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DEFINITIONS

Au sens ou nous I'entendons dans ce manuscrit,

fMédicament contrefait : définition de I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS).

«Un médicament est contrefait lorsqu’il y a délibérément et frauduleusement une faussge
représentation deson identité et/ou de sa source. Cela s’applique au produit, a son

conditionnement ou a toute autre information concernant 'emballage ou I'étiqueta@e) »

fun meédicament dit «contrefaisant » : est un produit qui constitue une fausse
représentation, au sens de la définition de I'OMS, d’'une spécialité pharmaceutique

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

fUn médicament contrefaisant est fabriqué, vendu etistribué dans le but unique de
gagner de l'argent. Au moins une étape de son parcours entre la fabrication et la

délivrance est illégale.

fLe contrefacteura pour but decacherla réalité en matierede qualité et d’efficacité
et de tromper le patient au niveau du nom, de I'origine etu dosage de son produit.
Ainsi, un médicament contrefaisant ne devrait méme pas étre dénomme
« médicament » IEn effet, dans le casl'une contrefacon de médicament, aucune

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

fUne contrefacon porte préjudice aux patientsauxmédecins,aux autorités.Elle lése
en outre le titulaire des droits du médicament imité, en entachant son image aupres
des patients et des professionnels de santé et en le privad’'une partie de ses
revenus; ces derniers pouvant étre réinvestis dans la recherche et la mise au point

de nouveaux traitements.
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INTRODUCTION

La contrefagcon de médicamentseprésente un probléme mondial sérieux, appréhendé

par certains experts mais insuffisasmment connu du grand public et de certains
professionnels du secteur de la santé. A I'échelle européenne, ce phénomene est un fléau
en progression, dont les répercussions sont importantes sur les plans social et
économique.D’une part, la contrefacon denédicaments est inquiétante sur le plan social,
car elle peut mettre en danger la santé des patients et la stabilité des systéemes de santé.
Sur le plan économique, le volume mondiale médicaments contrefaits représente
aujourd’hui prés de 10% du volume total de médicaments et est estimé a pres de 75
milliards de dollars en 2010, soit une augmentation de 92% par rapport a 2005. La
contrefacon de médicaments enleve aux entreprises pharmaceutiques des revenus
substantiels et porte par ailleurs préjudice a l'innovation puisque les efforts et les
investissements enrecherche et développement ne sont pas justement récompenseés. De
plus, elle prive les gouvernements de recettes fiscales et impose des codts
supplémentaires directement liés aux mesures anttontrefacon tels que des controles
accrus du réseau de distribution, le renforcement des dispositifs |égislatifs,

technologiquesetc.

La premiére partie de notre travail sera consacrée a la définition du médicameat de la
réglementation spécifique qui lui est assciée.Ceci nous permettra de définir les contours

des infractions couvertes par la notion de contrefagon de médicaments.

La deuxieme partie abordera le phénomene de la contrefacon de médicaments, son
évolution et ses caractéristiquesNous verrons ainsi que cette menace est en progression,
particulierement en Europe, territoire préservé jusqu’a tres récemmentNous verrons
aussi que dans cette région du mondele risque principal repose sur la vente de
médicaments sur Internet. En effet, selon 'European Alliance for Access to Safe Medicines
(EAASMN), 62% des médicaments vendus sur Internet en Europe sont frauduleux. Si les
autres produits de consommation n'ont pas besoin d’étre distribués par une personne
d’'une compétence particuliereJes médicaments peuvent entrainer un risque réel pour la
santé des patientss’ils ne sont pas délivrés par un pharmacieet assortis d’'un conseil

pharmaceutique.
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En matiére de lutte contre la contrefagcon de médicaments, les stratégies reposent
principalement sur trois axes : un renforcement du cadre législatiét des contrdles
associés une sensibilisation et une information accruelu public sur les effets néfastes de
la contrefacon pour sasanté etsa sécurité et enfin, un recours a des technologies de

protection de plus en plus sophistiquées par les fabricants de médicaments

La troisieme partie traitera donc des dispositions réglementaires actuelles en matiere de
lutte contre la contrefacon de médicaments.Ces dispositions seront détaillées en
commencant par les textesnternationaux, puis européens et enfin francais, selon une

perspective dynamique, le cadre actuel étant en pleine évolution.

La derniére partie de notre travail abordera les moyens opérationnels dont disposent les
industriel s du médicament afin de lutter contre la contrefagon de leurs spécialité€euxci

se déclinent en solutions technologiques ainsi qu’en partenariats et en campagnes de
sensibilisation adressées principalement aux patientgt a la population générale. Nous
finirons par aborder le rble clé qua a jouer le pharmacien d'officine, en tant

gu’interlocuteur privilégié aupres des patients.
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CHAPITRE
MEDICAMENT CONTREFAIRQUEL EST LE CONTEXTE

Nous nous attacherons dans cette premiere partie de notre premier chapitrecémontrer
qgue le médicament est un produit singulier, qui évolue dans un environnement, de sa
fabrication a sa distribution, et selon une réglementation, qui lui sont propres et qu’il ne
partage avec aucun autre produit. Ceci met en lumiere la spécificitle son statut, et

explique les risques et les enjeux que revét sa contrefacon.

[.L1. DEFINITIONSET DISTINCTIONS

[.1.a. Médicament

En France, la définition du médicament est prévua I'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 a I'égard des maladies humaines ou animales, (...)

Notion de médicament_par fonction :

«(...) ainsi que tout produit pouvant étre administré a I’'homme ou a I'animal en vue d’établir yn

diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou maidif leurs fonctions organiqueg...) »

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 paméliess des
aliments, mais dont la présence confere a ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en

thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas d'éprewve.

Cette définition est capitale en ceci qu’elle dessine un contour extrémement précis des
caractéristiques d’'un produit qui sera considéré comme un médicament. Ainsi, son enjeu
est de permettre la requalification de produits jugés illicitescar entrant dans le champ de
la définition ci-dessus mais ne respectant pas la réglementation y étant associée volet

le plus souvent mis en cause est celui qui fait référence a la notion de médicament par
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présentation. Cette définition offre donc la possibilité, notamment pour le Conseil
National de IOrdre des Pharmaciens(CNOP)et les autorités répressives compétentes, de
solliciter en justice des sanctions en cas de manquemertinfraction retenue dans ce cas
sera I'exercice ilegalde la profession de pharmacien, tel que prévu a l'article L. 4223du
CSP.

«Le fait de se livrer & des opérations réservées aux pharmaciens, sans réunir les conditions exigées
par le présent livre, constitue I'exercice illégal de la profession de pharmacien. Cet exercice illégal est

puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 00€os d'amende. (..>

I.1.b. Spécialité pharmaceutique

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

pharmaceutiquesdont la définition est prévuea l'article L. 3.11-2 du CSP :

«On entend par spécialité pharmaatique, tout médicament préparé a I'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 hospitalieres. Dans la suite de notre travail, c’est au medicament
au sens de « spécialité pharmaceutique » que nous ferons référence. En effet, lorsqu’il est

question de « contréacon de médicament », ce sont les « spécialitégjui sont visées.

l.1.c. Autres produits de santé

La qualification d'un produit en tant que médicament représente des enjeux cruciaux, en
matiere de mise sur le marché, de circuits de distribution et d'autorités compétentes, tel
qgue nous le verrons un peu plus loin. C’est pourquoi il est capital, dés le début de notre
étude, de distinguer, parmi les produits de santé, le médicament, sur lequel noagus
concentrerons, des produits suivants, que nous n’aborderons pas

fles dispositifs médicaux dont la définition est prévue a l'article L5211-1 du CSP.

«On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a
I'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris
les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement deccedestiné par le fabricant a

étre utilisé chez 'homme a des fins médicales et dont I'action principale voulue n'est pas obtenue par

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

étre assistée par de tels moyens. Constitue également un dispositif médical le logiciel destiné|par le
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fabricant a étre utilisé spécifiguement a des fins diagnostiques ou thérapeutigues.

fles produits frontieres, qui constituent une famille vaste et hétérogene, composee
des éléments suivants
f les produits diététiques
les compléments alimentaires
certains produits cosmeétiques
les produits a base d’oligeéléments,

les vitamines,

= Th Th THh TH

les alicaments et neutraceutiquessitués a la frontiére des aliments et des
médicaments, ou des aliments et des cosmeétiques, respectivement.

Les produits frontieres sont parfois trés proches de médicaments, ce gexplique
gu’il est parfois difficile de faire la distinction entre ces produits. En effet, ils peuvent
étre trés proches des médicaments par leur forme (exemple: compléments
alimentaires présentés sous la forme de gélug, 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 pag. Il est par conséquent important que les allégations et la présentation
générale des produits frontieres ne soient pas de nature a tromper le
consommateur, l'incitant a 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, a I'exclusion de ces notions.

[.2.  UNE REGLEMENTATIOMNSPECIFIQUE

Le médicament n’est pas un produit de consommation comnies autres,car c’est un bien
de santé publique. Il représente un réel enjeupour le patient, qui attend de sa part un
effet thérapeutique lui permettant de recouvrer la santé, pour I'Etat, qui procéde a son
remboursement, ainsi que pour les industries du médicament, qui le produisent et

investissent en matiére 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
fsa commercialisation nécessite une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM),
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délivrée par une autorité de santé : '’Agence Nahale de Sécurité Sanitaire du
Médicament et des produits de sant§{ANSM) pour les autorisations nationales
francaises, I'Agence Européenne du Médicament (EMA) pour les autorisations
européennes,

fil contient un ou plusieurs principesactifs, qui, le cas échéant, sont couverts par un
brevet,

fson développement est encadré par une réglementation spécifique relative entre
autres aux essais cliniques, et est significatif en matierde colfs et de durée pour
l'industrie pharmaceutique,

fsa fabrication et sa distribution sont contrdlées a toutes les étapes,

fson conditionnement et son prix sont fixés par les pouvoirs publicspar 'TANSM et
par le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) en France,

fle choix de sa dénomination est strictement encadré : la dénominatiaorrespond
soit a un nom de fantaisie, soit a une Dénomination Commune Internationale (DCI),
ce qui est essentiellement le cas des génériques,

fune notice doit étre obligatoirementjointe a tout conditionnement, tel que le prévoit
l'article R. 51434 du CSP,

fsa vente au public ne peut étre réalisée que par l'intermédiaire des pharmaciens
c’est le monopole pharmaceutique. &liste des produits sous monopolest prévue a
l'article L. 4211-1 du CSP,

fil peut disposer d’'un statut de délivrance particulier, selon son classement, tel que
prévu a l'article R. 512136 du CSP le médicament soumis a prescription era alors
déenommé « médicament de prescription médicale obligatoire (PMO)», et, par
défaut, le médicament non soumis a prescription sera désigné pamédicamentde
prescription médicale facultative (PMF) »

fla publicité n’estautorisée auprés du grand public qu'a condition que le médicament
ne soit pas soumis a prescription médicale, tel que prévu a l'article £122-6 du CSP,

fdans le cas des médicaments deMO,la publicité aupres des professions de santé
répond a des contraintes strictes, telles que prévues a l'artickR. 51228 du CSP, et
dont l'application est contrdlée par 'ANSMDoivent notamment toujours figurer les
mentions obligatoires réduites (MOR) a minima ou completes (MOC) selon le
support promotionnel utilise.

fle conditionnement extérieur des médicaments doit lui aussi comporter des
mentions obligatoires, tel que le prévoit I'articleR. 51214138 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

fil fait l'objet de contréles postAMM extrémement stricts en matiére de
pharmacovigilance, tel que prévu par l'article R. 5121 du CSP.

fson autorisation est soumise a un renouvellement au bout de 5 ans, conditionné par
'évaluation de données de sécurité pouvant éventuellement entrainer la

réévaluation du rapport bénéfice/risque.

Lesdispositions réglementaires spécifiques au médicament que nous venons de présenter
permettent de préserver son statut tout particulier et répondent al’enjeu de protection

de lasanté publique lié a sa commercialisation.

[.3.  UN CIRCUT DE FABRICATION ET DE DISTRIBUTIONSTRICTEMENT
ENCADRE

Afin de biencomprendre les enjeuxde la contrefacon denédicaments, il convientdans un

premier temps de présenter la chaine d’approvisionnement légale c’esta-dire de

fabrication et de distribution, de Il'industrie pharmaceutique. Nous allons donc tout
d’abord en décrire lesprincipales caracteéristiques puisen identifier les acteurs clés. Il est
capital de détailler ces notionscar la chaine d’approvisionnement pharmaceutique se
complexifie sans cesse depuis quelques annéeselle relie une entreprise a ses
fournisseurs et aux fournisseurs de ses fournisseursainsi qu’a ses clients, et aux clients

de ses clients (Fouin, 2008). Par ailleurs, il a été recemment constaté une augmentation
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nette des volumes de médicaments en circulation, du fait a la fois de I'arrivée de nouveaux
produits sur le marché ainsi que é@s changements démographiquegSchuster et al,
2007).

|.3.a. La fabrication

La définition de la fabrication d’'un médicament est prévue a l'ticle R. 51242 du CSP.

«(...)La fabrication comprend les opérations concernant I'achat des matiéres premieres et des
articles de conditionnement, les opérations de production, de contrdle de la qualité, de libératiogn des
lots, ainsi que les opérations de stockage correspondantes, telles qu'elles sont définies par les|bonnes

pratiques prévues darticle L. 51215 applicables a cette activité. (...) »

La fabrication est constituée des étapes suivantdEEEM, 2011a) :

1) Pesage du principe actif en poudre.

2) Mélange du principe actifaux excipients.

3) Séchage de la poudre destinée aux formes solides. Dans le cas de la fabrication de
comprimés, la poudre subit ensuite les étapes suivantecompression, enrobage,
dragéfication.

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 boite, pusollage des vignettes.

6) Mise sur palettes, stockage en attendant I'envoi aux grossistes.

Comme nous venons de le voir, les médicaments sont fabriqués a partir de principes actifs
et d'excipients. A la différence de tout autre produit manufacturé, I&abrication des
médicaments est strictement encadrée par une réglementation particuliere, appelée
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF), tellegue le prévoit la Décision du 13 janvier
2011 relative aux bonnes pratiques de fabcation (JORF, 2011), et telles que prévues a
I'article L. 51215 du CSP.

«La préparation, l'importation, I'exportation, la distribution en gros et l'activité de courtage de
médicaments doivent étre réalisées en conformité avec des bonnes pratiques dont les principes sont

définis par décision de I'Agence nationale de sécurité du médicamedegproduits de santé. (...)

M
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L'article L. 51383 du CSRvient compléter I'article L. 51215 cité ci-dessus :

«Les matieres premieres a usage pharmaceutique répondent aux spécifications de la pharma
guand elles existent. Les substances actives sont fabriquées et distribuées conformément 3
bonnes pratiques dont les principes sont définis par le directeurégél de I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé, apres avis de I'Agence nationale chargée
sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail.
Pour la fabrication de médicaments a usage humain, ledbissements pharmaceutiques

mentionneés a l'articlel. 51241, les pharmacies a usage intérieuesl pharmacies d'officine ainsi qu
les médecins :

1° Vérifient la qualité et l'authenticité des matieres premieres qu'ils utilisent ;

nts

copée

des

de la

e

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

importées, caformément aux bonnes pratiques de fabrication et de distribution mentionnées
premier alinéa.

Les établissements pharmaceutiques de fabrication de médicaments a usage humain mentior

l'article L. 51244 se conforment a l'obligation résultant du 2° notamment en réalisant, par-eu

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

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

Ces mémes établissements utilisent des eraifsi appropriés pour lesquels ils déterminent, sur |
base d'une évaluation formalisée du risque conforme aux lignes directrices de la Commissi
européenne, les bonnes pratiques de fabrication adéquates. Cette évaluation du risque tient c
des exigences imposées par d'autres systemes de qualité pertinents, de la source et de I'utili

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

AU

nés a

les

A

on

bmpte

sation

Les BPF sont applicableaux entreprises pharmaceutiques chargées de la fabrication des

médicaments, dés la fabrication des substances actives entrant dans leur composit

ion,

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

et de stockageElles se déclinent sur les aspects suivants

~

gestion de la qualité,

personnel,

locaux et matériel,

documentation,

production,

contr6le de la qualité,

fabrication et analyse en soudraitance,

réclamations et rappels de médicaments,

~N O~ ~ ~ ~ ~ ~

auto-inspection.
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Des lignes directrices, applicables a certaines catégories de médicaments particuliers
viennent compléter ces aspects fabrication des médicaments stériles, biologiques,
radiopharmaceutiques, a base de plantes, dérivés du sang, etc. De plus, certaines étapes
clées bénéficient de la fabrication elles aussi de lignes directricesqualification et

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

[.3.b. La distribution

La Figure 2 présente I'enchainement des différents acteursau sein de la chaine
d’approvisionnement pharmaceutique, de la fabrication a la distribution. Une fois
fabriqués, Les produits finis sont distribués aux grossistes primaires qui les stockent, les
reconditionnent parfois et les réexpédient auxgrossistes secondaires, aux distributeurs
ou aux courtiers La notion de courtage sera développée plus loihes médicaments sont
alors acheminés vers les points de dispensation : pharmacies ou hopitaux. Finalement, les

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

Figure 2 : Chaine d’approvisionnement pharmaceutique

En matiére de réglementation, comme le décrit la directive n°925 du 31 mars 1992
(JORF, 1992)il existe une réelle nécessité d’exercer un contrdlesur I'ensemble de la
chaine d’approvisionnement des meédicaments, depuis leur fabrication ou leur
importation dans I'Union européenne (UE) jusqu’a la délivrance au public, de facon a
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 controle, indépendant des impératifs commerciaux des industrjesst
réalisé par les pouvoirs publics. Il est basé sur un ensemble de lois définissant I'exacte
limite du circuit de commercialisation du médicament en France. Les seuls acteurs

autorisés a participerau circuit de commercialisation du médicament sont ceux définis a
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I'article L. 5124-1 du CSP

«La fabrication, l'importation, I'exportation et la distribution en gros de médicaments, produits et
objets mentionnés a l'article L. 4211, (...)ainsi que I'exploitation de spécialités pharmaceutiques|ou
autres médicaments,.()ne peuvent étre effectuées que dans des établissements pharmaceutigues
régis par le présent chapitre.
Les personnes se livrant a une activité de courtage de médicaments mentionnée a l'artel® 119

ne sont pas soumises aux dispositions du présent chapitre.

En conséquence, selon l'article 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 subordonnéeg a une

autorisation délivrée par I'Agence nainale de sécurité du médicament et des produits de sante.

Comme présenté erFigure 3, un nombre réduit d’acteursmanipulant physiquement le

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

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

différents acteurs manipulant physiguement 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 a l'article L. 512419 du CSP.

«On entend par activité de courtage de médicaments toute activité liée a la vente ou a I'achat de

médicaments qui ne comprend pas de manigtibn physique et qui consiste a 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 soumiseau respect d'une
réglementation précise, appeléeBonnes Pratiques de Distribution en Gros (BPD@G)
définies par I'Arrété du 30 juin 2000 relatif aux bonnes pratiques de distribution en gros
des médicaments a usage humain et des produits mentionnés a l'article L. 51B@lu code
de la santé publique (JORF, 2000)

.4. L'AUTORISATION DE MSE SUR LE MARCHE

.4.a. Le dossier dAMM

En Europe, tel que prévu par la Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments a
usage humain (JOUE, 2Q0, pour étre 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 demandeudans un dossier dAMM déposé
auprés de l'autorité compétente nationale : 'ANSM en France, ou auprés de l'autorité

compéente européenne : lTEMA.

La qualite, I'efficacité et la sécurité du meédicamensont les trois piliers de I'AMM et
doivent étre démontrées par le biais d’études appropriées dont les résultats sont
présentés dans le dossier AMM. L’AMM est ainsi la garantie que le médicament possede
un profil de qualité, de sécurité et d’efficacité satisfaisant et qu’il peut étre mis a

disposition dans des conditions d’utilisations précises.

La structure du dossier d’AMM est harmonisée au niveau internationasous I'appellation
CTD (Common Technical Documentpour faciliter la compilation des données et leur
évaluation par les autorités:

fLa partie Qualité (module 3 du CTD)renseigne tous les aspects liés a la fabrication
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industrielle du médicament : principalement la production des matiéres premieres,
du produit fini, et les procédures de contrdle mises en place pour garantir une
parfaite reproductibilité du procédé de fabrication.
fLa partie Non Clinique (module 4 du CTD)compile les études conduites lors du
développement préclinique, c’est a dire les données de comportement wivo dans
lorganisme non humain du médicament: pharmacologie, toxicologie et
pharmacocinétique principalement.
fLa partie Clinique (module 5 du CTD) correspond a I'ensemble des résultats des
études cliniques, menées sur ’THomme 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 étre favorable en vue de son utilisation commerciale.
Ces trois parties techniques sont accompagnées d’éléments d’aides a [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 Iégislation
européenne en la matiére, présentée sous la forme de « Notice to applicamts
(Commission européenne)et du Code Communautaire relatif aux médicaments a usage
humain (JOUE, 200). La l|égislation constitue le socle des exigences réglementaires
elle s’appuie, afin d’étre plus facilement mise en pratique, sur desgiidelines ». Les
fabricants et les demandeurs d’AMM doivent se conformer a ces guidelinegii sont des
documents spécifiques qui détaillent plus particulierement les étapes de réalisation d’'un
processusréglementaire. Les guidelines sont ainsi les garants d’'umaeilleure harmonie
des pratiques et visent a rendre les activités réglementaires touchant au médicament le
plus reproductibles et systématiques possiblelLa validation du dossier d’AMM par
exemple, qui est une phase préalable a son évaluation, réalisée par l'autorité compétente,

tient compte du respect de ces guidelines.

|.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
fProcédure centralisée : dans ce cas le dossier ’AMM est évalué par 'TEMAMM
délivrée donne ainsi accés au marché deus les pays européens. Cette procédure
est obligatoire pour les médicaments issus de biotechnologies, ceux bénéficiant
d’'une désignation orpheline, délivréee par 'lEMA, et ceuxaitant certains types de
pathologies: cancer, maladie neurodégénérative, diabéte, maladie autmmune,
maladie virale. La procédure centralisée est optionnelle pour les spécialités
contenant une nouvelle substance active et pour celles apportant ubénéfice
thérapeutique significatif. Enfin, les demandes d’AMM multiples, les demandes
d’AMM pour des génériques ou poudes hybrides de spécialités ayant bénéficié
d’'une procédure centralisée, ont automatiquement acces a la procédure centralisée.
fProcédure décentralisée : dans ce cas, le demandeur choisit les pays européens dans
lesquels il souhaite commercialiser sa spécialit&t I'évaluation du dossier a lieu au
sein des autorités réglementaires des pays concernés.
fProcédure nationale : dans ce cas, le demandeur dépose son dossier d’AMM dans un

seul payset n’aura acceés au marché que de celcii-
Lorsqu'une AMM a déja été obtenuelans un pays européen, suite a une procédure
nationale ou décentralisée, il existe une procédure qui permet d’étendre 'AMM a d’autres
pays, a l'initiative du demandeur.C’est la procédure de reconnaissance mutuelle. Cette
procédure se déroule en 90 jourssuite au déepoét du dossier d’AMM auprés des autorités

nationales compétentes choisies par le demandeur.

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

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

l.4.d. L’Agence Européenne dedMédicaments

L’Agence Hropéenne des Mdicaments (EMA), instituée par le reglement (CEE)
n° 2309/93 du Conseil du 22 juillet1993 établissant les procédures communautaires, est

un organe décentralisé de I'UEont le siege est a Londres. Sa principale mission est la
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protection et la promotion de la santé publique et animale a travers I'évaluation et le suivi

des médicaments a usages humain et vétérinaire.

L’EMA est chargée de I'évaluation scientifique des demandes d’autorisation européennes
de mise sur le marché des médicaments, par le biaige th procédure centralisée. L’'action
de 'EMA est capitale afin d’assurer la mise sur le marché de médicaments sdrs et

efficaces.

Dans ce but, différents comités spécialisés ont été crées au sein de 'EMA
f Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP),
fPharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC),

f Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP),
f Committee for Orphan Medicinal Products (COMP),

f Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC),
fPaediatric Committee (PDCQ)

f Committee for Advanced TherapiegCAT).

Par ailleurs, TEMAdispose de solidesessources scientifiques avec plus de 40 autorités
nationales compétentes dans 30 pays de I'UE et de I'espace économique européen (EEE)
au sein d’'un réseau comptant plus de 4000 experts européens. Elle contribue aux activités
internationales de I'UE par son travail avec la Pharmacopée européenne, I'Organisation
mondiale de la santé et les conférences trilatérales ICfnternational Conference on
Harmonization), regroupant 'UE,le Japon et les EtatdJnis, pour ne citer que quelques

unes des organisations et initiatives internationales.

L’EMAjoue également un r6le dans la promotion de I'innovation et de la recherche dans
I'industrie pharmaceutique, en fournissant aux sociétés des avis scientifiques et une
assistancedans la conduite duprotocole de mise au point de nouveaux médicaments. Elle
publie également des directives sur les exigences en matiére 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 degdicamentssont suivis
en permanence par lEMAyraceau comitéde pharmacovigilance, le PRAC, tel que vu plus
haut. Ceci constitue une surveillance posAMM. Le PRAGrend des mesures appropriées

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

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

Par ailleurs, TEMA collabore activement avec les agences nationales de santé dans la lutte

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

Enfin, TEMA participe également aux procédures de saisine se rapportant aux

médicaments approuvés ou examinés par les Etats membres.

l.4.e. En France, k role de I'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et
des produits de santé pour protéger la santé publique

Afin de controler efficacement’ensemble du médicament et de son environnement, et de
veiller au respect de la réglementation et des Bonnes Pratiques, un&gence du

Médicament a été mise en place par la loi n° g8du 4 janvier 1993 :

«Afin de garantir 'indépendance, la compétence scientifique et I'efficacité des études et des cantroles
relatifs a la fabrication, aux essais, aux propriétés thérapeutiques et a 'usage des médicaments, en

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

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

établissement public de I'Etat dénomméAgence du médicament ».

Cet établissement public de I'état a caractére administratif s’est substitué au Laboratoire
national de la santé et a la majeure partie de la Direction de la pharmacie et du

médicament du ministere de la Santé.

Depuis le 1¢r mai 2012 cette agence est devenue 'ANSMes missions sont maintenant
étendues a I'ensemble des produits de santé, ses moyens renforcés, et son organisation
réveéle une expertise diversifiée et exhaustive dans toutes les aires thérapeutiques, telle

gue le montre I'organigramme présenté en Figure.5
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Figure 5 : Organisation de 'ANSM, effective a partir du 3 octobre 2012
Source : adapté, d’apres JORF, 2012

Chapitre 1: Médicament contrefait: quel est le context&

35



Félicie Caire - These d'exercice 'organisation de la réponse européenne face a la contrefagon de médicaments

Un contrdle strict du médicament, et cea chaque étape de son développemerpermet
d’assurerla fiabilité du systeme de santé francais et leonfiance des prescripteurs et des
patients. Les médicaments contrefaisants, en échappant a ce contréle attentif, ne peuvent

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

En matiere de lutte contre la contrefacon de médicaments, le dispositif francais de
transposition de la Directive 2011/62/UE, sur lequel nous reviendrons dans le chapitre 3,
confére a ’TANSM des pouvoirs spécifiques. L’ANSM joue un rdle central dans le dispositif

francais de lutte contre la contrefacongn collaboration avec les acteurs publics et privés.

[.5. CONCLUSION

Cette premiere partie nous a permis de présenter le médicament comme un produit a
part, tel gu'en témoigne la législation propre qui lui est appliquée Ces spécificités

réglementaires s’expliquent par lesenjeux de santé publiquassociés au médicament.

Par ailleurs, comme nous venons de le voir, le médicament bénéfidain triple régime
d’autorisation, couvrant les établissementsle produit en luiinéme, et le professionnel qui
le délivre au patient : le pharmacienCette réglementation particulieredont il fait I'objet

constitue un premier rempart a la lutte contre la contrefacon.
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La contrefacon de médicamentsest une notion qui a beaucoup évolué ces dernieres
années.A l'origine, elle était agpréhendée commela violation des droits de propriété
intellectuelle (DPI), qui constituait alors le seul moyen juridique de lutter contre la
contrefagcon, méme dans des cas ou elle était dangereuse. Cependant, cette définition s’est
révélée insuffisante et inadaptée face a la mutation du phénomene, ce qui explique le
caractére évolutif de cette notion. Dans les années 2000, les douanes européennes ont
saisi les premierscontainers de faux médicaments, et ont établi un lien avec des réseaux
criminels. Ces casnt menaceé la sécurité des patients et de &anté publique. De ce fait, ils
ont entrainé une prise de conscienceainsi qu'une mobilisation accruede la part des
pouvoirs publics, qui ont alors étéamenésa redéfinir les contours de la contrefagon, au-

dela d’'une simple atteinte aux DPI.

Aujourd’hui, la contrefacon de médicaments est appréhendée sous I'angle de I'atteinte a la
santé publique gu’elle constitue Cecijustifie donc que l'on classe la contrefacon de
médicaments parmi les actescriminels. C’est précisément I'émergence de ce nouvel
aspect,qui rend ce phénomeéne dangerewqui nous intéressera ici. Nous écarterons donc
les cas de contrefacon sans atteinte a la santé publique, pour nous consacrer

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

Ces deux aspects distincts someprésentés sur la Figures, qui permet de préciser I'objet

de notre étude.

Figure 6 : Représentation graphique du champ de notre étude
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[I.L1. CONTREFACON DE MARQUET DE BREVET

En premier lieu, revenons sur les notions de marque et de brevet. Cel@ssont prévues
dans la Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle, qui est un
traité signé a Paris le 20 mars 1883 entre 11 partenairesFrance, Belgique, Brésil,
Espagne, Guatemala, Italie, Payas, Portugal, Salvador, Serbie, Suisse, auxquels
s'ajoutérent rapidement les EtatsUnis, le Japon, la GrandBretagne, I'AllemagneCe fut
'un des premiers traités sur les brevets et le droit des marques. Le nombre de
contractants s’est progressivement élargi, regroupant a présent 174 parties. Cet
instrument contient des dispositions relatives aux moyens de faire respecter les DPI.
Apres 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 septdme
1979. C’est I'Organisation Mondiale de la Propriété IntellectuelleOMP) qui est

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

Ensuite, rappelons la définition du terme « contrefagcorns. 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 contrefagon

au sens large concerne surtout les produits de luxe.

Au sens juridique, & contrefacon d’un produit peut porter atteinte a un ouplusieurs DP|
qui sont (UNIFAB, 2009):

fles brevets (si I'information technique est protégée dans le pays),

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

fle dessin oule modeéle du produit (caractéristiques extérieures du produit),

fles droits d'auteurs,

fles appellations d’origine ou indications géographiques (qui permettent alors de

garantir la qualité du produit aux consommateurs).

En 2011, la majorité des articleenfreignant les DPI saisis par les douanes européennes
portaient atteinte a la marque (Commission européenne, 2011), tel que le montre la
Figure 7. La faible proportion d’atteinte a des brevets s’explique par I'existence des
génériques, dont le statut légalise la reproduction d’'une invention, sous réserve que sa

commercialisation ait lieu aprés I'expiration de ses DPI.
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Figure 7 : Articles decontrefacon saisis par les douanes européennes en:afddsement en
fonction des DPI enfreints

Source : Commission européenne, 2011

Nous aborderons dans notre travail les deux premiers pointgdécrits dans cette

définition : la contrefacon de marque et la contrefagon de brevet.

Il.1.a. La contrefacon de marque

La définition de la notion de marque est prévue a l'article L. 731 du Code de la Propriété
Intellectuelle (CPI) :

«La marque de fabrique, de commerce ou de service est un signe susceptible de représentation
graphigue servant a distinguer les produits ou services d'une personne physigue ou morale.
Peuvent notamment constituer un tel signe :
a) Les dénominations sous toutes les formes telles que : mots, assemblages de mots, homs
patronymiques et géographiques, pseudonymes, lettres, chiffres, sigles ;

b) Les signes sonores tels que : sons, phrases musicales ;
¢) Les signes figuratifs tels que : dessins, étiquettes, cachets, lisiéres, reliefs, hologrammes, logos,

images de synthése ; les formes,amment celles du produit ou de son conditionnement ou celles

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

Ainsi, lamarque constitue un signe distinctif qui permet au consommateur de distinguer
le produit ou service d’'une entreprise de ceux proposeés par les entreprises concurrentes.
La marque peut étre matérialisée par un nom propre, un mot, une expression ou un
symbole visuel. Elle constitue un repére pour le consommateur et éventuellement une
garantie, notamment par rapport a ce que le consommateur attendrait en termes

d’origines, de provenance et de qualité.
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La contrefagon de marque peut revétir deux aspects
fla contrefagon par imitation : en utilisant des marques ou des emballages proches de
ceux du produit visé et de nature a créer un risque de confusion dans l'esprit du

public. LaFigure 8 présente un cas de contrefagcon par imitation.

Figure 8 : Exemple de cas de contrefagon de marque par imitation de la spécialité BLAVIX
Source : LEEM

fLa contrefagon par reproduction : elle recouvre toute utilisation de la marque d’'un
tiers sans l'autorisation de son titulaire. La Figur® reprend un cas de contrefagon
de marque de la spécialité COARTEM

Figure 9 : Exemple de cas de contrefacon de marque par reproduction de la spécialité
COARTEM

Source Interpol

A la lumiére de la définition de la marque en termes de garantie d'origine et de qualité du
produit, la contrefacon d’'une marque de médicament pose un réel enjeu de santé

publique, ce qui n'est pasiécessairement le cas de la contrefagon de brevet.
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II.1.b. La contrefacon de brevet

La définition d’'un brevet est prévue aux articles L. 611 et L. 6112 du CPI:

Art. L. 6121
«Toute invention peut faire I'objet d'un titre de propriété industrielle tiéré par le directeur de
I'Institut national de la propriété industrielle qui confere a son titulaire ou a ses ayants cause un

droit exclusif d'exploitation. (...»

Art. L. 6122
«Les titres de propriété industrielle protégeant les inventions sont :
1° Les brevets d'invention, délivrés pour une durée de vingt ans a compter du jour du dépbt de la

demande {...)»

Le brevet protege uneinnovation technique, c'est-adire un produit ou un procédé qui
apporte une solution technique a un probléme technique donné. L'invention pour lagquelle
un brevet pourra étre obtenu, enFrance, aupres de l'Institut National de la Propriété
Industrielle (INPI) doit également se conformer aux dispositions prévues a larticle
L.611-10du 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 'Etat conduit a reconnaitre certains droits au titulaire, dont

un droit exclusif d’exploitation, tel que prévu aux articles L. 613 et L. 6132 du CPI:

Art. L. 6131
«Le droit exclusif d'exploitation mentionné a l'article L. 631l prend effet a compter du dépot 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 a interpréter les revendications.

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

obtenus directement par ce procéde.
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Afin de compléter les articles précédents relatifs au droit exclusif d’exploitation, I'article
L. 613-3 prévoit :

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

a) La fabrication, I'offre, la mise dans le commerce, I'utilisation ou bien I'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
rendentévident que I'utilisation du procédé est interdite sans le consentement du propriétaire |du
brevet, I'offre de son utilisation sur le territoire francais ;

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

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

Des lors, il y a contrefacon du brevet lorsqu’un tiers, qui n'a pas le consentement du
titulaire du brevet, exploite de fagon directe ou indirecte I'inventiontelle que définie par

au moins une des revendications du brevet.

La notion de contrefacon de breveest envisagée a l'article L. 61% du CPI:

«Toute atteinte portée aux droits du propriétaire du brevet, tels qu'ils sont définis aux articles| L.
613-3 a L. 6136, constitue une contrefagon.

La contrefacon engage la responsabilité civile de son auteur. »

Une contrefagcon de brevetest ainsi observéedans 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 I'expiration des DPI.

Tel que prévu a l'article L. 6132 cité plus haut, un brevet est délivré pour une période de

20 ans.Dans le secteur pharmaceutique, cette durée ne correspond pas a yretection
brevetaire effective en lien avec I'exploitationdu médicament, caycomme nous l'avons
démontré plus haut, la phase de développement, et particulierement les essais cliniques,
nécessaire pour I'obtention d’'une AMM, est longuet couteuse. Ceci distingue donc le
brevet obtenu pour un médicament de celudélivré pour tout autre type d’'invention. En
conséguencele reglement (CEE) n° 1768/92 du Conseil, du 18 juin 1992, concernant la
création d'un certificat complémentaire de protection pour les médicaments
«considérant que, a I'heure actuelle, la période qui s'écoule entre le dépdt 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 a une durée insuffisante
pour amortir les investissements effectués dans la recherchmévoit les dispositions

suivantesa l'article 2:

« Tout produit protégé par un brevet sur le territoire d'un Etat membre et soumis, en tant que
médicament, préalablement a sa mise sur le marché, a une procédure d'autorisationnéstraitive
en vertu de la directive 65/65/CEE (4) ou de la directive 81/851/CEE (5) peut, dans les conditigns et

selon les modalités prévues par le présent régleméite I'objet d'un certificat. »

Il est & noter que « considérant néanmoins que tousil@sréts en jeu, y compris ceux de la
santé publique, dans un secteur aussi complexe et sensible que le secteur pharmaceutique
doivent étre pris en compte; que, a cet effet, le certificat ne saurait étre délivré pour une

durée supérieure a cinq ans.

La Figure 10 présentela durée de protection brevetaire pour un médicament. La mise en
place du Certificat Complémentaire de Protection (CPP) constitudonc une forme c
compensation des délais réglementaires qui impactent la durée d’exploitation effective de
I'invention. Ce mécanisme constitue par ailleursune incitation a la recherche et a
I'innovation dans le secteur de la santé qui, nous 'avons vu, est un secteutr&xement

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 parallele de cette notion de protection brevetaire, il existe en Europe une claude
protection des données réglementaires. Il s’agit d’'une protection spécifique attachée aux
données contenues dans le dossier dAMM, pendant huit arsudela de ses huit années,
toute demande d’AMM pour une spécialité générique pourra faire référence alossier
d’AMM du princeps, ce qui permet aux laboratoires génériques deevelopper leurs
génériques plus rapidement et a moindres codtd.e champ de protection doit toutefois

étre clairement distingué de celui du brevet.

Les cas de contrefacon relevant de litiges commerciaux enttaboratoires princeps et
génériques ne seront pas traités ici, car s'ils portent atteinte a la loyauté de la
concurrence et aux investissementsde lindustrie pharmaceutique innovante, ils ne
constituent pas une atteinte a la santé publiqueéEn effet, un générique ne constitue pas
une contrefacon dangereuse d’'un médicament princeps. Cette notion est envisagée a
l'article L. 5121-1 du CSP.

é

—

«5° a) Sans préjudice desticles L. 6112 et suivantgdu code de la propriété intellectuelle, spéciali
générique d'une spécialité de référence, celle qui a la méme composition quaditat quantitative
en principes actifs, la méme forme pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de
référence est démontrée par des études de biodisponibilité appropriées. Une spécialité ne pelit étre
gualifiée 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, I'ensemble des données
nécessaires et suffisantes a elles seules pour son évaluation. Pour I'application dutpabseéa, les
différentes formes pharmaceutiques orales a libération immédiate sont considérées comme lne
méme forme pharmaceutique. De méme, les différents sels, esters, éthers, isoméres, mélanges
d'isomeéres, complexes ou dérivés d'un principe actif sont regardés comme ayant la méme
composition qualitative en principe actif, sauf s'ils présentent des propriétés sensiblement différentes
au regard de la sécurité ou de I'efficacité. Dans ce cas, des informations supplémentaires fournissant
la preuve de la sécurité et de 'efficacité des différents sels, esters ou dérivés d'une substance active

autorisée doivent étre données par le demandeur de l'aigation de mise sur le marché»

[I.2. EVOLUTION DE LA DENITION DE LA CONTREFACON VER3A
FALSIFICATION

Nous avons évoqué au début de cette partie le caractére évolutif de la définition de la
contrefagon. On constate ainsi, en étudiant les différentes définitions de fagon
chronologique, que I'on ne parle plus seulement, comme pour les produits de luxe, d’'une

atteinte aux DPI, mais bien de l'enjeu de santé publigue que les médicaments
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contrefaisants représentent. Voyons a @sent les textes fondateurs en la matiére.

[1.2.a. Définition OMS

La définition historique d’'un médicament contrefaisah a été donnée par I'Organisation
Mondiale de la Santé (OMSYX’est une définition de rupture, qui fait mention pour la
premiére fois du caractere frauduleux de la contrefacon de médicaments, et qui évoque a
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, & son conditionnement

ou a toute autre information concernant I'emballage ou I'étiquetage.

La contrefacon peut s’appliquer a des produits de marque ou a des produits générigues.

Ainsi, les produits contrefaisarts peuvent :

fcontenir des substances toxiques

fne pas contenir de principe actif

fcontenir un principe actif sousdosé ou surdosgé

favoir un conditionnement et des documents de transport qui ont été falsifiés,

fprésenter une combinaison de ces éléments.
Dans la définition OMS, sous I'expression demédicament contrefaisan » on trouve déja

la notion de fausse représentation, sans que cel@-soit détaillée audela de « source» et

« identité ».

[1.2.b. Définition de la Convention MEDICRIME

La Convention MEDICRIME du Conseil de I'Europe, sur laquelle nous reviendrons dans le
chapitre 3, propose une définition différente de celle de 'OMS. Elle prend moins en
compte le caractere intentionnel du contrefacteur dans la définition et la représentation
du produit contrefait. La définition de la contrefacon de médicaments est prévue a I'artic

4 de la Convention :

«]. Le terme « contrefagon » désigne la présentation trompeuse de I'identité et/ou de la sourcg d’'un

médicament.»
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En conséquence la criminalisation peut se faire méme si la production d’'un médicament
contrefait résulte d’'un accident. Cette problématique se retrouve sur le terrain, ou I'on fait
rarement la distinction. D’apres un rapport réalisé en Asie du Stiist citédans le rapport
2011 de la Waito Foundation(WAITO, 2011) les défauts de qualité sont plus frequents,
en représentant 10% des meédicaments analységue les contrefacons intentionnelles au

sens de 'OMS, qui ne représentent que de 0,98& % des médicaments analysés

[1.2.c. Définition de la Directive 2011/62/UE

Historiguement, il a toujours été question de «ontrefacon », jusqu’a I'implémentation de
la Directive 2011/62/UE (JOUE, 2011), qui fait mention de « falsification a Directive
dessine précisément les contours de la définition du médicament falsifié et érige pour la

premiere fois en tant qu’infraction pénale dans I'UE le fait de falsifier un médicament.

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

médicament falsifié, reprise de la Directive, est intégrée au CSP a l'articl&111-3:

«On entend par médicament falsifié tout médicament, tel que défini a l'article L.51,1Jdomportant
une fausse présentation:

1.De son identité, y compris dersemballage et de son étiquetage, de son nom ou de sa compogsition

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

3.0u 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 lintention de nuire a l'origine de I'actele contrefacon de
médicaments Par ailleurs, elle n’aclairement pas vocation a couvrir le champ des
produits défectueux ni celui des violations dedDPI. Toutefois, on peut considérer que
certaines atteintes a des DPI tombent dans le champ de cette définition de la falsification
en ce qu'ils constituent des « fausses représentatiomsde 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, I'objectif de larBctive est
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bien d’empécher l'introduction frauduleuse dans la chaine d’approvisionnement de
médicaments présentant un danger pour la santé publique, dont font partie certains

médicaments contrefaisans, au sens juridique du terme.

Les médicaments qui présentent des défauts de qualitéon intentionnels imputables a
des erreurs defabrication ou de distribution, appelés « malfacons,sont exclus du champ

de la falsification et ressortent d’une réglementation distincte

[1.3. INFRACTIONS SIMILAIESMENACANT LA SANTE PBLIQUE

La contrefagon de médicaments s’articule étroitement avec d’autres infractions, visées a
I'article 8 de la Convention MEDICRIME

«Chaque Partie prend les mesures législatives et autres nécessaires pour ériger en infractions
conformément a son droit interne, lorsgucommis intentionnellement, dans la mesure ou elles pe
tombent pas sous le coup des articles 5,6 et 7 :

a la fabrication, le stockage pour fourniture, 'importation, I'exportation, la fourniture, I'offre d

1)

fourniture ou la mise sur le marché :

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

Partie; ou

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

est exigée par le droit interne de la Réag,;

b [I'utilisation commerciale de documents originaux en dehors de I'usage auquel ils sont destinés
dans la chaine d’approvisionnement Iégale 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.

[1.4. CONCLUSION

Notre étude porte sur la « contrefacon> de médicaments au sens de I'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 contrefagons

avec intention de tromper le publicet représentant un réel enjeu de santé publique.
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Comme nous venons de le voir, le terme decentrefagcon de médicaments> ne sera pas,
dans le cadre de ce travalil, restreint a la violation de DPI, mais sera au contraire abordé

sous l'angle d’une atteinte a la santé publique.

La Commission européenne élaboré fin 2008 un document intitulé « Commission Staff
Working Document », proposant une analyse dimpact sur le sujet de linsertion 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 'amendement
de la Directive 20QL/83/CE.

Cette analyse a mis l'accent sur les tendances suivantes (Commisskiaff Working
Document, 2008) :
fLes douanes reportent une forte augmentation des saisies de médicaments
contrefaisants, avec une augmentation de pres de 400% entre 2005 et 200860MS
évalue la part de marché des médicaments contrefaisants dans les pays
industrialisés a 1%. Enfin, les industries estiment que la contrefacon de
médicaments augmente chaque année de 20 a 100%.
fOn observe une modification des spécialités cibléeslesspécialités contrefaisantes
étaient a I'origine des spécialités dites de confort. A présent, legdicaments vitaux
sont eux aussi ciblés, tels que les spécialités amtincéreuses, celles traitant les
maladies cardiaques, les troubles psychiatriques et les infections.
fll semble que le circuit classique de distribution soit lui aussi ciblé, alors que jusqu’a
récemment, seul Internet semblait &tre un vecteur de médicaments contrefaisants.
fLa distinction entre un médicament contrefaisant et un médicamente respectant
pas les standards de qualité requissemble devenir floue. En effet, si tous les
médicaments sous-standard ne sont pas forcément des contrefagons, 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 contrefacon de médicaments est

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

(Commission Staff Working Document, 2008).
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Nous venons d’évoquer, parmi les tendances réveélées par le Commission Staff Working
Document, que le circuit de distribution légal était un nouveau vecteur de médicaments

contrefaisants (Commission Staff Working Document, 2008).

Sebn I'OCDE, les produits contrefaisaa sont distribués a partir de trois types de
réseaux: le marché physigudégal d’approvisionnement, le marché virtuel via Internet et
le marché noir (OCDE, 2008).

IV.1. ARCUIT PHYSIQUE LEGA

En Europe, l'introduction de médicaments contrefaisants au sein de la chaine
d’approvisionnement légale est relativement limitéegrace ala rigueur et ala fréquence
des contréles effectués a toutes les étapes de la fabrication et de la distribution
Cependant,c’est une réalité qui ne peut étre négligée, tel que le montre de récents
chiffres : 9 rappels de lots suspectés d’étre contrefaisants, ayant déja atteint le patient ou
le pharmacien, ont été réalisé ces 3 derniéres années au Royaubha@- (Jackson et a).
2012). En outre, un sondage réalisé aupres des autorités compétentes des états membres
a révelé 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 contrefaisats au sein de la chaine d’approvisionnement
légale représentent un risque pour la santé et la sécurité des patientgui 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 systeme
réglementaire effectif et de contréles systématiques sont contrefaisés(OMS, 2006). Cela
semble peu, et pourtant, 1% du marché anglais équivaut déja a lui seul Bugpde 8

millions de boites de médicamentgClark, 2008).

Si le marché européen resteencore relativement épargné par lintroduction de
médicaments contefaisarts au sein du circuit Iégal, il estoutefois a 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 Iégal. Ainsiia complexification croissante de la chaine
d’approvisionnement du médicament offre aujourd’hui de multiples opportunités pour

bénéficier de tels décalagesel que le montre la Figure 11Les possibilités d’introduction
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de médicaments contrefaisants sont indiquées par des fleches rougé€ommission

européenne, 2008)

Figure 11 : Pénétrationde médicaments contrefaisardans la chaine d’approvisionnement
légale

PA : principe actif

Source : adapté de Commission européenne, 2008

Enfin, I'expérience montre qu’il est trés rare que les médicaments contrefais&an
parviennent directement du contrefacteur au pharmacien. En effetsils'inseérent presque
toujours clandestinement dans la chaine, par lintermédiaire de grossistes ou
d’'importateurs, qui ignorent d’ailleurs pour la plupart qu’il s’agit de contrefacon (Dietschy
et Gosdschan, 2004).

IV.2. INTERNET

Parmi les difféerents vecteurs d’introduction de médicaments falsifiés sur la chaine légale
d’approvisionnement, le marché virtuel du médicament reste le talon d’Achille du réseau
de distribution européen. La Figure 12 nous montre ou se situe Internet au sein de la
chaine d’approvisionnement pharmaceutique et matérialise leniveau de risque

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

En fait, d’apres 'OMSplus de 50% desmédicamentsproposésa la vente sur des sites

internet dissimulant leur adresse physique seraient des contrefaco(®MS 2012)

IV.2.a.Développement de I'achat de médicaments sur Internet

Le développement de l'achat de médicaments en ligne est un phénomene récent de
guelques années. Une enquéte, commandée par le laboratoire Pfizmenée dans 14 pays
européens aupres d'un échantillon de 1800 personnes, révelequ'une personne
interrogée sur cing, soit I'équivalent de 77 millions d’individus, reconnait acheter des
médicaments délivrés uniquement sur ordonnance en dehors des circuits autorisés
(Nunwood, 2009). En France celaeprésente 14% des personnes interrogées soit 6,9

millions d’individus (Nunwood, 2009).

Les notivations de I'achat sur Internet sont diverses
fLa confidentialité : elle concerne tout particulierement les traitements de
pathologies habituellement stigmatisées, parmi lesquelles la dysfonctionnement
érectile se distingue tout particulierement. 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.
fLes 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 étre obtenues sans prescription, telles que les traitements

d’aide au sevrage tabagique ou les compléments alimentaires.
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fLacommodité : I'achat sur Internet présente une certaine facilité, et permet d'éviter
un déplacement a la pharmacie.

fLe contournement du passage chez le médecin : pour certaines spécialités O,
'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

a l'origine de leur achat sur Internet

Motivation Caractéristiques Pathologie
Economies (pour les patients ne Spécialités onéreuses | HIV
disposant pas d’'une assurance prenan HiNy

en charge les frais de santé)

Contournement du passage chez le | Spécialités répondant a | Maladies infectieuses

médecin/Commodité des conditions Dépression

médicales particulieres
Addiction (tabac,

drogue)
Confidentialité Spécialités onéreuses | Dysfonction érectile
Economies/Commodité Spécialités onéreuses | Alopécie

Surpoids

Par ailleurs, Internet est un environnement tres favorable pour les contrefacteurs. En
effet, la Toile est devente 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 a la recherche de produits a moindre prix. Les contrefacteurs gardent
ainsi leur anonymat, tout en bénéficiant d’'une grande flexibilité, puisque leurs activités
peuvent étre exercées n’'importe ou dans le mondel ést alors tres difficile pou les
titulaires de droits d’identifier les contrefacteurs (OCDE 2008)et pour les pouvoirs
publics de les poursuivre, ces derniers se heurtant a des obstacles dus a la territorialité de
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I'infraction et de I'application du droit pénal.

La taille du marché est également un avantage puisqu’internet permet de toucher un large
public. Les consommateurs sont dupés grace a 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 contrefaisas sur Internet est sans
doute I'industrie pharmaceutique (OCDE, 2008). L’'OMS estime par exemple que 50 % des
médicaments vendus en ligne sont contrefaisas (OMS2010). En analysant plus de cent
pharmacies et seulement trente médicaments sous prescription, I'European Alliance for
Access to Safe MedicingEAASM a conclu que «62 % des médicaments achetés en ligne
sont frauduleux ou sousstandards et que prés de 5,6 % despharmacies virtuelles

analysées opéraient illégalement » (EAASM, 2008).

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

Malgré le chiffre alarmant avancé par I'OMS, établissant que 50% des spécialités
pharmaceutiques proposees a la vente en ligne seraient des contrefagcons (OMS 2012), la
vente de médicaments par Internet ne date pas d’hier puisque c’est une réalité depuis
2004 dans pres de 20 pays européens suite notamment a l'arrét dit « DocMorsisendu

par la @ur de distice desCommunautés Européennesfin 2003 (CJCE, 2003)Dans cette
décision, les juges européensonsidérent qu’'un Etat membre ne peut interdire aux

pharmacies la vente en ligne de médicaments de PMF.

Cependant, la France était encore recemment I'un des rares pays dans lesquels la vente de
médicaments en ligne n’était paséglementée. La situation n’est pas simple : d'un coteé, les
officines francaises sont soumises a des contraintes réglementaires en matiere de
publicité, interdite pour les médicaments de PMO, de I'autre, @\NOPa considéré jusqu’ici

Internet comme une vitrine publicitaire (LEEM, 2011b)

Cette disparité Iégislative s'accommode mal dénexistence des frontieres sur la Toile et
laisse ainsi entrevoir les enjeux cruciaux inhérents a I’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 représengaiis d’'un
milliard d’euros et la majeure partie des ventes est réaliséen Allemagne (Santi, 2013)
On peut s’attendre a ce que ce chiffre augmente, suite a la enen application de la
Directive 2011/62/UE.

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

sont présentés dans |&ableau 2:

Tableau 2 Etats membres de '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 Caraceéristique du marché

Médicaments dePMF Irlande, Espagne, Belgique Italie : les ventes en ligne
Italie, Pologne, Républiqug n'en sont encore qu'au stade
tchéeque, Slovaquie, Hongrie, d'expérimentation, car
Finlande I'ltalie rencontre des

problemes de contrefacon

Tous les meédicaments, s Allemagne, Danemark| Allemagne : principal
site adossé a une pharmaci| Portugal, Suede marché pharmaceutique
physique européen qui offre un

potentiel de développement

d'Internet i mportant.

Pour tous les médicaments | RoyaumeUni, PaysBas RoyaumeUni : pionniere
dans la distribution de
médicaments  en ligne.
Toutefois, les ventes peinent

a décoller.

PaysBas : ce pays sembl

étre 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 dePMO Suisse

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

Le manque d’harmonisation deséglementations nationalesau sein & I'UE rend d’autant
plus difficile les discussions avec les intermédiaires’Internet qui ont, quant a eux, un

champ d’actionsupra-national.

Dans son rapport sur la culture numérique, remis a la Ministre de la Culture et de la
Communication Aurélie Filippetti, le 13 mai 2013, Pierre Lescure présente les
intermédiaires de I'Internet comme tous les prestataires qui « mettent en contact des
tierces parties ou facilitent des transactions entre elles, sur I'internet. lls rendent accessibles,
hébergent, transnettent et indexent sur l'Internet des contenus, produits et services

provenant de tierces parties ou fournissent a des tiers des services reposant sur I'lnternet

Il s’agit donc, pour I'essentiet
fdes hébergeurs,
fdes moteurs de recherche,
fdes services de paiement,
fdes acteurs de la publicité en ligne,
fdes fournisseursd’acces Internet,

fdes 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 I'hternet, mais aussi tout internaute qui décide de participer d'une

facon ou d'uneautre a un site Internet

Ceci met en lumiére la nécessité de concludes partenariats, entre lespouvoirs publics
et les intermédiaires de I'Internet et les entreprises du médicamentll s'agit d'instaurer

entre opérateurs économiques desrelations 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 contrefaisarvendu sur Internet, la notion de « paradis
numériques »(Ghernaouti-Hélie, 2009) a toute son importance. Ces cyberespaces sont
créés dans des régions ou il est quasiment impossible pour les sociétés pharmaceutiques
de faire valoir leurs droits, par exemple parce ga les contrefacteurs utilisent des
hébergeursou établissent des comptes bancaires dans des régions ou les paiements ne
risquent pas d’étre interceptés par les ayants droit, tels que I'Azerbaidjiate Danemark,

les CaraibesDans ces pays, la contrefagcon de médicaments ne peut pas étre poursuivie et

sanctionnée, créant ainsi des zones de « nainoit » pour les trafiquants.

