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Introduction

« Les médicaments sont
pour les gens, pas pour
les profits »

George W. Merck

A I'heure actuelle la plupart des pays européeigedo faire face a
une crise de leurs systémes de protection soaaiene pas dire de
leurs systéemes de santé en général. Les déficigrgmsent
parallélement & I'augmentation des dépenses dé tamtau niveau
du codt que de la quantité des soins dispensés.

Afin de pallier cette escalade, diverses réformestirelles ont
été mises en place par les pouvoirs publics natiodans I'optique
d’'une meilleure maitrise des colts et a terme d'véduction
significative.

Les médicaments sont particulierement visés patype de
réformes méme s'ils ne constituent pas la prensievece de déficit
contrairement aux soins hospitaliers qui sont awtrg plus lourds
a prendre en charge. Quoigu’il en soit, les powvpirblics ont été
amenés a s'intéresser de trés prés aux médicargéntriques
comme moyen palliatif de gestion des colts de spotdique.
L’avénement des génériques, va marquer le passadalndon
du modéle économique traditionnel de prise en ehdes frais par
'Etat & la responsabilisation des acteurs de sapté@me des
usagers du systéme.

L’intérét que les pouvoirs publics ont manifesté @suble et
correspond a I'ambivalence de leur réle a la féést@ur sanitaire,
en raison de leur mission de promotion de la santée régulateur
économique dans la mesure ou ils supportent l'ins@menajorité
des dépenses de santlinsi, ils ont intrinsequement des intéréts
divergents qui vont devoir étre conciliés.

1 Time 18 aolt 1952.
2 A tout le moins dans les Etats a forte couversacale.
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Cependant, il serait illusoire de croire aujourd’rque la
réduction des dépenses de santé se situe simpledasst un
contexte national. Bien au contraire, I'Union ewepne joue un
réle majeur pour la réussite de tels projets. Hatefméme si la
santé publique a longtemps été un des domainesxgpatlence de
I'expression de la souveraineté nationale, depessdébuts de la
construction européenne elle est présente commepétence
partagée de I'Union avec les Etats.

Ainsi, on trouve la premiére référence dans ledr@ECA qui
prévoyait une aide au financement dans la luttetreomes
pneumoconioses des mineurs.

Par la suite, ses compétences n'ont cessé de drétent se
trouvent actuellement consacrées dans un articleérgkste,
l'article 152 TCE qui dispose qu’un « niveau élelprotection de
la santé humaine est assuré dans la définiticmrmaide en ceuvre de
toutes les politiques et actions de la Communsuté
L’alinéa suivant, en précisant que «l'action dedammunauté
compleéte les politiques nationales», va bien au-dela du simple
fait de décrire le tandem Etat’/Communauté, mais traoma
préoccupation essentielle de couvrir I'ensemble l@espace
sanitaire européen par une réglementation effiedceffective de
maniére a éviter le risque d’'un « trou » sanitaire.

Les médicaments génériques en cela sont une dtimsir
pertinente. Aussi afin de permettre une réflexignagnique, il sera
fréquent d’avoir une mise en perspective entreéizlementation
communautaire et la réglementation francaise cen@gxiclura pas
ponctuellement une analyse comparative avec legesapiays de
'Union. Mais avant d’entrer davantage dans lesitgtil semble
opportun de s’arréter quelques instants sur laonothéme de
« médicament ».

Le médicament a été défini par la directive europée
65/65/CEE du 26 janvier 1965. Elle dispose que églicament est
« toute substance ou composition présentée comisEegant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard daladies humaines
ou animales; toute substance ou composition pouvant étre

3 Article 152 al 1 TCE.

4 Article 152 al 2 TCE.

5 Nous nous attacherons ici exclusivement aux méwhods a usage
humain.
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administrée a I’homme ou a I'animal en vue d'étabh diagnostic
médical ou de restaurer, corriger ou modifier lemcfions
organiques chez ’homme ou I'animal

L’article L5111-1 du Code de la santé publigue emanEe
reprend la méme définition transposée par I'ordoneadu 23
septembre 1967, modifiée le 31 décembre 1971 etOlguillet
1975.

L'existence d’'une définition aussi stricte se ffistpar la nature
particuliere du produit auquel elle s’attache. yart, parce qu'il
touche a la santé du consommateur et de facoragrlys au champ
de protection qui I'entoure, d’autre part en rais@s implications
de santé publique et de sécurité sanitaire.

Par ailleurs, des critéres stricts sont esserdfaisde déterminer

avec précision le champ d’application de la défnitqui va
conditionner le régime juridique du produit visé.
Spécialement cela vise les conditions de comméatan
(autorisations de mise sur le marché,) qui supposanrapport
bénéfice/risque favorable, ainsi que les conditidasprescription,
et de délivrance (en référence au monopole phautigoe).

Le médicament est donc un produit strictement enécad qui
revét une importance particuliéere quand on met ensgective la
notion de médicament générique avec les notions depies
conformes et copies approximatives »

La notion de « médicament générique » est somnte tmsez
facile a appréhender de prime abord. Cependant’est qu’'une
impression dans la mesure ou elle peut varier sglen 'on se
place sur un plan commercial, ou sur un plan saaitgn effet, une
des particularités du médicament et a fortiori dédimament
générique est d’avoir une double nature a la fomnémique et
médicale.

¢ Directive 65/65 CEE du 26 janvier 1965 JOCE 9i&vi965, n° L 22, p.
17.

7 L'article 4211-1 du Code de la santé publique gitrain monopole a
tous les pharmaciens pour tout ce qui concerneépapation, la vente et
la dispensation des médicament. Il s’agit donc diumopole Iégal.

8 Michel DUNEAU, « Développement des médicamentségéues en
France : avancées et réticencesRevue Droit et MédecineParis,
Elsevier, 1997, pp. 1-6.
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De ce fait, les acceptions sont fluctuantes cecquiribue a la
complexité de la notion. Il est intéressant de aignque la notion
de médicament générique est apparue dans les abdépris ce
n'est que 30 ans plus tard que la premiere démidipparaitra, en
Francé. C’est la Commission de la concurrence, qui dangwis
de 1981, énonca qu’ « on entend par médicamentrigérétoute
copie d'un médicament original dont la production k&
commercialisation sont rendues possibles notammasitla chute
des brevets dans le domaine public, une fois éeolaépériode
Iégale de protectiam.

Cette définition est entierement basée sur des eflitsmde
propriété industrielle et de concurrence, qui ibdune summa
divisio entre princeps (médicament originel) et copie (ggné).

En termes de santé publique, la définition du déoér
intervient plus tard encore, en 1996 dans le cddrplan Juppé :
«on entend par spécialité générique d'une autézialité, une
spécialité qui a la méme composition qualitativej@ntitative en
principe actifs, la méme forme pharmaceutique, entdla
bioéquivalence avec l'autre spécialité a été démontrée par des
études appropriées de biodisponibilifé..] »2.

On voit ici que la définition est axée sur des térmtions de
protection sanitaire et de fiabilité des copiesrmpipeuvent étre que
conformes en tous points aux princeps. Il fautnaite 1998 pour
que les deux définitions fusionnent en une sewdke qui figure a
I'actuel article L 5121-1 5° du Code de la santBligue :

° Nous nous attacherons ici quasi exclusivementasude la France en
raison de la qualité des sources qui permet de rerormas a pas

I'évolution de la notion de « génériques ». Nougredons de ne pas
pouvoir faire une introduction comparative avecutfes pays européens,
a défaut d’informations probantes.

10 Bioéquivalence : I'équivalence des biodisponigit

11Bjodisponibilité : la vitesse et I'intensité delsorption par I'organisme
a partir d'une forme pharmaceutique, du principtf,acu de sa fraction

thérapeutique destinée a devenir disponible awaniges sites d’action.

12 Article 23 de I'ordonnance n° 96-345 du 24 avi@i9é relative a la

maitrise médicalisée des dépenses de santé, (HYrR251996, n°98, p.

6311).



La réglementation des médicamegénériques 5

« Sans préjudice des dispositions des article$1-Bet suivant du
Code de la propriété intellectuelle, la spéciaittnérique d’'une
spécialité de référence est définie comme celle ayua méme
composition qualitative et quantitative en princigetif, la méme
forme pharmaceutique et dont la bioéquivalence #wespécialité
de référence est démontrée par des études de pmadigité
appropriées. La spécialité de référence et lesapés qui en sont
génériques constituent un groupe générique ».

Le droit communautaire est, quant a lui, resténsix sur une
éventuelle définition, en partie parce que pendamjtemps, il ne
s'est pas intéressé aux médicaments génériques.aQ@ll amener
certains auteurs a dire qu’ « il n’existe pas amie lien entre le
médicament générique et le droit communautaife

Mais il n'en est rien, et d’'un strict point de vjgidique et
compte tenu des enjeux de santé publique le dooftnunautaire
ne pouvait rester a I'écart dans la mesure ou prelslemes posés
par les médicaments génériques rencontrent les cipes
communautaires'» (libre  circulation, libre  concurrence,
responsabilité...).

La premiere approche, timide, date des années %t av
'adoption de dispositions d'ordre pragmatique @luque de
principe. Ainsi, le Certificat complémentaire de protectiotes
médicaments (CCP) a été mis en place par le reglkei@EE
n°1768/92 du Conseil du 18 juin 1992

Ce certificat repose sur I'idée de prolongementadgrotection
des princeps nécessaire au vu des délais demmgeht
extrémement longs pour les nouveaux médicaments. izEmet
d’augmenter la durée du bénéfice de la protectarup brevet. En
cela, le CCP est une entrave directe a la pér@trdii marché par
les génériques !

Il est intéressant de signaler que le CCP est tiosijen vigueur a
ce jour mais que d'autres moyens permettent d'eduire
I'efficacité notamment au travers de I'allegemess ¢procédures
d’'autorisation de mise sur le marché (AMM.)

13 Sylvaine Poillot Peruzzetto, « L’apport du droitntmunautaire aux
problemes posés par le médicament génériquReyue de droit
international de droit économiqug@nvier 2000, pp. 186-196.

14]pid., p. 189.

15 JOCE n° L 182, du 2 juillet 1992, pp. 1-5.
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Dans un deuxiéme temps, le droit communautair¢ sigsressé
aux médicaments génériques a travers la notionmédicament
essentiellement similaireEn effet en 1994, cette notion apparait
dans une communication de la Commission au Parlemen
concernant I'établissement d’'une politique indedz pour le
secteur pharmaceutique.

Le 16 avril 1996, une résolution du Parlement eéeopinvite la
Commission a mettre en place une législation pe¢amiek la mise a
'essai et 'homologation des médicaments génésgudans la
perspective de la fin du monopole des médicameigmaux »¢.

Immédiatement la Cour de Justice des Communautés
européennes a pris le relais dans l'arrét du 3rdBoe 1998, qui
dispose qu’«une spécialité pharmaceutique esdentient
similaire & un produit autorisé depuis au moinsogixdix ans dans
la Communauté et commercialisé dans I'Etat membneerné par
la demande peut étre autorisé, selon la procédunegéel...] ¥.
(Par procédure abrégée on fait ici référence aype tle procédure
d’AMM particulier qui sera développé plus loin).

Cet arrét est d'une importance considérable enuié ajoute
aux trois critéres classiques (identité de comositidentité de
forme et bioéquivalence), un critere de sécurdgitaire lié a
I'antériorité de la commercialisation. Cette deux@&étape marque
une nette tendance en faveur des génériques tanbin, que la
notion de médicament essentiellement similaire é& ténsposée
aux médicaments génériques. On peut citer en exempannexe
de la directive 2001/83 modifiée par la directi@3/63 du 25 juin
20033, dont le 8 2 b/ de la partie Il concerne les metients
essentiellement similaire (les demandes fondée I'aur 1081a/
point iii (produits essentiellement similaires, @air les produits
génériquep».

Les medicaments génériques ont été reconnus ergtantels
par [Iofficialisation de la terminologie en 1998 rdo d’'une
communication de la Commission sur le marché uniges

16 JOCE, n° C 141, du 13 mai 1996, p. 63.

17 Recueil CIJCE, 1998, Affaire C — 368/96, pp. 796-80

18JOCE, n° L 159 du 27 juin 2003, pp. 46-94.

19 Michel Bélanger, « Les médicaments génériqueapplort du droit
communautaire européenop. Cit.
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produits de santé dans laquelle on trouve une eagfér a
« I'encouragement de la concurrence des produitérggies ».

On retrouve la méme idée en substance dans letustmts du
Conseil du 29 juin 2000 sur les médicaments et datés
publique : « encourager I'utilisation des médicataegénériques
peut grandement contribuer a réduire les dépersasnaceutiques
en favorisant une utilisation rentable sachant kutdisation des
médicaments génériques crée également dans lesnsgépe
pharmaceutiques une marge permettant de contribaer
financement de nouveaux produits novateurs acquiérent le 31
mars 2004 un véritable statut juridique dans laedlive
2004/27/CP.

Le médicament générique fait a présent partie iatég de la
Iégislation communautaire en matiere de produitssdaté. |l
bénéficie d’'un régime juridique autonome en adéqnatvec les
préoccupations économiques actuelles et les cotésaide santé
publigue.

Cependant, bien que ce ne soit pas exactement sijge on
peut préciser pour étre tout a fait complet, qumtdgration des
médicaments génériques dans I'ordre juridique conamtaire va
au-deld des préoccupations susmentionnées et ipartiau
renforcement des mécanismes de pharmacovigilantamneent
par le contrble de la qualité des « copies » contptel de la
croissance exponentielle des contrefacons.

Par ailleurs, «si le droit communautaire, sansiragherché
directement a le régir s’est finalement intéress@énérique, c’est
parce qu'il engendre des conflits pour lesquelsbiteage du droit
communautaire est nécessaite »Par conflits, on entend
principalement les divers conflits d’intéréts enfebricants de
génériques et fabricants de princeps qui de loint des plus
fréquents car ils soustendent les questions de diesibrevets et de
droit des marques. Cependant, ce ne sont pas lds, des
génériques sont aussi venus semer le trouble denselations
médecins pharmaciens au point de déclencher unaerseg
corporatiste ».

Il faut néanmoins mettre tout ceci dans la per$pectes enjeux
économiques et financiers que le marché des gémsrigprésente

20 Directive 2004/27/CE du 31 mars 2004, JOCE L B®avril 2004.
21 |bid., p. 190.
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afin d'appréhender le probléeme dans son entier.sCkx santé du
consommateur ou du patient, selon I'endroit ou@place, semble
étre le nceud du probléme, la réalité des faits raoque le

développement des génériques comme leur usagenpstiat d’'un

certain opportunisme économique.

Ainsi, la santé qui était jusque la un domaine tretaent
protégé de ce genre de considérations, du moirsietifment,
tombe dans une pure logique commerciale. La miséesmarché
d'un générique est soigneusement réfléchie etnigséts les plus
lourds dans la balance ne sont certainement padrd’'sanitaire
mais économique.

Il faut toutefois rester prudent avec ce genreadgqle, car la
santé est un domaine a part, ou les principes derig® et de
précaution doivent avoir un réle prépondérant. @rnetiére de
génériques, ils ont cédé le pas aux enjeux éconmwiqC’est
particulierement net au travers de toutes lesdtioits en faveur de
ce nouveau type de médicaments qui sont uniquemientire
pécuniaire (subvention des médecins, primes aHatisution pour
les pharmaciens, retour sur investissement poundiestriels...).

