )"# 20-,(+&# *5*# (*+"*+(5**",'M \

Article 3

!K-%+(8,"# !M SA?ANS# )0# 85)"# )"# ,-# '-*+&# /01,(20"# "'+# -(*'(# 65)(7(& Y

A5 U0#/%"6("%#-,(*&-3#,"'#65+' Y#[ "+#,-#)('+%(10+(5*#"*#I%5'#)"'#6&)(8-6"*+' \# '5*+#%"6/,-8&'# /-%#,"'#65+' Y
[ 3# ,-# )('+%(10+(5*# "*# I%5'# "+# ,K-8+(>(+&# )"# 850%+-I"# )"# 6&)(8-6"*+' \ =



21 dŽcembre 2012 JOURNAL OFFICIEL DE LA RƒPUBLIQUE FRAN‚AISE Texte 11 sur 238

. .

! " #$% &'"()(*+,% -.(/0-1% -2'*)% .,% +"& 3% 4 5()2,/)-&("/ 61% )"/&% (/)0'0)% .,)% +"&) 3% 4 1% 7% 8"+2'()% 2-'% 9"(,
0.,8&'"/(:$,1 6;

Article 4

#$%<" 5,%.=-'&(8.,%>; ?@!@A!B%5$%8"5,%5,%.-%)-/&0%2$C.(:$,1%-2'*)%.,%+"& 3%4 .=0&(:$,&-D,1 61%,)&%(/)0'0%.,%+"& 3
4 .,% 8"/5(&("//,+,/&1 6;

Article 5

#% .=-'&(8.,% >; ?@!EA@% 5$% 8"5,% 5,% .-% )-/&0% 2$C.(:$,1% (.% ,)&% -F"$&0% $/% 5,'/(,'% -.(/0-% -(/)(% '05(D0 3

4 >,)% 2,')"//,)% ),% .(9'-/&% G% $/,% -8&(9(&0% 5,% 8"$'&-D,% 5,% +05(8-+,/&)% +,/&("//0,% G% .=-'&(8.,% >; ?@!@A@H% /,
)"/&% 2-)% )"$+(),)% -$I% 5()2")(&("/)% 5$% 2'0),/&% 8J-2(&',; 6

Article 6

#2'*)%.,%8J-2(&',%KL%5$%&(&',%KK%5$%.(9',%K,' 5,%.-%8(/:$(*+,%2-'&(,%5$%8"5,%5,%.-%)-/&0%2$C.(:$,1%(.%,)&%(/)0'0
$/% 8J-2(&',% KL!"#$-(/)(% '05(D0 3

Ç CHAPITRE IV BIS

Ç Courtage de mŽdicaments

4 %&'( )( *+,-.+/( ! M/% ,/&,/5% 2-'% -8&(9(&0% 5,% 8"$'&-D,% 5,% +05(8-+,/&)% &"$&,% -8&(9(&0% .(0,% G% .-% 9,/&,% "$% G
.=-8J-&% 5,% +05(8-+,/&)% :$(% /,% 8"+2',/5% 2-)% 5,% +-/(2$.-&("/% 2J7)(:$,% ,&% :$(% 8"/)()&,% G% /0D"8(,'1
(/502,/5-++,/&% "$% -$% /"+% 5=$/,% 2,')"//,% 2J7)(:$,% "$% +"'-.,;

4 %&'( )( *+,-.,0( ! N"$&,%-8&(9(&0%5,%8"$'&-D,%5,%+05(8-+,/&)%,OO,8&$0,%2-'%$/,%2,')"//,%)(&$0,%,/%P'-/8,
5"(&% Q&',% 508.-'0,% -$2'*)% 5,% .=#D,/8,% /-&("/-.,% 5,% )08$'(&0% 5$% +05(8-+,/&% ,&% 5,)% 2'"5$(&)% 5,% )-/&0;

4 >,)%2,')"//,)%,I,'R-/&%5,)%-8&(9(&0)%5,%8"$'&-D,%5,%+05(8-+,/&)%9,(..,/&%G%8,%:$,%.,)%+05(8-+,/&)%O-()-/&
.="CF,&% 5$% 8"$'&-D,% C0/0O(8(,/&% 5=$/,% -$&"'()-&("/% 5,% +(),% )$'% .,% +-'8J0% "$% 5=$/% ,/',D()&',+,/&% -$% &(&',% 5,)
-'&(8.,)% >; ?@!@A@<% "$% >; ?@!@A@EA@;

4 >,)%+"5-.(&0)%5,%508.-'-&("/%,&%5=,I,'8(8,%5,)%2,')"//,)%),%.(9'-/&%G%.=-8&(9(&0%5,%8"$'&-D,%)"/&%2'09$,)%2-'
508',&% ,/% S"/),(.% 5=T&-&; 6

Article 7

K; U #2'*)% .=-'&(8.,% >; ?@!!AV1% (.% ,)&% (/)0'0% $/% -'&(8.,% >; ?@!!AVA@% -(/)(% '05(D0 3

4 %&'( )( *+,,.1.+( ! >,% 8"++,'8,% 0.,8&'"/(:$,% 5,% +05(8-+,/&)% +,/&("//0% G% .=-'&(8.,% >; ?@!?A<<% ,)&
)"$+()% -$I% 5()2")(&("/)% 5$% 2'0),/&% 8J-2(&',; 6

KK; U #2'*)% .,% 8J-2(&',% L% 5$% &(&',% KK% 5$% .(9',% K,' 5,% .-% 8(/:$(*+,% 2-'&(,% 5$% 8"5,% 5,% .-% )-/&0% 2$C.(:$,1% (.% ,)&
(/)0'0% $/% 8J-2(&',% L!"#$-(/)(% '05(D0 3

Ç CHAPITRE V BIS

Ç Commerce Žlectronique de mŽdicaments par une pharmacie dÕofficine

4 %&'( )( *+,*.22( ! M/% ,/&,/5% 2-'% 8"++,'8,% 0.,8&'"/(:$,% 5,% +05(8-+,/&)% .=-8&(9(&0% 08"/"+(:$,% 2-'
.-:$,..,% .,% 2J-'+-8(,/% 2'"2"),% "$% -))$',% G% 5()&-/8,% ,&% 2-'% 9"(,% 0.,8&'"/(:$,% .-% 9,/&,% -$% 50&-(.% ,&% .-
5()2,/)-&("/% -$% 2$C.(8% 5,)% +05(8-+,/&)% G% $)-D,% J$+-(/% ,&1% G% 8,&% ,OO,&1% O"$'/(&% 5,)% (/O"'+-&("/)% 5,% )-/&0% ,/
.(D/,;

4 >=-8&(9(&0% 5,% 8"++,'8,% 0.,8&'"/(:$,% ,)&% '0-.()0,% G% 2-'&('% 5$% )(&,% (/&,'/,&% 5=$/,% "OO(8(/,% 5,% 2J-'+-8(,;
4 >-% 8'0-&("/% ,&% .=,I2."(&-&("/% 5=$/% &,.% )(&,% )"/&% ,I8.$)(9,+,/&% '0),'90,)% -$I% 2J-'+-8(,/)% )$(9-/&) 3
4 @" WJ-'+-8(,/% &(&$.-(',% 5=$/,% "OO(8(/, X
4 ! " WJ-'+-8(,/% D0'-/&% 5=$/,% 2J-'+-8(,% +$&$-.()&,% "$% 5,% ),8"$')% +(/(*',1% ,I8.$)(9,+,/&% 2"$'% .,$')

+,+C',);
4 >,% 2J-'+-8(,/% &(&$.-(',% 5,% .="OO(8(/,% "$% D0'-/&% 5=$/,% 2J-'+-8(,% +$&$-.()&,% "$% 5,% ),8"$')% +(/(*',% ,)&

',)2"/)-C.,% 5$% 8"/&,/$% 5$% )(&,% (/&,'/,&% :$=(.% 05(&,% ,&% 5,)% 8"/5(&("/)% 5-/)% .,):$,..,)% .=-8&(9(&0% 5,% 8"++,'8,
0.,8&'"/(:$,% 5,% +05(8-+,/&)% )=,I,'8,;

4 >,)%2J-'+-8(,/)%-5F"(/&)%-7-/&%',R$%50.0D-&("/%5$%2J-'+-8(,/%5="OO(8(/,%2,$9,/&%2-'&(8(2,'%G%.=,I2."(&-&("/
5$% )(&,% (/&,'/,&% 5,% .="OO(8(/,% 5,% 2J-'+-8(,;

4 >,)% 2J-'+-8(,/)% ',+2.-R-/&% 5,% &(&$.-(',)% 5="OO(8(/,% "$% D0'-/&)% 5="OO(8(/,% -2'*)% 508*)% 5$% &(&$.-(',% 2,$9,/&
,I2."(&,'% .,% )(&,% (/&,'/,&% 5,% .="OO(8(/,% 8'00% -/&0'(,$',+,/&% 2-'% .,% &(&$.-(',% 5,% .="OO(8(/,;

4 %&'( )( *+,*.2-( ! Y,$.)% 2,$9,/&% O-(',% .="CF,&% 5,% .=-8&(9(&0% 5,% 8"++,'8,% 0.,8&'"/(:$,% .,)% +05(8-+,/&)% 5,
+05(8-&("/% "OO(8(/-.,% :$(% 2,$9,/&% Q&',% 2'0),/&0)% ,/% -88*)% 5(',8&% -$% 2$C.(8% ,/% "OO(8(/,1% -7-/&% "C&,/$
.=-$&"'()-&("/%5,%+(),%)$'%.,%+-'8J0%+,/&("//0,%G%.=-'&(8.,%>; ?@!@AZ%"$%$/%5,)%,/',D()&',+,/&)%+,/&("//0)%-$I
-'&(8.,)% >; ?@!@A@<% ,&% >; ?@!@A@EA@;



21 dŽcembre 2012 JOURNAL OFFICIEL DE LA RƒPUBLIQUE FRAN‚AISE Texte 11 sur 238

. .

! !"#$ %$ &'(&)*&$! "#$%&'#()*+$ ,-$ .)(/$ )+(/&+/($ ,/$%*00/&%/$ '1/%(&*+)2-/$ ,/$0',)%#0/+(.$ ,/$13*44)%)+/$ ,/
56#&0#%)/$ 5&'7-$ #-$ (&*).)80/$ #1)+'#$ ,/$ 13#&()%1/$ "9 :;<:=>>$ /.($ .-?*&,*++'/$ @$ 13/A).(/+%/$ ,/$ 1#$ 1)%/+%/
0/+()*++'/$ @$ 13#&()%1/$ "9 :;<:=B$ *-$ ,/$ 1#$ ,'%).)*+$ ,-$ 0)+).(&/$ %6#&C'$ ,/$ 1#$ .#+('$ 0/+()*++'/$ @
13#&()%1/$ "9 :;<:=;D$ /($ @$ 13*-7/&(-&/$ /44/%()7/$ ,/$ 1#$ 56#&0#%)/9

! !"#$ %$ &'(&)*+$! "#$%&'#()*+$ ,-$ .)(/$ )+(/&+/($ ,/$%*00/&%/$ '1/%(&*+)2-/$ ,/$0',)%#0/+(.$ ,/$13*44)%)+/$ ,/
56#&0#%)/$ /.($ .*-0)./$ @$ #-(*&).#()*+$ ,-$ ,)&/%(/-&$ C'+'&#1$ ,/$ 13#C/+%/$ &'C)*+#1/$ ,/$ .#+('$ (/&&)(*&)#1/0/+(
%*05'(/+(/9$"/$56#&0#%)/+$)+4*&0/$,/$1#$%&'#()*+$,-$.)(/$1/$%*+./)1$%*05'(/+($,/$13*&,&/$,/.$56#&0#%)/+.$,*+(
)1$ &/187/9

! !"#$ %$ &'(&)*,$! E#+.$ 1/$ %#,&/$ ,3-+$ &/C&*-5/0/+($ ,/$ 51-.)/-&.$ *44)%)+/.$ ,/$ 56#&0#%)/$ 0/+()*++'$ @
13#&()%1/$ "9 :;<:=;:F$ )1$ +/$ 5/-($ G(&/$ %&''$ /($ /A51*)('$ 2-3-+$ ./-1$ .)(/$ )+(/&+/($ &#((#%6'$ @$ 1#$ 1)%/+%/$ )..-/$ ,-
&/C&*-5/0/+(9

! "#$ %&'#()*+$ ,-$ .)(/$ )+(/&+/($ )..-$ ,-$ &/C&*-5/0/+($ /.($ .*-0)./$ #-A$ ,).5*.)()*+.$ ,/$ 13#&()%1/$ "9 :;<:=>H9
! I/$ .)(/$ )+(/&+/($ +/$ 5*-&&#$ G(&/$ /A51*)('$ 2-/$ 1*&.2-/F$ 1/$ %#.$ '%6'#+(F$ 1/.$ .)(/.$ )+(/&+/($ ,/$ %6#%-+/$ ,/.

*44)%)+/.$ #-&*+($ '('$ 4/&0'.9

! !"#$ %$ &'(&)*-$! "#$ %/..#()*+$ ,3#%()7)('$ ,/$ 13*44)%)+/$ ,/$ 56#&0#%)/$ 0/+()*++'/$ @$ 13#&()%1/$ "9 :;<:=J
/+(&#K+/$ 1#$ 4/&0/(-&/$ ,/$ .*+$ .)(/$ )+(/&+/(9

! !"#$ %$ &'(&)*.$! L+$ %#.$ ,/$ 0#+2-/0/+($ #-A$ &8C1/.$ #551)%#?1/.$ #-$ %*00/&%/$ '1/%(&*+)2-/$ 5&'7-/.$ 5#&
1/.$ ,).5*.)()*+.$ ,-$ 5&'./+($ %6#5)(&/$ /($ #-A$ ?*++/.$ 5&#()2-/.$ ,/$ ,).5/+.#()*+$ 0/+()*++'/.$ @$ 13#&()%1/$ "9 :;<;=:
5#&$13-+$ ,/.$56#&0#%)/+.$0/+()*++'.$@$13#&()%1/$"9 :;<:=>>F$1/$ ,)&/%(/-&$C'+'&#1$ ,/$13#C/+%/$&'C)*+#1/$ ,/$ .#+('
(/&&)(*&)#1/0/+($ %*05'(/+(/$ 5/-(F$ .#-4$ /+$ %#.$ ,3-&C/+%/F$ #7*)&$ 0).$ /+$ ,/0/-&/F$ ,#+.$ -+$ ,'1#)$ 2-3)1$ 4)A/$ /($ 2-)
+/$5/-($G(&/$ )+4'&)/-&$@$6-)($M*-&.F$13#-(/-&$ ,-$0#+2-/0/+($ ,/$ ./$%*+4*&0/&$@$./.$5&/.%&)5()*+.$ /($ ,/$5&'./+(/&
./.$ *?./&7#()*+. N

! ; * O&*+*+%/&$1#$4/&0/(-&/$ (/05*&#)&/$ ,-$ .)(/$ )+(/&+/($ ,/$%*00/&%/$ '1/%(&*+)2-/$ ,/$0',)%#0/+(.$5*-&$ -+/
,-&'/$ 0#A)0#1/$ ,/$ %)+2$ 0*). P

! < * O&*+*+%/&$-+/$#0/+,/$#,0)+).(&#()7/$@$13/+%*+(&/$,/$13#-(/-&$,-$0#+2-/0/+($/(F$1/$%#.$'%6'#+(F$#..*&()&
%/((/$ #0/+,/$ ,3-+/$ #.(&/)+(/$ M*-&+#1)8&/$ 2-)$ +/$ 5/-($ G(&/$ .-5'&)/-&/$ @$ ; QQQ$! 5#&$ M*-&$ 1*&.2-/$ 13#-(/-&$ ,/
13)+4&#%()*+$ +/$ .3/.($ 5#.$ %*+4*&0'$ @$ ./.$ 5&/.%&)5()*+.$ @$ 13)..-/$ ,3-+$ ,'1#)$ 4)A'$ 5#&$ -+/$ 0)./$ /+$ ,/0/-&/9$ "/
0*+(#+($,/$13#0/+,/$#,0)+).(&#()7/$+/$5/-($G(&/$.-5'&)/-&$@$>Q R$,-$%6)44&/$,3#44#)&/.$&'#1).'$5#&$1#$56#&0#%)/
,#+.$ 1/$ %#,&/$ ,/$ 13#%()7)('$ ,/$ %*00/&%/$ '1/%(&*+)2-/F$ ,#+.$ 1#$ 1)0)(/$ ,3-+$ 0)11)*+$ ,3/-&*.9

! "*&.2-3#-$ (/&0/$ ,/$ 1#$ ,-&'/$ ,/$ 4/&0/(-&/$ ,-$ .)(/$ )+(/&+/($ 1/$ 56#&0#%)/+$ +/$ .3/.($ 5#.$ 0).$ /+$ %*+4*&0)('
#7/%$1/.$&8C1/.$#551)%#?1/.F$1/$ ,)&/%(/-&$C'+'&#1$ ,/$13#C/+%/$&'C)*+#1/$ ,/$ .#+('$5/-($5&*+*+%/&$ ,#+.$1/.$0G0/.
%*+,)()*+.$ -+/$ +*-7/11/$ 4/&0/(-&/9

! "3#C/+%/$ &'C)*+#1/$ ,/$ .#+('$ )+4*&0/$ 1/$ %*+./)1$ ,/$ 13*&,&/$ %*05'(/+($ ,/$ 1#$ 0)./$ /+$ S-7&/$ ,/$ 1#$ 5&*%',-&/
5&'7-/$ #-$ 5&'./+($ #&()%1/9

! !"#$ %$ &'(&)/0$! T+/$ 5/&.*++/$ 56U.)2-/$ *-$ 0*&#1/$ 1'C#1/0/+($ 6#?)1)('/$ @$ 7/+,&/$ ,/.$ 0',)%#0/+(.$ #-
5-?1)%$ ,#+.$ 13L(#($ 0/0?&/$ ,/$ 13T+)*+$ /-&*5'/++/$ ,#+.$ 1#2-/11/$ /11/$ /.($ )+.(#11'/$ ,*)(F$ ,#+.$ 1/$ %#,&/$ ,3-+/
#%()7)('$,/$%*00/&%/$'1/%(&*+)2-/$,/$0',)%#0/+(.$@$,/.()+#()*+$,3-+/$5/&.*++/$'(#?1)/$/+$V&#+%/F$&/.5/%(/&$1/.
,).5*.)()*+.$ ,/$ 13#&()%1/$ "9 :;<:=>B$ #)+.)$ 2-/$ 1#$ 1'C).1#()*+$ #551)%#?1/$ #-A$ 0',)%#0/+(.$ %*00/&%)#1).'.$ /+
V&#+%/9

! !"#$ %$ &'(&)/'$! "/.$0*,#1)('.$ ,3#551)%#()*+$,-$5&'./+($%6#5)(&/F$+*(#00/+($1/.$)+4*&0#()*+.$0)+)0#1/.
2-/$ ,*)7/+($ %*+(/+)&$ 1/.$ .)(/.$ )+(/&+/($ ,/$ %*00/&%/$ '1/%(&*+)2-/F$ .*+($ ,'(/&0)+'/.$ 5#&$ ,'%&/($ /+$ I*+./)1
,3L(#(9 W

Article 8

"3#&()%1/$ "9 :;>X=;$ ,-$ %*,/$ ,/$ 1#$ .#+('$ 5-?1)2-/$ /.($ &/051#%'$ 5#&$ 1/.$ ,).5*.)()*+.$ .-)7#+(/. N

! !"#$ %$ &'*-)'$! "/.$ #%()7)('.$ ,/$ 4#?&)%#()*+F$ ,3)05*&(#()*+$ /($ ,/$ ,).(&)?-()*+$ ,/$ .-?.(#+%/.$ #%()7/.F$ U
%*05&).$ /+$ 7-/$ ,/$ 13/A5*&(#()*+F$ +/$ 5/-7/+($ G(&/$ /A/&%'/.$ 2-/$ ,#+.$ ,/.$ '(#?1)../0/+(.$ #-(*&).'.$ 5#&$ 13YC/+%/
+#()*+#1/$ ,/$ .'%-&)('$ ,-$ 0',)%#0/+($ /($ ,/.$ 5&*,-)(.$ ,/$ .#+('9