Internet incarne parfaitement la notion defragmentation, au coeur e l'organisation en
réseau des organisations criminelles impliquéesdans le trafic de médicaments
contrefaisants. Les membres interviennent pour une durée limitée et de maniére
spécifique sur des taches définies, ce qui rend ces pratiques difficiles a encadrer et a
endiguer (Choo, 2008). En effet, un site qui disparait peut étre rapidement remplapar

un autre : c’est le phénomene dit des « sites champignondar ailleurs, le systéme
d’envoi postal de médicaments contrefaisals suivant la technique dite de « trafics de
fourmis » montre que la fragmentation croissante des défis questionne [l'efficacité de

I'organisation de la lutte contre le phénoméneGuarnieri et Przyswa, 2012)

IV.3. IMPORTATIONS PARALLEES

Nous l'avons évoqué plus haut, parmi les conclusions de la Commission européenne,
révélées dans le Commission Staff Working Document, les importations paralléles
constituent une cible de choix pour les contrefacteurdCommission Staff Working
Document, 2008)
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[V.3.a.Définition

Le régime juridique auquel les opérations d'importation parallele sont soumises est prévu
aux articles R. 5121115 a R. 5121132 du CSP. L’article R. 512115 en définit le champ:

« Constitue une importation paralléle, en vue d'une mise sur le marché en France, l'importatipn
d'une spécialité pharmaceutique :

1° Qui provient d'un autre Etat membre de la Communauté européenne ou partie a l'accord sur
I'Espace économique européen, dans lequel elle a obtenu une AMM ;

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

=

pharmaceutique et les effets thérapeutiques sont identiques a ceux d'une spécialité pharmaceutique
ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché délivrée par TANSM. Toutefois, la spécialité

peut comporter des excipients différents de ceux depkecglité ayant obtenu une AMM délivrée par
I'ANSM ou les mémes excipients en quantité différente de celle contenue dans cette spécialit¢, sous

réserve que cette différence n'ait aucune incidence thérapeutique et qu'elle n'entraine pas de fisque

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 reglement (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, a I'Agence nationale de sécurité du médicament et desoguits de santé et a

I'Agence européenne des médicaments.

Ainsi, le terme d’importations parallelesdésigne 'ensemble des médicaments importés
dans certains Etats membres de I'UBans I'accord du producgur, vendus sur le marck

legal. Cette pratique touve son explication dansdes tarifications différentes des
médicaments entre les différents Etats membres de I'U& est baséesur le Principe de la

libre circulation des marchandises dans I'UE
Ces importations ne sont pas illégales mais soulévent un certain nombre de problemes

juridiqgues s’appuyant sur l'inadéquation entre les droits nationaux et les droits

supranationaux européens en matiere de commerce et de santé publique.
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I\VV.3.b. Principe

Concretement, certains médicaments sont achetés dans des pays ou leur prix est peu
élevé, tels que la Belgique, la France, I'ltalie, la Grece ou le Portugiagont revendus dans
des pays ou les prix sont plus éleves, tels que I'Allemagne, le Danemark?déogne,les

PaysBas ou le RoyaumeJni.

Ce commerce est réalisé par un intermédiaire indépendant du fabricant d’origine et sans
accord préalable de celuci. Ainsi, les exportateurs paralléles sont généralement des
grossistes répartiteurs chargés de distribuer les produits en vente dans les officines au
sein d’'un pays. Les importateurs paralléles peuvent étre quant a ewes sociétés
indépendantes prenant alors le statut de grossistes, des sociétés appartenant a des
grossistes ou des grossistes euxmémes. Les importateurs et exportateurs paralléles

peuvent alorsgénérer des bénéfices dés 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 librecirculation des marchandises posé pour la premiére
fois par le Traité sur le fonctionnement de UE, ouTraité de Rome, signdée 25 mars 1957,

chapitre 2, article 30 :

«Les restrictions quantitatives a l'importation, ainsi que toutes mesures d'effgtivalent, sont

interdites entre les Etats membres, sans préjudice des dispositicapréis.»

Et article 31:

«Les Etats 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 Etats membres par
le titulaire des DPlou I'un de ses licenciés, il ne peut s’opposer a la libre circulation du
produit. La qualité du médicament mis sur le marché par l'intermédiaire est, en effet,
théoriquement identique a celle du médicament mis sur le marché par le titulaire de
'AMM.

IV.3.c. Risques associés auxmportations paralléles

Les importations paralléles sont souvent identifietescomme un biais potentiel pour les

contrefacteurs afin d'infiltrer la chaine d’approvisionnement légal de distribution
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(Jacksonet 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 méme spécialité, qudévoilent autant de failles potentielles au
sein du systeme, percues comme des invitations a s’introduire dans le circuit l1égal par les
contrefacteurs.
On cite comme facteurs de risque :

fLa possibilit¢ de reconditionnement des médicaments importés parallelement

L'article R. 5121118 prévoit que

«L'étiquetage et le conditionnement extérieur de la spécialité pharmaceutique bénéficiant d'une
autorisation d'importation paralléle sont identiques a 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 a l'article R. 5128, du nom et de I'adresse de
I'établissement chargé d'effectuer la modifidah du conditionnement ;
2° Le numéro d'autorisation d'importation parallele et le numéro d'autorisation de mise sur le
marché de la spécialité pharmaceutique dans I'Etat de provenance au lieu et place du numéro
d'autorisation de mise sur le marché en Frem;
3° Les précautions particulieres de conservation de la spécialité pharmaceutique bénéficiant d'une
autorisation d'importation paralléle lorsqu'elles sont plus strictes que celles de la spécialité
pharmaceutique ayant obtenu l'autorisation de mise sur le marché en France ;
4° Lataille, la forme, la couleur, la gravure, I'impression ou tout autre marquage de la spécialité
pharmaceutique bénéficiant d'une autorisation d'importation paralléle lorsqu'ils sont différents gde
ceux de la spécialité pharmaceagtie ayant obtenu l'autorisation de mise sur le marché en France.
Ces éléments figurent sous la mention :
"Différences observées par rapport a la spécialité pharmaceutique ayant obtenu l'autorisation| de
mise sur le marché en France";
5° Des dispositifs de sécurité équivalents a ceux de la spécialité pharmaceutique ayant obtenu

['autorisation de mise sur le marché en France.

Ainsi, le reconditionnement ne doit pas affecter I'état d’origine du produit et ne doit
pas porter atteinte a I'image du produit ou a la réputation de la marque, mais il
constitue néanmoins un risque réel d'interruption de la tracabilité des
conditionnements d’origine.
fLa possibilité de modification de la dénomination commerciale si les
dénominations sont différentes entreles Etats membres concernésBien que cette
opération soit réduite a des cas limités, elle semblsource de confusionsaupres des

agents de douane.
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Ainsi, les importations paralleles, si elles présentent un intérét économique certapour

les acteurs concernés, constituent néanmoins une menace a l'encontre dicuit de
distribution, en ce quelles fragilisent la tracabilité etcomplexifient le travail des
douaniers. Par ailleurs, elles ne présentent aucun intérét économique pour les patients ni
pour la sécurité sociale, dans la mesure ou le prix de vente au public reste le méme dans
'Etat membre d’importation. Enfin, elles ne présentent aucun bénéfice pour la société

puisqu’elles ne sont associées a 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’engendredes zones d'infiltration de la
contrefacon. C’est pourquoil'activité de courtage a été strictement réglementée en
France,suite a la transposition de la Directive 2011/62/UE, afin d’étanchéifier la chaine

leégale et renforcer la maitrise 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 contrélée offre plus d’opportunités
d’intégration de produits frauduleux que les chaines strictement régulées. Ce type de
marché est plus fréguent dans les pays en développement ou 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 risquasais la source des
produits est d’autant plusdifficile a déterminer lors de ce type de transactions (OCDE,
2008). La encore, le marché européen du meédicament reste a ce jour préservé de

I'existence d’'un marché noir de distribution des médicaments.

IV.6. CONCLUSION

Nous avons vu gu’il existe au sein du circuit d’approvisionnement pharmaceutique de
nombreux points sensibles, en lien avela structure de la chaine.Ces zones a risque se
multiplient au gré de la complexification du circuit physique légal et de I'introduction de
nouveaux acteurs, tels que les courtiers et la vente de médicaments en ligne. En effet, le

développement de I'achat de médicaments en ligneomstitue un facteur important de
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I'expansion de la contrefacon de médicaments en Europe. Pour de multiples motifs
détaillés plus haut, certains patients procédent a des achats en ligne, et mettent leur
propre vie en danger, souvent sans le savoir puisquee Imodus operandi des
contrefacteurs repose sur la tromperie du patient. A ce jour, il est a craindre dpfernet

ne soit plusle seul vecteur de produits contrefaisants etue la menace se généralise a

tout le circuit d’approvisionnement.
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Ce premier chapitrenous a permis de définir le cadre de notre étude et de préciser les
termes utilisés. Ainsi, le médicament est un produit de consommation a part, qui fait
I'objet d’'une réglementation stricte. La contrefacon au sens ou nous I'entendons dans ce
manuscrit reléve 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 phénomene qui est actuellement en
progression. C’est pourquoi, I'Union européenne organise une réponse, a la fois
réglementaire et opérationnelle, face a cette menace grandissanious verrons que les
contrefacteurs profitent de nombreuses bréches ouvertes du fait de la complexification de
la chaine d’approvisionnement et la mondialisation des échangeEn conséquence le
circuit du médicament présente des zones a 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 phénomene, ce

qui fera I'objet de notre chapitre 4.
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CHAPITRE
CONTREFAGCON DE MEDIRENTS ENEUROPE: ETAT DES

LIEUX ET ENJEUX

Comme pour toutes les activités illégales, il est particulierement difficile d’estimer avec

précision I'ampleur du trafic de contrefacon de médicamentd.es chiffres cidessous ne
représentent ainsi que la partie émergée de l'iceberg. Pour autant, quel que soit le critere
retenu pour mesurer I'importance du trafic mondial de médicaments contrefaisants, tous
les indicateurs, pourimparfaits qu’ils soient, font état d’'une situation critique. Du fait de

sa nature de délinquance cachée, la contrefacon de médicaments est un phénomene
inévitablement sousestimé pour lequel un nombre de délitscertainement considérable

reste encore inconnu des serviced’enquéte etde répression.

I.1. CHIFFRES

l.1.a. La contrefacon de médicaments sur le plan mondial

« 8 a 10% des médicaments vendus dans le monde sont corsaefai Ce chiffre atteint 25%
dans certains pays africains et asiatiquete Pakistan et le Nigéria détenant un record
mondial avec 50% de contrefacons.
(OMS, 2006)

« Un médicament sur 10evwdu 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 contrefacon de médicaments contre le paludisme et la tuberculose serait a elle seule

responsable de 700 000 morts par a#.
(Chiffres 2009 — International Policy Network)
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« Le trafic de faux médicaments a augmenté de 300% entre 2007 et 20009.
(OMD, 2012)

Bien qu’il soit trés difficile de chiffrer avec précision I'ampleurdu phénomeéne de
contrefacon de médicaments, il est généralement reconnu que le probleme est en
progression. Différentes entités, telles qu’institutions non gouvernementales, entreprises
pharmaceutiques, autorités de contrdle recensent ainsi une nette augmentation au cours
de la premiére décennie des années 2000. Le Pharmaceutical Security Institute (PSI), une
institution a but non lucratif, visant a protéger la santé publique, a fournir des
informations sur la contrefagon demédicaments et a promouvoir des actions de lutte
appropriées aupres des autorités, présente ainsi I'évolution de la contrefacon sur le€ 1
derniéres années, en fonctiomlu nombre d’incidents relevéscf Figure 13.Un incident est

un événement unique impliquant la découverte de médicaments contrefaisants.

Figure 13: Contrefacon de médicamentg&volution du nombre d’incidents répertoriés sur le
plan mondial entre 2002 et 2011

Source : PSI, 2013.

Une analyse de la distribution géographique des incidents relevégrésentée erfFigure 14
nous apprend qu’aucune région du monde n’est épargnée par ce phénom&R&I, 2013).
Et si 2011 a vu décroitre la frequence des incidents relevés en Asie, cette méme fréquence
augmentait sensiblement dans 4 des autres régions du monde (Amérique Latine, Europe,

Eurasie, Amérique du Nord).
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Figure 14 : Contrefagcon de médicaments : distribution géographique des incidents répertoriés
sur le plan mondial en 2011

NB Le total excéde 1986 incidents car une région est comptabilisée des lors gu’elle constitue
I'origine, le lieu de découverte, de transit ou la destination des médicaments contrefaisants.
Source : PSI, 2013

Ainsi, selon les statistiques de la Commissioauropéenne publiées en 2005, 75% des
médicaments contrefaisants proviennent d’Inde, 7% d’Egypte et 8% de Chine (Harris et
al., 2009).

l.1.b. La contrefagon de médicaments en Europe

« En 2011les douanes de I'Union européenne ont saisi pres demillbns de produits
suspectés d’enfreindre les droits de propriété intellectuelle (contre fiions en2010),
soit une augmentation de 15% par rapport a I'année précédente. (...) Les principales
catégories darticles interceptés par les douanes sont lesiogaddents (28,6%, contre 14,5%
en 2010), (...)»

(Commission européenne, 2011)

« Des statistiques européennes rapportent la saisie d’'un total @d@2410 articles
médicamenteux aux frontieres de I'Union européenne en 2006, ce qui représente une
augmentation de 384% par rapport a 2005
(Commission Staff Working Document, 2008)

« En Europe, en deux mois au cours de I'année 2009, les douaniers ont saisi 34 millions de

comprimés contrefaisants. Une saisie qualifiée de «samstord» par leCommssaire
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européen a l'industrie, Guenter Verheugen, qui a déclaré qu’elle dépasksstpires craintes
de la Commissiom.»
(HKConseils, 2009)

« Le nombre de médicaments falsifiés identifiés lors de contréles douaniers aléatoires aux
frontiéres européenesa augmenté de presque 40 en 2010 par rapport a 2005
(Matias, 2011)

« En 2010, 1 a 3% des médicaments vendus dans des pharmacies européennes étaient des
contrefagcons»
(Matias, 2011)

« Le marché des faux médicaments est estimé a plus de 10,5 milliards d’euros par an en
Europe.»
(Nunwood, 2009)

« Le nombre de médicaments contrefarts passant les frontieres de 'Europe a été multiplié

par six entre 2005 et 2007, passant de plus d’'un demi million a plus de 4 millions

(Faucherand, 2007; Canmission Européenne, 201)

l.1.c. La contrefagon de médicaments en France

« 1,2 million sachets d’aspirine de contrefagcon ont été saisis par les douaniers du Havre le 17
mai 2013.»
(Douanes, 2013)

« Lors de I'opération PANGEA #éalisée du 25 septembre au 2 octobre 20&2s douanes
ont procédé a la saisie de plus de 427 000 médicaments de contrebande et de contrefacon.
Les saisies douanieres sont en augmentation de plus de 290% par rapport a l'opération
PANGEA 1V réalisée en 2011 (109 700 compriméssa»
(ANSM, 2012)

« Environ 881 000 boites de médicaments falsifiés ont été saisies en France en 2008, contre

594 000 en 2006 et 1600 en 2005. »
(LEEM, 2011c)
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« En France, le marché des faux médicameaefzésenterait prés de 1 milliard d’euros
(Nunwood, 2009)

Les saisies dont il est question ont été réalisées essentiellement dans les ports et
aeroports. En effet, la France est essentiellement un pays de transit, et non une
destination (LEEM, 2011c).

A ce jour, aucun cas avéreé de contrefacon dedicament n’a été notifié au sein du circuit
de distribution Iégal 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 a des

particuliers dans le cadre de commandes via Internet (ANQ, 2011).

La Franceapparait donc préservée d’abord en raison de ldbonne couverture d’assurance
maladie et de prix relativement modérés pour les médicaments deMF.Les patients ne

ressentent donc pas le besoin de se fournir en dehors d’'une pharmacie.

Par ailleurs, tel qu'on I'a vu dans le chapitre ,1e circuit d’approvisionnement et de
distribution du médicament est extrémement réglementé en FranceTous les
établissements pharmaceutiques tels queek fabricants et les grossises répartiteurs
doivent étre agréés par I'Etat et régulierement inspectés par les autorités compétentes
(LEEM, 2011c).

De plus le circuit francais du médicament dispose d’une tracabilité robuste depuis 2011,
lorsque le code barres a 7 chiffres des médicamentest passé a la codification a 13

chiffres, incluant le numéro de lot, AAMM et la date de péremption.

Ainsi, les différentes caractéristiques de la chaine pharmaceutique francgaise offre donc

aux patients une meilleure protection contre l'introduction de contrefacons.

[.2.  LE SEUIL D’ALERTE EST DEPASSE

Différents criteres peuvent étre évoqueés afin d’essayer de saisir 'ampleur du trafic de

médicaments contrefaisants ainsi que les risques qui y sont associéBRACM, 2012a)
fGravité : La santé est le bien le plus précieux pour 'lhomme car c’est sa conservation
qui conditionne l'accés a I'ensemble des autres biens. La contrefacon de
médicaments est ainsi la plus dangereuse d’entre toutes, en ceci qu'elle s'attaque
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directement a l'intégrité physique des personnes.

fIntensité : Le trafic de médcaments contrefaisants a récemment atteintun niveau
menacant I'équilibre sanitaire mondial.

fUniversalité : Tous les pays sont touchés par la contrefacon de médicaments. Si les
pays eémergents restaient, jusqu’'a il y a peu, la cible principale de la vente de faux
médicaments, le trafic s’est a présent répandu a I'ensemble de la planéte, y compris
en Europe, par le biais des ventes sur Internet prioritairement.

fProgressivité : Ce n’est que depuis une dizaine d’année que la contrefacon de
médicaments fait I'objet de relevés systématiques. On constate ainsi quaténsité
du phénoméne s’accentue, par le biais de I'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 I'élargissement du type et de la quantité de princeps contrefaits.

[.3. REVUE DE CAS CONCRE

Longtemps protégée contre le trafic de médicaments contrefaisantiu fait de systémes
nationaux sécurisantla distribution et la commercialisation, 'Union européenne est a
présent elle aussi exposée a la menace. En 2006, 'OMS estimait déja que les médicaments
contrefaisants représentaient 1% du marché des produits de santé. Le premier déces
officiellement attribué a I'ingestion d’'un médicament contrefaisant a été enregistré en
2007. La situation est cependant tres variable d’'un Eta l'autre, selon l'efficacité du
systéme de remboursement des frais de santé, la réglementation des circuits de
distribution ainsi que l'organisation et I'encadrement par les agences de san(lRACM,
2012b).

En Europe, les situations présentées dans Teableau 3 ont été rapportées ces derniéres

années et ont permis ddirer la sonnette d’alarme.

Tableau 3 : Revue des cas récents d’introduction de médicaments contrefaisants sur le marché

européen

Source : PSI, 2013

Situation

PaysBas Décembre 2004 Entrée de médicaments contrefaisants par le biai

d’'importations paralléles.
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Espagne Juin 2005 Saisie de 30 millions de comprimés falsifiés destiné

a étre exportés verd'ltalie, la France et le Portugal.

Allemagne | Septembre 2005 Démantelement d’'un réseau Intmet proposant des
médicaments dePMO.

Belgique Octobre 2008 Les douaniers de l'aéroport de Bruxelles ont sais
2134 milions de comprimés de médicaments
contrefaisants en provenance d’Inde et a destination

de I'Afrique.

Allemagne | Juin 2009 Saisie par les douanes allemandes de fa
comprimés d’'une version génerique non autoriség
de Viagre® fabriqués en Inde et destinés a la vent

sur Internet.

Ces événements sont complétés par le
Tableau4, qui reprend des cas de contrefacodécris dans le Comission Staff Working

Document accompagnés de la menace de santé qui y a été associée.

Tableau 4 : Médicaments contrefaisanexemples de cas rapportés en 2Q087 dans I'UE

Source : Commission Staff Working Document, 2008
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[.4. MEDICAMENTS CIBLE PAR LES CONTREFAEURS

l.4.a. Aires thérapeutiques

Historiguement, les spécialités pharmaceutiques les plus concernées par la contrefagon

étaient les plus colteuses et les moins bien pris en charge (LEEM, 2011c), ou encore celles
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appelées « de conforb (Commission Staff Working Document, 2008). De nos yrs,
n'importe quel médicament répondant & un besoin du c6té des patients offre une
perspective de profit pour les contrefacteurs (Jacksomet al., 2012). La contrefacon de
médicaments est donc un phénomeéne qui touche tout type de meédicaments. Certaines

aires thérapeutiques sontnéanmoins plus concernées que d’autres.

Sur le plan mondial, en 2011, sur 986 «incidents » relevés,le PSlidentifie les trois aires
thérapeutiques suivantes comme majoritairement touchées par la contrefaco(PSI,
2013) :

fles médicaments géniteurinaires,

fles médicamentscardiovasculaires,

fles médicaments antiinfectieux.
L’année 2011 est marquée par l'entrée dans le classement des médicaments cardio

vasculaires, qui supplantent ainsi la catégorie des médicaments du systeme nerveux.

En Europe, les aires thérapeutiques les plus impactéesont les suivantes (Deisingh,
2005) :

fles antibiotiques,

fles médicaments de la dysfonction érectile,

fles hormones, les stéroides et les médicaments anorexigénes (ou amttiesite),

fles médicaments antipyrétiques et les analgésiques,

fles médicaments antiasthmatiques et antiallergiques,

fles médicaments antiulcéreux

fles vitamines.

Le spectre des aires thérapeutiques les plus touchées Europe se distingue de celui

observé dans les pays en voie de développement, tel que le montréigure 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 antibiotigues

Les antibiotiques représentent a eux seuls 28% des médicaments contrefaisamans le
monde et on estime que 5% des antibiotiques vendus seraient falsifiés (Delepierre et al.,

2012).

On distingue différents types de contrefagons d’antibiotiques (Delepierre et aR012) :
fmédicaments contrefaisants ne contenant aucune substance active (43%),
fmédicaments contrefaisants de mauvaise qualité (24%),
fmédicaments contrefaisants faiblement dosés en substance active (21%),
fmédicaments contrefaisants contenant une substance active inappropriée (7%),

fmédicaments contrefaisants de par leur conditionnement (5%).

En termes de classes chimiques, les « viewxantibiotiques, tels que les bétd&actamines
sont les molécules les plus contrefaites. La répartition par classe chimique se présenterait
comme suit(Delepierre, 2011) :
fBétadactamines: 50%, parmi lesquelles, I'amoxicilline, retrouvée parmi la liste de
médicaments essentiels établie par 'OMS, est I'antibiotique le plus contrefait (OMS,
2010).
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fQuinolones: 12%,

fMacrolides, synergistines, lincosamides11%,
fCyclines: 7%,

fAutres : 20%.

[.4.b. Statut de délivrance

Les spécialités ciblées par les contrefacteurs peuvent étre classées tel que présenté en

Tableau 5en termes de statut de délivrance (Jackson et aR012).

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 dePMO Spécialités onéreuses HIV
remboursées HiNy

Spécialités répondant a des conditiony Maladies infectieuses

meédicales particulieres Dépression

Addiction (tabac,

drogue)
Spécialités dePMO Spécialités onéreuses Dysfonction érectile
non remboursées
Spécialités Spécialités onéreuses Alopécie
d’automédication de Surpoids

confort

[.5. CONCLUSION

Cette premiere partie nous a permis de présenter les chiffres attestant de la progression
spectaculaire de la contrefacon de médicaments en Europe ces dernieres années. Toutes
les classes pharmaceutiques sont touchées. Ces chiffres renforcent la gravité lde
situation et permettent, a l'instar d’'autres critéres, d’affirmer que le seuil d'alerte est

dépassé : la contrefacon est bel et bien un probleme de santé publique.
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Malgré un fort niveau de contréle, de réglementation et de surveillance du circuit de
distribution du médicament, les saisies par lesdouanes européennes de médicaments
contrefaisants sont en constante augmentation. Déja €906, c’étaient 2 711 410 articles
médicaux qui avaientété saisis, un chiffre qui représentaitune augmentation de 384%
comparé a I'année 2005 (Commission Staff Working Document, 2008). Durant I'opération
PANGEA VI menée en juin 2013, sur laquelle nous reviendrons dans le chapitre 4saret
plus de 812349 médicaments contrefaisants qui ont été saisipar les douanes en une

semaine (ANSM, 2013). Nous assistons bien a une progression fulgurante de ce

phénomene.

Plusieurs facteursrelatifs a I'organisation de la chaine légale européenne sont a l'origine
de I'amplification du phénomene la fragmentation du circuit et de la multiplication des
intermédiaires, du fait de la mondialisation croissante et la pression sur les colts qui

s’exerce dans le domaine de la santé (Dietschy et GosdscHz004).

[1.L1. DELOCALISATION DE LAABRICATION

La premiere explication de la progression de la contrefagon de médicaments réside dans

la délocalisation de la fabrication, qui est un phénoméne tres récent.

En 2011, une journée thématique de I'Académie nationale de Pharmacie intitulée
« Matieres premieres pharmaceutiques, Mondialisation et Sanpaiblique » a fait le point

sur la question de la délocalisation de la fabrication : ©’une fabrication quasi locale des
ingrédients entrant dans la composition des médicaments (principes actifs, excipients)
ainsi que des médicaments eurmémes, avec un petit nombre d’acteurs bien identifiés et
connus des autorités de santé, nous sommes passes a une dispersion planétaire et a une
dissémination des chaines @ production et de distribution » (Académie Nationale de
Pharmacie, 201). La délocalisation massive de la production des principes actifs
pharmaceutiques de la France et de I'Europe s’est faite surtout versAdie. 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 anSaput,
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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fLa qualité des principes actifs fabriqués dans les pays émergents est insuffisamment
suivie par les autorités sanitaires européennes, en raison de la distaneefaute de
moyens. En effet, la Direction Européenne de la Qualité du Médicament (DEQM),
organe du Conseil de I'Europe, procéde a une trentaine d'inspections annuelles hors
Europe, un chiffre a rapporter au millier de sites de production en Chine et en Inde.
Ceuxci sont inspectés en moyenne 5 fois moins que les sites européens, selon
I'Académie de pharmacie Académie Nationale de Pharmacie, 20)1

fL’acheminement des matieres premieres des pays émergents vers I'Europe est
assuré dans des conditions relativement opaques et peut étre la porte d’entrée de
produits contrefaisants au sein descircuits de distribution européens.ll 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 a ce point sensible que constitue la fabrication des médicaments ou de substances
actives dans des pays tiers, en établissant de nouvelles exigences concernant les matieres

premieres et les excipients.

[1.2. MONDIALISATION DES FLUX

Nous venons de voir que le phénoméne 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 deuxiéme explication que I'on peut apporter a

'augmentation des cas de contrefacon en Europe.

L'évolution du marché pharmaceutique européenest marquée par une complexité
croissante du trafic, qui se joue désormais a I'échelle mondiale, tel que le montad-igure
16. Ainsi, le circuit se trouve doublement fragilisé : d’'une part du fait des multiples
télescopagesentre les différentes réglementations nationales et supranationales qui
mangquent d’harmonisation et rendent floues les frontiéres entre le licite et lillicite,
d’autre part du fait du développement du commerce par des intermédiaires et dans des

zones franches ou la réglementation s’avere laxiste voire inexistant®iS, 2012).
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Figure 16: lllustration de la complexité des échanges internationaux relatifs a la production des
spécialités Pfizer

Source : Communication Pfizer

Les concepts de « zone grise et de « zone blanche » sont révélateurs de cetteokition
(Minassian, 2011). La zone franche de Dubai est un exemple de zone grise, dans laquelle
le licite et lillicite sont brouillés : lintervention des douaniers est illusoire sur ces
territoires et la surveillance des trafics de contrefagcon trop souvent intimement liée a 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 ertains
territoires stratégiques ne figurent pas sur les cartes officielles. Ainsi, de nombreuses
zones industrielles, notamment en Chineu 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) I'enjeu des organisations criminelles doit
avant tout se percevoir sous sa forme locale. Ainsi, la forme locale de la contrefacon de
médicaments, a l'origine des risques et de la problématiqueencontrés, reste d'une
grande opacité, et se trouve encouragée par la mondialisation et panternet, qui
favorisent une forme de délocalisation des flux réels ou virtuels les plus illicites. C'est
I'une des raisons pour lesquelles il est particulierement difficile de remonter les filieres de
contrefacon. Les contefacteurs peuvent faire preuve dune mobilité opportuniste pour
échapper aux poursuites, ou bénéficier de systemes de corruption locaux (Guarnieri et
Przyswa, 2012).
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Par ailleurs, I'existence de paradis fiscaux tels que les Bahamas permet aux contrefacteur
de jouer sur les failles des |égislations internationales pour organiser des trafics. Le cas
d’Andrew Stempler, ancien PDG de RXNorth est édifiant puisque ce dernier a réussi a
échapper aux plaintes d’industriels du meédicament alors qu’il acheminait des
médicaments contrefaisants aux EtatéJnis, 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 I'une des zones a risques ciblées par la Divec
2011/62/UE, que nous verrons dans le chapitre 3La Directive propose ainsi une série de

nouvelles exigences adressées aux entreprises du secteur pharmaceutique.

[1.3. INSUFFISANCEREGLEMENTAIRBET FAIBLESSE DES SANIONS

Une troisieme explicationa la progression inquiétante de la contrefacon réside dans les
nombreuses insuffisances réglementaires qui existent en Europe. Nous l'avons déja
évoqué: une réglementation stricte constitue un premier rempart contre la contrefagon.

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 matiére de vente en ligne de médicaments. Comme nous le verrons
plus loin, jusqu’a la mise B application de la Directive médicaments falsifiés, il n’existait
pas de ligne de conduite a I'échelle européenne. En conséquenes Etats avaient pris des
dispositions différentes en la matiere. Les contrefacteurs profitaient de ce flou

réglementaire.

Par ailleurs, en matiére 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 dissuasion
suffisante pour les contrefacteursEn effet, les sanctions appliquéesn cas de trafic de
médicaments contrefaisants soninférieures a 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 a ce besoin
d’harmonisation réglementaire, la mise en application de certaines de ses dispositions
génerecependant 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.

1.4, FRAGMENTATION DU CIRCUIT

Une autre explication a la progression des cas de contrefacon de médicaments est la

fragmentation du circuit, qui revét plusieurs aspects.

Le premier aspect est la multiplication des intermédiaires au sein du circuit légal

d’approvisionnement. I a été clairement établi que la chaine de distribution se
complexifie dangereusement, tel que le montre la Figure 1(Commission Staff Working

Document, 2008).

Figure 17 : Complexité de la chaine de distribution des médicaments

Source : Commission Staff Working Docum2a08

Ainsi, en jouant habilement de la fragmentation des systemes de production de
distribution, les contrefacteurs tentent d’intégrer la chaine d’approvisionnemenen de

multiples et ponctuels points faibles. Les médicaments contrefaisen peuvent alors
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intégrer des réseaux de détaillants ela dilution des flux de distribution rend difficile le
repérage de la société a l'origine des produits falsifiés. En Europe, les contrefacteurs se
jouent des frontieres en fragmentant les étapes de packaging et d’envoi des médicaments
contrefaisants suivant la technique @ la « rupture de la charge»,ou «trafic des fourmis»,
c’esta-dire le passage par un ou plusieurs pays tiers, n'étant pas réputés pour étre des
pays producteurs de contrefagcon dans le domaine considéritk, 2006).lls parviennent
ainsi a ne pas susciter la méfiance des douanes qui se concentrent souvant le pays

d’origine des médicaments afin d’effectuer leurs controles.

Par ailleurs, il est fréquent que des médicaments contrefaisants passent par I'UE pour des
raisons de transit, mais sans étre destinés au marché européen a l'origine. L’expérience
montre qu’une fois entréssur le territoire européen, ces produits peuvent étre facilement

redirigés et mis a disposition des patients (Commission Staff Working Document, 2008).

Le deuxieme 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 synthése des principes actifs est
passée de 3 a 4 étapes a une vingtaine d’'étapes avec multiplication des sites de
production et l'intervention de nombreux soustraitants. Ceci a pour conséguence
d’augmenter considérablement le nombre d’acteurs intervenant dans la fabrication d’'une
spécialité. La qualité des médicaments devient alors plus difficile a assurer car elle
nécessite de suivre scrupuleusement ce parcours complexe. Cenpose aux autorités
compétentes et aux fabricants de meédicamentsdes efforts importants en matiére

d’inspection et de tracabilité (Académie Nationale de Pharmacie, 2011

Le dernier aspect est '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 a

vérifier.

La sécurisationdu circuit de distribution européen est au coeur des dispositions de la
Directive 2011/62/UE, que nous aborderons dans le chapitre.¥n effet, la Directive
propose des mesures visant a renforcer le controle de la chaine de distribution, ainsi qu’'a

encadrer et harmoniser la vente en ligne de médicaments.
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[1.5. MESURES DE PROTECTION DES MEDICAMENTSURFISANTES

Enfin, il semble qu’en Europe, les mesures de protection des produits soient insuffisantes.
En effet, il est techniqguement trés facilele reproduire le conditionnement primaire ou

secondaire d’'un médicament (Commission Staff Working Document, 2008). De plus, le
systéme de codage en Europe était marqué jusqu’alors par une trés grande fragmentation.
La Figure 18 donne un apercu de la diversité des codes utilisés jusqu’a présent dans les

différents Etats membres.

Figure 18 : Fragmentation du systeme de codage des médicaments en UE

Source : Commission Staff Working Document, 2008

En conséquence, la Directive 2011/62/UE, introduit I'obligation d’apposer des dispositifs
de sécurité et de suiviafin d'identifier et d’authentifier les produits dispensés aux

patients, mais aussi d’harmoniser les dispositifs de tracabilité.

[1.6. CONCLUSION

bY

Les différentes explications avancées concourent a expliquer que les douanes
européennes font face a 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 a la vigilance et aux contrbles des
autorités et des fabricants. Ceci se traduit par ungermeéabilité croissante des frontieres

européennes. Cependant, 'augmentation du nombre des saisies montre qu’il y a une prise
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de conscience du phénomene du coté des pouvoirs publiesque 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 contréles ou encore tirent profit du flou réglementaire de certains états
membres. Finalement, ces aspects facilitent I'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 a ces

nombreuses zones sensibles.
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Aprés avoir évoqué les causes expliquant la progression de la contrefagon de
médicaments en Europe, nous allons a 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 a une triade de facteurs
fl'extréme rentabilité de ce trafic,
fdesréseaux a I'organisation sophistiquée,

fdes circuits de distribution internationaux.

[11.1. RENTABILITE

Les contrefacteurs de médicaments ont une seule motivation : I'extréme rentabilité de ce
trafic. En effet, quelle que soit leur source, la plupart deshiffres avancés attestent d’'un
rapport de I'ordre de : pour 1 000euros investis, la contrefacon en rapporteraits500 000 :
cette activité se révele donc plud0 a 25 fois plus rentable que le trafic de drogudRACM

2012a), pour des peines, comme nous I'avons vu plus haut, plus faibles

A titre de comparaison, il est a noter que ledépenses de R&D représentent 11,3 % du
chiffre d’affaires des entreprises dumédicament. A la lumiere de ces chiffres,al
profitabilité du trafic de médicaments contrefaisants semble encore plus fort¢LEEM,
2012b).

Une telle rentabilité, associés a la faibless#es peines encourues, permet de comprendre
pourquoi les trafiquants internationaux délaissent d'autres formes d’activités

frauduleuses au profit de la contrefagcon de médicaments.

11.2. RESEAUXSOPHISTIQUE& CARACTERE CRIMINEL

S’il existe des petits trafiquants isolés se livrant a des ventes illicites trés localisées, le
trafic de médicaments contrefaisats a grande échelle requiert des moyens financiers et
humains considérables, tels qu’ils ne peuvent étre a la portée que de réseaux structures.
En effet, Laszlo Kovacs, Commissaire européen responsable de la Taxation et de I'Union

douaniere déclarait, en 2005, « Toutes ces techniquest les routes indirectes
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bY

gu'empruntent de nombreux chargements sont des méthodes similaires a 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 a des
structures proches de celles des réseaux de la droguehimistes, matieres premieres,
équipement nécessaire a la fabricationles comprimés, réseaux d’écoulement, contacts...
les anciens trafiquants peuvent ainsi jouir de leurs réseaux solidement établis, a risques
moindres et a plus gros profit puisque la Iégislation encadre le trafic de drogue de facon

plus stricte que celui du faux médicament.

Cesliens entre contrefacteurs et crime organisé sont confortés par les observations
suivantes (IRACM, 2012a)
fles capacités de production de ces réseaux sont considérables, telles qu’en attestent
'importance croissante des quantités saisies par les serés répressifs,
fl'équipement industriel utilisé est de tres haut niveau, tel qu’en témoigne la qualité
des medicaments contrefaisants et de leur conditionnement, parfois impossibles a
distinguer avec certitude des produits originaux sans une analyse précisen
laboratoire,
fles organisations de contrefacteurs sont professionnalisées a I'extréme et
hiérarchisées telles de véritables entreprises, tel que le montrent :
f la mise en ceuvre des opérations
f la perception du marché,
f le sens tactique et les stratégies développéges
f les connaissances solides des faiblesses juridiques, logistiques,
administratives et techniques exploitées
f les méthodes d’espionnage industriel utilisées
f les techniques de vente.
fles méthodes utilisées sont typiques des organisations mafiees: chantages,

violences, menaces de mort, intimidations, corruption et meurtres sont courants.

[11.3. CIRCUITS DE DISTRIBUTION INTERNATIONAUX

Comme présentéplus haut, le réseau de distribution européen, bien que trés controlé et
réglementé, présente certaines zones a risquées faiblesses de ce réseau sont autant
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d’opportunités pour les contrefacteurs et facilitentle développement de leur marché

ilégal.

Les facteurs favorisant la porositéle ces circuits de distribution sont les suivants
fL'internationalisation de la chaine du médicament, qui implique ainsi que les
contrbles relevent de plusieurs autorités, avec la difficulté de coordination et
d’harmonisation delégislation que I'on a déja présentée. Ces zones de flous législatif
et interventionnel sont un terreau bien trop fertile pour la contrefacon de
médicaments.
fLouverture des frontiéres aux échanges commerciaux,

fLa fragmentation de la chaine et la multiplication des intermédiaires.

Ainsi, si les saisies des services douaniers et les enquéteenées 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 a réaliser les différentes étapes de fabrication dans plusieurs pays
avant sa commercialisation. Lelwix de ces pays est évidemment rationnalisé sur la base
de critéres tels que les colts économiques de production, les risques pénaux encourus, les
probabilités de contrdle, les vides juridiques, les possibilités de corruption..]JRACM
2012a).

Enfin, l'internationalisation du trafic apparait donc comme Idruit d’'une stratégie dans le
calcul des risques. En effet, les passages successifs de frontieres permettent de brouiller
les pistes, tout en exploitant certains manques dans la coordination internationale. Ainsi,
'OCDE estime que 75% des contrefacons mondiales de médicaments proviennent de

I'Inde, dont la moitié environ transite par Dubai pour masquer leur origine.

[11.4. CONCLUSION

Les contrefacteurs ont mis en place des organisations extrémement 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

I'organisation et des infrastructures
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D'aprés Eric Noehrenberg, de la fédération internationale des industries du médicament
(IFPMA), « la contrefagon de médicament est une menace pour la santé avant d'étre une

menace pour les entreprises, I'emploi ou la propriété intellectuelle »

D’un point de vue de santé publique, le risque associé aux produits contrefaisarest
grand. Si les produits contrefaisats contiennent parfois les bons ingrédients, mais dans
des proportions incorrectes, ils restent le plus souvent composés dda mauvaise
substance active, et parfois méme de substances toxiques, telles que acide borique, colle
ou platre, etc. Il existe aussi des cas ou les produits contrefaisamis contiennentaucune
subgtance active(Ten Ham, 2003) Ainsi, les médicaments contrefaisants présentent deux
types de risques pour les patientgCommission Staff Working Document, 2008)

fcertains ne contiennent pas une quantité correcte de principe, faisant ainsi courir au

patient le risque de l'inefficacité de son traitement,
fd’autres peuvent contenir des substances toxiques, résultant en 'empoisonnement

du patient.

Par ailleurs, contrairement aux médicaments autorisés, ces produits échappent aux
réglementations, aux controleset au respect desnormes 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 a012).

Ainsi, contrairement a la contrefagcon de produits de luxe, la contrefacon de médicaments
fait courir un risque aux patients. Ces risques sont liés a la composition du produit. En
effet, la mauvase qualité des produits contrefaisats est due au fait que les étapes de
fabrication échappent a tout contréle. La consommation de médicaments contrefaisants a
donc un impact direct sur la santé des patientsLe probleme de la contrefacon de
médicaments nécessite une vigilance sans commune mesure avec celle appliquée aux

autres types de contrefagcon de biens.

Les facteurs de risques détaillés alessous ont été identifiés par la Commission
Européenne et ont servi d’élément déclencheur a la rédaction du Commission Staff
Working Document, lui méme 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. RISQUESIDENTIFIES DANS LA DRECTIVE MEDICAMENTS FALSIFIES,
LIES AUCIRCUIT DE DISTRIBUTON

La Directive 2011/62/UE, aussi appelée « Directive médicaments falsifiés que nous
détaillerons dans le chapitre 3, adentifié une série de situations présentant un enjeu de

santé publique.

IV.1l.a.En amont : qualité de la matiere premiére et procédés de fabrication
insuffisamment encadrés

En amont de la distribution, c’est bien la qualité de la matiere premiere, fabriquée dans
des pays présentant de grandes lacunes dans leurs systemes réglementaires comme
présenté dans le chapitre 1, qui est a l'origine des problémes de santé publique entrainés
par les produits contrefaisants.De méme, les procédés de fabricatioreprésentent un
point faible lorsqu’ils sont insuffisamment contrélés, et sont a l'origine de nombreux

accidents.

Le

Tableau 4 présenté au paragraphe 1.3. dece chapitre évoquait le cas des héparines
contrefaisantes, fabriguées 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 patient¢§Commisgon Staff Working Document,
2008).

Ainsi, linsuffisance du systeme réglementairedans certains paysa deux types de
conséquences elle rend possible I'existence d'un circuit parallele illicite, offrant des
produits ne respectant par les standards de qualité, mais elle se révele aussi incapable de

détecter les défauts qualité au sein des circuits légaux

IV.1.b.Au sein dela chaine de distribution : risques d’a Itération

Dans le cas de médicaments contrefaisants, I'absence totale amtroles se double du
mépris des contrefacteurs poura qualité de leur marchandise. Ce comportement criminel

a des conséquences évidentes
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fle non-respect de la chaine du froid,
fdes conditions de transport non encadrées, bien souvent incompatibles avec la
stabilité du principe actif,

fune opacité quasi totale sur l'identité des soutraitants et leur fiabilite.

En particulier, le

Tableau 4 présenté au paragraphe [.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 regulierement contrélés par les autorités
sanitaires. Dans ces conditions, ni la qualité, ni les conditions de conservation des

médicaments ne peuvent étre garantieAFSSaPS, 2007)

Par ailleurs, en achetant librement sur Internet des médicaments d@MO, les patients ne
bénéficient d’aucun suivi médical. Cette pratique est associée a un risque de mauvais
usage trés élevé : médicament inadapté, contiadiqué ou encore risque d’interactions

médicamenteuses avec un autre traitement en cours (AFSSaPS, 2007).

IV.2. RISQUESPOUR LA SANTE BS PATIENTS

Au niveau des patients, les conséquences sur leur santé dadministration d’un
médicament contrefaisart peuvent étre de différentes natures selon la compositiondu

produit incriminé.

IV.2.a.Echec du traitement

L’effet le plus courant d’'un médicament contrefaisant est 'absence d’effet thérapeutique,
et donc I'échec du traitement. En effet, un traitement par un médicament contrefaidame
contenantpas la dose de principe actif attendue (dose inférieure ou absence sighstance

active), ne peut pas entrainer d’amélioration de I'état du patient. Ainsi, la consagnce
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immédiate sera I'échec du traitement. A plus long terme, I'absence d’effet thérapeutique
peut se traduire par un état chronique de la pathologie ou par une aggravation de I'état du

patient.

En 2007, 1050 doses de Tamifl@ ne contenant que du sucre et aucune substance actives
avaient été retrouvées a l'aéroport de Sofia en Bulgarie (Commission Staff Working
Document, 2008).

Cependant, si les cas ou la substance active est totalement absente du produit sont de plus
en plus rares, c'est bien parce qukes contrefacteurs ont adopté des stratégies autrement

plus sournoises. Exites vaccins a base d’eagui friseraient I'ostentation (OCDE, 2008)

On recense a présent des produits donnant lillusion 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 fievre du patient, tout en
restant inefficaces contre la maladie. C'est le cas du Tamffluetrouvé en Grande-

Bretagne en 2007.

Dans d'autrescas, le souslosage en principes actifsest préféré a I'absence totale en
substance active cafa stratégie permet de leurrer les tests peu rigoureux de composition
chimique (Everts, 2010).

Enfin, en dehors des cas, finalement plutét heureux, ou le patient subit simplement un
retard dans I'amélioration de son état, dans le cas des antibiotiques contrario, une
absence d’effet thérapeutique peut rapidement étre fatale si elle dégéneea septicémie
(Delepierre et al,, 2012).

IV.2.b.Mise en danger de la viedu 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'estaussile cas des produits contrefaisants contenant une substance active toxique, tel
gu’un sirop contre la toux contenant de l'antigel. Ce cas a été rencontré au Panama en
2007 et a causé le déces de 100 enfants (Harris et al., 2009).

Les héparines contrefaisantes fabriguées en Chine et retrouvées en Belgique et en
Allemagne, dont le cas a déja été évoqué au paragraphe 1V.1.a. de ce chapitre et plus haut
dans le

Tableau 4, est suspecté d’avoir été impliqué dans le décés de 81 patiefommission
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. &spatients peuvent alors
développer des réactions allergiques od’intolérance. Les effets indésirables peuvent étre
de différentes natures selon la substance impliquée mais aussi, pour une méme substance,
selon lindividu répondeur. Par exemple, le méthanol, retrouvé dansed sirops
contrefaisants, a été responsable de [l'apparition d'une cécité, d'un coma, d'une
pancréatite aigué ou a induitdes problémes d’insuffisance cardiaque (Delepierre et al
2012).

Au début des années 2000, de nombreux effets indésirables ont été rapportés suite a la
prise d’antibiotiques contenant de la gentamycine. Une investigation a montpar la suite
que ces effets étaient liés a des impuretés dans la substaraive, résultant de procédeés

de fabrication frauduleux (Commission Staff Working Document, 2008)

IV.2.d. Emergence de résistances

La tendance actuelle au soudosage s’avere d’autant plus inquiétant glus grande
échelle, au niveau de la collectivité, cam traitement par un anti-infectieux contrefaisant
sous-dosé, antibiotique ou antiviral, serait directement promoteur de I'émergenceet du
développement de résistancesaccrues (Keledisis et al., 2007). En effet, traiter une
infection par une spécialité contenant une dose inappropriée est directement a I'origine
de I'émergence de nouveaux mécanismes de résistance, par le biais de la sélection de
genes (Delepierre et al.,, 2012). Ce phénomene, trées seérieux, porte ainsi préjudice a

I'efficacité de traitements thérapeutiques originaux et est a lorigine de situations
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d'impasse thérapeutiques tres graves dans le cas de la malaria, du VIH ou de la

tuberculose (Harris et al., 2009).

En 20062007, tel que le rapportait le

Tableau4, un traitement sensé contenir de I'oseltamivir, visant a traiter la grippe, a été
détecté comme ne contenant aucune substance active (Commissi&taff Working
Document, 2008).La conséquence de l'administration de ce traitement aux patients a

donc été la persistence de I'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 immeédiatepeut étre qu’il va solliciter une nouvelle consultation médicale,

accentuant ainsi les codts de prise en charge de sa pathologie (Delepierre et2012).

Par ailleurs, développé a grande échelle, le trafic de médicament contrefaisant, par le biais
de 'ensemble des comportements qu’il induit, tels que le détournement, la corruption,
conduit a la fragilisation du systeme deanté du pays. Or, il est prouvé que la solidité d'un
systéme de santé constitue un élément déterminant dans le développement économique
des états(IRACM, 201D).

Par ailleurs, les professionnels de santé rapportent une perte de confiance du patient a
I'égard du systéme de santé (Deisingh, 2005), un constat alarmant lorsque I'on sait que la

confiance est au coeur de la relation médecimalade.

IV.4. CONCLUSION

Nous avons pu détailler dans cette partie les différents retentissements sur la santé des
patients que peut avoir la contrefacon de médicaments. Ces impacts se déclinent en
différents types d’effets indésirables, mais contribuent aussi, indirectement, aafyiliser

les systemes de santé.
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Au-dela des enjeux desanté publique qu’elle représentela contrefacon de médicaments a
des effets divers qui se déclinent tant en aspects économiques qu’en aspects sociaux,
portant tous atteinte a la compétitivité au sens général. Les trois populations touchées
sont:

fles titulaires de droits,

fles patients,

fles professionnels de santé,

fles gouvernements.

Le Tableau 6 reprend les différents impacts sur la compétitivité, regroupés en fonction

des parties prenantes concernées.

Tableau 6 : Impacts de la contrefagon 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 ala réputation de lasociétéet de ses produits

Diminution de la valeurde la marque

Investissements de la société | Réduction des investissements R&D

Réduction des investissemergglobaux

Colts des mesures anti-| Mesures:

contrefacon campagnes de lutte
- campagnes de sensibilisation
- enguéteset veille internet
- mesures technologiques
- modifications des produits et des emballages
- mobilisation de ressources humaines pour lutter
contre la contrefagon
Ces mesures ont un co0t financier et humain.

Risques pour la santé et la | Produits sousstandards

sécurité cf IV. Impacts de santé publique
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Perte de confiance Perte de confiance envers le traitement
Perte de confiance envers lesystéme de santé et se
acteurs
Effets sur les gouvernements
Recettes fiscales Perte de recettes fiscales impayées par fabricant

Perte des taxes impayéepar les contrefacteurs

Colts des activités anti- | Initiatives :
contrefacon - renforcement des lois
- renforcement de la surveillance et du controle

- campagnes de sensibilisation

Effets sociaux économiques généraux

Environnement Produits sous standards ne respectant pas les normes
de fabrication et de respect de I'environnement
Produits saisis représentent des déchets

supplémentaires

Emploi Pertes d’emploi dans les entreprisefitulaires de droits
Fabrication de médicaments contrefaisants souvent
associée a du travail clandestin et de mauvaises

conditions de travalil

Croissance Effets négatifs sur la croissance & moyen et long terme

Investissements a I'étranger Diminution des flux de capitaux investis a I'étranger

Activités criminelles Source additionnelle de revenus pour les activités

criminelles

V.1. DIMINUTION DES CAPACITE D’INVESTISSEMENTEN R&D DES
INDUSTRIES PHARMACEUQUES

D’aprés I'lRACM, 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 a gagner est
considérable pour les entreprises pharmaceutiques, qui se trouvent spoliées de 10 a 15%
de leur chiffre d’affaire (IRACM, 2012a).

Rappelons que I'OMS estime que moins de 1% des produits pharmaceutiques dans les
pays développés disposant d'un systeme réglementaire effectif et de controles
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 chaine d’approvisionnement, mais la mise en place d’'une stratégie aatintrefacon est
colteuse et requiert des ressources additionnelles. Ces colts additionnels sont généres
par :
fl'implantation de technologies anticontrefacon sur les produits et au sein de la
chaine d’approvisionnement,
fles enquétes et les poursuites judiciaires contre les contrefacteurs,
fla collaboration avec les autorités et les gouvernements dans le cadre de campagnes
d’investigations,
fla collaboration avec les autorités et les gouvernements dans le cadre de campagnes
de sensibilisation,

fla protection des DPI dans le monde.

L’OCDE estime ainsi que le colt des mesures aotintrefagon pour un produit peut

représenter jusqu’a 20% de ses ventes totales en chiffre d’affaire par année (OCDE, 2008).

En conséquenceen raison de leur incidence directesur le chiffre d’affaires réalisé par les
acteurs légitimes la contrefacon de médicament fragilise I'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 contrefacon de certaines de leurs spécialités, malsivent de

surcroit engager des dépenses afin de lutter contre le phénoméne léme.

Les fonds investis par les sociétés pour se prémunir contre la contrefagcon sont autant
d’investissements qui auraient pu étre réalisés dans le domaine de la R&D pour des
pathologies encore insuffisamment prises en charge. Ainsi, la contrefagonua impact
négatif certain sur I'innovation, en limitant les ressources des laboratoires, et freine ainsi

les investissements dans les activités de R&D (Harris et,@009).

V.2. DETERIORATION DE L'IMAGE DU SECTEUR PHARCEUTIQUE

La découverte de produits contrefaisants est un vraioup dur pour le laboratoire titulaire
de 'AMM du médicament contrefait. En effet, ce type de situation impadtevitablement
la confiance du patient a I'égard

fdu médicament luiiméme,
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fdu laboratoire le produisant,
fdu circuit de distribution,

fdu systeme de soin.

Cette détérioration de la confiance peut avoir des conséquences sur la maniere dont le
patient percoit son traitement et donc sur son efficacité. Adela d’écorner I'image du
laboratoire, c’est toute la confiance du patient en son systéme de soin qui est ébrahkés
conséquences sont d’autant plus graves que la confiance est au coeur de la réussite d’'un

traitement et de la relation du patient avec les professionnels de santé qui I'encadrent.

V.3. IMPACTS SOCIAUX GENERAUX

V.3.a. Effets sur I'environnement

La contrefacon de médicaments peut avoir un impact indirect sur I'environnement. En
effet, les produits et les techniques de fabrication, puisqu’ils ne sont pas contrélés, ne
présentent aucune garantie de respect des BPF, elle€mes rédigées dans un souci de

respect de I'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 I'emploi

La contrefacon, de maniére générale, a une incidence certaine, significative et négative sur
le marché de I'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 a évaluer. Selon une étude KPMG réalisée pour I'Union des Fabricants en France,
38 000 emplois seraient perdus chaque année en France et 2000 emplois en Europe
(UNIFAB, 2009). Selon une étude du Business Action to Stop Counterfeiting and Piracy
(BASCAPY¢ealisée en 2009, la contrefagorodterait pres 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 chénes d’approvisionnement (Frontier Economics, 2009).

Par ailleurs, la fabrication de médicaments contrefaisants dans les pays en

développement est souvent caractérisée par une atteinte a la Iégislation 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 contrOle, la fabrication de produits contrefaisants expose bien souvent les forces
de travail des contrefacteurs a des produits chimiques toxiques. Ces emplois sont

reconnus pour étre le plus souvent dangereux.