Pour ces raisons le régime juridique des généricuesté
construit de telle fagcon qu’il soit le plus soupde le moins
contraignant possible quels que soient les act@msvise ici bien
sOr les industriels mais principalement les powsgublics dans
leur réle de régulation des dépenses de santé. ddn@procédé a
des aménagements considérables en matiére deldsaibarques et
des brevets pour favoriser leur développement. Datis de
commercialisation comme le droit de substitutionétd globalisés
et généralisés.

Enfin, la responsabilité des pouvoirs publics edgfisamment
difficile & mettre en jeu pour qu'ils soient gaiand’une relative
immunité lorsqu’ils interviennent cette fois en lijga d’'acteur
sanitaire. Nous sommes ici en présence d'un régimeique
particulierement original a plusieurs titres. D'ypert, ce régime a
été construit a rebours. Le législateur est partiedultat a atteindre
pour en développer les moyens et il est animé parphilosophie
essentiellement pragmatique afin de satisfaire uxrles attentes
des industriels et des pouvoirs publics.

D’autre part, c’est un régime juridique sous douiniftuence
dont les régles relevent pour partie du droit comaotiaire et pour
partie du droit national. En effet, certains élémenont régis
conjointement par le droit communautaire et le tdmétional
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comme l'octroi de l'autorisation de mise sur le ofdfr, et d’autres
uniqguement par ce dernier comme en matiere de desimarques.
Nous somme ici davantage dans un rapport de conepl@mité que

de subordination de I'un a l'autre. _
Aussi, nous allons nous employer a démontrer sanétnent la

double originalité de ce régime juridique au travée son analyse
approfondie (partie 1) et de ses enjeux (partie )
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PREMIERE PARTIE

7 7

Médicaments géneriques ou I'empirisme
logique d’un régime juridique

Médicaments génériques : de 'altruisme a I'utitisame

Le médicament générique existe depuis bien plugtéomps qu'il
n'est réglementé en tant que tel, aussi bien au gledroit interne
gue du droit communautaire. Cela ne semblait pasrpdiénormes
difficultés dans la mesure ou les regles apparaissau fur et a
mesure des besoins.

Cependant la crise majeure des systemes de samitEé les
génériques au premier plan des mesures économiguesiuction
des colts de santé publique et spécialement ddsnmms de
sécurité sociale. Des lors, ce « bricolage juridigudevenait de
plus en plus difficile a justifier et il a fallu eisager une
réglementation globale et spécifique.

La premiére étape a consisté a I’émanciper detlamolassique
de médicament en créant un statut autonome. Eh eféme s'il
n'est pas question de douter que le génériquaunaiédicament a
part entiere, sa double nature médicale et éconmmigst
incompatible avec le statut traditionnel du médieam|l a donc
fallu I'autonomiser en faisant coincider a la flagprotection de la
santé et I'optimisation des dépenses sans quesbiinésé au profit
de l'autre.

Cependant, la création d'un statut juridique proprest pas
suffisante a I'effectivité des génériques et il alui, aussi bien,
s’approprier des moyens existants comme en amérefgerde
parvenir au résultat escompté. Relativement auxem®existants,
il s’agit de [lutlisation des dénominations communes
internationale®.

22 Ci-apres DCI.
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Brievement, cela consiste a désigner le médicapante nom
du principe actif et non par sa marque. Cela ptésan intérét
sécuritaire dans la mesure ou le médicament sezatifidble
partout dans le monde sous le méme nom et un inmt&j@ur pour
les génériques car la prescription en DCI permatnéliorer leur
taux de pénétration du marché, sans compter qugéeériques
sont trés souvent identifiables par le nom de |&moe active.

Relativement aux nouveaux moyens, il a fallu égalenmettre
en place un droit de substitution pour les pharereciafin qu'ils
puissent remplacer un princeps par un géneriqua aaavent que
possible.

Cet aspect a sans doute été le plus complexe Beréat
aujourd’hui encore des disparités existent selsmpéys de I'Union.
Le régime juridigue des médicaments génériques aanactére
incontestablement pragmatique voire utilitaristeis@est ce qui
fait son originalité.

La consécration d'un statut autonome

La consécration d'un statut autonome a été amorpée
I'’émergence d’'une définition propre. Cela a susdiéénombreux
débats car la définition du générique met en jeisiplirs concepts
voisins comme celui dmédicaments essentiellement similaiets
de médicament de référenc®r ces concepts coexistaient sans
vraiment avoir été définis clairement, et il adalks délimiter afin
gue chacun ait un domaine réserve.

Cependant, il faut préciser que ces limites ontlit&es par des
considérations empiriques dans un évident sougirdgmatisme.
En effet, une des caractéristiques du régime puigi des
génériques est d’avoir été construit & rebourseQrparti de la fin
pour réglementer Il'objet alors que classiguemenestc’ la
réglementation de I'objet qui conditionne la fin.

Clairement, la nécessité, voire l'urgence qu'ilwaid a réduire
les dépenses de santé ont conduit a partir dellasoet de ses
potentialités pour en déduire a posteriori le régjaridique.

Ainsi, ce sont davantage les espérances misesocgansuveau
type de médicament qui anime son régime juridiqu&®pque son
essence méme. Des lors, on est en présence d'umer@gidique
original aussi bien par son contenu que par sorendaglaboration
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et cela est particulierement patent au niveau dexégdures
d’AMM nationales et communautaires.

On le verra, 'ensemble du régime des AMM a étéstroiit en
fonction des délais imposés par le droit des bseeétsurtout en
raison des intéréts économiques des laboratoinesaVation et des
fabricants de génériques qui, la plupart du tempst sdes
champions nationaux nécessaires a I'’économie.

L’émergence tardive d’une définition

L’émergence d’'une définition du générigue a étéglmn et
complexe. C'est la jurisprudence comme souventagmosé les
premiers jalons par un travail au coup par coup.

Il faudra attendre mars 2004 pour avoir une comrsécr
matérielle  du générique et [l'utilisation officiell de cette
terminologie. Nous ne reviendrons pas ici sur ecpssus national
de définition longuement développé dans l'introthrctmais nous
nous attacherons plutét & examiner le processuscoigutaire qui
a notre sens est particulierement révélateur de gitilosophie
utilitariste dans I'optique de réduction des dégsrde santé.

Une consécration prétorienne dictée par I'étaté@teessité

La notion de médicament générique n'a pas eu peéndagtemps
de consécration juridique en tant que telle. Néanspodes
concepts voisins avaient un statut juridiqgue défili s'agit
notamment des concepts aédicaments essentiellement similaires
et demédicaments de référence

En droit communautaire, c’est clairement la notide
médicament essentiellement similaire qui prévaat, ansidérée
comme « équivalente sur le plan scientifique a ecetle
médicaments génériques.» Cette notion est présente dans la
directive 65/65 du 26 janvier 1985 Cependant, la directive
n'apporte aucun élément de définition et se coataimplement

23 Lamy droit de la santé, Lamy SA, avril 2003, n7416.
24 JOCE 9 février 1965, n° L 22, p. 17.
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d'y faire référence pour ce qui concerne la procgddiAMM
communautaire.

Par la suite, dans un proces-verbal du ConseilZldézembre
1986, des criteres servant a délimiter la notionété adoptés. Ces
criteres sont « la méme composition qualitativejentitative en
termes de principes actifs, la méme forme pharaotapee et le cas
échéant, la bioéquivalence entre les deux médictméablie par
des études de biodisponibilité appropriées »

Mais comme bien souvent c’est la jurisprudencevauapporter
la définition plus de 30 ans aprés la directivesdan arrét du 3
décembre 1998 ou la Cour énonce qu’ «une spécialité est
essentiellement similaire a une spécialité originddrsqu’elle
satisfait aux critéres de l'identité de la compositqualitative et
guantitative en principe actif, de [lidentit¢é de I|forme
pharmaceutique et de la bioéquivalence, a conditipn il
n'apparaisse pas, au regard des connaissancesfigies, qu’elle
présente des différences significatives par rappold spécialité
originale en ce qui concerne la sécurité et I'affité ».

La Cour ajoute ici un quatrieme critere, celui deskcurité
sanitaire. En effet, sans rentrer dans les détls)ouveau critére
vise ce qu'on appelle les excipientsa effet notoire (EEN).
L'excipient est absolument nécessaire a la mise fame
pharmaceutique d'un médicament; car il en consswmgvent la
masse et il peut aussi bien réunir les trois prestggtéres et pour
autant representer un danger pour le patient dansdsure ou
'excipient de la spécialité similaire ne sera paentique.
Cependant, il semble au regard de I'évolution prrigentielle, que
ce souci de sécurité sanitaire ait quelque peuadispuisqu’en
2003, la CJCE, en reprenant les conclusions dedatvgénéral a

25 Elisabeth BERTHET MAILLOLS et Jacqueline MONLEAUDUPY,

« Médicaments génériques et protection adminisatles données de
’AMM (CJCE, 3 décembre 1998) bes Petites Affiche®3 juillet 1999,
n°146, pp. 22-27.

26 CJCE 3 décembre 1998, the Queen c/ The Licensimipohity, the
Wellcome Fondation Ltd, Glaxo Operatings UK Ltdf, & 368/96.

27 Substance gazeuse, liquide, solide ou pateuss,quumoins inerte, a
laquelle on incorpore le principe actif d'un médiemt afin d'en faciliter
la préparation ainsi que l'administration et d'eonditionner la
consistance, la forme ainsi que le volume.
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indiqué que «pour que deux produits soient essltient
similaires [...] ils doivent étre bioéquivalents. On s’en tient donc
a des critéres purement techniques.

Cela dit, on peut se demander a quoi il sert ddos@er tant de
mal a définir la notion de spécialité essentielletr@milaire dans
la mesure ol les industriels comme les professiende santé
utilisent celle de médicaments générique ? Fayt-ioir une
frilosité quelconque du droit communautaire & majone ce ne soit
la manifestation d’'un souci de globalisation desltuation de
laquelle les génériques ne seraient qu’'un élénmlente semble
pourtant pas que la deuxieme branche de [Ialtemasoit
pertinente compte tenu de I'évolution du droit miatépuisqu’une
directive adoptée en 2004 vise expressément ldomate
génériques.

De plus, la Commission s'y réfere également depuig
communication du 25 mars 1998 relative au marchiguendes
produits pharmaceutique dans laquelle elle enceurdg
concurrence des produits génériguédes lors, quel intérét de
passer par des chemins détournés ? Cet intérdb@sie.

D’une part, la notion de spécialité essentiellensmilaire est
importante dans la mesure ou c'est elle qui coomie I'usage de
la procédure d’AMM allégée. Cette procédure serailliée plus
loin mais brievement. Elle est octroyée lorsquentelicament de
référence par rapport la spécialité essentiellensimilaire fait
'objet d'une commercialisation antérieure sur lerritoire
européen. Le dossier a fournir est moins lourd ext délais
d’obtention de '’AMM plus courts. Elle est utilis&ssentiellement
dans le cadre du comarketing par les industtiels.

D’autre part, la notion de médicament essentiellgnsamilaire
n'emporte pas de conséquence au regard du drsithggitution qui
est I'apanage des médicaments génériques. Comnsel@@arrons
plus loin le droit de substitution est fondamermia il conditionne

28 CJCE 23 janvier 2003, The Queen on the ApplicatidnNovartis
Pharmaceuticals UK Ltd ¢/ The Licensing Authoritgddish by the
medicine Act 1968, aff. C 106/01.

29 Directive 2004/27/CE du 31 mars 2004, JOCE L B86avril 2004.

30 Michel BELANGER, « Les médicaments génériquesiport du droit
communautaire européenog. cit

31 Lamy droit de la santé, Lamy SA, avril 2003, n74064.
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de maniere quasi absolue I'usage des génériquest Miguement
grace a ce droit qu'une pénétration massive du méa été
possible.

Par contre, cela a suscité de vifs débats notamdeelat part des
médecins qui voyaient d’un trés mauvais ceil cetiétament sur
leur droit de prescription. La spécialité esselaimént similaire est
donc un outil juridique plus souple & manier et goioutit somme
toute au méme résultat que la notion de générigela a un aspect
pratique indéniable dans la mesure ou le droitulbestitution n’est
pas uniformément reconnu au sein de I'Union eunopée

On le voit, des le départ, a I'étape de la débnition se rend
compte que, sous couvert d’'une apparente congrugtiidique, le
régime juridique des génériques est en réalité uWmicelage
habillé » au service des pouvoirs publics car detnent 50% du
marché du médicament remboursable est généricablgui sous-
entend des économies substantielles. Ainsi la pnédince du réle
de régulation économique est manifeste sur cehgtdur sanitaire.

Une consécration matérielle

La consécration matérielle du statut juridique dédivament
générique est intervenue le 31 mars 2004 par urectiie du
Parlement et du Consgilmodifiant la directive 2001/83/CE qui
avait institué un Code communautaire relatifs alédicaments a
usage humain Il faut préciser que simultanément a l'adoptien d
la directive de 2001, un projet de réforme a éabalé visant a
modifier certaines de ses dispositions notammefstiuer la
notion de médicament essentiellement similaire pelle de
médicament générique.

Cette modification a une importance considérable sa
concrétisation aurait pour principale conséqueneendntrer que
les deux notions sont juridiquement équivalentesplDs, une autre
conséquence quant a la durée de protection dutbest@ prendre
en compte. En effet, la substitution des deux mgtgupprimerait la

32 Cf. note 8.

35 Directive 2001/83/CE du 6 novembre 2001, instituam code
communautaire relatifs aux médicaments a usage inud@CE L 311, 28
novembre 2001.
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différence de délai de commercialisation du priscapant |'octroi
de la nouvelle AMM qui est de 6 a 10 ans pour ugdicament
essentiellement similaire. Elle ne serait plus deelO ans pour un
produit générique.

D'autre part la définition du générique, tel geist entendu par la
proposition de modification ne reprendrait pas uatgjéme critére
de sécurité sanitaire mis en exergue par la CJCE88. En 2004,
suite a de nombreux amendements, la nouvelle dieeoéprend,
pour l'essentiel, les modifications proposées atmtefois des
variantes qui sont le résultat de compromis avedrdustriels. Il
est illusoire de croire que le marché des génésiqueesitue a un
plan purement national, les enjeux sont tels gstlessentiel pour
un laboratoire de conquérir le marché européen.

La directive de 2004, donne pour la premiere fois définition
du médicament générique dans l'article 1082 nouwauCode
communautaire relatif aux médicaments a usage hurianonce
gu’on « entend par médicament générique, un médicanui a la
méme composition qualitative et quantitative enstarice active et
la méme forme pharmaceutique que le médicamenéfdeence et
dont la bioéquivalence avec le médicament de néférea été
démontrée par des études appropriées de biodisiierb

L'article définit également le médicament de réf&e comme
un médicament autoriséet supprime comme dans le projet de
modification la notion de spécialité essentiellemesimilaire.
Cependant, cette suppression semble n’'étre quéntdogique car
en substance, la définition du générique est gadkable a celle de
médicament essentiellement similaire. On y retrolee mémes
éléments de fond et les mémes exigences. Néanmoeite
définition du générique arrive a point nommé damsnlesure ou
partout en Europe le marché est en pleine explosion

Ainsi, en France, « en 2004, 1100 demandes nosvelfeVM
ont été déposées dont 65% de générigitesans compter les 10
000 demandes annuelles de modification de la forme
pharmaceutique ou des indications thérapeutiquescgusoit au
niveau national ou au niveau centralisé. Les asffrarlent d’eux-
mémes et il devenait impératif que le droit comnuiage se dote

34 Rencontre parlementaire sur le médicament, Asssmblhtionale, 27
avril 2005, Table ronde n°l1 « L'AMM, quel niveauXexigences
réglementaires adopter ? ».
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d’'une définition expresse du générique. C'est cHagte, et nous
allons voir que cette définition n'est pas sansséguence sur les
procédures d'’AMM et que dans ce domaine les irdéiids

industriels ont été plus que ménagés.