! Z*-(/$ #%()7)('$ ,/$ 4#?&)%#()*+F$ ,3)05*&(#()*+$ *-$ ,/$ ,).(&)?-()*+$ ,3/A%)5)/+(.F$ U$ %*05&).$ /+$ 7-/$ ,/
13/A5*&(#()*+F$ ,*)($ G(&/$ ,'%1#&'/$ #-5&8.$ ,/$ 13#C/+%/9$ Z*-(/$ 0*,)4)%#()*+$ ,/.$ '1'0/+(.$ %*+.()(-()4.$ ,/$ 1#
,'%1#&#()*+$ 1-)$ /.($ )00',)#(/0/+($ %*00-+)2-'/9

! "/.$ %*+,)()*+.$ ,3#551)%#()*+$ ,-$ 5&'./+($ #&()%1/$ .*+($ ,'(/&0)+'/.$ 5#&$ ,'%&/($ /+$ I*+./)1$ ,3L(#(9 W

Article 9

"/$ [$ ,/$ 13#&()%1/$ "9 :;>X=<$ ,-$ %*,/$ ,/$ 1#$ .#+('$ 5-?1)2-/$ /.($ &/051#%'$ 5#&$ 1/.$ ,).5*.)()*+.$ .-)7#+(/. N

! 19 \ ]+$ /+(/+,$ 5#&$ 0#()8&/.$ 5&/0)8&/.$ @$ -.#C/$ 56#&0#%/-()2-/$ (*-.$ 1/.$ %*05*.#+(.$ ,/.$ 0',)%#0/+(.$ #-
./+.$ ,/$ 13#&()%1/$ "9 :;;;=;F$ %3/.(=@=,)&/ N

! ; * "#$ *-$ 1/.$ .-?.(#+%/.$ #%()7/.9$ L.($ -+/$ .-?.(#+%/$ #%()7/$ (*-(/$ .-?.(#+%/$ *-$ (*-($ 0'1#+C/$ ,/$ .-?.(#+%/.
,/.()+'$ @$ G(&/$ -()1).'$ 5*-&$ 1#$ 4#?&)%#()*+$ ,3-+$ 0',)%#0/+($ /($ 2-)F$ 1*&.2-3-()1).'$ 5*-&$ .#$ 5&*,-%()*+F$ ,/7)/+($ -+
%*05*.#+($ #%()4$ ,/$ %/$ 0',)%#0/+($ /A/&^#+($ -+/$ #%()*+$ 56#&0#%*1*C)2-/F$ )00-+*1*C)2-/$ *-$ 0'(#?*1)2-/$ /+
7-/$ ,/$ &/.(#-&/&F$ %*&&)C/&$ *-$ 0*,)4)/&$ ,/.$ 4*+%()*+.$ 56U.)*1*C)2-/.F$ *-$ ,3'(#?1)&$ -+$ ,)#C+*.()%$ 0',)%#1 P
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! " # $%&#'&(%)&%*+,-,%./)0&1)/&'.&%*+,-,%./&/#'/&+#2-#)3./&45'.&264,+32%./&3'/7%&8'5'.%&)'9)/3.+%&3+/,:%&%/
8'%& (%)& 23/67,3'*& 45%293((3;%0 <

Article 10

=0 > $537/,+(%& $0 ?@ABCA& 4'& +#4%& 4%& (3& )3./6& -'9(,8'%& %)/& 3,.),& 2#4,D,6 E

@# $%& -7%2,%7& 3(,.63& %)/& +#2-(6/6& -37& '.%& -F73)%& 3,.),& 764,;6% E
! $%)& )'9)/3.+%)& 3+/,:%)& )#./& D397,8'6%)& %/& 4,)/7,9'6%)& +#.D#7262%./& G& 4%)& 9#..%)& -73/,8'%)& 4#./& (%)

-7,.+,-%)&)#./&46D,.,)&-37&(%&4,7%+/%'7&;6.673(&4%&(5H;%.+%&.3/,#.3(%&4%&)6+'7,/6&4'&264,+32%./&%/&4%)&-7#4',/)
4%&)3./6I&3-7J)&3:,)&4%&(5H;%.+%&.3/,#.3(%&+F37;6%&4%&(3&)6+'7,/6&)3.,/3,7%&4%&(53(,2%./3/,#.I&4%&(5%.:,7#..%2%./
%/& 4'& /73:3,(0 < K

" # $%& 4%'*,J2%& 3(,.63& %)/& 7%2-(3+6& -37& +,.8& 3(,.63)& 3,.),& 764,;6) E

! L#'7& (3& D397,+3/,#.& 4%& 264,+32%./)& G& ')3;%& F'23,.I& (%)& 6/39(,))%2%./)& -F3723+%'/,8'%)& 2%./,#..6)& G
(537/,+(%& $0 ?@"MC@I& (%)& -F3723+,%)& G& ')3;%& ,./67,%'7I& (%)& -F3723+,%)& 45#DD,+,.%& 3,.),& 8'%& (%)& 264%+,.) E

! @# N67,D,%./& (3& 8'3(,/6& %/& (53'/F%./,+,/6& 4%)& 23/,J7%)& -7%2,J7%)& 8'5,()& '/,(,)%./ K
! " # N%,((%./& G& .5'/,(,)%7& 8'%& 4%)& )'9)/3.+%)& 3+/,:%)& D397,8'6%)& %/& 4,)/7,9'6%)I& O& +#2-7,)& (#7)8'5%((%)& )#./

,2-#7/6%)I&+#.D#7262%./&3'*&9#..%)&-73/,8'%)&4%&D397,+3/,#.&%/&4%&4,)/7,9'/,#.&2%./,#..6%)&3'&-7%2,%7&3(,.630

! $%)& 6/39(,))%2%./)& -F3723+%'/,8'%)& 4%& D397,+3/,#.& 4%& 264,+32%./)& G& ')3;%& F'23,.& 2%./,#..6)& G
(537/,+(%& $0 ?@"MC@& )%& +#.D#72%./& G& (5#9(,;3/,#.& 76)'(/3./& 4'& "# .#/322%./& %.& 763(,)3./I& -37& %'*C2P2%)& #'& -37
(5,./%7264,3,7%& 45'.& #7;3.,)2%& /,%7)& 3:%+& (%8'%(& ,()& +#.+('%./& '.& +#./73/& 6+7,/I& 4%)& 3'4,/)& )'7& (%)& ),/%)& 4%
D397,+3/,#.& %/& 4%& 4,)/7,9'/,#.& 4%)& )'9)/3.+%)& 3+/,:%)0

! Q%)& 2P2%)& 6/39(,))%2%./)& '/,(,)%./& 4%)& %*+,-,%./)& 3--7#-7,6)& -#'7& (%)8'%()& ,()& 46/%72,.%./I& )'7& (3& 93)%
45'.%& 6:3('3/,#.& D#723(,)6%& 4'& 7,)8'%& +#.D#72%& 3'*& (,;.%)& 4,7%+/7,+%)& 4%& (3& Q#22,)),#.& %'7#-6%..%I& (%)
9#..%)&-73/,8'%)&4%&D397,+3/,#.&3468'3/%)0&Q%//%&6:3('3/,#.&4'&7,)8'%&/,%./&+#2-/%&4%)&%*,;%.+%)& ,2-#)6%)&-37
453'/7%)& )O)/J2%)& 4%& 8'3(,/6& -%7/,.%./)I& 4%& (3& )#'7+%& %/& 4%& (5'/,(,)3/,#.& -76:'%& 4%& +%)& %*+,-,%./)I& 3,.),& 8'%& 4%
-76+64%./)& +3)& 4%& 46D3'/& 4%& 8'3(,/60 <

==0 > H-7J)& (537/,+(%& $0 ?@ABCAI& ,(& %)/& ,.)676& '.& 37/,+(%& $0 ?@ABCAC@& 3,.),& 764,;6 E

! !"#$ %$ &'()*(*'$ ! L#'7& (3& D397,+3/,#.& 4%& 264,+32%./)& G& ')3;%& :6/67,.3,7%I& (%)& 6/39(,))%2%./)
-F3723+%'/,8'%)& 2%./,#..6)& G& (537/,+(%& $0 ?@M"C@I& (%)& :6/67,.3,7%)I& (%)& -F3723+,%)& 45#DD,+,.%& %/& (%)& -%7)#..%)
3'/#7,)6%)& G& -76-37%7& 4%)& 3'/#:3++,.)& G& ')3;%& :6/67,.3,7%& '/,(,)%./I& %.& /3./& 8'%& 23/,J7%)& -7%2,J7%)& G& ')3;%
-F3723+%'/,8'%I& 4%)& )'9)/3.+%)& 3+/,:%)& 76-#.43./& 3'*& %*,;%.+%)& 4'& -7%2,%7& 3(,.63& 4%& (537/,+(%& $0 ?@ABCA0 <

Article 11

$537/,+(%& $0 ?@ABCM& 4'& +#4%& 4%& (3& )3./6& -'9(,8'%& %)/& 3,.),& 2#4,D,6 E

@# H'& -7%2,%7& 3(,.63I& 3-7J)& (%& 2#/ E& ! +#.D#72,/6 <I& )#./& ,.)676)& (%)& 2#/) E& ! I& )3'D& -#'7& (%)& 3+/,:,/6)& 4%
4,)/7,9'/,#.& 45%*+,-,%./) < K

" # H'& 4%7.,%7& 3(,.63I& 3-7J)& (%& 2#/ E& ! (53;%.+% <I& )#./& 3R#'/6)& (%)& 2#/) E& ! %.& +##-673/,#.& 3:%+& (5H;%.+%
%'7#-6%..%& 4%)& 264,+32%./) <0

Article 12

=(& %)/& 76/39(,I& 43.)& (%& +#4%& 4%& (3& )3./6& -'9(,8'%I& '.& 37/,+(%& $0 ?@ABC?& 3,.),& 764,;6 E

! !"#$ %$ &'()*&$! S%)&)'9)/3.+%)&3+/,:%)&.%&-%':%./&P/7%&,2-#7/6%)&4%&-3O)&/,%7)&8'5G&(3&+#.4,/,#.&453:#,7
6/6& D397,8'6%)& +#.D#7262%./& G& 4%)& .#72%)& 4%& 9#..%)& -73/,8'%)& 3'& 2#,.)& 68',:3(%./%)& G& +%((%)& D,*6%)& -37
(5T.,#.& %'7#-6%..%I& %/& 45P/7%& 3++#2-3;.6%)& 4%& 4#+'2%./)& 46D,.,)& -37& :#,%& 76;(%2%./3,7%& 3//%)/3./& .#/322%./
(%& 7%)-%+/& 4%& /%((%)& .#72%)0 <

Article 13

H-7J)& (537/,+(%& $0 ?@ABC?& 4'& +#4%& 4%& (3& )3./6& -'9(,8'%I& ,(& %)/& 3R#'/6& '.& 37/,+(%& $0 ?@ABCU& 3,.),& 764,;6 E

! !"#$ %$ &'()*+$! V.&%./%.4&-37&23/,J7%&-7%2,J7%&G& ')3;%&-F3723+%'/,8'%&D3(),D,6%&/#'/%&)'9)/3.+%&3+/,:%
#'& /#'/& %*+,-,%./I& 4#./& (5')3;%& -F3723+%'/,8'%& %)/& 6/39(,I& %/& +#2-#7/3./& '.%& -76)%./3/,#.& 2%.)#.;J7%& 4%& )#.
,4%./,/6I&O&+#2-7,)&4%&)#.&%293((3;%&%/&4%&)#.&6/,8'%/3;%I&4%&)#.&.#2&#'&4%&)3&+#2-#),/,#.I&4%&)#.&#7,;,.%I&O
+#2-7,)& 4%& )#.& D397,+3./I& 4%& )#.& -3O)& 4%& D397,+3/,#.I& #'& 4%& )#.& F,)/#7,8'%I& O& +#2-7,)& 4%)& 3'/#7,)3/,#.)I& 4%)
46+(373/,#.)& %/& 4%)& 4#+'2%./)& 7%(3/,D)& 3'*& +,7+',/)& 4%& 4,)/7,9'/,#.& '/,(,)6)0 <

Article 14

$537/,+(%& $0 ?A@@C@& 4'& +#4%& 4%& (3& )3./6& -'9(,8'%& %)/& 3,.),& 2#4,D,6 E

@# H'& ==I& 3-7J)& (%)& 2#/) E& ! G& (3& 4,)/7,9'/,#.& %.& ;7#)I <I& )#./& 3R#'/6)& (%)& 2#/) E& ! 3'& +#'7/3;%I < K
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! " #$%&'"()(*+,%-.(/0-%1$%2223%-4'*)%.,)%+"&) 5%6 4'"1$(&)%1,%)-/&0 73%)"/&%-8"$&0)%.,)%+"&) 5%6 3%/"&-++,/&%)$'
.,)% -9&("/)% ,/&',4'(),)% 1-/)% .,% 1"+-(/,% 1,% .-% 4'0:,/&("/% ,&% 1,% .-% '04',))("/% 1,% .-% ;-.)(;(9-&("/% 1,)
+01(9-+,/&) 7<

Article 15

=>-'&(9.,% =< ?@A!BC% 1$% 9"1,% 1,% .-% )-/&0% 4$D.(E$,% ,)&% -(/)(% +"1(;(0 5

A" =-% 1,$F(*+,% 4G'-),% 1,% .>-.(/0-% $/(E$,% ,)&% )$44'(+0, H

! " 2.% ,)&% -8"$&0% 1,$F% -.(/0-)% -(/)(% '01(I0) 5

6 =>#I,/9,% /-&("/-.,% 1,% )09$'(&0% 1$% +01(9-+,/&% ,&% 1,)% 4'"1$(&)% 1,% )-/&0% +,&% ,/% 4.-9,% $/% 1()4")(&(;
)409(;(E$,%1,%:,(..,%,&%1>-.,'&,%:()-/&%J%0:(&,'3%4-'%.-%+(),%,/%K$:',%1,%+,)$',)%1>(/;"'+-&("/%-44'"4'(0,)3%E$,
1,)% +01(9-+,/&)% )$)9,4&(D.,)% 1,% 4'0),/&,'% $/% 1-/I,'% 4"$'% .-% )-/&03% ,/% 4-'&(9$.(,'% ."')E$>(.)% )"/&% )"$4L"//0)
1>M&',% ;-.)(;(0)% "$% 1>M&',% -;;,9&0)% 1,% 10;-$&)% 1,% E$-.(&03% /,% )"(,/&% +()% J% .-% 1()4")(&("/% 1,)% 4-&(,/&)<

6 =,)%+,)$',)%4'(),)%-$%&(&',%1,)%1,$F%-.(/0-)%4'0901,/&)%,&%.,$'%9"N&%)"/&3%.,%9-)%09G0-/&3%J%.-%9G-'I,%1,%.-
4,')"//,%4GO)(E$,%"$%+"'-.,%',)4"/)-D.,%1,%.-%+(),%)$'%.,%+-'9G03%1,%.-%+(),%,/%),':(9,%"$%1,%.>$&(.()-&("/%1$
"$% 1,)% 4'"1$(&)% 9"/9,'/0)< 7

Article 16

2< P =,% 1,$F(*+,% -.(/0-% 1,% .>-'&(9.,% =< ?@A@BA% 1$% 9"1,% 1,% .-% )-/&0% 4$D.(E$,% ,)&% 9"+4.0&0% 4-'% $/,% 4G'-),
-(/)(% '01(I0, 5% 6 =,)% (/)4,9&("/)% )"/&% '0-.()0,)% 9"/;"'+0+,/&% -$F% D"//,)% 4'-&(E$,)% 10;(/(,)% 4-'% .,% 1(',9&,$'
I0/0'-.% 1,% .>-I,/9,< 7

22< P #$% 1,$F(*+,% -.(/0-% 1,% .>-'&(9.,% =< ?@A@B@% 1$% +M+,% 9"1,3% -4'*)% .,% +"& 5% 6 -44.(9-D.,) 73% )"/&% -8"$&0)
.,)% +"&) 5% 6 -(/)(% E$>-$F% D"//,)% 4'-&(E$,)% +,/&("//0,)% J% .>-'&(9.,% =< ?@A@BA 7<

Article 17

2< P =,% 9G-4(&',% 2,' 1$% &(&',% 22% 1$% .(:',% 2Q% 1,% .-% 9(/E$(*+,% 4-'&(,% 1$% 9"1,% 1,% .-% )-/&0% 4$D.(E$,% ,)&% -(/)(
+"1(;(0 5

A" #$F% -'&(9.,)% =< ?C!AB!% ,&% =< ?C!AB@3% -4'*)% .,% +"& 5% 6 9"++,'9(-.(),' 73% )"/&% (/)0'0)% .,)% +"&) 5% 6 3% 1,
'0-.(),'% .>-9&(:(&0% 1,% 9"$'&-I, 7 H

! " #$% 9G-4(&',% 2,' )$)+,/&("//03% (.% ,)&% -8"$&0% $/% -'&(9.,% =< ?C!ABA!% -(/)(% '01(I0 5

6 !"#$ %$ &'()*)($ ! =,% ;-(&% 1,% '0-.(),'% .>-9&(:(&0% 1,% 9"$'&-I,% 1,% +01(9-+,/&)% +,/&("//0,% J
.>-'&(9.,%=< ?A!CBAR3%)-/)%)>M&',%109.-'0%-$4'*)%1,%.>#I,/9,%/-&("/-.,%1,%)09$'(&0%1$%+01(9-+,/&%,&%1,)%4'"1$(&)
1,% )-/&0% ,/% -44.(9-&("/% ,&% 1-/)% .,)% 9"/1(&("/)% ;(F0,)% 4-'% .>-'&(9.,% =< ?A!CB!S3% ,)&% 4$/(% 1,% 1,$F% -/)
1>,+4'()"//,+,/&% ,&% 1,% @S SSS%! 1>-+,/1,< 7 H

@" #4'*)% .,% 9G-4(&',% 2,' )$)+,/&("//03% (.% ,)&% (/)0'0% $/% /"$:,-$% 9G-4(&',% 2,' +,-. -(/)(% '01(I0 5

Ç CHAPITRE Ier BIS

Ç MŽdicaments falsifiŽs

6 !"#$ %$ &'()*)/$ ! =-% ;-D'(9-&("/3% .,% 9"$'&-I,3% .-% 1()&'(D$&("/3% .-% 4$D.(9(&03% .>";;',% 1,% :,/&,3% .-% :,/&,3
.>(+4"'&-&("/3% .>,F4"'&-&("/% 1,% +01(9-+,/&)% ;-.)(;(0)% 10;(/()% J% .>-'&(9.,% =< ?AAAB@% )"/&% 4$/()% 1,% 9(/E% -/)
1>,+4'()"//,+,/&% ,&% 1,% @T? SSS%! 1>-+,/1,<

6 =,)% 4'0901,/&,)% 4,(/,)% )"/&% 4"'&0,)% J% ),4&% -/)% 1>,+4'()"//,+,/&% ,&% T?S SSS%! 1>-+,/1,% ."')E$, 5
6 A" =,% +01(9-+,/&% ;-.)(;(0% ,)&% 1-/I,',$F% 4"$'% .-% )-/&0% 1,% .>G"++, H
6 ! " =,)% 10.(&)% 4'0:$)% -$% 4',+(,'% -.(/0-% "/&% 0&0% 9"++()% 4-'% 1,)% 0&-D.()),+,/&)% 4G-'+-9,$&(E$,)% -$&"'()0)