V.4. DESTABILISATION DES ECONOMIES NATIONALES

En outrepassant les regles commerciales traditionnelles, et comme toute économie
parallele 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 releve ainsi un
manque a gagner fiscal trés net, du fait de I'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 &
perdues sur les emploisLes pertes fiscales sont significatives pour les états touchés par la
contrefacon, telle qu'une étude du BASCAR revele: les pays du G20 perdent

annuellement 62 milliards d’euros en recette fiscales (Frontier Economics, 2009)

D’autre part, les codts relatifs aux mesures antiontrefagcon sont aussi contraignants pour
les gouvernements. Ces colts comprennent (OCDE, 2008)
fle renforcement des surveillances et des contrdles aux douanes,
fles poursuites judiciaires,
fles ressources supplémentaires employées dans diverses activités de lutte anti-
contrefacon,

fles campagnes de sensibilisation des patients.

Concernant la contrefagon 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 contrefacon et le piratage, évalue a (Frontier Economics, 2009)
f20 milliards d’euros les colts supplémentaires en prévention criminelle pour les
economies des pays du G20,
f14,5 milliards d’euros les cols entrainés par des déces liés a la contrefacdans les
pays du G20,
f100 milliards d’euros les codts lies 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, linnovation est un facteur majeur pour la croissance économique d’un pays
(Rosenberg, 2003). Pour ce faire, elle nécessite d’étre protégée par un dispositif juridique
encourageant la concurrence loyale (OCDE, 1998). La contrefacon, du fait de l'infraction
aux DPI gu’elle constitue, décourage les efforts des chercheurs et freine ainsi la recherche
et I'innovation (OCDE, 2008). En conséquence, par le biais « d'un effet dissuasif sur
l'innovation » (OCDE, 1998), la contrefacon a un impact négatif sur la cra@sse

economique d’un pays.

Enfin, 'économie des états est aussi indirectement victime du trafic de médicaments
contrefaisants lorsque les états ewxmémes doivent palier aux problemes de santé
publigue que ce phénomeéne implique : intoxication directe, élévation du taux de mortalité
dd aux affections non soignées, propagation des maladies résistantes aux traitements, etc
(IRACM, 2012a).En effet, I'achat par les gouvernements de médicaments qui s'averent
étre contrefaisants représente des pertes financiéresettes et entraine 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 controle et
de surveillance doivent étre renforcées, ce qui mobilise des ressources humaines

supplémentaires et entraine, la encore, des dépenses additionnelles (Deisingh, 2005).

V.5. AUTRES CONSEQUENCES ECONOMIQUES

On reporte, aux EtatdJnis, une augmentation des codts des assurances de santé ainsi que
du prix des médicaments, du fait de la progression de la contrefacon et du manque a

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
contrefacon sur la compétitivité sont importants lls fragilisent [lindustrie

pharmaceutique en portant atteinte a 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, la encore, une détérioration du systéme de santé.
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Ce deuxieme chapitre nous a permis dinsister sur la progression alarmante de la
contrefacon de médicaments, dans le monde, en Europe et en France. Interast le
vecteur principal des médicaments contrefaisanteen Europe. Du fait des liens étroits
entretenus avec d’atres organisations criminelles, les contrefacteurs de médicaments
disposent de moyens particulierement efficaces et de réseaux puissants. Ainsi, les
retentissements de ce fléau sur la santé publique sont multiples et revétent des aspects
aussi bien sociétaux gu’économiques. En conséquence, les pouvoirs publics ainsi que
I'industrie du médicament mettent en place de nouvelles dispositions afin d’endiguer ce

phénomene, tel que nous allons le voir plus loin.
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CHAPITREB

MOYENS DE LUTTE REGLEMENTAIRES

Nous aborderons dans ce chapitre le cadre réglementaire applicable a I'gii matiére de
lutte contre la contrefacon de médicamentsPar souci de lisibilité, nous avons organisé les
textes selon leur champ d’application géographique. C’est pourquoi nous présentercers
premier lieu les textes internationaux, puis les textes européens, et enfies textes

francais.

Nous présenterons en premier lieu la Convention MEDICRIME, qui est un accord
spécifique ala contrefacon de médicaments, en tant que premier traité international
criminalisant la contrefacon de médicaments et de produits de santé en général, ainsi que
les infractions similaires, élaboré par le Conseil de I'Europe. Ensuite, nous détaillerons les
accords généraux encadrant la contrefacon de médicaments. Ces textes régissent et
encadrent les échanges de biens. lls ont donc un impact direct sur les flux de médicaments
et sur les failles potentielles permettant I'introduction de médicaments contrefaisants au
sein de la chaine Iégale 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 contrefagon au sens large.

[.L1. ACCORD SPECIFIQUESZONVENTIONMEDICRIME

La Convention MEDICRIME marque un moment charniére et une prise de conscience
collective en matiere de lutte contre la contrefagcon de médicaments. En effet, c’est le
premier instrument international qui criminalise la contrefagon de médicamentsCette
Convention internationale a été élaborée par I€onseil de I'Europe qui, depuis longtemps,
se préoccupe de l'absence d'une Iégislation harmonisée au niveau international, ainsi que
de la non application de sanctions dissuasives proportionnelles aux dommages causes aux
patients. Le Conseil de I'Europe a ainsi alerté la communauté internationale rsu

I'implication d’organisations criminelles opérant au niveau international.
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[.1.a. Contexte d’élaboration

La Convention MEDICRIME a été établie par le Conseil de I'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 I'Europe,
2011). La Convention est ouverte aussi bien aux Etatsembres qu’aux éats extérieurs.

Ce souci d’'ouverture répond bien au constat que la contrefacon geoduits 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 I'objectif de combler l'absence d'instrument juridique

international spécifique (Conseil de I'Europe, 2011).

La Convention est née de la préoccupation du Conseil de I'Europe face a I'absence d'une
|égislation adaptée a un phénomeéne grandissant et résolument international. Ce constat
est renforcé par l'implication d’organisations criminelles opérant au niveau international.

La Iégislation attendue se devait donc d’étre harmonisée au niveau international. A ceci
s’ajoute la non application de sanctions dissuasives proportionnelles auxomhmages

causés aux patients.

En effet, la contrefacon de produits médicaux et la criminalité associée menacent le droit a
la vie inscrit dans la Convention européenne des droits de 'Homme et des libertés
fondamentales (CEDH). Elles ont pour incidence I'ébranlement de la confiance du public

dans les systemes de santé et dans leurs autorités de surveillance.

Partant de ces constats, ce texte constitue une réponse pénale a la contrefacon de
produits médicaux et, plus largement, a 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 I'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 a la recherche de profits rapides au détrimentle la santé et de la vie des

patients. lls devront donc étre traduits en justice.
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I.1.b. Entrée en vigueur

Le 8 décembre 2010, le Comité des Ministres du Conseil de I'Europe a adopté la
Convention MEDICRIME et a invité le Secrétaire Général a la diffutsngement aupres
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 a la signature a partir du 28
octobre 2011, a I'occasion d’'une conférence diplomatique orgesgée a Moscou. L’entrée en
vigueur de la Convention est conditionnée par au moins cincatifications incluant au

moins trois Etats membres du Conseil de I'Europe.

A la date du 14 ao(t 2013, 22etats ont signé la Convention. Les signataires sont
représentés sur la Figurel9. Deux états ont ratifié la Convention : I'Espagne et I'Ukraine.
Comme nous le verrons plus loirau chapitre 4, le Conseil stratégique des industries de
santé (CSISa 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 anoter que I'applicabilité de MEDICRIME est parfois critiquée, car elle
reste soumise a la transposition en droit national et a I'effectivité de I'appareil technique

local.

l.1.c. Objectif du texte

L'objectif de la Convention est d’établir un cadre favorisant linstauration d'une
coopération a différents niveaux:
fharmonisation du droit pénal et des sanctions applicables a la contrefagon des
produits de santé,
fcoopération nationale entre les autorités sanitaires, policieres et douanieres,
fcoopération internationale entre ces différentes autorités nationales compétentes,

fen associant a cette coopération a double niveau le secteur prive.

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
gue les points de contact nationaux mettent en ceuvre une coopération transfrontaliére
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 ['utilisation d’'un produit médical

contrefaisant ou d’un produit médical manipulé lors d’'une infraction similaire.

l.1.d. La contrefagon érigée comme infraction pénale

Avec la Convention MEDICRIME, les états signataires disposent, ptaumpremiére fois,
d'un instrument juridique contraignant en matiere de droit pénal, qui criminalisela
contrefagcon 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 convientde rappeler que la fabrication de produits médicaux authentiques doit
étre confiée a des professionnels hautement qualifiés et se dérouler sous le strict controle

des autorités publiques. Toutes les précautions doivent étre 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'a réaliser rapidement des profits, sans se préoccuper de la santé des
patients et des utilisateurs qui achetentet ingérent leurs produits. Par conséquent, des
principes inactifs, de mauvais dosages et méme 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 cminelles, de saisir les produits du crime et de

protéger la santé publique.

Plus précisément, la Convention MEDICRIMéige en infraction pénale :
fla fabrication intentionnelle de produits médicaux, de leurs substances actives,
d’excipients, d’éléments, matériaux et accessoires contrefaisants,
fla fourniture intentionnelle, I'offre de fourniture et le trafic de produits médicaux
contrefaisants,
fla falsification de documents,
fla fabrication et la commercialisation de produits et dispositifs médicaux ne

satisfaisant pas aux exigences de conformité.

l.1.e. Usage abusif d’'Internet

Bien que la Convention MEDICRIME ne couvre pas expressément la vente de contrefacon
de médicaments sur internet, elle peut aussi étre utilisée contre les criminels qui se

servent abusivement d’internet pour diffuser des médicaments contrefaisants.
En effet, les tribunaux nationaux des Etats Parties & la Convention peuvent considérer
'usage d’internet comme une circonstance aggravante et augmenter le niveau des peines

en conséquence, le cas échéant (Conseil de I'Europe, 2012)

I.1.f. Protection des systémes de santé

Enfin, il est attendu que la mise en application de la Convention ait pour conséquence la

protection de l'intégrité des systemes de santé.

En effet, pour de nombreuxpays, la contrefacon dgroduits médicaux et les infractions
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similaires donnent lieu a une énorme aggravation de la pénurie de ressources en matiére
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 bienétre social (Conseil de I'Europe, 2012)

[.2. ACCORDS GENERAUX

I.2.a. Accord de libre-échange

Le libre-échange est un principe visant & favoriser le développement du commerce
international en supprimant les barrieres douanieres et non douanieres, ainsi ques
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-€change est une rareté exceptionnelle. @endant,les accords de
libre échange ne sont nécessaires que parce que les Etats ont d'abord érigé des barriéres.
En ce sens, le libre&échange est au contraire |'état naturel de I'économie, avant toute
intervention étatique. Chaque Etat se définit notamment par ses frontiéres, pbexistence

de taxes etpar toutes sortes de reglements propres concernant l'importation et
I'exportation, érigeant autant de barriéres. La pensée économique rudimentaire a
toujours conduit a toujours préférer, entre deux biens similaires, celui produit par sa
propre nation a celui d'importation. Néanmoins, ércer les états a ouvrir leur commerce,
abaisser leurs barrieres et leurs droits de douanes, tout en tachant de conserver les

siennes, est une politique ordinaire des relations internationales

Le libre-échange n'est donc en pratique que le fruit rare et limitggortant 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 étrangeres et qui les handicapent sur leur marché.

L'UE n'est pas une zone de libréchange, mais une union économique. Cependant, 'UE a
conclu différents accords commerciaux de libr&é&change avec des pays extérieurs a
I'Union, comme par exemple’accord de Cotonou conclu entre les 27 pays de I'UE et les 79

pays du groupe Afrique Caraibe Pacifique (ACP).
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L’accord de Cotonou a été signé le 23 juRD00 dans la capitale économiquedu Bénin,
apres l'expiration de la convention de Lomé. Conclu pour 20 ans, cet accord est réviseé
tous les 5 ansCet accord est entré en vigueur leelavril 2003,en ayant pour objectif de
rétablir les équilibres macro-économiques, de développer le secteur prive, d'améliorer les
services sociaux, de favoriser l'intégration régionale, de promouvoir I'égalité des chances
hommesfemmes, de protéger l'environnement et d'abolir de maniére progressive et
réciprogue les entraves aux échanges commerciajpermettant ainsi la réduction et, a
terme, I'éradication de la pauvreté et l'intégration progressive des Etats du groupe ACP
dans I'économie mondiale, tout en respectant les objectifs du développement durable
(Europa, 2011).

L’accord de Cotonou comprend cing axes.

fIntégration des pays ACP dans I'’économie mondiale en libéralisant les échanges.

fConditionnement de l'aide a la réalisation de performances telles que réformes
institutionnelles, utilisation des ressources, réduction de la pauvreté, mesures de
développement durable...

fLutte contre la pauvreté, mélantdes dimensions politiques (coopération régionale),
economiques (développement du secteur privé, réformes structurelles et
sectorielles), sociales (jeunes, égalité des chances), culturelles et environnementales.

fAmélioration de l'information et de la consultation des populationsafin d’accroitre
la participation des acteurs économiques, sociaux et associatifs locaux a la mise en
ceuvre des projets.

fInstauration d’'un « dialogue politique » sur toutes les questions d’intérét mutuel,
aussi bien au niveau national, régional ou avec le groupe ACP. Institutioe d
procédures en cas de violation des droits de 'hnomme ou de corruption, notamment

la suspension de l'aide.
Ainsi, ces accords visent a éliminer les restrictions a la libreirculation ainsi que les

distorsions de concurrence, tout en créant un environnement favorable et a

I'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 I'Uruguay, par la décision 94/800/CE

Chapitre 3: Moyens de lutte réglementaires 104



Félicie Caire - These d’exercice.'organisation de la réponse européenne face a la contrefacon de médicaments

du Conseil et conclu dans le cadre de I'Organisation Mondiale du Commerce (OMQig

les Etats membres et la Communauté ellméme, 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 ceuvre dans tous les Etats membres.

l.2.c. Accord commercial anti-contrefacon

L’accord commercial anticontrefacon, aussi appelé ACTA, a peu de chance de voir le jour
danslI'UE, comme nous allons le voit. histoire de I'élaboration de cet accordémoigne de

la sensibilité de la proximité entre lutte contre la contrefacon et protection des DPI.

Contexte

En 2005, un rapport de 'OCDE a révélé que le trafic généré par les contrebandiers en tous
genres vendant et fabricant @s produits contrefaisants atteignait pres de 250 milliards
d’euros pa an. Il est a noter que ce chiffre a di exploser a I’heure de I'ere numérique car
les biens numériques ne figuraient pas dans les statistiques a I'époque. Néanmoins, de
nombreux états se sont montrés préoccupés par ce rapport mettant en lumiére les

dommages provoqués par le piratage et la contrefacon 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 I'accord sur les ADPEONclu en
1994 dans le cadre dd’'OMG afin de prendre en compte les nouvelles problématiques
liées a I'essor d’Internet. ACTA est le fruit de cette négociation, entre les Etats membres de
I'UE et les EtatsUnis, I'Australie, le Canada, le Japon, le Mexique, le Maroc, la Nouvelle

Zélande, Singapour, la Corée du Sud et la Suisse.
ACTA est donan traité international multilatéral visant a :

frenforcer le respect desDPldans I'environnement numérique,

fharmoniser les moyens de lutte contre la contrefagcon « matérielle »
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ACTA couvre I'ensemble des DPImarques, droits d’auteur et droits voisins, brevets,
dessins et modéles, indications géographiquest obtentions végétales (Commission des

affaires européennes, 2012).

ACTA est ouvert aux Etats ayant participé a sa négociation, mais aussi a tout autre
membre de '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 @s dispositions dACTA.

Il était prévu que la période de signature se termine leelmai 2013. Le traité devait donc
entrer ensuite en vigueur des lors que six Etats au moins l'auraient ratifd€ommission

des affaires européennes, 2012).

Signataires

Cetaccord a été négocié de 2006 a 2010 par une quarantaine de pays mais n’a été signé
que par huit Etatssous sa forme définitive, a Tokyo, leeloctobre 2011 :

fles EtatsUnis,

fI'Australie,

fle Canada,

fla Corée du Sud,

fle Japon,

fle Maroc,

fla Nouvelle-Zélande,

f Singapour.

Les 8 signataires initiaux ont été rejoints le 26 janvie012 par 'UE et 22Etats membres
dont la France.Parmi les états membres de I'UE, I'Allemagne, Chypre, I'Estonie, les Pays
Bas et la Slovaquie n’ont pas pris part a la signature. Eggure 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 europée2012

Si les parties contractantes comptent a la fois I'UE et certains de ses Etats membres, ceci
s’explique par la nature méme 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 I'UE et touche aux compétences des Etats membres. Ainsi, sa mise en
application nécessite le consentement, d’'une part, du Conseil de I'Union et du Parlement

européen et, dautre part, des Etats membres conformément a leurs regles

constitutionnelles respectives.

Dispositif du texte

Les mesures contenues dans ACTA se déclinent de la fagcon suivante (Commission des
affaires européennes, 2012)

fDispositions civiles, destinées a compléter et préciserdtcord sur les ADPICACTA
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prévoit ainsi des saisies de preuves, des destructions d’objets de contrefagon, un
mode de calcul des dommages et intéréts aux détenteurs des droits pénalisés, et
permet de prononcer des injonctions provisoires contre le contrefacteur présume
ainsi que contre tout intermédiaire.
fDispositions douanieres, mettant en place des contréles de marchandises a
'importation, a 'exportation et en transit.
fDispositions en vue de lutter contre le piratage sur Internet, prévoyant qu'un Etat
signataire puisse ordonner a un fournisseur d’acces a Internet de lui fournir des
informations lui permettant d’'identifier un abonné s’il est allégué que son compte a

éteé utilisé pour porter atteinte au droit d’auteur ou a des droits connexes.

Ratification

Au sein de I'UE, le traité a été signé par tous les Etats membres, a I'exceptioiChgpre,
'Estonie, la Slovaguie, I'Allemagne et les PayBas. Cependant, I'entrée en vigueuidu
traité n’est pas immédiate apres sa signaturear, 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 'UE. Ainsi, suite a la signature
d’ACTA, & phase de ratification nécessite, pour les états membres de 'UE, I'approbation

du Parlement européen.

La Commission européenne a été chargée, au nom des Etats memisigmataires, &
négocier les dispositions ACTA.Au cours des phases de rédaction et de négociation du
traité, trois résolutions ont été adoptées pour appeler la Commissiora rendre les
documents d'ACTA publics et a accroitre le réle du Parlement dans les négociations
fUn rapport du 11 mars 2009, invitant la Commission & « rendre accessibles au public
tous les documents relatifs aux négociations internationales en cours sur l'accord
commercial anti-contrefagon ».
fUne résolution du 10 mars 2010Q 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 'OMPI et 'OMC, qui ont défini
des cadres pour l'information et la consultation du public ».
fUne résolution du 24 novembre 2010, demandand la Commission de « confirmer
que la mise en ceuvre d'ACTA n'aura aucune incidence sur les droits

fondamentaux.»
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Le texte final devait ensuite étre soumis a un vote du Parlement européerans que le
Parlement ne puisseapporter aucun changement au texte.llétait donc tenu soit de
I'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 I'accoide Parlement aalors

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 aw les droits
fondamentaux et les libertés fondamentales de I'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 ACTA. La commission a@opéenne des affaires juridiques, celle de l'industrie, de la
recherche et de I'énergie et la commission des libertés civiles, de la justice et des affaires

intérieures ont donné un avis unanimement défavorable au sujetACTA.

Finalement, la phase de ratificatiora 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 I'UE.

Réserves émises face a ACTA

Dés le départ, ACTAa étésource de polémiques, tant au sein des instance eyéennes
qgue de la société civile. En effet, ce traitést jugé dangereux pour les libertés et la vie
privée des citoyenset ses opposants craignent qu'il finisse par agir comme un frein a la

création et a I'innovation.

En mettant en place cet accord, lepays riches sont accusés d’'étre de méche avec
I'industrie pharmaceutique et de privilégier les intéréts commerciaux au détriment de la
santé publiqgue des pays pauvregOxfam, 2011) En effet, le durcissement des regles de
propriété intellectuelle, dans le but de réduire la diffusion des produits contrefaisants, est
discuté et accusé de viser a augmenter les bénéfices des grandes entreprises
pharmaceutiques, tout en rendant plus difficile 'accés aux médicaments dans les pays les
plus pauvres, plutét 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 lumiere 'amalgame trop souvent rencontré entre
la lutte contre la contrefagon et la protection des DPI. La mise en application d’ACTA
aurait pu contribuer a 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 sérieuprobleme du point de vue démocratique, car
le traité contient des dispositions relatives au droit pénal. Or, dans I'UE, le droit pénal
releve de la souveraineté des états membres. En termes de procédure de ratification,
ACTA entraine donc une situatiosans précédent, car I'accord devait étre ratifié a la fois
par 'UE etpar les états membres (Fournier, 2012)La phase de ratification ayant été

suspendte le 4 juillet 2012, cet accord ne pourra donc pas entrer en vigueur dans I'UE.

.3. ACTEURS DE LA LUTTE ANTIFCONTREFACON AU NIVEAU
INTERNATIONAL

Sur le plan international, la contrefacon 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 témoignentles définitions présentées au chapitre 1, 'OMS participe activement
a la lutte contre la contrefagon 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 a la prévention et a la

détection des contrefagons de médicaments.

Par ailleurs, '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 'TOMS que le groupe IMPAQ@iternational Medical Products
Anti-Counterfeiting Taskforce)a été créé, comme nous le verrons plus logw chapitre 4
dans la partie consacrée a la présentation des partenariats publorivé. Aujourd’hui, le
groupe IMPACT estremplacé par le groupe « SFF@edicines» (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 siege a Bruxelles. Elle adopte sa dénomination actuelle en 1994, mais existe en
réalité depuis 1947, a 'époque ou treize pays européens créent un Groupe d’étude chargé
d’examiner les questions douanieres soulevées dans I'Accord Général sur les Tarifs
douaniers et le Commerce (GATT). Ces travaux aboutissent ensuite a la création d’un
Conseil de Coopération Douaniére (CCD), en 1950. Par la suite, le nombre de membres
s’accroit, et couvre désormais toutes les régions du monde. De nos jour, I'ensemble des
membres de 'OMD assurent ainsi a eux seuls les contréles douaniers sur plus de 98% du

commerce international.

En conséquence, 'OMD bénéficie aujourd’hui d’'une reconnaissance internationale en tant
que centre mondial des compétences douaniéres. Elle joue un réle clé dans les débats, et
est impliquée dans le développement, la promotion et la mise en ceuvre des procédures et
des systemes douaniers modernes. L'OMD a pour mission principale d’améliorer
I'efficacité des administrations membres et donc de les aider a réaliser leurs objectifs
nationaux dans les meilleures conditions, a savoirla 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, regles d’origine,
perception des recettes douanieres, sécurité de la chaine logistique, facilitation des
échanges internationaux, lutte contre la fraude, promotion de I'éthique, renforcement
durable des capacités pour I'application de réformes et de modernisations douaniéres et,
en ce qui concerne notre travail, lutte contre la contrefagode médicamentsen veillant au
respect des DP(OMD, 2012).

En particulier, 'OMD a ciblé a 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, 'TOMD a cdanné

une opération nommée « Biyela, mobilisant vingtirois administrations douanieres
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africaines. Cette opération a permis la saisie de pres de 550 millions de produits de santé

contrefaisants.

l.3.c. Organe International de Controle des Stupéfiants

L'Orgare international de contréle des tupéfiants (OICS) est un organe technique
indépendant et quasijudiciaire mandaté par|'Organisation des Nations UniegONU). Il
siege a Vienne et a été établi en 1968. Il est chargé de la surveillance de I'application des

restrictions liées aux stupéfiants et aux psychotropes.

L’'OICS est un organeimpartial de controle international de la contrefagcon de
médicaments en ceci qu’il édite annuellement un rapport sur la production et la

consommation mondiale de drogue et en proposant les précurseurs a réglementer.
L’OICS a été I'un des premiers organes a éveiller I'attention des états, dans son rapport de

2007, en déclarant « de drogue plus dangereuse encore que I'héroine et la cocaine

menace la planéte : les médicaments de contrefagon(Picard, 2007).

1.3.d. Office des Nations Unies contre la Drogue et le Crime

L’Office des Nations Unies contre la Drogue et le Crime (ONU@S) un organe fondé en
1997 du Secrétariat des Nations unieslont le siége est a I'Office des Nations uniate
Vienneen Autriche. C’est I'aspect criminel de la contrefagon de médicaments qui est ciblé
par 'ONUDC. En effet, la Convention des Nations Unies contre la criminalité
transnationale organisée, dont 'ONUDC est le garant, constitue le support de coopération

le plus complet dans la lutte contre la criminalité organisée.

Entant que délit transnational organisé, la contrefagcon de médicaments fait I'objet d'une
campagne lancée en juillet 2012 par 'ONUDC. La campagne, qui a pour but d'attirer
I'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 chaines de diffusion internationales. La

campagne illustre les codts financiers et humains de la criminalité organisée et revient
sur la menace que constituent les contrefacons de meédicaments pour la santé et la

sécurité des patients. La campagne inclut également des fiches d'information et une
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rubrique dédiéee a la problématique des contrefacons

(http://www.unodc.org/toc/en/crimes/counterfeit- goods.htm)).

|.3.e. INTERPOL

INTERPQ est I'organisation internationale de police et regroup€el90 états membres. Le
réle de cette organisation est de permettre aux polices du monde entier de travailler
ensemble.Elle met a disposition des polices une infrastructure leur apportamn appui
technique et opérationnel, afin derelever les défis de la lutte contre la criminalité au

2l1eme siecle.

En particulier, en matiere de criminalité pharmaceutique, INTERPOL propose 3 axes de
réponse :
fcoordination des opérations de terrain visant a déstabiliser les r&aux criminels
transnationaux,
fdispensation deformations visant a renforcer les compétences et les connaissances
au sein de tous les organismes participant a la lutte contre la criminalité
pharmaceutique,

fétablissement des partenariats dans différents secteurs.

[.4. CONCLUSION

A I'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 matiere de lutte contre la contrefagcon de médicaments, qui vient compléter
d’autres textes plus généraux L'OMS, 'OMDI'OICS, I'ONUDC et Interpalont les cing

acteurs internationaux principaux qui ceuvrent contre la contrefacon de médicaments.
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En matiére de réglementation communautaire, nous nous sommes attachésdgssous a
décrire et analyser le cadre générabpplicable a toutes les contrefaconsainsi que les
textes spécifiques visant plus particulierement a lutter contre les faux médicaments
L’ordre suivant lequel sont présentés ces textes suit une progression logique, se focalisant

des le départ sur la contrefagcon denédicamentspuis s’élargissant progressivement.

[I.1. DIRECTIVE2011/62/UE , DITE DIRECTIVE MEDICAMENTS FALSIFIES

C’est le Commission Staff Working Document, déja présenté dans le chapitre 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 contrefac@e document

a constitué un travail préparatoire a la rédaction de la Directive 2011/62/UE aussi
appelée « Directivemédicaments falsifiés», présentée en Annexe 1, et amendant ainsi la
Directive 2001/83/CE.

[1.1.a. Contexte de la mise en oceuvre de la Directive

Le phénomene de falsification des médicaments au sein de 'UE a récemment atteint un
niveau alarmant, suite aux constats suivants, mis au jour au cours de I'analyse d’'impact
conduite par la Commission européenne en 200&t intégrée au Commission Staff
Working Document (Commisgon européenne, 2008):

fll a été observé dans I'Union une augmentation alarmante du nombre de

meédicaments falsifiés du point de vue de leur identité, de leur historique ou de leur

source.

fLes médicaments falsifiés parviennent aux patients non seulement par des réseaux

de distribution illégaux, mais sont également introduits dans la chaine

d’approvisionnement légale.

A partir de ce rapport, la falsification de médicaments est appréhendée comme un
probléeme 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 a cette menace grandissante, le Parlement européen et
le Coneil ont élaboré une nouvelle Directive instituant, en modification de la directive
2001/83/CE, «un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, en ce
qui concerne la prévention de I'introduction fans la chaine d’approvisionnement légale de
médicaments falsifiés» (JOUE, 2011). Cette Directive constitue le second volet du
« Paquet Pharmaceutique », apres I'adoption de la directive sur la pharmacovigilance le
15 décembre 2010.

Ainsi, au moyen de mesures de contréle et de sécurité, supportées par un certain nombre
de mécanismes technologique, réglementaires et juridique, la Directive vise & sécuriser le
circuit de distribution, avec une attention toute particuliére portée a Internet, en facilitant

la détection des médicaments falsifiés, en améliorant la qualité des vérifications et des
contréles de la chaine de production et de distribution pour, in fineéviter I'introduction

de produits falsifiés au sein de la chaine |égale du médicament.

Au niveau européen, les mesures proposées par la Directive viennent renforcer I'effort
d’harmonisation de la |égislation visa-vis des standards de qualité et se déploient ainsi en
5 volets:

félaboration de la premiere définition du médicament falsifie,

frenforcement du contrdle de la chaine de distribution,
fétablissement de nouvelles exigences concernant les entreprises du secteur

pharmaceutique, les matieres premiéres et les excipients,

Selon leur champ d’application, les axes de la Directive doivent étre complétés par des
actes délégués ou des actes d’exécution. En particulier, les deux volets « introduction
d’éléments de sécurité et de tracabilité » et kenforcement du contréle de la chaine de

distribution » nécessitent I'élaboration d’actes délégués pour leur mise en ceuvre. Le volet
« encadrement et harmonisation de la vente de médicament en lignedoit quant a lui

étre complété par un acte dexécution. Enfin, le volet « établissement de nouvelles
exigences concernant les entreprises du secteur pharmaceutique, les matieres premiéres

et les excipients» est complété par les deux types d’actes.

Les actes délégués et d'exécution sont préalablement soumis a une période de

consultation publique, au cours de laquelle les industries et les organisations les
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regroupant sont invitées a commenter sur la teneur du texte et les mesures a inclure.

L’historique de I'élaboration de la Directive 2011/62/UE et des actes y étant associés est

décrit dans le Tableau {Commission européenne, 2012).

Tableau 7 : Historique des étapes d'élaboration de la Directive 2011/62/UE en matiére

d’adoption des

DE(E]

28 novembre 2001

actes délégués et d’exécution
Détail
Publication de la Directive 2001/83/CE instituant un code

communautaire relatif aux médicaments a usage humain

10 décembre2008

Proposition de Directive sur les meédicaments falsifies par |
Commission européenne dans le cadre duRaquet Pharmaceutique

Européen» en modification de la Directive 2001/83/CE

15 février 2011 Vote de la Directive par le Parlement européen
27 mai2011 Adoption de la Directive par le Conseil européen
8 juin 2011 Signature par le Parlement européen et le Conseil & Strasbourg de

Directive 2011/62/UE instituant un code communautaire relatif aux
médicaments a usage humain, en ce qui concerne la prévention
lintroduction dans la chaine d’approvisionnement l|égale d¢

médicaments falsifiés

lerjuillet 2011

Publication de la Directive 2011/62/UE au JOUE

20 juillet 2011

Entrée en vigueur de la Directive 2011/62/UE

7 décembre 2011

Proposition d'un document de réflexion soumis a consultation
publigue «Acte d’exécution relatif auxexigencespour I'évaluation
du cadre réglementaire applicable a la fabrication de substance
actives des médicaments pour usage humain par la Commission

européenne.

20 janvier 2012

Proposition d'un document de réflexion soumis a consultatiof
publique «Acte délégué sur les principes et lignes directrices dg

bonnes pratiques de fabrication des substances actives d

médicaments a usage humain par la Commission européenne.
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23 mars2012 Fin de la période de consultation publique pour le document d
réflexion «Acte d’exécution relatif aux exigences pour I'évaluatio
du cadre réglementaire applicable a la fabrication de substance

actives des médicaments pour usage humain

20 avril 2012 Fin de la période de consultation publique pour le document d
réflexion «Acte délégué sur les principes et lignes directrices dg
bonnes pratiques de fabrication des substanse actives des

médicaments a usage humain.

27 avril 2012 Fin de la période de consultation publique pour le document d
réflexion «Acte délégué sur les modalités d’'un identifiant uniqug

pour les produits médicaux a usage humain et leur vérification.

29 aolt 2012 Proposition d’'un document de réflexion soumis a consultation
publigue «Acte délégué sur les criteres a considérer et le
vérifications a effectuer lors de [I'évaluation de médicament
potentiellement contrefaits, introduits dans I'Union européenne
mais non destinés au marché européen » par lao@mission

européenne.

10 décembre 2012 | Fin de la période de consultation publique pour le document d
réflexion «Acte délégué sur les criteresa considérer et les
vérifications a effectuer lors de [I'évaluation de médicament

potentiellement contrefaits, introduits dans I'Union européenne
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mais non destinés au marché européen

2 janvier 2013 Expiration du délai de transposition et application par les Etats
membres des dispositions principales (législatives, réglementaire

et administratives) nécessaire pour se conformer a la Directive.

2 juillet 2013 Mise en omivre des dispositions relatives aux principes et ligne

directrices des BPF des substances actives.

La Figure 21 reflete quant a elle les étapes et les délais d’application des différentes

dispositions contenues dans la Directive.

Figure 21: Représentation graphique des déldiapplication des différentes mesures contenues
dans la Directive 2011/62/UE
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L'effectivité de la mise en ceuvre de la Directive est évidemment basée sur la coopération
entre les différents acteurs. Apres ne période de transitioninévitable, grace aux rglages
et clarifications nécessaires, sa réalisation vise a accroitre la confiance des patients et des

partenaires du secteur pharmaceutique.

[1.1.b. Premiére définition du médicament falsifié

Commeévoquédans le premier chapitre de cette étude, la Dir¢iwe 2011/62/UE apporte
une premiére définition reglementaire du médicament falsifié, caractérisé par une fausse
présentation de :
fson identité, comprenantson emballage et de son étiquetage, sa dénomination ou sa
composition, et ceci sur 'ensemble de sesomposants, y compris les excipientst
du dosage de ces composants
fsa source, se rapportant a son fabricant, son pays de fabrication, son pays d’origine
ou du titulaire de son AMM ;
fson historique, intégrantdes enregistrements et des documents relatifs aux circuits

de distribution utilisés.

Ainsi, la Directive permet de distinguer clairement le médicament falsifié :

fdu médicament non conforme a la législation de 'UE en matiére de droits de
propriété intellectuelle et industrielle, notamment les brevets. Toutefois, on peut
légitimement considérer que la contrefagcon de marque par reproduction ou
imitation sont implicitement visés par cette définition large en ce qu’ils constituent
des «fausses représentations> de lidentité d’'un médicament. La Directive met ici
'accent sur le faux médicament et ses dangers relatifs a la santé publique, un risque
que lon retrouve lors de [lintroduction frauduleuse dans la chaine
d’approvisionnement de médicaments contrefaisants.

fdu médicament licite mais défectueux, présentant des défauts de qualité non

intentionnels imputables a des erreurs de fabrication ou de distribution.
Cette définition se rapproche de celle donnée par 'TOMS du médicament contrefait, cette

derniére précisant que la « fausse représentation » peut s’appliquer « au produit, a son

conditionnement ou a toute autre information concernant I'emballage ou I'étiquetage ».
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En pratique, la définition du médicament falsifié introduite par la Directive est de nature a
offrir davantage de prises aux entreprises et aux autorités publiques en matiére de lutte
contre les différents trafics de médicaments. En effet, certains actes aujourd’hui difficiles a
appréhender juridiguement pourront a I'avenir étre qualifiés plus aisément et donner lieu
aux poursuites adéquates, tel que prévu a l'article 118 bis afin que les Etats membres
puissent établir des sanctions « efficaces, proportionnées et dissuasivesn cas
d’infraction aux dispositions nationales prises conformément a la Directive, ces sanctions
ne pouvant étre, par définition, « inférieures a celles applicables a 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’étre 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 matiére de renforcement de la sécurité juridique et des moyens d’actions
des entreprises du secteur de lindustrie pharmaceutique ainsi que des autorités

compétentes.

Il.1.c. Renforcement de I'intégrité et du suivi des médicaments

Mise en place de dispositifs de sécurité et de tracabilité

La Directive prévoit la mise en place de dispositifs de sécurité et d’inviolabilité sur les
boites individuelles de médicaments afin d’étre & méme de :

fles identifier,

fcontréler leur authenticité,

fvérifier leur intégrité, c’est-a-dire veérifier si 'emballage extérieur a fait I'objet d’'une

effraction.

La Directive ne précise pas les modalités techniques dedispositifs de seécurité
applicables aux conditionnements extérieurs, ce point étant renvoyé a 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 a consultatiorcencertation des
différents preneurs d’intéréts, 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 ['utilisation du support bidimensionnel de

tracabilité Data Matrix, déja imposé en France, et ce depuis début 2011 dans le cadre du
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renforcement de la tracabilité au lot. Toutefois, la directive impose une tracabilité a la
boite, ce qui nécessitera une mise en conformité des chaines de conditionnement avant
2017, soit trois ans apres la publication par la Commission européenne de I'acte délégue

fixant les spécificités des dispositifs de sécurité européens

Ces dispositifs d’identification visent a constituer un support pour contenir des
informations propres a chaque boite de meédicaments. Ces informations seront
regroupées dans une base de donnéesutualisée, qui offrira ainsi '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 intéréts suivants :

fprotection des données personnelles,

fconfidentialité des informations commerciales,

fpropriété des données.

Un rapport colt-efficacité visa-vis de la mise en application de ces mesures devra aussi
étre proposé. En effet, les chiffres révelent que 30 milliards de boites de médicaments
sont vendues dans I'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 a 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 a
tous les médicaments dePMO, mais prévoit par ailleurs I'établissement de listes ou
figureront les produits faisant exception a ce principe : tel que dans le cas ou une
évaluation permet de démontrer I'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 reglementaire, mais les
modalités pratiques concernant la mise en ceuvre d’'un systeme harmonisé par le biais
d’un identifiant unique seront réglées par voie d’actes délégués, pris apres une période de
consultation publique, tel que décrit plus haut. Ainsi, au cours de cette consultation il a été
proposeé de compléter cette classification systématique, énoncée comme telle :

fmédicaments de PMQO dispositif de sécurité obligatoire,
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fmédicaments 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 sussont alors proposées
fla «black list» d'une part, qui concernerait les mdicaments non soumis a
prescription mais pour lesquels un risque de falsification a été identifié, et qui
pourraient donc bénéficier d’'un dispositif de sécurité ;
fla « white list » d’autre part, regroupant des nédicamentsdélivrés uniquement sur
ordonnance mais exemptés de dispositif de sécurité du fait de leufaible risque de

falsification.

Ce modele est représenté sur Figure 22 :

Figure 22 : Représentation du modéle proposé concernant I'apposition d’'un dispesiécurité

selon le statut de prescription du médicament

Les criteres déterminant ces exceptions seraient les suivants :
fprix et volume des ventes,
fnombre et fréquence des précédents cas de falsification,
fcaractéristiques spécifiques des médicaments,
fgravité des affections a traiter,

fautres risques potentiels pour la santé publique

Ce systeme est pour I'heure en cours de discussion.

Encadrement des importations paralléles

Par ailleurs, bien que cette activité soit Iégale sur le plan communautaire, tel que décrit
dans le Chapitre 1, la Directive cible les importations paralleles, comme I'un des vecteurs
de risque de falsification. En effet, '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 I'obligation des importateurs paralleles, dans le cadre de leur
modele commercial, de reconditionner les médicaments a des fins de mise emrmité
avec la législation nationale du pays d’'importation, notamment pour des considérations

linguistiques.

La Directive propose donc un encadrement plus strict des importations paralleles. On
retrouve, comme condition préalable a leur réalisationdéja requise a ce jour une
autorisation d’'importation qui devra étre obligatoirement détenue par les importateurs
paralleles. Mais par ailleurs, ces derniers devront non seulement s’assurer de
I'authenticité et de l'intégrité du produit, et également apposemun dispositif de sécurité

de niveau au moins équivalent a celui d’origine. Cette manceuvre, témoignant d’un acte de
déconditionnement/reconditionnement de I'emballage secondaire, sera soumise a un
contr6le de la part des autorités compétentesCes nouvells obligations sont susceptibles
de freiner les flux d'importations paralléles car elles augmentent le niveau d’exigence et

impliquent un contrdle systématique de la part des autorités.

La notion d'« équivalence du dispositif devra étre clarifiee par la Commission,
probablement a I'occasion de la prise d’actes délégués concernant la mise en ceuvre des

dispositifs de sécurité d’'origine.

Par ailleurs, la mise en ceuvre de cette mesure est susceptible de soulever des questions
d’acces a la technologie développée par le fabricant pour sécuriser ses packagings, mais
également d’accés a certaines données confidentielles incluses dans la base de données

européenne.

[1.1.d. Renforcement du controle de la chaine de distribution

En troisieme lieu, la Directive pose de nouvelles exigences visant a renforcer la sécurité de
la chaine de distribution, par le biais d'un systeme d'autorisation, d'audits et
d’inspections, basé sur des criteres BPF et BPD emémes renforcés. Les opérateurs hors
UE devront pouvoir attesterde la conformité ou de I'équivalence de leurs pratiques a ces

normes.
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De plus, la Directive introduit une nouvelle définition, ciblant I'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 commmute activité liee a

la vente ou a l'achat de médicaments, a I'exception de la distribution en gros, qui ne
comprend pas de manipulation physique et qui consiste a négocier, indépendamashexut

nom d’une personne physique ou morale ».

Vis-awvis de ce nouvel acteur, les autorités compétentesont notamment tenues
d’enregistrer les informations relatives aux autorisations d’exercer I'activité de grossiste

et de courtier.

Plus généralementa I'’égard du renforcement du contrdle de la chaine de distribution, les
autorités compétentes ont la charge :
fde contrbler et inspecter les fournisseurs ainsi que de délivrer des certificats de
BPD,
fde prendre des mesures visant a empécher la mise en dilation de médicaments

falsifiés.

A titre d’exemple, TANSM a identifié des voies d’amélioration, portant particulierement
sur trois aspects de la chaine de distribution, que sont I'organisation, le développement de
réseaux et I'évaluation du risque (AN@O011). Le plan stratégique se décline ainsi :
frenforcement de la surveillance sur 'ensemble des acteurs autorises,
frenforcement des activités de coopération avec les autres services d’investigation,
faugmentation des actions dans la lutte contre la vente illicite de médicaments par

voie électronique.

Les objectifs annoncés sont les suivanf&NQ, 2011) :

fla prévention, par le biais d'une meilleure adaptation aux nouvelles tendances, la
formation, la communication et la participation aux évolutions réglementaires,

fla coopération administrative et la mise en place d'un systeme d’échange rapide,
notamment a l'interface public/prive,

fla détection initiale, par le biais du renforcement du systeme de surveillance et
d’investigation,

fles retraits et les rappels de lot,

fla mise en application d’'un plan de contrdle sur Internet.

Chapitre 3: Moyens de lutte réglementaires 124



Félicie Caire - These d’exercice.'organisation de la réponse européenne face a la contrefacon de médicaments

La Figure 23décrit les étapes de traitement d’'un cas de contrefagon d’un produit de santé

notifié en France.

Figure 23 : Schéma détaillant le traitement d’'un cas de contrefeaisification par 'ANSM
(anciennement AFSSaPS)

Source : ANQ, 2011

II.1.e. Nouvelles exigences concernant les matieres premiéres et les excipients

En guise de quatrieme volet, en complément et en lien avec les aspects relatifs au
renforcement du contrble de la chaine de distribution, la Directive prévoit un
renforcement la qualité de I'approvisionnement, de la fabrication et de la distribution des
matieres premieres. 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’étre applicables aux substances actives. Ces mesures
ont ainsi pour objectif de garantir 'authenticité et la qualité des matiéres premiéres et se
déclinent comme suit :

frenforcement des exigences en matiere de vérifications applicables aux fabricants

des médicaments:

o les fabricants importateurs ou distributeurs européens des substances

actives utilisées doivent étre enregistrés auprés de l'autorité compétente de
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I'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 distribuées conformément
aux BPF et BPD.
frespect des BPF appliquées a la fabrication des substances actives, a la fois dans 'UE
et dans les pays tiers exportateurs a destination du marché européen,
fmise en place de contrdles réguliers ainsi que d’inspections répétées et inopinées au
cours desquels pourront étre délivrés des certificats de bonnes pratiques pour les
substances actives,

fattestation BPF du fabricant nécessaire pour toute nouvelle AMM.

Ces nouvelles dispositions concernent la vérification de la qualité des matiéres premiéres

et sont destinées a s’appliquer

fa la fabrication de matiéres premiéres destinées au marché européenne mais aussi a
I'exportation,
fa limportation des matieres premieres entrant dans la composition des

médicaments fabriqués sur le sol européen.

Ces nouvelles obligations représentent une veéritable rigidification du systeme et
menacent d’étre a I'origine d’'une augmentation du colt de production des médicaments
puisque leur réalisation est a la charge des entreprises du médicamefependant, 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 a risque pointées au sein du

chapitre 1.

[I.1.f. Un premier pas vers I'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, I'association « European Association of Mail Services
Pharmacies» considére que chaque jour en Europe, plus de deux millions de patients
s’adressent, pour un conseil ou un achat, a un site de vente de médicaments. Or, comme le
réveéle 'OMS, dans le secteur pharmaceutique, Internet demeure associé a la diffusion de
médicaments falsifiés avec 50% des médicaments en vente sur Internet qui seraient

aujourd’hui falsifies (EAASM, 2008). L’'absence d’harmonisation des Iégislations
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nationales au sein de 'UE sur ce sujet est sans doute un facteur aggravant du phénomene.

Dans le respect du principe selon lequel les Etats membres demeurent libres de fixer les
conditions spécifiques applicables a la délivrance au détail de médicaments aux patients,
la Directive comporte un volet destiné a encadrer et harmoniser la vente de médicaments
en ligne, ainsi qu’a faciliter I'identification des cyber pharmacies licites par les patients.
L’introduction de ce volet a été réaliséa l'initiative du Parlement européen, a I'encontre

de la position de certains Etats membres.

Dans le but de contrer lanenaa de diffusion de médicaments contrefaisants par le biais
de la vente en ligne, la Directive prévoit les conditions minimalede I'offre |égale de
médicaments en ligne en EuropeChaque site internet offrant a la vente a distance au
public des médicamentsaura pour obligation de:
fbénéficier d’'une autorisation ou d’'une habilitation a délivrer des médicaments au
public, également a distance, conformément a la Iégislation nationale dans lequel la
personne physique ou morale est établie,
fnotifier aux autorités compétentes de I'Etat membre les informations relatives a la
pharmacie en ligne, soit a minima
0 adresse du site Internet,
0 nom et adresse permanente du lieu dactivité¢ a partir duquel les
médicaments sont fournis.
fs'assurer que les médicaments vendus sont en conformité avec la législation
nationale de I'Etat membre de destination
findiquer les coordonnées de l'autorité compétente,
fajouter un lien hypertexte vers le site Internet spécifique de I'état, donnant acces a :
o des informations sur la |égislation nationale applicable,
o la liste des personnes offrant a la vente a distance des médicaments au
public et leur site Internet,
o des informations générales sur les risques liés aux médicaments fournis
illégalement sur Internet.
fapposer un « label de qualité »sous la forme d’'un logo commun
0 reconnaissable a travers I'Union,
o permettant lidentification du site comme proposant légalement des
médicaments en ligne,
o relié a des informations relatives a la pharmacie en ligne et a 'Etat membre

correspondant.
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Enrenfort aux points ci-dessus, chaque Etat membre a I'obligation deettre en place un
registre national officiel fournissant les informations sur la Iégislation 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 a la falsification des
médicaments. Ces différents sites, élaborés par les Etats membres, seront par la suite
centralisés par un site mere de I'EMA qui mettra a disposition les mrimations

essentielles relatives a la vente des médicaments en ligne.

Concernant le logo commun de certification, ses caractéristiques technigues font I'objet
de l'acte d’exécution ouvert a consultation publique du 17 octobre 2012 au 17 janvier
2013. Apreés 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 a
distance de médicaments, il ne représente en aucun cas une harmonisation totale de la
réglementation relative a celleei. A ce titre, la Directive précise que les regles énoncées
sont « sans préjudice des législations nationales qui interdisent I'offre a la vente a distance
au public de médicaments soumis a prescription, au moyen de services de la société de
I'information ». De plus, les Etats membres demeureront libres d'imposer leurs conditions

« justifiees par la protection de la santé publique, pour la délivrance au détail, sur leur
territoire, de médicaments offerts a la vente a 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 a
'encadrement et a I'harmonisation de la vente de médicaments en ligne, comme pour
toute activité liée aux médicaments falsifiés, sont soumises a des sanctions efficaces,

proportionnées et dissuasives, relevant de la compétence des Etats.

Enfin, la Directive appelle & une coordination et une coopération internationale efficaces
et renforcées, en particulier en matiere de vente a distance, dans le but d’accroitre la
performance des stratégies de lutte contre la contrefacon. Elle prévoit notamment des
campagnes d’information et de sensibilisation menées auprés du grand public sur les

dangers des médicaments falsifiés, et les difféerentes mesures contenues dans ce volet.
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[I.2. REGLEMENT DOUANIER 608/2013

Le réglement (UE) n%608/2013 du Parlement européen et du Conseillu 12 juin 2013,
concernantle contrble, par les autorités douanieres, du respect des DRient abroger le
reglement (CE) n° 1383/2003 du Conseil, qui concernait I'intervention des autorités
douaniéres a I'égard de marchandises soupgconnées de porter atteinte a certains DPI ainsi
que les mesures a prendre a I'égard de marchandises portant atteinte a 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 controle, par les autorités douaniéres, du respect des droits de propriété
intellectuelle, ainsi que de garantir la sécurité juridique qui convient.le réglement

n°® 1383/2003, appelé « reglement douaniers, a été réviséafin d’améliorer le systeme
visant a interdire I'entrée dans la Communauté, ainsi que I'exportation, de marchandises
soupconnées de porter atteinte a certains DRt d’étendre l'intervention des douanes a
certaines infractions qui n’étaient pas couvertes. Cette démarche faisauite au constat

que la commercialisation de marchandises enfreignant les DPI, et plus particulierement
de marchandises de contrefacon, porte un préjudice considérable aux fabricants, aux
négociants et aux titulaires de droits et, dans le cas de médicaments contrefaisants,

trompe les patientsen leur faisant courir des risques pour leur santé et leur sécurité.

La mise en application de ce réglement ainsi pour objectifs d’empécher la mise sur le
marché de telles marchandises et d’adopter a cette fin des mesures permettant de faire
face efficacement a cette activité illicite, sans pour autant entraver la liberté du commerce
légitime, ainsi que de garantir une protection plus efficace des titulaires de droit€n
outre, le réglement douanier s’appligue aux marchandises portant atteinte a un DPI

originaires d’un pays tiers et en voie de transbordement dans la Communauté.

Le reglement douanier prévoit, lorsque la violation d’'un DPI au regard du droit d'un Etat
membre est soupconnée, que le titulaire du droit puisse déposer une demande
d’intervention auprés des autorités douaniéres. L'intervention des autorités douanieres
consiste alors, le temps de déterminer si les marchandises sont des marchandises de
contrefacon, soit a suspendre la mainlevée pour leur mise en pratique ou leur exportation,
soit a 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 reglement douanier prévoit, lorsqu’il est avéré que les marchandises en question
sont des marchandisesportant atteinte a certains DPI, des mesures afin de priver les
responsables du commerce de ces marchandises du profit économique de I'opération et
de les sanctionner. Ces mesures visent ainsi a constituer une forme de dissuasion efficace

contre d’autres opérations de méme nature.

Il est a noter que la Directive médicaments falsifiés prévoit certaines dispositions
concernant la circulation sur le territoire de I'Union européenne de meédicaments

soupcgonnés d'étre falsifiés. L’article 52 ter prévoit ainsi :

«1. Nonobstant I'article 2, paragraphe 1, et sans préjudice du titre VI, les Etats membres prennent
les mesures nécessaires en vue de s’assurer que les médicaments qui sont introduits dans ljUnion
mais ne sont pas destinés a étre mis sur le marché dediune sont pas mis en circulation s’il y &

suffisamment d’éléments permettant de soupconner une falsification de ces médicaments,.

2. Afin d’établir les mesures nécessaires visées au paragraphe 1 du présent article, la Commiission
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 criteres a prendre en considératitaseterifications a
effectuer lors de I'évaluation de la falsification potentielle des médicaments qui sont introduits dans

I’'Union mais qui nesontpas destinés a étre mis sur le marci»é.

[1.3. DIRECTIVE 2004/48/CE

En matiere de respect et de protectiordes DPI, en complément du réglement douanier
révisé en juin 2013, nous citonsd 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 a doter les Etats membres d'un niveau de protection élevé des
DPI. Elle tend & apporter une véritable efficacité aux DRIn renforcant certains aspects

procéduraux.
Cette Directive est plus restrictive que la Directive médicaments falsifiés car elle ne

permet d’appréhender que certaines contrefacons dangereuses, en particulier celles qui

portent atteintes a 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 a ce que le droit matériel
de la propriété intellectuelle soit effectivement appliqué dans I'UE. A cet égard, les
moyens de faire respecter les DPilevétent une importance capitale pour le succes du
marché intérieur. La Directive 2004/48 n’affecte pas les obligations internationales des

Etats membres résultant de I'accord du les ADel

En effet, suite & des consultations engagées par la Commission sur la question de la
protection des DPI au sein de 'UE, il est ressorti que, en dépit de I'accord sur les ADPIC, |l
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 importantdsn

Etat membre a 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
conséguences
fd’étre nuisibles au bon fonctionnement du marché intérieur et ne permettent pas de
faire en sorte que les DPI bénéficient d’un niveau de protection equivalent 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 a une saine
concurrence.
fde conduirea un affaiblissement du droit matériel de la propriété intellectuelle et a
une fragmentation du marché intérieur dans ce domaine. Cela entraine une perte de
confiance des milieux économiques dans le marché intérieur et donc une réduction

des investissements dans I'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 a empécher de nouvelles atteintes aux DPIl. Ces mesures peuvent
aussi se décliner en termes de mesures de publicité, visant a diffuser l'information
concernant une décision, par le biais de la publication ou de I'affichage de la décision,
intégrale ou partielle, a la demande du requérant et aux frais du contrevenarar

ailleurs, en vue de réparer le préjudice subi du fait d’'une atteinte commise par un
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contrevenant, les Etats membres ont la possibilité de prévoir une réparation pécuniaire
accordée a la partie l1ésée. Le montant des dommageséréts octroyés au titulaire du
droit doivent alors prendre en considération tous les aspects appropriés, tels que :

fle manque a gagner subi par le titulaire du droit,

fles bénéfices injustement réalisés par le contrevenant,

ftout préjudice moral causé au titulaire du droit, le cas échéant.

Par ailleurs, le secteur de l'industrie est invité participer activement a lalutte contre la
contrefacon, 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 I'application uniforme du texte, des mécanismes de coopération et
un échange d’informations entre les Etats membres, d’'une part, et entre cecixet la

Commission, d’autre part, sont prévus.

[1.4. LIBRE CIRCULATION DES BIENS AU SEIN DEHE

La libre circulation des marchandises représente une des libertés du marché unique de
I'UE. Depuis janvier 1993, les contrbles concernant la circulation des marchandises au
sein du marché intérieur ont été supprimés, et I'Union forme désormais un seul tétire

sans frontiéres.

La suppression des tarifs douaniers favorise les échanges intracommunautaires qui
représentent une grande partie du total des importations ou exportations des Etats

membres.

Les articles 28 et 29 du traité instituant la Communauté européenne interdisent les
restrictions a l'importation et a I'exportation entre tous les Etats membres. Toutefois, en
cas de risque pour la santé publique lors de la découverte d’'un médicament contrefaisant
sur le territoire de I'Union européenne, les tats 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 animauix ou de

préservation des végétaux, de protection des trésors nationaux ayant une valeur artistique,

historique ouarchéologique ou de protection de la propriété industrielle et commerciale. Touteﬂois,
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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 Etats membres.