Un régime juridique original dicté par des considi@ns
empiriques

Les médicaments sont des biens de consommatiaoupiars, qui,
parce guils influent sur la santé publigue sontumsiz & des
procédures d’autorisation de mise sur le marchéNBhMElles sont
diverses et conditionnent de maniére absolue leisdhg produit
dans le ressort de validité de ' AMM.

Il existait plusieurs types de procédures selomdtégorie du
médicament mais elles ont éte harmonisées et maintene
subsiste que la procédure centralisée. Jusqu'adatige de 2004,
les génériques n'avaient pas de procédure commairaut
spécifique de mise sur le marché. Depuis, ils héeét d'une
procédure allégée qui permet une concurrence pipsrtante des
médicaments entre eux grace a la réduction desisdéla
commercialisation.

L’harmonisation des procédures d’AMM

A l'origine, le droit communautaire ne prévoyaitcane procédure
d’autorisation mais afin de réaliser le grand mérattérieur, il a
fallu mettre en place des procédures de normalisationt les
procédures d’'autorisation de mise sur le marché& pensemble
des médicaments. Deés lors, s’est posée la quedtioniveau de
normalisation a choisir. Il y avait trois niveaurssibles. Soit on
optait pour la solution a minima qui consistait aimenir les
procédures nationales d’AMM, soit on optait poure usplution
intermédiaire c’est & dire la reconnaissance migtugés AMM
(procédure décentralisée), soit on optait pouraahation a maxima
c'est a dire avec une procédure centralisées dfiMAsoumise
directement a l'autorité sanitaire communautairagétente.
Pendant longtemps les procédures centraliséescentialisées
ont coexisté mais avec un manque certain de ligbdans la
mesure ou le choix de la procédure était conditopar la classe
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thérapeutique du médicament. Ainsi, la procédurdraksée était
réservée aux seuls médicaments issus de la hahieotegie et de
la biotechnologie, les autres étaient soumis a tacéduure
décentralisée c’est a dire a la reconnaissanceatfeitdes AMM
nationales.

Relativement aux médicaments essentiellement sigslala
directive 65/65 du 26 janvier 65 leur attribuait fmocédure
centralisée, « la demande de procédure abrégée ené gtre
introduite qu’aupres de l'autorité qui a évaluéetorisé le produit
original, car seule cette autorité détient le dassioncernant le
médicament qui est essentiellement similaire ai akludeuxieme
demandeur. Dans le contexte de la procédure ceségalil en
résulte que les demandes abrégées ne peuventnétoeuites
gu'aupres de 'TEMEA »3,

La directive 2004/27/CE reprend le mécanisme dteneplace
une procédure d’AMM abrégée spécifique aux génésguinsi
que le réglement n° 2309/93 du 22 juillet 93 medifiar le
reglement 726/2004 du Parlement et du Conseil du&s 2004. I
énonce a l'article 3 « Un médicament générique diddicament
de référence autorisé par la Communauté peut étogise par les
autorités compétentes des Etats membres confornémex
directives 2001/83/CE et 2001/82/CE dans les camditsuivantes:
a) la demande d'autorisation est présentée confoemga 'article
10 de la directive 2001/83/CE ou de l'article 13 laedirective
2001/82/CFE;

b) le résumé des caractéristiques du produit edbooe, sur tous
les points pertinents, a celui du médicament asdonpar la
Communauté, sauf pour certaines parties du résurag
caractéristigues du produit renvoyant a des inidicatou a des
formes de dosage qui sont encore protégées pavitedds brevets
au moment ou le medicament générique a été mis soarché ;

c) le médicament générique est autorisé sous leem@m dans
tous les Etats membres ou la demande a été présénté fins de
la présente disposition, toutes les versions |stgyies de la

35 Agence européenne pour I'évaluation des médicanent

36 Directive 65/65 du 26 janvier 1965 modifiée padigective 87/31 du 22
décembre 1986.

37 Cette directive est le pendant de la directivel288'CE mais concerne
les médicaments a usage vétérinaire.
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dénomination commune internationale (DCI) sont wérges
comme étant le méme nom ».

On ne peut alors s’empécher de remarquer que I'AMM
communautaire a été élaborée largement en faveteitdicant de
génériques (cf. art 10 qui sera détaillé plus l@jn) bénéficie de
toutes les facilités possibles pour la commeratbs de son
produit et ironie du sort de la coopération du ifant du princeps!
Cela risque de stimuler la concurrence ou alorsadirmer le
processus en cours qui consiste pour un laborat#reroduits
«innovants » a créer son propre laboratoire deiciion de
génériques de maniére a étre en situation de méamopo

On peut citer en exemple le groupe allemand Metckerck
génériques, le groupe suisse Novartis et Sandagplgpe francais
Sanofi-Aventis et Winthrop. Cependant, I'améric&ifizer, leader
mondial, n'a pas a ce jour de laboratoire générigulieest
particulierement intéressant pour les laboratoidétenteurs de
blockbusters d’avoir la possibilité, eux-mémes, de fabriquer le
générique correspondant, avant que la moléculombd dans le
domaine public.

En effet, ils sont a priori en situation de monepobmpte tenu
du chiffre d’affaires et pourront le rester tantequl’autres
génériques du méme produit ne seront pas sur lehéarfoujours
est-il, que la procédure d’AMM est maintenant @aient identifiée
aussi bien sur le principe que dans ses modalig&clition que
nous allons a présent détailler.

Un allégement communautaire des procédures d’AMM

La directive de mars 2004 susmentionnée, outrailel& définir le
médicament générique et de préciser la procédupMil a
laquelle il est soumis, a ceuvré dans le sens diégesnent de cette
procédure pour le demandeur. En effet, le labaetabriquant le
générique a désormais la possibilité de demandeialzratoire
fabriquant le princeps de lui communiquer son aws3iAMM qui
servira a I'obtention de la nouvelle autorisation.

3 Médicaments dont le chiffre d’affaires annuel diggal milliard de
dollars.
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Cette disposition, prévue a larticle 10 nouveau @uode
communautaire relatif aux médicaments a usage mynfiatilite
grandement le travail du demandeur qui n’a plsoirede créer de
toutes piéces un dossier spécifique. Dés lors quepsoduit peut
revétir la qualité de médicament générique (cf.raupPrécisons
aussi, qu’une fois le dossier initial demandé aleoratoire n'a pas
de possibilité de refus, il doit le communiquer sl@on intégralité
sous réserve des éléments qui seraient encorelesa@ip d'un
brevet.

De plus, depuis 2004, s'il est démontré que le padent de
référence est commercialisé dans un Etat membrgislap moins
8 ans, le laboratoire demandeur n’est pas tenww®if le résultat
des tests pré-cliniques et cliniques pour le doss&VM. D'autre
part, autre disposition significative de la puissardes lobbys
pharmaceutiques, l'alinéa 6 du méme article qupabe: «la
réalisation des études et des essais nécessaifexd Jes exigences
pratiques qui en résultent ne sont pas considéarame contraires
aux droits relatifs aux brevets et aux certificaimplémentaires de
protection pour les médicaments ».

En d'autres termes, cet alinéa prévoit puremesingplement le
droit pour un fabricant de génériques de procéddes tests et
essais avant que la molécule du princeps ne swibde dans le
domaine public. Cela ne lui permet pas de pouvainroercialiser
le générique, qui ne peut I'étre que dix ans apaepremiére
autorisation du médicament de référenceais il sera prét le jour
méme de la chute du brevet.

Néanmoins, le fabricant du princeps peut rallorigedélai de
vie du brevet d’'une année au maximum soit 11 ansotal s'il
obtient «une autorisation pour une ou plusieurdications
thérapeutiques nouvelles qui sont jugées lors dwallation
conduite en vue de leurs autorisations pour appaorteavantage
clinique important par rapport aux thérapies eRi&s »°.

On comprend maintenant pourquoi le critére de scsanitaire
développé par l'arrét de 98 n'a pas été repris. cffet, les
excipients dont nous avons parlé plus haut peuvarier d'un

3 Article 10 81al.2 du Code communautaire relatik anédicaments a
usage humain modifié par la directive 2004/ 27/@B# mars 2004.
40 |bid., Article 10 §1al.4.
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générique a l'autre, or si ce critére avait étémesiu, I'allégement
des délais et de la procédure notamment par la coication du
dossier du princeps n'aurait pas été possible.ebeipients étant
variables d’'un médicament a l'autre et par conségu#un
générique a l'autre, le quatrieme critére de Iade 1998 aurait été
trop contraignant pour le développement du marché.

En effet, les laboratoires auraient été pieds éngsoliés par
cette exigence sans aucune marge de manceuvreadabritation.
Dés lors on ne peut s'empécher de déplorer queritenu de cette
directive soit davantage inspiré par une philosepmarchande
plutdt que sécuritaire. En cela, c’'est une attitpdeadoxale dans la
mesure ou hous vivons dans une société qui mamifes tolérance
Zéro pour les risques sanitaires.

La délivrance de 'AMM d’'un générique a ainsi étarglement
facilitée, certes, mais on peut se demander si atiéra de
génériques la sécurité sanitaire n’a pas été ré&gu second plan
ce qui d'un point de vue éthique n’est pas forcémere bonne
chose. Il semble que le degré de confiance mis dam&dicament
générique soit tel que, méme si la directive mem@a plusieurs
reprises que la santé doit primer sur les inté&sémomiques, il ne
s'agisse que de déclarations d'intention propresassurer le
consommateur.

Toutefois, avoir défini le médicament génériquegimidentifié
sa procédure d’autorisation de mise sur le manshésuffit pas a
rendre le concept effectif. En effet, méme si c'ese étape
fondamentale, des outils ont été mis en placeqfanle concept et
la philosophie que véhicule cette catégorie de oaédénts puisse
étre concrétisée.

L’effectivité du concept de médicaments génériques

L'effectivité du concept de médicaments génériquest liée
principalement a la combinaison de deux facteursawoir, la
généralisation de la prescription en DCI et la géisation du
pouvoir de substitution des pharmaciens. Il fautcdencourager ce
binbme qui est la pierre angulaire de la constoactiu marché des
génériques.

Les pouvoirs publics en tant qu'acteur économiquteda rallier
a leur cause des professionnels de santé qui & pi@vaient pas

d’intérét particulier dans le recours a ce type rdédicament.
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Toutefois, il faut nuancer, car d’'un point de vuditmue il est
certain qu’'ils avaient intérét a soutenir I'Etandecette démarche
car c'est de I'organisme payeur gu'ils tirent lajewse partie de
leurs revenus. lls ont donc été amenés a coopérer.

Ainsi, la prescription en DCI est justifiée par philosophie
méme du générique qui est un médicament sans marque
identifiable seulement par le nom de son princigif.aQuant au
droit de substitution, il est essentiel. Le pharemcest le dernier
maillon de la chaine et c'est sur lui que reposecgalement
I’évolution du marché.

Pour ne citer que le cas de la France, le droisubsstituer un
princeps par son générique n'a été accordé au plcdm qu’en
1998. Depuis, les chiffres sont éloquents, entr@026t 2001, la
progression a été de 22,4% et entre 2002 et 20038¢¥%. En
chiffres d’affaires annuels, les génériques repridéent en 1999,
633 millions d’euros et en 2003, 1,455 milliardswtos!.

La généralisation de la prescription en DCI

La généralisation de la prescription en DCI est oaedition de
base a I'évolution favorable des génériques enurA I'origine,
le concept de la DCI est un concept onusien dépélagans le
cadre de I'OMS. Il avait pour principal objectifadboutir a une
harmonisation mondiale du droit pharmaceutique’atadoitre le
degré de sécurité sanitaire.

En effet le principe de la DCI est de désigner @édicament par
son principe actif afin que dans chaque pays,iilidentifiable de
la méme maniere tout en permettant d’endiguer iegues de
iatrogénese par confusion. La philosophie de la DCI s’'insdéins
la méme perspective que celle du générique c’'astgpoi on a eu
recours a ce procédé pour favoriser son développeme

41 Actualités pharmaceutiques, n° 434, octobre 2p044.

42 Activité inattendue d'un médicament dans un domaintre que celui
pour lequel il est administré, qui est génante,gdeguse ou limite
l'utilisation du médicament.
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La philosophie de la DCI

Le concept de DCI est apparu pour la premiere tass la
résolution OMS WHA 3.11 de 1950. Il n’a été conis&gu’a partir
de 1953 avec la parution d’'une liste @I proposéesPrécisons
que les DCI ont la nature de «recommandations utaies a
portée quasi obligatoirg>. L'OMS propose chaque année des
listes de DCI qui en I'absence d'objection de lda p@s Etats dans
les 4 mois qui suivent la publication deviennents dBCl
recommandées.

Des lors, les Etats doivent les reprendre comménemiinations
communes nationales+»En réalité la procédure est plus complexe.
Ce sont les industriels ou les commissions natemnatie
nomenclature qui proposent a I'OMS leurs projetsDdd. C'est
ensuite le groupe d’experts de I'OMS qui prend d&ais en
élaborant une DCI.

Plusieurs conditions sont alors & réunir: « étréenb
reconnaissable, ne pas étre trop longue, ne passésceptible
d’entrainer des confusions avec d’autres noms ooment utilisés,
comporter un segment clef commun & toutes les @ubss du
méme groupe, étre utilisable sans difficulté danpllis de langues
possibles %. Ensuite, la DCI est publiée au bulleidHO Drugs
informationpendant 4 mois jusqu’a épuisement des objections.

Cependant, les choses auraient été trop simplies giouvoirs
publics n'avaient pas émis des objections fallasgela I'utilisation
de la DCI pour favoriser les noms de marques. HEet,etout un
débat a eu lieu sur la question de I'autorisatieriadprescription en
DCI depuis qu'en 1994 un ministre francais de lat&a déclaré la
prescription en DCI interdite Or aucun texte de droit n’a jamais
jusqu’a ce jour interdit le recours a la DCI. It ggi que les textes
sur la prescription médicale étaient ambiguésptasroirs publics
en ont alors profité pour les instrumentaliser enfeandant deux

4 Michel BELANGER, « Les médicaments génériquespport du droit
communautaire européenRevue Suisse de Droit de la Sar2@04, n°3,
44 1bid.

45 Revue Prescriregontribution collective, décembre 2002, supplénzent
n°234, p. 892.

46 |bid., p. 896.
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concepts : Médicaments et  spécialitt  pharmaceutique
industrielle ».

A ce jour pour ce qui concerne le cas de la Frdeseextes ont
été éclaircis et la prescription en DCI est bieidé&wment possible.
Suite a ce débat, la revuerescrire a fait établir une étude
comparative sur 'usage de la DCI dans I'Union péenne.