9"/;"'+0+,/&% J% .>-'&(9.,% =< ?A!CB@3% .,)% 9"$'&(,')% 109.-'0)% 9"/;"'+0+,/&% J% .>-'&(9.,% =< ?A!CB!S3% .,)% 4G-'+-9(,)
1>";;(9(/,% &(&$.-(',)% 1,% .-% .(9,/9,% +,/&("//0,)% J% .>-'&(9.,% =< ?A!?BC% ,&% .,)% 4G-'+-9(,/)% J% $)-I,% (/&0'(,$'
+,/&("//0)% J% .>-'&(9.,% =< ?A!UB?% 1$% +M+,% 9"1, H

6 @" V,)% +M+,)% 10.(&)% "/&% 0&0% 9"++()% ,/% D-/1,% "'I-/()0, H
6 C" =,)% 10.(&)% 1,% 4$D.(9(&03% ";;',% 1,% :,/&,% "$% :,/&,% 1,% +01(9-+,/&)% ;-.)(;(0)% "/&% 0&0% 9"++()% )$'% $/% '0),-$

1,% &0.09"++$/(9-&("/% J% 1,)&(/-&("/% 1>$/% 4$D.(9% /"/% 10&,'+(/0<

6 !"#$ %$ &'()*)'$ ! W"/&% 4$/()% 1,% &'"()% -/)% 1>,+4'()"//,+,/&% ,&% 1,% T? SSS%! 1>-+,/1,% 9,$F% E$(3% )-/)
+"&(;% .0I(&(+,3% )"/&% &'"$:0)% 10&,/&,$')% 1,% +01(9-+,/&)% ;-.)(;(0)<

6 ="')E$,%.,%+01(9-+,/&%;-.)(;(0%,)&%1-/I,',$F%4"$'%.-%)-/&0%1,%.>G"++,3%.,)%4,(/,)%)"/&%4"'&0,)%J%9(/E%-/)
1>,+4'()"//,+,/&% ,&% J% @T? SSS%! 1>-+,/1,<

6 !"#$ %$ &'()*)&$! =-% &,/&-&(:,% 1,)% 10.(&)% 4'0:$)% J% .>-'&(9.,% =< ?C!ABA@% ,)&% 4$/(,% 1,)% +M+,)% 4,(/,)< 7
22< P #4'*)%.,%9G-4(&',%Q22%1$%&(&',%222%1$%.(:',%2Q%1,%.-%9(/E$(*+,%4-'&(,%1$%9"1,%1,%.-%)-/&0%4$D.(E$,3%(.%,)&

(/)0'0% $/% 9G-4(&',% Q222% -(/)(% '01(I0 5
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Ç CHAPITRE VIII

Ç Mati•res premi•res ˆ usage pharmaceutique

! !"#$ %$ &'()*+$! "#$%&'&()* ($* +,$-()+)$&* %#(+'%* .* %,$/&'#$* 0'$,$/'12) 3
! 4 # 5)*0,'&*6#(2*7)%*0,82'/,$&%9* '+6#2&,&)(2%9* :'%&2'8(&)(2%*:)*%(8%&,$/)%* ,/&';)%* :)*$)*6,%*%)* /#$0#2+)2* ,(<

8#$$)%* 62,&'-()%* :)* 0,82'/,&'#$* )&* :)* :'%&2'8(&'#$* +)$&'#$$=)%* ,(* 62)+')2* ,7'$=,* :)* 7>,2&'/7)* 5? @4ABCA D
! E# 5)* 0,'&* 6#(2* &#(&* =&,87'%%)+)$&* 6F,2+,/)(&'-()* +)$&'#$$=* .* 7>,2&'/7)* 5? @4EGC49* 6#(2* 7)%* 6F,2+,/')%

:>#00'/'$)9* 7)%* 6F,2+,/')%* .* (%,H)* '$&=2')(29* 7)%* +=:)/'$%* :)* $)* 6,%* %>,%%(2)2* :)* 7,* /#$0#2+'&=* :)%* %(8%&,$/)%
,/&';)%* -(>'7%* (&'7'%)$&* ,(<* 8#$$)%* 62,&'-()%* :)* 0,82'/,&'#$* )&* :)* :'%&2'8(&'#$9* )&9* 6#(2* 7)%* =&,87'%%)+)$&%
6F,2+,/)(&'-()%9* :)*$)*6,%*2=,7'%)2*#(*0,'2)*2=,7'%)2* :)%* ,(:'&%*6#(2*%>)$* ,%%(2)2*%(2*7)%*%'&)%* :)*0,82'/,&'#$* )&
:)* :'%&2'8(&'#$* :)%* %(8%&,$/)%* ,/&';)% D

! A# 5)*0,'&*6#(2*&#(&*=&,87'%%)+)$&*6F,2+,/)(&'-()*+)$&'#$$=*.*7>,2&'/7)*5? @4EGC4*:)*$)*6,%*:=&)2+'$)2*7)%
8#$$)%*62,&'-()%*,667'/,87)%*.*7,*0,82'/,&'#$* :>)</'6')$&%*)$*2=,7'%,$&*($)*=;,7(,&'#$*0#2+,7'%=)* :(*2'%-()* )&* :)
$)* 6,%* %>,%%(2)2* :)* 7)(2* 2)%6)/&?

! !"#$ %$ &'()*,$! 5>IH)$/)* $,&'#$,7)* :)* %=/(2'&=* :(* +=:'/,+)$&* )&* :)%* 62#:('&%* :)* %,$&=* 6)(&* 62#$#$/)2
($)* ,+)$:)* ,:+'$'%&2,&';)* .*7>)$/#$&2)*:)*7>,(&)(2*:>($*+,$-()+)$&*+)$&'#$$=*.*7>,2&'/7)*5? @GABC4?*J77)*6)(&
,%%#2&'2* /)&&)* ,+)$:)* :>($)* ,%&2)'$&)*K#(2$,7'12)* -('*$)*6)(&*L&2)*%(6=2')(2)* .*E @MM*! 6,2*K#(2*7#2%-()*7>,(&)(2
:(* +,$-()+)$&* $)* %>)%&* 6,%* /#$0#2+=* .* %)%* 62)%/2'6&'#$%* .* 7>'%%()* :(* :=7,'* 0'<=* 6,2* ($)* +'%)* )$* :)+)(2)?

! 5)* +#$&,$&* :)* 7>,+)$:)* 62#$#$/=)* 6#(2* 7)%* +,$-()+)$&%* +)$&'#$$=%* .* 7>,2&'/7)* 5? @GABC4* $)* 6)(&* L&2)
%(6=2')(2* .* 4M N* :(* /F'002)* :>,00,'2)%* 2=,7'%=9* :,$%* 7,* 7'+'&)* :>($* +'77'#$* :>)(2#%?

! !"#$ %$ &'()*($! 5)*0,'&*6#(2*7)*0,82'/,$&9*7>'+6#2&,&)(2*#(*7)* :'%&2'8(&)(2* :)*%(8%&,$/)%*,/&';)%*&)77)%*-()
:=0'$')%* 6,2* 7>,2&'/7)* 5? @4ABCE* :>)<)2/)2* %#$* ,/&';'&=* %,$%* O* ,;#'2* =&=* ,(&#2'%=* 6,2* 7>IH)$/)* $,&'#$,7)* :)
%=/(2'&=* :(* +=:'/,+)$&* )&* :)%* 62#:('&%* :)* %,$&=* )$* ,667'/,&'#$* )&* :,$%* 7)%* /#$:'&'#$%* 0'<=)%* 6,2
7>,2&'/7)* 5? @4ABC4* )%&* 6($'* :)* :)(<* ,$%* :>)+62'%#$$)+)$&* )&* :)* AM MMM*! :>,+)$:)?

! !"#$ %$ &'()*'$! 5,* 0,82'/,&'#$9* 7)* /#(2&,H)9* 7,* :'%&2'8(&'#$9* 7,* 6(87'/'&=9* 7>#002)* :)* ;)$&)9* 7,* ;)$&)9
7>'+6#2&,&'#$9* 7>)<6#2&,&'#$9* 7>,/F,&* :)* +,&'12)%* 62)+'12)%* .* (%,H)* 6F,2+,/)(&'-()* 0,7%'0'=)%* :=0'$')%* .
7>,2&'/7)* 5? @4ABCP* %#$&* 6($'%* :)* /'$-* ,$%* :>)+62'%#$$)+)$&* )&* :)* AQ@ MMM*! :>,+)$:)?

! ")%* 6)'$)%* %#$&* 6#2&=)%* .* %)6&* ,$%* :>)+62'%#$$)+)$&* )&* Q@M MMM*! :>,+)$:)* 7#2%-() 3
! 4 # ")%* +,&'12)%* 62)+'12)%* %#$&* :,$H)2)(%)%* 6#(2* 7,* %,$&=* :)* 7>F#++) D
! E# 5)%* :=7'&%* 62=;(%* ,(* 62)+')2* ,7'$=,* #$&* =&=* /#++'%* 6,2* :)%* 0,82'/,$&%9* '+6#2&,&)(2%9* :'%&2'8(&)(2%

,(&#2'%=%* #(* :=/7,2=%* )$* ,667'/,&'#$* :)* 7>,2&'/7)* 5? @4ABC4* #(* 6,2* 7)%* =&,87'%%)+)$&%* 6F,2+,/)(&'-()%* ,(&#2'%=%
/#$0#2+=+)$&* .* 7>,2&'/7)* 5? @4EGCA D

! A# ")%* +L+)%* :=7'&%* #$&* =&=* /#++'%* )$* 8,$:)* #2H,$'%=) D
! G# 5)%* :=7'&%* :)* 6(87'/'&=9* :>#002)* :)* ;)$&)* )&* :)* ;)$&)* :)* +,&'12)* 62)+'12)* .* (%,H)* 6F,2+,/)(&'-()

0,7%'0'=)%* #$&* =&=* /#++'%* %(2* ($* 2=%),(* :)* &=7=/#++($'/,&'#$* .* :)%&'$,&'#$* :>($* 6(87'/* $#$* :=&)2+'$=?

! !"#$ %$ &'()*&$! R#$&*6($'%*:)*&2#'%*,$%*:>)+62'%#$$)+)$&*)&*:)*Q@ MMM*! :>,+)$:)*/)(<*-('9*%,$%*+#&'0
7=H'&'+)9* %#$&* &2#(;=%* :=&)$&)(2%* :)* +,&'12)%* 62)+'12)%* .* (%,H)* 6F,2+,/)(&'-()* 0,7%'0'=)%?

! 5#2%-()*7,*+,&'12)*62)+'12)*.*(%,H)*6F,2+,/)(&'-()*0,7%'0'=)*)%&*:,$H)2)(%)*6#(2*7,*%,$&=*:)*7>F#++)9*7)%
6)'$)%* %#$&* 6#2&=)%* .* /'$-* ,$%* :>)+62'%#$$)+)$&* )&* .* AQ@ MMM*! :>,+)$:)?

! !"#$ %$ &'()*-$! 5,* &)$&,&';)* :)%* :=7'&%* 62=;(%* .* 7>,2&'/7)* 5? @GABCE* )%&* 6($')* :)%* +L+)%* 6)'$)%?

! !"#$ %$ &'()*.$! 5)%*6)2%#$$)%*+#2,7)%*:=/7,2=)%*6=$,7)+)$&*2)%6#$%,87)%9*:,$%*7)%*/#$:'&'#$%*62=;()%*.
7>,2&'/7)*4E4CE* :(* /#:)*6=$,79* :)%* '$02,/&'#$%*62=;()%* ,(*62=%)$&* /F,6'&2)* )$/#(2)$&9*#(&2)*7>,+)$:)*%(';,$&*7)%
+#:,7'&=%* 62=;()%* .* 7>,2&'/7)* 4A4CAB* :(* +L+)* /#:)9* 7)%* 6)'$)%* 62=;()%* ,(<* E# .* S# :)* 7>,2&'/7)* 4A4CAS* :)* /)
/#:)? T

Article 18

I(*G # :)*7>,2&'/7)*5? GE44C4*:(* /#:)* :)*7,*%,$&=*6(87'-()9*,621%*7)%*+#&% 3*! 7,* ;)$&)*,(* :=&,'7 T9*%#$&*,K#(&=%
7)%* +#&% 3* ! 9* O* /#+62'%* 6,2* '$&)2$)&9 T?

Article 19

5>,2&'/7)* 5? E4ACA* :(* /#:)* :)* 7,* /#$%#++,&'#$* )%&* ,'$%'* +#:'0'= 3

4# I(* 4 #9* 7)%* +#&% 3* ! :)%* %(8%&,$/)%* +=:'/,+)$&)(%)%9 T* %#$&* %(662'+=% D
E# 5)* A# )%&* ,82#H= D
A# I(* %'<'1+)* ,7'$=,9* 7)%* +#&% 3* ! #(* %'* 7,* %(8%&,$/)* +=:'/,+)$&)(%)* 0,7%'0'=) T* %#$&* %(662'+=%?

Article 20

5>,2&'/7)* 5? E4ACG* :(* /#:)* :)* 7,* /#$%#++,&'#$* )%&* ,'$%'* +#:'0'= 3

4# 5)* A# )%&* ,82#H= D
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! " #$% &'(')*+% ,-'./,0% -+&% *"1& 2% 3 "$% &'% -,% &$4&1,.5+% */6'5,*+.1+$&+% 7,-&'7'/+ 8% &".1% &$99:'*/&;

Article 21

#$% 1:"'&')*+% ,-'./,% 6+% -<,:1'5-+% =; !>?@A% 6$% 5"6+% 6+% -,% 5".&"**,1'".0% ,9:)&% -,% :/7/:+.5+ 2% 3 =; AB!>@C@> 80
&".1%,D"$1/+&%-+&%:/7/:+.5+& 2%3 =; AB!>@>?0%=; AB!>@>B0%=; AB!>@>A0 8%+10%,9:)&%-,%:/7/:+.5+ 2%3 =; AB?>@E 80%&".1
,D"$1/+&% -+&% :/7/:+.5+& 2% 3 =; AB?F@?0% =; AB?F@B0% =; AB?F@A0% =; AB?F@C 8;

Article 22

=+&% ,:1'5-+&% !0% ?0% F0% G0% >H0% >?0% >A0% >C0% >E0% I% -<+(5+91'".% 6+&% >" +1% !"0% +1% >F% 6+% -,% 9:/&+.1+% ":6"..,.5+0% &".1
,99-'5,4-+&% I% J,--'&@+1@K$1$.,0% &"$&% :/&+:L+% 6+&% ,6,91,1'".&% &$'L,.1+& 2

>" =<,:1'5-+% =; AA!>@E% 6$% 5"6+% 6+% -,% &,.1/% 9$4-'M$+% +&1% 5"*9-/1/% 9,:% -+&% ,-'./,&% &$'L,.1& 2

3 B" N"$:% &".% ,99-'5,1'".% I% J,--'&@+1@K$1$.,0% -<,:1'5-+% =; A>?F@?% +&1% ,'.&'% *"6'7'/ 2

3 !" #$%6+$(')*+%,-'./,0%-+&%*"1& 2%O-+&%/1,4-'&&+*+.1&%9P,:*,5+$1'M$+&%*+.1'"../&%I%-<,:1'5-+%=; A>!B@>0%-+&
9P,:*,5'+&% I% $&,Q+% '.1/:'+$:0% -+&% 9P,:*,5'+&% 6<"77'5'.+% R&".1% :+*9-,5/&% 9,:% -+&% *"1& 2% O-,% 9P,:*,5'+% 6+
-<,Q+.5+% 6+% &,.1/R S

3 #" #$% &'(')*+% ,-'./,0% -+&% *"1& 2% O5".7":*+% ,$(% -'Q.+&% 6':+51:'5+&% 6+% -,% T"**'&&'".% +$:"9/+..+R% &".1
&$99:'*/& S

3 A" =+% 6+$(')*+% ,-'./,% 6+% -<,:1'5-+% =; A>?F@B% .<+&1% 9,&% ,99-'5,4-+% I% J,--'&@+1@K$1$.,; 8 S

! " =<,:1'5-+% =; AA!B@>% 6$% 5"6+% 6+% -,% &,.1/% 9$4-'M$+% +&1% ,'.&'% *"6'7'/ 2

!" =+% >" +&1% 5"*9-/1/% 9,:% -+&% :/7/:+.5+& 2% 3 =; AB!>@>?0% =; AB!>@>B% +1% =; AB!>@>A 8 S
#" =+&% G"0% >H" +1% >>" 6+L'+..+.1% :+&9+51'L+*+.1% -+&% >H"0% >>" +1% >!"0% +1% '-% +&1% '.&/:/% $.% G" ,'.&'% :/6'Q/ 2

3 $% =+&% ,:1'5-+&% =; AB?F@>% I% =; AB?F@E S 8;

Article 23

U; V =+&% 6'&9"&'1'".&% 6+% -<,:1'5-+% =; A>?F@>% :+-,1'L+&% I% -<,$1":'&,1'".% 6+&% ,51'L'1/&% 6+% 7,4:'5,1'".0
6<'*9":1,1'".% "$% 6+% 6'&1:'4$1'".% 6+% &$4&1,.5+&% ,51'L+&% +.1:+.1% +.% L'Q$+$:% -+% >+: ,L:'-% !H>?;% =+&% 9+:&"..+&
+(+:W,.1% :/Q$-'):+*+.1% 5+&% ,51'L'1/&% I% -,% 6,1+% 6+% -,% 9$4-'5,1'".% 6+% -,% 9:/&+.1+% ":6"..,.5+% 9+$L+.1% -+&
9"$:&$'L:+% D$&M$<I% -<'.1+:L+.1'".% 6+% -,% 6/5'&'".% 6+% -<#Q+.5+% .,1'".,-+% 6+% &/5$:'1/% 6$% */6'5,*+.1% +1% 6+&
9:"6$'1&% 6+% &,.1/% &$:% -+$:% 6+*,.6+% 6<,$1":'&,1'".;

UU; V =+&% 9P,:*,5'+.&% ,$(% >" +1% !" 6+% -<,:1'5-+% =; A>!A@??% ,X,.1% 6/DI% 5://0% I% -,% 6,1+% 6+% -,% 9$4-'5,1'".% 6+% -,
9:/&+.1+% ":6"..,.5+0% $.% &'1+% '.1+:.+1% 9:"9"&,.1% 6+&% */6'5,*+.1&% I% -,% L+.1+% 6"'L+.1% 6/9"&+:% ,$% 9-$&% 1,:6% -+
>+: *,:&% !H>?% -,% 6+*,.6+% 6<,$1":'&,1'".% *+.1'"../+% I% -<,:1'5-+% =; A>!A@?C% 6$% 5"6+% 6+% -,% &,.1/% 9$4-'M$+;% #
9,:1':%6+%5+11+%6,1+0%'-&%&+%5".7":*+.1%,$(%6'&9"&'1'".&%6$%5P,9'1:+%Y#&'(6$%1'1:+%UU%6$%-'L:+%U+: 6+%-,%5'.M$')*+
9,:1'+% 6$% *Z*+% 5"6+;% U-&% 9+$L+.1% ./,.*"'.&% 9"$:&$'L:+% 5+11+% ,51'L'1/% D$&M$<I% -<'.1+:L+.1'".% 6+% -,% 6/5'&'".% 6$
6':+51+$:% Q/./:,-% 6+% -<,Q+.5+% :/Q'".,-+% 6+% &,.1/% &$:% -+$:% 6+*,.6+% 6<,$1":'&,1'".;

Article 24

=+%N:+*'+:%*'.'&1:+0%-,%Q,:6+%6+&%&5+,$(0%*'.'&1:+%6+%-,%D$&1'5+0%-,%*'.'&1:+%6+&%,77,':+&%&"5',-+&%+1%6+%-,%&,.1/
+1% -+% *'.'&1:+% 6+&% "$1:+@*+:% &".1% :+&9".&,4-+&0% 5P,5$.% +.% 5+% M$'% -+% 5".5+:.+0% 6+% -<,99-'5,1'".% 6+% -,% 9:/&+.1+
":6"..,.5+0% M$'% &+:,% 9$4-'/+% ,$%)%*+,!-( %..&/&0-6+% -,% [/9$4-'M$+% 7:,.W,'&+;