[1.5. CONCLUSION

Au plan européen, la Directive 2011/62/UE est le texte le plus a méme d’endiguer la
contrefacon de médicaments, bien que son champ d’application soit plus large que I'objet
de notre étude, puisqu’ilest question dans la Directivade «médicament falsifié »tandis
gue nous nous sommes penché sur la notion de « contrefagcermu sens de MEDICRIMit

de 'OMS La Directive permetcependantde répondre a certaines attentes a I'égard de
I’'harmonisation de la Iégislation européenne. Eputre, lesdispositions contenues dans le
reglement douanier permettent de définir la procédurea suivre en cas d’introduction de
médicaments contrefaisants sur le territoire de I'Union européenne. Enfin, les autres
textes cités définissentun cadre réglementaire aplicable, entre autres, aux médicaments,

a la protection de leurs DPI et a leur circulation au sein des Etats membres.
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Parmi les Etats membres de I'UE, c’est la France qui a retenu notre attention et pour
laguelle nous avons choisi de détailler un exemple de dispositif national de lutte contre la
contrefacon des médicaments. Ce qui suit présente le cadre législatif francais applicable a
la contrefacon de médicaments et permettant de définir les peines et sanctions encourues
par les contrefacteurs.Nous verrons qu’en matiere de lutte contre la contrefacon de
médicaments, le dispositif 1égislatif 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 I'action des

pouvoirs publics frangais viennent compléter ce dispositif.

[11.1. DISPOSITIF LEGISLATH

lll.1.a. Code de la propriété intellectuelle

Le CPlest un document du droit francais, créé par la loi "92-597 du 1¢r juillet 1992
relative au code de la propriété intellectuelle, publiéeau JORFdu 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

régulierement mis a jour par le Parlement (Code de la propriété intellectuelle)

[11.1 .b. Code des douanes

Le code des douanes est un document du droit francais qui regroupe les normes
legislatives relatives a la douane. Il permet en premier lieu de définir les limites du
territoire francais, et régit ensuite les flux de marchandises en définissant les parametres
conditionnant l'autorisation de leur pénétration ou transfert sur le territoire. Le codedes
douanes revét une importance capitale dans un contexte actuel de mondialisation de la

fabrication et des flux de médicament¢Code des douanes)

En particulier, quatre articles du code des douanes s’appliqguent au commerce des
médicaments et définissent ainsi les peines encourues par les contrefacteurs, qui seront
présentées plus loin. Ce sont :

fl'article 38, qui impose qu'une marchandise importée ou exportée soit accompagnée

d’un titre régulier,

Chapitre 3: Moyens de lutte réglementaires 134



Félicie Caire - These d’exercice.'organisation de la réponse européenne face a la contrefacon de médicaments

flarticle 215, qui traite des détenteurs ou destransporteurs de marchandises

contrefaisantes,

flarticle 414, qui détaille les peines applicables aux faits de contrebande et
d’'importation ou d’exportation sans déclaration,

flarticle 437, qui aborde quant a lui les modalités de calcul des indemnités

pécuniaires.

[11.1.c. Code de la consommation

Le code de la consommation est un document du droit francais qui regroupe les
dispositions |égislatives relatives au droit de la consommation, étant luréme un sous
ensemble du droit des affairesLe code de la consommation a pour origine une loi de

1978.

Plus particuliéerement, en lien avec notre sujet d’étude, deux articles du code de la
consommation déterminent le cadre de la publicité mensongére et la peine encourue de
ce fait par 'annonceur(présentée plusloin). Ces deux articles d’'intérét sont les suivants :
frarticle L. 121-1, qui définit une pratique commerciale trompeuse par les criteres
suivants :
o lorsqu’elle crée une confusion avec un autre bien,
o lorsqu’elle repose sur une présentation fausse de nature a induire en
erreur,
o sil'identité de I'émetteur source n’est pas clairement identifiable
flarticle L. 213-1, qui définit la peine et 'amende encourue par quiconque aura

trompé ou tenté de tromper le contractant.

[11.1.d. Loi du 29 octobre 2007

En France, la loi n° 20071544 du 29 octobre 2007 est la premiérea définir la notion de
danger associé a laontrefacon, prise au sens général[JORF, 200B). Elle constitue la
transposition en droit francais de la directive européenne 2004/48/CE du 29 avril 2004

relative au respect des DPI et détaillée plus haut.

Cette loi paracheve l'effort de protection de la propriété intellectuelle engagé depuis la loi

Longuetdu 5 février 1994, qui venait elleméme complétée les dispositions décrites dans
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le CPl,tel qu’évoqué plus haut. Ces efforts ont aussi été poursuipar les lois du 18 mars
2003 et du 9 mars 2004.

Cette loi permet ainsi de renforcer les outils juridiques mis a disposition des acteurs
economiques pour défendre leurs créations et leurs inventions. Il concerne les droits de
propriété industrielle (brevet, marque, dessin et modele), 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 a un DPI.

De plus, cettdoi prévoit le renforcement de la protection des preuves de la contrefagon et
la mise en place de mesures provisoires a l'encontre des contrefacteurs et des
intermédiaires, par le biais de saisiesonservatoires des biens mobiliers et immaobiliers,

le blocage & comptes bancaires, etElle prévoit également la possibilité de retrait des
circuits commerciaux et de destruction des produits contrefaisants, ainsi que des

matériels ayant servi a leur création ou leur conception.

Enfin, concernant I'évaluation du préjudice résultant de la contrefacon, les tribunaux
pourront prendre en considération tous les aspects du préjudice, comme le manque a
gagner subi par la partie lésée, les bénéfices injustement réalisés par le contrefacteur et,

s'il'y a lieu, le préjudicemoral causé au titulaire du droit.

Il résulte de cette loiune peine de 3 ans de prison et une amende de 300 000 euros pour
tout délit de contrefacon de médicaments. Dans le cas ou cette contrefagon 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’'apres l'article 22237 du code pénal qui détaille les sanctions
encourues pour les actes de trafic de stupéfiants, « Le transport, la détention, I'offre, la
cession l'acquisition ou I'emploi illicites de stupéfiants sont punis de dix ans
d'emprisonnement et de 7500000 euros d'amende» (JORF, 2000).
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l1l.1 .e.Dispositif francais de transposition de la directive 2011/62 /UE

Le dispositif de transposition de la Directive «nédicament falsifiés» est constitué a ce
jour en France des textes suivants
fl'ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre 2012, relative au renforcement de la
sécurité de la chaine d’approvisionnement des médicaments, a I'encadrement de la
vente de médicaments sur Internet et a la lutte contre la falsification de
médicaments,
fson décret d’application n°2012-1562 du 31 décembre 2012.

A ce jour, ces deux éléments laissent encore quelques questions en suspens et devront

étre 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 chaine d’approvisionnement des médicaments, a I'encadrement de la vente de
médicaments sur Internet et a la lutte contre la falsification de médicaments été publiée

au JO du 21 décembre 2012 et figure en Annexe 2

En application de larticle 38 de la loi du 29 décembre 201{dite loi « Bertrand »),
autorisant le gouvernement a prendre par ordonnance les mesures relevant du domaine
de la loi dans un délai de 12 mois, cette ordonnance de trargsgition vise a renforcer la
lutte contre les médicaments falsifiés et la prévention de leur introductiomans le chaine
leégale d’approvisionnement. Elle comporte ainsi les dispositions relatives a :

fla vente de médicaments sur Internet par des pharmaciens d'officine,

fl'introduction de l'activité de courtage dans le CSP,

fau renforcement de sécurité des activites de fabrication, d’'importation et de

distribution de substances actives,

faux 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 dapplication n° 20121562 du 31 décembre 2012, qui vient comigter
'ordonnance n° 20121427, a été publié au JO dueljanvier 2013 et est présenté en

Annexe 3

Le décret d’application précise notammenteux volets particuliers de I'ordonnance de
transposition :
fla vente de médicaments sur Internet par des pharmaciens d'officine,

fl'introduction de l'activité de courtage dans le CSP.

Arrété du 20 juin 2013 relatif aux bonnes pratiques de dispensation

des médicaments par voie électronigque

L’arrété du 20 juin 2013 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments
par voie électronique vient compléter le dispositif francais de transposition de la

Directive médicaments falsifiéset figure en Annexe 4

La publication de cet arrété a été retardée par un premier avis négatif rendu par I’Autorité
de la concurrence enavril 2013. L’Autorité de la concurrence posait de nombreuses
conditions a la levée de son avis défavorable, notamment concernant la nlimitation du

champ des médicaments pouvant étre vendu sur internet, la fixation du prix et le

financement des sites de vente de médicaments.

La synthése et I'analyse du dispositifrancais de transposition peut se décliner comme

suit :

Légalisation et encadrement de la vente de médicaments a distance

En avril 2010, Roselyne Bachelgtalors Ministre de la Santéa proposé I'ouverture des
ventes de médicaments en ligneafin de suivre la jurisprudence européenneet les
dispositions prévues par la Directive 2011/62/UE Son successeur, Xavier Bertrand, s'y
est ensuite opposé en raison de nombreuses barrieres, dues a certaines spécificités d
circuit de distribution des médicaments frangais, et en particulier la fote 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 JearMarc Ayrault, a présenté brdonnance n°2012-1427 présentée
plus haut. Elle donnait alors son « feu vest pour la « Pharmacie 2.0» :la venteen ligne

de médicaments dePMF. Ainsi, les pharmaciens disposant d'un site web, sous réserve
d’avoir obtenu au préalable l'autorisation de TANSM et de I'’Agence Régionale de Santé

(ARS) compétente, et d’étre déclarés au CNOP, peuvent vendre des médicaments de PMF.

Rappelons qgu’avant l'ordonnance, la vente de médicaments rsinternet n’était pas
reglementée 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 Il « Produits de
santé » du Livre ler« produits pharmaceutiques» de la Cinquieme partie « Produits de
santé » de la partie législative du CSP, intitulé « Commerce électronique de médicaments

par une pharmacie d'officine ».

Les articles L. 512533 et L. 512534 prévoient :

Article L. 512533

«On entend par commerce électronique de médicaments l'activité économique par laquelle|le
pharmacien propose ou assure a distance et par voie électronique la vente au détail et la
dispensation au public des médicaments & usage humain et, a e &ftirnit des informations de

santé en ligne.

L'activité de commerce électronique est réalisée a partir du site internet d'une officine de pharmacie.

La création et I'exploitation d'un tel site sont exclusivement rég&es aux pharmaciens suivants |
1° Pharmecien titulaire d'une officine ;
2° Pharmacien gérant d'une pharmacie mutualiste ou de secours miniére, exclusivement pour|leurs

membres.

Le pharmacien titulaire de I'officine ou gérant d'une pharmacie mutualiste ou de secours miniére est
responsabé du contenu du site internet qu'il édite et des conditions dans lesquelles I'activité de

commerce électronique de médicaments s'exerce.

Les pharmaciens adjoints ayant recu délégation du pharmacien d'officine peuvent participer|a

I'exploitation du site irternet de l'officine de pharmacie.
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Les pharmaciens remplacant de titulaires d'officine ou gérants d'officine apres déces du titulgire

peuvent exploiter le site internet de I'officine créé antérieurement par le titulaire de I'officine.

Article L. 512534

«Seuls peuvent faire I'objet de l'activité de commerce électronique les médicaments de médidation
officinale qui peuvent étre présentés en acces direct au public en officine, ayant obtenu l'autorisation
de mise sur le marché mentionnée a l'artidle 51218 ou un des enregistrements mentionnés aux
articlesL. 512313 etL. 512314-1. »

Afin de lutter contre la vente en ligne de médicaments contrefaisants, I'ordonnance établit
les conditions de licéitésuivantes:
fles médicaments autorisés a étre vendus en ligne sont ceux « de meédication officinale
qui peuvent étre présentés en acces direct au public en officineliste de ces
produits estfixée par la Directeur Générale de TANSM, comporte 450 produits et est
consultable sur le site Internet de 'ANSM. Cependant cette disposition a été
suspendwe par le Conseil d’Etat, car jugée non conforme a la Directive qui ne
distingue que deux catégories de médicamentsPMO et PMF. Les médicaments de
PMF sont au nombre d’environ 4000, au lieu des 450 figurant sur la liste actuelle.
fcette activité doit étre réalisée a « partir du site Internet d’'une officine de pharmasie
fcette activité n’est autorisée que pour les pharmaciens ayant obtenu une liceneg,
cette autorisation sera matérialisée par la présence d’'un logo clairement identifiable
sur le site en question,
fla création du site Internet de vente est soumise a autorisation du directeur général
de 'ARScompétente et doit faire I'objet d’'une information du conseil compétent du
CNOP; une liste des sites Internet autorisés sera disponible sde site Internet du
CNOR
fla création et I'exploitation des sites sont exclusivement réservées aux pharmaciens
titulaires d’une officine et aux pharmaciens gérants d’'une pharmacie mutualiste ou

de secours miniere (mais dans ce cas exclusivement pour leurs membres).

A de nombreux égards, la Iégalisation de la vente de médicaments sur Internet en France
constitue une avanceée positive :
felle permet une plus grande lisibilité pour les patients
o liste publigue des sites Internet autorisés
o logo commun sur les sites Internet autorisés

felle offre I'opportunité d’'une facilitation de la communication visa-vis du grand
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public et des partenaires publics et privés en matiére de risques et sur les limites du
légal par rapport a l'illégal,

felle devrait conduire, in fing au tarissement de I'offre illicite,

felle garantit 'étanchéité du systeme et la sécurisation de la chaine de distribution,

du fait de 'adossement des opérateurs a une pharmacie d’'officine physique.

Enfin, les Bonnes pratiques proposées par I'Arrété daO juin 2013 sont entrées en

vigueur le 12 juillet 2013.

Réqglementation de I'activité de courtage

L'article 6 de I'ordonnance de transposition introduit un nouvel opérateur privé dans la
chaine d’approvisionnement du meédicament a usage défini comme «les personnes se
livrant a une activité de courtage »echappant ainsi au monopole du pharmacien. Cette
nouvelle définition se retrouve a l'article L. 512419, dans le Chapitre IV bis du Titre Il du

CSP, tel que présenté dans le chapitre 1 de ce manuscrit.

L’activité de courtage est ainsi définie comme étantteute activité liee a la vente ou a

g)/

'achat de médicament qui ne comprend pas de manipulation physique et qui consiste

négocier, indépendamment ou au nom d’une personne physique ou morale ».

Le cadre fixé pour cette activité est le suivant :

ftout courtier doit étre déclaré aupres de 'ANSM,

fle courtier a I'obligation de veiller a ce que les médicaments faisant I'objet du
courtage bénéficient d’'une AMM, ou d'un enregistrement au titre de médicament
homéopathique ou de médicament traditionnel & base de plantes,

fle courtier a l'obligation de signaler a 'ANSM et au titulaire de 'AMM toute
falsification ou suspicion de falsification d’'un médicament,

fle courtier est soumis aux mémes obligations que les grossistes,

fl'activité d’'un courtier peut faire I'objet d’'une inspection par un inspecteur de

’ANSM, au méme titre que le fabricant et le grossiste.

La mise en ceuvre de ces dispositions, précisée par le décret d'application, semble
constituer une réponsepertinente au risque d'insertion de médicaments contrefaisants
au sein du circuit de distribution par le biais des courtiers. En effet, I'activité de courtage

se trouve strictement encadrée et soumise aux mémes obligations que les grossistes.
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Dispositions concernant __les matiéres __premiéres __a __usage

pharmaceutique

Tel gu’évoqué dans le Commission Staff Working Document, les matieres premieres sont
le facteur principal qui détermine la sécurité et I'efficacité d’'un médicament, et qui affecte
sa qualité. Ainsi,un médicament contenant des substances actives contrefaisantes doit

étre considére, d’'un point de vue de santé publique, comme un médicament contrefaisant.

En conséquence, les dispositions concernant les matiéres premiéres a usage
pharmaceutique sont cajtales afin de lutter efficacement contre la contrefacon de

médicaments.

L'article 8 de I'ordonnance prévoit que les établissements de fabrication, de distribution
ou d'importation de substances actives effectuent auprés de '’ANSM une demande
d’autorisation, qui, sous réserve d'étre positive, tiendra lieu de déclaration d’activité.
L’ANSM publiera ainsi sur son site Internet les renseignements administratifs utiles

concernant ces établissement<Cet article modifie ainsi I'article L. 51381 du CSP

«Les activités de fabrication, d'importation et de distribution de substances actives, y compris en vue
de I'exportation, ne peuvent étre exercées que dans des établissements autorisés par I'’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de éafibute activité de fabrication,
d’'importation ou de distribution d’excipients, y compris en vue de I'exportation, doit étre déclarée
aupres de I'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 I'ordonnance, établit deux obligations relatives a I'utilisation
des substances actives

fun certificat BPF sera exigé pour toutes les matiéres,

fun audit devra étre 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 francais de transposition de la Directive 2011/62JE rend obligatoire
I'apposition de dispositifs de sécurite, selon des modalités qui seront fixées par voie d’acte
déelégué, afin de :

fvérifier 'authenticité du médicament,
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fidentifier les boites individuelles de médicaments.

Les opérateurs chargés de vérifier 'authenticité des produits et d’identifier les boites

individuelles seront les grossistes et les pharmaciens.

De plus, l'article 1 du Décret établit I'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 tracabilité
du fait de la multiplication des intermédiaires au sein du circuit de distributio. De méme,
les témoins d'effraction seront les garants de l'intégrité des médicaments depuis leur

fabrication jusqu’a leur délivrance auprés des patients.

Sanctions appliguées a la falsification de médicaments

Le terme de « falsification de médicaments, intr oduit par la Directive, est repris dans
'ordonnance, quil’érige au rang d’infraction pénale dans une perspective de protection

de la santé publique.

L'introduction de cette définition entraine I'obligation, pour les entreprises du
médicament, de dgnaler toute falsification ou suspicion de falsification a l'attention de
'’ANSM et du titulaire de ’AMM concernée.

Par ailleurs, la Directive imposait aux Etats membres de prévoir dans leur dispositif
juridigue des sanctions « efficaces, proportionnée®t dissuasives». En conséquence,

I'arti cle 17 de I'ordonnance établit les sanctions suivantes

«La fabrication, le courtage, la distribution, la publicité, I'offre de vente, la vente, I'importation,
I'exportation de médicaments falsifiés définis a 'article L.533kont punis de cing ans

d’emprisonnement et de 375000 €d’amende.

Il est & noterque la falsification de médicaments demeure moins lourdement sanctionnée
que la contrefagcon de marque portant atteinte a la santé de ’homme, telle gdéfinie au
CPI: 5 ans d’emprisonnement et 37900 euros d’amende pour la premiere, coné& 5 ans

d’emprisonnement et 500000 euros d’amendegoour la seconde sauf si la circonstance de
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dangerosité du médicament falsifié pour la santé de 'homme s’appliquauquel cas la
sanction est portée a 7 ans d’emprisonnement et 73100 euros d’amende |l est aussi
surprenant de trouver cette derniéere restriction car il semble qu'un médicament falsifié
présente nécessairement un danger pour la santé ! Tel que nous is déja évoqué au
chapitre 2, les sanctions appliquées akontrefacon de médicaments sont insuffisamment
dissuasives en comparaison a d’autres trafics présentant, pour des investissements

similaires, une rentabilité inférieure.

[11.2. SANCTIONS ET PEINES ENCOURUES

A ce jour, il existe dans le dispositif juridique frangais un certain nombre de mécanismes
couvrant, partouches,les infractions visées par la Dective 2011/62. Tel qu'évoqué plus
haut, les codes de la consommation, de la propriét@atellectuelle, de la santé publique
notamment comportent des dispositions visant a interdire esanctionner les actes visés a
la Directive 2011/62. Toutefois, la législation demeure morcelée et les sanctiomge sont

pasencore tout a fait harmonisées.

l1l.2 .a.Code de la propriété intellectuelle

Ce code stipulegu'est « puni de quatreans d'emprisonnement et de 4@DO euro d'amende

le fait pour toute personne, de vendre, fournir, offrir a la venbu louer des marchandises
présentées sous une marque contrefaite . Lorsque les délits ont été commis en bande
organisée, les peines sont portées a cing ans d'emprisonnement et a0@DOEuUro

d'amende».

[11.2 .b.Code des douanes

Les quatre articles du code des douanes s'appliqum 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 falimportation

ou d'exportation sans déclaration sont unemprisonnement maximum de trois ans, la
confiscation de I'objet de fraude,la confiscationdes moyens de transportja confiscaion
des objets servanta masquerla fraude et une amende comprisentre une etdeux fois la
valeur del'objet de fraude. La peine d'emprisonnement est portée aune durée maximaé

de dix ans et I'amende peut aller juisqu'a cinq fois la valeur de I'objet de fraude soit
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lorsque les faits de contrebande, dimpor@tion ou d'exportation portent sur des
marchandisesdangereuses pouta santé, la moralitéou la sécurité publiques, dont la liste
est fixéepar arrété du ministre chargédes douanes, soitorsqu'il s sont commis en bande

organisée, selon Article 414 .
Par ailleurs, lI'article 437 indique que le montant des amendes ne peut étre inférieudt 150

euros ou 300 euros selorgu'elles sont définiesen fonction des droits de douane ou de la

valeur de I'objet contrefait.

[11.2 .c. Code de la consommation

Les deux articles de code de la consommation présentés plus haut déterminent le cadre
de la publicité mensongée, appliquée aux médicaments contrefaitet la peine encourue

par I'annonceu.

L'article L 213-1 énonceainsi que « sera punid'un emprisonnement de deux ans atplus
et d'une amende de 37 500 euros au plus ou de l'une des deuxpeines seulement
quiconque, qu'il soit ou non partie au contrat, aura trompé ou tenté de trompete
contractant, par quelque moyen ou procédé que ce soit, méme par l'intermédiaird'un

tiers ».

l1l.2 .d.Infractions associées a la contrefacon de médicaments et sanctions
encourues

Par ailleurs, en lienavec le délit de contrefagon tefjue visé au CRId’autres délits sont
couverts par le dispositif francais. Ces derniersassortis des sanctions encouruessont
présentés au

Tableau 8.

Tableau 8 : Délits et sanctions correspondantes couverts par le dispositif francai§ auril
2013

Source : adapté de ANQ, 2011

Infraction Texte Constatation Sanction pénale | Sanction

pénale administrative

Délit d’exercice | Code de la Inspecteurs de | Emprisonnement | Mesure de
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illégal de la santé publiqgue | TANSM et/ou amende police sanitaire
pharmacie Pharmaciens

Délit inspecteurs de

d’infraction aux santé publique

regles relatives des ARS

a I'importation,
la fabrication,
I'exploitation, la
distribution en
gros du

médicament

Délit de Code de la
. _ DGCCRF
tromperie consommation

Délit d’atteinte

a l'intégrité des
personnes OPJ
Code pénal

Escroquerie DGCCRF

Faux et usage

de faux

*DGCCREF: Direction Générale de la Concurrence Consommation et Répression des Fraudes

[11.3. CONCLUSION

Le cadrejuridique francais en matiere delutte contre la contrefagon demédicaments
s'organise et se met en place depude nombreuses années, dans le sillon s@ouveautés
réglementaires européennes. & récente transposition de la Directive 2011/62/UE,
constitue a ce titre une étape charniéret témoigne de la prise de conscience récente des
pouvoirs publics de cette menace grandissanteElle s’inscrit aussi dans une volonté
d’harmonisation sur le plan européen. Enfin, la Iégalisation de la vente en ligne de

médicaments de PMF est la grande nouveauté de I'année 2013.
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Les principaux moyens réglementaires a 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,

gue nous avons détaillés au début de ce chapitre.

Concernant la vente en ligne, tous les acteurs du secteur pharmaceutique restent dans

I’attente de la publication de I'acte d’exécution sur le logo commun.
Concernant la sécurisation du circuit de distribution, I'acte délégué sur les dispositifs de

sécurité est capital et propose des solutionsfficaces faceaux zones a risque ciblées dans

le chapitre 1.
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Le renforcement et 'harmonisation de la réglementation constituent le premier volet de
la réponse européenne en matiere de lutte contre la contrefacon de médicaments. Nous
avons vu dans ce chapitre les textes visand contrefacon de médicaments, dont les
principaux sont :
fla Convention MEDICRIMEqui vise a instaurer un cadre favorisant la coopération
internationale ainsi que la coopération nationale au sein des pays signataires,
fla Directive 2011/62/UE, dont les sujets principaux sont le « médicament falsifié » et
la vente en ligne, et qui vise a harmoniser la |égislation sur le plan européen,
flordonnance n°20121427, le décret 2010-1562 et l'arrété du 20 juin 2013 relatif
aux bonnes pratiques de dispensationles médicaments par voie électroniquegui

correspondent au dispositif francais de transposition de la Directive 2011/62/UE.
Si I'on reprend ces textes de fagon chronologique, on retrouve I'évolution déja soulignée

par ailleurs :la définition de contrefagon au sens juridique a évolué progressivement vers

la notion de contrefagcon au sens d’une atteinte a la santé publique.
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CHAPITRH

MOYENS DE LUTTE OPER@NNELS

Dans cette derniére partie, nous nous arréterons sur les moyens dont disposent les

industries du médicament pour lutter contre la contrefacon de leurs produits.

Ces moyens sont divers et se déclinent aussi bien en solutions technologiques, qu’en

partenariats.

I.L1. MOYENS TECHNOLOGIQWSE

Le développement, par I'industrie pharmaceutique, de solutions innovantes afin de mieux

prévenir la fabrication et la diffusion de produits contrefaisants est capital.

Différentes techniques, visant a authentifier un médicament ou a détecter une
contrefagcon, sont actuellement disponibles parmi lesquelles, les plus connues
(Delepierre et al, 2012):

fhologrammes

fencre de sécurite,

fdispositifs d’'inviolabilite,

fmarqueurs chimiquesou ADN

fData Matrix.

f Systéeme Radio Frequency Identification (RFID).

Commedétaillé dans le chapitre 3, il esprévu par la Directive médicaments falsifiés que
les moyens technologiques de lutte contre la contrefagon poursuivent troigrands
objectifs :

fauthentification, par le biais de dispositifs visibles ou invisibles,

ftracabilite,

fmaintien de l'intégrité, par le biais de dispositifs d’inviolabilité.
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[.1.a. Procédés d’authentification visibles

Ce type de dispositif est utilisé pour permettre au patient de vérifier 'authenticité du
produit qu’il vient de recevoir. Les dispositifs d’authentificationdits visibles ont pour
caractéristiques d’étre facilement repérablesmais difficiles, ou colteux,a reproduire.
Cependant, il a été observé que les contrefacteurs s’exercaient a copier a moindres frais ce
type de dispositifs, de facon a 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 I'hologramme, utilisé pour protéger
les cartes de crédit depuis de nobireuses années. Un hologramme représentee image

donnant l'illusion d’une structure en 3 dimensions(3D).

Les hologrammes sont composés d’un film transparent, sur lequel est imprimée I'image,
et sous lequel est disposéane couche d’aluminium extrémement fine, donnant a I'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 étre situés sur des films plastiques ou sur le blister contenant les

comprimés.

Ce procedé a été repris par les laboratoires pharmaceutiques Aventis Pharma pour leur

spécialité Novalgin&, comme le montre la Figure 24.

Figure 24 : Exemple d’hologramme

Source : LEEM
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Dispositifs optigues variables

Autrement appelés Optically Variable Device@OVD), ce type de dispositifs est proche de
I'hologramme, sans toutefois inclure de composants en 3D. Généralement, les OVD sont
constitués d'images changeantes, de par leurscouleurs ou laurs contrastes
monochromatiques Les OVD sont non seulement utilisés sur certaines boites de
médicaments, mais aussi sules billets de banquepour 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 I'angle de vue,
du bleu a 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 étre appliqués par gravure ou par impression. La sécurité qu’ils garantissent
s’explique par le co(t 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 spécifiqgues. Ce type de technique est

utilisé par les laboratoires SanofiAventis, 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 grace aux
techniques de guilloché et d’'embossage. Ces éléments sont souvent utilisés en arriere-
plan dans certaines zones imprimées ou pour compléter d’autres éléments figuratifs.

L'utilisation fine et précise de touches pastel rend ces éléments trés difficiles a copier.

Numérotation séquentielle

Une numérotation séquentielle unique de chaque boite d'un lot rend les boites
contrefaisantes plus faciles a repérer au sein de la chaine de distribution car les numéros
dupligués sont automatiquement rejetés. L'inconvénient principalde 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.

Margquage des formes orales solides

Le marquage des formes solides orales, par le biais d'images ou de codes est difficile a
reproduire et offre l'intérét d’'un dispositif de sécurité qui se situe directement sur le
comprimé. Ce type de procédeé a surtout raison d’étre lorsque l'unité est séparée de son

emballage d’'origine (cas des conditionnements unitaires pour hépitaux 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, a la vigilance face au fléau que constitue la contrefacon de
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médicaments. Cependant, pour étre efficace, cette démarche implique attention et
éducation de la part des patientsdes comportements parfois difficiles a développer
Enfin, il faut étre attentif a I'écueil que constitue la généralisation d’'un seul et méme
procédeé: plus un procédeé sera généralisé, plus rentable sera sa contrefacon.

Le Tableau 9reprend les avantages et inconvénients des dispositifs de sécurité visibles.

Tableau 9 : Avantages et inconvénients des procédés d’authentificatioasrisibl

Avantages Inconvénients

Vérifiables par I'utilisateur Nécessitent I'éducation de l'utilisateur

Constituent un premier frein pour les| Dans certains cas, peuvent étre facilemer

contrefacteurs copiées

Peuvent impacter le design extérieur d’'un Induisent des colts supplémentaires

conditionnement et le rendre plus attractif

Si réservés au conditionnement extérieur

peut étre réutilisé

Peuvent induire a tort un sentiment de

confiance

[.1.b. Procédés d'authentification invisibles

Ce type dedispositif a pour objectif de permettre au titulaire des droits d’'une spécialité
d’identifier un produit contrefaisant. Afin de garantir I'efficacité de ces procédés, le grand
public ne peut ni ne doit connaitre leur existence. De méme, les patients ne doivent pas
étre tentés de vouloir vérifier ces parametres. Un dispositif invisible ne doit donc pas étre
détectable ni reproductible sans connaissances spécifiques et le détail de sa constitution
ne doit étre dévoilé que sur la base du « besoin de saveirOn se doute en effet que la
description détaillée des éléments leconstituant aurait pour conséquence directe de
nuire a leur valeur. Sous certaines conditions, certaines informations peuvent étre
partagées avec les douanes et autres entités luttant, au méme titre que le titulaire, contre

la contrefacon de médicaments.

Encres invisibles

Il existe plusieurs techniques d’encres invisibles, parmi lesquelles I'encre quasi invisible
révélant une couleur grise par frottement de I'imprimé avec une piece de monnaie métal
(principalement a base de cuivre).
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Dans d’autres cas, I'encre invisible ne peut étre détectée que sous certaines conditions,
telles que I'exposition aux rayons UV ou IR.

L’intérét principal de cette technique est d’étre utilisable sur pratiquementtous les

supports.

Image invisible

Des images invisibles sont parfois incrustées au sein d'autres éléments graphiques
présents sur les boites des médicaments. Elles sont révélées en utilisant un filtre spécial

et ne peuvent étre copiées par simple reproduction.

Filigranes digitaux

Des données peuvent étre incluses sur les boites de médicaments par le biais de filigranes
digitaux eux méme intégrés a dautres éléments graphiques. Ces données, non
exploitables par I'ceil humain, sont ensuite décryptées par le biais de méthodes de lecture

bien spécifiques et de logiciels particuliers.

Codeslaser

L’ajout de codes laser se fait sur la base de données variables pour chaque lot. Cette
technique nécessite un équipement spécial et peut étre applicable sur les boites, les

etiquettes, les blisters, les films plastiques et les éléments métalliques.

Eléments anti -copie

Les éléments antieopie sont parfois utilisés sur les documents officiels afin d’éviter toute
reproduction. En effet, ces éléments, souvent de fines lignes uniformes en arrigran,
sont quasiment invisiblessur l'original mais se transforment en éléments patents sur la

copie, et rendentainsitoutes 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 a un médicament,
gue ce soit a son conditionnement ou a la forme galénique ell@&me. Ainsi, on cite les

différents types de marqueurs invisibles suivants

fMarqueurs chimiques: pouvant étre détectés uniquement par le biais d’agents
réactifs tres particuliers et non détectables lors d’'une analyse conventionnellea
meéthode de détection de ce type de signature bien spécifique peut n’étre connue que
par le fabricant seul. Laigure 27 montre I'exemple d’'un marqueur chimique appsé

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

fMarqueurs biologiques: intégrés a de tres faibles doses dans le médicament lui-
méme, 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.

fMarqueurs ADN: intégrés au conditionnement d’'une spécialité par le biais de
meéthodes d’'impression extrémement spécifiques, ces marqueurs ADN monobrins ne
peuvent étre révélés que par mise en contact avec le brin contenant les paires de
bases complémentaires. La réaction de recombinaison est alossiivie par des

dispositifs particuliers.
fMarqueurs isotopiques: la proportion de différents isotopes d’'un méme composant

peut constituer « I'empreinte digitale » d’'un composé et peut étre déterminée par

fluorescence laser ou par imagerie a resonnance magnétique.
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fMarqueurs microscopiques: ce sont des particules microscopiques contenant de
'information codée sous la forme de données alphanumériques ou sous la forme
microlamelles métalliques possédant une signature colorée spécifiqu€e type de

marqueurs peut étre intégré dans des adhésifs ou sur le conditionnement extérieur.

fMarqueurs odorants: des odeurs peuvent étre ajoutées a une encre ou a 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 desguiés d’authentification invisitde

Avantages Inconvénients

Peuvent étre modifiés ou ajoutés sur ung Nécessitent une stricte protection deg

simple décision interne détails techniques

Haute technologie fiable contre Ig Si mis en place par ursoustraitant, risque

reproduction de perte de confidentialité

Fournissent une authentification positive La complexification de ces dispositifg
augmente les coldts et augmente le
contraintes pesant sur les circuits deg

distribution

Les détails techniques peuvent étrg Codts significatifs

dévoilés en cas de besoin

Technologies sous licence

Peuvent étre difficles a implémenter,

contrbler et suivre dans certains marchés

l.1.c. Dispositifs de tracabilité

Data Matrix

Le dispositif Data Matrix consiste en un code barré deux dimensions, comme présenté
en Figure 28, sur la partie droite : la figure carrée. Il contient des informations propres a

chaque unité, vérifiées par lecture et par référence a 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 coté, et peuvent supporter jusqu’a
1Kb de données. Cette technique peut étre utilisée des I'étape de production et est

actuellement en application en France au niveau officinal, tel que vu plus haut.

Sérialisation

La sérialisation consiste en I'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'empéche 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 étre produites et circuler, elles pourront étre beaucoup
plus facilement identifiées par le biais d’'une référence a une base de données. Ainsi, tel
gue prévu dans I'Avis aux titulaires d’autorisation de mise sur le marché de médicaments
a usage humm et aux pharmaciens responsables des établissement pharmaceutiques
mentionnés a l'article R. 51242 du CSP, un numéro dupliqué, erroné, contenant des
informations inexactes ou retrouvé sur un marché inapproprié sera immédiatement
détecté (JORF, 2007a).

REID

Le systeme RFID est congu pour pouvoir recevoir un signal radio et y répondre
immédiatement en renvoyant un second signal radio contenant des données
d’identification. Ce type de dispositifest constitué d'une puce électronique et d’'une

antenne.Les données contenues par ce dispositif concernent a la fois le lot de production,
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ainsi que des informations propres a chaque unité produite. Le grand avantage de cette

technique est de pouvoir étre vérifiée a distance, sans nécessiter la présence physide

la boite (contrairement aux codes barres).
Le colt de cette technique reste cependant une barriere 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 linitiative de la DEQM, ce projet s’intégre dans une stratégie globale de prévention et de
lutte contre la contrefagon demédicaments.En lien avec ce qui est prévu par IRirective

médicaments falsifiés et notamment par la prise de I'acte déléegué

ce projet s'adresse a 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
systéeme de tracabilité des médicaments par le biais d'un identifiant unique assigné a
chaque unité produite, conservé tout au long de la chaine de distribution: de sa

fabrication & sa consommation. Cet identifiant inclut :

fle nom du produit,
fsa forme pharmaceutique,
fle numéro de lot,

fla date d’expiration.

Sous réserve d’étre exploité en des points de contrle précisément dénombrés et

identifiés, cet identifiant présente 3 intéréts bien distincts:

fil permet de suivre chaque unité produite tout au long du circuit de distribution,
fil fournit I'historique de tracabilité de chaque unité par le biais d'un pedigree
électronique,

fil permet I'authentification de toute unité a n'importe quel moment.

Les bénéfices qui en découlent sont les suivants
famélioration 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 codts,
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fpossibilité d’'identifier un produit jusqu’a sa délivrance au patient, ce qui présente un
intérét certain en cas de rappel de lot,
fpossibilité de contrbler et authentifier nimporte quel produit, réduisant ainsi les

risques d’insertion de produits contrefaisants au sein de la chaine de distribution.

l.1.d. Dispositifs d’inviolabilité

Ces dispositifs permettent d’assurer l'intégrité du médicamentlls assurent un role de
témoin d'effraction et doivent ainsi rester inviolés jusqu'a l'arrivée du médicament

jusqu’au patient.

Témoins d’effraction

Figure 29 : Exemple d’'étiquette de sécurité

Source : LEEM

[.2. COLLABORATIONAVEC LES DOUANES

La collaboration étroite entre les entreprises pharmaceutiques et la Douane sont un autre
des moyens opérationnels a la disposition des titulaires de droit afin de lutter

efficacement contre la contrefagon de médicaments.

Demande d’interv ention douaniéere par les titulaires de droit

Il existe deux types de procédure qui sont susceptibles d'étre mises en ceuvre par la

douane a la demande des titulaires de droit.
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Procédure de retenue

La procédure de retenue est décrite a l'article 323 du Code des douanes. Elle est
déclenchéelorsque les marchandises sont soupconnées d'étre une contrefacon d'un DPI
et a la condition qu'une demande d'intervention ait été préalablement déposée aupres 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
soupgconnée d'étre une contrefacon. Ce délgpiermet 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 I'engagement des actions en justice, le titulaire de droit peut demander a
la douanela communication de certaines informations telles que le nom du destinataire
des marchandises. Ceci est rendu possilgbar une levée partielle du secret professionnel

auqguel sont tenus les agents de douanes.

Si, a 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 prendredes mesures conservatoires ou
gu'il a entrepris les démarches nécessaires auprées de l'autorité judiciaire compétente

pour statuer au fond, la retenue est levée et la marchandise est rendue a son propriétaire.
Pendant toute la durée de la retenue les marchandises restent placées sous la surveillance

de la douane. Apres 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 a larticle 323 du Code des douanes. La saisie
douaniéere, en vue de l'application des sanctions douanieres, est opérée lorsque la
contrefacon est avérée, s'agissant de marque, dessin, modele, brevet, droit d'auteur ou

droit voisin.
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En effet I'importation, I'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 modeéle constituent une prohibition douaniere absolue. En
conséqguence, leservice des douanes qui, a I'occasion d'un contrdle, découvre des produits

de contrefacon manifeste peut procéder, de sa propre initiative, a 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 douaniere. La procédure
contentieuse mise en ceuvre 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 douaniére 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.

[.3. AUTRES MOYENS

Outre lesmoyens technologiques, les entreprises disposent des moyens suivants afin de
combattre activement l'introduction de médicaments contrefaisants
faudits réguliers de la chaine de distribution,
fappui sur les retours des opérationnels (visiteurs médicaux, filialesetc.) et des
patients,
fveille Internet,
flettres de mise en demeure, actions judiciaires a I'encontre des sites jugeés
frauduleux,
fdemandes d'intervention en douane,

fpartenariats avec les autorités publiques.
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[.4. CONCLUSION

Les entreprises pharmaceutiques disposent de différents types de moyens opérationnels
pour lutter contre la contrefagon de médicaments. En amont, afin d’assurer la tragabilité,
I'intégrité et l'authentification des médicaments, nous avons vu le panel de solutions
technologiques dont disposent les entreprises pharmaceutiques afin de lutter contre la
contrefacon de médicaments. Les dispositifs mis en place mobilisent un niveau de
technique plus ou moins sophistiqué, selon I'objectif visét la sensibilité du médicament a

la contrefacon llIs visent autant a protéger le patient qu’a renforcer la fiabilité du systéme

de santé. Enfin, en aval, la collaboration avec les autorités douanieres permet de

déclencher des procédures, retenue ou saisie, lors de la suspicion de contrefacon.
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I1.L1. ACTEURS

[1.1.a. IMPACTet SFFC medicines

Le groupe IMPACT, Imdrnational Medical Products AntiCounterfeiting Taskforce, a été
créé en février 2006, suite a une réunion de I'International Conference of Drug Regulatory
Authorities (ICDRA) a Madrid en février 2004 et a un appel de 'OMS, en réponse a une
crise de santéoublique grandissante du fait de la contrefacon dmédicaments.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 a I'exclusion de
considérations de DPI. Les médicaments concernés étaient donenédicaments sous

standards, faux, faussement étiquetés, falsifiés et contrefaits.

Le groupe IMPACT regroupeek acteurs principaux de la lutte anti contrefagon, a 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 dernieres années, le groupe IMPACT a été actif dans l'implémentationind
collaboration internationale dans le but de chercher des solutions globales au challenge

gue constitue la montée de la contrefacon de médicaments (IMPACT, 2010).

Tel qu'évoqué au chapitre 3, le groupe IMPACT a été remplacé par le groupe « SFFC
medicines». En effet, a I'époque de sa création, IMPACT devait s'intéresser aux
médicaments sousstandards, faux, faussement étiquetés, falsifiés et contrefaits. La
création du groupe SFFC marque la volonté de détaches médicaments sus-standards

de ce groume, permettant ainsi au groupe SFFC de s’attaquer aux seuls médicaments faux,

faussement étiquetés, falsifiés et contefaits.

Il.1.b. Les entreprises du médicament

Depuis déja de nombreuses années, les entreprises du médicament sontx aiveaux
collectif et individuel, international et francais, fortement mobilisées contre la menace
grandissante que constitue la contrefacon de médicaments. Elles déploient ainsi des
moyens importants afin de mettre en place les partenariats nécessaires a 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 I'administration des douanes et avec
ANSM. Par ailleurs, cette coopération se réalise aussi a travers le LEEM, tel quesnou

allons le voir ciapres.

Il.1.c. Le LEEM

Le LEEM est 'organisation professionnelle des entreprises du médicament en France.
Rappelons que l'industrie pharmaceutique regroupeprés de 103000 salariés et est
présente sur tout le territoire francais avec pres de 250 sites de production et de R&[2s
entreprises du médicament sont des éléments moteurs du dynamisme économique et
concourent, avec un solde positif de 5 milliards d’euros, a la balance du commerce

extérieur francais.

Le LEEM regroupe ces entreprises, afin de promouvoir des démarches collectives de
progres, de qualité et de valorisation du secteur. Le LEEM se situe ainsi a l'ifdee avec

les pouvoirs publics etles partenaires sociaux

En 2003, le LEEM créé un Comité anteontrefagon mixte, composé de représentants des
industriels et des pouvoirs publics en charge de la lutte de la contrefacon de
médicaments. Aujourd’hui, l'accent est mis sur ['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 francais, suite aux conclusions du CSIS du 26 octobre 2008,accord a été signé le
18 juin 2010 entre le LEEM et la douane&fin de renforcer leur coopération (LEEM,
2012a). Le but de cette déclaration de principes est de prévenir, détecter et sanctionner
les fraudes commises en matiére de meédicaments falsifiés, tout en préservant le

développement du commerce légal.

Cet accord comprend un observatoire des médicaments au sein deDlsiection Nationale

du Renseignement et des Enquétesddaniéres (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 francais et a I'étranger, visant

a améliorer la détection de la vente illégale sur Internet. Enfin, cet accord comporte un
volet judiciaire mettant des inspecteurs de la pharmacie a disposition au sein du Service
National de Douane Judiciaire (SNDJ), afin de renforcer I'expertise de ce service sur les

fraudes aux médicaments.

[I.1.d. Les mesures du CSIS dédiées a la lutte contre la contrefacon de
médicaments

Créé il y a huit ans et placé sous la présidence du Premimmistre, le CSISst 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 sixiemegdition, qui s’est tenue enjuillet 2013, le CSIS a défini une série de
mesures a appliquer a l'industrie pharmaceutique. Parmi elles, quatre concernent la lutte
contre la contrefacon de médicaments. Le nombre de mesures développées sur ce point
témoigne dela prise de conscience des pouvoirs publics et fait suite a la mesure n°9,
élaborée lors de la réunion précédente de janvier 2012ntitulée « Lutte contre les
contrefacons de produits de santé Suivi du plan d'action global interministériel» (CSIS,
2012).

Parmi les 44 mesures définies en juillet 2013, celles concernant la contrefagcon de
médicaments sont (CSIS, 2013)
fMesure n°22: sécuriser I'offre en ligne de produits de santé en France
Cette mesure propose des engagements réciproques de la part de I'Etat et des
industriels : mise en place de dispositions législatives de la part de I'Etat, afin
d’améliorer le contrble des sites devente en ligne des produits de santé ; signature
d’'une charte de bonnes pratiques de la part des industriels.
fMesure n°23: affirmer la position frangaise a l'international dans la lutte contre la
contrefacon et la falsification.
Dans cette mesure, I'Etafrancais annonce son intention de ratifier la Convention
MEDICRIME présentée au chapitre 3, avec pour échéance le début de I'année 2014.
De la part des industriels est attendue une implication forte afin d’exécuter la

Convention et de I'appliquer dans la durée.
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fMesure n°24: renforcer la coopération entre les acteurs publics et privés sur la lutte
contre la contrefacon des médicaments.
Cette mesure propose la conclusion, a la date du 5 juillet 2013, de deux protocoles
d’accord; le premier entre la Douane et la Fédération Francaise des Industries de
Santé, afin de prévenir, détecter et sanctionner les fraudes commisete second
entre la Douane et I'ANSM, afin de permettre une remontée rapide des
renseignements résultant des contrdles menes.

fMesure n°25 : informer le public sur les dangers de la contrefacon des médicaments.
Cette mesure prévoit une campagne meédia sur la contrefacon des médicaments,
sous la forme de plaguettes d’informations et la mise en ligne d’informations sur le

site de la Douane, a 'automne 2013.

1.2. 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 contrefacon.

En France, c’est au sein du CNAC que la politique de lutte amgitrefacon est organisée et
mise en ceuvre. C’est un partenariat publiprivé qui vise a renforcer [|'échange
d'information, le partage de bonnes pratiques, la coordination d'actions concretes 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 I'égide du Ministre chargé de la propriété industrielle, enso
président est un membre du Parlement francais. L'INPIqui joue un rble central en

matiére de lutte contre la contrefacon, 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 :
fsensibilisation et communication,
fcoopération internationale,
faspects normatifs et juridictionnels,

fcybercontrefagon,
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foeuvres d'arts.

La coopération étroite entre les acteurprivés et publics de la lutte contre la contrefacon,
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.

[1.3. OPERATIONSPANGEA

L’opération PANGEA est une opératioannuelle internationale coordonnée par Interpol

et par 'OMDet destinée a lutter contre la vente illicite de médicaments sur Internet.

Durant la semaine dul8 au 25 juin 2013, c’esl'opération PANGEA Yqui a été nmenée.
Cette opération d'envergure mondiale a focalisé son attention sur les fournisseurs d’'acces
a Internet, les systemes de paiement ainsi que les services de messagerie qui constituent
les trois principaux vecteurs utilisés par les sites webammercialisant des médicaments
contrefaisants. Cette action a associé les services de police, gendarmerie, des douanes

et les autorités de régulation et de controle compétentes en matiere de médicaments et de

santé publigue ainsi que le concours de tous les acteurs privés de l'internet.

L'infraction principalement visée par cette opération est I'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 I'exercice illégal de la
profession de médecin via Internet, infraction visée par l'articleL. 6316-1 du code de la

santé publigue encadrant les actes de la télémédecine.

Pour ce faire, les sites Internet localisés sur le territoire national ont fait I'objet
d’opérations judiciaires réalisées par les enquéteurs de la police et de la gendarmerie
nationale territorialement compétents avec le concours des enquéteurs d®ifice Central
de Lutte contre les Atteintes a Environnement et a la Santé Publiqu§OCLAESP et
des inspecteurs de TANSM.

Le bilan de cette opération se décline en plusieurs volefaNSM, 2013 :
fSaisie par les douanes de plus de 812 34fédicaments decontrebande et de
contrefacon, dont plus de 668 700 &oissy. Parmi les médicaments saisis, les agents
des douanes ont intercepté prés de 14300 comprimés de la famille des mduits
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dopants, soit prés de 18% de I'ensemble des produits.

fldentification de 114 sites illégaux de mise en ligne de médicaments, dont 29
rattachés a la France et qui feront I'objet de procédures ultérieures

fRéalisation de 29 procédures judiciaires par les gendarmes et les policiers,
conduisant a 29 auditions de suspects, perquisitions et saisies de matériels

informatiques aux fins d'analyses et poursuites d'enquétes.

L’'opération PANGEA rassemble a chaque édition de plus en plus de participants et les
saisies vont elles aussi croissantes. En effet, cette année laesne opération du genre
réunissait 99 pays, s 15 de plus qu'en D11, 3 de plus qu'en 2012. Par ailleurs, en
matiére de saisies douanieres, o observé une augmentation de 90% par rapport a
l'opération PANGEA V (42000 comprimés saisis en 201P (ANSM, 2013); et une
augmentation de 290% entre I'opération PANGEA V et I'opération PANGEA IV (709
comprimeés saisis en 2011YANSM, 2012).

[1.4. ACTION DES POUVOIRBUBLICS

Rappelons que la contrefagon au sens large représente 10% du commerce mondialsr
les secteurs d'activité sont touchés par ce fléau qui entraine ldisparition d'environ

30 000 emplois par an en France, alimente les filieres du travail clandestin et engendre
ainsi des pertes de recettes pour I'Etat. De plysa contrefagconreprésente une menace

pour la santé et la sécurité des patients

De ce fait,la protection de la propriété intellectuelle et la lutte contre la contrefagcon sont
des priorités de l'action du Gouvernement. L’action des pouvoirs publics en France se
décline sur les 3 volets suivants
fLa prévention, pour lagquelle les principaux leviers d’action sont la communication,
par le biais de campagnes de communication, la formation, dispensée par I'INPI, les
publications de fiche€onseil, de revues et de guides.
fLa répression, visant la protection des marques, des ceuvres littéraires etiatiques,
des bases de données, des dessins et modeles, ainsi que des brevets d’invention.
C'est dans ce contexte de développement croissant de la contrefagcon que les
pouvoirs publics ont entrepris de renforcer de fagon significative les mesures
répressives, aussi bien civiles que pénales, tel que vu plus haut.
fLa coopération, sous ses formes bilatérale et multilatérale, dans le but de renforcer

I'expertise du gouvernement auprés 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 contrefacon sur le sol
francais sont les suivants

fdouanes,

fANSM,

fDGCCRF,

fOCLAESP, qui est un service de la Gendarmerie nationale francaise,

fparquet,

fjuridictions civiles et judiciaires.

Pour les années a venir, les axes a suivre sont les suivants (Frontier Economics, 2009)
faméliorer la qualité et le profil des données disponibles sur la contrefacon de
médicaments,
0 données sur les patients ayant été exposés a des médicaments
contrefaisants,
0 données sur les effets sur la santé des médicaments contrefaisants,
o données sur les liens existant entre la contrefacon et les autres formes de
crime.
frenforcer la collaboration entre les différentes parties prenantes de la lutte contre la
contrefagon,

fentreprendre une étude coltbénéfice des réponses réglementaires a la contrefagon.

[1.5. CONCLUSION

La réponse européenne face a la progression de la contrefaconmédicaments &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 intéréts différents mais ceuvrant

dans une méme optique, afin que leur action soit plus compléte et plus efficace.

Chapitre 4: Moyens de lutte opérationnels 169



Félicie Caire - These d'exercice 'organisation de la réponse européenne face a la contrefagon de médicaments

.1. ASOP EU

L’ASOPEU, Alliance for Safe Online Pharmaciem the European Union,joue un role

capital dans I'amélioration de la sécurité de vente en ligne de médicaments.

En effet, TASOP EU représente une coalition de parties ayant un intérét a protéger la santé
des patients et a leur assurer un acces sdr et controlé a des pharmacies en ligres S
membres sont :

fdes organisations de patients,

fdes intermédiaires de I'Internet,

fdes laboratoires pharmaceutiques,

fdes intermédiaires de la chaine de fabrication.

La mission de cette organisation est d’assurer aux patients un environnement Internet
d’achat de médicaments sdr, dans les pays pour lesquels la vente en ligne est autorisée.
L'objectif de 'ASOP EU est d'inviter les autorités européennes a mettre en place des
mesures |égales permettant d’encadrer strictement la vente de médicaments en ligne.
Dans cette optique, un certain nombre d’actions ont déja été conduites par '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 eecommerce, vise a établir un code de bonnes pratiques en matiére de
lutte contre la vente de biens contrefaisants sur Internet. Il souligne tout particulierement

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
I'efficacité de ce Memorandum.Ce rapport ouvre de nouvelles perspectives d'une

collaboration renforcée entre 'ASOP EU et les autorités européennes.

Les axes d’action principaux deASOP B sont les suivants
fétablir un centre européen pour une ggharmacie sire, composé des intermédiaires
de I'Internet,
fharmoniser les procédures opérationnelles des intermédiaires de I'Internet,

fmettre en place un protocole européen pour délivrer undicence aux pharmacies en
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ligne,

fadopter une méthodologie commune afin de sanctionner les sites de pharmacie
illicites,

fharmoniser le mécanisme de signalement afin que les patients repérent plus
facilement les sites web suspicieux,

fintroduire des pénalités appropriées lorsque la santé publique est menacée,

fconduire des campagnes d’information afin d'informer et d’éduquer les patients sur

les risques de I'achat de médicaments en ligne.

1.2. CHARTES DE LUTTE CONTRE LBONTREFACON SURITERNET

La Charte Internet Il marque une collaboration entre les titulaires de DPI et les

plateformes de commerce électronique.

La Charte I, mise en place en juill2011, fait suite a la Charte I, dont le cadre avait déja
contribué au déploiement dun certain nombre d’actions concrétes ainsi ’
I'amélioration de la coopération entre les titulaires de droits et les plateformes de vente
en ligne. Les cibles principales en matiere 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 I'objet
d’actes illicites perpétrés sur Internet, de facon a cgue 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 | et ayant transmis leurs metéés n'ont pas été

informées de la présence d'offres illicites sur les plateformes signataires.

A présent, ks objectifs de la Charte 1l sont d'une partd’en élargir la signature a de
nouveaux acteurs, enplus des plateformes de commerce électroniques, tels que les
opérateurs postaux, lefret express, afin d’agir sur les moyens empruntés par les
transports de médicaments contrefaisants, ainsi qudes fournisseurs de moyens de
paiement a distance, associés aux sites de commerce en ligd&autre part de définir des
mécanismes acceptables par tous eapportant une réponse concréte, globale et

structurelle au probleme des médicamentsontrefaisants

La Charte Il est constituée de plusieurs textes, s’adressant aux différents types d’acteurs
fCharte 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,

fCharte postale, s’adressant aux titulaires de droitgux associations représentant
des titulaires de droits et aux opérateurs postaux,

fCharte des plateformes de petites annoncesadressant aux titulaires de droits de

propriété industrielle et aux plateformes de petites annonces.