Sans rentrer dans I'ensemble des détails, un ttwaridon de
guelques pays permettra de montrer que la DCI mfbrmément
utilisee par les anciens pays membres. Cependarfieot ajouter
gu'avec |'élargissement, et la reprise de l'acoeisnmunautaire
dont la santé publique fait partie, les 10 nouvepays devront se
mettre au diapason.

En Allemagne, en Belgique, en Espagne, la DCI njess$
spécifiqguement recommandée mais le prescripteurlies d'y
recourir. Aux Pays-Bas et en Suéde, la DCI estmetandée dans
les guides thérapeutiques et une campagne de poomat été
lancée.

Au Royaume-Uni, la DCI est recommandée par le &riti
national formulary « sauf dans les cas ou des pnoé$ importants
de biodisponibilité pourraient avoir un impact @jme ou pour des
associations de substances ou des formes a ldn€rptblongée
pour lesquelles il n'existe pas encore de DCI revamdées»
Enfin en lItalie, l'autorisation est implicite. Caims guides
thérapeutiques comportent une liste de générigesspouvoirs
publics en ont déduit que la prescription en DCaitétlors
possibles. La prescription en DCI est donc plus que jamais
d’actualité.

La Commission européenne en consacre expressemsagd
dans la Directive 2004/27/CE et dans le reglemé&n?26/2004. En
effet, I'article 54-a de la directive prévoit giemballage extérieur
et le conditionnement primaire (flacon, blister.c.etdoivent
mentionner la dénomination commune internationalersque le
médicament contient jusqu'a trois substances activgau lieu
d'une seule dans les propositions de la Commission)

L'article 56 bis prévoit que la DCI doit étre ingeren braille
sur 'emballagée. L'usage de la DCI est donc assuré au plus haut

47|bid., p. 896.
48 Prescrirg enquéte septembre 2000 tome 20, n° 209, p. 610.
49 www.prescrire.org.
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niveau. Cependant il ne faut toutefois pas confentCl et
génériques.

En effet, les médicaments génériques sont des <oge
médicaments de référence qui contiennent le ménsageo en
principe actif et ont la méme forme pharmaceutidlseont souvent
un nom proche de celui de la DCI mais ce n’esti@ajpurs le cas.

Pour ne prendre gqu’'un exemple, le paracétamol, BOfgcense
plus de 90 noms commerciaux différents. Cela tli’empéche
gue le concept de DCI est consubstantiel a la nateomédicament
générique.

La « logique générique »

La DCI s’inscrit complétement dans la logique géné. Comme
nous venons de le voir les deux concepts partitigenla méme
philosophie, mais cela va plus loin et emporte casséquences
pratiques majeures. Dans un sens positif comme tihéga
Commencons par le c6té négatif. Bien s(Or, le tande@i/
générique est efficace, cependant il a des lingjteis est nécessaire
de prendre en compte pour avoir un avis objectifl&wuestion. Il
serait aisé comme beaucoup de ne voir que I'agmesitif de ce
couple.

La DCI est un élément de solution évident dansddlgmatique
de développement du marché des générigues mais passa
solution. En effet, la prescription comporte desités pharmaco-
thérapeutiques et peut favoriser la survenance cidleocts
thérapeutiques. Afin d’appréhender le problemegiivient de faire
une distinction entre les traitements ponctuelkegttraitement au
long cour®.

En effet, lorsqu'on se situe dans le cadre d'uritemmgent
ponctuel, seul importe le choix de la substancéeveatt de la
posologie ce qui fait qu’on se trouve dans le domairivilégié de
la prescription en DCI.

Il N’en va pas de méme pour ce qui est d'un traf@mau long
cours dans lequel interviennent plusieurs factddess la encore il
faut subdiviser entre le cas du patient traité gefmngtemps pour
la méme affection et le patient qui n'a encore janété traité. Pour

50 Revue Prescriredécembre 2002, supplément au n°234, p. 894.
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le premier cas, le risque de prescription en DClassez faible a
condition de prendre garde aux excipients. Parreodans le
deuxieme cas, la prescription en DCI s’avere apeint-étre plus
d’inconvénients que d’avantages.

En effet, en pareil cas, le facteur psychologiquaejun role
majeur, et il peut étre nécessaire de « presghitét sous son nom
de marque, la spécialité déja prise par le patiemtde dispenser
cette spécialité et pas une autre méme si I'ordurmast rédigée en
DCl »1, Un autre élément de poids a envisager concerse le
problémes des excipients.

A priori comme nous l'avons vu plus haut, les générs sont
strictement bioéquivalents aux princeps, cependastexcipients
peuvent étre différents. Selon les patients, lenghment de
produit, entrainant occasionnellement un changemestipients,
peut engendrer un risque clinique grave. On visgpiécialement le
cas du saccharose, du sodium ou du potassium...egwiept étre
gravissimes chez les patients atteints de diabhétéeopathologies
rénales, tout ayant la méme DCI que le médicameginellement
prescrit.

La DCI est un outil efficace en matiére de génédigmais elle
nécessite une vigilance particuliere de la part médecin
prescripteur, méme si, en matiére de génériquess ommes
moins exposés aux risques que dans le cadre d'@ied® deux
spécialités de référence ou la stricte bioéquiaen’est pas
requise.

Dans un deuxiéme temps, on peut observer les aspesitifs
de l'usage de la DCI. Elle permet le développendgamte politique
rationnelle de santé de réduction des colts. E#digpe a
I’lharmonisation des substances pharmaceutiquesvaaunmondial
et constitue sans nul doute un gage de sécuritél@matient. Mais
son aspect le plus important est sans doute, gporaétroit avec
le droit de substitution.

En effet, il est difficile de savoir qui de la DQu de la
substitution a une antécédence sur 'autre. L'ustgka DCI est un
élément clef de la substitution d'un princeps par générique.
Cependant, on lit souvent que c’est justement leulfé de
substitution qui a permis a la DCI d'obtenir sdatist. Dés lors,
quid de la poule ou de I'ceuf ?

51 1bid., p. 894.
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La généralisation du pouvoir de substitution demrpiaciens

Un autre outil fondamental au succés des générigaese droit
reconnu aux pharmaciens de pouvoir substituer untgps par un
générique quand le médecin prescripteur ne I'afgiasgui-méme.
Ce droit n'a pas été facile a reconnaitre car lédeuins s'y sont
largement opposés estimant qu'il s’agissait ni plusnoins que
d’'un empiétement sur leurs compétences.

Par ailleurs, une fois reconnu comme faisant pdegpouvoirs
du pharmacien, on constate que le droit de substitun’est pas
reconnu uniformément sur le territoire de I'Unioar&péenne.

Un droit difficilement reconnu

Le droit de substitution n'est pas quelque chosaaleveau lié a
l'apparition des génériques. La plupart des létmta
pharmaceutiques le prévoyaient. Finalement, tebmué connait
aujourd’hui, il ne s’agit ni plus ni moins que deiextension de son
domaine.

En effet, pour prendre le cas de la France, ld debsubstitution
n'était qu’exceptionnellement reconnu. Cette exoapse justifiait
par le souci d’endiguer la contrefacon de marquaessi, la
substitution n’était possible que dans deux hymmbkea savoir,
avec le consentement expres du médecin et darérétrdu patient
d'une part, le tout dans le cadre du guide des vatgrts
thérapeutiques publiés par la Caisse nationalesgfasce maladie.
Ce guide devenu obsolete permettait de faire afipatas colts de
médicaments équivalents au sein d'une méme DCligQiiloen
soit, la substitution relevait du pouvoir souverdin médecin et le
pharmacien n’était qu'un exécutant. Cela convepaifaitement
aux lobbys médicaux ce qui leur permettait de comse le
monopole de I'ordonnance.

Le corps médical a donc appuyé de tout son poids po
s’opposer aux différents projets d’aménagement doit dde
substitution des pharmaciens en soulevant des amfsmui étaient
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difficilement justifiables. Le plus flagrant d’eetreux vise les
excipients a effet notoire

En effet, ils ont joué la carte sécuritaire en amtten exergue
les dangers de la substitution. A cet effet, leixhtes EEN est
particulierement pertinent. Le Code de la Santéigué dispose
gu’ « on entend par excipient a effet notoire textipient dont la
présence peut nécessiter des précautions d’emploi gertaines
catégories de patients» Or comme nous l'avons mentionné a
plusieurs reprises les excipients sont les sedmats qui sont
susceptibles de varier entre un princeps et se<rigées.
L’argument est pertinent dans la mesure ou 75%gdegriques
contiennent des EEN, et 20% des génériques coetienplus
d’EEN que le princeps

Des lors, il a été soutenu que seuls les médetaiené capables
de gérer ce risque latent par leur connaissancicyl@re du
patient. Par conséquent il aurait été imprudentlaisser aux
pharmaciens cette responsabilité.

En bref, la question du droit de substitution naemble
ressembler davantage a une guerre corporatistétpduta une
vraie question de santé publique. C'est sans ddatemageable
parce que de vrais enjeux de santé sont en bafaéoe si on ne
peut les détacher des enjeux économiques. En d&fatroit de
substitution participe de cette double logiqueitast intimement
lié au taux de remboursement des médicaments.

Cependant, le droit de substitution a été reconmew pres
partout ou les génériques ont fait leur apparit@na partir du
moment ou les autorités sanitaires et les différéggislateurs ont
pris conscience que le droit de substitution éaitsubstantiel au
développement des médicaments génériques.

Le droit communautaire est resté relativement siérx sur cet
aspect, laissant aux Etats membres toute latitwde pégler le
probléme. Cela s’explique par le fait que le diabét substitution
accordé aux pharmaciens n'a pas seulement une reams® légale
mais aussi déontologique.

52 Ci-apreés dénommeés EEN.
53 Article R 5143-8 CSP.
>4 www.afssaps.fr.
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De ce fait, les pratiques varient, comme nous leows selon,
les Etats membres qui ne reconnaissent pas todeiteau méme
niveau. En effet, sa reconnaissance a été pluslaipmieuse et
finalement méme si sur le principe, le droit de stiition est
acquis, il reste des disparités nationales de fendeffet, la France
a, par son retard, fait longtemps figure de mauédéve et se
retrouve curieusement depuis 1998 avec le régimbitepermissif.

Un droit inégalement reconnu au sein de I'Unioropéenne

Le droit de substitution des pharmaciens n’est mpE®nNuU au
méme niveau dans tous les pays de I'UniotJn petit tour
d’horizon va nous permettre de montrer que les ilsiitéss
nationales varient sur une méme politique malgré&dasensus
européen sur le développement du marché des geasgriq

En Allemagne, le droit de substitution est appamulé87. A
cette époque, le médicament délivré devait étrefocore a la
prescription du médecin et le pharmacien qui seailiva une
substitution devait garder la trace de tout chareggm

En 1989, un élargissement est intervenu mais ldt dfe
substitution ne s’applique que si le médecin a esgFment inscrit
sur I'ordonnance que le produit prescrit est stimsble ou si le
médecin a prescrit en DCI. Mais ce systéme est\fitésapparu
insuffisant, les médecins ne faisant pas preuvbaime volonté a
cet égard. Le gouvernement allemand a donc dutcinesn créant
une enveloppe globale pour la médecine de villedtdiit prévu
gu'au dela d’'un certain seuil de dépenses, les osleseraient
tenus de rembourser le surplus aux caisses d'assimaaladie. Un
second seuil était prévu au dela duquel les ingistseraient eux
aussi appelés a contribution.

Les effets de cette réforme ont été quasi imméd@tsa pu
remarquer une baisse des volumes de prescriptiameg
augmentation de la prescription de médicamentsrggres et un
alignement des prix sur celui du tarif forfaitade remboursement
méme si les pénalités de dépassement n'ont jané@iexégées.

55 www.aventispharma.fr et www.santé.gouv.fr.
56 Johann DINTRASI.es médicaments génériqu&ordeaux 1V, IRDPB-
CERAF, 2000.
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Aujourd’hui on constate une certaine stagnationnareau des
économies générées et cette mesure coercitive eestodveau
envisagée afin de redonner un nouvel élan a Isdales codlts de
santé publique.

Aux Pays-Bas, le droit de substitution est possilgpuis 1980.
Le pharmacien est déclaré entierement responsakle lad
substitution d’'un produit par un générique surdaeébd’une liste de
médicaments bioéquivalents publiée par le gouveemémSi le
prescripteur a inscrit le médicament sous son nemnmdrque, la
substitution est soumise a son accord. Afin de loaollaboration
médecins pharmaciens fonctionner, le gouvernemeptéau de
donner des primes (33,3% de I'’économie généréa)sabstitution
pour les premiers et des indemnités pour les secddde étude
réalisée en 2000 a montré que ce type d’incitations influencait
grandement le recours aux genériques.

Au Royaume-Uni, le droit de substitution n’est neco que si la
substitution intervient dans la méme DCI. Par eosile medecin a
fait 'ordonnance en utilisant le nom de marquel@rmacien est
lié par la prescription. Elle est cependant pratewa I'hopital
depuis 1948 et la prescription en DCI a fait I'dbpe fortes
incitations dés 1991 pour le secteur de la médedeeville.
Paradoxalement, le pharmacien bénéficie d’'un issEmment a la
dispensation de génériques par le biais de rendeds part des
fabricants méme si son droit de substitution n'gge partiel.
Précisons toutefois que ces remises sont égalevadmitles pour
les princeps et un systeme a été mis en place averser les
remises aux caisses d’assurances maladie en casiode
substitutiors.

En Espagne, le pharmacien a la faculté de substtver plus
de souplesse dans la mesure ou il lui faut soiblesentement du
patient soit le consentement du médecin et a dondie substituer
un produit ayant la méme formule, donc un génériQueremarque
ici que I'exigence d'identité de formule est beayzmlus stricte
gue celle qui consiste a substituer dans la mémle BEXCFinlande,
la substitution n’est possible qu’avec I'autorieatisimultanée du
patient et du médecin.

57 National Economic Research Associates.
58 Johann DINTRASLes médicaments génériqu&ordeaux 1V, IRDPB-
CERAF, 2000, p. 45.
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Enfin, en France, la substitution n'est officiellem possible
que depuis la loi de financement de la sécurit@opour 1999 du
23 décembre 1998 On ne peut s’empécher de remarquer que la
France fait ici figure de mauvais éléve compte tdada tardiveté
de la réglementation. Elle a attendu le dernier ewnpour se
mettre au diapason des autres pays européens rikese ieconnu
de facon plus ou moins souple selon les cas.

L’étude précédemment citée montre que ce retardoesant en
Europe du Sud et peut s’expliquer par le faible tcaoiés
médicaments par rapport a certains pays comme yauroe-Uni
ou la couverture sociale est moins bonne ce quiwobihes usagers
du systéme de santé a étre beaucoup plus sensiblesbaisse des
dépenses.

Cependant, nous sommes pour le cas de la Franos, wtee
logique inverse a celles précédemment exposéesffén la loi de
1998 a conféré aux pharmaciens un droit généraudbstitution
sous réserve du refus exprés du médecin qui daielgionner sur
I'ordonnance par une mention telle que « non duiagtie » ou du
refus du patient. «Le droit de substitution acéordux
pharmaciens, sauf refus explicite des médecinsmeitna le
développement de ce type de produits »

La situation du pharmacien francais est donc bies favorable
au développement des génériques dans la mesutaubdrisation
est le principe et le refus I'exception. Par ailfeuls bénéficient
d’'une marge de manceuvre bien plus large en consparavec les
autres pays européens qui doivent avoir une aatomis avant
d’agir.