K,'1% -+% >G% 6/5+*4:+% !H>!;

K[#\]^U_ ` ^==#\ab

N,:% -+% N:/&'6+.1% 6+% -,% [/9$4-'M$+ 2

10( 2+03&0+( 3&,&'4+05
cb#\ @d#[T # e[#f=g

1!( 3&,&'4+0( 60'( !..!&+0'( '%/&!-0'
04( 60( -!( '!,475

d #[U_^= g^f[#U\b

1!( 8!+60( 60'( '/0!*95
3&,&'4+0( 60( -!( :*'4&/05
T`[U_gU#\b g#fhU[#

10( 3&,&'4+0( 60'( %*4+0;30+5
YUTg^[U\ =f[b=
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DŽcrets, arr•tŽs, circulaires

TEXTES GƒNƒRAUX

MINISTéRE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTƒ

DŽcret n o 2012-1562 du 31 dŽcembre 2012 relatif au renforcement de la sŽcuritŽ de la cha”ne
dÕapprovisionnement des mŽdicaments et ˆ lÕencadrement de la vente de mŽdicaments sur
internet

NOR : AFSP1240709D

!"#$%&'(&)*&+,*-' .(!"!#$%"&'() *+%#!,&"(%!",-) *') ."(') (#&)$') .%&/01 2) '-!&'3&"('() ,#)1!%4$"(('.'-!()5%4&"/%-!6
*"(!&"4#%-!6)".3,&!%-!6) '73,&!%-!6) '73$,"!%-!) ,#) '7'&8%-!)#-')%/!"9"!1)*') /,#&!%:')$"1'()%#7).1*"/%.'-!() ,#)%#7
.%!";&'() 3&'.";&'() <) #(%:') 30%&.%/'#!"=#' 2) 3&,5'((",--'$() *') (%-!1 2) 3%!"'-!( 2) %((,/"%!",-() %:&11'() *'
3%!"'-!( 2) 1!%4$"(('.'-!() 30%&.%/'#!"=#'(>

/#0+1 .(3&19'-!",-) *') $+"-!&,*#/!",-) *') .1*"/%.'-!() 5%$("5"1() *%-() $%) /0%?-') $1:%$') *+%33&,9"(",--'.'-!) '!
'-/%*&'.'-!) *') $%) 9'-!') 3%&) "-!'&-'!) *') .1*"/%.'-!() 3%&) $'() ,55"/"-'() *') 30%&.%/"'>

2*1,-+( +*( 3%4"+", .($') !'7!') '-!&') '-) 9":#'#&) $') $'-*'.%"-) *') (%) 3#4$"/%!",-6) (,#() &1('&9') *'() *"(3,("!",-(
!&%-("!,"&'() (#"9%-!'(6) 3&19#'() <) (,-) %&!"/$') @ A

B $'() *"(3,("!",-() &'$%!"9'() <) $%) *1/$%&%!",-) %!!'(!%-!) =#') $') 5%4&"/%-!) *') $%) (31/"%$"!1) 30%&.%/'#!"=#') %
91&"5"1)=#')$')5%4&"/%-!)*')$%)(#4(!%-/')%/!"9')%)&'(3'/!1)$'()4,--'()3&%!"=#'() *')5%4&"/%!",-) '-) '55'/!#%-!
*'() %#*"!() (,-!) %33$"/%4$'() %#7) *'.%-*'() *+%#!,&"(%!",-) *') ."(') (#&) $') .%&/01) 3&1('-!1'() <) /,.3!'&) *#
$'-*'.%"-) *') $%) 3#4$"/%!",-) *#) 3&1('-!) !'7!' 2

B $'() *"(3,("!",-() &'$%!"9'() %#7) *"(3,("!"5() *') (1/#&"!1) 3,&!1() 3%&) $'() '.4%$$%:'() *'() .1*"/%.'-!() %"-(") =#'
$'() /,-!&C$'() '7'&/1() 3%&) $'() %/!'#&() *#) /"&/#"!) 30%&.%/'#!"=#') (#&) /'() *"(3,("!"5() (,-!) %33$"/%4$'() !&,"(
%-()%3&;()$%)*%!')*')3#4$"/%!",-)*#)*'&-"'&)*'()%/!'()*1$1:#1()%*,3!1()3%&)$%)D,.."((",-) '#&,31'--')(#&
$') 5,-*'.'-!) *') $+%&!"/$') EF)!"#$*') $%) *"&'/!"9') GHHIJ@KJDL) *#) M%&$'.'-!) '#&,31'-) '!) *#) D,-('"$) *#
N) -,9'.4&') GHHI) "-(!"!#%-!) #-) /,*') /,..#-%#!%"&') &'$%!"5) %#7) .1*"/%.'-!() <) #(%:') 0#.%"->) D'!!') *%!'
*+'-!&1') '-) 9":#'#&) '(!) /,-(!%!1') 3%&) %&&O!1) *#) ."-"(!&') /0%&:1) *') $%) (%-!1 2

B $'() *"(3,("!",-() &'$%!"9'() %#7) 3'&(,--'() '7'&8%-!) #-') %/!"9"!1) *') /,#&!%:') *') .1*"/%.'-!() '-!&'-!) '-
9":#'#&) $') I'& %9&"$) GHIK 2

B $'() *"(3,("!",-() &'$%!"9'() %#7) 3'&(,--'() '7'&8%-!) #-') %/!"9"!1) *') 5%4&"/%!",-6) *+".3,&!%!",-) ,#) *'
*"(!&"4#!",-) *') (#4(!%-/'() %/!"9'() '-!&'-!) '-) 9":#'#&) $') I '& %9&"$) GHIK>) P'() 3'&(,--'() '7'&8%-!
&1:#$";&'.'-!) /'() %/!"9"!1() <) $%) *%!') *') $%) 3#4$"/%!",-) *#) 3&1('-!) *1/&'!) 3'#9'-!) $'() 3,#&(#"9&') Q#(=#+<
$+"-!'&9'-!",-)*')$%)*1/"(",-)*')$+R:'-/') -%!",-%$')*') (1/#&"!1)*#).1*"/%.'-!) '!)*'()3&,*#"!()*') (%-!1)(#&
$'#&) *'.%-*') *+%#!,&"(%!",- 2

B $'() *"(3,("!",-() &'$%!"9'() %#) $,:,) /,..#-) =#") *'9&%) O!&') %55"/01) (#&) $'() ("!'() "-!'&-'!) 3&,3,(%-!) *'(
.1*"/%.'-!() <) $%) 9'-!') '-!&'-!) '-) 9":#'#&) #-) %-) %3&;() $%) *%!') *') 3#4$"/%!",-) 3%&) $%) D,.."((",-
'#&,31'--') *#) *'&-"'&) *'() %/!'() *+'71/#!",-) 3&19#() 3%&) $') GH) *') $+%&!"/$') I'& *') $%) *"&'/!"9') GHIIJNGJSL
*#) M%&$'.'-!) '#&,31'-) '!) *#) D,-('"$) *#) @) Q#"-) GHII) .,*"5"%-!) $%) *"&'/!"9') GHHIJ@KJDL) *#) M%&$'.'-!
'#&,31'-) '!) *#)D,-('"$) *#)N) -,9'.4&')GHHI) "-(!"!#%-!)#-) /,*') /,..#-%#!%"&')&'$%!"5)%#7) .1*"/%.'-!()<
#(%:') 0#.%"-6) '-) /') =#") /,-/'&-') $%) 3&19'-!",-) *') $+"-!&,*#/!",-) *%-() $%) /0%?-') *+%33&,9"(",--'.'-!
$1:%$')*') .1*"/%.'-!()5%$("5"1(>)D'!!')*%!')*+'-!&1') '-)9":#'#&)'(!) /,-(!%!1')3%&)%&&O!1)*#)."-"(!&') /0%&:1
*') $%) (%-!1 2

B $'() .,*%$"!1() *+".3,&!%!",-)&'$%!"9'()%#7) (#4(!%-/'()%/!"9'() (,-!)%33$"/%4$'()<) /,.3!'&) *#)G)Q#"$$'!)GHIK>

5)1%&+ .($')3&1('-!) !'7!')%)3,#&),4Q'!)$%)!&%-(3,("!",-)*')$%)*"&'/!"9')GHIIJNGJSL)3&1/"!1'>)T$)9"(')<)(1/#&"('&
$%) /0%?-') *+%33&,9"(",--'.'-!) $1:%$') *') .1*"/%.'-!(>

T$) 3&19,"!) #-) *"(3,("!"5) *') (1/#&"!1) (#&) /'&!%"-() .1*"/%.'-!() *,-!) $+,4Q'/!"5) '(!) *') 91&"5"'&) $'#&) %#!0'-!"/"!16
$'#&) "*'-!"5"/%!",-) "-*"9"*#'$$') %"-(") =#') $'#&) "-!1:&"!1>) T$) &'-5,&/') $'() ,4$":%!",-() *'() ,31&%!'#&() *') $%) /0%?-'
*+%33&,9"(",--'.'-!) $1:%$') *') .1*"/%.'-!() '!) 3&19,"!) $'() .,*%$"!1() *') *1/$%&%!",-) '!) *+'7'&/"/') *'() /,#&!"'&(
*') .1*"/%.'-!(>) T$) "-(!%#&') *') -,#9'$$'() ,4$":%!",-() &'$%!"9'() %#7) %/!"9"!1() $"1'() %#7) .%!";&'() 3&'.";&'() <
#(%:') 30%&.%/'#!"=#'>) L-5"-6) "$) '-/%*&') $') /,..'&/') 1$'/!&,-"=#') *') .1*"/%.'-!() 3%&) $'() 30%&.%/"'(
*+,55"/"-'6) $%) 9'-!') 3%&) "-!'&-'!) 1!%-!) /,-8#') /,..') #-') .,*%$"!1) 3,(("4$') *') *"(3'-(%!",-) *') .1*"/%.'-!(>

6-7-,+*&+' .( $'() *"(3,("!",-() *#) /,*') *') $%) (%-!1) 3#4$"=#') .,*"5"1'() 3%&) $') 3&1('-!) *1/&'!) 3'#9'-!) O!&'
/,-(#$!1'(6) *%-() $'#&) &1*%/!",-) &1(#$!%-!) *') / '!! ') .,*"5"/%!",-6) (#&) $') ("! ') P1:"5&%-/'
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!"##$%&&'''()*+,-./01*(+234(-.5(6 7*6 #*8#*6 #./09$29*6 )/6 :,.*1#,4*6 ;<==&>;&?@6 :36 A/.)*B*0#6 *3.2$C*06 *#6 :3
7209*,)6 :36 D6 E3,06 ;<==6 B2:,-,/0#6 )/6 :,.*1#,4*6 ;<<=&DF&7@6 ,09#,#3/0#6 306 12:*6 12BB30/3#/,.*6 .*)/#,-6 /38
BC:,1/B*0#96 G6 39/+*6 "3B/,0H6 *06 1*6 I3,6 1201*.0*6 )/6 $.C4*0#,206 :*6 )J,0#.2:31#,206 :/096 )/6 1"/K0*
:J/$$.24,9,200*B*0#6 )C+/)*6 :*6 BC:,1/B*0#96 -/)9,-,C9(

!"# $%"&'"%# &'(')*%"+

,-%# ."# %/001%*# 2"# ./# &'(')*%"# 2")# /33/'%")# )14'/.")# "*# 2"# ./# )/(*5+
6-# ./# 2'%"4*'7"# 89::;<8;=># 2-# $/%."&"(*# "-%105"(# "*# 2-# ?1()"'.# 2-# @# A-'(# 89::# &12'3'/(*# ./# 2'%"4*'7"

899:;@B;?># '()*'*-/(*# -(# 412"# 41&&-(/-*/'%"# %"./*'3# /-C# &52'4/&"(*)# D# -)/E"# F-&/'(+# "(# 4"# G-'# 41(4"%("# ./
0%57"(*'1(# 2"# .H'(*%12-4*'1(# 2/()# ./# 4F/I("# 2H/00%17')'1(("&"(*# .5E/."# 2"# &52'4/&"(*)# 3/.)'3'5) J

6-# .H1%21((/(4"# (1 89:8K:L8M# 2-# :N# 254"&O%"# 89:8# %"./*'7"# /-# %"(31%4"&"(*# 2"# ./# )54-%'*5# 2"# ./# 4F/I("
2H/00%17')'1(("&"(*# 2")# &52'4/&"(*)+# D# .H"(4/2%"&"(*# 2"# ./# 7"(*"# 2"# &52'4/&"(*)# )-%# '(*"%("*# "*# D# ./# .-**"
41(*%"# ./# 3/.)'3'4/*'1(# 2"# &52'4/&"(*) J

6-# ."# 412"# 05(/.+# (1*/&&"(*# )1(# /%*'4."# PQ# <:9K: J
6-# ."# 412"# 2"# ./# )/(*5# 0-O.'G-" J
6-#./#.1'#(1 8999KB8:#2-#:8#/7%'.#8999#&12'3'5"#%"./*'7"#/-C#2%1'*)#2")#4'*1R"()#2/()#."-%)#%"./*'1()#/7"4#.")

/2&'(')*%/*'1() J
6-# ./# .1'# (1 899LKSMS# 2-# 8:# A-'(# 899L# &12'3'5"# 01-%# ./# 41(3'/(4"# 2/()# .H541(1&'"# (-&5%'G-" J
6-# .H/7')# 2"# .HT-*1%'*5# 2"# ./# 41(4-%%"(4"# "(# 2/*"# 2-# :B# 254"&O%"# 89:8 J
!"# ?1()"'.# 2H>*/*# U)"4*'1(# )14'/."V# "(*"(2-+

W54%X*" Y

Art. 1 er. ! !"#4F/0'*%"#Z"%2-#*'*%"#ZZ#2-#.'7%"#Z"%2"#./#4'(G-'X&"#0/%*'"#2-#412"#2"#./#)/(*5#0-O.'G-"#")*#/'()'
&12'3'5 Y

: 1 !H/%*'4."# PQ# S:8:K8S# ")*# /'()'# &12'3'5 Y
/5 !")# @1 D# :B1 2"7'"(("(*# %")0"4*'7"&"(*# .")# N1 D# :L1 J

L5 T0%X)# ."# M1+# '.# ")*# '()5%5# -(# (1-7"/-# @1 /'()'# %52'E5 Y
[ D2 =("#254./%/*'1(#/**")*/(*#G-"#."#3/O%'4/(*#2"#./#)054'/.'*5#0F/%&/4"-*'G-"#/#75%'3'5#G-"#."#3/O%'4/(*#2"#./

)-O)*/(4"# /4*'7"# /# %")0"4*5# .")# O1((")# 0%/*'G-")# 2"# 3/O%'4/*'1(# "(# "33"4*-/(*# 2")# /-2'*)Q
[ ?"**"#254./%/*'1(#&"(*'1(("# ./#2/*"#2"#.H/-2'*#"*# /**")*"#G-"# .")#%5)-.*/*)#1O*"(-)#0"%&"**"(*#2H/33'%&"%#G-"

./# 3/O%'4/*'1(# ")*# 41(31%&"# /-C# O1((")# 0%/*'G-")# 2"# 3/O%'4/*'1(Q \ J

81 !H/%*'4."# PQ# S:8:K::@# ")*# /'()'# &12'3'5 Y

/5 !"# 0%"&'"%# /.'(5/# ")*# %"&0./45# 0/%# .")# 2')01)'*'1()# )-'7/(*") Y
[ !H5*'G-"*/E"# "*# ."#41(2'*'1(("&"(*# "C*5%'"-%#2"# ./# )054'/.'*5#0F/%&/4"-*'G-"#O5(53'4'/(*#2H-("# /-*1%')/*'1(

2H'&01%*/*'1(# 0/%/..X."# )1(*# '2"(*'G-")# D# 4"-C# 2"# ./# )054'/.'*5# 0F/%&/4"-*'G-"# /R/(*# 1O*"(-# .H/-*1%')/*'1(# 2"
&')"# )-%# ."# &/%4F5# "(# ]%/(4"+# )/-3# "(# 4"# G-H'.)# 41&01%*"(* Y \ J

L5 Z.# ")*# /A1-*5# -(# S1 /'()'# %52'E5 Y
[ M2 W")#2')01)'*'3)#2"#)54-%'*5#5G-'7/."(*)#D#4"-C#2"#./#)054'/.'*5#0F/%&/4"-*'G-"#/R/(*#1O*"(-#.H/-*1%')/*'1(

2"# &')"# )-%# ."# &/%4F5# "(# ]%/(4"Q \ J
B1 T# .H/%*'4."#PQ#S:8:K:B8K:+# .")#&1*) Y# [ "*#D#.HTE"(4"# (/*'1(/."#2"# )54-%'*5#2-#&52'4/&"(*# "*#2")#0%12-'*)

2"# )/(*5 \# )1(*#%"&0./45)#0/%#.")#&1*) Y# [ +#D#.HTE"(4"# (/*'1(/."#2"# )54-%'*5#2-#&52'4/&"(*# "*#2")#0%12-'*)#2"
)/(*5# "*# D# .HTE"(4"# "-%105"(("# 2")# &52'4/&"(*) \ J

L1 T0%X)# .H/%*'4."# PQ# S:8:K:B@+# )1(*# '()5%5)# .")# /%*'4.")# PQ# S:8:K:B@K:+# PQ# S:8:K:B@K8+# PQ# S:8:K:B@KB# "*
PQ# S:8:K:B@KL# /'()'# %52'E5) Y

[ N.#( O(6 M=;=P=FDP=(! !")# &52'4/&"(*)# )1-&')# D# 0%")4%'0*'1(# 1O.'E/*1'%"# )1(*# 21*5)# 2")# 2')01)'*'3)# 2"
)54-%'*5#254%'*)#D#.H/%*'4."#PQ#S:8:K:B@K8+#D#&1'()#G-H'.)# (H"(#)1'"(*#"C1(5%5)#"(#%/')1(#2"# ."-%#0%5)"(4"#)-%#./
.')*"# 5*/O.'"# D# 4"**"# 3'(# 0/%# /4*"# 25.5E-5# 2"# ./# ?1&&'))'1(# "-%105"(("# "(# /00.'4/*'1(# 2"# .H/%*'4."# SL#L,962"# ./
2'%"4*'7"# 899:;@B;?># 2-# $/%."&"(*# "-%105"(# "*# 2-# ?1()"'.# 2-# <# (17"&O%"# 899:# '()*'*-/(*# -(# 412"
41&&-(/-*/'%"# %"./*'3# /-C# &52'4/&"(*)# D# -)/E"# F-&/'(Q

!")# &52'4/&"(*)# (1(# )1-&')# D# 0%")4%'0*'1(# 1O.'E/*1'%"# ("# )1(*# 0/)# 21*5)# 2"# 4")# 2')01)'*'3)# 2"# )54-%'*5# D
&1'()# G-"+# 0/%# "C4"0*'1(+# '.)# 3'E-%"(*# )-%# ./# .')*"# 5*/O.'"# D# 4"**"# 3'(# 0/%# /4*"# 25.5E-5# 2"# ./# ?1&&'))'1(
"-%105"(("+# /0%X)# G-H-(# %')G-"# 2"# 3/.)'3'4/*'1(# /# 5*5# '2"(*'3'5Q

[ $/%# 25%1E/*'1(# /-C# 2"-C# /.'(5/)# 0%5452"(*)+# .")# &52'4/&"(*)# %"&O1-%)/O.")# 0/%# .")# %5E'&")# 1O.'E/*1'%")
2H/))-%/(4"# &/./2'"# )1(*# 21*5)# 2"# *".)# 2')01)'*'3)# 2"# )54-%'*5Q