Le texte « Charte Internet >fournit une vraie réponse au probléeme de vente en ligne de
médicaments contrefaisants, en se déployant de la fagon suivante :
fChapitre 1: Les mesures de lutte contre la contrefacon
fChapitre 2 : Les échanges d’informations entre les plateformes et les titulaires de
droits en vue de lutter contre la contrefagon

fChapitre 3 : La conduite du processus d’expérimentation

Par ailleurs, le LEEM, qui a contribué a la mise en place de la Charte, a identifié istep
suivantes:
fmise en place de bonnes pratiques volontairegour les opérateurs postaux et du
fret express renforcant le contréle del'identité des clients, car les contrefacteurs
ont souvent recours a des noms ou adresses errones.
f mise a disposition d’informations de la part des fournisseurs de moyens de
paiement a distance , dans le cas @pérations suspectes
fmise en place d'un systéme de suspension du compte pour les moteurs de
recherche, en cas de nomrespect des dispositions en matiere de vente de
meédicaments sur Internet.
fdésactivation de réseaux de la part des fournisseurs de logiciels &
fonctionnement de l'internet en cas dénvoi de spams contenant des publicités
illicites pour des produits pharmaceutiques.

fremboursement des produits falsifiéspar les compagnies d’assurance.

[11.3. CONCLUSION

Les partenariats privés présentés dans cette partie visent a 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’'appliqgue aux pharmacies virtuelles
européennes, dans un souci d’harmonisation de I'offre pharmaceutique sur la Toile. Le
second,soutenu et déployé par le LEEMt ses membress’applique aux différents acteurs

qui interviennent dans le commerce électronique, de I'achat a la livraison.
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Nous avons déja eu l'occasion précédemment de citer des exemples de campagnes de
communication, telle celle promue par TONUDC présentée dans le chapitreo8, 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
contrefacon de médicamentsCes dangers se matérialisensous des aspects différents,

selon le public concerné, c’est pourquoi le message doit étre 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 Etats membres, la Commission, en coopération avec I'’Agence et
avec les autorités des Etats membres, méne 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 a distance au public au moyen de services de la
société de I'information et au fonctionnement du logo commun, desssitternet des Etats membres

et du site internet de I'’Agence.

IV.1. PUBLICS VISES ET MESSAGES CLES

Les campagnes de communication s’adressent aux publics suivants (IMPACT 2010) :

fpatients et population générale,pour lesquels le message clé est :Nachetez vos
médicaments qu’'aupres de sources fiablest connues». L’enjeu est aussi d’éduquer
et de former ce public a reconnaitre un produit contrefaisant, en lui apportant
guelques clés de détection.

fmedia, pour lesquels le message clé serait :kesmédicaments contrefaisants sont
une menace de santé publique partout dans le monde ». L’objectif général-aigis
des media est d’augmenter leur activité a I‘échelle internationale et a certains
niveaux nationaux clés, afin de les associer pleinement a latte contre la
contrefacon.

fprofessionnels de santéafin de leur rappeler de toujours envisager la possibilité
d’'une contrefagcon en cas de noréponse a un traitement ou de survenue d’effets
indésirables graves inattendus.

facteurs de la chaine de fabrication et distribution pharmaceutiqueafin qu’ils
unissent, mobilisent et mutualisent leurs efforts en matiére de lutte contre la

contrefacon.
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facteurs réglementaires, afin de renforcer le partage d’informations et la
collaboration a I'’échelle internationale. Le message clé serait :Lersque les lois
existantes sont insuffisantes, les crimes, tels que la contrefagon, tendent a se
perpétrer ».

fgouvernements,afin d’éveiller leur attention sur la nécessité de renforcer les lois et
leur action sur le plan international. Le message clé est ainsi :Syr les marchés
d’échange, les médicaments doivent étre considérés differemment des autres biens
et lorsque les lois existantes sont insuffisantes et ne sont pas appliquées

rigoureusement, les crimes, tels que la contrefacon, tendent a se perpétrser

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 I'attention des
patients sur les risques de la contrefacon de médicaments, d’'autre part, promouvaet

informer sur la mise en place de nouvelles mesures et solutions.

A cet effet, les campagnes développent des messages adaptés afin de :
féveiller et renforcer la conscience publique face a la menace que représente la
contrefacon de médicaments,
féduquer la population, I'informer sur ce qu’est un médicament contrefaisant, afin
gu’elle soit en mesure de le reconnaitre,
fproposer des actions, des mesures et de nouvelles réglementations afin de mieux

encadrer et limiter le phénomeéne.

IV.3. TECHNIQUES UTILISEES

Parmi lesinnombrables formes que peu prendre une campagne de communication, voici
quelques exemplegIMPACT 2010) :
fcampagne publicitaire basée sur un message simple,
futilisation d’Internet afin de diffuser un message,
félaboration d’'un kit d’outils associé d'un guide a destination des professionnels de
santé,
fintervention lors d’un congrés rassemblant les industries du médicament,

fcréation 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 a la
montée de la contrefagcon de médicaments. Elles permettent de diversifier les moyens de
lutte en visant a sensibiliser le public le plus fragile : les patients. Leurs messages clés
éveillent leur attention et visent a 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 grace a une action concertée que cette menace pourra étre stoppée.
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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 étre en mesure de les mettre en
garde sur les risques de la contrefacon. Il doit donc rester a I'écouteédéntuels

signalement formulés par les patients.

En effet, seul le circuit des pharmacies d’officine est régulierement contrélé par les
autorités sanitaires. L’achat de médicaments sur Internet comporte de nombreux risques

pour la santé des patientset peut favoriser le mauvais usage des meédicaments.

V.1. MESSAGE ADRESSERAUX PATIENTS

Le message que les pharmaciens d'officine doivent faire passer a leurs patients est le
suivant : en achetant sur Internet, les patientss’exposent a recevoir des méedicaments
dont la qualité n’'est pas garantie, dont la provenance et les circuits empruntés sont
inconnus et dont le rapport bénéfice/risque n'a pagté évalué. Les médicaments proposés
sur Internet peuvent contenir des substances actives non mentionnées sur I'étiquetage ou
a des teneurs déficitaires, étre périmés ou altérés par des conditions de stockage ou de

transports inadaptées.

Le pharmacien veillera donc a décourager le public dutiliser 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 étre garanties.

V.2. QJTILS A PROPOSER AURATIENTS

Les informations nécessaires a une bonne prévention sont disponibles sur les sites
suivants :
f Site Internet de 'ANSM : www.ansm.sante.fCe site regroupe :
0 Répertoire des établissements pharmaceutiques, qui permet de savoir si un
établissement est autorisé par ANSM
0 Répertoire des spécialités pharmaceut<“—z1e¢a “—«¢ "f"ef—- 11 “x7¢ot
autorisation de mise sur le marché en France, les éventuelles autorisations
d’'importations paralléles délivrées par 'ANSM ...
o Communiqués de presse, point d'information et autres alertes sur la
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contrefacon.
f Ste Internet du CNOP. www.ordre.pharmacien.fr. Ce site donne accés a un annuaire
de I'ensemble des pharmaciens exercant en France ainsi que leur lieu d’exercice, ce
“e— ¢ t7et— Tt Tx7cot” e —e 'Sf7ef  siohenftule légdlit€f ' "t

Par ailleurs, sans pouvoir établir une liste exhaustive des caractéristiques d’une
contrefacon, certains détails doivent éveiller I'attention des patients ou du pharmacien
lors d’'un signalement (Afssaps, 2007)
fprix anormalement faible ;
fnuméro de lots et dates de péremption ne correspondant pas a ceux employés par
I'exploitant de maniére habituelle ;
fcircuit de distribution ne pouvant étre établi ;
fconditionnement secondaire (carton d’emballage du médicament par exemple) non
conforme;
fsignalement par un patient d’effets indésirables nouveaux : c’est souvent le premier
moyen de dépistage des contrefagons ;

fsignalement d’'un patient concernant un défaut de qualité d’'un médicament.

V.3. PROCEDURE A SUIVRE EDAS DE SUSPICION BEONTREFACON

Tout pharmacien responsable d'un établissement de distribution en gros, d'un
établissement de fabrication, exploitant ou importateur, doit transmettre a I'’ANSM,
conformément aux Bonnes Pratiques de distribution en gros des médicaments a usage
humain, tout signalement rapporté du fait de ses propres observations ou faisant suite a

des éléments qui lui ont été rapportés. Une attention particuliére sera portée sur un

défaut de qualité d’'un médicament pouvant faire suspecter une contrefacon, telle qu'une
e'tem. f—c'e tf —f<ZZ2%ta& t+ ...'—Zt—"4 tf "*"etad Tt %‘'0-4a tf —

encore la production d’'un effet inattendu ou inhabituel.

Te *Sf”ef .. ctednetét’les. pharmaciens hospitaliers sont également invités a

prévenir TANSMen cas de doute sur un produit.

Ce signalement doit se faire en utilisant un formulaire prévu a cet effet, disponible sur le

site Internet de ’ANSM. Ce formulaire doit ensuite étre adressé, par courrier ou par fax.
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V.4, CONCLUSION

Le pharmacien, et pasiniquement le pharmacien industriel, a un réle clé a jouer dans la
lutte contre la contrefacon demédicaments. |l est au plus pres des patients, afin de les
accompagner dans leurs traitements par des conseils avisés et afin de les sensibiliser aux
risques que représente I'achat de médicaments en ligne. Il se situe aussi en premiere ligne
pour signaler toute suspicion de contrefacon, qui menacerait la fiabilité de la chaine

d’approvisionnement pharmaceutique.
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Pour finir, nous venons de voir que les entreprises du médicament les pouvoirs publics
disposent de nombreux moyens afin de lutter efficacement contre la contrefacon de
médicaments. La diversité et la complémentarité de ces outils illustrent une nouvelle fois
la complexité du phénomeéne auquel ils ont a faire face. Cependant, leur mobilisation et
leur collaboration, a chaque niveau de la chaine d’approvisionnement pharnmadique,
sont fortes et permettent de rassurer le patient quant a 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 autregst pourquoi il est
associé d'une réglementation spécifique. Sa fabrication et sa distribution sont strictement

encadrées.

Il a été observé ces derniéres années en Europe une progression de la contrefagcon de
médicaments, qui mérite que les pouvoirs publics réagissent au plus vite afin d’endiguer

ce phénomeéne. En effet, cette menace qui pése sur les systémes de santé européens
constitue un réel enjeu de santé publique, en ceci gquelle expose les patients a des

produits dont la qualité n’a pas été controlée.

Cependant, il n’est pas évident de définir et de cerner précisément le phénomene. En effet,
la premiére difficulté tient a la variété des définitions selon les institutions, la seconde a la
criminalité du phénomene. @ci contribue a expliquer que des statistiques globales soient
difficiles a obtenir. Des chiffres approximatifs, notamment issus de 'OMS, évoquent dee
marché mondial du médicament contrefaisantatteindrait 75 milliards de dollars, ou
encore que 50% des médicaments vendus sur Internet seraient des contrefagan€e

dernier chiffre laisse songeur quand on sait avec quelle célérité les flux virtuels évoluent !

C’est dans ce contexte que I'Union européenne a élaboré la Directive 2011/62/UE, dont la
transposition est actuellement en cours en France. Par ailleurs, le nombre dEtats
membres ratifiant la Convention MEDICRIME croit progressivement, avec I'lEspagne en
ao(t 2013 et la France attendue pour début 2014. Le renforcement de la réponse

réglementaire européenne est donc un sujet d’actualité brulant.

Enfin, la contrefacon 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 a mobiliser leungssources afin d’entrer activement
dans lalutte contre la contrefagcon demédicaments. Le pharmacien, a chaque étape du
circuit de distribution doit mettre en ceuvre sa technique, ses compétences et son savoir

faire afin d’endiguer la progression du phénomene.
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ANNEXES



L 174/74

Journal officiel de IOUnion europZenne

1.7.2011

DIRECTIVE 2011/62/UE DU PARLEMENT EUROPfEN ET DU CONSEIL

du 8 juin 2011

modifiant la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux mZdicaments

usage humain, en ce qui concerne

la prZvention de

|®introduction dans la cha’ne

dOapprovisionnement 1Zgale de mZdicaments falsifiZs

(Texte prZsentant de l'intZrst pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPfEN ET LE CONSEIL DE LOUNION EURO fiZs des autres mZdicaments illZgaux, ainsi que des
PfENNE,

vu le traitZ sur le fonctionnement de IOUnion europZenne, et
notamment son article 114 et son article 168, paragraphe 4,
point c),

vu la proposition de la Commission europZenne,

vu IQavis du ComitZ Zconomique et social eutppZen (

vu IQavis du ComitZ des rZgns ( (6)

statuant conformZment °

la procZdure IZgislative ordipaire (

considZrant ce qui suit:

1)

)

®)

Q)

La directive 2001/83/CE du Parlement europZen et du
Conseil4) Ztablit les regles concernant, entre autres, la
fabrication, |Qimportation, la mise sur le marchZ et la
distribution en gros de mZdicaments dans |OUnion ainsi
que les regles relatives aux substances actives.

On constate dans IOUnion une augmentation alarmante
du nombre de mZdicaments falsifiZs du point de vue de
leur identitZ, de leur historique ou de leur source. Les
composants prZsents dans ces mZdicaments, y compris
les substances actives, sont habituellement de qualitZ
insuffisante, falsifiZs, mal dosZs ou encore absents, et
reprZsentent ainsi une grave menace pour la santZ
publique.

LOexpZrience a montrZ que ces mZdicaments falsifizé"he
parviennent pas uniquement aux patients par des moyens
|IIZgaux mais Zgalement par la cha’ne dOapprdvisionne
ment |Zgale. Cela reprZsente une menace particuliere
pour la santZ humaine et peut Zbranler la confiance du
patient, y compris dans la cha’ne dOapprovisionnement
|Zgale. La directive 2001/83/CE devrait stre modifiZe dgg)
fason ~ rZpondre "~ cette menace grandissante.

Cette menace pour la santZ publique a Zgalement ZtZ
reconnue par |OOrganisation mondiale de la santZ
(OMS) qui a crZZ le Groupe spZcial international de
lutte contre la_contrefason des produits mZdicaux (ci-
apres dZnommZ Cgroupe IMPACTE). Le groupe IMPACT
a ZlaborZ des recommandations intitulZes CPrincipes &t
ZIZments " inclure dans une IZgislation nationale contrge
la contrefason de produits mZdicauxE, qui ont ZtZ
approuvZes "~ la rZunion gZnZrale du groupe IMPACT
du 12 dZcembre 2007 " Lisbonne. LOUnion a participZ
activement aux travaux du groupe IMPACT.

Une dZfinition du CmZdicament falsifiZE devrait tre intr610)
duite afin de distinguer clairement les mZdicaments falsi

@ JO C 317 du 23.12.2009, p. 62.

(® JO C 79 du 27.3.2010, p. 50.
() Position du Parlement europZen du 16 fZvrier 2011 (non encore

parue au Journal officiel) et dZcision du Conseil du 27 mai 2011.

() JO L 311 du 28.11.2001, p. 67.

produits portant atteinte aux droits de propriZtZ ihtellec
tuelle. En outre, les mZdicaments qui prZsentent des
dZfauts de qualitZ non intentionnels imputables ~ des
erreurs de fabrication ou de distribution ne devraient
pas stre confondus avec des mZdicaments falsifiZs. Afin
de garantir une application uniforme de la prZsente direc
tive, il convient Zgalement de dZfinir les notions de Csubs
tance activeE et dOCexcipientE.

Les personnes qui se procurent, dZtiennent, stockent,
fournissent ou exportent des mZdicaments ne soht auto
risZes ~ poursuivre leurs activitZs que si elles rZpondent
aux exigences requises par la directive 2001/83/CE en
vue de IOobtention dOune autorisation de distribution en
gros. Toutefois, le rZseau actuel de distribution des mZdi
caments est de plus en plus complexe et fait intervenir de
nombreux acteurs qui ne sont pas nZcessairement des
grossistes tels que visZs par ladite directive. Afin de
garantir la fiabilitZ de la cha’ne dOapprovisionnement, la
IZgislation relative aux mZdicaments devrait sOadresser -
tous les acteurs de la cha’ne dOapprovisionnement. Ceux
ci comprennent non seulement les grossistes, qu®ils mani
pulent physiquement ou non les mZdicaments, mais aussi
les courtiers qui interviennent lors de la vente ou de
IOachat de mZdicaments sans vendre ou acheter ces mZc
caments eux-memes et sans dZtenir ou manipuler physi
quement les mZdicaments.

Les substances actives falsifiZes et les substances activi
ne rZpondant pas aux exigences applicables de!la direc
tive 2001/83/CE font peser des risques graves sur la
santZ publique. Ces risques devraient stre traitZs par un
renforcement des exigences de vZrification applicables au
fabricant du mZdicament.

Il existe un Zventail de bonnes pratiques de fabrication
susceptibles dOstre appliquZes " la fabrication dOexcipient:
Afin de garantir un niveau de protection ZlevZ de la santZ
publique, le fabricant du mZdicament devrait Zvaluer le
caractere appropriZ des excipients utilisZs sur la base des
bonnes pratiques de fabrication des excipients! appro
priZes.

Afin de faciliter IQapplication et le contr™le du respect des
regles de IOUnion concernant les substances actives, le:
fabricants, importateurs ou distributeurs desdite$ subs
tances devraient notifier leurs activitZs aux autoritZs
compZtentes concernZes.

Il est possible que des mZdicaments soient introduits
dans IOUnion sans pour autant stre destinZs ~ y etre
importZs, cOest-"-dire sans stre destinZs ~ otre mis en
libre pratique. Si ces mZdicaments sont falsifiZs, ils
prZsentent une menace pour la santZ publique au sein
de I®Union. En outre, ces mZdicaments falsifiZs risquen
de parvenir © des patients dans des pays tiers. Les ftats
membres devraient prendre des mesures visant
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empecher que ces mZdicaments falsifiZs, sOils dont in{a®)
duits dans IOUnion, soient mis en circulation. Lors de
IGadoption de dispositions complZtant ladite obligation
des ftats membres de prendre ces mesures, la!Commis
sion devrait tenir compte des ressources administratives
disponibles et des implications pratiques, ainsi que de la
nZcessitZ de maintenir des flux commerciaux rapides
pour les mZdicaments IZgaux. Ces dispositions devraient
«tre sans prZjudice de la rZglementation douaniere, de la
rZpartition des compZtences entre IOUnion et les ftats
membres, et du partage des responsabilitZs au sein des
ftats membres.

Il convient, afin de tenir compte des nouveaux profils de
risque tout en garantissant le fonctionnement du marchZ
intZrieur des mZdicaments, dOharmoniser les dispositifs de
sZcuritZ applicables ~ ces derniers au sein de IOUnion. Ces
dispositifs de sZcuritZ devraient permettre de vZrifier
IQauthenticitZ et dOidentifier les bo’tes individuelles,

que dOapporter toute preuve dQeffraction. Le champ
dOapplication de ces dispositifs de sZcuritZ devrait tenir
dzment compte des particularitZs de certains mZdica
ments ou catZgories de mZdicaments, tels que les mZdi
caments gZnZriques. Les mZdicaments soumis "!prescrip
tion devraient, en regle gZnZrale, stre dotZs de dispositifs
de sZcuritZ. Toutefois, au vu du risque de falsification et
du risque rZsultant de la falsification des mZdicaments ou
catZgories de mZdicaments, il devrait stre possibl 9
dOexempter certains mZdicaments ou catZgories! de mZdi
caments soumis " prescription de IOobligation de porter
les dispositifs de sZcuritZ, par voie dOacte dZIZguZ, apres
avoir rZalisZ une Zvaluation du risque. Les dispositifs de
sZpuritZ ne devraient pas etre mis en place pour :ﬁ )
mZdicaments ou catZgories de mZdicaments non sountis

" prescription, sauf, par exception, si une Zvaluation
rZvsle un risque de falsification susceptible dOentra’ner
des consZquences graves. Ces mZdicaments devraient
des lors stre rZpertoriZs dans un acte dZIZguZ.

Les Zvaluations du risque devraient inclure un certain
nombre dOaspects, notamment le prix du mZdicament,
les prZcZdents cas de mZdicaments falsifiZs ayant ZtZ
enregistrZs dans IOUnion et dans les pays tiers,! les impli
cations de la falsification en termes de santZ publique,
compte tenu des caractZristiques spZcifiques de$ mZdica
ments concernZs, ainsi que la gravitZ des affections(16)
traiter. Les dispositifs de sZcuritZ devraient permettre de
vZrifier chaque bo"te de mZdicaments dZlivriZe, quel que
soit le mode de distribution utilisZ, y compris lors dOune
vente ~ distance. LOidentificateur unique ainsi que le
systeme de rZpertoires correspondant devraient!sOappli
quer sans prZjudice de la directive 95/46/CE du Parle
ment europZen et du Conseil du 24 octobre 1995 rela(17)
tive " la protection des personnes physiques ~ 10Zgard du
traitement des donnZes " caractere personnel et ~ la libre
circulation de ces donnZ@set devraient comporter une
protection claire et efficace lorsque des donnZes! person
nelles sont traitZes. Le syst'me de rZpertoires contenant
des informations relatives aux dispositifs de sZcuritZ
pourrait inclure des informations commerciales sensibles.
De telles informations doivent stre protZgZes de maniere
appropriZe. Lors de IQintroduction des dispositifs!de sZ¢18)
ritZ obligatoires, il convient de prendre dZzment en
compte les caractZristiques particulieres des cha’nes
dOapprovisionnement dans les ftats membres.

Tout acteur de la cha’ne dOapprovisionnement dui condi
tionne des mZdicaments doit dZtenir une autorisation de
fabrication. Pour que les dispositifs de sZcuritZ soient
efficaces, le titulaire dOune autorisation de fabrication
qui nOest pas lui-meme le fabricant dOorigine dui mZdica
ment ne devrait «tre autorisZ ~ enlever, remettre en place
ou recouvrir lesdits dispositifs de sZcuritZ que dans de
strictes conditions. En particulier, en cas de recdndition
nement, les dispositifs de sZcuritZ devraient stre
remplacZs par des dispositifs de sZcuritZ Zquivalents. E
cet Zgard, la signification du terme CZquivalentE devrait
stre clairement Ztablie. Ces conditions strictes devraient
prZvoir des garanties adZquates contre IQintroduction de
mZdicaments falsifiZs dans la cha’ne dOapprovisionnement
afin de protZger les patients ainsi que les intZrets des
titulaires dOune autorisation de mise sur le marchZ et
des fabricants.

Les titulaires dOune autorisation de fabrication gui recon
ditionnent les mZdicaments devraient stre tenus fespon
sables des prZjudices causZs dans les cas et les conditions
prZvus par la directive 85/374/CEE du Conseil du

25 juillet 1985 relative au rapprochement des disposi
tions |Zgislatives, rZglementaires et administratives des
ftats membres en matiere de responsabilitZ du fait des
produits dZfectueud).(

Afin de renforcer la fiabilitZ de la cha’ne dOapgrovision
nement, les grossistes devraient vZrifier que leurd fournis
seurs en gros sont titulaires dOune autorisation de distri
bution en gros.

Il convient de clarifier les dispositions applicables ~
|Gexportation de mZdicaments en dehors de [OUnion,
ainsi que celles applicables ~ IQintroduction de!mZdica
ments dans IOUnion dans le seul but de leur exportation.
En vertu de la directive 2001/83/CE, une personne qui
exporte des mZdicaments est un grossiste. Led disposi
tions applicables aux grossistes ainsi que les bonnes
pratiques de distribution devraient sOappliquer
IGensemble de ces activitZs, chaque fois quOelles son
exZcutZes sur le territoire de IOUnion, y compris dans
les zones franches et les entrep™ts francs.

En vue de garantir la transparence, une liste des grossistes
pour lesquels il a ZtZ Ztabli, au moyen dOune inspection
par une autoritZ compZtente dOun ftat membre, quOils
respectent la IZgislation applicable de IOUnion, devrait
stre publiZe dans une banque de donnZes ~ Ztablir au
niveau de 1OUnion.

Les dispositions relatives ~ IQinspection et au contr™le de
tous les acteurs impliquZs dans la fabrication et la distri
bution de mZdicaments et de leurs composants devraient
stre clarifiZes et des dispositions spZcifiques devraient
sOappliquer aux diffZrents types dQacteurs. Cela ne
devrait pas empecher les ftats membres de procZder "
des inspections supplZmentaires lorsquQils |Qestiment
appropriZ.

Afin de garantir un niveau de protection de la santZ
humaine similaire dans toute IOUnion et dOZviter les
distorsions sur le marchZ intZrieur, les principes et
lignes directrices harmonisZs pour les inspections des

@ JO L 210 du 7.8.1985, p. 29.
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fabricants et des grossistes de mZdicaments et!de subs
tances actives devraient otre renforcZs. Ces principes et
lignes directrices harmonisZs devraient Zgalemerit contri
buer au fonctionnement des accords de reconnaissan
mutuelle existants avec les pays tiers dont I1Oapplication
dZpend dOune surveillance et dOune mise en application
efficaces et comparables dans |Oensemble de IQUnion.

Les Ztablissements de fabrication des substances actives
devraient faire 10objet dOinspections non seulement pour
cause de non-conformitZ suspectZe, mais aussi sur la b
dOune analyse du risque.

La fabrication de substances actives devrait stre soumise ~
de bonnes pratiques de fabrication, que ces substances
actives soient fabriquZes dans 1OUnion ou quQelles soient
importZes. Pour ce qui est de la fabrication de substances
actives dans des pays tiers, il y a lieu de garantir que les
dispositions |Zgislatives applicables ~ la fabrication de
substances actives destinZes " I0exportation dans 1OUnion,
y compris les inspections des locaux et la mise en Tuvre
des dispositions applicables, assurent un niveau de
protection de la santZ publique Zquivalent ~ celui prZvu
par la IZgislation de 1OUnion.

La vente illZgale de mZdicaments au public via IQinternet
reprZsente une menace majeure pour la santZ publique
Ztant donnZ que des mZdicaments falsifiZs peuvent st{z5)
distribuZs au public de cette maniere. Il est nZcessaire de
rZpondre " cette menace. E cette fin, il convient de tenir
compte du fait que les conditions spZcifiques applicables
la dZlivrance au dZtail de mZdicaments au public n®ont
pas ZtZ harmonisZes au niveau de IOUnion et que, des {efs,
les ftats membres peuvent imposer des conditions pour
la dZlivrance des mZdicaments au public, dans les limites
du traitZ sur le fonctionnement de IOUnion europZenne.
(28)
Lors de IOexamen de la compatibilitZ avec le droit de
IOUnion des conditions de dZlivrance au dZtail des mZdi
caments, la Cour de justice de IOUnion europZenne (ci-
apres dZnommZe CCour de justiceE) a reconnu le caractere
tres particulier des mZdicaments, dont les effets thZrapeu
tiques les distinguent substantiellement de toute autre
marchandise. La Cour de justice a Zgalement jugZ que
la santZ et la vie des personnes_occupaient le premier
rang parmi les biens et les intZrets protZng par le
traitZ sur le fonctionnement de IOUnion europZenne et
qulil appartenait aux ftats membres de dZcider du
niveau auquel ils entendent assurer la protection de la
santZ publique et la maniere dont ce niveau doit stre
atteint. Ce niveau pouvant varier dOun ftat membre °
IQautre, il convient de reconna’tre aux ftats membr
une marge dOapprZciatiprpour fixer les conditions
de dZlivrance des mZdicaments au public sur léur terri
toire.

En particulier, au regard des risques pour la sani@o)
publique et compte tenu du pouvoir accordZ aux ftats
membres de dZterminer le niveau de protection de la
santZ publique, la jurisprudence de la Cour de justice a
reconnu que les ftats membres peuvent rZserver la vente

de mZdicaments au dZtail, en principe, aux seuls!pharma
ciens?).

Des lors, et ~ la lumiere de la jurisprudence de la Cour de

justice, les ftats membres devraient pouvoir imposer des

conditions justifiZes par la protection de la santZ publique

lors de la dZlivrance au dZtail de mZdicaments offerts "~ la
vente ~ distance au moyen de services de la sociZtZ de
IOinformation. Ces conditions ne devraient pas entraver
indZment le fonctionnement du marchZ intZrieur.

Il convient dOaider le grand public " identifier les sites

internet qui proposent |1Zgalement des mZdicaments
offerts la vente ~ distance au public. Un logo
commun reconnaissable dans I0ensemble de [OUnior

devrait stre coneu, tout en permettant IOidentification de
IOftat membre oe est Ztablie la personne offrant des
mZdicaments ~ la vente " distance. La Commission
devrait stre chargZe de la conception de ce logo. Les
sites internet proposant des mZdicaments offerts ~ la
vente ~ distance au public devraient comporter un lien
renvoyant au site internet de IQautoritZ compZtente
concernZe. Les sites internet des autoritZs compZtentes
des ftats membres, de meme que celui de IOAgénce euro
pZenne des mZdicaments (ci-apres dZnommZe CAgenceE
devraient donner une explication sur IQutilisation du logo.
LOensemble de ces sites internet devraient stre liZs entr
eux afin dOoffrir au public une information exhaustive.

En outre, la Commission, en coopZration avec IOAgence e
les ftats membres, devrait mener des campagnes de mise
en garde contre les risques liZs ~ 10achat de mZdicament
provenant de sources illZgales via IQinternet.

Les ftats membres devraient imposer des sanctions effi
caces pour toute activitZ liZe aux mZdicaments falsifiZs,
en tenant compte de la menace que font peser ces
produits sur la santZ publique.

La falsification des mZdicaments est un probleme

mondial qui appelle une coordination et une coopZration

internationales efficaces et renforcZes en vue dOaccro’tre |
performance des stratZgies de lutte contre la falsification,
en particulier en ce qui concerne la vente de cés mZdi

caments via IOinternet. E cette fin, la Commission et les
ftats membres devraient coopZrer Ztroitement et soutenir
les travaux menZs actuellement dans ce domaine au sein
des instances internationales, telles que le Conseil de
IOEurope, Europol et les Nations unies. En outre, la
Commission, en Ztroite collaboration avec les ftats

membres, devrait coopZrer avec les autoritZs compZtentes
des pays tiers en vue de lutter efficacement contre le
commerce de mZdicaments falsifiZs au niveau mondial.

La prZsente directive sOentend sans prZjudice des dispos
tions en matiere de droits de propriZtZ intellectuelle. Elle
vise spZcifiquement ~ empscher IQintroduction dé mZdi
caments falsifiZs dans la cha’ne dOapprovisionnement
IZgale.

Il convient dOhabiliter la Commission ~ adopter des actes
dZIZguZs conformZment " IQarticle 290 du traitZ sur le
fonctionnement de IOUnion europZenne, en vue de
complZter les dispositions de la directive 2001/83/CE,

telle que modifiZe par la prZsente directive, concernant

() Arret du 19 mai 2009 dans les affaires jointes C-171/07 et C{?) Arrst du 19 mai 2009 dans les affaires jointes C-171/07 et C-

172/07, Apothekerkammer
Recueil 2009, p. 1-4171, points 19 et 31.

des Saarlandes et

autres/Saarland, 172/07, Apothekerkammer
Recueil 2009, p. 1-4171, points 34 et 35.

des Saarlandes et autres/Saarland,
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les bonnes pratiques de fabrication et de distribution des
substances actives, les regles dZtaillZes applicables aux
mZdicaments introduits dans IOUnion sans stre importZs
et les dispositifs de sZcuritZ. Il est particulisrement impor
tant que la Commission procede aux consultations(35)
appropriZes durant son travail prZparatoire, y compris
au niveau des experts. Il convient que, lorsquQelle
prZpare et Zlabore des actes dZlZguZs, la Commission
veille © ce que les documents pertinents soient transmis
simultanZment, en temps utile et de fason appropriZe, au
Parlement europZen et au Conseil. 36)

Afin dOassurer des conditions uniformes dOexZcution, il
convient de confZrer des compZtences dOexZcution " la
Commission en ce qui concerne IOadoption de mesures
dOZvaluation du cadre rZglementaire applicable 1 la fabri
cation des substances actives exportZes par des pays tiers
vers |OUnion, ainsi qu®en ce qui concerne un logo
commun permettant dOidentifier les sites internet offrant
[Zgalement ~ la vente ~ distance des mZdicaments au
public. Ces compZtences devraient stre exercZes en
conformitZ avec le reglement (UEL82/2011 du Parle

ment europZen et du Conseil du 16 fZvrier 2011!Ztablis
sant les regles et principes gZnZraux relatifs aux modallt@ﬁ)
de contr™le par les ftats membres de IGexercice des
compZtences dOexZcution par la Commiigsion (

sations de patients et de consommateurs soient informZes
de toute mesure dOexZcution dans la mesure oe cela est
compatible avec les besoins opZrationnels.

ConformZment au point 34 de IOaccord interinstitutionnel
CMieux IZgifZre?kE les ftats membres sont encouragZs °
Ztablir, pour eux-memes et dans IQintZrst de IOUnion, leurs
propres tableaux, qui illustrent, dans la mesure du
possible, la concordance entre la prZsente directive et
les mesures de transposition, et ~ les rendre publics.

La directive 2001/83/CE a rZcemment ZtZ modifiZe par la
directive 2010/84/UE)(en ce qui concerne la phdrma
covigilance. Les modifications ont notamment portZ sur
|Garticle 111 concernant les inspections ainsi que sur
IQarticle 116 concernant la suspension, le retrait et la
modification des autorisations de mise sur le marchZ
dans certaines circonstances. En outre, des dispositions
relatives aux actes dZIZguZs ont ZtZ insZrZes aux articles
121 bis 121 ter et 12Quatede la directive 2001/83/CE.

La prZsente directive exige que des modifications
nouvelles et complZmentaires soient apportZes auxdits
articles de la directive 2001/83/CE.

Il convient de modifier la directive 2001/83/CE en!consZ
quence,

ONT ADOPTf LA PRfSENTE DIRECTIVE:

Les dispositifs de sZcuritZ des mZdicaments mis en_place
en vertu de la prZsente directive nZcessitent de procZder ~

Article premier

des adaptations importantes des procZdZs de fabricatiam directive 2001/83/CE est modifiZe comme suit:

Afin de permettre aux fabricants de procZder ~ cés adap

tations, les dZlais pour la mise en luvre des dispositions1) LOarticlé™ st modifiZ comme suit:

relatives aux dispositifs de sZcuritZ devraient stte suffi
samment longs et devraient stre calculZs ~ compter de
la date de publication dournal officiel de IOUnidn euro

pZenne des actes dZIZguZs Ztablissant les modalitZs rela

tives ~ ces dispositifs de sZcuritZ. Il convient Zgalement de
tenir compte du fait que certains ftats membres sont dZj
dotZs dOun systeme national. Ces ftats membres devraient
bZnZficier dOune pZriode transitoire supplZmentaire en vue
de IOadaptation au systeme harmonisZ de 1OUnion.

ftant donnZ que IDobjectif de la prZsente directive,
savoir protZger le fonctionnement du marchZ intZrieur
des mZdicaments tout en garantissant un niveau de
protection ZlevZ de la santZ publique contre les!mZdica
ments falsifiZs, ne peut pas stre rZalisZ de manitre suffi
sante par les ftats membres et peut donc en raison de sa
dimension, stre mieux rZalisZ au niveau de IOUnion, celle-
ci peut prendre des mesures conformZment au principe

a) les points suivants sont insZrZs:

C3big substance active:

toute substance ou tout mZlange de substances
destinZ " stre utilisZ pour la fabrication dOun
mZdicament et qui, lorsquOutilisZ pour sa
production, devient un composant actif dudit
mZdicament exereant une action pharmacolo
gique, immunologique ou mZtabolique en vue
de restaurer, corriger ou modifier des fonctions
physiologiques, ou dOZtablir un diagnostic
mZdical;

3 teJ excipient:

tout composant dOun mZdicament, autre quOune
substance active et les matZriaux dOemballage;E;

de subsidiaritZ consacrZ " |0article 5 du traitZ sur IOUnion b) le point suivant est insZrZ:

europZenne ConformZment au principe de progortion
nalitZz tel qudZnoncZ audit article, la prZsente directive
nOexcede pas ce qui est anessaire pour atteindre cet
objectif.

Il importe que les autoritZs compZtentes des ftats
membres, la Commission et IOAgence coopsrent afin de
garantir IOZchange des informations relatives aux mesures
adoptZes en vue de lutter contre la falsification dés mZdi
caments, y compris concernant les systemes de sanctions
mis en place. Actuellement, cet Zchange est assurZ par
IQintermZdiaire du groupe de travail chargZ de IQinspection.
Les ftats membres devraient veiller = ce que le$ organi

C17bi$ courtage de mZdicaments:

toute activitZ liZe ~ la vente ou " IQachat de
mZdicaments, ~ |Qexception de la distribution
en gros, qui ne comprend pas de manipulation

physique et qui consiste ~ nZgocier, indiZpen

damment et au nom dOune personne physique
ou morale;E;

c) le point suivant est ajoutZ:

C33. mZdicament falsifiZ:

@ JO C 321 du 31.12.2003, p. 1.

©) JO L 348 du 31.12.2010, p. 74.
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tout mZdicament comportant une fausse prZsenta
tion de:

a) son identitZ, y compris de son emballage et de
son Ztiquetage, de sa dZnomination ou de sa
composition sOagissant de nOimporte 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 dQorigine ou du
titulaire de son autorisation de mise sur le
marchZ; ou

c) son historique, y compris des enregistrements
et des documents relatifs aux circuits del distri
bution utilisZs.

La prZsente dZfinition nOinclut pas les dZfauts de
qualitZ non intentionnels et sOentend sans prZjudice
des violations des droits de propriZtZ intellectuelle.E

2) E IDarticle 2, le paragraphe 3 est remplacZ par le texte
suivant:

C3. Nonobstant le paragraphe 1 du prZsent article et

|Qarticle 3, point 4), le titre IV de la prZsente directive

sOapplique ~ la fabrication de mZdicaments exclusivement
destinZs " |Qexportation ainsi quOaux produits intermZdiaires,
aux substances actives et aux excipients.

9)

4. Le paragraphe 1 sOentend sans prZjudice des articles
52 ter et 8hisk

3) E IQarticle 8, paragraphe 3, le point suivant est insZrZ: H

=

Ch bjsUne confirmation Zcrite attestant que le fabricant
du mZdicament a vZrifiZ que le fabricant de lla subs
tance active a respectZ les principes et lignes direc
trices de bonnes pratiques de fabrication eh effec
tuant des audits, conformZment au point f) de i)
IQarticle 46. Cette confirmation Zcrite mentionne la
date de IQaudit et inclut une dZclaration attestant

de distribution en rZalisant des audits sur les sites de
fabrication et de distribution du fabricant et des! distri
buteurs des substances actives. Le titulaire de IOautorisz
tion de fabrication procede " cette vZrification soit par
lui-meme soit, sans prZjudice des responsabilitZs qui lui
incombent en vertu de la prZsente directive, pat IQinter
mZdiaire dOune entitZ agissant en son nom, par contrat.

Le titulaire de IOautorisation de fabrication veille ~ ce que
les excipients soient appropriZs pour une utilisation
dans des mZdicaments en dZterminant quelles sont les
bonnes pratiques de fabrication appropriZes. Cette dZter
mination est effectuZe sur la base dOune Zvaluation
formalisZe du risque, conformZment aux lignes direc
trices applicables visZes ~ IQarticle 47, cinquisme alinZa.
Cette Zvaluation du risque tient compte des exigences
imposZes par dOautres systemes de qualitZ appropriZs
ainsi que de la source et de IQutilisation prZvue des
excipients, et de prZcZdents cas de dZfauts de qualitZ
Le titulaire de IOautorisation de fabrication veille ~ ce que
les bonnes pratiques de fabrication appropriZes ainsi
dZterminZes soient appliquZes. Le titulaire de I®autorisa
tion de fabrication documente les mesures prises en
vertu du prZsent alinZa;

dOinformer immZdiatement [QautoritZ compZtente et le
titulaire de |Qautorisation de mise sur le marchZ de
toute information indiquant que les mZdicaments
couverts par son autorisation de fabrication sont falsifiZs
ou soupeonnZs de IOstre, que ces produits soidnt distri
buZs via la cha’ne dOapprovisionnement 1Zgale ou par
des moyens illZgaux, y compris la vente illZgale au
moyen de services de la sociZtZ de |Qinformation;

de vZrifier que les fabricants, les importateurs ou les
distributeurs aupres de qui il obtient des substances
actives sont enregistrZs aupres de I0QautoritZ compZtente
de IOftat membre dans lequel ils sont Ztablis;

de vZrifier I0authenticitZ et la qualitZ des substances
actives et des excipients.E

que les rZsultats obtenus permettent dOaffirmer qug) LOarticle suivant est insZrZ:

la fabrication est conforme aux principes et lignes
directrices de bonnes pratiques de fabrication.E

4) E |Qarticle 40, le paragraphe 4 est remplacZ par le texte 1.

CAtrticle 4ter

Les ftats membres prennent des mesures appropriZes

suivant: pour sOassurer que la fabrication, Iéimportation et la distri!
_ _ _ bution sur leur territoire de substances actives, y compris
C4. Les ftats membres enregistrent les informations rela celles qui sont destinZes " IOexportation, sont conformes aux

tives " |Qautorisation visZe au paragraphe 1 du prZsent bonnes pratiques de fabrication et de distribution oncer
article dans la banque de donnZes de IOUnion visZe " nant les substances actives.
[Oarticle 111, paragraphe 6.E

2. Les substances actives ne peuvent stre importZes que

5) E IOarticle 46, le point f) est remplacZ par le texte suivant: si les conditions suivantes sont remplies:

Cf) de respecter les principes et lignes directrices de bonnes . < s e .
pratiques de fabrication des mZdicaments et dOutiliser a) Ales substances actives ont ZtZ_fabrlquZes co_nfo_rmZmen‘
seulement des substances actives fabriquZes donformZ des normes de bonnes pratiques de fabrication au
ment aux bonnes pratiques de fabrication des substances moins Zquivalentes “ celles Ztablies par IOUnion en
actives et distribuZes conformZment aux bonnes vertu de lOarticle 47, troisisme alinZa; et
pratiques de distribution des substances actives. E
cette fin, le titulaire de IQautorisation de fabrication
vZrifie que le fabricant et les distributeurs des substances
actives respectent les bonnes pratiques de fabrication et

b) les substances actives sont accompagnZes dOune conf
mation Zcrite de lOautoritZ compZtente du pays tiers
exportateur attestant que:
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7)

8)

i) les normes de bonnes pratiques de fabricatidn appli
cables " IOZtablissement qui fabrique la substance
active exportZe sont au moins Zquivalentes " celles
dZfinies par IOUnion en vertu de IQarticle 147, troi
sieme alinZa;

ii)
contr™les rZguliers, stricts et transparents et de
mesures efficaces dOexZcution des bonnes pratiques
de fabrication, y compris dQinspections rZpZtZes et
inopinZes, garantissant une protection de la santZ
publique au moins Zquivalente ~ celle assurZe par
I®Union; et

i) dans le cas o une non-conformitZ serait constatZe,
les informations relatives ~ cette constatation seront
immZdiatement communiquZes ~ IOUnion par le pays
tiers exportateur.

Cette confirmation Zcrite sOentend sans prZjudice! des obli
gations visZes ~ |Oarticle 8 et ~ IOarticle 46, point f).

3.
liste visZe " |Qarticle 1éd

4. E ftitre exceptionnel et en cas de nZcessitZ afin
dOassurer la disponibilitZ des mZdicaments,

LOexigence visZe au paragraphe 2, point b), du prZsent
article ne sOapplique pas si le pays exportateur figure dans la

a) le titulaire de IQautorisation de fabrication vZrifie, avant
de retirer ou de recouvrir partiellement ou totalement
ces dispositifs de sZcuritZ que le mZdicament concernZ
est authentique et qudil nOa pas subi de manipulation
illicite;

|&Ztablissement de fabrication concernZ fait IOobjet deb) le titulaire de I|Oautorisation de fabrication respecte

|Qarticle 54, point 0), en remplasant ces dispositifs de
sZcuritZ par des dispositifs de sZcuritZ Zquivalents pour
ce qui est de la possibilitZ de vZrifier |QauthenticitZ,
dOidentifier et dOapporter la preuve de manipulation illi
cite du mZdicament. Ce remplacement est effectuZ sans
ouvrir le conditionnement primaire, tel que dZfini ~
|Qarticle®? point 23.

Les dispositifs de sZcuritZ sont considZrZs comme Zqui
valents si:

i) ils erpgndent aux exigences fixZesNdans les actes
dZlZguZs adoptZs en vertu de IOarticlbis54
paragraphe 2; et

i) ils permettent de vZrifier IQauthenticitZ et dOidentifier
les mZdicaments, avec la meme efficacitZ, et
dOapporter la preuve de manipulation illicite des
mZdicaments;

lorsqudun ) le remplacement des dispositifs de sZcuritZ est effectuZ

Ztablissement de fabrication dOune substance active destinze CconformZment aux bonnes pratiques de fabrication
~ |®exportation a ZtZ inspectZ par un ftat membre et sOest @pplicables aux mZdicaments; et

rZvZIZ conforme aux principes et lignes directrices de
bonnes pratiques de fabrication visZs " |0article 47, troi
sisme alinZa, 10exigence ZnoncZe au paragraphe 2, point b)
du prZsent article peut stre levZe par un ftat membre pour
une pZriode ne dZpassant pas la validitZ du certificat de
bonnes pratiques de fabrication. Les ftats membres qui
font usage de cette possibilitZ de dZrogation le notifient ~
la Commission.E

E I0article 47, les troisisme et quatrisme alinZas sont
remplacZs par le texte suivant: 9)

CLa Commission adopte, par voie dOactes dZIZguZs, e
conformitZ avec |Qarticle 8% et dans le respect des
conditions fixZes par les articles fetlet 12iquaterles
principes et lignes directrices de bonnes pratiques de
fabrication pour les substances actives visZs " IQarticle 46,
point f), premier alinZa, et " |Qarticléc6

Les principes de bonnes pratiques de distribution pour Ielso)
substances actives visZs " IQarticle 46, point f), premier
alinZa, sont adoptZs par la Commission sous la forme de
lignes directrices.

La Commission adopte les lignes directrices relatives ~
I®Zvaluation formalisZe du risque visant ~ dZterminer les
bonnes pratiques de fabrication appropriZes pour les exci
pients visZes " Qarticle 46, point f), deuxisme alinZa.E

LOarticle suivant est insZrZ:

CArticle 4bis

1. Les dispositifs de sZcuritZ visZs "~ |Qarticle 54, point 0),
ne sont ni retirZs ni recouverts, partiellement ou! totale
ment, sauf dans le cas oe les conditions ci-apres sont
remplies:

d) le remplacement des dispositifs de sZcuritZ est soumis au
contr™le de IOautoritZ compZtente.

2. Les titulaires dOune autorisation de fabrication, y

compris ceux exersant les activitZs visZes au paragraphe 1
du prZsent article, sont considZrZs comme des producteurs
et sont des lors tenus responsables des prZjudices causZs
dans les cas et les conditions prZvus par la directive

85/374/CEE.E

E I0article 51, paragraphe 1, IQalinZa suivant est insZrZ avar
le deuxieme alinZa:

n

CLa personne qualifiZe visZe " |Qarticle 48 veille, dans le ca
de mZdicaments destinZs " stre mis sur le marchZ dans
IOUnion, ~ ce que les dispositifs de sZcuritZ visZs
IQarticle 54, point o), aient ZtZ apposZs sur IOemballage.E

Les articles suivants sont insZrZs:

CArticle 5bis

1. Les importateurs, les fabricants et les distributeurs de
substances actives qui sont Ztablis dans IOUnion enregistrent
leur activitZ aupres de |QautoritZ compZtente de I0ftat
membre dans lequel ils sont Ztablis.

2. Le formulaire dOenregistrement
minimum, les renseignements suivants:

comprend, au

i) le nom, la raison sociale et I©adresse permanente;

ii) les substances actives
buer;

importer, fabriquer ou distri

iii) les carathr[stiques des locaux et des uniQements tech
niques utilisZs dans le cadre de leur activitZ.
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3. Les personnes visZes au paragraphe 1 transmettent le N
formulaire dOenregistrement ~ |QautoritZ compZtente au
moins soixante jours avant la date prZvue pour le commen N
cement de leur activitZ.

de vZrifier |IOauthenticitZ du mZdicament, et
dBidentifier les bo"tes individuelles de mZdicaments,

ainsi quOun dispositif permettant de vZrifier si llOembal

4. LOautoritZ compZtente peut, sur la base dOune Zvalua |age extZrieur a fait IQobjet dOune effraction.E

tion du risque, dZcider de procher " une inspection. Si

IGautoritZ compZtente notifie au requZrant, dans les SoiXa{¥¢ | Garticle suivant est insZrZ:

jours suivant la rZception du formulaire dOenreg|strement

quOune inspection sera effectuZe, le requZ;ant ne peut pas(;ArticIe Shis

commencer son activitZ avant que lOautoritZ compZtente ne

lui ait notifiZ qudil peut le faire. Si, dans les soixante jours 1. Les mZdicaments soumis " prescription sont dotZs des
suivant la cheptlon du formulaire dOenreg|stremer1t IQauto dispositifs de sZcuritZ visZs " IQarticle 54, point 0), " moins
ritZ compZtente nOa pas notifiZ au requZrant quOuine |nspecquO|Is ne figurent sur la liste Ztablie conformZment " la
tion sera effectuZe, le requZrant peut commencer son acti procZdure visZe au paragraphe 2, point b), du prZsent
VitZ. article.

5.  Les personnes visZes au paragraphe 1 communiquent Les mZdicaments non soumis * prescription ne sont pas
annuellement ~ IQautoritZ compZtente un inventaire des dotZs des dispositifs de sZcuritZ visZs " |Qarticle 54, point o
changements qui ont eu lieu concernant les renseignements ~ moins quOils ne figurent, par dZrogation, sur la liste Ztablie
fournis dans le formulaire dOenregistrement. Tout! change conformZment " la procZdure visZe au paragraphe 2, point
ment susceptible dOavoir une incidence sur la quahtZ ou la b), du prZsent article, apres quOun risque de falsification a
sZcuritZ des substances actives fabrlquZes importZes ou ZtZ identifiZ.

distribuZes doit stre immZdiatement notifiZ.

2. La Commission adopte par voie dOactes dZIZguZs, e
6. Les personnes visZes au paragraphe 1 qui avaient conformit? avec IQarticle 1% et dans le respect des
commencZ leur activitZ avant le 2 janvier 2013 transmet  conditions fixZes par les articles 1@l et 12lquater
tent le formulaire dOenregistrement ~ IQautoritZ compZtente des mesures compIZtant |Oarticle 54, point 0), en vue
au plus tard le 2 mars 2013. dOZtablir les modalitZs des dispositifs de sZcuritZ visZs
[Oarticle 54, point 0).
7. Les ftats membres enregistrent les renseignements
donnZs conformZment au paragraphe 2 du prZsent article Ces actes dZIZguZs Ztablissent:
dans la banque de donnZes de IOUnion visZe " |Qarticle 111,

paragraphe 6. a) les caractZristiques et spZcifications techniques!de IQidel
tifiant unique des dispositifs de sZcuritZ visZs
|Garticle 54, point 0), permettant de vZrifier |QauthenticitZ
des mZdicaments et dOidentifier les bo’tes individuelles.
Lors de la conception des dispositifs de sZcuritZ, il
convient de tenir dZment compte de leur rapport
cozt-efficacitZ;

8. Le prZsent article sOentend sans prZjudice de

[Oarticle 111.

Article 52ter

1. Nonobstant IQarticle 2, paragraphe 1, et sans pijudice

du titre VII, les ftats membres prennent les mesurés anes
; b) les listes erertonant les mZdicaments ou les catZgories

de mZdicaments qui, dans le cas des mZdicaments
soumis " prescription, ne doivent pas etre dotZs des
dispositifs de sZcuritZ visZs " IQarticle 54, point 0), et
qui, dans le cas des mZdicaments non soumid ~ pres
cription, doivent en stre dotZs. Ces listes sont Ztablies
compte tenu du risque de falsification et du risque rZsul

tant de la falsification, qui menacent ces mZdicaments

introduits dans 1OUnion mais ne sont pas destinZs ~ stre
mis sur le marchZ de I®Union ne sont pas mis en circulation
sOil y a suffisamment dOZIZments permettant de soupsonner
une falsification de ces mZdicaments.

2. Afin dOZtablir les mesures nZcessaires visZds au para
graphe 1 du prZsent article, la Commission peut adopter,

par voie dDactes dZIZguZs, en conformitZ avec |Qarticle 121
bis et dans le respect des conditions fixZes par les articles
121 ter et 12lquaterdes mesures complZtant le !para
graphe 1 du prZsent article en ce qui concerne les criteres

"~ prendre en considZration et les vZrifications ~ effectuer
lors de 1&Zvaluation de la falsification potentielle des mZdi
caments qui sont introduits dans IOUnion mais qui ne sont
pas destinZs " stre mis sur le marchZ.E

11) E IQarticle 54, le point suivant est ajoutZ:

Co) pour les mZdicaments autres que les mZdicaments
radiopharmaceutiques visZs " 10article, padaigraphe
1, les dispositifs de sZcuritZ permettant aux grossistes et
aux personnes autorisZes ou habilitZes ~ dZlivrer des
mZdicaments au public:

ou catZgories de mZdicaments. E cette fin, les criteres
suivants, au minimum, sont appliquZs:

i) le prix et le volume des ventes du mZdicament;

i) le nombre et la frZquence des prZcZdents cas de
mZdicaments falsifiZs enregistrZs dans IOUnion et
dans des pays tiers ainsi que |OZvolution du
nombre et de la frZquence de ces prZcZdents;

iii) les caractZristiques spZcifiques des mZdicaments
concernZzs;
iv) la gravitZ des affections " traiter;

v) les autres risques potentiels pour la santZ publique;
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c) les procZdures de notification ~ la Commission, prZvues Un ftat membre peut, ~ des fins de sZcuritZ des patients,
au paragraphe 4, et un systeme rapide dOZvaluation et de Zlargir le champ dOapplication du dispositif antieffraction
dZcision concernant cette notification en vue de la mise visZ " IQarticle 54, point 0), " tout mZdicament.E
en luvre du point b);

13) E IQarticle 57, premier alinZa, le quatrieme tiret est remplacZ

d) les modalitZs de la procZdure de vZrification dés dispo Par le texte suivant:
sitifs de sZcuritZ visZs " |Qarticle 54, point 0), ~ appliquer _ . . . . .
par les fabricants, les grossistes, les pharmaciens et les ¢ N 10authenticitz et |Oidentification  conformZment
personnes autorisZes ou habilitZes ~ dZlivrer_dés mZdi IOarticle Shis paragraphe 5.E
caments au public ainsi que par les autoritZs !compZ s . 5 .
tentes. Ces modalit’s permettent de vZrifier IQauthentidif? LOINtitulZ du titre VIl est remplacZ par le texte suivant:
de chaque bo"te de mZdicaments distribuZe portant les
dispositifs de sZcuritZ visZs ~ 1Qarticle 54, point o), et de
dZterminer 10Ztendue de cette vZrification. Lors
IOZtablissement de ces modalitZs, il doit stre te
compte des caractZristiques spZcifigues des cha’nes

dOapprovisionnement dans les ftats membres, ainsi que i Lo . .
de la nZcessitZ de veiller ~ ce que IOimpact des mesure C3.  Tout distributeur autre que le titulaire de |Qautorisa

ce vZrcaton sur les Gifzrens aciews des charnes. [ 02 IS S e marci i iare un picieament
dOapprovisionnement soit proportionnZ; P

mZdicament au titulaire de |Qautorisation de mise sur le
, . , e , marchZ et " IQautoritZ compZtente de IOftat membre dans
e) des dispositions relatives " I0Ztablissement, ” la gestion etjequel ledit mZdicament sera importZ. Dans le cas dles mZdi
IOaccessibilitZ du systme de rZpertoires devant caments pour lesquels aucune autorisation nOa ZtZ dZlivrZe
contenir les informations relatives aux dispositifs de  en vertu du reglement (CE)726/2004, la notification "
sZcuritZ permettant de vZrifier I0authenticitZ des mZdica |GautoritZ compZtente sOentend sans prZjudice des autre
ments et de les identifier, comme przvu * lOarticle 54, procZdures prZvues par la IZgislation de cet ftat membre,

point o). Les cozts liZs ~ ce systme de rZpertoires sont et sans prZjudice du paiement dOune redevance " IQautoritz
supportZs par les titulaires dOune autorisation dé fabrica compZtente pour IGexamen de la notification.

tion pour les mZdicaments dotZs des dispositifs de sZcu

ritZ. 4. Pour les mZdicaments bZnZficiant dOune autorisation
en vertu du reglement (CE) #26/2004, le distributeur
3. LorsquOelle adopte les mesures visZes au paragraphe 2adresse la notification prZvue au paragraphe 3 du prZsent
la Commission tient dZment compte, au minimum, des article au titulaire de IQautorisation de mise sur le marchZ et
aspects suivants: " IOAgence. Une redevance est due ~ IOAgence pbur la vZri
fication du respect des conditions imposZes par la 1Zgis

a) la protection des donnZes personnelles, telle que prZvue lation de IOUnion relative aux mZdicaments et par!les auto
par le droit de I®Union; risations de mise sur le marchZ.E

CDistribution en gros et courtage de mZdicamentsE.

rﬂl?’) E IQarticle 76, le paragraphe 3 est remplacZ par le texte
suivant:

. _ . . . 16) LOarticle 77 modifiZ comm it:
b) les intZrets IZgitimes de protection des informations 6) LOarticle est mod comme suit

commerciales de nature confidentielle; a) le paragraphe 1 est remplacZ par le texte suivant:

c) la propriZtZ et la confidentialitZ des donnZes gZnZrZes (1.