Entre le droit de substitution et la prescription BCl, I'essor
des médicaments génériques et assuré par un taeifieace au
sein de I'Union européenne. Mais comme nous |'avemtsapercu
il est probable que ce couple ait besoin d'étrayelpar des
campagnes d'incitation financiéres aussi bien ¢egzpharmaciens
qgue chez les médecins. A ce sujet, il n'est paet4as inutile de
souligner que si les médecins avaient passé pluseahps a
prescrire des génériques plutdt qu'a essayer dseper leurs
monopoles sur I'ordonnance, la question du droitsdestitution
des pharmaciens ne se serait sans doute pas poség termes.

59 Loi n°98-1194 du 23 décembre 1998, JO, 27 décelitD8.
60 1bid.
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Le régime juridique des médicaments génériquescastme
nous venons de le voir emprunt de considératioogpbrtunités au
moins pour ce qui est du strict aspect santé pudliout a été mis
en ceuvre pour bénéficier de la plus grande souplgss ce soit au
niveau procédural comme au fond. Nous allons deptésir, que
pour ce qui concerne l'aspect économique, il edezanéme et on
assiste a une véritable consécration de l'opptoei en santé
publique qui était jusque 1&, un domaine plutott¢geé de ce genre
de considérations.

Médicaments génériques ou la consécration de
I'opportunisme en santé publique

Les médicaments génériques sont des biens de corsmn a
part. Elaborés dans un premier temps dans le slgufavoriser un
€gal acces aux soins, en raison de leur prix amsyioférieur a 30
% au prix du médicament de référence, ils ontéfigerecyclés dans
une perspective de régulation des dépenses de santé

La santé était jusque la, un domaine relativemestégé contre
le mercantilisme, au moins officiellement. Mais ¢aoissance
exponentielle des dépenses et I'arrivée sur le méades génériques
ont considérablement changé la donne. Nous somn@®sEnt
dans une phase ou la logigue commerciale prévautasiogique
sanitaire. L’objectif premier n’est plus le patienais la réduction
des codts. Méme si cela peut paraitre choquariinstivant en
faux par rapport aux positions officielles, cetersion se vérifie
dans la réalité.

En effet, les stratégies industrielles comme lesitations
étatiques viennent corroborer cet état de fait. d@urs, elles ne
sont pas sans conséquence dans la mesure ou it emtfe
laboratoires génériques et laboratoires d'innovatio perdure
compte tenu des enjeux financiers.

Le droit communautaire est, a ce sujet, apparu c@mmbon
arbitre et a permis d’apporter bon nombre de smistpar le biais
de deux grands principes que sont la libre cirmriaet la libre
concurrence. Ces deux principes ont été mis esppetive avec le
droit des marques et le droit des brevets.

Cela a permis d'une part, de déterminer le contdgsl droits
respectifs du fabricant de génériques et du tiildu brevet sur la
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molécule litigieuse et d’autre part, de délimitéténdue de ce droit
grace a la théorie de l'abus de position domina@goiqu’il en

soit, on assiste a I'émergence de 'opportunismmatiere de santé
publiqgue toujours sous-tendu par I'ambivalence dle rdes

pouvoirs publics. C'est la un@ouvelle philosophie &aouble

tranchant car nous ne sommes pas dans un domareengnt

commercial.

La prévalence de la logigue commerciale

La prévalence de la logique commerciale se justifee deux
éléments de poids que sont les stratégies destiredisiselayées par
les incitations économiques et le recours a laigitdlcomparative.
Les stratégies des industriels ont beaucoup évoRendant
longtemps, elles se résumaient a une course &Vaiion et les
investissements étaient majoritairement  orientésrs vele
développement de la recherche autrement appelé R&D.

Cependant, aujourd’hui la donne a changé et lesrdadires
doivent également axer leurs efforts sur le déymapent d'une
industrie pharmaceutique a un moindre colt notammaenravers
des génériques. Les firmes pharmaceutiques doivent
impérativement jouer sur les deux tableaux poysasese retrouver
rapidement hors course ou pire absorbées par ucugent plus
important. La concurrence s’est intensifiée a féxte et il devient
de plus en plus difficile de s'imposer.

Des lors, compte tenu du fait que le développerderproduits
innovants est crucial pour un laboratoire car présente une
manne financiére considérable, les industriels repris a leur
compte des techniques traditionnelles de commésatain a
savoir, la publicité et spécialement la techniqee la publicité
comparative. Ainsi cela leur permet de combinepiamotion de
leurs produits de marque avec celles de leurs mgredy.

L’évolution des stratégies industrielles

Diverses stratégies sont possibles pour les latiogai « une
stratégie défensive de laboratoires d'innovation, giratégie
offensive pour chercher a conquérir le marché duicaénent
concurrent en commercialisant un générique moies, duencore
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la mise en ceuvre d'une offre compléte de traiteiene maladie a
partir de produits brevetés et de génériquesSelon le type de
marché visé cela peut varier. Toujours est-il geee stratégies sont
étroitement liées aux incitations économiques aeld@pement de
génériques et a celles en faveur du recours auxicar@dnts
génériques.

Les incitations au développement des génériques

La mise sur le marché d’'un médicament génériqust was que la
conséquence de la chute dans le domaine publicedsmlécule
brevetee. D’autres facteurs entrent en ligne deptemotamment
un facteur pécuniaire. En effet, si un laborat@ieelance dans la
fabrication d’'un générique il va falloir que I'instissement soit
rentable a court terme. De ce fait, ce n'est ptassentiel qu'une
question d’opportunité En effet, il faut d’'une part que « le prix du
princeps soit suffisamment élevé pour que le ggoérir puisse
avoir une marge bénéficiaire suffisante malgrédiase du prix %.

D'autre part, il faut que le princeps soit un médient
suffisamment prescrit pour espérer augmenter lebneme ventes.
Il ne serait pas intéressant de fabriquer un gguérsi on sait a
'avance que le médicament n'est utilisé que danscddre de
maladies rares ou de médicaments orphelins.

De ce fait, I'intérét commercial de la molécule estcial et
conditionne fortement les espérances de dévelopgerimsi d'ici
2007, une soixantaine de molécules comme l'insuliv& tomber
dans le domaine public. Compte tenu du nombre deopres
touchées par le diabéte chague année, la fabrical® son
générique est évidente, il en va de méme pouraiements de la
sclérose en plagues.

Ainsi, son faible colt et ses perspectives éconoesq
expliquent que le marché des génériques soit bepugdus

61 Marie-Daniele CAMPION et Georges VIALA, «Les méainents
génériques >Droit pharmaceutiqueParis, Litec, 2001, fascicule 35-10, p.
2.

62 Michel DUNEAU, « Développement des médicamentségénes en
France : avancées et réticencespcit, pp. 1-6.

63 |bid., p. 3.
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développé dans les pays comme I'Allemagne, le Rogauni ou
les Pays-Bas ou le prix des médicaments est libre.

Naturellement, ils ont tendance a étre beaucoup Ipawts que
dans les pays comme la France ou ils font I'objah dcontréle
strict. De plus, la liberté des prix coincide sauvavec des régimes
de sécurité sociale dont la couverture est faibés. patients sont
alors spontanément demandeurs dans la mesure dégeases de
santé vont davantage grever leur budget. Il n'epas de méme
dans les pays ou la couverture sociale est impertnou le prix
des médicaments est imposé. Dans ces pays liocitadu
développement des génériques est moindre et on reachp
pourquoi.

Cependant, «les années 2004-2007 devraient étrgradels
millésimes pour les génériqueurs.>kEn effet, une grande partie des
blockbusters va tomber dans le domaine public, we dgvrait
amener le marché des génériques a doubler sonectiiffffaire.

Pour l'année 2005, il devrait générer environ 2,Rliards
d’Euros. La France, par exemple, qui n'est pasdgsple plus
performant en Europe en matiere de vente de gérmsrigrévoit
d’économiser plus de 5 milliards d’Euros entre 2@04£2008 avec
un taux de remboursement moyen de 73% ce qui peoduie
économie de plus d’un milliard parsan

A cela, il faut rajouter une nouveauté, c'est iae sur le
marché des génériques de molécules sans princepsneo
I'aspirine, le magnésium, le calcium et la vitamDeA eux seuls
ils devraient selon les estimations rapporter 38oms d’Euros en
plugs en économies a I'Etat.

On le voit le marché des génériques a de bellegesnen
perspective. Cela dit, on a été amené a s’interregieunéventuel
risque de « stérilisation de la recherchie »

Ce risque peut étre écarté dans la mesure ou &s &t sont
engagés a reverser urpartie des économies engendrées a la
recherche. Chacun y trouve son compte, les labozaten ayant
suffisamment de ressources pour financer des prdgtrecherche

¢4 Actualités pharmaceutiquesctobre 2004, n°434, p. 19.

65 |bid.

66 |bid.

¢7 Michel DUNEAU, « Développement des médicamentségénes en
France : avancées et réticencesp,cit.,p. 3.
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qui sont longs et colteux et I'Etat qui bénéfiaidiiectement de
l'innovation et qui lui permet de ne pas perdre degeprises qui
sont souvent des champions nationaux.

En effet, il existe une nette tendance aujourd@ua fusion-
acquisition de laboratoires pharmaceutiques. Laiéler en date
étant celle de Sanofi-Aventis et I'on sait quekréEtat francais a
joué pour que cela soit possible.

Les laboratoires sont préts a tout pour arriveddeasur le
marché. Nous avons vu dans le chapitre précédest lqu
réglementation autour des génériques avait étéidemablement
allégée par rapport aux médicaments classiques mbtamment en
matiere d’AMM avec ['obligation de communiquer poue
laboratoire le dossier d’AMM du princeps.

On ne peut s’empécher alors de relever I'abseraggrdhte de
contrepartie a ce geste pour le moins philanthiopigt se
demander ou est passé le synallagmatisme si ches &ontrats ?
S’agirait-il d’un don, voire d'un prét & usage?.Au contraire, c’est
un contrat de vente pur et simple.

Les laboratoires ont conclu des accords de licemg les
fabricants de génériques pour vendre le dossieMilAau plus
offrant. Une autre solution pour les fabricantgdaériques est « la
mise en commun de compétences complémentaires oeniz
réciproque de dossier d’AMM®: Aussi bien, on assiste a des
fusions-acquisitions entre ces fabricants de g4unés. Par
exemple, lisraélien Teva a racheté l'allemand Ba@assics en
2002 et Ivax en 2005, et I'indien Ranbaxy, RPG @42

Le marché des génériques est donc en pleine expasstiale
et commerciale et les incitations financieres atetippement sont
telles qu'on peut se demander ou se situent réefiemes
préoccupations de santé publique. Il ressort ctere de tout cela,
comme le souligne Michel Duneau, que le développendes
génériques est quasi exclusivement conditionné lgar chiffre
d’affaires potentiel et « il n'est pas certain diéguilibre [entre
innovation et génériques] puisse perdurer lorsgueiunération
de l'innovation ne sera plus assurée

5 Ipid., p. 20.
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Les incitations & recourir aux médicaments genésqu

Nous en avons déja évoqué une partie précédemmaaimmment
au travers de l'intéressement des pharmaciensseinéédecins a la
substitution. Cependant bien qu'il s’agisse decltetion la plus
« substantielle », il en existe d’autres a destnahotamment des
consommateurs. Rappelons le, dans I'ensemble gssep@opéens,
le patient joue un role actif soit en donnant deigr@ systématique
son consentement & la substitution soit en exersantdroit de
refus.

A cet effet, il a fallu restaurer la confiance dd@ médicament
générique, qui dés le départ, a eu une mauvaisgeimé était
considéré comme un meédicament de mauvaise queditée de
sous catégorie.

Cette image est en réalité liée a un scandale eaigria la fin
des années 90 ou certains représentants de la &wbdrugs
Administration avaient été corrompus afin d’obtehkMM de
plusieurs génériques. Cette mauvaise image a euefist
psychologique deésastreux sur le patient et a étédlode
conséquences spécialement dans les pays a fort daux
remboursement.

En effet, outre les sanctions pécuniaires consarliédecins qui
ne prescrivaient pas de génériques pour ne pag ¢euisque de
perdre le patient, les organismes de sécuritélsom mis en place
un nouveau systeme : le tarif forfaitaire de respbilité®. Ce
systeme s’est développé sous diverses formes ence;raau
Royaume-Uni, en Allemagne et au Pays-Bas qui daaiéputation
d’avoir les médicaments les plus chers au monder. €oqui est de
la France, 'annonce de ce systéme pour doperdssance des
génériques a fait I'effet d'une bombe.

Le TFR a été essentiellement concu pour respoisabile
patient et provoquer chez lui une prise de conseie@ela consiste
a aligner le prix de remboursement sur le prix daggique et par
conséquent de mettre a la charge du patientsueolt du
médicament de marque.

Cela montre biefiabandon dd’ancien modele économique de
la prise en charge totale des frais par I'Etatniimistre de la santé
de I'époque, Philippe Douste-Blazy avait pris positdans les

® Ci-apres dénommé TFR.
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colonnes de la revue « Actualités pharmaceutique®stobre
2004 en indiquant que « nous ne pouvons plus neusgitre de
payer plus cher que nécessaire des médicament®soddns le
domaine public ».

Depuis sa mise en place en octobre 20@® a observé une trés
nette augmentation de la pénétration des génériqesespérait
que I'économie générée en 2003 serait de 300 mellsfEuros et
en 2005, on I'estime a plus d'1milliard!

Cependant, il faut étre prudent et se méfier dienewe la
médaille. Le TFR a permis le développement desrgres par la
contrainte mais il pourrait avoir I'effet inverse.

En effet, le prix des génériques a été alignéesiHR, mais les
laboratoires fabricants les princeps se sont apssit la plupart,
alignés sur ce prix afin de maintenir leurs venies lors, le risque
est que le TFR tue les génériques, « car le bénéfaccepter le
générique pour le patient [sera] nul comme celui’ssurance
maladie 3.

De ce fait, la premiére vague de médicaments soamiE-R ne
concernait que les génériques dont le taux de padivét du marché
était compris en 10 et 45%. La deuxiéme vague aweglafond a
60% a été retardée jusqu’'en décembre 2004 pourgpeemde
maintenir la croissance et I'attractivit¢ du marcbe méme, le
TFR est exclu pour les génériques de derniére giogr

Les incitations a I'utilisation des génériques soettainement
une bonne chose a court terme mais il est cl&dgTFR n'est pas
une solution durablement compatible avec le maintides
génériques et ce compte tenu de la réactivitéatesdtoires.