[ N.#( O( M=;=P=FDP;(! !H5*'G-"*/E"# 2-# 41(2'*'1(("&"(*# "C*5%'"-%# 1-+# D# 253/-*# 2"# 41(2'*'1(("&"(*
"C*5%'"-%+#.H5*'G-"*/E"#2-#41(2'*'1(("&"(*#0%'&/'%"#2")#&52'4/&"(*)#&"(*'1((5)#D#.H/%*'4."#PQ#S:8:K:B@K:#01%*"
2")# 2')01)'*'3)# 2"# )54-%'*5+# G-H'.)# )1'"(*# 7')'O.")# 1-# (1(+# G-'# 0"%&"**"(*# /-C# 0"%)1((")# 21(*# .H/4*'7'*5# ")*# ./
2')*%'O-*'1(# "(# E%1)# 2"# &52'4/&"(*)# 1-# ./# 2')0"()/*'1(# /-# 25*/'.# 2"# &52'4/&"(*) Y
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! " # $%& '()*+*%)& ,-./01%20*3*0(& 4/& 5(4*3.5%20 6
! 7 # $-*4%20*+*%)& ,%8& 9#:0%8& *24*'*4/%,,%8& 4%& 5(4*3.5%208;

! !"#$ %$ &'(')'*+)*$ ! <#/8&,%8&5(4*3.5%208&8#20&4#0(8&4-/2&4*8=#8*0*+&=%)5%00.20&4%&'()*+*%)&,-*20(>)*0(&4%
,%/)8& 3#24*0*#22%5%208& %?0()*%/)8;

! !"#$ %$, &'(')'*+)-$ ! @%8& 4*8=#8*0*+8& 4%& 8(3/)*0(& 2%& =%/'%20& A0)%& )%5=,.3(8& B/%& =.)& 4%8& 4*8=#8*0*+8& 4%
8(3/)*0(&(B/*'.,%208&.+*2&4%&'()*+*%)&,-./01%20*3*0(C&4-*4%20*+*%)&%0&4-.==#)0%)&,.&=)%/'%&4%&5.2*=/,.0*#2&*,,*3*0%&4/
5(4*3.5%20;& D%& )%5=,.3%5%20& %80& %++%30/(& 8.28& #/')*)& ,%& 3#24*0*#22%5%20& =)*5.*)%& 0%,& B/%& 4(+*2*& ./& E# 4%
,-.)0*3,%& F;& G"7"H"& %0& 4.28& ,%& )%8=%30& 4%8& 9#22%8& =).0*B/%8& 5%20*#22(%8& I& ,-.)0*3,%& @; G"7"HG;

! @%8& 4*8=#8*0*+8& 4%& 8(3/)*0(& 8#20& 3#28*4()(8& 3#55%& (B/*'.,%208& 8* J
! " # K,8& )(=#24%20& ./?& %?*>%23%8& +*?(%8& 4.28& ,%8& .30%8& 4(,(>/(8& =)*8& =.)& ,.& D#55*88*#2& %/)#=(%22%& 8/)& ,.

9.8%& 4%& ,-.)0*3,%& GL&./01,=.).>).=1%& 7C& 4%& ,.& 4*)%30*'%& 7MM"NOENDP& 4/& Q.),%5%20& %/)#=(%2& %0& 4/& D#28%*,& 4/
R& 2#'%59)%& 7MM"& *280*0/.20& /2& 3#4%& 3#55/2./0.*)%& )%,.0*+& ./?& 5(4*3.5%208& I& /8.>%& 1/5.*2 6

! 7 # K,8& =%)5%00%20& 4%& '()*+*%)& ,-./01%20*3*0(& %0& 4-*4%20*+*%)& ,%8& 5(4*3.5%208C& .'%3& ,.& 5A5%& %++*3.3*0(C& %0
4-.==#)0%)& ,.& =)%/'%& 4%& ,.& 5.2*=/,.0*#2& *,,*3*0%& 4%8& 5(4*3.5%208; S

Art. 2.! @%&31.=*0)%&KT&4/&0*0)%&KK&4/&,*')%&K%) 4%&,.&3*2B/*U5%&=.)0*%&4/&3#4%&4%&,.&8.20(&=/9,*B/%&%80&.*28*
5#4*+*( J

" # @-.)0*3,%& F;& G"7LHE& %80& .*28*& 5#4*+*( J

23 @%& =)%5*%)& .,*2(.& %80& 3#5=,(0(& =.)& /2%& =1).8%& .*28*& )(4*>(% J
! K,8& '()*+*%20& I& 3%00%& +*2& =.)& 0#/0& 5#V%2& B/%& 3%8& (0.9,*88%5%208& 8#20& ./0#)*8(8& %2& 0.20& B/-(0.9,*88%5%208

=1.)5.3%/0*B/%8& %0& B/-*,8& )%8=%30%20& ,%8& 9#22%8& =).0*B/%8& 5%20*#22(%8& I& ,-.)0*3,%& @; G"7"HG& B/*& ,%/)& 8#20
.==,*3.9,%8; S 6

.3 K,& %80& .W#/0(& /2& 8%3#24& .,*2(.& .*28*& )(4*>( J
! @#)8B/%&,%&5(4*3.5%20&%80&#90%2/&=.)& ,-*20%)5(4*.*)%&4-/2&3#/)0*%)C&,-(0.9,*88%5%20&=1.)5.3%/0*B/%&'()*+*%

B/%& ,%& 3#/)0*%)& 8-%80& 4(3,.)(& ./=)U8& 4%& ,-X>%23%& 2.0*#2.,%& 4%& 8(3/)*0(& 4/& 5(4*3.5%20& %0& 4%8& =)#4/*08& 4%& 8.20(
3#2+#)5(5%20& I& ,-.)0*3,%& @; G"7LH7M; S 6

7# @-.)0*3,%& F;& G"7LHR& %80& 3#5=,(0(& =.)& /2& 4%)2*%)& .,*2(.& .*28*& )(4*>( J
! @-./0#)*8.0*#2&4-#/'%)0/)%&.33#)4(%&I&/2%&%20)%=)*8%&#/&/2&#)>.2*85%&=#/)&,%8&.30*'*0(8&5%20*#22(%8&./?&"#C

E# %0& G# 4%& ,-.)0*3,%& F;& G"7LH7& %80& 3#28*>2(%& 4.28& ,.& 9.2B/%& 4%& 4#22(%8& 4%& ,-Y2*#2& %/)#=(%22%; S 6

E# @-.)0*3,%& F;& G"7LHER& %80& .*28*& 5#4*+*( J

23 X=)U8& ,%& O#C& 8#20& .W#/0(8& /2& Z# %0& /2& "M# .*28*& )(4*>(8 J
! 45 K,& '%*,,%C& 4.28& ,%& 3.8& 4%& 5(4*3.5%208& 4%80*2(8& I& A0)%& 5*8& 8/)& ,%& 5.)31(& 4.28& ,-Y2*#2& %/)#=(%22%C& I& 3%

B/%&,%8&4*8=#8*0*+8&4%&8(3/)*0(& '*8(8&I&,-.)0*3,%&F;&G"7"H"EOH"&.*%20&(0(&.==#8(8&8/)& ,%&3#24*0*#22%5%20&4.28&,%8
3#24*0*#28& =)('/%8& ./?& .)0*3,%8& F;& G"7"H"EOH"& I& F;& G"7"H"EOHL 6

! '6 5 K,& 8*>2.,%& I& ,-X>%23%& 2.0*#2.,%& 4%& 8(3/)*0(& 4/& 5(4*3.5%20& %0& 4%8& =)#4/*08& 4%& 8.20(& 0#/0%& 5*8%& 8/)& ,%
5.)31(& 2.0*#2.,& 4-/2& 5(4*3.5%20& B/-*,& %80*5%& +.,8*+*(& ./& 8%28& 4%8& 4*8=#8*0*#28& 4%& ,-.)0*3,%& @; G"""HEC& 4#20& *,
.88/)%& ,.& +.9)*3.0*#2C& ,-%?=,#*0.0*#2& %0& ,.& 4*80)*9/0*#2; S 6

.3 X/& 4%)2*%)& .,*2(.C& ,.& )(+()%23% J& ! [# S& %80& )%5=,.3(%& =.)& ,.& )(+()%23% J& ! "M# S 6

L# X=)U8& ,-.)0*3,%& F;& G"7LHLOH"C& *,& %80& *28()(& /2& .)0*3,%& F;& G"7LHLOH7& .*28*& )(4*>( J

! !"#$ %$, &'(-)-+)($! @#)8B/%& ,%8& %20)%=)*8%8& %0& #)>.2*85%8& 5%20*#22(8& I& ,-.)0*3,%& F;& G"7LH7& #20
3#22.*88.23%& 4-/2%& +.,8*+*3.0*#2& #/& 4%& ,.& 8/8=*3*#2& 4%& +.,8*+*3.0*#2& 4%& 5(4*3.5%208& 4#20& *,8& .88/)%20& ,.
+.9)*3.0*#2C& ,-%?=,#*0.0*#2& #/& ,.& 4*80)*9/0*#2C& B/%& 3%8& =)#4/*08& 8#*%20& 4*80)*9/(8& '*.& ,.& 31.:2%
4-.==)#'*8*#22%5%20&,(>.,%&#/&=.)&4%8&5#V%28&*,,(>./?C&V&3#5=)*8&,.&'%20%&*,,(>.,%&./&5#V%2&4%&8%)'*3%8&4%&,.
8#3*(0(& 4%& ,-*2+#)5.0*#2C& *,8& %2& *2+#)5%20& 8.28& 4(,.*& ,-X>%23%& 2.0*#2.,%& 4%& 8(3/)*0(& 4/& 5(4*3.5%20& %0& 4%8
=)#4/*08& 4%& 8.20(& %0& ,%& 0*0/,.*)%& 4%& ,-./0#)*8.0*#2& 4%& 5*8%& 8/)& ,%& 5.)31(; S 6

G# X=)U8& ,-.)0*3,%& F;& G"7LHLZH"C& 8#20& *28()(8& 4%/?& .)0*3,%8& F;& G"7LHLZH7& %0& F;& G"7LHLZHE& .*28*& )(4*>(8 J

! !"#$ %$, &'(-)-4)($ ! @%8& +.9)*3.208& 4%& 5(4*3.5%208& 5%20*#22(8& I& ,-.)0*3,%& F;& G"7LH7& '()*+*%20& B/%& ,%8
8/980.23%8& .30*'%8& /0*,*8(%8& =)#'*%22%20& 4%& +.9)*3.208C& *5=#)0.0%/)8& #/& 4*80)*9/0%/)8& 8#*0& ./0#)*8(8& =.)& ,-X>%23%
2.0*#2.,%& 4%& 8(3/)*0(& 4/& 5(4*3.5%20& %0& 4%8& =)#4/*08& 4%& 8.20(& ,#)8B/%& 3%8& 4%)2*%)8& %?%)3%20& ,%/)& .30*'*0(& 8/)& ,%
0%))*0#*)%&2.0*#2.,C&8#*0&%2)%>*80)(8&./=)U8&4%&,-./0#)*0(&3#5=(0%20%&4%&,-P0.0&5%59)%&4.28&,%B/%,&*,8&8#20&(0.9,*8;

! !"#$ %$, &'(-)-4)*$! @%8& +.9)*3.208& 4%& 5(4*3.5%208& 4#*'%20& A0)%& %2& 5%8/)%& 4%& 4#3/5%20%)& ,%8& 5%8/)%8
B/-*,8& #20& =)*8%8& =#/)& 8-.88/)%)& 4/& )%8=%30C& =.)& ,%/)& +#/)2*88%/)& 4-%?3*=*%208C& 4%8& 9#22%8& =).0*B/%8& 4.28& ,%8
3#24*0*#28& =)('/%8& I& ,-.)0*3,%& @; G"EOHE; S 6

R# X=)U8& ,-.)0*3,%& F;& G"7LHGLC& *,& %80& *28()(& /2& .)0*3,%& F;& G"7LHGLH"& .*28*& )(4*>( J

! !"#$ %$, &'(-)&-)'$ ! @-(0.9,*88%5%20& =1.)5.3%/0*B/%& B/*& .88/)%& ,.& +.9)*3.0*#2& 4%& 5(4*3.5%208& '()*+*%C
.'.20& 4%& )%0*)%)& #/& 4%& )%3#/')*)& =.)0*%,,%5%20& #/& 0#0.,%5%20& ,%8& 4*8=#8*0*+8& 4%& 8(3/)*0(& =)('/8& I& ,-.)0*3,%
F;& G"7"H"EOH7C& B/%& ,%& 5(4*3.5%20& 3#23%)2(& %80& ./01%20*B/%& %0& B/-*,& 2-.& =.8& 8/9*& 4%& 5.2*=/,.0*#2& *,,*3*0%; S 6
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! " #$%&'()*+%,$-.$ /0123/45$ '6(78$%,$9") :$ ; 8"()*, <5$8"=)$*=8>(>8$%,8$9")8 :$ ; 5$?$+"96(*8$%"(8@A&*%$'$(,+"A(8$B
A=$ +"A()*,( < C

4" #6(78$ %&'()*+%,$ -.$ /0123DE5$ *%$ ,8)$ *=8>(>$ A=$ '()*+%,$ -.$ /0123DE30$ '*=8*$ (>F*G> :

; !"#$ %$& '()*+,-+($! H&>)'I%*88,9,=)$ 6J'(9'+,A)*@A,$ F&A=,$ ,=)(,6(*8,$ "A$ F&A=$ "(G'=*89,$ 9,=)*"==>$ B
%&'()*+%,$ -.$ /01231$ 8,$ %*K('=)$ B$ %'$ K,=),$ ,=$ G("85$ B$ %'$ +,88*"=$ B$ )*)(,$ G(')A*)$ "A$ B$ %'$ F*8)(*IA)*"=$ ,=$ G("8$ K>(*L*,
@A,$ %,8$ 9>F*+'9,=)8$ (,MA8$ =&"=)$ 6'8$ >)>$ L'%8*L*>8$ ,=$ +"=)(N%'=)$ %,8$ F*86"8*)*L8$ F,$ 8>+A(*)>$ 9,=)*"==>8$ 'AO
'()*+%,8$ -.$ /01030P431$ ,)$ -.$ /01030P43P5$ 8,%"=$ %,8$ 9"F'%*)>8$ L*O>,8$ 6'($ %'$ Q"99*88*"=$ ,A("6>,==,$ ,=
'66%*+')*"=$ F,$ %&'()*+%,$ /2$./0&F,$ %'$ F*(,+)*K,$ 1EE0R4PRQS$ FA$ T'(%,9,=)$ ,A("6>,=$ ,)$ FA$ Q"=8,*%$ FA
D$ ="K,9I(,$ 1EE0$ *=8)*)A'=)$ A=$ +"F,$ +"99A='A)'*(,$ (,%')*L$ 'AO$ 9>F*+'9,=)8$ B$ A8'G,$ JA9'*=. < C

U" #6(78$ %,$ +J'6*)(,$ VW$ FA$ )*)(,$ VV$ FA$ %*K(,$ V,( F,$ %'$ +*=@A*79,$ 6'()*,$ FA$ 9X9,$ +"F,5$ *%$ ,8)$ *=8>(>$ A=
+J'6*)(,$ VW$./0&'*=8*$ (>F*G> :

Ç CHAPITRE IV BIS

Ç Courtage de mŽdicaments

; !"#$ %$& '()*+1*$! H'$ F>+%'(')*"=$ 6(>KA,$ B$ %&'()*+%,$ H. /01231E$ ,8)$ 'F(,88>,$ B$ %&#G,=+,$ =')*"='%,$ F,
8>+A(*)>$ FA$ 9>F*+'9,=)$ ,)$ F,8$ 6("FA*)8$ F,$ 8'=)>$ 6'($ %'$ 6,(8"==,$ ,O,(M'=)$ %&'+)*K*)>$ F,$ +"A()'G,$ "A$ 6'($ %,8
(,6(>8,=)'=)8$ %>G'AO$ F,$ %&,=)(,6(*8,$ 6'($ )"A)$ 9"?,=$ 6,(9,))'=)$ F&,=$ '++A8,($ (>+,6)*"=.

; H'$ F>+%'(')*"=$ +"96(,=F$ %,8$ (,=8,*G=,9,=)8$ 'F9*=*8)(')*L8$ (,%')*L8$ B$ %&,=)(,6(*8,$ +"96(,='=)$ %,$ ="9$ F,8
(,6(>8,=)'=)8$%>G'AO$F,$%&,=)(,6(*8,5$F,$%&,=)(,6(*8,$"A5$F'=8$%,$+'8$"Y$%&,=)(,6(*8,$,8)$%'$6("6(*>)>$F&A=,$8"+*>)>5
8'$ L"(9,$ ZA(*F*@A,5$ 8'$ F>="9*=')*"=$ 8"+*'%,$ ,)$ %&'F(,88,$ FA$ 8*7G,$ 8"+*'%$ F,$ %&,=)(,6(*8,.

; H'$ L"(9,$ ,)$ %,$ +"=),=A$ FA$ F"+A9,=)$ +"96"()'=)$ %'$ %*8),$ F,8$ (,=8,*G=,9,=)8$ 'F9*=*8)(')*L8$ 8"=)$ L*O>8$ 6'(
F>+*8*"=$ FA$ F*(,+),A($ G>=>('%$ F,$ %&'G,=+,.

; H,$ F*(,+),A($ G>=>('%$ F,$ %&'G,=+,$ 6,A)$ (,@A>(*($ )"A),$ *=L"(9')*"=$ +"96%>9,=)'*(,.
; ["A),$ 9"F*L*+')*"=$ F,8$ (,=8,*G=,9,=)8$ 'F9*=*8)(')*L8$ ,8)$ =")*L*>,$ 8'=8$ F>%'*$ B$ %&'G,=+,$ 6'($ )"A)$ 9"?,=

6,(9,))'=)$ F&,=$ '++A8,($ (>+,6)*"=.
; H'$ +,88')*"=$ F&'+)*K*)>$ F,$ %&>)'I%*88,9,=)$ ,8)$ +"99A=*@A>,$ 8'=8$ F>%'*$ F'=8$ %,8$ 9X9,8$ L"(9,8.

; !"#$ %$ '()*+1'$ ! S=$+'8$F,$="=3(,86,+)$F,8$ "I%*G')*"=8$9,=)*"==>,8$B$%&'()*+%,$H. /01231E$ ,)$ 'A$6(>8,=)
+J'6*)(,5$+"=8)')>$%,$+'8$>+J>'=)$B$%'$8A*),$F&A=,$*=86,+)*"=5$%,$F*(,+),A($G>=>('%$F,$%&'G,=+,$6,A)$*=),(F*(,5$6"A(
A=,$ FA(>,$ 9'O*9'%,$ F,$ 8*O$ 9"*85$ %&,O,(+*+,$ F,$ %&'+)*K*)>$ F,$ +"A()'G,.

; \'AL$ ,=$ +'8$ F&A(G,=+,5$ %'$ F>+*8*"=$ F&*=),(F*+)*"=$ F&,O,(+*+,$ =,$ 6,A)$ *=),(K,=*($ @A&'6(78$ @A,$ %'$ 6,(8"==,
,O,(M'=)$ %&'+)*K*)>$ F,$ +"A()'G,$ F,8$ 9>F*+'9,=)8$ '$ >)>$ *=K*)>,$ B$ 6(>8,=),($ 8,8$ "I8,(K')*"=8.