C € )] Les ftats membres prennent toutes les mesures
par IOutilisation de dispositifs de sZcuritZ; et 7

appropriZes pour que la distribution en gros des mZdi
caments soit soumise "~ la possession dOune autorisation
dOexercer [QactivitZ de grossiste en mZdicaménts, prZci
sant les locaux, situZs sur leur territoire, pour lesquels
elle est valable.E;

d) le rapport coZt-efficacitZ des mesures.

4. Les autoritZs nationales compZtentes notifient ~ la
Commission les mZdicaments non soumis ~ prescription
pour lesquels elles estiment quOil existe un risque!de falsifi
cation et peuvent informer la Commission des mZdica
ments qu@elle§ estiment nOstre pas concernZs par ce

risque, conformZment aux criteres ZnoncZs au paragraphe 4. . Les frats ”?em_bfes enregistrent les informations
2, point b), du prZsent article, relatives aux autorisations visZes au paragraphe 1 du

prZsent article dans la banque de donnZes de IOUnion
visZe " |Qarticle 111, paragraphe 6. E la requste de la
Commission ou de tout ftat membre, les ftats membres
sont tenus de fournir toute information utile concernant
les autorisations individuelles quOils ont octroyZes en
vertu du paragraphe 1 du prZsent article.

b) les paragraphes 4 et 5 sont remplacZs par le texte
suivant:

5.  Un ftat membre peut, ~ des fins de remboursement

ou de pharmacovigilance, Zlargir le champ dOapplication de
IOidentifiant unique visZ ~ 1Qarticle 54, point 0), ~ tdut mZdi

cament soumis " prescription ou faisant |Oobjet dOun
remboursement.

5. Le contr™le des personnes autorisZes ~ exercer

Un ftat membre peut, ~ des fins de remboursement, de
pharmacovigilance ou de pharmaco-ZpidZmiologie, utiliser
les informations contenues dans le systeme de rZpertoires
visZ au paragraphe 2, point e), du prZsent article.

IQactivitZ de grossiste en mZdicaments, et IQinspection
de leurs locaux, sont effectuZs sous la responsabilitZ

de 1Oftat membre qui a octroyZ IQautorisation pour les
locaux situZs sur son territoire.E
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17) LOarticle 80 est modifiZ comme suit: 18) E I|Qarticle 82, premier alinZa, le tiret suivant est ajoutZ:
a) le point suivant est insZrZ: G N le numZro de lot des mZdicaments, au moins _pour les
5 5 . . mZdicaments portant des dispositifs de sZcuritZ visZs ~
Cc bjsvzrifier que les mZdicaments reeus nOont pas ZtZ [Oarticle 54, point 0).E

falsifiZs en contr™lant les dispositifs de sZcuritZ
sur |Oemballage extZrieur, conformZment au
exigences Ztablies dans les actes dZIZguZs vi
~ |Oarticle 5bis paragraphe 2;E;

Ii%)s Les articles suivants sont insZrZs:

CArticle 8bis

Dans le cas dOune distribution en gros de mZdicaments ver
des pays tiers, |Qarticle 76 et IQarticle 80, point c),!ne sOap
Ce) conserver une documentation soit sous forme de quent pas. En outre, IQarticle 80, points bpigt ©e
fa(.:tures dOachats-ventes ou sous forme informatisZe, SOapp”que pas |0rsqu©un mZdicament est reeu directemer
soit sous toute autre forme, comportant pour toute  en provenance dOun pays tiers sans stre importZ. Les
transaction dOentrZe, de sortie ou de courtage de exigences visZes " IDarticle 82 sOappliquent ~ la fournitur
mZdicaments au moins les renseignements suivants: de mZdicaments ~ des personnes de pays tiers autorisZes
ou habilitZes ~ dZlivrer des mZdicaments au public.

b) le point ) est remplacZ par le texte suivant:

N la date,
. . o L Article 85ter
N la dZnomination du mZdicament, .
1. Les personnes exersant des activitZs de courtage de
R la quantit? resue, fournie ou ayant fait IOobjet mZdicaments veillent © ce que les mZdicaments objets du

courtage soient couverts par une autorisation de mise sur le
marchZ accordZe en vertu du reglement {62004

ou par les autoritZs compZtentes dOun ftat membie confor
mZment " la prZsente directive.

dOun courtage,

N le nom et IOadresse du fournisseur ou du desti
nataire, selon le cas,

Les personnes exersant des activitZs de courtage !de mZdi
caments ont une adresse permanente et des coordonnZes
dans 1OUnion afin de permettre aux autorit/s compZtentes
de les identifier et de les situer avec exactitude, dd commu
niquer avec elles et de surveiller leurs activitZs.

le numZro de lot des mZdicaments, au moins
pour les mZdicaments portant les dispositifs de
sZcuritZ visZs ~ |Oarticle 54, point 0);E;

pal

c) les points suivants sont ajoutZs:

Ch) maintenir un systme de qualitZ Ztablissant les L€s exigences viszes ~ [Oarticle 80, points d) i), sOapplique
responsabilitZs, les procZdures et les mesures de Mutatis mutandis au courtage de mzdicaments.
gestion du risque en ce qui concerne leurs activitZs;
2. Seules les personnes enregistrZes aupres de IQautori
i) informer immZdiatement IQautoritZ compZtente et, le compZtente de IOftat membre os est situZe IQadresse perr
cas ZchZant, le titulaire de |®autorisation de mise sur nente visZe au paragraphe 1 peuvent exercer des activitZ:
le marchZ des mZdicaments quOils resoivent ou qui de courtage de mZdicaments. Elles soumettent aux fins de
leur sont proposZs et quOils identifient comme Ztant 10enregistrement, au minimum, leur nom et leur raison

falsifiZzs ou quOils soupeonnent dOetre falsifiZs.E; sociale ainsi que leur adresse permanente. Elles ¢communi
quent sans retard injustifiZ ~ |OQautoritZ compZtente toute
d) les alinZas suivants sont ajoutZs: modification de ces informations.

CAux fins du point b), lorsque le mZdicament est obtenu Les personnes exersant des activitZs de courtage !de mZdi
aupres dOun autre grossiste, les titulaires de IOautorisationcaments qui avaient commencZ leurs activitZs avant le
de distribution en gros doivent vZrifier que le grossiste 2 janvier 2013 sOenregistrent aupres de |Qautorit? compZ
qui a fourni le mZdicament respecte les principes et les tente au plus tard le 2 mars 2013.

lignes directrices de bonnes pratiques de distribution.
Cela implique de vZrifier qudil dZtient une autorisation

TIPTH LOautoritZ compZtente consigne les informations visZes at
de distribution en gros.

premier alinZa dans un registre accessible au public.

Lorsque le mZdicament est obtenu aupres du fabricant ) ) ) e s
ou de I®importateur, les titulaires de IOautorisation de 3-  Les lignes directrices visZes ~ |Oarticle 84 comprennent
distribution en gros doivent vZrifier que le fabricant ~ des dispositions spZcifiques relatives au courtage.
ou IQimportateur dZtient une autorisation de fabrication.

4. Le przsent article sOentend sans prZjudice de
Lorsque un mZdicament est obtenu par courtage, les |Qarticle 111. Les inspections visZes " IQarticle 111 ont liel
titulaires de I0autorisation de distribution en gros sous la responsabilitZ de IOftat membre dans lequel e
doivent vZrifier que le courtier impliquZ satisfait aux  personne exersant des activitZs de courtage de mZdicaments
exigences fixZes par la prZsente directive.E est enregistrZe.
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Si une personne exersant des activitZs de courtage! de mZdi

caments ne se conforme pas aux exigences ZnoncZes dans
le prZsent article, 1QautoritZ compZtente peut dZcider de la
rayer du registre visZ au paragraphe 2. LOautoritZ compZ

tente en informe ladite personne.E

i) les coordonnZes de IQautoritZ compZtente ou de
IOQautoritZ qui reeoit la notification conformZment
au point b);

i) un lien hypertexte vers le site internet de IOftat

membre dOZtablissement visZ au paragraphe 4;

20) Le titre suivant est insZrZ avant le titre VIII: 3

iii) le logo commun visZ au paragraphe 3, clairement
affichZ sur chaque page du site internet qui a trait
IOoffre ~ la vente "~ distance de mZdicaments au
public. Le logo commun contient un lien hypertexte
vers les donnZes concernant la personne figurant sur
la liste visZe au paragraphe 4, point c).

QITRE VIl bis
VENTE E DISTANCE AU PUBLIC
Article 85quarter

1. Sans prZjudice des IZgislations nationales dui inter
disent 10offre ~ la vente ~ distance au public de!mZdica 2,
ments_soumis " prescription, au moyen de services de la justifiZes par la protection de la santZ publique, pour la
sociZtZ de lOinformation, les ftats membres veillent * ce que dZlivrance au dZtail, sur leur territoire, de mZdicaments
les mZdicaments soient offerts ~ la vente " distance au offerts ~ la vente " distance au public au moyen de services
public au moyen de services de la sociZtZ de IOinformation de la sociZt? de 10information.

tels que dZfinis dans la directive 98/34/CE du Parlement

europZen et du Conseil du 22 juin 1998 prZvoyant une 3.  Un logo commun est mis en place, qui est retonnais
procZdure dOinformation dans le domaine des normes et sable ~ travers IOUnion, tout en permettant IOidentification
rZglementations techniques et des regles relatives aux de IOftat membre dans lequel est Ztablie la personne offrant
services de la sociZtZ de IQinformation (*), aux conditions ~ |3 vente " distance des mZdicaments au public. Ce logo
suivantes: est clairement affichZ sur les sites internet offrant " la vente
" distance des mZdicaments au public conformZment au
paragraphe 1, point d).

Les ftats membres peuvent imposer des conditions,

a) la personne physique ou morale offrant des mZdica
ments est autorisZe ou habilitZe ~ dZlivrer des}mZdica
ments au public, Zgalement " distance, conformZment © De maniere ~ harmoniser le fonctionnement du logo
la IZgislation nationale de IOftat membre dans lequel commun, la Commission adopte des actes dOexZcution
cette personne est Ztablie; concernant:

b) la personne visZe au point a) a notifiZ ~ IOftat membre a) les exigences techniques, Zlectromques et dryptogra
dans lequel elle est Ztablie, au minimum, les informa phiques permettant la vZrification de IOauthenticitZ du
tions suivantes: logo commun;

i) le nom ou la raison sociale et [Oadresse permanente b) le design du logo commun.
du lieu dOactivitZ ~ partir duquel ces mZdicaments
sont fournis; Ces actes dOexZcution sont, le cas ZchZant, modifiZs poul

tenir compte du progres technique et scientifique. Ces actes

dOexZcution sont adoptZs en conformitZ avec la procZdure

visZe " |Qarticle 121, paragraphe 2.

i) la date de dZbut de IQactivitZ ddoffre ~ la vente "
distance de mZdicaments au public au moyen de
services de la sociZtZ de IQinformation;

. . 4. Chaque ftat membre met en place un site internet

i) I0adresse du site internet utilisZ ~ cette fin et toutes fournissant, au minimum, les ZIZments suivants:
les informations nZcessaires pour identifier ce site
internet; a) des informations sur la |Zgislation nationale applicable "
IGoffre ~ la vente ~ distance de mZdicaments au public au
moyen de services de la sociZtZ de IQinformation, y
compris des informations sur le fait qudil peut y avoir
des diffZrences entre les ftats membres concernant la
classification des mZdicaments et les conditions de leur

iv) le cas ZchZant, la classification, conformZment au
titre VI, des mZdicaments offerts la vente
distance au public au moyen de services de la
sociZtZ de IQinformation.

3 dZlivrance;
SOil y a lieu, ces informations sont mises ~ jour;
. . b) des informations sur la finalitZ du logo commun;
c) les mZdicaments respectent la IZgislation nationale de
IOftat membre de destination conformZment c) la liste des personnes offrant ~ la vente ~ distance des

mZdjcgmentsN au public au moyen de services de la
sociZtZ de IOinformation conformZment au paragraphe 1
et |Oadresse de leur site internet;

|Oarticle 6, paragraphe 1;

d) sans prZjudice des obligations dOinformation ZnoncZes
dans la directive 2000/31/CE du Parlement europZen
et du Conseil du 8 juin 2000 relative "~ certains
aspects juridiques des services de la sociZtZ de!lQinforma
tion, et notamment du commerce Zlectronique, dans le
marchZ intZrieur (Odirective sur le commerce! Zlectro
niqueO) (**), le site internet offrant des mZdicaments Ce site internet contient un lien hypertexte vers le site
contient au minimum: internet visZ au paragraphe 5.

d) des informations gZnZrales sur les risques liZs &ux mZdi
caments fournis illZgalement au public au moyen de
services de la sociZtZ de lOinformation.
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5. LOAgence met en place un site internet fournissant les
informations visZes au paragraphe 4, points b) et d), des
informations sur la |Zgislation de 1OUnion applicable aux
mZdicaments falsifiZs ainsi que des liens hypertexte vers
les sites internet des ftats membres visZs au paragraphe 4.
Le site internet de IOAgence mentionne explicitement que
les sites internet des ftats membres contiennent des infor
mations sur les personnes autorisZes ou habilitZes ~ dZlivrer
des mZdicaments ~ distance au public au moyen de services
de la sociZtZ de I0information dans IOftat membre concernZ.

6. Sans prZJudlce de la directive 2000/31/CE et des
exigences ZnoncZes dans le prZsent titre, les ftats
membres prennent les mesures nZcessaires pour que les
personnes autres que celles visZes au paragraphe 1 offrant
" la vente " distance des mZdicaments au public au moyen
de services de la sociZtZ de IQinformation et exersant leur
activitZ sur leur territoire soient soumises ~ des sanctions
efficaces, proportionnZes et dissuasives.

Article 85quinquies

Sans prZjudice des compZtences des ftats membres, la
Commission, en coopZration avec IOAgence et avet les auto
ritZs des ftats membres, mene ou soutient des campagnes
dOinformation visant le grand public sur les dangers des
mZdicaments falsifiZs. Ces campagnes sensibilisent les
consommateurs aux risques liZs aux mZdicaments fournis
illZgalement ~ distance au public au moyen de services de la
sociZtZ de I0information et au fonctionnement du logo
commun, des sites internet des ftats membres et du site
internet de IOAgence.

() JO L 204 du 21.7.1998, p. 37,
() JO L 178 du 17.7.2000, p. 1.E

21) LOarticle 111 est modifiZ comme suit:

a) le paragraphe 1 est remplacZ par le texte suivant:

C1. LOautoritZ compZtente de 1Oftat membre concernZ,
en cooeratlon avec IOAgence, veille au respect des
exigences |Zgales applicables aux mZdicaments!en effec
tuant des inspections, si nZcessaire inopinZes, ainsi que,
sOil y a lieu, en demandant ~ un laboratoire officiel pour
le contr™le des mZdicaments ou " un laboratoire dZsignZ
~ cet effet dOeffectuer des analyses sur des Zchantillons.
Cette coopZration consiste en un partage dOinformations
avec IOAgence ~ la fois sur les inspections prZvues et sur
les inspections rZalisZes. Les ftats membres et IOAgence
cooperent pour la coordination des inspections dans les
pays tiers. Les inspections comprennent, sans toutefois
sOy limiter, celles mentionnZes aux paragrapbed 1

septies

1 bis Les fabricants Ztablis dans IOUnion ou dans des
pays tiers et les grossistes en mZdicaments sont soumis
"~ des inspections rZpZtZes.

1 ter _LOautoritZ compZtente de IOftat membre
concernZ dispose dOun systeme de surveillance, y

compris au moyen dOinspections effectuZes ~ une

frZquence appropriZe, en fonction du risque, dans les
locaux des fabricants, des importateurs ou des Wistribu
teurs de substances actives Ztablis sur son territoire, et
dOun suivi effectif de ces inspections.

Lorsquelle considere qudil y a des raisons de penser ¢
les exigences |Zgales ZnoncZes dans la prZsente directiv
y compris les principes et les lignes directrices de
bonnes pratiques de fabrication et de distribution visZs
~ 10article 46, point f), et ~ IQarticle 47 ne sont pas
respectZes, |QautoritZ compZtente peut procZder ~ des
inspections dans les locaux:

a) des fabricants ou distributeurs de substances actives
Ztablis dans des pays tiers;

b) des fabricants ou importateurs dOexcipients.

1 quater Les inspections visZes aux paragragties 1

et 1 ter peuvent Zgalement avoir lieu dans 1OUnion et
dans des pays tiers " la demande dOun ftat membre, de
la Commission ou de IOAgence.

1 quinquies Les inspections peuvent Zgalement avoir
lieu dans les locaux des titulaires dOune autorisation de
mise sur le marchZ et des courtiers en mZdicaments.

1 sexies Afin de vZrifier la conformitZ des donnZes
soumises en vue de IQobtention du certificat dé confor
mitZ aux monographies de la pharmacopZe europZenne,
IGorganisme de normalisation des nomenclatures et des
normes de qualitZ au sens de la convention relative °
I&Zlaboration dOune pharmacopZe europZenne (directiol
europZenne de la qualitZ du mZdicament et des soins de
santZ) peut sOadresser ~ la Commission ou "~ IOAgenc
pour demander une telle inspection lorsque la matisre
premisre concernZe fait IOobjet dOune monographie de e
pharmacopZe europZenne.

1 septies LOautoritZ compZtente de |Oftat membre
concernZ peut procZder ~ des inspections chez un fabri
cant de matieres premieres ~ la demande expresse du
fabricant.

1 octies Les inspections sont effectuZes par des agents
reprZsentant IQautoritZ compZtente qui sont habilitzs ~

a) procZder des inspections des Ztablissements
commerciaux ou de fabrication de mZdicaments, de
substances actives ou dDexcipients ainsi que de tout
laboratoire chargZ par le titulaire de IQautorisation de
fabrication dQeffectuer des contr™les en vertu de
|Qarticle 20;

b) prZlever des Zchantilons notamment en vue
dOanalyses indZpendantes par un laboratoire officiel
pour le contr™le des mZdicaments ou par url labora
toire dZsignZ " cet effet par un ftat membre;

c) examiner tous les documents se rapportant ~ IOobjet
de IQinspection, sous rZserve des dispositions en
vigueur dans les ftats membres au 21 mai 1975,
qui limitent cette facultZ en ce qui concerne la
description du mode de fabrication;
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b

c) le paragraphe 7 est modifiZ comme suit:

~

d) inspecter les locaux, les archives, les documents et le d) au paragraphe 8, premier alinZa, les termes Cparagraphe
dossier permanent du systeme de pharmacovigilance 1, point d)E sont remplacZs par les termes Cparagraphe 1
du titulaire de IQautorisation de mise sur le marchZ ou octigspoint d)E.
de toute entreprise chargZe par le titulaire dé IOauto
risation de mise sur le marchZ de rZaliser les acﬂwtﬁ) Les articles suivants sont insZrs:
dZcrites au titre IX.

1 nonies Les inspections sont effectuZes corformz  CArticle 111 bis

ment aux lignes directrices visZes " lOarticlbisE]1 La Commission adopte les lignes directrices dZtaillZes

- Ztablissant les principes applicables aux inspections visZes
les paragraphes 3 ~ 6 sont remplacZs par le texte -~ |¥.icle 111 P P bp P

suivant:

C3. Apres chacune des inspections visZes &u para Les ftats membres Ztablissent, en coopZration avec
graphe 1, |OautoritZ compZtente fait rapport sur le IQAg_ence, la forme et le cor]tepu _de IOautorisation visZe
respect, par IOentitZ inspectZe, des principes et des lOarticle 40, paragraphe 1, et~ [Oarticle 77, paragraphe 1, des
lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication et rapports viszs ~ lOarticle 111, paragraphe 3, ainsi que des
de bonnes pratiques de distribution visZs aux articles 47 ~certificats de bonnes pratiques de fabrication et des certifi

et 84, selon le cas, ou sur le respect, par le titulaire de cats de bonnes pratiques de distribution visZs
|Gautorisation de mise sur le marchZ, des exigerices Znon lOarticle 111, paragraphe 5.

cZes au titre IX.

~ - . . - Article 111ter
LOautoritZ compZtente ayant procZdZ ~ IOinspection . ~ . .
communique la teneur de ces rapports ~ IQentitz 1. E la demande dOun pays tiers, la Commission Zvalue
inspectZe. si le cadre rZglementaire dudit pays applicable aux subs
tances actives exportZes vers IOUnion ainsi que les activitZs

Avant dOadopter le rapport, I0autoritZ compZtente donne de contr™le et dOexZcution respectives garantissent un

~ 10entitZ inspectZe en cause la possibilitZ de prZsenterNiveau de protection de la santZ publique Zquivalent
des observations. celui apportZ par IOUnion. Si IOZvaluation confirme une

telle Zquivalence, la Commission adopte une dZcision en
vue dOinscrire le pays tiers sur une liste. LOZvaluation reve
la forme dOun passage en revue des documents concernZs
et, ~ moins que des arrangements visZs "~ I0article! 51, para
graphe 2, de la prZsente directive ne soient en place, qui
couvrent ce domaine dOactivitZ, cette Zvaluation inclut un
examen sur place du cadre rZglementaire du pays tiers et, Si
nZcessaire, |Oobservation dQinspection dOun ou de plusieu
des sites de fabrication de substances actives du pays tiers.
Au cours de |OZvaluation, une attention particuliere!lest atta
ghZe aux ZIZments suivants:

4. Sans prZjudice des Zventuels accords conclus entre
I©GUnion et un pays tiers, un ftat membre, la Commis

sion ou IOAgence peut demander ~ un fabricant Ztabli
dans un pays tiers de se soumettre © une inspection

visZe au prZsent article.

5. Dans les quatre-vingt-dix jours suivant une linspec
tion visZe au paragraphe 1, un certificat de bonnes
pratiques de fabrication ou de distribution est dZlivrZ,

le cas ZchZant, " IQentitZ inspectZe, si IQinspection abouti
" la conclusion quQelle respecte les principes et lignes
directrices de_bonnes pratiques de fabrication ou de a) les regles du pays concernant les bonnes pratiques de
distribution prZvus par la IZgislation de 10Union. fabrication;

Si les inspections sont effectuZes dans le cadre de la
proczdure de certification des monographies de l1a phar
macopZe europZenne, un certificat est Ztabli.

b) la rZgularitZ des inspections visant ~ vZrifier le respect
des bonnes pratiques de fabrication;

6. Les ftats membres consignent les certificats de ©) IQefficacitZ de 10exZcution des bonnes pratiqués de fabri

bonnes pratiques de fabrication ou de distribution cation;
quOils dZlivrent dans une banque de donnZes de

IOUnion gZrZe par IOAgence, au nom de IOUnion. EM) la rZgularitZ et la rapiditZ des informations fournies par

vertu de IQarticle Sdis paragraphe 7, les ftats le pays tiers concernant les producteurs de substances
membres consignent Zgalement dans cette banque de actives qui ne satisfont pas aux exigences.

donnZes les informations relatives ~ 10enregistrement
des importateurs, des fabricants et des distributeurs de

substances actives. Cette banque de donnZes kst acces2- L@ Commission adopte les actes dOexZcutibn nZces
sible au public.E: saires pour appliquer les exigences visZes au paragraphe 1,

points a) " d), du prZsent article. Ces actes dOexZcution sont
adoptZs en conformitZ avec la procZdure visZe
IOarticle 121, paragraphe 2.

i) les termes Cparagraphe 1E sont remplacZs par les
termes Cparagrapheodtids; 3. La Commission vZrifie rZgulierement si les conditions
ZnoncZes au paragraphe 1 sont satisfaites. La preriere vZri
i) les termes CutilisZs comme matiere premiereE sont fication a lieu dans les trois ans suivant IQinscription du
supprimZs; pays sur la liste visZe au paragraphe 1.
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4. La Commission procede ~ IOZvaluation et ~ la vZrifi  Les sanctions ne sont pas infZrieures " celles applicables
cation visZes aux paragraphes 1 et 3 en coopZration avec des infractions au droit national dOune nature et dOune
IOAgence et avec les autoritZs compZtentes des ftatsimportance similaires.
membres.E 5 B

2. Les regles visZes au paragraphe 1 sOappliquent, entr

23) E |0article 116, 10alinZa suivant est ajoutZ: autres, aux infractions suivantes:

. e . i ~ . - a) la fabrication, la distribution, le courtage, IQimportation
ClLe deuxisme alinZa du prZsent article sOapplique Zgalement™ gt |Gexportation de mZdicaments falsifiZs, ainsi que la
lorsque la fabrication du mZdicament nOa pas liel confor vente de mZdicaments falsifiZs ~ distance au public au

mZment aux renseignements fournis en application de moyen des services de la sociZtZ de IQinformation;
|Oarticle 8, paragraphe 3, point d), ou lorsque les contr™les

nOont pas lieu conformZment aux mZthodes de contr™le b) le non-respect des dispositions ZnoncZes dans la

dZcrites en application de |Qarticle 8, paragraphe 3,  prZsente directive concernant la fabrication, la distribu
point h).E tion, IOimportation et I0exportation de substances actives
24) LOarticle suivant est insZrZ: c) le non-respect des dispositions ZnoncZes dans la

prZsente directive concernant IQutilisation dOexcipients.

GArticle 117 bis Le cas ZchZant, les sanctions tiennent compte du risque
1. Les ftats membres ont en place un systeme qui vise ~ pour la santZ publique que prZsente la falsification e mZdi
Zviter que des mZdicaments soupsonnZs de prZsenter un caments.

danger pour la santZ ne soient dZlivrZs au patient. B . - .
3. Les ftats membres notifient les dispositiond natio
. . . nales adoptZes conformZment au prZsent article " la
2. Le systeme visZ au paragraphe 1 couvre la rZception S L o
et le traitement des notifications de mzdicaments soup Comm|§su_)n au plus.Fard. le ZJa}nwer 2013 et "Ot'f"?“t
-onnZs dOetre falsifiZs et de dZfauts de qualitZ soupsonnZs 32> dZlai toute modification ultZrieure affectant cels dispo
dOaffecter des mZdicaments. Le systeme couvre Zgalements't'ons'
les rappels de mZdicaments effectuZs par les titulaires

dBautorisati d . | h> | traits d Au plus tard le 2 janvier 2018, la Commission soumet un
autorisations de mise sur 1e_marchz ou les retrarts ge rapport au Parlement europZen et au Conseil contenant une

mZdicame_nts du marchZ, ordonnZs par les autoritZs compZ vue dOensemble des mesures de transposition des ftat

tent"es nationales aupres de tous les acteurs concernZs de la o nres en ce qui concerne le prZsent article, assortie

cha’ne dOapprovisionnement, pendant et en dehors des d®une Zvaluation de IOefficacit? de ces mesures

heures de travail normales. Le systeme permet Zgalement '

les rappels des mZdicaments aupres des patients qui ont aricle 118ter

resu ces mZdicaments, le cas ZchZant avec |Oassistance de .

professionnels de la santZ. Les ftats membres organisent des rZunions auxquelles
participent des organisations de patients et de corisomma

3. Si le mZdicament en question est soupsonnZ de (UrS €t Si nZcessaire, des responsables de |Oapplication de

prZsenter un risque grave pour la santZ publique, IQautoritZ 0 dans les ftats membres, de maniere ~ communiquer des

compZtente de IOftat membre dans lequel ce produit a thlnformatlons publiques sur les actions entreprises dans le

identifiZ en premier lieu transmet sans dZlai une hotifica domaine de la prZvention et de la rZpression pour lutter

tion dOalerte rapide " tous les ftats membres et " tous les contre la falsification de mzdicaments.

acteurs de la cha’ne dOapprovisionnement dans ledit ftat

membre. §6i| appara’t que les mZdicamenvts en cause ont

ZtZ dZlivrZs aux patients, des communiquZs publics sont |es ftats membres, dans IQapplication de la prZsénte direc

diffusZs dOurgence, dans un dZlai de vingt-quatre heures,tive, prennent les mesures nZcessaires en vue dOassurer

de maniere " procZder au rappel de ces mZdicaments coopZration entre les autoritZs compZtentes pour lés mZdi

aupres des patients. Ces communiquZs contiennent des caments et les autoritZs douanieres.E

informations suffisantes sur le dZfaut de qualitZ ou! la falsi

fication soupeonnZs et sur les risques encourus. 26) E IQarticle 121s paragraphe 1, les termes ClOartiele 22
sont remplacZs par les termes Cles artitkys4Z? 52 ter

4. Les ftats membres communiquent ~ la Commission, €t 54 big.

au plus tard le 22 juillet 2013, les modalitZs de leurs Loa L .
systsmes nationaux respectifs visZs au prZsent article.E 27) E 10article 12¢r paragraphe 1, les termes GlOarticle 22 ter
sont remplacZs par les termes Cles artidys422 52 ter

et 54 bi€.

Article 118quarter

25) Les articles suivants sont insZrZs:
Article 2

CArticle 118 bis . . .

. 1. Les ftats membres mettent en vigueur les dispositions
1. Les ftats membres Ztablissent les regles surlles safgislatives, rZglementaires et administratives nZcessaires pou
tions applicables en cas dOinfraction aux dispositions natie conformer ~ la prZsente directive au plus tard le 2 janvier
nales adoptZes conformZment " la prZsente directive 2013. lls en informent immZdiatement la Commission.
prennent toutes les mesures nZcessaires en vue de garantir
la mise en application de ces sanctions. Ces dernier@s Les ftats membres appliquent ces dispositions ~ partir du
doivent stre efficaces, proportionnZes et dissuasives. 2 janvier 2013.



1.7.2011 Journal officiel de IGUnion europZenne L 174/87

Cependant, les ftats membres appliquent: nature des falsifications et les rZgions de provenance de ces

a) " compter du 2 juillet 2013, les dispositions nZcessaires pour

b

~

produits; et

se conformer " I0articfé point 6), de la prZsente directive, p) une Zvaluation de la contribution qu®apportent les mesures

pour ce qui est de IQarticleedparagraphe 2, point b), de prZvues par la prZsente directive concernant la prZvention de
IQarticle 46ter paragraphe 3, et de IOarticle tef6 |OentrZe de mZdicaments falsifiZs dans la cha’ne! dOapprov
paragraphe 4, de la directive 2001/83/CE tels quOinsZrZssionnement 1Zgale. Cette Zvaluation porte en particulier sur

par la prZsente directive; IQarticle 54, point 0), et IQarticlebi§4le la directive

> compter de la date correspondant " trois ans apres la date 2001/83/CE, tels quOinsZrZs par la prZsente directive.

de publication des actes dZlZguZs visZs ° Ié’arpoietl Article 4

12), de la prZsente directive, les dispositions nZcessaires pour

se conformer " 1QarticR, points 8), 9), 11) et 12), de la Afin dOadopter les actes dZIZguZs visZs ° |OEkIIBCtHHr5l4

prZsente directive. graphe 2, de la directive 2001/83/CE, tel quOmsZrZ par la
prZsente directive, la Commission rZalise une Ztude dans laquelle

Cependant, les ftats membres qui, le 21 juillet 2011, ont de§ie Zvalue au minimum les aspects suivants:

systemes en place aux fins visZes ~ 104k tipEnt 11), de

la prZsente directive appliquent les dispositions anessaleQS les options techniques concernant |Qidentifiant unique des

pour se conformer " IQartide doints 8), 9), 11) et 12), de dispositifs de sZcuritZ visZs " [Qarticle 54, point o), de la

la prZsente directive, au plus tard ~ la date correspondant ~ directive 2001/83/CE, tel quOinsZrZ par la prZsente directive;

six ans apres la date dOappllcatlon des actes dZIZguZs visZs °
IQarticle®] point 12), de la prZsente directive; b) les options concernant la portZe et les modalitZs de la vZri

fication de IQauthenticitZ des mZdicaments portant des dispo

c) au plus tard un an apres la date de publication des actessitifs de sZcuritZ. Cette Zvaluation tient compte des caractZris

3.
paragraphe 1, celles-ci contiennent une rZfZrence " la prZsen

dOexZcution visZs ~ I0articlquar paragraphe 3, insZrZ tiques particulieres des cha’nes dOapprovisionnement dans les
par la prZsente directive, les dispositions nZcessaires pour S€tats membres;

conformer ~ 1Qarticlé", 1point 20), de la prZsente directive,

pour ce qui est de IDarticle oBfater de la directive c) les options techniques concernant la mise en place et la
2001/83/CE, tel quOinsZrZ par la prZsente directive. gestion du systeme de rZpertoires visZ ~ IQartiitepada

2%raphe 2, point e), de la directive 2001/83/CE, tel quOinsZrZ
t

Lorsque les ftats membres adoptent les mesures visZes a4 prZsente directive.

directive ou sont accompagnZes dOune telle rZfZrence lors dePtgwr chacune des options, 10Ztude Zvalue les bZnZfices, les coz
publication officielle. Les modalitZs de cette rZfZrence $ont amt |e rapport coZt-efficacitZ.
tZes par les ftats membres.

4.

. Article 5
Les ftats membres communiquent = la Commission le

texte des dispositions essentielles de droit interne quOils adodténprZSente directive entre en vigueur le vingtisme jour suivant
dans le domaine couvert par la prZsente directive. celui de sa publication dournal officiel de IOUnion europZenne

Article 3 Article 6

Au plus tard cing ans apres la date dOapplication des adtes ftats membres sont destinataires de la prZsente directive.
dZIZguZs visZs ° IOartchéal§4)aragraphe 2, de la directive
2001/83/CE tel quOinsZrZ par la prZsente directive, la Commis

sion soumet un rapport au Parlement europZen et au Cons'g it -
contenant les ZIZments suivants: al

Strasbourg, le 8 juin 2011.

a) une description, incluant des donnZes quantitatives lorsque

cOest possible, des Zvolutions que conna’t la falsification des

mZdicaments en ce qui concerne les catZgories dé mZdlcapar le Parlement europZen Par le Conseil
ments concernZes, les canaux de distribution, y compris la
vente " distance au public au moyen des services de la
sociZtZ de |Qinformation, les ftats membres concernZs, la J. BUZEK GY'RI E.

Le prZsident La prZsidente
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DZcrets, arretZs, circulaires

TEXTES GfNfRAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTf

Ordonnance n ° 2012-1427 du 19 chembre 2012 relative au renforcement de la sZcurltZ de la
cha’ne dOapprovisionnement des mZdicaments, " IOencadrement de la vente de mZdicaments
sur internet et ~ la lutte contre la falsification de mZdicaments

NOR : AFSX1240311R
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1" #9% &"()(*+,% -.(/0-1% -2%)% .,% +"& 3% 4 5()2,/)-&("/ 61% )"/&% (/)0'0)% .)% +"&) 3% 4 1% 7% 8"+2'()%
0.,8&"1(:$,1 6

Article 4

H$%<5,%.=-'&(8.,%>; 2@ @A!B%5$%8"5,%5,% .-%)-/&0% 2$C.(:$,1%-2"*)%. % +"& 3%4 .=0&(:$,&-D,1 61%),)
4 % 8"15(&("ll,+,/&1 6;

Article 5
#% .=-'&(8.,% >; ?@!'EA@% 5%% 8"5,% 5,% .-% )-/&0% 23$C.(:$,1% (.% ,)&% -F"$&0% $/% 5,'/(,'% -.(/0-% -(/) (% 'C

4>)%2,)"11,)%),% .(9'-18&% G% $/,% -8&(9(&0% 5,% 8"$'&-D,% 5,% +05(8-+,/&)% +,/&("//0,% G% .=-'&(8.,% >; 2@
)"18&% 2-)% )"$+(),)% -$1% 5()2")(&(")% 5$% 2'0),/&% 8J-2(&',; 6

Article 6

#2)% .,%83-2(&',% KL% 5$% & (&', % KK B B IR6@ T+, % 2-'8&(,% 5$% 8"5,%5,% .-%)-1&0% 2$C.(:$,1% (.% ) &Y
$/% 8J-2(&',% K$-(/)(% '05(D0 3

C GiaPITRE IV BIS
C Courtage de mZdicaments
4%&'( )(*+,-+/( ! M/% ,/&,/5% 2-'% -8&(9(&0% 5,% 8"$'&-D,% 5,% +05(8-+,/&) % &"$&,% -8&(9(&0% .(0,% G% ..

=-8J-&% 5,% +05(8-+,/8)% :$(% /,% 8"+2'/5% 2-)% 5% +-/(2$.-&("1% 2J7)(:$.% &% :$(% 8')()& % G% /0
(1502, /5-++,18% "$% -$% /"+% 5=$/,% 2,")"//,% 2J7)(:$,% "$% +"-..;

A%&'( )(*+,-,0( | N"$&,%-88&(9(&0%5,%8"$'&-D,%5,%+05(8-+,/&)%,00,88$0,% 2-'%$/,%2,")"//,%)(&$0,% ,/
5"(&% Q&',% 508.-'0,% -$2*)% 5,% .=#D,/8,% /-&("I-.,.% 5,% )08%'(&0% 5$% +05(8-+,/&% ,&% 5,)% 2"'5$(&)% 5,% )

4>)%2,)"11)%,1,'R-1&%5,)%-8&(9(&0)%5,% 8"$'&-D,%5,% +05(8-+,/8)%9, (.../&% G%8,% :$,%.,)% +05(8-+,/&)
="CF.&% 5$% 8"$'&-D,% CO/00(8(,/&% 5=$/,% -$&"()-&("1% 5,% +(),% )$'% .,% +-'8J0% "$% 5=$/% ,/', D& +,/&%
“&(8..)%>; 2@!@A@<% "$% >; ?@! @AQEA@;
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C GiaPITRE V BIS
C Commerce Zlectronique de mZdicaments par une pharmacie dOofficine
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4 @ WJI-'+-8(,/% &(&$.-(',% 5=%$/,% "O0(8(/, X

41" WJI-'+-8(,/% DO0'-/&% 5=$/,% 2J-'+-8(,% +$&$-.()&,% "$% 5,% ),8"$)% +(/(*',1% ,18.$)(9,+,/&% 2"$'% .,$'
+,+C');

4> % 23-'+-8(,/% &(&$.-(',% 5,% .="00(8(/,% "$% DO0'-/&% 5=$/,% 2J-'+-8(,% +$&3$-.()& % "$% 5,% ),8"$)% +(/
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O+ (#+($ /S 13#0/+,/$#,0)+).(8#() 7/$+/$5/-($ G(&/$ .-5'&)/-&3 @$>Q RS ,-$%66)448&/$ , 3HAM)&I $&H#1).'$ SHES 1HSE
H+.$ 1/$ %H#,&/$ /S 13#%()7)('$ /S %*00/&%/$ 1/%(&*+)2-IF$ #+.$ 1#$ 1)0)(/$ ,3-+$ 0)11)*+$ ,3/-&*.9

| "*& 2-3H#-$ (1&0/$ /$ 1#S$ -&'/$ /S 41&0/(-&/$ ,-$ )(IB )+(/&+H/($ 1/ S6#&OH#Y%)/+$ +/$ .3/.($ 5#.$ 0).$ /+$ %*+4*&0)(
#71%$1/.$ &8C1/.$#551)%#21/ F$ 1/$,)&1%(/-&S C'+'&H1$ /$ 13HC/+%/$ &' C)*+#1/$ /$ #+($5/-($ 5&*+*+%/8$ #+.
%ox+,) ()*+.$ -+/$ +*-7/11/$ 4/&0/(-&/9

| "3HC/+9%/$ &'C)*+#1/$ I #+('$ ) +4*&0/$ 1/$ %*+./)1$ /$ 13*&,&/$ %*05'(/+($ /S 1#$0)./$ /+$ S-7&/$ ,/$ 1#$ 5&*%
5&'7-I$ #-$ 5&'./+($ #&()%1/9

| "% %S &'(&)/0% T+/$5/8.*++/$ 56U.)2-/$ *-$ 0*&#1/$ 1'CHLION+(S 64#2)1)(/$ @S 7/+,&/$ 1.$ 0')Y%6H0/+(.$ #-
5-21)%$ #+.$ 13L(#($ 0/0?28&/$ ,/$ 13T+)*+$ [-&*5/++/$ H#+.$ 1#2-/11/$ /11/$ 1.($ )+ (H111$ *)(F$ #+.$ 1/$ %ot &/
#9%() 7)('$ /S Y6*00/&%6/$ ' 1/%(&*+)2-/$,/$0', ) %#0/+(.$ @S, /. () +H#()*+$ ,3-+/$5/& *++/$' (#21)/$/+$V &H+%6/F$ &/.5/%(/8
).55)(%+.$ |/ 13#&()%1/$ "9 5 <:=>B$ #)+.)$ 2-/$ 14$ 1'C).1#()*+$ #551)%#21/$ #-A$ 0',)%#0/+(.$ %*00/&%)#1).
VE&H#+%/9

I I'#$ %% &'(&)/'S! "1.$0%#1)(.$,3#551)%#()*+3$ ,-$5&"./+($ %6#5)(&/FS +*(#00/+($ 1/.$)+4*&0#()*+.$0)+)0#1/.
2-18 )71+($ %*+(1+)&S 1/.$ )(/.$ )+(I1&+/($ ,/$ %*00/&%I$ '1/%(&*+)2-IF$ *+($ ,'(/&0)+'1.$ 5#&S ,'%&/($ /+$ I*+./)1
BLHOW

Article 8

"3H&()%1/$"9 ;;>X=;$ ,-$ %*,/$ /S 1#S$ #+($5-?1)2-/$/.($ &/051#%'S 5#&F 1/.$,).5%)()*+.$ .-)7T#+(/. N

FI"HS %3 &™*-)'$! "1.$ #%()7)(.$ /S 4#?&)%#()*+F$ ,3)05*&(#H()*+3$ /($ /S )).(&)?-()*+$ /S .-?2.(#+%/.$ #%()7/.F$
%*05&).$/+$ 7-/1$,/$ 13/AS*&(#()*+F$ +/$ 5/-7/+($ G(&/S /AI&Y%'[.$ 2-1$ #+.$ /.5 '(#7?1)../0/+(.$#-(*&).". $ 5#&$ 13YC/+
+H#()*+#1/3$ /5 .'%-&)('$ ,-$ 0'))%#0/+($ /($ ./.$ 5&*,-)(.$ /S #+('9

LZ*-(I$ #%()7)('$ /$ 4#2&)%#()*+F$ ,3)05*&#H()*+$ *-$ /$ ,).(&)?-0*+$ ,3/A%)5)/+(.F$ U %*05&).$ /+$ 7-/
13/A5*&(#()*+FS$ *)($ G(&/$ ,'%1#&'I$ #-5&8.% ,/$ 13#C/+%/9% Z*-(/$ 0*)4)%#()*+$ ,/.$ '1'0/+(.$ %*+.0(-04.$
V% 1#&H#()*+3$ 1-)$/.($)00',)#(/0/+($ %*00-+)2-'/9

1.8 %*+,)()*+.$ ,3#551)%#()*+$ ,-$ 5&'./+($ #&()%1/$ .*+($,'(/&0)+'1.$ 5#&$ ,'%&/($ /+$ I*+./)1$ ,3L(#(O W

Article 9

"I$[$./$ L3#&()%L/$ "9 :;>X=<3F ,-$ %*/$ /$ 1#S$ #+('$5-71)2-/$/.($ &/051#%'S 5#&$ 1/.$,).5%)()*+.$ .-)7#+(/. N

19\ +$/+(/+,$ 5#&$ 0#()8&/.$ 5&/0)8&/.$ @3 - #C/$ 56#&0#%/-()2-/B (*-.$ 1/.$ %*05* . #+(.$,/.$ 0',)%#0/+(.$ #-
J+.$8 /8 13#&()%1/$"9 :;;;=F$ %3/.(=@=,)& N

L " "#8*-$ 1.8 .-2.(#+%/.$#%()7/.95 L.($ -+/$ .-?2.(#+%/$ #%()7/$ (*-(/$ .-?.(#+%/$ *-$ (*-($ O'L#+C/$ /$ .-?.(#+%.
J.O)+H'S @3 G(&/$-()1).'$5*-&F 1#$ A#?&)%H#()*+$ ,3-+3$0',)%#0/+($/($2-)F$ 1*&.2-3-()1).'$ 5*-&$ .#$ 5&*,-%()*+FSF ,/
%*05* #+($ #%()43 ,/$ %/$ 0',)%#0/+($ /A& H+(S -+ #%()*+$ 56#&0#%*1*C)2-/F$ )00-+*1*C)2-/$ *-$ 0'(#72*1)2-/$.
7-1% /% &/.(#-&I&F$ %*&&)CI&S *-$ 0*))4)/&$ ,/.$ 4*+%()*+.$ 56U.)*1*C)2-/.F$ *-$ ,3'(#?1)&S -+$ ,)#C+*.()%3$ 0',)%#1
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P # $%&#'& (%)& %*+,-,%./)0& 1)/&". & %*+,-,%./& [#'1& +#2-#)3./1& 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%)& +#.DH7262%./8& G& 4%)& O#..%)& -73/,8'%),
7,4, -%)&)#.1& 46D,.,) & -37& (%& 4, 7%+/%'7& :6.673(& 4%& (5H;%.+%& .3/ #.3(%& 4%& )6+'7 /68 4'& 264,+32%./&
4%&)3./61&3-73)&3:,)& 4%& (5H;%.+%8& .3/, #.3(%& +F37;6%& 4%& (38)6+'7,/6&)3.,/3,7%& 4%& (53(,2%./3/ #.1& 4%
%/& 4'& 173:3,(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,.1& (%)& 6/39(,))%2%./)& -F3723+%'/,8'%)& 2%./,4
(537/,+(%& $0 2@ "MC@I& (%)& -F3723+,%)& G& )3;%& ,./67,%'71& (%)& -F3723+,%)& 45#DD,+,.%& 3,.),& 8'%& |

| @ N67,D,%./& (3& 8'3(,/6& %/& (53'/F%./,+,/68& 4%)& 23/,J7%)& -7%2,I7%)& 8'5,()& '/,(,)%./ K

1" % N9%,((%./& G& .5',(,)%7& 8'%& 4%)& )'9)/3.+%)& 3+/,:%)& D397,8'6%)& %/& 4,)/7,9'6%)I& O& +#2-7,)& (#T
2-#7/6%)|8& +#.DHT262%./& 3*& O#..%)& - 13/,8%)& 4%& D397, +3/,#.& %/& 4%& 4,)/7,9'] #.8& 2%./ #..6%)& 3'&-7%2,

| $9%)& 6/39(,))%2%./)& -F3723+%'/,8'%)8 4%& D397,+3/#.8& 4%& 264,+32%.)& G& "3:%& F'23,.8& 2%./#.
(537/,+(%& $0 ?@"MC @& )%& +#.DH72%./8 G& (5#9(,; 3/, #.&TE)1B.I& He8& 763(,)3./18 -37& %'*C2P2%)& #'& -37
(5,./%7264,3,7%& 45'.& #7;3.,)2%& 1,%7)& 3:%+& (%8'%(& ,()& +#.+('%./1& '.& +#./73/& 6+7,/1& 4%)& 3'4,/)& )'7&
D397,+3/,#.8 %/& 4%& 4,)/7,9' #.& 4%)&)'9)/3.+%)& 3+/,:%)0

| QU6)& 2P2%)& 6/39(,))%2%./)& 1,(,)%./& 4%)& Yo*+,- %./)& 3--T#-7,6)& -#'T7& (%)8'%()& ,()& 46/%72,.%./1& )'7&
45'.9%8& 6:3('3/,#.& DH723(,)6%& 4'& 7,)8'%& +#.DHT2%& 3*& (,;.9%)& 4, 7%+/7,+%)& 4%& (3& Q#22,))#.& %' TH#-
O#..%)&-73/,8'%)& 4%& D397,+3/ #.& 3468'3/9%6)08& QU//%& 6:3('3/ #.8 4'& 7,)8'%& |, %./& +#2-1%& 4%)& %* :%.+%):
453'/7%)& )0)/J2%)& 4%& 8'3(,/6& -%7/,.%.1)1& 4%& (3& )#'7+%& %/8& 4%& (5'1,(,)3/#.8& -76:'%& 4%& +9%6)& Yo*+,-, U
-76+64%./)& +3)& 4%8& 46D3'/& 4%8& 8'3(,/60 <

==0 > H-7J)& (537/,+(%& $0 ?@ABCAI& ,(& %)/& ,.)676& ".& 37/,+(%& $0 ?@ABCAC@& 3,.),& 764,;6 E

| I"#$ %$ &'()*(*$! L#'7& (3& D397,+3/,#.& 4%& 264,+32%./)& G& ")3;%& :6/67,.3,7%I& (%)& 6/39(,))
-F3723+%/,8'%)& 2%./,#..6)& G& (537/,+(%& $0 ?@M"C@1& (%)& :6/67,.3,7%)I& (%)& -F3723+,%)& 454#DD,+,.%&
3#7,)6%)& G& -76-37%78& 4%)& 3'/#:3++,.)& G& )3:%& :6/67,.3,7%& '1,(,)%./1& %.& 13.1& 8'%& 23/,J7%)& -7%2,.
-F3723+%/,8'%I1& 4%)& )'9)/3.+%)& 3+/,:%)& 76-#.43.1& 3*& %*,;%.+%)& 4'& -7%2,%7& 3(,.63& 4%& (537/,+(%&

Article 11
$537/,+(%& $0 7@ABCM& 4'& +#4%& 4%& (3& )3./6& -'9(,8'%& %)/& 3,.),& 2#4,D,6 E

@ H'& -7%2,%78& 3(,.631& 3-7J)& (%& 2#/ E& | +#.D#72,/6 <I& #./& ,.)676)& (%)& 2#]) E& ! 1& )3'D& -#7& (%)&
4,)/7,9' #.& 45%*+,- %.1) < K

"t H'& A%T7.,%78& 3(,.631& 3-7J)& (%& 2#/ E& ! (53:%.+% <I& #./& 3R#16)& (%)& 2#/) E& | %.& +##-673/ #.& 3:9
%'7#-6%..%8& 4%)8& 264,+329%./) <0

Article 12
=(& %)/& 76/39(,1& 43.)& (Y& +#4%& 4%& (3&)3./6& -'9(,8'%1& & 37/,+(%& $0 ?@ABC?& 3,.),& 764,;6 E

| 15 %% &'()*&$ S%)&)'9)/3.+9%6)& 3+/,:%0)& . %6& %' %./& PI7%& ,2-#7/6%)& 4%8& -30)& /,%7)& 8'5G& (3& +#.4,/
6/6& D397,8'6%)& +#.D#7262%./18& G& 4%)& HT2%)& 4%& 9#..%)& -73/,8'%)& 3'& 2#,.)& 68',:3(%./%)& G& +%((¢
(5T. #.8& %' T#-6%. .%1& %/& A5P/7%& 3++#2-3:.6%)& 4%& A#+'2%./)& 46D, .,)& -37& #,%& 76;(%2%./3, 7%& 3//%)/3
(%8 T%)-%+1& 4%& 1%((%)& #72%)0 <

Article 13

H-7J)& (537/,+(%& $0 2@ABC?& 4'& +#4%& 4%& (3& )3./6& -'9(,8'%I& ,(& %)/& 3R#/6& '.& 37/,+(%& $0 ?@A

| 1"HS %3 &'+ V.&%./%.4&-378& 23/,J7%& -7%2,J7%8& G&')3:%& -F3723+%!/,8'%& D3(),D,6%& /#'/%8& )'9)/3.
HE& IH18 Yor+,- %./1& A#.1& (5)3:%& -F3723+%'/,8'%8& %)/& 6/39(,1& Y6/& +#2-#7/3.1& ' %8& -76)%./3/ #.8 2%.)#.,37%4
4%.1,/618& O& +#2-7,)& 4%& )#.8& %293((3;%8 %6/8& 4%& #.8 6/,8'%/3;%1& 4%& )#.& #2& # & 4%8& )3& +#2-#) I #.18&.4%
+4#2-7,)8 4%& )#.8 D397, +3./1& 4%& )#.& -30)& 4%8& D397,+3/ #.1& # & 4%8& )#.& F,)#7,8'%I& O& +#2-7,)& 4%)& 3'
46+(3731#.)8& %1& 4%)& 4#+'2%./)& 7%(3/,D)& 3'*& +,7+' )& 4%& 4,)/7,9' #.& '1,(,)6)0 <

Article 14
$537/,+(%& $0 ?PA@ @C@& 4'& +#4%& 4%8& (3& )3./6& -'9(,8'%& %)/& 3,.),& 2#4,D,6 E
@ H'&==1& 3-7J)& (%)& 2#/) E& ! G& (3& 4,)/7,9'/ #.& %.& ;7#)| <I& )#./& 3R#'16)& (%0)& 2#/) E& ! 3'& +#'7/3;%I < |
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1" #$96&"()(*+,%-.(/0-%1$%2223%-4'%)%.,)%+"&) 5%6 4"1$(8&)%1,%)-/&0 73%)"I&%-8"$80)%.,)%+"&) 5%6 :
)% -9&("N% & 4(0))% 1-N% ..% 1"+(1,% 1,% .-% 4'0:/&("1% ,&% 1.% .-% '04'))("/% 1,% .-% :-.)((9-&("I%
+01(9-+,/&) 7<