Les professionnels du secteur pharmaceutique @nceascient
et Noél Renaudin, président du Comité économiqgepdeduits de
santé a déclaré:«Avant d'étre génératediéconomies
immédiates, le TFR a une fonction d’aiguillon. L& lest d'essayer
de maintenir le TFR dans sa fonction d’aiguillondetretarder au
maximum le moment de I'utiliser dans sa fonctiodadnomies 3.
Quant aux économies proprement dites, il annoneexda milliard

70 Par la loi de financement de la sécurité socialer 2003, Loi n°2002-
1487 du 20 décembre 2002, JO du 24 décembre 2002.

1 Jean-Jacques ZAMBROWSKI,Actualités pharmaceutiques©°434,
octobre 2004 p. 21.

72 Le pharmacien de France, n°4, 2005.
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espéré, il faudra aller le chercher avec les deNtsus ferons le
maximum pour y arriver grace a la substitution gla que des
avantages. Seulement, 2007 arrivera vite, et si Veut éviter le
TFR, il faudra que ceux qui ne substituent toujopes s'y
collent ! »3,

Malgré cela, une réforme d'envergure est annonafes de
projet de loi de financement de la sécurité socjzer 2006.
L'article 28 dispose que « Le comité économique piesluits de
santé peut fixer pour chacun des médicaments odujiso et
prestations pris en charge en sus des prestatioospitalisation le
montant des dépenses des régimes obligatoirescdetéésociale
au-dela duquel il peut décider de baisser le tifresponsabilité
mentionné aux articles L. 162-16-6 et L. 165-7. lexdreprises
peuvent toutefois solliciter aupres du comité écoigqoe des
produits de santé de verser sous forme de remikassurance
maladie un montant égal a la perte de chiffre alief§ annuel qui
résulterait de 'application de la décision de $migrifaire»+ Dans
le cadre des mesures réglementaires relative aska en ceuvre de
cet article, le ministre de la santé prévoit djanvier 2006 la
généralisation du TRF & tous les médicaments deumardont le
générique sera sur le marché depuis au moins 24. i@ qui
conduira a une baisse de 13% du prix des médicament

Face a cette mesure, qui risque de tuer les gémsiges
pharmaciens ont réagi en organisant partout encEran boycott
des génériques et I'arrét de la substitution afirfadre pression sur
le gouvernement. Le 25 octobre 2005, des représsntdes
diverses organisations syndicales de la professirété recus au
Ministére de la santé. Il ressort de cette réunianvolonté
manifeste du Ministre de revenir sur les mesure&vysas et de
trouver un compromis. Le projet de loi étant adamént en
discussion a I'assemblée, nous verrons ce qué@dsent.

En résumé le TFR doit rester une mesure de sawegar joue
un role tampon dans la défaillance de la substitutbu de la
prescription en DCi. Une autre maniéere pour favoriser le recours
aux génériques a été la publicité spécialement ecatipe.

73 Ibid.

74 Article 28 PLFSS 2006, n°2575.

75 Laurence BAGHESTANI-PERREY, «Le TFR, une nouveitape de
responsabilisation dans la politique de développendes médicaments
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La publicité au secours des génériques

La publicité des médicaments fait I'objet d’un emreament trés
strict compte tenu de la nature de I'objet visé.I'drigine la
publicité des génériques n’avait pas de réglementapécifique et
on leur appliquait les régles classiques. Ceperfdantau déficit de
confiance de la part des patients et au manquéaitatle la part
des professionnels, il a fallu adapter la publiait& génériques afin
de favoriser leur développement. Un type de publia été
particulierement efficace, la publicité comparativgue les
laboratoires vont utiliser afin de promouvoir sitanément leurs
médicaments de marque et leurs génériques.

La publicité des génériques, un domaine strictem@giementé

Avant de traiter la publicitt des médicaments géunés a
proprement parler, il est utile de faire un rapidgpel de la
réglementation de la publicité des médicamentsémemgl dans la
mesure ou la publicité des premiers dérive de delfeseconds.

De maniére générale, la publicité des médicamesttségie par
le titre VIII de la directive 2001/83/CE. Elle eroge les grands
principes et la définit comme«toute forme de démarchage
d'information, de prospection ou d'incitation giseva promouvoir
la prescription, la délivrance, la vente ou la cmmation de
médicaments™. Elle doit «favoriser l'usage rationnel du
médicament, en le présentant de facon objectigared en exagérer
les propriétés et ne peut étre trompeuse ». llistexqu’une seule
interdiction générale de publicité. Elle vise leddicaments n'ayant
pas obtenu d’AMM communautaire.

La réglementation est basée susuanma divisientre patient et
professionnels. En effet, pour ce qui concerne gasents, la
publicité est trés restreinte et ne concerne gles médicaments
qui, par leur composition et leur objectif, sonéyars et congus pour

génériques »les petites affichegournaux judiciaires associés, Paris, 28
aolt 2003, n° 172, p. 5.
76 Directive 2001/83/CE, article 86.
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étre utilisés sans intervention d'un médecin peudibgnostic, la
prescription ou la surveillance du traitement, asdin avec le
conseil du pharmacien”

Elle est donc interdite pour tous les médicameunisigcessitent
une prescription médicale. De facto, la publicies dénériques est
interdite auprés des patients puisqu’ils sont psseece des
médicaments remboursabtesdonc délivrés sur prescription
médicale. lls seront avertis par des campagnesrtslisation de
la part des gouvernements.

Au contraire, la publicité des médicaments est [duge auprés
des professionnels de santé et les éléments diiafioon sont plus
substantiels. En effet, elle doit comporter « legorimations
essentielles compatibles avec le résumé des castigides du
produit et la classification du médicament en rmattke délivrance.

Les Etats membres peuvent exiger en outre que pehkcité
comporte le prix de vente ou le tarif indicatif ddgférentes
présentations et les conditions de remboursement Ipa
organismes de sécurité sociate»

Relativement aux médicaments génériques, une
recommandation de la Commission du 21 mars 200@uedque
«la publicité pour une gamme de produits doit eméxr les
spécialités génériques et les autres spécialiténateére que les
professionnels puissent les distinguer clairemEntconséquence,
et afin de présenter le médicament de fagon obgscet d'en
favoriser le bon usage, les publicités pour lesioaddents figurant
au Répertoire des spécialités génériques, doiventiporter de
fagcon expresse et visible le terme générique. Celtiigation
s’applique dans tous les cas y compris pour lesialités assorties
du suffixe —Gé».

Elle précise également qu’'en matiére de publicikessée aux
professionnels, il faut differencier la publicitée dyammes de
génériques pour lesquelles le pharmacien ou le cégeuvent
étre informés sur la présence d’EEN alors qu’equieconcerne la
publicité d’'un seul générique les EEN doivent éientionnés.

On peut relever ici une Iégére incohérence. Ert,défe EEN ne
sont pas pris en compte dans la définition mémegéhérique ainsi

77 |bid., article 88 §2.
78 Le critere économique (le remboursement) priméaspect sanitaire.
7 |bid., article 90.
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gu’en matiére d'octroi d’AMM, il est alors assezieux qu'on les
retrouve en matiére de publicité qui n’est qu’uinétnt accessoire.

Toutefois, cette recommandation est importante damsesure
ou la directive précitée ne vise pas expressénasninédicaments
génériques mais les médicaments en général. E#& aeprise
notamment par la réglementation francaise quasinmeextenso a
l'article L 5122-1du Code la santé publique.

La publicité des génériques méme si elle ne peudresser au
grand public est un facteur important de commesatbn. En
effet, c’est majoritairement par ce biais que lesfgssionnels
prennent connaissance des nouveautés que ce soid paesse
professionnelle ou par les commerciaux et visitenéslicaux des
différents laboratoires.

C’est particulierement intéressant pour eux damsdaure ou les
fabricants de génériques ont obtenu la détaxattedrs produits
en cas de vente directe aux pharmaciens. Ces desoat alors
plus enclins a traiter directement avec le labdratplutét que de
passer par l'intermédiaire du répartiteur. Malgefac la publicité
traditionnelle est insuffisante, les laboratoiresnts donc allés
emprunter aux autres secteurs commerciaux la tggande la
publicité comparative.

Une balance des intéréts entre marques et géngridaepublicité
comparative

La publicité comparative est régie par la directd®55/CE du 6
octobre 199%. Elle la définit commeelle qui « compare des biens
ou services répondant aux mémes besoins ou ayamélae
objectif et compare objectivement une ou plusiearsctéristiques
essentielles, pertinentes, vérifiables et représees de ces biens
et services, dont le prix peut faire partie »

Elle permet de comparer les prix ce qui est a piiobjet
essentiel de la publicité des génériques. Comparsubstance ou
les indications thérapeutiques seraient inutilésquuelles sont par

80 Directive 97/55/CE du Parlement Européen et dus€ibrdu 6 octobre
1997 madifiant la directive 84/450/CEE sur la peibd trompeuse afin d'y
inclure la publicité comparativCE n° L 290 du 23/10/1997.

81 Directive 97/55/CE, article 184 b et c.
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définition identiques. La comparaison par le prst @an élément
nouveau que les législations nationales ont dierejve.

Pour preuve, le droit francais a modifié son Code ld
consommation en 2001. L’article L 121-8 3° énonae ge type de
publicité « compare objectivement une ou plusiearactéristiques
essentielles, pertinentes, vérifiables et représers de ces biens
ou services, dont le prix peut faire partie ».

Cependant, cette directive, ainsi que le Code de
consommation ont une vocation généraliste et se [@sjuestion
de savoir si les médicaments et spécialement ledicaments
génériques entrent dans leur champ d’applicati@n€ sont pas
des biens de consommation ordinaires et leur ptdbl général
est strictement réglementée. Aucun litige n’étamvenu a ce jour
en la matiere, on peut supposer en I'absence déd&contraires,
que la publicité comparative est applicable auxégénes de la
méme maniére qu’aux autres biens de consommatican.
comparaison ne viserait que le prix et a la linhite EEN dans le
cas de la publicité entre un générique (et nongareme) et un
médicament de marque.

Ce type de publicité est particulierement intéresgmur les
grandes firmes pharmaceutiques qui ont leurs psolaboratoires
de génériques. Elles peuvent faire d'une pierrexdeoups en
mettant en valeur le princeps comme le géneriquasiAquel que
soit le cas de figure, elles se retrouvent gagsataes la mesure ou
le médecin pour la prescription, ou le pharmaciesurpla
dispensation conseillera un des deux produits.t@edleurs dans
ce cas de figure que la publicité comparative estmrtiellement
utilisées? Il est en effet rare d’avoir une publicité compim@entre
deux fabricants de génériques concurrents.

La réglementation de la comparaison est asseztestrla
directive prévoit toute une liste de condititasrespecter pour que

83 Pour autant que la comparaison est concernéeyblicipé comparative

est licite des lors que les conditions suivantes satisfaites:

a) elle n'est pas trompeuse au sens de l'artiplEr2 2, de l'article 3 et de
l'article 7 paragraphe 1;

b) elle compare des biens ou services répondantrémes besoins ou
ayant le méme objectif;

c) elle compare objectivement une ou plusieurs oténatiques
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celle-ci soit licite. De plus, le commanditaire kdepublicité doit
informer les concurrents, de son projet de mang&e que ces
derniers puissent envisager un recours contreelgaliblicité ou
prévoir une autre publicité comparative en réponse.

Ainsi, « Les Etats membres veillent & ce qu'il exides moyens
adéquats et efficaces de lutter contre la public@énpeuse et de
faire respecter les dispositions en matiere deigitdlcomparative
dans l'intérét des consommateurs aussi bien quse dani des
concurrents et du public en général.

Ces moyens doivent comporter des dispositionsi@ues aux
termes desquelles les personnes ou organisaticard, aselon la
[égislation nationale, un intérét légitime a [I'milietion de la
publicité trompeuse ou & la réglementation de ldlipité
comparative peuvent intenter une action en justioetre cette
publicité et/ou porter cette publicité devant ugame administratif
compétent soit pour statuer sur les plaintes, [@oitr engager les
poursuites judiciaires appropriéss.

Ces contraintes font que la publicité comparatilestnutilisée
gue lorsque les enjeux financiers justifient ungoaccommerciale
d’envergure. Cependant il s’agit de la techniqublipitaire la plus

essentielles, pertinentes, vérifiables et représers de ces biens et
services, dont le prix peut faire partie;

d) elle n'engendre pas de confusion sur le marolvé €éannonceur et un
concurrent ou entre les marques, noms commerciaukes signes
distinctifs, biens ou services de lI'annonceur ak@kun concurrent;

e) elle n'entraine pas le discrédit ou le dénigreéntes marques, noms
commerciaux, autres signes distinctifs, biens, isesy activités ou
situation d'un concurrent;

f) pour les produits ayant une appellation d'oegielle se rapporte dans
chaque cas a des produits ayant la méme appellation

g) elle ne tire pas indiment profit de la notoriétiachée a une marque, a
un nom commercial ou a d'autres signes distindtiis concurrent ou de
I'appellation d'origine de produits concurrents;

h) elle ne présente pas un bien ou un service conmaémitation ou une
reproduction d'un bien ou d'un service portant or@&que ou un nom
commercial protégés.

84 Directive 97/55/CE, article 5.
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efficace et la plus appropriée aux stratégies dmifis acquisitions
des firmes pharmaceutiques. Par ailleurs, c’eshayen de juguler
le conflit d’intéréts entre innovations et génédagu

L'arbitrage du conflit entre fabricants de généesjet laboratoires
d’innovation

Le conflit entre innovations et génériques est @vidLes intéréts
en présence sont en tous points opposés. Par cemiéq
I'affrontement était inévitable, a fortiori lorsquporte sur le méme
marché, et quand, dés le départ, il est prévu ‘gueprenne le pas
sur l'autre.

L’idéal était d'arriver & un déséquilibre contrééntre des
génériques dominant le marché et des médicamentsadgue se
maintenant a un niveau de commercialisation surffiggermettant
d’avoir une couverture optimale des pathologies. €&vant
déséquilibre a été quasiment atteint. Cependdatluit recourir a
différents arbitrages de maniére a concilier 'imcitiable.

Ainsi, le droit communautaire a été dun grand seso
notamment en faisant jouer les principes de libreulation des
marchandises et de libre concurrence. Toutefossgdeax principes,
seuls, n'auraient pas été suffisants et le dratrdarques et le droit
des brevets ont apporté des solutions satisfaisattdurables car
c'était bien 1a le nceud du conflit.

L’arbitrage du conflit par le droit communautaire

Le droit communautaire a été le péle d'impulsionlaecréation
d’un régime juridique uniforme pour les médicamegpémériques.
Par conséquent, il était logique de se tourner hansour résoudre
les conflit d'intéréts entre fabricants de généemet laboratoires
d’innovation, outre le fait gqu'il s’agisse d'un dtihqui n’a rien de
national.

Des lors, les principes de libre circulation et dbre
concurrence, qui sont deux piliers de la construction
communautaire®s, ont permis la résolution, en tout cas pour

85 Sylvaine POILLOT PERUZZETTO, « L’apport du drotiramunautaire
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I'essentiel, de ce conflit. Le principe de libreccilation a permis de
borner les droits du détenteur du princeps etders® de mettre en
place les conditions d’exercice d’'un monopole Iégake constitue
I’AMM du princeps et son brevet d’invention.

La libre circulation, comme cadre a la revendigatiuin monopole
légal

Le principe de libre circulation est par essence prmcipe
limitateur de droits. Il est la pour garantir ladité des échanges
commerciaux entre les Etats membres de I'Union pgenne et
éviter que ces derniers, par des mesures protaitens, ne
viennent en entraver le déroulement.

Or, rapidement, les droits gwopriété intellectuelle rattachés au
médicament de marque ont pu apparaitre aux yeuxedains
comme des entraves a la libre circulation des naadises. La
CJCE a alors eu recours a ce que Madame  POILLOT
PERUZZETTO appelle la théorie de I'objet spécifique

Cela revient pour la Cour, & déterminer ce quiveelde la
compétence nationale ou de la compétence commurgadéamns les
droits conférés par le brevet d’invention au détenidu princeps.
Ainsi, «ne peut donc étre protégé par un droit pepriété
intellectuelle, qu’il soit d’ailleurs dorigine nahale ou
communautaire, que I'objet spécifique d'un drodr pxemple d’'un
brevet 5.