; H"(8@A&'A$ ),(9,$ F,$ %'$ FA(>,$ F&*=),(F*+)*"=$ %'$ 6,(8"==,$ ,O,(M'=)$ %&'+)*K*)>$ F,$ +"A()'G,$ F,$ 9>F*+'9,=)8$ =,
8&,8)$ 6'8$ 9*8,$ ,=$ +"=L"(9*)>$ 'K,+$ %,8$ (7G%,8$ '66%*+'I%,85$ %,$ F*(,+),A($ G>=>('%$ F,$ %&'G,=+,$ 6,A)$ 6("="=+,($ F'=8
%,8$ 9X9,8$ +"=F*)*"=8$ A=,$ ="AK,%%,$ *=),(F*+)*"=.

; !"#$ %$ '()*+1,$! H&'G,=+,$ (,=F$ %,8$ (,=8,*G=,9,=)8$ 'F9*=*8)(')*L8$ 9,=)*"==>8$ B$ %&'()*+%,$ -.$ /0123!25$ B
%&,O+,6)*"=$ FA$ ="9$ F,8$ (,6(>8,=)'=)8$ %>G'AO$ F,$ %&,=)(,6(*8,5$ ,)$ )"A),$ *=),(F*+)*"=$ ),96"('*(,$ F&,O,(+*+,5
'++,88*I%,8$ 'A$ 6AI%*+.

; !"#$ %$ '()*+11$! H,8$"I%*G')*"=8$9,=)*"==>,8$ 'AO$ '()*+%,8$-.$ /012324315$-.$ /0123/4$ ,)$ -.$ /0123DE$8"=)
'66%*+'I%,8$ 'AO$ 6,(8"==,8$ ,O,(M'=)$ %&'+)*K*)>$ F,$ +"A()'G,$ F,$ 9>F*+'9,=)8$ 9,=)*"==>,$ B$ %&'()*+%,$ H. /01230U. <

Art. 3.! V. ] #A$ 0" F,$ %&'()*+%,$ -.$ /01/31D$ FA$ +"F,$ F,$ %'$ 8'=)>$ 6AI%*@A,5$ '6(78$ %,8$ 9")8 :$ ; F&A=,
"LL*+*=, <5$8"=)$*=8>(>8$%,8$9")8 :$; 5$'*=8*$@A,$%'$+(>')*"=$F&A=$8*),$*=),(=,)$F,$%&"LL*+*=, <$,)$'6(78$%'$(>L>(,=+, :
; -.$ 21P/3/15 <5$ 8"=)$ *=8>(>8$ %,8$ 9")8 :$ ; %&'F(,88,$ FA$ 8*),$ *=),(=,)$ F,$ %&"LL*+*=,5 <.

VV. ] #6(78$ %,$ +J'6*)(,$ W$ FA$ )*)(,$ VV$ FA$ %*K(,$ V,( F,$ %'$ +*=@A*79,$ 6'()*,$ FA$ +"F,$ F,$ %'$ 8'=)>$ 6AI%*@A,5$ *%$ ,8)
*=8>(>$ A=$ +J'6*)(,$ W$./0&'*=8*$ (>F*G> :

Ç CHAPITRE V BIS

Ç Commerce Žlectronique de mŽdicaments
par une pharmacie dÕofficine

; !"#$ %$& '()'+1-$! H,$ 8*),$ *=),(=,)$ F,$ +"99,(+,$ >%,+)("=*@A,$ F,$ %&"LL*+*=,$ F,$ 6J'(9'+*,$ ,8)$ +(>>$ "A
,O6%"*)>$ 6'($ %,8$ 6J'(9'+*,=8$ 9,=)*"==>8$ B$ %&'()*+%,$ H. /01/3PP$ *=8+(*)8$ 'AO$ 8,+)*"=8$ #5$ ^$ ,)$ S$ F,$ %&"(F(,
=')*"='%$ F,8$ 6J'(9'+*,=8.

; H,$ 8*),$ *=),(=,)$ +"=)*,=)$ %,8$ +""(F"==>,8$ F,$ %&#G,=+,$ =')*"='%,$ F,$ 8>+A(*)>$ FA$ 9>F*+'9,=)$ ,)$ F,8$ 6("FA*)8
F,$8'=)>5$A=$%*,=$J?6,(),O),$K,(8$%,$8*),$ *=),(=,)$F,$%&"(F(,$=')*"='%$F,8$6J'(9'+*,=8$ ,)$FA$9*=*8)7(,$+J'(G>$F,
%'$8'=)>5$ '*=8*$@A,$%,$%"G"$+"99A=$9*8$,=$6%'+,$ 'A$=*K,'A$+"99A='A)'*(,5$@A*$,8)$ 'LL*+J>$8A($+J'@A,$6'G,$FA
8*),$ *=),(=,)$ @A*$ '$ )('*)$ 'A$ +"99,(+,$ >%,+)("=*@A,$ F,$ 9>F*+'9,=)8.

; !"#$ %$& '()'+1($! H'$ F,9'=F,$ F&'A)"(*8')*"=$ F,$ +"99,(+,$ >%,+)("=*@A,$ F,$ 9>F*+'9,=)8$ ,)$ F,$ +(>')*"=
F&A=$ 8*),$ *=),(=,)$ F,$ +"99,(+,$ >%,+)("=*@A,$ F,$ 9>F*+'9,=)8$ 6(>KA,$ B$ %&'()*+%,$ H. /01/3PD$ ,8)$ 'F(,88>,$ 6'($ %,8
6J'(9'+*,=8$9,=)*"==>8$'AO$0" ,)$1" F,$%&'()*+%,$H. /01/3PP$'A$F*(,+),A($G>=>('%$F,$%&'G,=+,$(>G*"='%,$F,$8'=)>
F'=8$ %,$ (,88"()$ FA@A,%$ ,8)$ 8*)A>,$ %&"LL*+*=,5$ 6'($ )"A)$ 9"?,=$ 6,(9,))'=)$ F&,=$ '++A8,($ (>+,6)*"=.
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! "#$ %&'#(%&$ )*'+*,-&$ .&/$ 0.0'&(-/$ /123#(-/ 4
! 5 * "&$ (*'$ %1$ +6#,'#)2&($ -2-1.#2,&$ %&$ .7*882)2(&$ *1$ 90,#(-$ %71(&$ +6#,'#)2&$ '1-1#.2/-&$ *1$ %&$ /&)*1,/

'2(2:,&$ ,&/+*(/#;.&$ %1$ /2-& <
! = * "&$ )&,-282)#-$ %72(/),2+-2*($ >$ .7*,%,&$ %&/$ +6#,'#)2&(/$ %1$ +6#,'#)2&($ -2-1.#2,&$ %&$ .7*882)2(&$ *1$ 90,#(-

%71(&$ +6#,'#)2&$ '1-1#.2/-&$ *1$ %&$ /&)*1,/$ '2(2:,& <
! ? * "&$ (*'$ &-$ .7#%,&//&$ %&$ .7*882)2(&$ *1$ %&$ .#$ +6#,'#)2&$ '1-1#.2/-&$ *1$ %&$ /&)*1,/$ '2(2:,& <
! @* "7#%,&//&$ %1$ /2-&$ 2(-&,(&-$ 1-2.2/0$ >$ %&/$ 82(/$ %&$ )*''&,)&$ 0.&)-,*(2A1& <
! B* C*1-&/$ .&/$ 2(8*,'#-2*(/$ (0)&//#2,&/$ +*1,$ 2%&(-282&,$ .&$ /2-&$ 2(-&,(&- <
! D* "#$%&/),2+-2*($%1$/2-&$&-$%&$/&/$8*()-2*((#.2-0/$+&,'&--#(-$%&$/7#//1,&,$%1$,&/+&)-$%&$.#$.092/.#-2*($&-$%&

.#$ ,09.&'&(-#-2*($ &($ 3291&1, <
! E* "&$ %&/),2+-28$ %&/$ )*(%2-2*(/$ %72(/-#..#-2*($ %&$ .7*882)2(&$ +,&/),2-&/$ +#,$ .7#,-2).&$ FG$ B5=BHIG
! "#$ %&'#(%&$ %7#1-*,2/#-2*($ &/-$ ,0+1-0&$ #))&+-0&$ &($ .7#;/&()&$ %&$ %0)2/2*($ %1$ %2,&)-&1,$ 90(0,#.$ %&$ .7#9&()&

,092*(#.&$ %&$ /#(-0$ %#(/$ 1($ %0.#2$ %&$ %&1J$ '*2/$ >$ )*'+-&,$ %&$ .#$ %#-&$ %&$ ,0)&+-2*($ %&$ .#$ %&'#(%&G
! K#(/$ .&/$A12(L&$M*1,/$ /123#(-$ .#$%#-&$%7#1-*,2/#-2*($&J+.2)2-&$*1$2'+.2)2-&N$ .&$-2-1.#2,&$%7*882)2(&$2(8*,'&$ .&

)*(/&2.$ %&$ .7*,%,&$ %&/$ +6#,'#)2&(/$ %*(-$ 2.$ ,&.:3&$ %&$ .#$ ),0#-2*($ %&$ /*($ /2-&$ 2(-&,(&-$ %&$ )*''&,)&$ 0.&)-,*(2A1&
%&$ '0%2)#'&(-/$ &-$ -,#(/'&-$ >$ )&-$ &88&-$ 1(&$ )*+2&$ %&$ .#$ %&'#(%&$ #%,&//0&$ >$ .7#9&()&$ ,092*(#.&$ %&$ /#(-0$ &-N$ .&
)#/$ 0)60#(-N$ 1(&$ )*+2&$ %&$ .7#1-*,2/#-2*($ &J+,&//&G

! !"#$ %$& '()'*+)$! O($ )#/$ %&$ '*%282)#-2*($ /1;/-#(-2&..&$ %&/$ 0.0'&(-/$ %&$ .7#1-*,2/#-2*($ '&(-2*((0/$ >
.7#,-2).&$ FG$ B5=BHE5N$ .&$ +6#,'#)2&($ -2-1.#2,&$ %&$ .7*882)2(&$ *1$ 90,#(-$ %71(&$ +6#,'#)2&$ '1-1#.2/-&$ *1$ %&$ /&)*1,/
'2(2:,&$ &($ 2(8*,'&$ /#(/$ %0.#2N$ +#,$ -*1-$ '*P&($ +&,'&--#(-$ %7&($ #))1/&,$ ,0)&+-2*(N$ .&$ %2,&)-&1,$ 90(0,#.$ %&
.7#9&()&$ ,092*(#.&$%&$/#(-0$ -&,,2-*,2#.&'&(-$ )*'+0-&(-&$&-$ .&$ )*(/&2.$%&$.7*,%,&$%&/$+6#,'#)2&(/$%*(-$2.$ ,&.:3&G

! !"#$ %$&'()'*+,$! O($)#/$%&$/1/+&(/2*($*1$%&$)&//#-2*($%7&J+.*2-#-2*($%&$/*($/2-&$2(-&,(&-N$.&$+6#,'#)2&(
-2-1.#2,&$ %&$ .7*882)2(&$ *1$ 90,#(-$ %71(&$ +6#,'#)2&$ '1-1#.2/-&$ *1$ %&$ /&)*1,/$ '2(2:,&$ &($ 2(8*,'&$ /#(/$ %0.#2$ .&
%2,&)-&1,$ 90(0,#.$ %&$ .7#9&()&$ ,092*(#.&$ %&$ /#(-0$ -&,,2-*,2#.&'&(-$ )*'+0-&(-&$ &-$ .&$ )*(/&2.$ %&$ .7*,%,&$ %&/
+6#,'#)2&(/$ %*(-$ 2.$ ,&.:3&G

! !"#$ %$& '()'*+-$! "7*,%,&$ (#-2*(#.$ %&/$ +6#,'#)2&(/$ -2&(-$ >$ M*1,$ 1(&$ .2/-&$ %&/$ /2-&/$ 2(-&,(&-$ %&/$ *882)2(&/
%&$ +6#,'#)2&$ #1-*,2/0/$ &-$ .#$ '&-$ >$ .#$ %2/+*/2-2*($ %1$ +1;.2)$ /1,$ /*($ /2-&$ 2(-&,(&-G$ Q&--&$ .2/-&$ &/-$ 09#.&'&(-
%2/+*(2;.&$ /1,$ .&$ /2-&$ %1$ '2(2/-:,&$ )6#,90$ %&$ .#$ /#(-0G

! "&$/2-&$2(-&,(&-$%&$.7*,%,&$(#-2*(#.$%&/$+6#,'#)2&(/$&-$)&.12$%1$'2(2/-:,&$)6#,90$%&$.#$/#(-0$)*(-2&((&(-$%&/
2(8*,'#-2*(/$ /1,$ .#$ .092/.#-2*($ #++.2)#;.&$ #1$ )*''&,)&$ 0.&)-,*(2A1&$ %&/$ '0%2)#'&(-/$ +#,$ 1(&$ +6#,'#)2&
%7*882)2(&N$/1,$ .&/$ ,2/A1&/$ .20/$#1J$ '0%2)#'&(-/$8*1,(2/$2..09#.&'&(-$ /1,$2(-&,(&-$#2(/2$A1&$/1,$ .&$ .*9*$)*''1(
'2/$ &($ +.#)&$ #1$ (23&#1$ )*''1(#1-#2,&G R

Art. 4.! "#$ /&)-2*($ 5$ %1$ )6#+2-,&$ STTT$ %1$ -2-,&$ TTT$ %1$ .23,&$ T&, %&$ .#$ )2(A12:'&$ +#,-2&$ %1$ )*%&$ %&$ .#$ /#(-0
+1;.2A1&$ &/-$ #2(/2$ '*%2820& 4

5* U*($ 2(-2-1.0$ &/-$ ,&'+.#)0$ +#,$ .72(-2-1.0$ /123#(- 4$ ! V1-*,2/#-2*($ %&/$ #)-232-0/$ %&$ 8#;,2)#-2*(N$ %72'+*,-#-2*(
&-$ %&$ %2/-,2;1-2*($ %&$ /1;/-#()&/$ #)-23&/ R <

=* "&/$ #,-2).&/$ FG$ B5?WH5$ &-$ FG$ B5?WH=$ /*(-$ ,&'+.#)0/$ +#,$ .&/$ %2/+*/2-2*(/$ /123#(-&/ 4

! !"#$ %$& '(,.*($! TG X "#$ %&'#(%&$ %7#1-*,2/#-2*($ +,031&$ >$ .7#,-2).&$ "G B5?WH5$ &/-$ #%,&//0&$ >$ .7V9&()&
(#-2*(#.&$%&$/0)1,2-0$%1$'0%2)#'&(-$&-$%&/$+,*%12-/$%&$/#(-0$+#,$.&/$,&+,0/&(-#(-/$.09#1J$%&$.70-#;.2//&'&(-$+#,
-*1-$ '*P&($ +&,'&--#(-$ %7&($ #))1/&,$ ,0)&+-2*(N$ #1$ '*2(/$ /*2J#(-&$ M*1,/$ #3#(-$ .#$ %#-&$ +,031&$ +*1,$ .&
)*''&()&'&(-$ %&$ .7#)-232-0G

! TTG X O..&$ )*'+,&(%$ .&/$ ,&(/&29(&'&(-/$ /123#(-/ 4
! 5 * "&/$ ,&(/&29(&'&(-/$ #%'2(2/-,#-28/$ ,&.#-28/$ >$ .70-#;.2//&'&(-$ )*'+,&(#(-$ .&$ (*'N$ .#$ ,#2/*($ /*)2#.&$ &-

.7#%,&//&$ %1$ /2:9&$ /*)2#.$ >$ .#A1&..&$ #++#,-2&(-$ .70-#;.2//&'&(-N$ .&$ (*'$ %&/$ ,&+,0/&(-#(-/$ .09#1J$ %&

.70-#;.2//&'&(-$ #2(/2$ A1&$ .7#%,&//&$ %&$ .70-#;.2//&'&(-$ A12$ &J&,)&$ .7#)-232-0$ %&$ 8#;,2)#-2*(N$ %72'+*,-#-2*($ *1$ %&
%2/-,2;1-2*($ %&$ /1;/-#()&/$ #)-23&/ <

! = * "&/$ /1;/-#()&/$ #)-23&/$ >$ 2'+*,-&,N$ 8#;,2A1&,$ *1$ %2/-,2;1&, <
! ? * "&/$ )#,#)-0,2/-2A1&/$ %&/$ .*)#1J$ &-$ 0A12+&'&(-/$ -&)6(2A1&/$ 1-2.2/0/$ %#(/$ .&$ )#%,&$ %&$ .&1,$ #)-232-0 <
! @* "&/$ 2(8*,'#-2*(/$ -&)6(2A1&/$ ,&.#-23&/$ #1J$ #)-232-0/$ %&$ 8#;,2)#-2*(N$ %72'+*,-#-2*($ *1$ %&$ %2/-,2;1-2*($ %&/

/1;/-#()&/$ #)-23&/N$ (*-#''&(-$ .#$ .2/-&$ %&$ )&/$ #)-232-0/N$ .&/$ +,*)0%0/$ &-$ /P/-:'&/$ %7#//1,#()&$ %&$ .#$ A1#.2-0
1-2.2/0/$ +*1,$ .&/$ &J&,)&,N$ #2(/2$ A1&$ .&/$ /*1/H-,#2-#(-/$ 03&(-1&./G

! "#$ 8*,'&$ &-$ .&$ )*(-&(1$ %1$ %*)1'&(-$ )*'+*,-#(-$ .#$ .2/-&$ %&/$ ,&(/&29(&'&(-/$ #%'2(2/-,#-28/$ &-$ %&/
2(8*,'#-2*(/$ -&)6(2A1&/$ /*(-$ 82J0/$ +#,$ %0)2/2*($ %1$ %2,&)-&1,$ 90(0,#.$ %&$ .7#9&()&G

! Y*1,$ .&/$ 8#;,2)#(-/$ '&(-2*((0/$ #1$ 5* %&$ .7#,-2).&$ FG$ B5=@H=$ &-$ #1$ 5* %&$ .7#,-2).&$ FG$ B5@=H5$ A12N$ +*1,$ .&1,
+,*+,&$1/#9&N,&+*1,$%2/-,2;1&(-N$&($ /&$.2'2-#(-$#1J$*+0,#-2*(/$%7#)6#-$*1$%&$/-*)Z#9&$%&/$/1;/-#()&/$#)-23&/N$.#
'&(-2*($ %&$ )&--&$ #)-232-0$ %#(/$ .70-#-$ +,031$ >$ .7#,-2).&$ FG$ B5=@H@D$ *1$ >$ .7#,-2).&$ FG$ B5@=H@=$ 3#1-$ %0).#,#-2*($ #1
-2-,&$ %&$ .#$ %2/-,2;1-2*(G

! TTTG X "&$ %2,&)-&1,$ 90(0,#.$ %&$ .7#9&()&$ +&1-$ ,&A10,2,$ -*1-&$ 2(8*,'#-2*($ *1$ +,*)0%&,$ >$ 1(&$ 2(/+&)-2*($ /1,
+.#)&$+*1,$ .12$+&,'&--,&$%&$/7#//1,&,$%&$.#$)*(8*,'2-0$%1$/2-&$32/H>H32/$%&/$ ,080,&(-2&./$&($3291&1,$&($31&$%71(
%0'#,,#9&$ %&$ .&1,$ #)-232-0G$ T.$ +&1-$ >$ )&/$ 82(/$ +,*.*(9&,$ .&$ %0.#2$ +,031$ >$ .7#.2(0#$ +,&'2&,$ +*1,$ 1(&$ %1,0&$ %&
/*2J#(-&$ M*1,/G$ K#(/$ )&$ )#/N$ 2.$ (*-282&$ )&--&$ %0)2/2*($ %&$ +,*,*9#-2*($ #1$ %&'#(%&1,G
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! "#$%&'($)'$%*+&#$%,$(-#.&'/,$0-)1($()#2&'/$+&$1*3,4/#-'$%,$+&$%,5&'%,$%6&)/-1#(&/#-'$+,$%#1,3/,)1$7*'*1&+$%,
+6&7,'3,$ '6&$4&($ '-/#8#*$&)$1,9)*1&'/$9)6)',$#'(4,3/#-'$ (,1&$,88,3/)*,:$+6&)/-1#(&/#-'$ ,(/$#54+#3#/,5,'/$&33-1%*,
,/$ +,$ %,5&'%,)1$ 4,)/$ 3-55,'3,1$ (-'$ &3/#2#/*;