Article 15

=>-'&(9.,% =< ?@A!BC% 1$% 9"1,% 1,% .-% )-/&0% 43D.(E$,% ,)&% -(/)(% +"1(;(0 5

A =% 1,3F(*+,%4G"-),% 1,% .>-.(/0-% $/(E$,% ,)&% )$44'(+0, H

1" 2.% ,)&% -8"$&0% 1,$F% -.(/0-)% -(/)(% '01(10) 5

6 =>#1,/9,% /-&("/-.,% 1,% )09%$'(&0% 1%$% +01(9-+,/&% ,&% 1,)% 4™1$(&)% 1,% )-/1&0% +,&% ,/% 4.-9,% $/%
)409(;(E$,%1,%:,(..,%,&% 1>-.,'&,%:()-/&% J% 0:(&,'3% 4-'% .-% +(),% ,/% K$:',% 1,% +,)$',)% 1>(/;" +-&("1%-44"4'(0
1,)% +01(9-+,/&)% )$)9,4&(D.,)% 1,% 4'0),/&,'% $/% 1-/1,'% 4"$'% .-% )-/&03% ,/% 4-'&(9%.(,'% .")ES>(.)% )"/1&% )"$4
1>M&',% ;-.)(;(0)% "$% 1>M&',% -;;,9&0)% 1,% 10;-$&)% 1,% ES$-.(&03% /,% )"(,/&% +()% J% .-% 1()4")(&("/% 1,)% -

6 =,)%+,)%')%4'(),)%-$% &(&',%1,)% 1,$F%-.(/0-)% 4'0901,/&)% ,&% .,$'% 9"N&% )"/&3% .,% 9-)% 09G0-/&3% J°

4,)"11,%4GO)(E$,%"$% +"-.,%",)4")-D.,%1,%.-%+(),%)$'% ., % +-'9G03%1,% .-%+(),% /%), (9,%"$% 1,% .>$&(.()
"$% 1,)% 4™1$(&)% 9"/9,'/0)< 7

Article 16

2< P =% 1,$F(*+,% -.(/0-% 1,% .>-'&(9.,% =< 2@A@BA% 1$% 9"1,% 1,% .-% )-/&0% 4$D.(E$,% ,)&% 9"+4.0&(
-()(% '01(10, 5% 6 =,)% (/)4,9&(")% )"/&% '0-.()0,)% 9"/;"'+0+,/&% -$F% D"//,)% 4'-&(E$,)% 10;(/(,)% 4-'% .,% 1(',9&
10/0'-.9%1,% .>-1,/9,< 7

22< P #$% 1,$F(*+,%-.(/0-% 1,% .>-'&(9.,% =< ?@A@B@% 1$% +M+,% 9"1,3% -4'%)% .,% +"& 5% 6 -44.(9-D.,)
)% +"&) 5% 6 -(/)(% E$>-$F% D"/1,)% 4'-&(E$,)% +,/&("110,)% I% .>-'&(9.,% =< ?@A@BA 7<

Article 17

2< P =,% 9G-4(&', %2 &(&',% 22% 1$% .(:',% 2Q% 1,% .-% 9(/E$(*+,% 4-'&(,% 1$% 9"1,% 1,% .-% )-/&0% 4$D
+"1(;(05

A #$F% -'&(9.,)% =< ?CIABI% ,8&% =< ?CIAB@3% -4%)% .,% +"& 5% 6 9"++,'9(-.(),' 73% )"/&% (/)0'0)% .,)% +"
'0-.(),'% .>-9&(:(&0% 1,% 9"$'&-1, 7 H

1" #$% 9G-4(&'%98)+,/&("1103% (.% )&% -8"$&0% $/% -'&(9.,% =< ?CIABAI% -(/)(% '01(10 5

61"#$ %$ &'()*)($! =% ;-(&% 1,% '0-.0),'% .>-9&(:(&0% 1,% 9"$'&-1,% 1,% +01(9-+,/&)% +,/&("1/0,%
>-'&(9.,%=< 2AICBAR3%)-/)%)>M&',% 109.-0%-$4")%1,% .>#1,/9,%/-&("I-.,%1,%)09$'(&0% 1$%+01(9-+,/&% &
1,% )-1&0% 1% -44.(9-&("1% &% 1-N)% .)% 9"IL(&('N)% ;(FO,)% 4-'% .>-'&(9.,% =< ?AICBIS3% ,)&% 4$/(% 1
1> +40)"l],+,/18% &% 1,% @S SS$%+,/1,< 7 H

@ #4%)% .,.% 9G-4(&B+,/&("1103% (% )&% (/)0'0% $/% /"$:,-$% 9G-4&., YI2% '01(10 5

C GiaPITRE I®'BIS
C MZdicaments falsifiZs

6 1"#$ %S &'(%)/$! =-% ;-D'(9-&("/3% .,.% 9"$'&-1,3% .-% 1()&'(D$S&("/3% .-% 4$D.(9(&03% .>":',% 1,% :,/& 3%
S(HA"&-&("I3% >, FA"&-&("1% 1,% +01(9-+,/8&)% ;-.)(;(0)% 10;(/()% J% .>-'&(9.,% =< 2AAAB@% )"/&% 4$/()% 1
1> +4'0)"1,+,/18% ,&% 1,% @T? SS$%6+,/1,<

6 =,)% 4'0901,/&,)% 4,(/,)% )"1&% 4" &0,)% J% ),48% -)% 1> +4'()"l/,+,/&% ,&% TS S5BH4")ES, 5

6 A =% +01(9-+,/8&% :-)(;(0% ,)&% 1-/I,' $F% 4"$'% .-% )-/1&0% 1,% .>G"++, H

61" =)% 10.(8)% 4'0:$)% -$% 4',+(,'% -.(/0-% "/8&% 08&0% 9"++()% 4-'% 1,)% 0&-D.()),+,/&)% 4G-+-9,$&(ES$,)% -
9"/;"+0+,/&% J% .>-'&(9.,% =< ?AICB@3% .,)% 9"$'&(,")% 109.-'0)% 9"/;"'+0+,/&% J% .>-'&(9.,% =< ?AICB!S3% .,)%
15":(9(/,% &(&$.-(')% 1,% .-% .(9,/9,% +,/&("1/0,)% J% .>-'&(9.,% =< ?AI?BC% ,&% .,)% 4G-'+-9(,)% J% $)-,%
+,/&("110)% J% .>-'&(9.,% =< ?AIUB?% 1$% +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"++()% )$
1,% &0.09"++$/(9-&("1% I% 1,)&(/-&("1% 1>$/% 4$D.(9% /"/% 10&,"+(/0<

6 1"#$ %$ &'0*)'S! W'Y 4$/()% 1,% &™"()% -)% 1>,+4'()"/],+,/&% &% 1,% T>SSB%6 9,$F% E$(3% )-/)
+'&(:% .01(&(+,3% )"/&% &"'$:0)% 108&.,/&,$')% 1,% +01(9-+,/&)% :-.)(;(0)<

6 =")E$,%.,%+01(9-+,/&%:-.)(;(0% )&% 1-/1,' $F% 4"$'% .-%)-/&0% 1,% >G"++,3%.,)%4,(/,)%)"/&% 4" &0,)% I%
1>, +4'()"M,+,/1&% ,&% J% @T? $SB%t,/1,<

61"#$ %S &'(N)&S =-% &,/&-&(:,% 1,)% 10.(&)% 4'0:$)% J% .>-'&(9.,% =< 2CIABA@% ,)&% 4%$/(,% 1,)% +M+,

22< P #4%)%.,%9G-4(&',% Q22% 1$% &(&',%222%1$%.(:', % 2Q%1,% .-% O(/ES(*+,% 4-'&(,% 1$%9"1,%1,% .-¥
())0'0% $/% 9G-4(&',% Q222% ~(/)(% '01(10 5
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C GapiTrE VIII
C Matieres premieres = usage pharmaceutique

LIS %08 &)+ "#$%&'&()* ($* +,$-()+)B&* %o#(+'%* > %,$/&'#$* 0'$,$/'12) 3

L 4# 5)*0,'&* 6#(2* 7)%*0,82'/,$&%9* '+6#2&,&)(2%9* '%&2'8(&)(2%* :)* %(8%&,$/)%* ,/&';)%* :)* $)* 6,%* %)* /#$0
8#$P)%* 62,&'-()%* :)* 0,82/, &'#$* )&* 1)* :'%&2'8(&'#P* +)P&'#ES=)%0* ,(* 62)+")2* ,7'$=*:)* 7>,2&'[7)* 5? @A4ABCA L
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DZcrets, arretZs, circulaires

TEXTES GfNfRAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTf

DZcret n° 2012-1562 du 31 dZcembre 2012 relatif au renforcement de la sZcuritZ de la cha’ne
dOapprowsmnnement des mZdicaments et ~ IOencadrement de la vente de mZdicaments sur
internet

NOR : AFSP1240709D
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!g #$%&'()*+%,$-.$/0123/45$'6(78$%,$9") :$; 8"()*, <5$8"=)$*=8>(>8$%,839")8 :$; 53 2$+"96(*8$ %" (8 @A&*
A=$+"A()*(<C
& #6(78% %&'()*+%,$ -.$ /0123DES$ *%$ ,8)$ *=8>(>$ A=$'()*+%,$ -.$ /0123DE30$ *=8*$ (>F*G> :

'8 %S& )+ -+@ HE>)1%788,9,5)$ 67/(9'+,A)@A$ FEA=$ =)(6("8$ "AS FEA=S "(G'=89,$ 9,2)*'==>3 E
%&'()*+%.,$-.$/01231$ 8,5 %*K('=)$ B$ %'$ K,=),$ ,=$ G("85$ B$ %'$ +,88*'=$ BS )*)(,$ G()A*)$ "A$ BS %'$ F*8) (*IA)*
@A.$ %,8$ 9>F*+'0,=)8% (,MABS =&"=)$ 6'8$ >)>$ L'068*L*>8$ ,=$ +"=)(N%'=)$ %6,8$ F*86"8%)*L8$ F,$ 8>+A(*)>$
'0*+%,8$ -.$ /01030P431$ ,)$ -.$ /01030P43P5$ 8,%"=$ %,8% 9"F'%*)>8$ L*O>,8$ 6'($ %'$ Q"99*88*'=$ A("6:
'66%*+)*'=$ F,$ %&'()*+%,J0828,$ %'$ F*(+)*K,$ 1EEOR4PRQSS FAS$ T'(%,9,)$ ,A("6>,=$ ,)$ FA$ Q"=8,*%
D$ ="K,91(,$ LEEO0$ *=8))A'=)$ A=$ +"F,$ +"99A="A)*(,$ (,%)*L$ 'AO$ 9>F*+'9,=)8$ B$ A8'G,$ JA9*=. < C

U #6(78$ %,$ +J'6%)(,$ VWS FAS )*)(,$ VV$ FASIAHK $V@A*79,$ 6'()*,$ FAS 9X9,$ +'F 5% *%$ ,8)$ *=8>(>$
+J'6%)(,$ VWID&*=8*$ (>F*G>

C GiarPITRE IV BIS

C Courtage de mZdicaments

IS %$& ()1 H'S F>+%'()*'=$ 6(>KA,$ B$ %&'()*+%,$ H. /01231E$ ,8)$ 'F(,88>,$ B$ %&HG,=+,$ =)*"'=
8>+A(*)>$ FA$ 9>F*+'9,=)$ ,)$ F,8% 6("FA*)8% F,$ 8'=)>$ 6'($ %'$ 6,(8"==,% ,0,(M'=)$ %&'+)*K*)>$ F,$ +"A()'G,$ "A
(,6(>8,=)'=)8% %>G'AO$ F,$ %&,=)(,6(*8,$ 6'($)"A)$ 9"?2,=$ 6,(9,))'=)$ F&,=$ '++A8,($ (>+,6)*"=.

:H'S F>+%'(')*'=$ +"96(,=F$ %,8% (,=8,*G=,9,=)8% 'F9*=*8)()*L8% (,%')*L8% B$ %&,=)(,6(*8,$ +"96(,='=)$ %,$ ="9
(,6(>8,=)'=)8$%>G'AOS$F,$%&,=)(,6(*8,53F,$%&,=)(,6(*8,$"A5$ F'=8$%,$+'8$"Y$%&,=)(,6(*8,$,8)$%'$ 6("6(*>)>
8'$L"(9,$ ZA(*F*@A,5$ 8'$ F>="9*=")*"=$ 8"+*%0,$ ,)$ %&'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>
F>+*8*'=$ FA$ F*(,+),A($ G>=>('%$ F,$ %&'G,=+,.

s 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,$ %&>)'1%*88,9,=)$ ,8)$ +"99A=*@A>,$ 8'=8% F>%"*$ F'=8% %,8% 9X9,8$ L"(9,8.

L 1" %$'()*+1'$! S=$+8$F $="=3(,86,+)$F 8$"1%*G')*'=8$9,=)*"==> 8$ B$ %&'()*+%,$ H. /01231E$,)$'A$ 6
+J6%)(,5$+"=8))>$% $+85>+J>'=) B %' $ 8BA*) SF&A=,$*=86,+)*'=5$% S F*(,+) A(BG>=>(%$F.$%&'G =+ $6,A)
A=$FA(>$90"9%,$ F,$ 808 9"85% %&,0, (++$ F.$ %&'+)*K*)>$ F.$ +"A('G,.

 VALS =5 +8% FEA(G,=+,58 %'S F>+78'=$ F&*=) (F+)"=$ F&,0,(+*+,$ = 6, A)$ *=), (K, ="(5 @A&'6(783 @A $
0,(M'=)$ %&+)*K*)>$ F.$ +"A()'G,$ F,83 9>F*+'9,=)83 '$ >)>$ *=K*)>,$ BS 6(>8,=),($ 8,85 "8, (K')*'=8.

| H'(B@A&'AS), (9,5 F,$ %S FA(>,$ F&*=),(F*+)*'=$%'$ 6,(8"==,$ ,0,(M'=)$ %&+)*K*)>$ F $+"A()'G,$ F $ 9>F*+9
8&,8)$6'8$9*8,$,=$+"=L"(9*)>$ 'K,+$ %,8$ (7G%,8% '66%*+'1%,85%$ %,$ F*(,+),A($ G>=>('%$ F,$ %&'G,=+,$6,A)$ €
%,8% 9X9,8% +"=F*)*"=8% A=,$ ="AK,%%,$ *=),(F*+)*"=.

S 1S %3$'0*+1,$! H&'G,=+$ (,=F$ %,8$ (,=8,*G=,9,=)8% 'FO*=*8)()*L8$ 9,=)*"'==>8$ B$ %&'()*+%.,$ -.$ /012312
%8&,0+,6)*"'=$ FAS$ ="9$ F,8% (,6(>8,=)'=)8$ %>G'AOS$ F,$ %&,=)(,6(*8,5% )$ )"A),$ *=),(F*+)*"'=$ ),96"(*(,$ F&,
“++,88%(%,8% 'A$ 6AI%*+.

LS %% (0119 H,8$"1%*G)*'=8$9,=)*"==> 8$'A0$'()*+%,8%-.$/012324315%-.$/0123/4$ ,)$-.$/0123DES$ 8
'66%*+'1%,8% 'A0$ 6,(8"==,8% ,0,(M'=)$ %&+)*K*)>$ F,$ +"A()'G,$ F,$ 9>F*+'0,=)8$ 9,=)*"==> $ B$ %&'()*+%,$ H. /0

Art. 3. V. ] #AS$ 0 F,$ %&'()*+%,$ -.$ /01/31D$ FAS$ +'F.$ F.$ %'$ 8'=)>$ 6AI%*@A,5$ '6(78$ %,8$ 9")8 :$
"LL*+*=, <5$8"=)$*=8>(>8$%,8$9")8 :$; 5$*=8*$ @A, $%'$+(>)*'=$ F&A=$8%),$*=),(=,)$F,$%&"LL*+*=, <$ )$'6(:
-.$ 21P/3/15 <5$ 8"=)$ *=8>(>8% %,8$ 9")8 :$ ; %&'F(,88,$ FAS$ 8%),$*=),(=,)$ F,$ %&"LL*+*=5 <.

VV. | #6(78%%,$+J'6%)(,3 WS FA$)*)(,$ VVIFAS %' K3 @A*79,$6'()* S FAS +'F,$ F,$ %'$ 8'=)>$ 6AI%* @A, 5% *
*=8>(>$ A=$ +J'6*)(,YUB=8*$ >F*G> :

C GAPITRE V BIS

G Commerce Zlectronique de mZdicaments
par une pharmacie dOofficine

L HS %$8 '()'+1-9 H,$ 8%).$ *=),(=)$ F.$ +"99,(+,$ >%,H)("=*@A,$ F,$ %&'LL*+*=$ F,$ 6J(9'++$ ,8)$ +(>>$
J0B%")>$ 6'($ %,8$ 6J'(9'+*,=8% 9,=)*'==>8% B$ %&'()*+%,$ H. /01/3PP$ *=8+(*)8% 'AO$ 8,+)*'=8$ #5$ /$ ,)$ S$
=)*'='04$ F,8% 6J'(9"+*,=8.

T H,$8%),$*=),(=)$+"=)* =)$ %,8% +"(F'==> 8$ F,.$ %&HG =+ $ =)*'='%,$ F,$ 8>+A(*)>$ FA$ 9>F*+'0,=)$ )$ F, 85 €
F,$8'=)>5$A=$%*,=$J26,(),0),$ K,(8$%,$8%),$*=),(=,)$ F,$ %&"(F(,$ =')*"='%$ F,8% 6J'(9'+*,=8% ,)$ FAS 9*=*8)7(,$
%'$8'=)>5$*=8*$ @A, $%,$%"G"$+"99A=$ 9*8$ =5 6%'+ $ ' A =*K,'A$ +"99A="A)"*(,53 @A*$,8)$ 'LL*+I>$ BA($ +J"
8%),$*=),(=,)3 @A*$ 'S )(*)$ 'A$ +"99,(+,$ 5%, +)("=*@A,$ F,$ 9>F*+9,=)8.

; !n#$ %$& |()|+1($ H|$ F,9'=F,$ F&IA)II(*BI)*H=$ F,$ +u99’(+,$ >%’+)("=*@A,$ F1$ 9>F*+'9,=)8$ ,)$ F,$ +(>l)*u=
F&A=$8%),$*=),(=,)5F,$+"99,(+,$>%,+)("=*@A,$ F,$ 9>F*+'9,=)8$ 6(>KA,$ B$ %&'()*+%,$ H. /01/3PD$ ,8)$ 'F(,88>
6J'(9'+*=8$9,2)*"==>83'A0$ O)$ 1 F,$%&'()*+%,$H. /01/3PP$'A$F*(,+), A($G>=>(%$F,$%&'G,=+,$(>C*"='%,$F,
F'=8% %,%$ (,88"()$ FA@A,%$ ,8)$ 8*)A>,$ %&"LL*+*=,5$6'($)"A)$ 9"?,=$6,(9,))'=)$ F&,=$ '++A8,($ (>+,6)*"=.
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| "HS %&H(%8S ) ¥ +*,-8%$ &S 0.0'&(-/$ /123#(-/ 4

15 "&$ (*$ %1$ +6#,'#)28&($ -2-1.#2,8$ %&S .7*882)2(&$ *1$ 90, #(-$ %71(&S$ +6#,'#)28$ '1-1#.2/-&$ *1$ %&S
2(2:,&$ | &IHH(1#:.85 %1$ /2-& <

1= "8$)&,-282)#-$ %72(/),2+-25($ >$ .7*,%,8$ %&/$ +6#,'#)2& (/S %1$ +6#,'#)28($ -2-1.#2,8$ %&S .7*882)2(&
%71(&S$ +6#,#)28$ '1-1#.2/-&$ *1$ %&S /&)*1,/$ '2(2:,& <

127 "&$ (S &-$ . 7THY%,&/I&S %&S . 7+882)2(8S *1$ %&S #S +6#,'H#)2&$ '1-1#.2/-8$ *1$ %&S /&)*1,/$ '2(2:,& <

| @ "THY,&II&S %1$ [2-&$ 2(-&,(&-$ 1-2.2/0$ >$ %&/$ 82(/ %&S )*'&,)&S 0.&)- *(2A1& <

IB" C*1-&/$ &/ 2(8*,'#-2*(IS (0)&//#2,&/% +*1,$ 2%&(-2828&,$ .&$ /2-&$ 2(-&,(&- <

1D "#$%8&/),2+-25($ %01$/2-&$ &-$ %8S /8&/S 8*()-2*((#.2-0/$ +&, &--#(-$ V&S TH#II1,8,$ %1$ ,&/+&)-$ %&S #$ .092
#$,00.8'&(-#-2%($ &($ 3291&1, <

|E* "&$ %&/),2+-28% %6&/$ )*(%2-2*(/$ Yo 72(/-#. #-2%($ %&S .7*882)2(&S +,&/),2-&/$ +#,$ .T#,-2).8&$ FG$ B5=BHI

| "HS %8 H(%8&S W TH1-* 2/#-2%($ &/-$ ,0+1-08$ #))&+-0&$ &($ . 7#:/&()&S %&S %0)2/2*($ %1$ %2,8)-&1,$ 90(0,#.$
L092%(#.85 %&S /#(-08 Y#(/$ 1($ %0.#2$ %&S %&1IS$ *2/$ >$ )*'+-&,% %&S #$ Yott-&S %&S ,0)&+-2%($ %&S #$ %&'

| K#(/$ .&ISAL12(L&S M*1,/$/123H#(-$ H#$ Yo-&$ Yo TH1-* 2/#-25($ &I +.2)2-8&$*1$ 2'+.2)2-&NS$ .&$ -2-1.#2,8$ % 7*88:
(1823 %8S . 7%, %85 %&/S +6#, #)28(/$ %*(-$ 2.$ ,&.:38$ %8&S #$ ), 04-2%($ Y&S /*($/2-8$ 2(-&,(&-$ %&$)*"&,)&$ 0
%83 '0%2)# &(-1$ &-$ - #(/'8&-$ >$ ) &-$ &:88&-$ 1(&S$ )*+2&$ %8S #$S %08 H#(%&S #%,&8//08$ >$ . T#98&()&S$ ,092%(#.8$ ¥
)#$ 0)60#(-N$ 1(&$ )*+28$ %&S . 7H#1-* 2/#-25($ &J+,&//1&G

LIS %6$& () )S! O($ WS %&S *%282)#-2%($ /1:/-#(-2&..&$ %&/S 0.0'&(-I$ Y%&S .TH1-* 2/#-2%($ '&(-2*((0/$
T#,-2).8$ FG$ B5=BHESNS .&$ +6#, #)2&($ -2-1.#2,8$ %&S$ . 7+882)2(&$ *1$ 90,#(-$ %71(&$ +6#,#)2&$ '1-1#.2/-&3
2(2:,&$ &(S$ 2(8*,8S$ IH(/$ %0.#2NS +#,$ -*1-$ *P&(S +&,'&-#(-$ %7&($ #))1/&,$ ,0)&+-25(N$ .&$ %2,8)-&1,$ 90(
THI&()&S ,002%(#.83 Yo8&S H(-0$ -&,, 2-* 2#.& ' &(-$)*+0-&(-8&$ &-$ .&$ ) *(/8&2.5 %&S . 7* %, &S % &/$ +6#, H) 2&(/$ %o*(-$

| I"HS %6$&'()*+,$! O($)H/SY%&S/L/+&(12*($* 1S Y0&S ) &I/H#-2+($ % T &I+ *2-#-2*($ %8S /*($/2-8$ 2(-&, (& N$ .&$+6
-2-1.#2,8% %&S$ .7%882)2(&$ *1$ 90,#(-$ %71(&S +6#,#)2&$ '1-1#.2/-8$ *1$ %&S /&)*1,/$ '2(2:,8$ &($ 2(8*,'&S$ /#(/$
%2,8)-&1,% 90(0,#.$ %&S .7T#9&()&S ,092*(#.&$ %&S /H#(-0$ -&,,2-* 2#.&'&(-$ ) +0-&(-&$ &$ .&$ )*(/&2.$ %&S .
+64,'%)2&(/ %*(-$ 2.$ ,&.:3&G

| I"HS 0%6$& () *+-$! "7 %,&$ (#-2*(#.$ %&/S +6#,#)2&(/$ -2&(-$ >$ M*1,$ 1(&S . 2/-&$ %&/S /2-&/% 2(-&, (&-$ %&/$
%8S +6#,'H#) 283 #1-* 2/0/$ &-$ H$ '&-$ >$ H#$ %2/+¥/2-2%($ %1$ +1;.2)$ /1,$ /*($ /2-8$ 2(-&,(&-C$ Q&-&$ .2/-&$ &
%2/+*(2;.&$/1,$ .&$ 12-8$ %1$ '2(2/-,&$ )6#,90$ %&S #$ /#(-0G

| "&$/2-8$2(-&, (&-SV&S . 7*,%6, 85 (H-2*(#.$%&/S +6#, #)2&(/$ &-$)&. 125 %1$'2(2/-:, &$ ) 6#,90$ % &S H#$/#(-0$)*(-2
2(8* #-2*(/$ /1,$ H#$ 002/ #-2%($ #++.2)#: &S #1$ )*"&,)&S$ 0.8)- *(2A1&S %&/$ '0%2)H &(-I$ +#,$ 1(&S$ +6#,'H)2&
%7*882)2(&NS$/1,$.&/$,2/A1&/$ . 20/$ #1I$'0%2)# &(-I$ 8*1,(2/$ 2. 09#.&'&(-$/1,$ 2(-& (&S #2(12$ A1&$/1,$ .&$ .*O"
21$ &($ +H)&S$ #1$ (23&#1$ "1 (#1-#2,&G R

Art. 41 "H$/&)-25($5$ %13 )6#+2-,&$ STTTS %1$ -2-,&$ FIhRI0ES 2BRIDTES +#,-28$ %13 )*068$ %&S$ HS I#(
+1:.2A18$ &/-$ #2(/2$ *%28208& 4

5 U*($2(-2-1.08 &/-$ &'+ #)0$ +#,$ .72(-2-1.03 /123#(- 4$ | V1-* 2/#-2%($ %&/$ #)-232-0/$ %&$ 8#;,2)#-2*(N$ %7:
&-$ %&S$ %2/-,2;1-2%($ %&S /1:/-#()&/$ #)-23&/ R <

= "&/$#,-2).&/$ FG$ B5?WH5$ &-$ FG$ B5?WH=$ /*(-$ ,&'+.#)0/$ +#,$ .&/$ %2/+*/2-2*(/$ /123#(-&/ 4

| I"HS 0%$& (. X($! TG X "HS %&H(%&S %THL-* 2/#-2%($ +,0318$ >$ .7#,-2).&$ "G B5?WH5E$ &/-$ #%,8//0&$ >
(#-2*(#.83%&$/0)1,2-0$%1$'0%2)# &(-$ &-$ %6&/S+,*%612-/$Y0&S$#(-0+#,$.&/S &+, 0/&(-#(-I$.09#1I$ %6&S$ . 70-#;.
1-$ *P&($ +&,'&--H#(-$ %T&(S #))1/&$ 0)&+-25(N$ #1$ *2(/$ [2I#(-8&$ M*1,/$ #3#(-$ #$ %#-&$ +,031&$ +
) &()&'&(-$ %&S . 7#)-232-0G

ITTG X 0..8$)*+,&(%$ .&/$ ,&(/&29(& ' &(-I$ /123#(- 4

15" "&J$ &(/&29(& ' &(-I$ #Y%'2(2/- #-28/$ & H#-28/$ >$ .T0-#,.2//&'&(-$ ¥+ &(H#(-$ &S (*NS$ .#S$ H#2/*($ [)2#.8$ &
THY%,&II&S %1$ [2:98$ [F)2#.$ >$ HALE.&S$ #H++#-2&(-$ .70-#.2//&'&(-N$ &% (*'$ %&/$ &+ 0/&(-#(-I$ .09
T0-#,.2//&'&(-$ #2(/2$ AL&S . TH%,&/I&S %&S . 70-#;.2//8'&(-$ A12S$ &JI&,)&S . T#)-232-0% %&S 8#;,2)#-2%(N$ %72'+*,
%2/-,2;1-2%($ %8S /1;/-#()&/$ #)-23&/ <

=" "&J$ [L;/H#()&IS #)-23&/$ >$ 2'+* -8 N$ B#,2A1&,$ *1$ %2/-,2;18, <
"&J$ H#,#)-0,2/-2A18/$ %&I$ *#1I$ &-$ 0A12+&'&(-/$ -&)6(2A1&/S$ 1-2.2/0/$ Y# (/S .&$ )#%,8%$ %&S .&1,$ #)-
@ "&J$ 2(8% #-2%(/$ -&)6(2A1&/$ & #-238/$ #1J$ #)-232-0/ %&S 8#;, 2)#-2%(N$ % 72'+* -#-2($ *1$ %&S %2/-,2;

I1:1-#0&/$ #)-23&INS (*-#'&(-$ #$ .2/-&$ %&S )&/$ #)-232-0/IN$ .&/$ +*)0%0/$ &-$ /PI-'&I WTHIIL H#()&$ &S #9
1-2.2/0/% +*1,$ .&/$ &J&,)& N$ #2(/2$ A1&$ .&/$ [*1/H- #2-#(-I$ 03&(-1&./G

'S 8% '&$ &5 .&$ *(-&(1$ %1$ W) L'&(-$ )*+* -#(-$ H#S .2/-&$ %&/S ,&(I&29(&'&(-I$ #%'2(2/-#-28/$ & %
2(8*,#-2*(/$ -&)6(2AL1&/$ I*(-$ 82J0/$ +#,$ %0)2/2*($ %1$ %2,8)-&1,$ 90(0,#.$ %&S . 7#9&()&G

LY*1,$ &/ 8#;, 2)#(-/$ '&(-2%((0/$ #1$ B6&$ .7#,-2).&$ FG$ B5=@H=9&S T5-3).8$ FG$ B5@=H5$ A12NS$ +*1,$ .
+ 5+, 8B 1/HO&N,&+*1,$ %2/, 2: 1&(-N$ &($/8&$ . 2'2-#(-$ #1I$ *+0,#-2%(/$ Yo TH) 6#-$ *1$ %&$ /-*) ZHI&S %6 &/$/1;/-#() &/
'&(-2%($ %&$ ) &--&$ #)-232-0$ %o#(/$ . 70-#-$ +,031$ >$ .7#,-2).&$ FG$ B5=@H@D$ *1$ >$ . 7#,-2).&$ FG$ BS@=H@
-2-,&$ %&S$ H#$ %2/-,2;1-2%(G

ITTTG X "&$ %2,8)-&1,% 90(0,#.$ %&S . 7T#9&()&S +&1-$ ,&AL10,2,$ -*1-&$ 2(8*,'#-2*($ *1$ +,%)0%&,$ >$ 1(&$ 2(
+ &S +1,$.12$ +&, '8, &S &S/ THIIL,& S %0&S #$ )*(8*,'2-0$ %1$/2-&$ 32/H>H32/$ %&/$ ,080,&(-2&./$ &($ 3291&
%0'#, #98$ %&S$ &1, #)-232-0G$ T.$ +&1-$ >$ )&/ 82(/$ +,*.*(9&,$ .&$ %0.#2$ +,031$ >$ . 7#.2(0#$ +,&'2&,$ +*1,
[¥2I#(-83 M*1,/G$ KH(/$)8S )HINS 2.5 (*-282&$ )&--&$ 960)2/2*($ %6&S +,* *O#-2%($ #1$ %&'H#(%&1,G
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"#$%&'($)'$%*+&#$ %, (-#.&'1,$0-) L($ )#2&'1$+&F$ 1*3,4/#-'$%,$ +&$ %,5&'%,$ %6 &)/- 1#(&/H#-'$ +,$%#1,3/,)1$
+6&7,'3,$'6&$4&($"-/#8#*$&)$1,9)*1&'/$9)6)", $#'(4,3/#-'$ (,1&$,88,3/)*,:$ +6&)/-1#(&/#-'S ,(I1$ #54+#3#/,5,'1$ &33-19
JB+,5%,5&'%,)1$ 4,)/$ 3-55,'3,1% (-'$ &3/#2#/*;

I<=; > ?-)/,$ 5-%#8#3&/#-'$ ()(3,4/#@+,$ %6&2-#13 ), $ #'3#%,'3,$ ()1 +&3$ 9)&+#/*$ -)$ +&$ (*3)1#/*$ %,($ -
41,5#A1,($B$)(&7,$4C&15&3,)/#9),$88@1#9)*,(:$#54-1/*,($-)$ Yo#(/1#@)* ($,(/$-/#8#* $4&1%$/-)/$5-D,'$ ,/$ (&'($
B$ +6&7,'3,;

12),$ &)/1,$ 5-%#8#3&/#-'S %6)'S %,($ *+*5,'/($ %)$ %-((#,1% ,(/$ 3-55)'#9)*,$ B$ +6&7,'3,$ 4&1% /-)/$ 5-D,'
4,15,/18'1$ %6,'$ &33)(,1$ 1*3,4/#-"$ (-)($ +&$ 8-15,$ %6)'$ */&/$ &"),+$ 1*3&AH#/) +&/#8:$ %-'I$ +,(3 5-%&+#/*($ (-/$ 8
48&1% %*3#(#-'$ %) %#1,3/,)1$ 7**1&+$ %,$ +6&7,'3,;

| E&S$ 3,((&/#-'S %68&3/#2#/*$ %,$ +6*/1&@+#((,5,/$ ,(/$ 3-55)'#9)*$ (&'($ %*+&#S$ %&'($ +,($ 5F5,($ 8-15,(;

I=; > E,$%#1,3/,)1$ 7**1&+$%,$5+6&7,'3,$4,)/$1,8)(,1$%6&)/-1#(,1$/-)/$-)$ 4&1/#,$%,$ +6 &3/#2#/*$ 8&#(&'IS
+8&$ %,5&'%,$ #H#H#&+,$ -)$ I-)],$ 5-%6#BH#3&/H-'S )+/*1#,)1,$ ()(3,4/#@+,$ %6&2-#1$ ), $ #'3#%,'3,$ ()15 +&$ 9)&+
(*3)1#/*$ %,($ 0@ (/&'3,($ &3/#2,($ 8&@1#9)*,(:$ #54-1/*,($ -)$ W#(/LA@)*,(;

I <+$4,)/$*7&+,5,'/$ ()(4,'%1,$ +6&)/-1#(&/#-'$ BS +&$ ()#/,$ %6)',$ #'(4,3/#-'$ &D&'/$ 3-'(/&/*$ +,$'-'G1,(4,3/$ %.
-@+HT&IH-($ 5, 1#-"% ($ &).$ &L/#3+,($ E; HIIKGIS /$ ()#2&/($ ,/$ %&'($ +,$ 41%(,'/$ 3C&4#/1,;

1"&)8% ,'$ 3&($ %6)17,'3,:$ +&3$ %*3#(#-'$ %,$ )(4,'(#-'$",$4,)/$ #1,12,'#1$ 9)6&41A($ 9),$ +&$ 4,1(-",% ,.,1L&"/
+6&3/H#211*S %,$ 8&@ 1#3&/#-"$ %6#54-1/&11#-'S -)$ %,$ Yo#(/1#@)/H#-'S %,$ )@ (/&'3,($ &3/#2,($ &S */*$ #'2#/*,$ B
-@(,12&/4-'(;

| 1HS %$&'()*+, 3 E,($**5,1($5, H#-"*($&).$1 - B$I%,$+6&1/#3+SM:$ HIJKGI:$ BS +6,.3,4/#-'$ %)$ -5 %, (
1,41 1&1($ +¥7&).$ %,$ +6*/&@+H((,5,1:$ (-1$ # (31#/($ %&'($ +&$ @&'9),$ %,$ %-"*,($ %,$ +6N'#-'$ )1-4*",; O F

J Q4A1A(S+8&$ (,31#-'$ 1:$ #+3 (IS # (*1*$)',$ (,3/H/&&B (#S 1*%#T7*, R
C Section his

C DZclaration des activitZs de fabrication,
dOimportation et de distribution dOexcipients

| IS %% '()*+,+($! E&S %*3+&1&/#-'$ 41%2),$ B$ +6&1/#3+,$ E; HIIKGI$ ,(/$ &%1,((*,$ B$ +6Q7,'3,$ '&/#-'&
(*3)1#/*$ %)$ 5*06#3&5,'1$ /$ %,($ 41-%0)#/($ %,$ (&1*$ 4&1$ ), $ 4,1(-",$ CR@#+#*$ BS , 7&7,1$ +6,71,41#(,$ BS -
84L&, I$+6%I&@+#((,5,/$4&1$/-)/$5-D,'$4,15,//&1$%6,'$ &33)(,1$ 1*3,4/4-"$ S++,$3-541,'%$+,($ 1, (#7',5,'/(
O#2&'1(R

L - E,$'-5$-)$+&$%*-5# &/H-'$ (-3#8&+,$ /$+68%1,((,$%,$+6,/1,41#(,$BS+89), ++ $&AA&1/H,'$+6*/&@+#((,5,
9),$ +6&%}%,((,$ %,$ +6*/&@+#((,5,/$ O)HS$ ,.,13,$ +6&3H2H/*S %,$ BR@IH#I&/H-"$ %bH#54-1/&/H-'S -)$ %,$
%6,.3#4#,'/( P

I T- E,$'-5$ ,/$ +&S$ 8-'3/#-'$ %)$ %*3+&1&' P

1 E&S$'&/)1,$ %,$ +&$ -)$ %, ($ &3/H2H/($ (-)5#(,($ BS %*3+&1&/H-'$S ., 13%,($ 4&1$ +6*/&@+#((,5,;

| U-)1$+,($8&@ 1#3&/($5, 1#-"+($ &) $b,$ +6&1/#3+ $M:SHITVC TRHS&BRIL/#3+ SM: SHIVTGIS$ 0)#$ #54-1/,/$%,
A 1($4-)1$ +)1$ 41-41,% )(&7,:$ +&$ 5, /#-'$ %, $ 3,//,$ &3/H2HI*S %&'($ +6+/&/S 41*2)$ BS +6&1/#3+,% M;$ HIT
+B&1H3+$ M:$ HIVTGVTS 28)/$ %*3+&1&1#-'$ &)$ #/1,$ %,$ +6#54-1/&/#-"

| 2-)/,$ 5-06HBH3&/H-'$%, ($ 1, (#7',5,1($3-1,)($ Y& (S +8&$ %*3+&L&/H-'$%-" $+#,)$BS ), $'-)2, ++,$ %*3+&1&/H-"
3-55)#9)*,$ #55*06#&/,5,'/$ BS +6&7,'3,$ 4&1% /-)/$ 5-D,'$ 4,15 //&'I$ %6,'S &33)(,1$ 1*3,4/#-"

| E&S 3,((&/H#-'S %oB&3IH2#/*S %,$ +6*/8&@+#((,5,/$ Yo-#/$ F/1,$ 3-55)'#0)* $ #55*%#&/,5,/:$ %&'($ +,($ 5F5,($ 8-15

| 'S %$& ')+, +3 E,$ %-((#,1$ %,(31H#4/#8$ 41%2)$ B$ +6&1/#3+,% E; HIIKGI$ ,/$ &33-54&7'&'/$ +&$ %*3+&
&%1,((*$ B$ +6Q7,'3,$ '&/H#-'&+,% %,$ (*3)1#/*$ %)$ 5*%#3&5,/$ /$ %, ($ 41-9%)#/($ %.$ (&/*$ 4&1$ /-)/$ 5-D,'$ 4,15,
%6,'$ &33)(,1$ 1*3,4/#-$ <+$ 3-54-1/,$ +,($ 1,'(#7",5,/($ ,/$ #'8-15&/#-($ (#2&'/( R

- X($ 1, (HT',5, /(S 8BHH#(I1&IHB(S 1,+&/#8($ BS +6*/8@+#((,5,1$ -Y$ (6,.,13,$ +6&3/H2H/*S %,$ 8&@1
%6#54-1/&/H#-'$-)$ %,$ Yot (| 1#@)/#-'$ %6, 3#4#, |(:$ BS (-'$-17& #(&/IH-"$#1,1':$ &# (#$9),:$ +,$ 3&($*3C*&'/:$ BS ((
&3MH2#1%($ IS &).$ 3, 1/4#8#3&IH-($ 9)6H#+$ %o /#,1$ &)$ I#I1,$ %,$ (,($ &3/H2H#/*( P

I T- X,($#8-15&/#-'($/,3CH#9),($ 1,+&/H2,($ &).$ &3H2#/*($ %,$ B&@ 1#3&/H#-":$ Y64#54-1/&/H#-'$ -)$ %,$ Yo#(/1#@
3t (-5 -1855,'1$ +&$ +#(1,$ %,$ 3,($ &IMH2#*(:$ +,($ +-3&).:$ 5&/F1#, +(:$ 41-3*%*($ /$ (D(/A5,$ %6&(()18'3,$ ¢
0)&+H*S ) HHE(*($ 4-)1$ +,($,.,13,1:$ &H#'(#5 9),$ +,($ (-)(GILE&HE&!(S *2,'T),+(;

| E&S +#(1,$ %,$3,($ 1,'(#7',5,1($ &Y5H#HH#(I1&IHB(S /$ %,$ 3,($ #'8-15&/4#-($/,3C'#9),($ ,(/$ 8#.%,$ 4&1%$ %*3H(#-'$
%#1,3/,)1$ 75*18+$ %,$ +6&7,'3,;

| E,($ 5-%#8#3&/4-($ 3-3,1'&/$ +$ %-((#,1$ %,(31#4/#8$ (-/$ 3-55)#9)*($ B$ +6&7,'3,$ 4&1$ /-)/$ 5-D,
4,15 //&'1$%6,'$&33)(,1$1*3,4/#-'$ (-)($+&$8-15,$%6)'$*/&/$ &"), +$ 1*3&AH/) +&IHB:$ (,+-'$ %, ($ 5-%0&+H/*($ 8#.* (3
%o*3H(H#-'$ 5, #-"* $ 3HG%, (()(; O P

V. Q41A($ +&S (,3/#-'STOBH+S (/S #'(*1*$ )", S (,3/#-'$ IS &#'(#S$ 1*%#7*, R
C Section 3

C ModalitZs dOimportation

| 1"#$ %38 '()*+18 E,($ 0@(/&'3,($ &3/#2,($ '\$ 4,)2,/$ F/1,$ #54-1/*($ %6)'$ 4&D($ /#,1($ 2,1($ +6N'#-
)1-4%" $9),$ (#$ ,++,($ (-/$ &33-54& 7 ,($ %6)',$ 3-'8#15&/H#-'$ *31#/,$ %,$ +68&)/-1#/*$ 3-54%/,'1,$ %)$ 4&D($ /#,1(
4-1/&1)1$ &/1,(/&/$ 9), R
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1" # $96&' (H)*%&' +9%' #((%&' -).J012%8& +%' 3.,)04./0#(' .~-504.,5%8&' 6'578/.,508&%*%(/' 120'3.,)012%' 5%& &2,4
4/09%8& %:-#)/8%&' &#(/' .2' *#0(&' 81209.5%(/%& 6' 4%55%8&. +830(0%& -.)' 57;(0#(' %2)#-8%((% <

I =# $78/.,508&&%*%(/' +%' 3.,)04.J0#(' 4#(4%)(8' 3.0/' 57#,>%/' +%' 4#())?5%&" Y8@250%)&A’ &/)04/& %' /).(&-.)%
*0682)%& %3304.4%&' +7%:842/04#(' +%& H#((%&' -).J012%&' +%' 3.)04./J0#(A' B' 4#+-)0&' +70(&-%4/0#(& )8
O(#-0(8%&A' @.).(/0&S&..(I' 2(%' -)#%AI0#( +%' 5." &.(/8"-2,5012%' .2' *#0(&' 81209.5% (/%' 6' 4%55%' .&&2)8%' -.)' 5
%2)#-8%((% <

I C* D.(& 5% 4.& #E' 2(%' (H#(FAH#(3#)*0/8' 8%).0/' 4#(&/./8%A' 5%&' 0(3H#)* JOH(&')%5./09%&. 6' 4%//%' 4##(&].1.I0H#('
0%+8+0./%*% (/' 4#+*2(0128%&' 6' 57;(0#(' %2)#-8%((%' -.)' 5%’ -.B&' [0%)&" %:-#)./%2)G

| 1"#$ %$&'()*+*$ $. 4#(30)*./0#( 84)0/%' *%6(/0#((8%' 6'57.)/045%' HG' I"CIFK' (7%&/ -.&' 6' 3#2)(0)' 5#)&12%'
&2,&/.(A%&' .4109%8&' 0*-#)/8%&. -)#90%((%(/' +72( -.B&' *%(/0#((8' &2)' 5.' 50&/%' -)892%' 6' 57, }&4BY5. """
+0)%4/09%' =LL"MJCMNO' +2' P.)5%*%(/' %2)#-8%(' %/ +2' N#(&%05' +2' Q' (#9%*)%' =LL" 0(&/0/2.(/' 2(
4#%%2(.21.0)%' )%5./103' .2: *8+04.*%(/&' 6' 2&. @%' R2*.0(G

L 1I"HS %$& 0% +-$ S 10)%' %:4%-/0#((%5' %' %( 4.8 +%' (84%&&O/BA’ .30( +7.8&2)%) 5. +0&#(0,050
*8+04.*%(/&A' 5#)&1272(' 8/.,50&8%*% (/' +%' 3.,)04.10#( +72(%' &2,&/.(4%' .4109%' +%&/0(8%' 6' 57%:-#)|.I0#( %
+.(& 2( -.B& /0%)&A' . 8/8' 0(&-%4/8' -.)' 2(' OL.I' *%*)%' %/ &7%&/' )B9I858' 4#(3#)*%' .2:' -)0(40-%&' %/' 50@(
+0)%4/)04%8&. +%' #((%&. -)./012%8&' +%'3.,)04./0#(A' 57%:0@%(4% ' *%6(/0#((8%' 6' 57.)/045% HG' I"CIFK'-%2/ T/)
2(%' -8)0#+9%' (%' +8-.&&.(/'-.&' 5.' 9.50+0/8' +2' 4%)/0304./' +%' #((%&' -).1012%&' +%' 3.,)04./0#(' +8509)8G' UQ' 57
(JO#(.5%' +%' &842)0/8' +2' *8+04.*%(/' %/' +%&' -yH#+20/&' +%' &.(/8' . )% 4#2)&' 6' 4%I/%' +08&-#E&OIOH(A' %55%' % (' (
N#H0&&0H#( %2)#-8%((%' 4#(3#)*8*%(/' 6' 57.)/045%" A%’ 5.' +0)%4/09%' =LL"MICMNO' +2' P.)5%*%(/ %2)#-8%(' ¢
+2' N#(&%605' +2' Q' (#9%*,)%' =LL" 0(&/0/2.(/' 2( 4#+%' 4#*+2(.2/.0)%' )%5./03' .2: *8+04.*% (/&' 6' 2&.@%' R2*.0(G W

Art. 5.1 S2'4R.-0/)%' XX' +2' /O/}%+X 509)%' XXX' +%' 5." 40(120Y*%' -.)/0%' +2' 4#+%' +%' 5.' &.(/8' -2,5012
Z+0&-#&O/0#(&' )8@5%*%(/.0)%&[A’ 05' %&/" 4)88' 2(%' &Y%4/0#(' 2(012%' .0(&0')8+0@8% \

C Section unique
C Dispositif de veille et dOalerte en matisre de mZdicament

| 1S %$&")(+(@ P#2)'5."*08%' %(']29)%" +2' +0&-#&0/03' +%' 99%055%' %/ +7.5%)/%' *%(/0#((8' 6' 57.)/045%' $C
57S@%(4%' (JO#(.5%' +%' &842)0/8' +2'*8+04.*%(/' %o/' +%6&' -)#+20/8' +%' &.(/8' .8&&2)%' 5.")84%-10#(' %/ 5% /).0/%
&0@(.5%*% (/& +%' *8+04.*%(/&' &2&-%4/8&' +TT/)%' 3.5&0308&" %/' +%&' +83.2/&' +%' 12.50/8' &#2-"#((8&' +7
*8+04.*%(/&G

| N%' +0&-#8&0/03' 4#29)%' 8@.5%*%(/' 5%&").--%5&' +%6' *8+04.*% (/&' %33%4/28&. -.) 5%& %(/)%-)0&Y%6& #2' #)(
%(".&&2)%(/' 57%:-5#0/.J0#(" %/' 5%&' )%/).0/& +%' *8+04.*% (/&' +2' +.)ARS' #)+#((8&' -.)' 57.@%(4%' 2-)Y&' +%6&" .
AH(4%)(8&' +9%'5.' AR._ (%' +7.-)H#I0&OH#((Y6* (/A -%(+.(/' Yol Yo' +%RH)&' +%& R%2)%&' +%'/).9.05' (#)*.5%&G' $%
-96)*%/' 8@.5%*%(/'5%&').--%65&' +%& *8+04 X% (/& . 2-)Y &' +%& - [0% (/& 120" #(/' )% 2' 4%&. *8+04.* % (I&A' 5% 4.8
.9%4' 57.&&0&1.(4%' +%' -)#3%&&OH#((%5&' +%' &.(/8G

| UO' 5% *8+04.%9%(/" % (' 12%&I0H#( %&/' &#2-"#((8' +%'-)8&Y(/%)' 2(')0&12%' @).9%' -#2)' 5. &.(/8'-2,5012%A'57.
1).(&*%/" &.(& +85.0' 2(%' (#/0304./0#( +7.5%)/%').-0+%' 6' /#28& 5%&' Of.1&' *%6* )%& %' 6' [#2&' 5%&' .4/%2)&' +%' 5
+7.--)#90&0#((%*%(/G' UD' 4%' *8+04.*%(/' . 8/8' +8509)8' .2:" -./0%(/&A' +%&' 4#+*2(01288&' -2,504&" [%(+.(/' 6' &#
).--%5' &#(/' +0332&88&' +72)@%(A%A' +.(& 5%&' 90(@/F12./)%' R%2)%&G' N%&' 4#*+2(0128&' A#(/0%((%(/' +%&
823308&..(/%&' &2)' 5% +83.2] +%' 12.50/8' #2'5.' 3.580304./0#(' &#2-"#((8&' .0(&0' 12%' &2)' 5%&' )0&12%&' Yo(4H:

Art. 6. $%' 4R.-0/)%' XXX' +2' 012" Z09)%' Y#0&O0Y*%' +%'5.' 40(120Y*%' -.)/0%' +2' 4#+%' +%'5.' &.(/8" -2,501:
%&/".0(&0" *#+0308 \

"# S-)Y&'5.'-)%*0Y)%' -R).&%' +2'-)%*0%)' .50(8.' +%' 57.)/045% HG' IC"CFCA' 05' %&/' 0(&8)8' 2(%' -R).&%"' .0(&(

| $.' 3#)*06' %6/ 5% 4#(1%(2' +%' 4% ).--#)/' &#(I' +830(0& -.)' 5% +0)%4/%2)' @8(8).5' +%' 57.@%(4% % (' 4##-8)./01
57S@%(4%' %2)#-8%((%' +%&' *8+04.*%(/&G W <

= $7.)/045%' HG' IC"CFV' %&/' )%*-5.48' -.)' 5%&" +0&-#&0/0#(&' &209.(/%& \

| 1S %$&)()+HS S30( +%' 4#(/)?5%)' 57.--504.10#( +%8& 5#O&' %/' )Y @5%*% (/& )%5./03&" .2: *8+04.*%(/&. 6'
R2* 0(A' 5%8&. 0(8&-%4/%2)& +%' 57S@% (4% (JO#(.5%' +%' &842)0/8' +2' *8+04.*%(/' %ol +%&' -J#+20/&' +%' &.(I8'#
4.8&'-)892'6'57.)I045% $G IC"CFCA'5%8. 0(8-%4/%2)&' +%&. .@%(4%&")8@0#(.5%8. +%' &.(/8' *%(/0#((8&' 6'57.)/
VHAY+%(IA' %(' 3H(AI0H( (#].%(/' +2' )0&12%' &28&4%-/0,5%" +7.33%4/%)' 5. 12.50/8' #2' 5.' &842)0/8" +%&" -)#+
570(&-%4/0#(A' 5% ' 4.8 84R8.(I'O(#-0(8%A' +%8& 8/.,508&%*%6 (/& -R.)*.4%2/012%& *%(/0#((8&'6'57.)/045%' $G I
12%' +%&' 8/.,508&&8%*%(/&' .&&2).(/' 5.' 3.,)04./0#(A' 570*-#)./0#( %/' 5.' +0&/)0,2/04#(' +%' *JOY)%&' -)%*0Y)%&' 6'
“R.)*.4%2/012%G

I $%&' 3.,)04.(/&A 5%& 0%-#)/./%2)&A' 5%&' @)#8&&08&/%E&F)8-.)/0/%2)&A' 5%&' +08&/)0,2/%2)&. %(' @)H&' +%' *8-
%:-5#0/.(/& 3#(/' 57#,>%I' +70(&-%4/0#(&' )8@250Y)%&G

| $9%& 0(&-%64/0#(& -%29%(/' 8@.5%*% (/' .9#0) 50%62" +.(&' 5%&' 5#4.2: +%&' [0/25.0)%& +72(%" . 2/#)08&.JO#( +9
5%’ *)4R8' +%' *8+04.*%(/&A’ +72(' 4#2)10%)’ %(* *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*-#)/.10#(' %/' +%" +0&/)0,2/0#(' +%' *./0Y)%&" -)%*0Y)%&' 6' 2&.@%' -R.)*.4%2/012% WA' 5%&' *#/
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M"H#S%H&' ()*+ V&, (-$*+ .(+ *#),/+ 1-01'2-( 3+ *4),+ $(%!1#&/*+ #$+ 1(*+ %4,* 5+ 6 1(*+ )&, (-$*+ .(*+ #7()&(*
SITAHL(*+.(+*4),/+%(),'4))/*+ 8+ 19#$,'&1(+:; <=>?@= 3A+#I$B*+ 1#+$/C/S()&( 5+6 :; <=>=@< 3A+*4),+")*/$/*+ 1
6 4-+:; <=DE@D 3+ (,+ #!$B*+ 1(*+ %4,* 5+ 6 #-+ "#3%#&'()+ $(*14)*#01(+ &4)&($)/ 3A+*4),+")*/$/*+ 1(*+ %4,* 5+ 6
1($*4))(+ $(*14)*#01(+ .(+ 19/,#01**(%(), 3 F

" G-+.(3)' ($+#L)HA+#I$B*+ 1 (*+%4,* 5+6 *'+1(+%/.'&#%(), 3A+*4),+")*/$/*+ 1 (*+%4,* 5+6 4-+ 1#+%#,'BS(+!$(
SHT(+ "H#S%H&(-,'2-(3 F

#'HL+ (%4 #14- [+ )+ #1)H+ #)+ $/.'7/ 5

6 :(+&($,'C'&#,+.(+&4)CA$%' [+ $(1#,'C+#-J+%#,' BS(*+!$(%'BS(*+ 8+ -*#7 (+"#$%H#& (-, 2-(+ (*,+ ./1'K$/+ &4) C4$%
#-J+ #$,'&1(*+ L;+ <=DE@D+ (,+ *-'K#),*+ .-+ 1$/*(),+ &4.(; 3

Art. 7.0 (+&"#'$(+MHHH+ -+ $(+ HHH+ .-+ 1'K$(+2-#,$'B%(+.(+ 1#+ &) 2-'B%(+ #$, (+ .-+ &4.(+ .(+ L#+*#),/+1-
(*,+#)*'+%4.'C'l 5

= :O#$,'&1(+ L;+ <NDE@=+ (*,+ $(%! LH&/+ HS+ 1(*+ *14% "4+ *'K#),(* 5

6 $%&' ()*+,-./' | (+C# +14-$+1(+ CHO$'&H), A+19'%!4$ #,(-$+4-+ 1(+.*,$'0-,(-$3+.9(I&(), ¥+, (1*+ 2-(+./C')*+ 1#
19#3$,'&1(+ :; <=DE@>+ .9(J($&($+ *4)+ #&,'K' [+ *#)*+ *90,$(+ .J&I#S/+ #-1$B*+ .(+ 19G7()&(+ )#,' D)H1(+ .(+ */&
%/.'&#%(),+ (,+.(*+!$4.-" *+ . (+*#) [+ )+ #IL'&H,'4)+ (,+ #)*+ 1(*+ &4).",'4)*+ C'I/(*+ 1#$+ 19#3$,'&1(+:; <=DE@=+(*,+!-)
(+ 19#%(). (+ 1$/K-(+ 14-$+ 1(*+ &4), $#K(),'4)*+ .(+ 1#+ &')2-'B%(+ &1#**(; 3 F

> G+ 19#%,'8&1(+ L;+ <NDE@DA+ #I$B*+ 1(*+ %4,* 5+ 6 &4),()-* 3A+*4),+ #l4- [*+ 1(*+ %4,* 5+ 6 1#$%'+ 1(*+ 'B&
14-$+ 19#-,48"*#,'4)+ 4- 3;

Art. 8.1 H; P (*+.*14% '"4)*+ (+ 19#8,' &1 (+ L;+ <=>=@><+ .-+ &A4.(+ .(+ L#+*#) [+ -01"2-(+ #)*+ *#+ $/ #&,'4)+ **-
SHIS(),+ JES(+%4), + HN L EHOL(F+H#-J+ . (Yo#). (+ . O#- A H,'4)+ . (+ %™ (+ *-$+ L(+ Yo#$&" [+ 1$/*(),/ (*+ 8+ &A%, ($+ .-
1().(%#)+ .(+ *#+ 1-01'&#,'4);

HH; P :(*+.*14% '"A)*+ (*+#$,'&1(*+L;+<=>=@=DE@=+8+L;+<=>=@=DE@NA+L;+<=>N@DQA+L;+<=>N@<N
~+ &A4.(+ .(+ 1#+ *#),/+ 1-01'2-(+ *4),+ #NL'&HOL(*+ ,$4™+ #)*+ #I1$B*+ 1#+ #,(+ .(+ -0L'&#,'4)+ .-+ ($)'(B+ .(*+ #&,(
JLT-P+#. 41 [+ 1#$+ 1#+ SA%%**'4)+ (-$41/ () (+*-$+ 1(+ C4).(%(), +.(+ 19#$, ' &DIENBH+ . '$(&,'K(+ >RR=TEDTSU
~+ VESL(%(),+ (-$410+ (+ .-+ SA)*('1+ .-+ Q+ )AK(%0$(+ >RR=+ )*'-#),+ -)+ &4.(+ &4%%-)#- #'$(+ $(1#,'C+ #-J
%/.'&H#%0(), ¥+ 8+ -*#7(+"-%#");+ S(,,(+ #,(+.90),$/(+ )+ K'7-(-$+ (*,+ &4)* #,/(+ 1#$+ #$$O,/+ .-+ %)™ $(+ &"#$7/+ .(+ 1#
*#),/

HHH; P oc(*+.%14% '4)*+ (*+ #$,'&1(*+ L;+ <=>N@?N+8+L;+ <=>N@?Q+ .-+ &4.(+.(+ 1#+*#),/+1-01'2-(+ (), $(),+ () +!
1(+ & #K$'1+ >R=D;

HM; P o(*+.%14* '4)*+ (*+ #$,'&1(*+ L+ <=DE@=+(,+ L;+ <=DE@>+ .-+ &4.(+.(+ 1#+*#),/+ -01'2-(A+ #)*+ 1 (-$+ $/.
F-(+ -+ 1), + SES(AF (), 80, + 0+ KT7-(-$+ L #KS$' 1+ >R=D;+ . (*+ 1($*4)) (*+ (J(SWH#) .+ $/7-1'BS(%() .+ &(*+ #&,'K',/*
8+ 1#+ #,(+ .(+ 1#+ 1-01'&#,'4)+ .-+ 1$/*(),+ J&$(,+ |(-K(),+ L(*+ 14-$*-'KS$(+ |-*2-98+ 19),($K(),'4)+ .(+ 1#+ ./&™*'4)+ (
19G7()&(+ )#,'A#L(+ .(+ *1&-$' [+ .-+ %/ '&HUW(),+ (,+ .(*+ I$4.-' ¥+ (+ *#), [+ *-$+ 1(-$+ .(%#).(+ .9#-,48*#,'4);

M; P i(r+.*14% Ay + (P4 #$,'&1 (*+ L+ <=><@7?R+ (,+ L;+ <=><@7?N+ .-+ &4.(+ .(+ 1#+ *#),/+ 1-01'2-(+ $(1#, K (*+ #--
&4%%-)+ (),$(),+ O+ K'7-(-$+ )+ #)+ #I$B*+ 1#+ #,(+ .(+ 1-01'&#,'4)+ 1#$+ 1#+ SA%%**'4)+ (-$41/()) (+ .-+ .($)'($+ .(*
#&,(*+ .9(J/&-,'4)+ 1$/K-*+ 145+ 1(+ >R+ .(+ 194P,' &1 .'$(&,'K(+ >R==TQ>TXU+ .-+ V#$1(%(),+ (-$4!/()+ (,+ .-
SAH*('1+ .-+ E+ I-)+ >R==+ %4.'"C'#),+ 1#+ .'$(&,'K(+ >RR=TEDTSU+ .-+ V#$1(%(),+ (-$4!1/()+ (,+ .-+ S4)*('1+
Q+ )4K(%0$(+ >RR=+ ")*',-#),+ -)+ &4.(+ &4%%-)#- #'$(+ $(1#,'C+ #-J+ %/.'&#%(),*+ 8+ -*#7(+ "-%#")A+ ()+ &(+
&A)&($)(+ 1#+ 1$/K(),'4)+ .(+ 197),$4.-&,'4)+ #)*+ L+ &"#Y)(+ .O#ISAK™4)) (%(),+ L/ THL(+ .(+ %/.'&#%(),*+ CH1*'C'I*;
S(,(+ #,(+.90,8/(+ )+ K'7-(-$+ (*,+ &4)* #,/(+ 1#S+ #330,/+ .-+ %")*, $(+ &"#S7/+ .(+ 1#+ *#) /;

MH; P (*+."*14% '4)*+ (*+ #$,'&1(*+ L;+ <=DE@7?+ 8+ L;+ <=DE@Z+ .-+ &4.(+ .(+ 1#+ *#),/+ 1-01'2-(+ *4) .+ #11 1' &#(
&4%!,($+ .-+ >+ 1-'11(,+ >R=D;
Art. 9.1 HHTHS.(+.(H*&H-JA+ %)™ B(+ . (+ L#+ ¥, &(A+ (+ 1#+ %) >, $(+ . (+ HCCH'S(*+ *4&'#L(*+ (,+.(+ 1#+*#),
&"HPT/(*A+&"#&-)(+ )+ &(+2-"+ 1#+ &4)&(F) (A+.(+ 19(J/&-,'4)+ .-+1$/*(), + ./ &S (,A+ 2-'+ *($2BKOASE-H)-3880¢097
1#+ L/1-01'2-(+ CSH)WH*(;
[#,+ 1(+ D=+ ./&(%0$(+ >R=>;
\uc] @Ls G Lex:
V#$+ 1(+ V(%' ($+ %")™*,$( 5
:6) ;0501&%9) <91) 68860%91) 13#06791
9&) <9) 76) 165&=>
N GLHab: ~ bXLGH]U
:6) 76%<9) <91) 1#964@>
;0501&%9) <9) 76) A41&0#9>
ScLHa' HGIU = GXdHLG
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DZcrets, arretZs, circulaires

TEXTES GfNfRAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTf

ArretZ du 20 juin 2013 relatif aux bonnes pratiques
de dispensation des mZzZdicaments par voie Zlectronique

NOR : AFSP1313848A

"% $O6&Y6' () # +FH ", Vo) H - Yo" ¥ H *(# +4 ["# " &(01

D34 [M4 ~+xH ¥4 ["# " &(O# 435/%63*1# &-("$SS*&(H *H# ") (Yo./*H# 17 89:9;81# <7 89:8;=># *(# <7 89:8;=9 ?