La jurisprudence est aussi abondante que constamtda
matiére. La question de la délimitation de I'obggtécifique du
détenteur du princeps par rapport au fabricanté&ergques a été
tranchée par la Cour en 1997

Dans cette affaire, un laboratoire, Genfarma, guaitédé a des
tests sur une molécule sous brevet pour en fabridpegénériques
et déposé trois demandes d’AMM avant son expirationtre-
temps, les produits ont été cédés a Generics B\soc@été SKF,

aux problemes posées par le médicament génériquBeyue
internationale de Droit Economiqu&000, p. 202.

86 |bid., p. 202.

87 CJCE, 9 juillet 1997, Generics BV ¢/ Smith KlinedaFrench Lab Ltd.
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titulaire du brevet et requérante, a alors saigide des référés aux
fins de constater un acte de contrefacon de ladea@enerics BV.
Aprés un arrét d'appel confirmatif en faveur du dedtoire
genérique, l'affaire a été portée devant la CJGHgsociété SKF.

Reprenant une argumentation classique depuis t'&aésis de
Dijonss, la Cour considére dans la premiére partie dedspositif
« qu'une disposition nationale permettant au titala'un brevet
relatif a un procédé de fabrication d'un médicandmt’opposer a
ce qu'un tiers remette des échantillons d’'un médasa fabriqué
selon ce méme procédé a l'autorité compétente laodélivrance
des autorisations de mise sur le marché constitaenesure d’effet
équivalent a une restriction quantitative au senkadticle 30* du
traité CE». Cependant, elle ajoute que cette mesure dit§asau
regard des dispositions de I'article’86

La Cour a donc donné raison au détenteur du braadgre le
principe de libre circulation des marchandise< Blfait une exacte
application de la théorie de I'épuisement du dyaitest une théorie
classique en droit des brevets. Elle consiste aitdimles
prérogatives du détenteur du brevet et ne lui canféaucun droit
de suite sur son produit des lors que les droitsopt rattachés au
brevet peuvent étre considérés comme épuisés

En conséquence, cet argument ne peut étre soufedéfense
en cas de contrefacon. En l'espéce, le terme diebréétant pas
échu, la Cour a logiguement donné raison au détedtebrevet.
Néanmoins, il est probable qu’'en cas de contrefagoassiste dans
les mois qui viennent a un revirement total deecgitisprudence
pourtant bien établie.

En effet I'article 10 nouveau du Code communautaatetif aux
médicaments & usage humain, issu de la directi@d/20/CE, du
31 mars 2004, prévoit expressément la possibilités gue le terme
du brevet n'est pas échu de procéder a tous lesnésessaires a
I'élaboration d'un générique (cf. supra). Par copsht, on ne voit

88 CJCE, 20 février 1979, Cassis de Dijon.

8 Devenu article 28 TCE.

% Devenu article 30 TCE.

91 Georges VIALA et Jean-Frangois BURTIN, « La lilwmieculation des
médicaments et ses limites au travers de la jurtiprce de la Cour de
justice des Communautés européennBgwue de droit sanitaire et sogial
1998, p 87.
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pas comment la Cour pourrait maintenir cette parsitUn tel hiatus
entre une |égislation relativement «laxiste » adgis des
génériques et une jurisprudence protectrice delsitiés de brevets
ne pourrait perdurer !

Enfin, on aurait pu dire en conclusion de ce patplge que
'avantage n’était pas toujours donné au laboratgiénérique, on
peut maintenant affirmer le contraire sans tropridqueg. Le
principe de libre circulation des marchandises tBuiendrait donc
favorable, a condition toutefois, qu’ils respectirs délais que la
directive leur octroie. Par ailleurs, un tel rement de
jurisprudence irait dans le sens des stratégiesneoniales des
laboratoires de génériques (cf. supra).

Les titulaires de brevets vont devoir rechercherndaveaux
fondements pour faire valoir leurs droits, dont fesssibilités
d’extension dans le temps sont de plus en pluseietts. Cela dit
ce n'est peut-étre que temporaire compte tenu desacesqui
pésent sur I'avenir des génériques.

Il suffit, pourquoi pas, de simplement prendre kg Bn patience
jusgu’a un retournement de situation éventuel.dgislation autour
des génériques étant empreinte d'un certain oppisriie, nous ne
sommes sans doute pas a I'abri de nouvelles réforme

Toujours est-il que le principe de libre circulati@ permis,
combiné au droit des brevets, de résoudre un pgméhent conflit.
Voyons maintenant ce qu’il en est pour le princige libre
concurrence.

La libre concurrence comme cadre a I'exercice diamopole légal

Comme le principe de libre circulation, le princigke libre
concurrence est également un principe limitateur ddeits. I
permet de réguler les comportements des entreplisss des
échanges commerciaux de maniére a éviter touteefdtabus.

En matiére de médicaments, spécialement sur lainedes
génériques, les risques d'abus sont grands notamduen6té du
laboratoire fabricant les médicaments de marque, @ant
détenteur d’'un brevet associé dans I'immense méjokes cas a

92 Sous réserve que le probléeme se pose dans lesstémmes.
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une marque, ce dernier est nettement en positiofiod® par
rapport au fabricant de génériques.

Cependant il ne faudrait pas que cet avantageassftrme en
abus de position dominante. L’abus de position deme est
réprimé par l'article 82 TCE (ex article 86). Ilahte qu’ « est
incompatible avec le marché commun et interditsdarmesure ou
le commerce avec les Etats membres risque d’erafieeté, le fait
pour une ou plusieurs entreprise d’exploiter deffiagbusive une
position dominante sur le marché commun ou dans parée
substantielle de celui-ci ».

Comme le souligne Madame POILLOT PERUZZETTO, «le
monopole légal conféré par un droit de propriétélliectuelle n'est
pas en soi restrictif de concurrence mais peuw sidlaire en abuse
étre sanctionné sur la base de cet arti¢ldx¥aut toutefois préciser
gu’aucune affaire relative au conflit entre priregp génériques n'a
jamais été introduite sur la base de cet article.

Pourtant, il pourrait s’avérer étre trés utilsarésolution. Pour
cela, cette derniére propose de procéder aaisonnement par
analogie afin de transposer les solutions de larCaux
médicaments génériques.

Pour cela elle se réfere a deux arréts rendusapadCE en 1995
et en 1998. Dans le premier arrét du 4 avril 18®%our considere
comme abusif « le fait pour une entreprise en mosilominante
sur un marché donné de refuser de fournir & unucosi@ sur un
marché voisin, les services indispensables a ldos®rde son
activité »+.

En 1998, elle revient sur la jurisprudence Magill en la
complétant. Dans I'arrét Oscar Bronner, elle ragayue si I'abus de
position dominante a pu étre reconnu c’est parcengse trouvait
dans une situation exceptionnelle ou les informmatiqui avaient
fait I'objet d’'un refus de communication étaientispensables a
I'activité du concurrent.

De ce fait, la Cour impose de vérifier que le redlimine toute
forme de concurrence. Si tel est le cas I'abusad@tipn dominante
sera avéré. Le raisonnement par analogie est duoehte
intéressant.

9 1bid., p. 204.
94 CJCE, 4 avril 1995, Magill.
95 CJCE, 26 novembre 1998, Oscar Bronner.
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D’'une part parce qu'on peut sans difficulté majean@isager
une transposition de cette construction jurisprtidié@ au cas des
médicaments génériques, les conditions de bases réimies. Le
titulaire du brevet et le laboratoire générique tsoancurrents
directs sur des marchés voisins et I'un disposa dionopole 1égal
nécessaire a I'exercice de I'activité de l'autre.

D’autre part, la situation décrite comme exceptallen dans
I'arrét Magill risque fort de devenir la regle dalescadre de la
directive. En effet, la communication du dossieAMM du
princeps sera toujours fondamentale pour le fabricae
génériques.

Cela dit, au regard des dispositions de la direc?904/27/CE,
on pourrait objecter que tout ce raisonnement fmeuber, puisque
la communication du dossier résulte maintenant el’ahligation
Iégale. Le principe de libre concurrence devieridakirs inutile et
il serait beaucoup plus judicieux d’aller sur leran de la
responsabilité pour inexécution d'une obligation denner.
Cependant, il n’en est rien, et le principe dediboncurrence est
toujours d’actualité.

Nous avons vu que les laboratoires monnayaient
communication du dossier d’AMM. Or, il n'est paspossible que
le prix fixé soit manifestement disproportionné aoapacités
financieres de l'acquéreur potentiel. Auquel casa aeviendrait
bien & une entrave a la concurrence et a un abuposi¢ion
dominante de la part du détenteur du dossier.

Finalement, le fabricant de génériques s’en sartbplbien que
ce soit avec le principe de libre circulation odiltee concurrence,
la situation s’est retournée a son avantage. Ds, pludispose
maintenant d’'un nouveau fondement pour faire vaeg droits.

Ces deux principes sont donc des clefs permettaméguler le
conflit. Cependant, le droit des brevets et letddes marques sont
aussi d’excellents moyens d'arriver a des soluti@isles deux
principes précités agissent plutbt sur les consémpsedu conflit,
les deux autres matieres agissent sur la substaéice.

L’arbitrage du conflit par le droit des brevetdeetiroit des marques

Le droit des marques et le droit des brevets sast @éments
consubstantiels aux génériques. Mais avant d’eptusravant dans

la
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les détalils, il est utile de définir ce qu'on emteromme différences
entre ces deux domaines.

Le droit des brevets permet de régir tout ce quirte autour
d’'un monopole découlant d’'un brevet d’invention. Heoit des
marques quant a lui va régir tout ce qui concerre |
commercialisation du produit objet du monopole. r®utette
différence de fond, ils n’ont pas la méme vocation.

Le brevet est accordé pour une durée limitée ajoesla marque
est reconnue pour une durée en général de 10 nosvedable a
I'infini. Tout cela forme un corpus de régles qas génériques sont
venus bouleverser.

En effet, face au conflit existant entre eux et lEsoratoires
fabricants les médicaments de marques, il a falbcdgler a des
aménagements afin de faire concilier a la fois de®réts
fondamentalement antagonistes et des regles det droi
contradictoires. Ainsi, la combinaison du droit adearques et du
droit des brevets a contribué a leur coexisteaciigue.

Les solutions du droit des marques

Dés le début, les génériques ont eu un rapportlgmig avec le
droit des marques. D’une part, parce qu’ils n’&i&stt que comme
copie d'un médicament de marque déja renommeé, re’goirt,
parce qu'il devait dépasser la barriere commercigléelle
représente. Le réle d’'une marque est essentiel ldagsissite d’un
produit spécialement pour le cas des médicamemntdsctouchent
directement la santé, voire [lintégrité corporelledes
consommateurs.

Par conséquent, la confiance et I'effet psychologiqu’elle va
produire vont conditionner en grande partie le saau produit. De
plus, contrairement au brevet, la marque ne disippaa le jour ou
la molécule tombe dans le domaine public. «C'est sarte de
monopole de fait au produit princeps»A fortiori, quand I'effet

% Jacques LARRIEU et Georges HOUIN, « Médicamentégéoe et
propriété industrielle »Revue internationale de Droit Economig@900,
p. 175.
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psychologique joue aussi sur le médecin qui aurelamece a
prescrire la margue la plus connue.

Mais, I'objectif des génériques, de surpasser laqome aussi
bien en chiffres d’affaires pour le laboratoire eu’économies
générées pour les pouvoirs publics, a été un dédi spules les
bonnes volontés n’auraient pas réussi a relever.

Un certain nombre d’aménagements comme le droit de
substitution ont été mis en place. Or ce droif@stlamentalement
contraire a I'esprit du droit des marques. En Feapar exemple, la
substitution était constitutive d'un déelit seloarticle L716-10 b du
Code de la propriété intellectuelle : «Commet unatrefacon celui
qui aura sciemment livré un produit ou fourni unvaee autre que
celui qui lui aura été demandé sous un nom de rearqu
enregistrée. La peine encourue était assez lourde a savoir un
maximum de 2 ans d’emprisonnement et 150 000 eliansende.

En droit communautaire des marques, la directivd BBCEE
du 23 décembre 1988 rapprochant les l|égislatiorige eltats
membres sur le droit des marques ne vise pas lg dél
substitution. En cela, la France est allée plus paur faire ensuite
marche arriére !

Devant cette incompatibilité manifeste entre deuwxrnmes
Iégales I'une octroyant expressément au pharmadeiedroit de
substituer un générique et l'autre protégeant leqoeadu princeps,
il a fallu compléter I'article du Code de la prafé intellectuelle.
On a ajouté un alinéa a larticle L716-10 b dispbsgue
« l'infraction, dans les conditions prévues au’bshpas constituée
en cas d’exercice par un pharmacien de la fac@téubstitution
[...] ».

Cet aménagement était indispensable car nous sonamssune
situation nouvelle. « Il ne s’agit plus dans ce dasse placer dans
le sillage d’'une marque connue, et d'utiliser laqui d’autrui pour
vendre son propre produit, mais au contraire d&ud
ostensiblement cette marque pour proposer un firaldunt la
valeur réside dans la banalité.»

De plus, le générique va naturellement profitetadeenommeée
de la marque d’origine, ce qui traditionnellemest eprimé car
constitutif d'un agissement parasitaire. Ces ameémants
permettent de sortir de cette qualification mémeasis les faits les

77 Ibid., p. 181.
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conditions sont réunies car les génériques se érdubien en
situation de concurrence parasitaire.

Cependant, il faut prendre garde au risque que titomsla
généralisation de politiques comme le TFR, carsepleurraient
avoir un impact sur le droit des marques. En ekde droit de
substitution est un moyen permettant de contrebataia force des
marques %.

Cependant, ce sont les économies générées quiménitle
droit de substitution or dans le contexte actuelédieiction massive
des prix des médicaments quels qu’ils soient, amrrpd arriver a
la disparition de ce facteur de |égitimation.

Les génériques ne présenteraient plus d’'intérétsapgort aux
médicaments de marque compte tenu de I'alignementpdx. lls
auraient ainsi épuisé leur attrait économique émilation
concurrentielle gue nous connaissons actuellementéduirait a
une peau de chagrin. Ainsi, il ne serait pas impessqu’on
revienne a un schéma classique de droit des mamuds fait
de reproduire, ou imiter une création originale leiXe par un
concurrent puisse étre qualifié de faute.

Tout ceci est conditionné par des questions d’'dppdges et de
contexte économique, nous verrons en temps voulgudé en
advient. Le droit des brevets est lui aussi soumig& mémes
contingences économiques et légales.

Les solutions du droit des brevets

Face a I'antagonisme des intéréts en présencepitedes brevets a
permis d’apporter un certain nombre de solutiorsutéfois, les
aménagements engendrés n'ont pas été aussi siddstant'en
matiére de droit des marques. En effet, la philbsogle cette
matiére se préte beaucoup mieux aux enjeux desigaes.

Cependant, il a fallu concilier les intéréts debolatoires
d’innovation qui gagnent a avoir la protection lasgongue et ceux
des fabricants de génériques qui attendent aveanpetience non
dissimulée la chute dans le domaine public desentdé visées.