! <=; > ?-)/,$ 5-%#8#3&/#-'$ ()(3,4/#@+,$ %6&2-#1$ )',$ #'3#%,'3,$ ()1$ +&$ 9)&+#/*$ -)$ +&$ (*3)1#/*$ %,($ 5&/#A1,(
41,5#A1,($B$)(&7,$4C&15&3,)/#9),$8&@1#9)*,(:$#54-1/*,($-)$%#(/1#@)*,($,(/$ '-/#8#*,$4&1$/-)/$5-D,'$,/$(&'($%*+&#
B$ +6&7,'3,;

! ?-)/,$ &)/1,$ 5-%#8#3&/#-'$ %6)'$ %,($ *+*5,'/($ %)$ %-((#,1$ ,(/$ 3-55)'#9)*,$ B$ +6&7,'3,$ 4&1$ /-)/$ 5-D,'
4,15,//&'/$ %6,'$ &33)(,1$ 1*3,4/#-':$ (-)($ +&$ 8-15,$ %6)'$ */&/$ &''),+$ 1*3&4#/)+&/#8:$ %-'/$ +,($ 5-%&+#/*($ (-'/$ 8#.*,(
4&1$ %*3#(#-'$ %)$ %#1,3/,)1$ 7*'*1&+$ %,$ +6&7,'3,;

! E&$ 3,((&/#-'$ %6&3/#2#/*$ %,$ +6*/&@+#((,5,'/$ ,(/$ 3-55)'#9)*,$ (&'($ %*+&#$ %&'($ +,($ 5F5,($ 8-15,(;
! =; > E,$%#1,3/,)1$7*'*1&+$%,$+6&7,'3,$4,)/$1,8)(,1$%6&)/-1#(,1$ /-)/$ -)$4&1/#,$%,$+6&3/#2#/*$8&#(&'/$+6-@0,/$%,
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Ç Section 1 bis

Ç DŽclaration des activitŽs de fabrication,
dÕimportation et de distribution dÕexcipients
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Ç Section 3

Ç ModalitŽs dÕimportation
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Ç Section unique

Ç Dispositif de veille et dÕalerte en mati•re de mŽdicament

! !"#$ %$&')(.+($! P#2)'5.'*0&%'%(' ]29)%'+2'+0&-#&0/03'+%'9%055%'%/'+7.5%)/%'*%(/0#((8'6'57.)/045%'$G IC"=FVA
57S@%(4%' (./0#(.5%' +%' &842)0/8' +2' *8+04.*%(/' %/' +%&' -)#+20/&' +%' &.(/8' .&&2)%' 5.' )84%-/0#(' %/' 5%' /).0/%*%(/' +%&
&0@(.5%*%(/&' +%' *8+04.*%(/&' &2&-%4/8&' +7T/)%' 3.5&0308&' %/' +%&' +83.2/&' +%' 12.50/8' &#2-^#((8&' +7.33%4/%)' +%&
*8+04.*%(/&G

! N%'+0&-#&0/03'4#29)%'8@.5%*%(/'5%&' ).--%5&'+%' *8+04.*%(/&'%33%4/28&' -.)' 5%&'%(/)%-)0&%&'#2'#)@.(0&*%&'120
%(' .&&2)%(/' 57%:-5#0/./0#(' %/' 5%&' )%/).0/&' +%' *8+04.*%(/&' +2' *.)4R8' #)+#((8&' -.)' 57.@%(4%' .2-)Y&' +%&' .4/%2)&
4#(4%)(8&'+%'5.'4R._(%'+7.--)#90&0#((%*%(/A' -%(+.(/'%/'%('+%R#)&'+%&'R%2)%&'+%' /).9.05' (#)*.5%&G'$%'+0&-#&0/03
-%)*%/'8@.5%*%(/'5%&').--%5&'+%&'*8+04.*%(/&'.2-)Y&'+%&'-./0%(/&'120'#(/')%^2'4%&'*8+04.*%(/&A'5%'4.&'84R8.(/
.9%4' 57.&&0&/.(4%' +%' -)#3%&&0#((%5&' +%' &.(/8G

! U0'5%' *8+04.*%(/'%('12%&/0#('%&/'&#2-^#((8'+%' -)8&%(/%)'2(' )0&12%'@).9%' -#2)' 5.'&.(/8' -2,5012%A'57.@%(4%
/).(&*%/'&.(&'+85.0' 2(%' (#/0304./0#(' +7.5%)/%' ).-0+%'6' /#2&'5%&'O/./&' *%*,)%&'%/' 6' /#2&'5%&' .4/%2)&'+%'5.' 4R._(%
+7.--)#90&0#((%*%(/G' U0' 4%' *8+04.*%(/' .' 8/8' +8509)8' .2:' -./0%(/&A' +%&' 4#**2(0128&' -2,504&' /%(+.(/' 6' &#(
).--%5' &#(/' +0332&8&' +72)@%(4%A' +.(&' 5%&' 90(@/F12./)%' R%2)%&G' N%&' 4#**2(0128&' 4#(/0%((%(/' +%&' 0(3#)*./0#(&
&2330&.(/%&' &2)' 5%' +83.2/' +%' 12.50/8' #2' 5.' 3.5&0304./0#(' &#2-^#((8&' .0(&0' 12%' &2)' 5%&' )0&12%&' %(4#2)2&G W

Art. 6.! $%' 4R.-0/)%' XXX' +2' /0/)%' X%) +2' 509)%' /)#0&0Y*%' +%' 5.' 40(120Y*%' -.)/0%' +2' 4#+%' +%' 5.' &.(/8' -2,5012%
%&/' .0(&0' *#+0308 \

" # S-)Y&'5.' -)%*0Y)%' -R).&%'+2' -)%*0%)' .50(8.' +%'57.)/045%'HG' IC"CFCA'05'%&/'0(&8)8'2(%' -R).&%' .0(&0' )8+0@8% \

! $.' 3#)*%'%/'5%'4#(/%(2'+%'4%' ).--#)/'&#(/' +830(0&' -.)' 5%'+0)%4/%2)'@8(8).5'+%'57.@%(4%'%('4##-8)./0#(' .9%4
57S@%(4%' %2)#-8%((%' +%&' *8+04.*%(/&G W <

=# $7.)/045%' HG' IC"CFV' %&/' )%*-5.48' -.)' 5%&' +0&-#&0/0#(&' &209.(/%& \

! !"#$ %$& ')()+/$! S30(' +%' 4#(/)?5%)' 57.--504./0#(' +%&' 5#0&' %/' )Y@5%*%(/&' )%5./03&' .2:' *8+04.*%(/&' 6' 2&.@%
R2*.0(A' 5%&' 0(&-%4/%2)&' +%' 57S@%(4%' (./0#(.5%' +%' &842)0/8' +2' *8+04.*%(/' %/' +%&' -)#+20/&' +%' &.(/8' #2A' +.(&' 5%
4.&' -)892'6'57.)/045%'$G IC"CFCA'5%&'0(&-%4/%2)&'+%&' .@%(4%&')8@0#(.5%&'+%'&.(/8' *%(/0#((8&'6'57.)/045%'$G I"=KF"
-)#4Y+%(/A' %(' 3#(4/0#(' (#/.**%(/' +2' )0&12%' &2&4%-/0,5%' +7.33%4/%)' 5.' 12.50/8' #2' 5.' &842)0/8' +%&' -)#+20/&A' 6
570(&-%4/0#(A'5%'4.&'84R8.(/'0(#-0(8%A'+%&'8/.,50&&%*%(/&' -R.)*.4%2/012%&'*%(/0#((8&'6'57.)/045%'$G I"=VFC' .0(&0
12%' +%&' 8/.,50&&%*%(/&' .&&2).(/' 5.' 3.,)04./0#(A' 570*-#)/./0#(' %/' 5.' +0&/)0,2/0#(' +%' *./0Y)%&' -)%*0Y)%&' 6' 2&.@%
-R.)*.4%2/012%G

! $%&' 3.,)04.(/&A' 5%&' 0*-#)/./%2)&A' 5%&' @)#&&0&/%&F)8-.)/0/%2)&A' 5%&' +0&/)0,2/%2)&' %(' @)#&' +%' *8+04.*%(/&' %/' 5%&
%:-5#0/.(/&' 3#(/' 57#,>%/' +70(&-%4/0#(&' )8@250Y)%&G

! $%&' 0(&-%4/0#(&' -%29%(/' 8@.5%*%(/' .9#0)' 50%2' +.(&' 5%&' 5#4.2:' +%&' /0/25.0)%&' +72(%' .2/#)0&./0#(' +%' *0&%' &2)
5%' *.)4R8' +%' *8+04.*%(/&A' +72(' 4#2)/0%)' %(' *8+04.*%(/&' %/' +.(&' 5%&' %(/)%-?/&' +#2.(0%)&G W <

C# $7.)/045%' HG' IC"CFI' %&/' .0(&0' *#+0308 \
01 S2' -)%*0%)' .50(8.A' .-)Y&' 5%' *#/ \' ! -R.)*.4%2/012% WA' &#(/' 0(&8)8&' 5%&' *#/& \' ! #2' 2(' 8/.,50&&%*%(/' +%

3.,)04./0#(A' +70*-#)/./0#(' %/' +%' +0&/)0,2/0#(' +%' *./0Y)%&' -)%*0Y)%&' 6' 2&.@%' -R.)*.4%2/012% WA' 5%&' *#/& \' ! 5%&



1er janvier 2013 JOURNAL OFFICIEL DE LA RƒPUBLIQUE FRAN‚AISE Texte 22 sur 120

. .

!"#$%#&'()*+ ')*!(&,(-$*+ .(+ *#),/+ !-01'2-( 3+ *4),+ $(%!1#&/*+ !#$+ 1(*+ %4,* 5+ 6 1(*+ ')*!(&,(-$*+ .(*+ #7()&(*
$/7'4)#1(*+.(+*#),/+%(),'4))/*+8+19#$,'&1(+:; <=>?@= 3A+#!$B*+1#+$/C/$()&( 5+6 :; <=>=@< 3A+*4),+ ')*/$/*+1(*+%4,* 5
6 4-+ :; <=DE@D 3+ (,+ #!$B*+ 1(*+ %4,* 5+ 6 #-+ !"#$%#&'()+ $(*!4)*#01(+ &4)&($)/ 3A+ *4),+ ')*/$/*+ 1(*+ %4,* 5+ 6 4-+ 8+ 1#
!($*4))(+ $(*!4)*#01(+ .(+ 19/,#01'**(%(), 3 F

!" G-+.($)'($+#1')/#A+#!$B*+1(*+%4,* 5+6 *'+1(+%/.'&#%(), 3A+*4),+')*/$/*+1(*+%4,* 5+6 4-+1#+%#,'B$(+!$(%'B$(+8
-*#7(+ !"#$%#&(-,'2-( 3 F

#" H1+ (*,+ #I4-,/+ -)+ #1')/#+ #')*'+ $/.'7/ 5
6 :(+&($,'C'&#,+.(+&4)C4$%',/+$(1#,'C+#-J+%#,'B$(*+!$(%'B$(*+8+-*#7(+!"#$%#&(-,'2-(+(*,+./1'K$/+&4)C4$%/%(),

#-J+ #$,'&1(*+ L;+ <=DE@D+ (,+ *-'K#),*+ .-+ !$/*(),+ &4.(; 3

Art. 7.! :(+&"#!',$(+MHHH+.-+,',$(+HHH+.-+1'K$(+2-#,$'B%(+.(+1#+&')2-'B%(+!#$,'(+.-+&4.(+.(+1#+*#),/+!-01'2-(
(*,+ #')*'+ %4.'C'/ 5

=4 :9#$,'&1(+ L;+ <NDE@=+ (*,+ $(%!1#&/+ !#$+ 1(*+ .'*!4*','4)*+ *-'K#),(* 5

6 $%&' (')*+,-./' ! :(+C#',+!4-$+1(+C#0$'&#),A+19'%!4$,#,(-$+4-+1(+.'*,$'0-,(-$+.9(J&'!'(),*+,(1*+2-(+./C')'*+!#$
19#$,'&1(+ :; <=DE@>+ .9(J($&($+ *4)+ #&,'K',/+ *#)*+ *9O,$(+ ./&1#$/+ #-!$B*+ .(+ 19G7()&(+ )#,'4)#1(+ .(+ */&-$',/+ .-
%/.'&#%(),+(,+.(*+!$4.-',*+.(+*#),/+()+#!!1'&#,'4)+(,+.#)*+1(*+&4).','4)*+C'J/(*+!#$+19#$,'&1(+:; <=DE@=+(*,+!-)'
.(+ 19#%().(+ !$/K-(+ !4-$+ 1(*+ &4),$#K(),'4)*+ .(+ 1#+ &')2-'B%(+ &1#**(; 3 F

>4 G+ 19#$,'&1(+ L;+ <NDE@DA+ #!$B*+ 1(*+ %4,* 5+ 6 &4),()-* 3A+ *4),+ #I4-,/*+ 1(*+ %4,* 5+ 6 !#$%'+ 1(*+ !'B&(*+ *411'&',/(*
!4-$+ 19#-,4$'*#,'4)+ 4- 3;

Art. 8.! H; P :(*+ .'*!4*','4)*+ .(+19#$,'&1(+L;+<=>=@><+.-+&4.(+ .(+1#+*#),/+ !-01'2-(+ .#)*+*#+$/.#&,'4)+ '**-(
.-+ !$/*(),+ ./&$(,+*4),+#!!1'&#01(*+#-J+ .(%#).(*+ .9#-,4$'*#,'4)+ .(+%'*(+*-$+1(+%#$&"/+ !$/*(),/(*+8+&4%!,($+ .-
1().(%#')+ .(+ *#+ !-01'&#,'4);

HH; P :(*+.'*!4*','4)*+.(*+#$,'&1(*+L;+<=>=@=DE@=+8+L;+<=>=@=DE@NA+L;+<=>N@DQA+L;+<=>N@<N@=+(,+L;+<=>N@QR@=
.-+ &4.(+ .(+ 1#+ *#),/+ !-01'2-(+ *4),+ #!!1'&#01(*+ ,$4'*+ #)*+ #!$B*+ 1#+ .#,(+ .(+ !-01'&#,'4)+ .-+ .($)'($+ .(*+ #&,(*
./1/7-/*+#.4!,/*+!#$+1#+S4%%'**'4)+(-$4!/())(+*-$+1(+C4).(%(),+.(+19#$,'&1(+<N+!01).(+1#+.'$(&,'K(+>RR=TEDTSU
.-+ V#$1(%(),+ (-$4!/()+ (,+ .-+ S4)*('1+ .-+ Q+ )4K(%0$(+ >RR=+ ')*,',-#),+ -)+ &4.(+ &4%%-)#-,#'$(+ $(1#,'C+ #-J
%/.'&#%(),*+ 8+ -*#7(+ "-%#');+ S(,,(+ .#,(+ .9(),$/(+ ()+ K'7-(-$+ (*,+ &4)*,#,/(+ !#$+ #$$O,/+ .-+ %')'*,$(+ &"#$7/+ .(+ 1#
*#),/;

HHH; P :(*+.'*!4*','4)*+.(*+#$,'&1(*+L;+<=>N@?N+8+L;+<=>N@?Q+.-+&4.(+.(+1#+*#),/+!-01'2-(+(),$(),+()+K'7-(-$
1(+ =($ #K$'1+ >R=D;

HM; P :(*+.'*!4*','4)*+.(*+#$,'&1(*+L;+<=DE@=+(,+L;+<=DE@>+.-+&4.(+.(+1#+*#),/+ !-01'2-(A+.#)*+1(-$+$/.#&,'4)
'**-(+ .-+ !$/*(),+ ./&$(,A+(),$(),+ ()+K'7-(-$+1(+=($ #K$'1+>R=D;+ :(*+ !($*4))(*+ (J($W#),+$/7-1'B$(%(),+&(*+#&,'K',/*
8+ 1#+ .#,(+ .(+ 1#+ !-01'&#,'4)+ .-+ !$/*(),+ ./&$(,+ !(-K(),+ 1(*+ !4-$*-'K$(+ I-*2-98+ 19'),($K(),'4)+ .(+ 1#+ ./&'*'4)+ .(
19G7()&(+ )#,'4)#1(+ .(+ */&-$',/+ .-+ %/.'&#%(),+ (,+ .(*+ !$4.-',*+ .(+ *#),/+ *-$+ 1(-$+ .(%#).(+ .9#-,4$'*#,'4);

M; P :(*+ .'*!4*','4)*+ .(*+ #$,'&1(*+ L;+ <=><@?R+ (,+ L;+ <=><@?N+ .-+ &4.(+ .(+ 1#+ *#),/+ !-01'2-(+ $(1#,'K(*+ #-+ 1474
&4%%-)+ (),$(),+ ()+ K'7-(-$+ -)+ #)+ #!$B*+ 1#+ .#,(+ .(+ !-01'&#,'4)+ !#$+ 1#+ S4%%'**'4)+ (-$4!/())(+ .-+ .($)'($+ .(*
#&,(*+ .9(J/&-,'4)+ !$/K-*+ !#$+ 1(+ >R+ .(+ 19#$,'&1(+ =($ .(+ 1#+ .'$(&,'K(+ >R==TQ>TXU+ .-+ V#$1(%(),+ (-$4!/()+ (,+ .-
S4)*('1+ .-+ E+ I-')+ >R==+ %4.'C'#),+ 1#+ .'$(&,'K(+ >RR=TEDTSU+ .-+ V#$1(%(),+ (-$4!/()+ (,+ .-+ S4)*('1+ .-
Q+ )4K(%0$(+ >RR=+ ')*,',-#),+ -)+ &4.(+ &4%%-)#-,#'$(+ $(1#,'C+ #-J+ %/.'&#%(),*+ 8+ -*#7(+ "-%#')A+ ()+ &(+ 2-'
&4)&($)(+ 1#+ !$/K(),'4)+ .(+ 19'),$4.-&,'4)+ .#)*+ 1#+ &"#Y)(+ .9#!!$4K'*'4))(%(),+ 1/7#1(+ .(+ %/.'&#%(),*+ C#1*'C'/*;
S(,,(+ .#,(+ .9(),$/(+ ()+ K'7-(-$+ (*,+ &4)*,#,/(+ !#$+ #$$O,/+ .-+ %')'*,$(+ &"#$7/+ .(+ 1#+ *#),/;

MH; P :(*+ .'*!4*','4)*+ .(*+ #$,'&1(*+ L;+ <=DE@?+ 8+ L;+ <=DE@Z+ .-+ &4.(+ .(+ 1#+ *#),/+ !-01'2-(+ *4),+ #!!1'&#01(*+ 8
&4%!,($+ .-+ >+ I-'11(,+ >R=D;

Art. 9.! :#+7#$.(+ .(*+ *&(#-JA+%')'*,$(+ .(+1#+ I-*,'&(A+ (,+1#+%')'*,$(+ .(*+#CC#'$(*+ *4&'#1(*+ (,+ .(+1#+*#),/+ *4),
&"#$7/(*A+&"#&-)(+()+&(+2-'+1#+&4)&($)(A+.(+19(J/&-,'4)+.-+!$/*(),+./&$(,A+2-'+*($#+!-01'/+#-+234%567)3880#097.(
1#+ L/!-01'2-(+ C$#)W#'*(;

[#',+ 1(+ D=+ ./&(%0$(+ >R=>;

\UG] @ ĜLS G_LGX:`

V#$+ 1(+ V$(%'($+ %')'*,$( 5

:6) ;0501&%9) <91) 68860%91) 13#06791
9&) <9) 76) 165&=>

^ GLHab: ` bXLGH]U

:6) ?6%<9) <91) 1#964@>
;0501&%9) <9) 76) A41&0#9>
ScLHa`HG]U ` GXdHLG
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DŽcrets, arr•tŽs, circulaires

TEXTES GƒNƒRAUX

MINISTéRE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTƒ

Arr•tŽ du 20 juin 2013 relatif aux bonnes pratiques
de dispensation des mŽdicaments par voie Žlectronique

NOR : AFSP1313848A

!"# $%&%'()*# +*'# ",,"%)*'# '-.%"/*'# *(# +*# /"# '"&(01
23# /*# .-+*# +*# /"# '"&(0# 435/%63*1# &-("$$*&(# '*'# ")(%./*'# !7 89:9;81# <7 89:8;=># *(# <7 89:8;=9 ?
23# /*# .-+*# +*'# 4-'(*'# *(# +*'# .-$$3&%."(%-&'# 0/*.()-&%63*'1# &-("$$*&(# '*'# ")(%./*'# !7 @8;9# A# !7 @8;8 ?
23# /"# /-%# &- =B;9=# +3# C# D"&E%*)# 9F=B# )*/"(%E*# A# /G%&,-)$"(%63*1# "3H# ,%.I%*)'# *(# "3H# /%5*)(0' ?
23# /"# /-%# &- :>>@;8=8# +3# :9# D3%&# :>>@# 4-3)# /"# .-&,%"&.*# +"&'# /G0.-&-$%*# &3$0)%63* ?
23# /G-)+-&&"&.*# &- :>9:;9@:=# +3# 9F# +0.*$5)*# :>9:# )*/"(%E*# "3# )*&,-).*$*&(# +*# /"# '0.3)%(0# +*# /"# .I"J&*

+G"44)-E%'%-&&*$*&(# +*'# $0+%."$*&('1# A# /G*&."+)*$*&(# +*# /"# E*&(*# +*# $0+%."$*&('# '3)# %&(*)&*(# *(# A# /"# /3((*
.-&()*# /"# ,"/'%,%."(%-&# +*# $0+%."$*&(' ?