D3H [Hf M R AR H A -$$389." (Yo-&'H 0/*.()-&%663% 1# &-("$SH&(H *H# ")(%./*H 17 @8;9% A# 17 @8;8

234 ["# |-Yo# &B;9=# +3# C# D"&E%*)# OF=B# )*/"(YE*# A# IG%&,-)$"(%663*1# "3H# ,%.1%*) # *(# "3H# /%65%)(0' ?

234 ["# |-Yott &>@;8=8# +3# :0# D3%&H :>>@# 4-3)# I'# .-&,%" & *# +"&'# 1G0.-&-$%*# &3$0)%63* ?

23# [G-)+-&&"&.*# &>9:;9@: =# +3# OF# +0.*$5)*# :>0:# )*/"(VE*# "3# )*&,-) *$*&(# +*# ["#'0.3)% (04 +*# I'# .I"I&*
+G"44)-E%'%-&&*$*&(# +*# $0+%."$*&( 1# At [G*&."+)*$*&(# +# "t E*&(*# +*# $0+%."$*&(# '3)# Yo&(*)&*(# *(# Al
S&OMEIH "%, %." (Yo-& +*4 $0+9%6."$*&(' ?

23# [*# +0.)*(# &>9::98C:# +3# KO# +0.*$5) 4 :>0:# )*/"(Yo,# "3# V*&,-). *$*&(# +*# I"# '0.3)%(0# +*# /"# .I"J&*
+G"44)-E% Y- &&*$*&(# +*'H# $O+90."$*&('H *(# At [G*&."+)*S*&(# +*# ["# E*&(*# +*# $0+%."$*&(‘# 4")# Y%&(*)&*( ?

234 /G"))L(O# +3HOM(# OFFO# )*/" (Yo, # "3t &-$5)*# +*# A1")$" Yo*&'H +-&(# I*'# (Yo(3/"%)*# +G-,,%.%68&*# +- Yo E*& (#'
O () * & )" Vo' &ett +1H IGYSA-)("&KH +¥H [*3)H 1%, ) H +G",,"Yo)* ?

231 IG"E%'# +*# "t N-$$%"%-8d &"(Yo-&"[*# +*# GY&,-)$" (YoB3*# *(# +*'# [9%5%) (0'# *&# +"(*# +3# B# $")'# :>9K

234 IG"E%'H# +*# IGO3(-)%6(0# +*# ["# .-&.3))*&.*# *&# +"(*# +3# 9># "E)%/# :>9K1

O)L(* P

Art. 1o, | I¥# 5-&&*# 4)"(%63*# +*# +%'4*&"(%-&# +*'# $0+%."$*&(# 4")# E-%*# 0/*.()-&%63*# 4)0E3*'#
1G")(%./*#17 89:9;8# +3# .-+*# +*# ["# " &(0# 435/%63*# "3HE3*//*'# +-UE*&(# *# .-&,-)$*)# /*'# 41")$" . %*&'# $*&(%0-&&(
1G")(%./*# 17 89:8;KK# +3# SLE*# .-+*# "-&(# +0.)%(*'# *&# "&&*H*# +3# 4)0™*&(# "))L(07

Art. 2.0 P#A)0*&# "))L(0# *&()*# *&# E%Q3*3)# [*# 9:# D3%//*(# :>9K7

Art. 3.1 "#$%&%' () +*'#",," %) # - 00" X *(# +# ["# & (0# *'(# .1")QO*# +*# /G*HO.3(%-&# +3# 4)0"*&(# ")) L (0]
")"# 435/%0# "BHSE'("))*+*,+*# ["# <0435/%63*# ,)"&R"%"*7

S"%(# I*# :># D3%&# :>9K7

T o<uvw! Xwy<ouz|

0zZZ[\[

1)0"$53/*

97 VOb(H# +*4 .-$$).%# O/*.()-&%663 4 +*# /G-, %.%6&*# +*# 41")$" %o
9797 U+&(%,%." (%o-&itt "+$%&Y0'()"(YoE# +3# 'Yo(*# *(# +*# IG-,,%.%&*
97:7 <PQI# (*.18%63*

7 TO+%."$*&(# ,"%" &(# |G-5D*(# +3# .-$$*).*# 0/*.()-8&%63*

1797 NI'$4

727 1)O*&("(Yo-&t +*'# 4)-+3%(‘H *&# 1%Q&*

7TK7 1)%H

7@7 135/%.%(0

K7 [H*).9% 4 +*4 |G".(YEY(0# +*# +%6'4* 8" (Yo-&# A")# E-Y6*# O/*.()-&%663*
K797 N-&*%/# 41")$" *3(%63*

K7:7 _3"&(%(0'# $"H%S"/*# )*.-$$"&+0*
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" #9068 ()*+ -./.0¥1&231*
I"4" 560).".&2$%+ 78*99*&:+ 20676:2'.:)*:+ *&+ 2%9$'/.&2$%+ T*:+ | &2*%&:

4" <'$&*0&2%%+ 7*+ ).+ =2*+ '2=6*+ *&+ 0$%927*%&2.)2&6
4">" <'$&*0&2%$%+ 7*:+ 7$%%6*:
4"?" #3%:*'=.&2%%+ 7*:+ 7$%%6*:

@" AB:&C/*+ 7$01/*%&.2*+ D+ [*&&™*+ *%+ ,).0*

E" <'6,.".&2%$%+ 7*+ ).+ 0$//.%7*+ *&+)2="2:$%
E">" <'6,..&2$%+ 7*+).+ 0$//.%7*
E"?" F2="2:3%

G" HCI)*:+:,6029231*%:+ .1+ 0$//*0*+ 6)*0&'$%231++ 7*+ /6720./%&:
G">" #$%7282%%:+ 16%66'.)*:+ 7+ =*0p&*

G"?" J.0&1'.8&2%$%

G"I" K;:*060%+ 7%+ 7'$2&+ 7%+ '6&'.08.&2$%L'60)./.82$%:

G"I">" K;*060%+ 75+ 7'$2&+ 7*+ '6&'.0&.82$%

G"I"?" H60)./.82$%:

I"H$%& ()

F*+ ,-.'1.02%:+ 78%$99202%*+ :$%&+ 7*:+ 6&.;)2::**%&:+ .99*0&6:+ %$&./*%&+ D+ ).+ 72:,*%:.&2%$%+ .1+ 76
16720./*%&:"
#*&&*+.0&2=2&6+ ,*1&+ M&'*+/2:*+*Up+ N1="*+ 72"*0&*/*%&+/.2:+ 61.)*/*%&+ D+ 72:&.%0*O+,.'+ =$2*+ 6)*0&'$%
7*:4+)$0.1P+ 7*+)8%$99202%*O+ 7.%:+ )*:+ 0$%72&2%$%:+ 7+ I PEXABCH0F LR+ 760*/;*+ 2Q>7+ *).&2=*+ .1
*069%'0*/*%&+ 7*+).+:601'2&6+ 7*+).+0-.S%*+ 78.,,'$=2:2$%%*/*%&+ 7*:+/6720./*%&: O+ D+)8*%0.7"*/*% &+ 7*+).
16720./*%&:+ :1'+ 2%&*' %*&+ *&+ D+ ).+ )1&&*+ 0$%&*+ ).+ 9.):2920.&2%%+ 7*+ /6720./*%&:+ *&+ 7*+ :$%+ 760
% ?2Q>?L>@E?+ 71+ I>+ 760*/;"*+ 2Q>?"
F8%'7$%%.%0*+ ,'602&6*+ 7692%2&+ )*+ 0$//*'0*+ 6)*0&'$%231*+ 7*+ /6720./*%&:+ 0$//*+ )8.0&2=2&6+ 60$%$
).31%)*+ )+ -.'1.02*%+ ,'$,$:%+ $1+ .11+ 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$1'%28&+ 7*:+ 2%9%$'/.&2$Y
)21%*+ T.'&"+ F" @>?@L!N+ 71+ 0$7*+ 7%+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*U"
F*+ .'&20)*:+ F' @>?@L!'+ D+ F' @>?@L4>+ *&+ H" @>?@LGQ+ D+ H" @>?@LG4+ 71+ 0$7*+ 7%+ ).+ ;. %&E
2%&'$712&+1%*+%$1=*))*+/$7.)2&6+ 7*+72:,*%:.&2$%0+*%+*%0.7".%&+ 0*))*+ 71+ 0$//*'0*+ 6)*0&'$%23 1 *+ 7*:-
#*&&*+ %P1=*))*+/$7.)2&6+ 7%+ 72:,*%:.&2$%+*: &+ :$1/2:*+ . 1+™*: *0&+ 7*:+,'6:*%&*:+,;$%%*:+,".&231*:+ 0$%9$
D+)8.'&20)*+ F" @>?>L@+ 71+ 0$7*+ 7*+).+ :.%&6+,1;)231*"
#*:+:3%%*:+ ,'.&231*:+ :8.,,)231*%&+ 61.)**%&+ . 1P+ : 2&*:+ 2%&*'%*&+ 7*+ ,-.'[.02%:+ /1&1.) 2:&*:+ *&+ 7*+ ,-.'/.O:
7%+ :*0$1"+ /2%2C™*:0+ 312+ '6:*'=*%&+ ).+ =*%&*+ 7*+ /6720./*%&:+ ,.'+ 2%&*'%*&+ D+ )* 1"+ [*/;"*:"
F.+,'2%02,.)*+ [2::2%%+ 7*:+ ,-.'[.02*%:+ 78$99202%*+ *&+ 16".%&:+ 781%*+ ,-.'/.02*+ [1&1.)2:&*+ $1+ 7*+ :*0
12%2C"™*+ *:&+ 0$%:&2&16*+ ,.'+ ).+ 72:,%%:.&2%%+ .1+ 76&.2)+ 7*:+ [6720./*%&:+ 7.%:+ )*+ *: *0&+ 7*:+ 'Cl)*:+ )6l
'B1)*/*%&.2'%:+ *&+ 76$%&$)$I231*:+ 312+ )*1'+ :$%&+ .,,)20.;)*:0+ *&+ 0*+ 31%))*+ 31*+ :$2&+ ).+ /$7.)2&6+ 7*+ 72:
K92%+ 7*+1.".%&2'+ 1%+ /M/*+ %2=* 1+ 7*+ 31.)2&6+ *&+ 7*+:601'2&6+ 318.1+ 0$/,&$2'O+).+ 72:,*%:.&2%$%+ 7*:-
o+ =$2%+ 6)*0&'$%231*+ *:&+ '6.)2:6*+ :*)$%+ )1+ IM/*:+ ['2%02,*:"+ F*+ :2&*+ 2%&*'%* &+ T*+ ).+ ,-.'[.02%+ *:&+ O
0$//*+ )*+ '$)$%I*/*%&+ =2'&1%)+ 781%*+ $99202%*+ 7*+ ,-.'[.02*+ .1&$'2:6*+ *&+ $1=*'&*+ .1+ ,1;)20"
F.+,-.'1.02%+ 72:,$:*+ 781%+ ,*:$%%*) + *%0+ %$/;'*+ :1992:.%8&0+ ,$::67.%&+ )*:+ 31.)2920.&2%$%:+ *312:*:+ *&+
*:,$%:.;2)2&6:+ :$%&+ 0).2"*/*%&+ 7692%2*:"
#$%9%'/6/*%&+ D+)8.'&20)*+ F' @>?@L?Q+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*+ *&$D&HSRR&G-HT LS+ .1
%$/;*+ 7%+ ,-.'[.02%%:+ 7$%E&+ )*:+ &28&1).2'*:+ 78$99202%*+ 7$2=*%&+ :*+ 9.2"*+ .:: 2: &*'+ *%o+ . 2:$%+ 7*+)82/,$'&.Y
0-299*+78.99.2"*:0+ 1%+ %$/;*+:1992:.%&+ 7*+ ,-.'[.02*%:+ . TWS2%&:+ . 1+ *|."7+ 71+ 0-299"*+ 78.99.2"*:+ 7$2&+
K2%:20+ ).+ 0$/,$:2&2%%+ 7*+ )86312,*+ $99202%.)*+ *:&+ .7.,&6*+ *%+ 0$%:631*%0*+ :2+ )*+ 0$//*'0*+ 6)*O«
16720./%%8&:+ [2:+ *%+ N1="*+ 0$%712&+ D+ 1%+ 76=*)$,,*/*%&+ 7*+)8.0&2=2&6"
F*+ -'1.02*%:+ .7W$2%&:+ .B.%&+ X1+ 76)61.&2%$%+ 781%+ ,-.'/.02*%+ [*%&2$%6&6+? 1P+ >
)8.'8&20)*+ F" @>?@L!!+ 71+ 0$7*+ 7%+).+ :.%&6+,1;)231*+ *1=*%&+ 61.)*/*%&+,.'8&202,*'+ D+)8*P,)$2&.&2%$%+ 71
7*+)8%$99202%*+ 7*+ ,-.'[.02*"
#*&&*+76)61.&2%%+*:&+9%$'/.)2:6*O+,.'+60'2&0+,.'+)*+,-.'[.02*%+ &2&1).2*+ $1+)*+,-.'[.02*%+16".%&+ 7*+) .+ ,-.
11&1.)2:&*+ $1+ 7*+ *0$1":+ /2%2C"™*"
F*:+ ,'6:%%&*+ ;$%%*:+ ,'.&231*:+ :8.,,)231*%&+ :.%:+ ,'6W1720*+ 7*:+ 'Cl)*:+ 76$%&S$)$I1231*:+ *&+ ,'$9*::2$Y
2%:0'2&*:+ 7.%:+ )*+ 0$7*+ 7%+ ).+ 1.%&6+ ,1;)231*O+ &*))*:+ 31* Y
Z )82%76,*%7.%0%+ ,'$9*::28%%*))*+ 71+ ,-.'/.02*%+ T.'&"+ H" 4?21@L!+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*U |
Z )+ *0%&+ ,'$9*::2$%%*)+ 312+ :82/,$:*+ .1+ ,-.'/.02%%+ [.2:+ .1:2+ D+ )8*%:*)*+ 7*+ *:+ 03)).;$.&*1"
T.&"+ H"4?21@L@+ 71+ 0$7*+ 7*+ ).+ 1.%&6+ ,1;)231*U |

Z ).+ %3$%L:$))202&.&2%3%+ 7*+ 0)2*%&C)*+ ,.'+ 7*:+ '$0676:+ *&+ /$B*%:+ 0$3%&'.2"™*:+ D+ ).+ 721%2&6+ 7*
T.'&"+ H" 421@L??+ 71+ 0$7*+ 7%+ ).+ :.%&6+ ,1;)231*UO+ 312+ :1,,5:*+ *%+ 0$%:631*%0*+ 1%*+ ,'6:*%&.&2
$:W*0&2=*+ 7*+)8.082=2&6+ $99202%.)* |
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| S H&'()S *+),(-."(H)$ YoHS IO#("S ")OLHS "HS *2+)3+-(#/$ %A (8IS /S 34%(-+3#,$ 1.($ /#$ WL.(#),$ *+0$ .
KH0-)(*,(1$ 34%(-+"#$ 5+),6% 76 89:,<8=% %.$ - %#$ %#$ "+$ 0+/,4$ * >"(1L#? @
| "HS YHOH- $ %H0S JAB"HOS #/$ 3+, (A)HS %#S$ *>"(-(,4$ 5+),6$ 76 89:;<:C$ %.$ -%6#S %#S "+$ 0+/,4$ *.>"(1.
—+)+-,4)(0,(1.#0$ %#$ . #$ (ID)3+,(/$".$ *>"(-(,4? @
| "#S UoH& ()5 Yot$ D .0#)$ "+$ 64" (&)+-#S YoE./S 34%(-+3#/,$ )01 H#$ "#$ *2+) 3+-(#/$ #0, (34$ L #$ "E(/,4)F,$ Yot
%.$ *+,(#,$ "E#G(BH#S$ 5+),6$ 76 89:;<HI$ %.$ -%6#S$ %o#$ "+$ 0+/,4$ * >"(1#? @
| "E(-(,+,(1$I$-10." #)$ J$*)+, (-(#/$ 1.+"(D(4$")OL.E("$ "#$ *+)+K, $/4-#00+(#$+.$*2+) 3+-(#/$5+),6$ 76 89:;<HO{
“OoHS VoS "+$ 0+, 4% * >'(1#? @
| "E+>04/-#$ %#S %(+B/'0,(-$ *+)$ "H$ *2+)3+-(#/$ 5+),6$ 76 89:;<H:$ %.$ -'%#S %S "+$ 0+/,4$ *.>"(1.#? @
! "E+>(0#/-#$ WE(-(+,(1$ I$ "+$ -10'33+,(1$ +>.0(8H#S %#$ 34%(-+3#/,0$ 5+),6$ 76 89:;:<H8S$ %.$ -'V6#S %#$ "+$
* >"(1.#76
LHS -'33#)-#$ 4"#- )'I(1.H#S %H0S 349%6(-+3#/,0$ #0,$ )4+"(04$ I$ *+),0$ %E./$ O(#S$ (/,#)/#,$ %',$ "+$ -)4+ (/$ +
+.,)(04#$*4)$ "#$ VYo (- #.)S BAIA)+'$ VoS "E+BHI-#E ) AB(/+"#E Yot $ 0-+,4% #))(,') (+"#3#/ $-'3%4 #] #6$ MH#S O #$#0,
J$ JH$S *2+)3+-(#S WE'DD(-(/#S$ #""#<3F3#S +.,') (04#$ 5" (-#/-#76
LH#S -'334)-#$ 4"#-,)'/(1.HS Y%o#$ 34%(-+3#/,05 04$ %(0, (/B.#$ Yo#$ "+$ % (0*#/0+,(/$ I$ %'3(-("#NS$ ) 4B "#3#/ A4S *+
+),(-"#0%$ 76 ;19;<;C$ J$ 76 ;19;<;9% %.$ -'%t$ %o#S "+$ 0+/,4% *.>"(1.#6
L+$ )a+, (/S #,$ "EH#G*"(+,(1$ %.$ 0(#S$ (| #)/#,$ I#$ %' (&#],$ *+0$ F,)#$ D(/+/-4#ONS *)$ ' $ .$ *+),(#NS *+)$
#/,ﬁ%(o#$(*l)':{% (0+,$".$-'33#)-(+"(0+/,$ %#0$ *)'%. (,0$ %o#$ 0+/,4% 3#/,(1/40$ J$ "E+),(-"#S L6 ;:11<I$ %.$ - %ot$ %S
0+/, * >"(1.

16 1"#$% &$% '()$*'$% +,$H(-"./$% &$% ,0(11""-$% &$% 234%)4™$

1616 I"#$%68' &()%8&*$+ )", &$&-%.)Yo&/H+ "0+ -&Yott+ HYo+ "H+ 12%"&(&$H

O/$+*+"(=+, ('S Y%#$ "+$ " (PICCB<;P;$%.$91$ Q.(/$9CC8$*.)$ "+$ - /D(+/-#$ %o+/0$ "E4-'/'3(#$/.34) (1. #$ 5" ($ %o, #
LMOR?N$ %#$ " +$PEIP$%.$ HS Q+/&(#H)S ISP=$ }#"+,(&#$ IS "E(/D") 3+,(1.#NS +.GS D(-2(#)0$ #,$+.G$ " (>#),40$ 3"
%(#$ T/D")3+,(1.#$ #,$ L(>#),40?$ #,$ %#0$ #G,#0$ )#"+,(D0$ I$ "+$ &#/ #$ IS %(0,+/-#N$ %#0$ 3#/,(/0$ "4B+"
%'(&#/,$ F,)}#$ *.>"(4#0%$ 0.)$ "#$ O(#$ (/,#)/#,$ %#$ "E'DD(-(/#6
LE'DD(-(/#$ Yo#$ *2+)3+-(#$ +(/0($ 1.#$ 0#0$ *2+)3+-(#/0$ %' (&#/,$ %'-$ F,)#S$ -"+()#3#/,$ (%o#/,(D(40$.0.)$ "#$ O #
1.($*)"*'0#S$ %#0$ 34%(-+3#1,05 I$ "+$ &l #$ I$ %(0,+/-#6$ OIS #DD#,N$ "#$ *+,(#/,$ %'(,$ F,)#S$ #/$ 3#0.)#S$ Y E (%t
'DD(-(/+"$ -'334$ 4,+/,$ -#".($ WE./#S$ 'DD(-(/#$ *2U0(1.#$ %V3#/,$ +.,)(04#6
L#$ O(#S (/. #)1#,$ -'3*),#3$ +(/ONS &$&,)3+#0$ (/D")3+,(/0$ 0.(&+/,#0 W
I "+$)+(0/$ 0'-(+"#$ %#$ "E'DD(-(# @
! "#o/$/ §0$#($*)4é 30$%.$'.$%#0$*2+)3+-(#/0$ 3#/,(//40$+.GB B9 %#$ "E+), (-"#S L6 ;19;<::$%.$-'%#$ Yo#S$ "+
0+/,4$*>"(1.#
| "#$1.34)'$ TXXY$ %.$ '.$ %#0$ *2+)3+-(#/0$ 3#/,('1140$ +.GHI$ 9 %#$ "E+),(-"#$ L6 ;19;<::$ %.$ -'%#$ %ottS$ "+
0+/,4$*>"(1L.# @
| "E+%)#00#$ %#$ "E'DD(-(/# @
| "E+%)#00#$ %#S$ -.))(#)$ 4"#-,)1(1L.# @
| "#$ 1.34)'$ %#$ 4" A% 2'1#S #,$ Yo#$ 4" A (# @
| "#$1.34)'$ %tt$ "(-H-#S Uott$ "+$ *2+)3+-(# @
I "+$ %4/ 3(/+,('1$ O'-(+"#S #,$ "HO$ -")%'//4#0$ Yo#t$ "E24>#)B#.)$ %.$ O(#$ (/, #)/#, @
| "#$ /'3 #,$ "E+%)H#00#S %1t "E+BH/-#$ YAB(/+"H#S %tt$ 0+/,45 #))(,) (+"#3#/,$ -'3*4 #] #6
O,N$ "#$ -+0$ 4-24+/, W
| "#$/.34)'$ (1% (&(%.#"SWE (1% ,(D(-+,(/$)#"+,(D$ IS "E+00.Q#,,(00#3#/,$ I$"+$,+G#$0.)$"+$ &+ I8 +Q". 4HSE
%.$ -'%#$ B4/4)+"$ %#0$ (3*2,0? @
| "#$/1.34)'$ YE(/0-)(*,(/$ +.$ )#B(0,)#$ %.$ -'33#)-#$ #,$ %#0$ 0'-(4,40 @
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O#'$ 76, T%&IT, &84S 3" A"/, &BHHT&+'S '],$ *+8*8/5'$ BS 6(TA™'$ 6844T#3"?

O#S 3&7%8<"$ *+,&H'#,$ '#,+'S %'S *(7T+ATO&HS 'S W'S *7 &H,$ 1,$ 8A*5+7 &.'AH#,$ 4&/S 'HS *%76'=$ *7+$ 3/$ 4
/56" +&/5/$ *+8*+[$ BS *+5/'+.'+$ %7$ 68#C&3'#,&7%&,5$ 3/$ 56(TH<'I$ '#,+'S W'S *(7+4T6&HS$ ', $ %'S *7,&'#,2$ 1"
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I"H$9%6" 8 %' & () *+(+%, " +$-& " & *"[0-+1"%& ."& [$22'-+/ *+$-& 3 4BI+%,-*& -8 5/0,-6"& Y%o+2'(* -5 7&*"(%& 1" & ("& $'1!-
(,& 8$9*'& "& +,($6"8& "-& (+6-":& ;[-& "1"6+UH1"2"+& )+2,6"%7& ."& 3+(2%& "*& ."& 8,-."%& %$-$!"%& -"& $+*
15, (+965:

="0b& #,*+"-¥0b& $H+A"-*& <HI"& +-3B125068 ."& ()''-1"6+UH1"2" -+ K&, & K] 52" #& "& ("1%& .$--5"%& .,-%& ("&],.I"&
2496"8 "-& >'AI"8 & +,($6" & H I +-"-F:

25%8 ("%& $-%"+(%& #1$2'(6'5%8& #,1& ("8 #0,12,/+"-& 45-*& /$- +*+$--"18 ("& 8$-& '%,6"& .'& 25.+/,2"-*& "*& (,& 8%
$8%"14,-/"& '& ¥+ %8 #18& ("& #,*+"-*:& @ (& 3,*& .$-1& +-%o+%*"1& %'1& ()"%%"-*+"( A& *BH#'& ."& 25.+/,2"-*& .
0,/ +$-8& & #1$.+*78& (& HS%B($6+"7& ("& 2$2"-*& ."& #1+%6"& "*& (,& 15"& .'& *],+*"2"-*:

="& #0,12,/+"-& | ##"(("& 1" & (,& H#SYB($6+"8& +-.+1'5"8& "V6*& +-.+4+."(("T& #I5/+%"& ("%6& /$-*1"C+-.+/ *+$-%& "D
A& (& #I+0"8& "& ["1* +-96& 25.+/,2"*0& "*& 5/1+*& ("%& "33"4%& +-.5%+!,8("%& 1"& %$-*& Y%6'%6/" #*+8("%& .)
25.+/,2"-*%& . +%6#"-%5%:

"CE& & I$-%"+(& & "& ()+-3B12,5+$-& 1'+8& $+4"*& [IS2#,6-"18 *$*"8& /$22,-"T& ("& #,*+"-+& "%*& 2+0p&. "
2% 18, & HEASHI& HSY6"1& V68 1" Uo* +$-68 [$2#(52"-* +1"0b& & #0,12 [+"-:& =$1%61"& ("& #,*+"-*& #$%"& " & 1"U
(& #0,12,/+"-& #,& *$'%& 2$B"-%8& %5/1+065%8& #'12"* *& "& #15%"14"& (& [$-3+."*+ (+*5& ."%& 5/0,-6"Y
), *0 5 +3+"1& (L& 1',(+*5& ."& ()+-*"I($/*"17& ["& ."1-+"1& ,& ()$B(+6,*+$-& .)B& I5#$-.I"7& -$*,22"-*& #,1& ("& 8+,+%&. .)
[$N+"1& 5("/41$-+1"& $'& .)'-"& BEI*"& ."& .+,($6™:& =,& I5HS-0"& -"& .$+*& #,%6& I$2HSI*"1& ) +-/+* *+$-& E& /$-%$22"
008 25.+/,2"-*%:

="&#0,12,/+"-&%),%%'1"& 1" & ("%6& /$-%"+(%8& 1'+& $-*& 5*5& #1$.+6'5%8 $-*& 8+"-& 5*5& /$2#+%7& ' & 8" % $+-&
[$-3+12,%+$-& & #,%+"-*:

="& Vo+*"& +-*"1-"*& 33+/0"& (,& HYY+8+(+*5& HP'I& ("& H#,+"-*& )+2#1+2"1& %"%& 5/0,-6"%& ,4"1& ("& #0,
33+/0,-*& '-"& +/$-$6! #O+"8& HISHYo,-*& /"*"'& +2#1"%%+$-:

=$106& & (,& 1$22,-"7& (& I$-%'(*,*+$-& "& (,& -$*+/"& #,& ("& #*+"*& "%*& $8(+6,*$+1"& F(("& "%*& |
%BY*52,*+1"2"*& '& I$'1%8& .'& H1$/"%%'%8. ."& (,& /$22,-.":

=$1961"& ()+-*5!<*&. ."& (,& %,-*5& ‘& #,*+"-*& (+& #,,9%& ()'D+6"17& ("&#0,12,/+"-& "3'%"& ."& . +%o#"-%"1& ("& 25.1
G,*:& H: IJKLCMN& .'& /$."& ."& (,& %,-*5& #'8(+1"0:& @(& '5$!+"-*"7& %+& -5/"%%,+!"7& ("& #,*+"-*& 4"1%:
G,*:& H: IIKLCMJI& .'& /$."& ."& (,& %,-*5& #'8(+1"0:& ="& #0,12,/+"-& %),8%*+"-*& ."& 3$12'("1& "-& .+,6-$%*+/& 9
2,(,+"& & *1 +¥"2"*& 1" (& +(& "Y*& " (5& E& I$((,8$!"1& G,1*:& H: IIKLCMK& .'& /$."& ."& (,& %,-*5& #'8(+1"O:

2%'%8& ("%68& 5/0,-6"%8& "-*I"& ("& #0,12,/+"-& "*& ("& #,*+"-*& %$-*& *1,[5%6& "*& ,/0+45%8 %" ($-& ("%& 2$.,(+*5%& 4
068 #15%"-*"%& 8$--"%6& #!,*+1"%:

=& R Y& (+1"2" & +-3B1257& & 282" 48 "& (,&/$22,-."T& 1" & .,-%6& ("&],.)"& " & (,& .+ YoHt"- %o, *+$-& #,1& 4%
S(/HI$-+1"8 %$-& .$%6%+"1& #0,12,/"*+1"& GPQOR& -"& #"*& <H"& ,(+2"-*5& #,1& ("& #0,12,+"-:& @ (& "%*& *$+"35+%
1"& ("& PQ&H"*& <*1"& I"-%6" ¥EHH8H& () SORV6& (31068 1"'& ("& #,*+"-*& %"& I"-. & E& ()$33+/+-"& #OBY%+1"& 1'+& (‘+& !
("& 25.+/,2"+& .,-%& ("%& 1' *1"& 2$+%6& %'+4,-*& (,& 4,(+.,*+$-& ."& (,& /$22,-.":

K:J: *+1,8)&%" .1/).10'%" (‘'1$..1,2-'%

= &1'-*+*58 2 D+2,("& E& 5(+4!"1& I"/$22,- 5"& "%*& /$-3$12"& E& (,& .15"& '& ], +*"2"*& +- +1'5"& . -%& ("& HSQ:
= &1, 4458 "&H#"*& "DI5."1& -& 2$+%6& " & *| +*"2"*& E& HEUB($6+"& %" (("& $'& (,& 1',-*+*5& 2,D+2,("&-5/"%%, +I"
("%6& *1,+*"2"*0p& )5H+%$."& +6"& =,& /$-%'(*,*+$-& 25.+/,("& .$+*& <H"& 1"/$22,-.5"8& Yo+& ("%& YB2AHT2"%& #"

="06& 1',-*+*5%68& .$+A4"-*& I"Vot"["1& (,& $%"& .)"D$-5!*+$-& +-.+1'5"& #$'1& /0,1"& %'8%* -"& [*+4"& [$-I"I-5
1$-3$1252"-%& E& (,& I56("2"*,*+$-8& "-& 4+6""1:& U-& .+96#$%6+*+38& "%*& #154'& #$'1& #"12"++1"& ("8 8($/,6"& ."& 1',-*
%' #51+"1"0%;

U-"8& 1',-*+%58 2+-+2,("& .),/0,*& -"& #"*& <*I"& "D+65"& $'& %'665!5" & ="& #,*+"-*& .$+*& A$+1& (,& #$%oYo+8+(+
1$22,-"8& 1')'-"& %" ("& 8$9*"& .)'-& 25.+/,2"-*:

K:K: 3$,&(40™ #5!1(.11'+&)6+'

="&#0,12,/+"-& ,%%'" & #"1%S--"(("2"-*& (,& .5(+4! ,-/": & ="%& . +%0#"-%,*+$-%& "33"/*'5"%& ,'& 2$B"-& .'& Yo +*" & +-*
%$-*8& "1 Qo/l++"%08, . -%& ("& 3+/0+"1& #,¥+"*& '& ($6+/+"(& ), +."& E& (,& .+Yott"-%,*+$-& %" ($-& '-"& #1$/5.1"& -$!
S"%& .+%#"-%,*+$-%& #$'1$-*& +-/152"-*"1& ("& .$%%+"1& #0,12,/"*+1"& %+& ("& #,*+"-*& %"& I"-.& #,!& (,& %'
0$33+/+-"& 1'+& (+& ,& +YH"-%58 ("%& 25.+/,2"- %8 #,1& +-*"1-"*:

="& #0,12,/+"-& [$-*IT("& "33"/*+4"2"-*& "*& #"1%$--"(("2"-*& 1"'& ("& 25.+/,2"-*& 1")+(& .5(+4!"& "%*& 8+"-& ["('+
1$22,-.5:

K:l: 7-101(1&)$," 28'99'€%" ),2-%)(1:0'%" '&" ),95(.1&)$," 2'%" #1&)',&%

="& # 5 +"& #"*& 5I(1"I& "%& "33" & +-.5%+! 8("%& (+5%& E& -& 25.+/,2"%& A+ & ("& Yot*"& +-*"1-"%& "8
S H$ ("8 & YOS/ 1445& & 25.4],2"4& & "Yo& HIB. +*V6& ."& %,-*5T& #$'1& ("1"(& "%*& #!54'& '-& (+"-& OB#"I*"D*";

="& #0,12,/+"-& HIBA+" & ("&#,*+" & "-& ,%8&. ), ("1*"& %'1& -& 25.+/,2"-*& 1')+(& (+& & .5(+A4158& %" ($-& ("%6o& +-.+/,
1008 | *BIH+*5%8 Yo, -+, +1"%p:

="& #0,12,/+"-& #"*& 1"(,B"1& ("%& ,("1*"%& Yo, -+* +I"%& 1'+& #"4"-*& %'l4"-+1& %'I& -& 25.+/,2"*& %'l& (,& #,
DI+ & YoB-& Yo+*"& +-*"1-"%:
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I IHSYESH() *%6) +,) %) ."-1%) %) &H#(0*%($',+'$S/
I IHSO6&SH() *Yo+) *H((, Yo+

$%8 ()HH%&' (%' & *+ &)*-' (%&' ()*+%8&' )*&/(+0+%&' )11%" &%*&/23%&" 433%8& 5)*-' 36)27%-' (68*%' 90)-
0%%5)0.+%' 90+:8%'9,0'3,' 3)/' (8';' 7,*:/%0" #<=>' 0%3,-/:%" ?' 36/*5)01,-/ @8%A" ,8B' 5/.C/%08&' %-",8B' 3/2%0-+&" $¢
(%' Y%o--%'3)/'9)&Y%' 8*%' *-%60(].-)* (%'.)33%.-%' (%8 ()**+%8&. (%' & *+'1,/&' 90+:)/-' (%8 %6B.%9-/)*&A'*)-, 11%*-' 9)
3%&' D -0,/-%1%*-& *+.%&&,/0%&" ,8B' 5/*& (%' 36,(1/*/&-0,-I)* (%' &)/*&' )8' (%' -0,/-%1%*-&A )8' (%' 3, E%&-
&%60:1.%8&' (%' & *+ %-' 1/&' %* F8:0%' 9,0' 8* 1%120%' (68*%6' 90)5%&&/)* (%' &,*+A')8'9,0' 8*%' ,8-0%' 9%0&)
3,@8%33%' &6/19)&%' %* 0,/&)* (%' &%&' 5)*.-/)*&' 36)23/E,-/)* (%' &%.0%-' 90)5%&&/)**%3' 90+:8%' 9,0’ 36,0-/.3%
)(%' 9+*,3 J"

$,'90)-%.-/)* (%8&' ()*+968&' (%' &*-+'?'.,0,.-K0%' 9%0&)**%3' %&-' 90/8&%' %*' .)19-%' ?'-)8&' 3%& &-,(%& (%& +.C
%-'?' 3,@8%33%' 3%' 9C,01,./%*' ()/-' L-0%' 9,0-/.83/K0%1%*-" ,--%*-/5"

$%68&' 9,-/%*-&' &)*-' [*5)01+&' (%' 3, 1/&%' %* F8:0%' (%&' -0,/-%1%*-&' %-' (%' 3%80&' (0)/-&' (6,..K& %-' (%' 0%.-/
(%&' ()**+%8&' ?'.,0,.-K0%' 9%0&)**0%3"

$%&' 9,-/%*-&' &)*-' [*5)01+&' @86/3&' *%' (/&9)&Y%*-' 9,&' (%' (0)/-' (6)99)&/-)* .)*.%0* *-' 3, .0+,-)* (%' 3%80
)19-%' %-' (8' @8%&-/)**,/0%' @86/3&' 0%193/&8%*-"

$6C+29%0E%1%*- (%' ()**+%&' (%' & *+ 2" .,0,.-K0O%' 9%08)**%3' %&-' %* )8-0%' -0,/-+ (%' 1,*/K0%" &9+./5/(
0-1.3%&' $" HHHHHH>' %-' M" ##H#H#H< %-' &8/:,*-&' (8'.)(%' (%' 3, &, *-+ 9823/@8%"" N/*&/A' 36D C+2%0E%1%*-' (%' ()
9%8-',:)/0' 3/%8' @86,:%. 3%' .)*&%*-%1%*-' %BIOKE' (%' 3, 9%0&)**%' )*.%0*+% J"

0)*5)01+1%*-' 2" .%&" ,0-/.3%&A' 36C+2%0E%1%*-' (%&' ()**+%6&' *%' 9%8-' &%’ 5,/0%' @86,890K& (6C+2%0E%
3%’ 1/%/1&-0%' .C,0E+' (%' 3, &*-+"

$%' &%.0%-' 90)5%8&&/)**%3' &6/19)&%' ?'-)8&' 3%&' 9C,01,./%*& (,*&' 3%&' .)*(/-/)*& +-,23/%&' 9,0'3, 3)/A' @8/
196/33%0' ?".%' @8%' 3%80&'.)33,2)0,-%808&' &)/%*-'[*5)01+&' (%' 3%80&')23/E,-/)*& %* 1,-IK0%' (%' &%.0%-'90)59
%' @86/3&' &6P' .)*5)01%*-"

$,7.)*5/(%*-1, 31+ %-' 3, &+.80/-+' (%&' ()**+%&" +.C *E+%E&" :%.  3%&' 9,-/%*-&' %-' 3%&' 90)5%&&/)*%3&' (%' &,
0% (%&' +3+1%*-&' %&E&Y*-I%3&A' @8/' )*-' (%' 5)0-%&' /193/.,-)*&' %*' 1,-/K0%' (%' 0%&9)*&,2/3/-+' (%&' 99
(+-9%%-0/.%&" (%' .%8&' ()**+%&"

$%&' 9C,01,./9%*&" ()/:%*-' &%' .)*5)01%0' ?' 3%808&' )23/E,-/)*&' I&&8%&' (%' 3, 3)I' (8' ;' 7,%:/%0" #<=>" 0%3,-/:
36/*5)01,-/@8%A’ ,8B'5/.C/%0& %-',8B' 3/2%60-+&A" *)-, 11%*-'90).+(%0' ?' 3, (+.3,0,-/)* *)01,3%" (%' 3%80' &/-%' /
,890K&' (%' 3, O)11/&&/)* * -I)* 3%' (%' 36/*5)01,-/@8% %-' (%&' 3/2%60-+&"

$%' 9C,01,./%* 0%&9)*&,23%' (8' -0,/-%1%*-' (%' ()**+%& &6,8&80% Q

R @8%' 36/(%*-/5/.,-/)* (%' 3, 9%0&)**%" .)*.%0*+%' 9,0' 3%&' ()**+%&' (%' & *-+ ?'.,0,.-K0%' 9%08&)**%3' %&-' E

S* 90%1/9%0' 0+5+09%*.%1%*-' (8'9,-/%*-' ,890K&' (%' 36)55/./506A" :%." (+3/:0,*.%' (68*'.)(%' (6,..K& %-',--0/28-/
(68*' .%0-/5/.,-' +3%.-0)*/@8%A’ %&-' 9)&&/23% T
R @8%' 3%&' .)00%&9)*(,*.%&A" P'.)190/&' 9,0 .)800/%0" +3%.-0)*/@8%A’ 5)*-' 36)27%-' (%' 90).+(+& (%' .C/5
R @8%' 3%&' ()**+%6&' &)*-'.)*&%0: +%8& (,*&' (%&' 2,&%8&" (%' ()**+%& E,0,*-/&&,*' 3, )*5/(%*-1,3/-+A' 36/*-+E0/-
9%0-/*%*.%' (%&' [*5)01,-/)*&' .)33%.-+%6&"

I"G" -#(+9%" IS H() *Yo+) *#((, %+
$%6&' ()*+9& (%' &,*-+ &)*-'.)*&I60:+%&' 9%*(,*-' -0)/&' *&"

U 123$45%) *#&65%($,"%) 7) 5%$$"%) %() .+,&%

$%' 9C,01,./%* 1%*-/)**+' 8B'# %-' G(%' 36,0-/.3%' $" U#GUHII' (8' .)(%' (%' 3,' &*-+ 9823/@8%' ,(,9-%' &%&
90).+(80%&' ?' 3, (I&9%*&,-)*' 9,0' :)/%' +3%.-0)*/@8%' (%' 1+(/.,1%*-&"

VO+./8&+1%*-A' /3" (,9-%' &96&' 90).+(80%&' 0%3,-/:%68& ,8B' (/55+0%*-%& +-,9%&" *)-, 11%*-' (%' :,3/(,-)*A' (%' 0+.9
(%' 90+9,0,-/)*A' (%' .)*&%0:,-/)*A’ (%' .)3/&,E%" (%&' .)11,*(%&"

W3'06&-'0%.)11,*(+',8'9C,01,./%* 1%*-/)**+' 8B #b6-' G(%'36,0-/.3%'$" U#GUHII'(8'.)(%' (%'3,'&,*-+ 9823/@8%
(6+3,2)0%0' 8% 1,*8%3' @8,3/-+ (+.0/:,*- 3%&' 1)P%*&' %-' 90).+(80%&' *+.%&&,/0%&' 9)80' 3%' 0%&9%.-' (%64
90,-/@8%&' (%' (/&9%*&,-1)*'9,0':)/%' +3%.-0)*/@8%' @8/'9)800, L-0%' 1/&' ?' (/&9)&/-/)* (%' 36,E%*.%' 0+E/)* 3%' (%

L SH() *%) +,) &HE5, (*%) %$) +-", 3

1 O ISH() *%) /) &#221(*%

$,'90+9,0,-/)* (%&' .)11,*(%& 3/+%&' ,8'.)11%0.%' +3%.-0)*/@8%' (%' 1+(/.,1%*-&A" *%' 9%8-' &%’ 5,/0%' @86,8'&
(%' 36)55/./*%A' (,*&' 8* %&9,.%' ,(,9-+' ' .%-' %55%-"

$6,.-/:/-+' (%' .)11%0.%' +3%.-0)*/@8%' %&-' 0+,3/&+%' (,*& 3% 0%&9%.-' (%& .)*(/-/)*&' E+*+0,3%&" (6/*&-,33,-
36)55/./*%' 90+:8%&' 9,0' 3, 0+E3%1%*-,-/)*A’ *)-, 11%*-'9,0' 36,0-/.3%' M" U#GUH<' (8 .)(%' (%'3,' &*-+ 9823/@8¥
3).,8B' &)*-',(,9-+&' ?' 36%*&%123%' (%&' ,.-I:/-+& (%' 3, 9C,01,./% %-' 99%01%--%*-' 8 &%0:/.%" )9-/1,3"

G 3L HE(

$%' 1+(/.,1%*-' %&-' %*:)P+ 9,0' 36)55/./%' (%' 9C,01,./%A' &)8&' 3,' 0%&9)*&,2/3/-+' (8' 9C,01,./%*" 1%*-/)**+
8B # %-' G (%' 36,0-.3%' $" UGUHII' (8" .)(%' (%' 3,' &*+ 9823/@8%A' (,;*&' 3% 0%&9%.-' (8' MOV" X.)*(/-/)
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I"HSY& (Yo)H*+, %, & [+*#0"$%./1, *$, +5(./, (*+, 2.-"(%$3+,*$, &./-%$%./+, -34%/%*+, "'5, "#$%&(*+, 67 89:8;<=,>,67 8
&, X (M) +$3, '@ (AT, B, I"$%H/$, I¥S, 3C"(*24/$, +*, -31("&*#, >, (D.44%&b/*, | H#, +*, 0.9%#, -3(%0#*, (*
23-%&"2%/$, &.22"1-3, +'#, (*. +%$*, WISH/*$, -+, (D.44%8&I*T, E'l+, &*, &'+F, (D%/+&#%I$%./, I+, (*, -
IG"#2"&* SYA™, (%, *+$, .1 +3*7

B+, -3("0b+, -*, SH'US*2H/$, -*, (", &.22"]-%, *$, *, (", (YoO#'Yo+.1, *$, (*, 2./"I$, -*+, 4#' Yo+, -*, | #$, - %0/, H#*
&("%ot*24$, %o/-YoA'3+7

=7 1"H#E%&' &()*+,+-.%&' 1. *011%2*%" )$%*3204+-.%' 5%' 1)5+*/1%43&

=TT HSY8Ye" ' ( )+, ( $.( | HE&.

B*, I"$%*/$, -. %9, "&&*I1$*#, (*+, &.1-%$%./+, C3/3#"(*+,-*, 0*/$*,"0"/$, 1"%*2*/$7, 1*+, &./-%$%./+, C3/3#"(*+, -*, 0*/$*
+D"++%2%(*/$, >, ', &.IS#"'$, 3(*&SH#./%A™, *$, +.1$, &("%#*2*/$, 1#3+*/$3*+, *$, 4"&%(*2*/$, "&&*++% @ (*+, L.'#, (*,!

B*, IG"#2"&%*/, +D"++'#*, A™*, (*, 1"$%*/$, ", @%*/, #%+, &./"%++"I&*, -*, (D*/+*2@(*, -*+, &./-%$%./+, C3/3#"(*+,
0*/$*,"0"/$, -*, 1.'0.%#, & &G*#, (", &"+*,J KD"&&*I$* L, M(*+, &./-%$%./+, C3/3#"(*+, -*, 0*/$*17

B*, IG"#2"&%*/, +D"++'#*, A™*, (*, I"$%*/$, A'%, &.22"[-*, -*+, 23-%&"2*/$+, +'#, +./, +%$*, %I$*#/*$, *+$, NC3, -D™
2.%/+,90, "+7

=7:70,1&2+,&%"#

B", 4"&$'H#*, & 21#%*, 1.$"22*/$, (*, 1.2, *$, (D"-#*++*, -*, (D.44%8&%/*, -*, \G"#2"&%*, "%/+%, A™*, (*, 1.2, -
IG"#2"&%*/, A%, ", -%+!*/+3, (*, 23-%&"2*/$7
B*+, 4"&$'#*+, -35"%((3*+, %/&("/S, (*+, 4# "%+, -*, L#S, +./$, "#&GC%O03*+, I'#, (*, 1G"#2"&%*/, I*/-"1$, $#.%+, "[+7

=7TPB4A #1.($.($+"%&( $.(+*&+,1&,&%"#5+*1-,6,&%"#'
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RESUME

Le phénomene de contrefacon de médicaments au sein de 'UE a récemment atteint un niy|
alarmant, suite a la découverte de médicaments contrefaisants parvenant au patient, n
seulement par des réseaux de distribution illégaux, mais également introduits dans la chai|
d’approvisionnement légale, notamment par le l@is de la vente en ligneSelon I'OMS, 1
médicament sur 10 vendu dans le monde serait un fauge chiffre grimpe lorsqu'il est question
de vente en ligne un médicament sur deux serait une contrefagcon, lorsqu’ils sont proposés a
vente par des sites dissimulant leur adresse physiqu&n Europe, le nombre de médicament
falsifiés identifiés lors de contréles douaniers aléatoires a augmenté de 400% entre 2005
2010. En 2010, 1 a 3% des médicaments vendus dans des pharmacies européennes étaien
contrefagons.

La production et la vente de produits contrefaisants est une problématique internationale qui
des conséquences économiques et sanitaires pour les patients, les gouvernements et
entreprises. En particulier, les médicaments contrefaisants, de qualité inférieurepnstituent
une réelle menacepour la santé publique.

Il devient crucial d’agir. L’actualité réglementaire témoigne de la prise de conscience d
pouvoirs publics, suite a [I'élaboration de la Directive 2011/62/UE, dite <Directive
médicaments falsifiés». Ce texte dessine précisément les contours de la définition
médicament falsifié et érige pour la premiére fois en tant qu'infraction pénale dans 'UE
falsification de médicaments.

Par ailleurs, l'industrie pharmaceutique mobilise de aussi de nombreuses ressources afi
d’endiguer le phénomene.
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