23# /*# +0.)*(# &- :>9:;98C:# +3# K9# +0.*$5)*# :>9:# )*/"(%,# "3# )*&,-).*$*&(# +*# /"# '0.3)%(0# +*# /"# .I"J&*
+G"44)-E%'%-&&*$*&(# +*'# $0+%."$*&('# *(# A# /G*&."+)*$*&(# +*# /"# E*&(*# +*# $0+%."$*&('# 4")# %&(*)&*( ?

23# /G"))L(0# +3# 9*) "-M(# 9FF9# )*/"(%,# "3# &-$5)*# +*# 4I")$".%*&'# +-&(# /*'# (%(3/"%)*'# +G-,,%.%&*# +-%E*&(# '*# ,"%)*
"''%'(*)# *&# )"%'-&# +*# /G%$4-)("&.*# +*# /*3)# .I%,,)*# +G",,"%)*' ?

23# /G"E%'# +*# /"# N-$$%''%-&# &"(%-&"/*# +*# /G%&,-)$"(%63*# *(# +*'# /%5*)(0'# *&# +"(*# +3# :B# $")'# :>9K ?
23# /G"E%'# +*# /GO3(-)%(0# +*# /"# .-&.3))*&.*# *&# +"(*# +3# 9># "E)%/# :>9K1

O))L(* P

Art. 1 er. ! !*'# 5-&&*'# 4)"(%63*'# +*# +%'4*&'"(%-&# +*'# $0+%."$*&('# 4")# E-%*# 0/*.()-&%63*# 4)0E3*'# A
/G")(%./*#!7 89:9;8#+3#.-+*#+*#/"# '"&(0#435/%63*#"3H63*//*'#+-%E*&(# '*#.-&,-)$*)#/*'#4I")$".%*&'#$*&(%-&&0'#A
/G")(%./*# !7 89:8;KK# +3# $L$*# .-+*# '-&(# +0.)%(*'# *&# "&&*H*# +3# 4)0'*&(# "))L(07

Art. 2.! !*# 4)0'*&(# "))L(0# *&()*# *&# E%Q3*3)# /*# 9:# D3%//*(# :>9K7

Art. 3.! !"# $%&%'()*# +*'# ",,"%)*'# '-.%"/*'# *(# +*# /"# '"&(0# *'(# .I")Q0*# +*# /G*H0.3(%-&# +3# 4)0'*&(# "))L(01# 63%
'*)"# 435/%0# "3#!"#$%&'( "))*+*,'+*# /"# <0435/%63*# ,)"&R"%'*7

S"%(# /*# :># D3%&# :>9K7

T O<UVW! XWY<OUZ[

O Z Z [ \ [

])0"$53/*
97 V%(*# +*# .-$$*).*# 0/*.()-&%63*# +*# /G-,,%.%&*# +*# 4I")$".%*
9797 U+*&(%,%."(%-&# "+$%&%'()"(%E*# +3# '%(*# *(# +*# /G-,,%.%&*
97:7 <^Q/*'# (*.I&%63*'

:7 T0+%."$*&('# ,"%'"&(# /G-5D*(# +3# .-$$*).*# 0/*.()-&%63*
:797 NI"$4
:7:7 ])0'*&("(%-&# +*'# 4)-+3%('# *&# /%Q&*
:7K7 ])%H
:7@7 ]35/%.%(0

K7 [H*).%.*# +*# /G".(%E%(0# +*# +%'4*&'"(%-&# 4")# E-%*# 0/*.()-&%63*
K797 N-&'*%/# 4I")$".*3(%63*
K7:7 _3"&(%(0'# $"H%$"/*'# )*.-$$"&+0*'
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!"!" #$%&'()*+ ,-.'/.0*1&231*
!"4" 560).'.&2$%+ 78*99*&:+ 2%76:2'.;)*:+ *&+ 2%9$'/.&2$%+ 7*:+ ,.&2*%&:

4" <'$&*0&2$%+ 7*+ ).+ =2*+ ,'2=6*+ *&+ 0$%927*%&2.)2&6
4">" <'$&*0&2$%+ 7*:+ 7$%%6*:
4"?" #$%:*'=.&2$%+ 7*:+ 7$%%6*:

@" AB:&C/*+ 7$01/*%&.2'*+ D+ /*&&'*+ *%+ ,).0*

E" <'6,.'.&2$%+ 7*+ ).+ 0$//.%7*+ *&+ )2='.2:$%
E">" <'6,.'.&2$%+ 7*+ ).+ 0$//.%7*
E"?" F2='.2:$%

G" HCI)*:+ :,6029231*:+ .1+ 0$//*'0*+ 6)*0&'$%231*+ 7*+ /6720./*%&:
G">" #$%72&2$%:+ I6%6'.)*:+ 7*+ =*%&*
G"?" J.0&1'.&2$%
G"!" K;:*%0*+ 7*+ 7'$2&+ 7*+ '6&'.0&.&2$%L'60)./.&2$%:
G"!">" K;:*%0*+ 7*+ 7'$2&+ 7*+ '6&'.0&.&2$%
G"!"?" H60)./.&2$%:

!"#$%&'()

F*:+ ,-.'/.02*:+ 78$99202%*+ :$%&+ 7*:+ 6&.;)2::*/*%&:+ .99*0&6:+ %$&.//*%&+ D+ ).+ 72:,*%:.&2$%+ .1+ 76&.2)+ 7*:
/6720./*%&:"

#*&&*+ .0&2=2&6+,*1&+M&'*+ /2:*+*%+N1='*+72'*0&*/*%&+/.2:+6I.)*/*%&+D+72:&.%0*O+,.'+=$2*+6)*0&'$%231*O+.1+ :*2%
7*:+ )$0.1P+ 7*+ )8$99202%*O+ 7.%:+ )*:+ 0$%72&2$%:+ 7*+ )8$'7$%%.%0*+ %$ ?Q>?L>4?G+ 71+ >R+ 760*/;'*+ ?Q>?+ '*).&2=*+ .1
'*%9$'0*/*%&+7*+).+:601'2&6+7*+).+0-.S%*+78.,,'$=2:2$%%*/*%&+7*:+/6720./*%&:O+D+)8*%0.7'*/*%&+7*+).+=*%&*+7*
/6720./*%&:+ :1'+ 2%&*'%*&+ *&+ D+ ).+ )1&&*+ 0$%&'*+ ).+ 9.):2920.&2$%+ 7*+ /6720./*%&:+ *&+ 7*+ :$%+ 760'*&+ 78.,,)20.&2$%
%$ ?Q>?L>@E?+ 71+ !>+ 760*/;'*+ ?Q>?"

F8$'7$%%.%0*+ ,'602&6*+ 7692%2&+ )*+ 0$//*'0*+ 6)*0&'$%231*+ 7*+ /6720./*%&:+ 0$//*+ )8.0&2=2&6+ 60$%$/231*+ ,.'
).31*))*+ )*+ ,-.'/.02*%+ ,'$,$:*+ $1+ .::1'*+ D+ 72:&.%0*+ *&+ ,.'+ =$2*+ 6)*0&'$%231*+ ).+ =*%&*+ .1+ 76&.2)+ *&+ ).
72:,*%:.&2$%+ .1+ ,1;)20+ 7*:+ /6720./*%&:+ D+ 1:.I*+ -1/.2%+ *&O+ D+ 0*&+ *99*&O+ 9$1'%2&+ 7*:+ 2%9$'/.&2$%:+ 7*+ :.%&6+ *%
)2I%*+ T.'&"+ F" @>?@L!!+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*U"

F*:+ .'&20)*:+ F" @>?@L!!+ D+ F" @>?@L4>+ *&+ H" @>?@LGQ+ D+ H" @>?@LG4+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*+ $%&+ .2%:2
2%&'$712&+1%*+%$1=*))*+/$7.)2&6+7*+72:,*%:.&2$%O+*%+*%0.7'.%&+0*))*+71+0$//*'0*+6)*0&'$%231*+7*:+/6720./*%&:"

#*&&*+%$1=*))*+/$7.)2&6+7*+72:,*%:.&2$%+*:&+:$1/2:*+.1+'*:,*0&+7*:+,'6:*%&*:+;$%%*:+,'.&231*:+0$%9$'/6/*%&
D+ )8.'&20)*+ F" @>?>L@+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*"

#*:+ ;$%%*:+ ,'.&231*:+ :8.,,)231*%&+ 6I.)*/*%&+ .1P+ :2&*:+ 2%&*'%*&+ 7*+ ,-.'/.02*:+ /1&1.)2:&*:+ *&+ 7*+ ,-.'/.02*:
7*+ :*0$1':+ /2%2C'*:O+ 312+ '6:*'=*%&+ ).+ =*%&*+ 7*+ /6720./*%&:+ ,.'+ 2%&*'%*&+ D+ )*1':+ /*/;'*:"

F.+ ,'2%02,.)*+ /2::2$%+ 7*:+ ,-.'/.02*%:+ 78$99202%*+ *&+ I6'.%&:+ 781%*+ ,-.'/.02*+ /1&1.)2:&*+ $1+ 7*+ :*0$1':
/2%2C'*+ *:&+ 0$%:&2&16*+ ,.'+ ).+ 72:,*%:.&2$%+ .1+ 76&.2)+ 7*:+ /6720./*%&:+ 7.%:+ )*+ '*:,*0&+ 7*:+ 'CI)*:+ )6I2:).&2=*:O
'6I)*/*%&.2'*:+ *&+ 76$%&$)$I231*:+ 312+ )*1'+ :$%&+ .,,)20.;)*:O+ *&+ 0*+ 31*))*+ 31*+ :$2&+ ).+ /$7.)2&6+ 7*+ 72:,*%:.&2$%"

K92%+7*+ I.'.%&2'+1%+/M/*+%2=*.1+7*+31.)2&6+*&+7*+ :601'2&6+318.1+0$/,&$2'O+).+72:,*%:.&2$%+7*:+ /6720./*%&:
,.'+ =$2*+ 6)*0&'$%231*+ *:&+ '6.)2:6*+ :*)$%+ )*:+ /M/*:+ ,'2%02,*:"+ F*+ :2&*+ 2%&*'%*&+ 7*+ ).+ ,-.'/.02*+ *:&+ 0$%:276'6
0$//*+ )*+ ,'$)$%I*/*%&+ =2'&1*)+ 781%*+ $99202%*+ 7*+ ,-.'/.02*+ .1&$'2:6*+ *&+ $1=*'&*+ .1+ ,1;)20"

F.+ ,-.'/.02*+ 72:,$:*+ 781%+ ,*':$%%*)+ *%+ %$/;'*+ :1992:.%&O+ ,$::67.%&+ )*:+ 31.)2920.&2$%:+ '*312:*:+ *&+ 7$%&+ )*:
'*:,$%:.;2)2&6:+ :$%&+ 0).2'*/*%&+ 7692%2*:"

#$%9$'/6/*%&+ D+ )8.'&20)*+ F" @>?@L?Q+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*+ *&+ D+ )8.''M&6+ 71+ >*' .$V&+ >RR>+ '*).&29+ .1
%$/;'*+7*+ ,-.'/.02*%:+7$%&+)*:+&2&1).2'*:+78$99202%*+7$2=*%&+:*+9.2'*+ .::2:&*'+ *%+ '.2:$%+7*+ )82/,$'&.%0*+7*+ )*1'
0-299'*+ 78.99.2'*:O+ 1%+ %$/;'*+ :1992:.%&+ 7*+ ,-.'/.02*%:+ .7W$2%&:+ .1+ '*I.'7+ 71+ 0-299'*+ 78.99.2'*:+ 7$2&+ M&'*+ ,'6=1"

K2%:2O+ ).+ 0$/,$:2&2$%+ 7*+ )86312,*+ $99202%.)*+ *:&+ .7.,&6*+ *%+ 0$%:631*%0*+ :2+ )*+ 0$//*'0*+ 6)*0&'$%231*+ 7*
/6720./*%&:+ /2:+ *%+ N1='*+ 0$%712&+ D+ 1%+ 76=*)$,,*/*%&+ 7*+ )8.0&2=2&6"

F*:+ ,-.'/.02*%:+ .7W$2%&:+ .B.%&+ '*X1+ 76)6I.&2$%+ 781%+ ,-.'/.02*%+ /*%&2$%%6+ .1P+ >$ *&+ ?$ 7*
)8.'&20)*+ F" @>?@L!!+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*+ ,*1=*%&+ 6I.)*/*%&+ ,.'&202,*'+ D+ )8*P,)$2&.&2$%+ 71+ :2&*+ 2%&*'%*&
7*+ )8$99202%*+ 7*+ ,-.'/.02*"

#*&&*+76)6I.&2$%+*:&+9$'/.)2:6*O+,.'+60'2&O+,.'+)*+,-.'/.02*%+&2&1).2'*+$1+)*+,-.'/.02*%+I6'.%&+7*+).+,-.'/.02*
/1&1.)2:&*+ $1+ 7*+ :*0$1':+ /2%2C'*"

F*:+ ,'6:*%&*:+ ;$%%*:+ ,'.&231*:+ :8.,,)231*%&+ :.%:+ ,'6W1720*+ 7*:+ 'CI)*:+ 76$%&$)$I231*:+ *&+ ,'$9*::2$%%*))*:
2%:0'2&*:+ 7.%:+ )*+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*O+ &*))*:+ 31* Y

Z )82%76,*%7.%0*+ ,'$9*::2$%%*))*+ 71+ ,-.'/.02*%+ T.'&"+ H" 4?!@L!+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*U [
Z )*+ :*0'*&+ ,'$9*::2$%%*)+ 312+ :82/,$:*+ .1+ ,-.'/.02*%+ /.2:+ .1::2+ D+ )8*%:*/;)*+ 7*+ :*:+ 0$)).;$'.&*1':

T.'&"+ H" 4?!@L@+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*U [
Z ).+ %$%L:$))202&.&2$%+ 7*+ 0)2*%&C)*+ ,.'+ 7*:+ ,'$0676:+ *&+ /$B*%:+ 0$%&'.2'*:+ D+ ).+ 72I%2&6+ 7*+ ).+ ,'$9*::2$%

T.'&"+ H" 4?!@L??+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*UO+ 312+ :1,,$:*+ *%+ 0$%:631*%0*+ 1%*+ ,'6:*%&.&2$%+ %*1&'*+ *&
$;W*0&2=*+ 7*+ )8.0&2=2&6+ $99202%.)* [
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! "#$ %#&'()$ *+),(-."(#)$ %#$ -'/0#("$ "')01.#$ "#$ *2+)3+-(#/$ %4"(&)#$ ./$ 34%(-+3#/,$ 1.($ /#$ )#1.(#),$ *+0$ ./#
*)#0-)(*,('/$ 34%(-+"#$ 5+),6$ 76 89:;<8=$ %.$ -'%#$ %#$ "+$ 0+/,4$ *.>"(1.#? @

! "#$ )#0*#-,$ %#0$ )AB"#0$ #/$ 3+,(A)#$ %#$ *.>"(-(,4$ 5+),6$ 76 89:;<:C$ %.$ -'%#$ %#$ "+$ 0+/,4$ *.>"(1.#$ 0.)$ "#0
-+)+-,4)(0,(1.#0$ %#$ ,'.,#$ (/D')3+,('/$ '.$ *.>"(-(,4? @

! "#$%#&'()$%#$)#D.0#)$ "+$%4"(&)+/-#$%E./$34%(-+3#/,$ "')01.#$ "#$*2+)3+-(#/$#0,(3#$1.#$ "E(/,4)F,$%#$"+$0+/,4
%.$ *+,(#/,$ "E#G(B#$ 5+),6$ 76 89:;<HI$ %.$ -'%#$ %#$ "+$ 0+/,4$ *.>"(1.#? @

! "E(/-(,+,('/$J$-'/0.",#)$./$*)+,(-(#/$1.+"(D(4$"')01.E("$"#$*+)+K,$/4-#00+()#$+.$*2+)3+-(#/$5+),6$76 89:;<H9$%.
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Félicie CAIRE, née TRIBOULOT 
Thèse d’exercice 
 
L’organisation de la réponse européenne face à la contrefaçon de médicaments  
 
 
Nature du travail : Travail personnel 
Thème : Médicament 
 
 

RESUME 
 
Le phénomène de contrefaçon de médicaments au sein de l’UE a récemment atteint un niveau 
alarmant, suite à la découverte de médicaments contrefaisants parvenant au patient, non 
seulement par des réseaux de distribution illégaux, mais également introduits dans la chaîne 
d’approvisionnement légale, notamment par le biais de la vente en ligne. Selon l’OMS, 1 
médicament sur 10 vendu dans le monde serait un faux. Ce chiffre grimpe lorsqu’il est question 
de vente en ligne : un médicament sur deux serait une contrefaçon, lorsqu’ils sont proposés à la 
vente par des sites dissimulant leur adresse physique. En Europe, le nombre de médicaments 
falsifiés identifiés lors de contrôles douaniers aléatoires a augmenté de 400% entre 2005 et 
2010. En 2010, 1 à 3% des médicaments vendus dans des pharmacies européennes étaient des 
contrefaçons. 
La production et la vente de produits contrefaisants est une problématique internationale qui a 
des conséquences économiques et sanitaires pour les patients, les gouvernements et les 
entreprises. En particulier, les médicaments contrefaisants, de qualité inférieure, constituent 
une réelle menace pour la santé publique. 
Il devient crucial d’agir. L’actualité réglementaire témoigne de la prise de conscience des 
pouvoirs publics, suite à l’élaboration de la Directive 2011/62/UE, dite « Directive 
médicaments falsifiés ». Ce texte dessine précisément les contours de la définition du 
médicament falsifié et érige pour la première fois en tant qu’infraction pénale dans l’UE la 
falsification de médicaments. 
Par ailleurs, l’industrie pharmaceutique mobilise elle aussi de nombreuses ressources afin 
d’endiguer le phénomène. 
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