La question essentielle était de savoir si les riabores
génériques avaient le droit de procéder a des deatst cette chute

% |pid., p. 182.
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dans le domaine public. On a vu que la CIJCE dameit’ Magill
avait interdit toute forme de tests et recherciné gae la molécule
n'est pas libre. Nous avons vu aussi que la quest@nble étre
réglée par la directive 2004/27/CE qui accorde esggEment cette
possibilité. C’est véritablement une atteinte ddiace des brevets
qui n'ont plus en I'espéce la méme autorité.

Cependant, si la question des tests et recherabtésteanchée, il
reste celle de la demande d’AMM anticipée. Car sefuau
fabricant de génériques cette possibilité c’estomger de fait la
durée de vie du brevet.

Cette prolongation est d’autant plus intéressante lgs délais
d’obtention de 'AMM seront longs. De plus, une shoest de
procéder par anticipation & des expérimentations, autre est de
demander 'AMM.

En effet, la réticence des laboratoires est |égititans la mesure
ou l'octroi de 'AMM est la porte ouverte a la corarnialisation.
Mais & ce moment la on se heurte au champ de fiostetu brevet,
a sa substance et a sa raison d'étre.

Il semble que le pas ne sera pas franchi dans Ediah La
directive précitée modifiant I'article 10 86 du @Gdommunautaire
relatif aux médicaments a usage humain prévoitsgies tests sont
autorisé®, la commercialisation anticipée reste prohibées Dés,
l'intérét de faire une demande anticipée d'AMM i
puisqu’elle ne sera pas suivie d'effet en admetiguitlle soit
accordée.

Aucune disposition ne vise la demande anticipées roai peut
déduire de cet article qu’elle n'est pas envisggae 'instant. En
cela, on assiste a une divergence juridique damadsure ou le
droit francais semble prévoir cette possibilité.

En effet, la Cour de cassation dans un arrét dmae 1998 a
dit pour droit que « la publication d’'une AMM nensitue pas un
acte de contrefacori®. Des lors, la tentation de faire un
raisonnement par analogie est grande.

En effet, si la publication d'une AMM n’est pas stitutive
d'une contrefacon, sa publication anticipée ne kraspas
davantage. La Cour d’appel de Paris dans une dacidu 27

9% Car considérés comme non contraires aux droigdifielux brevets et
aux certificats complémentaires de protection dédicaments.
100 Cass. Com. 24 mars 1998, Sté Allen et Habury'scL8a Promedia.
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janvier 1999 arrive a cette solution en disposarmt ¢ les essais, a
supposer qu’ils se révélent positifs, n'excéderst, par leur nature
méme, quelle que soit la finalité poursuivie, natant la
commercialisation future, le caractére expérimentase révelent
étre un préalable nécessaire a I'octroi de I'ag&tion de mise sur
le marché, dont il est constant quelle ne conspagelle-méme un
acte de contrefagcon®. On peut difficilement faire plus explicite.

Il semble donc que pour ce qui concerne 'AMM fraise sa
demande anticipée soit possible contrairement aMNA
communautaire. On peut signaler qu’il s’agit d’uaigne avantage
dans la mesure ou il est beaucoup plus intéresgant un
laboratoire d’obtenir une AMM communautaire geéra valable
pour I'ensemble de I'espace communautaire. Lesppetives de
commercialisation sont alors autrement plus ingetes que Si
elles restent confinées au seul territoire national

Le droit des brevets semble ainsi étre dans urtaisermesure
moins favorable aux fabricants de génériques qupené I'étre le
droit des marques.

Un autre elément qui vient corroborer cette comtitat est
l'instauration d'un certificat complémentaire deofaction® au
plan communautaire. Il a été instauré par le régtgm® 1768-92
du 18 juin 1992. L'idée est de compenser la rigidi¢ la période de
protection du brevet qui ne peut étre allongééaden significative
par un mécanisme qui vient se greffer sur le brpuoet, de fait, en
prolonger la durée.

C’est un outil non négligeable pour un laboratdédericant des
princeps car cela retarde d'autant la concurrerfe. peut
néanmoins s’étonner de la présence de ce genré&danimmes qui
va a I'encontre de la philosophie actuelle qui Msgromotion a
outrance des génériques. C'est un frein majeur ar le
commercialisation d’autant que les laboratoiresny de plus en
plus recours. Mais la législation autour des gépé&s n’en est pas
a son premier paradoxe.

101 CA Paris 14™ Ch, 27 janvier 1999, Sté Wellcome Foundation Lémhit
c/ Sté Parexel Internationah Jacques LARRIEU et Georges HOUIN,
« Médicament générique et propriété industriell®eyue internationale
de Droit Economique2000, p .185.

102 Ci-apres dénommé CCP.
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Ainsi les dispositions du droit des brevets sontigéées. Elles
favorisent tour a tour les innovateurs et les fabris de génériques.
Il faut cependant rester lucide car si ces élémsoits constitutifs
de solutions, le conflit lui-méme ne disparaitraisemblablement
gu'avec la disparition d'un des protagonistes. €@nis, avec les
nouvelles stratégies commerciales et la globatieatie |'offre par
les firmes pharmaceutiques on peut parier sur éaection de
I'intensité de ce conflit & moins que le procesdesfusion des
laboratoires génériques entre eux ne leur permaitatieindre des
tailles concurrentielles avec les grandes firmearphaceutiques
existantes.

Le régime juridique des génériques est ainsi doodie original
d'une part par sa complémentarité entre la |égisiat
communautaire et les Iégislations nationales etittBapart par sa
construction atypiqgue animée par la double logigaeitaire et
économique. Une de ses caractéristigues est détnereint
d’opportunisme ce qui ne va pas étre sans conségugrant a ces
enjeux. En effet, cet opportunisme va conduire areecul du
principe de précaution en matiére de génériquegstCune
conséquence néfaste dans la mesure ou il s'agidaait des
fondements de la sécurité sanitaire. Enfin, sornuamice sera
manifeste en matiére de responsabilité.
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DEUXIEME PARTIE

Les enjeux d’'un régime juridique
« SUr mesure »

La remise en question du principe de précaution rnem
fondement de la sécurité sanitaire

L’arrivée sur le marché des médicaments générigquesovoqué
indirectement une modification du rapport entreteavec le
principe de précaution. Le principe de précautisnume création
récente qui a un peu plus d’'une dizaine d’anndesstl d’abord
apparu en matiére d’environnement avant d’étredéten d’autres
domaines comme la santé.

A l'origine d'inspiration allemande, ce principeésé consacré
par le droit communautaire a I'article 174 82 daite CE. C'est en
décembre 2000 lors du Conseil européen de Nicé @éié étendu
a la santé.

C’est un domaine privilégié pour son applicatioansl le sens
ou il est «une nouvelle technique de gestion depues dont la
logique vise a prémunir la collectivité contre uisque de
dommage#>. Il s'agit d’'un principe anticipatif mais qui vdus
loin qu’une simple exigence de prudence.

En matiére de santé, spécialement pour le domaies d
médicaments, il joue un rbéle fondamental dans &vemtion des
risques sanitaires. Il sert de fondement juridigug campagnes de
prévention comme aux diverses mesures gouvernelegntal
Iégales visant a promouvo#un niveau élevé de protection de la

103 Guy CANIVET, Premier Président de la Cour de cawsaColloque
« Santé et principe de précautionRéflexions inaugurales.
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santé »4, Ainsi, il a été mis sur un piédestal par certa@is
vivement critiqué par d'autres. En effet, pour ypaetie, il s'agit
d’un instrument politique de premier ordre mais pdlautres c’est
une contingence qui risque de paralyser la reckereh
linnovation.

En matiére de médicaments génériques, il est nweifgue le
principe de précaution a perdu de son intensitétrefais
fondement de la sécurité sanitaire, il ne I'essmujourd’hui dans
ce domaine. Bien que présent, il reste en reculrgaport aux
intéréts économiques. Cela s’explique par I'appeoldxiste que
nous avons de la notion de risque en matiere deicamaénts
génériques. Ainsi les génériques ont abouti a itevisapproche
du principe de précaution vers une forme de repli.

Médicaments génériques ou la précaution revisitée

La dimension du principe de précaution est intimgmiée a
I'approche que nous avons de la notion de risgeeridque zéro
n'existe pas. Toutes les activités humaines soat, hypothése,
porteuses de risques.

Par conséquent, le but est d’arriver a minimisemaximum ces
facteurs de risques. Dans un rapport au Premierstm@nfrancais
sur le principe de précaution, Francgois Kourilsky Genevieve
Viney ont indiqué que « le principe de précautiéfirdt I'attitude
gue doit observer toute personne qui prend uneidéctoncernant
une activitt dont on peut raisonnablement suppapeelle
comporte un danger grave pour la santé [...]. Il pbse
spécialement aux pouvoirs publics qui doivent fagirévaloir les
impératifs de santé et de sécurité sur les échamges particuliers
et entre Etats. Il commande de prendre toutes igsositions,
permettant pour un co(t économiquement et sociakeme
supportable, de détecter, et d'évaluer le risqadedéduire a un
niveau acceptable et si possible de I'éliminet. »

En matiére de génériques, la faille se trouve jostd au niveau
de 'évaluation et de I'appréhension du risque egti assez laxiste

104 Article 152 TCE.
105 Rapport au Premier ministre: Kourilsky et Viney le«principe de
précaution » mars 2000.
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pour des questions de gains de temps et en rasda cbnfiance
mise dans le médicament générique. Cela condlittarsoger sur
'opportunité d’établir d’'un seuil de précaution deca duquel il
serait impossible d’aller.

L’appréhension de la notion de risque

L'appréhension de la notion de risque va condit@ria dimension
du principe de précaution. Or, en matiére de méukcds
génériques cette appréhension est réduite a sa qhple
expression. C'est lié a la nature méme de copigéhérique. On
part du principe que compte tenu des délais écanés la mise
sur le marché d’'un princeps et de son génériquaugiin risque
n'est apparu avec le premier, les chances sontnmamiqu’il en
survienne un avec le second.

Ainsi, le facteur confiance est ici prépondérardutgfois, il ne
faut pas négliger les aspects relatifs a la déneagehalité dans le
processus d’élaboration d’'un générique qui faitoquse trouve a
mi-chemin entre le risque accepté et le risque.zéro

Précaution et appréhension du risque

Parce qu’on fait confiance aux médicaments génésigle principe
de précaution n’est pas aussi présent qu’il deVédie. En effet, le
générique est la copie d'un princeps a priori s@stpue, et parce
qu’il fait partie des médicaments a fort taux desgription on part
du principe que c’est un médicament sans risquentiet, ou en
tous cas a risque négligeable.

Un certain nombre d’éléments en sont la preuve cemm
I'allegement de la procédure d’AMM dont les délammme les
exigences ont été revus a la baisse. On se risquéesa
raisonnements par analogie qui peuvent s'avéregatanx. Nous
avons vu plus haut que les excipients pouvaienewvantre un
princeps et son générique et méme entre plusiémdrigiues de la
méme molécule. Or ces variations de compositiosamé pas sans
risque pour un patient ayant un terrain allergipae exemple. Par
ailleurs, que ce soit un médicament générique oyrurceps ils
restent des substances chimiques actives qui dogyé@meérer le
méme souci de précaution.
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En I'espéce les soucis de précaution sont rédude aimples
déclarations d’intention afin de ménager l'opinipoblique. Le
recul du principe de précaution est finalement cimence pour les
industriels car c’est une contrainte de poids gspatait. Au début
des années 2000, on a assisté a un véritable angatugour ce
principe qui est apparu comme le nouveau standaed d
comportement. En soi, c’était plutdt une bonne ehoar cela
obligeait les acteurs de santé a aller au delcexigences de base
de sécurité sanitaire. lls ont ainsi commencé d&cipet les
conséquences de leurs actes. Ce qui a conduitteeraet pieds des
standards de qualité notamment au niveau de lac&ion des
médicaments.

C’est pour Henri Baron, médecin chez Sanofi-Aventis
élément crucial pour la sécurité des génériques tarseul produit
ne comportant pas de risque est celui qui n'estagasinistré ! Le
risque Zéro est illusoirei%. Ainsi, il faut appréhender le risque
potentiel comme s’il s'agissait d’un risque reelieh les génériques
on en est loin, on est méme a la limite de la négate
I'éventualité.

En matiére de médicaments génériques on peuteliifér deux
domaines pour lesquels le principe de précautionve plus ou
moins d'échos. Pour tout ce qui concerne la fabdoale principe
joue pleinement son rble. Au contraire, c'est eatiéne de
commercialisation que les failles apparaissent.

Ainsi, relativement a la fabrication, les indudiiedoivent
répondre a des chartes de qualité autrement agpe&l®®nnes
pratiques de fabrication ». Elles visent «tous dspects de la
production pharmaceutique : personnel, locaux ettéreh
documentation, production (fabrication propremenite d et
conditionnement) sous-traitance, traitement deslamétions,
gestion de la qualit&©7.

Malgré cela, les contrbles qualité ne sont passauffs comme
garantie contre les risques de fabrication et ogseexigences de
précaution, les laboratoires sont liés par deseexigs de vigilance.
Le dispositif de surveillance est alors complet. Effiet, un
médicament peut a n’'importe quel moment avoir déetse

106 Colloque « Santé et principe de précaution » 2003
107 Jean-Philippe BUISSON et Dominique GIORGIla politique du
Médicament Paris, Montchrestien, coll. Clefs, 1997, p. 26.
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indésirables. On comprend alors d’autant plus nealrdcul du
principe de précaution en matiéere de commercidisatde
génériques.

Il est alors assez difficile pour les pouvoirs peblde soutenir
que l'allegement des procédures d’AMM n’est pasrvegnue que
pour des raisons d'ordre économique. La commeseitdin des
génériques est aussi bien pour les Etats commelgmlaboratoires
une course contre la montre. Les premiers pourisetaldes
économies substantielles aussi vite que possideséconds pour
arriver leader sur le marché.

Tout cela s’articule au détriment des exigencesélgaires de
sécurité sanitaire. Mais alors pourquoi s’en prigeand le régime
de responsabilité est si strict dans ses conditdmsnise en jeu
qu'il parait assez improbable qu'une action soiroduite (cf.
infra).

Il semble que le principe de précaution n'ait phasplace en
'espéce. On ne peut que le regretter car toutistamét résidait
dans sa vocation a appréhender les risques en alfneateste plus
maintenant que les mécanismes de pharmacovigifgmoegarantir
la sécurité du consommateur au plan de la comntisatian, et ils
interviennent en aval une fois le risque avéré.

Il faut espérer que ces mécanismes qui ont le eeqtoupe ces
derniéres années suffiront a juguler les failleisskes par le
principe de précaution. Une fois encore, on ne geetremarquer
la divergence d'intéréts entre industriels et pasvpublics d’'une
part et usagers du systéme de santé.

Ainsi alors qu'il comporte en son sein l'idée deévalence de
protection de la santé, le principe de précautidimigpar céder le
pas aux enjeux économiques. La question est maintete savoir
ou il convient de placer le degré de risque acceprérapport a
I'idéal du risque zéro.

Une balance entre risque accepté et risque zéro

Tout I'intérét du principe de précaution est ddiraune tolérance
entre le risque accepté et 'idéal du risque zBrea conditionner
I'acceptation du risque. Etant par nature un ppecécuritaire, le
principe de précaution est d’'une certaine maniéme ptincipe
justificatif de la présence du risque.
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En effet, il joue en amont du risque, par conséfsetoutes les
précautions ont été prises, la survenance de gaerine sera pas
considérée comme fautive. En cela, il s’agit d'uningpe
exonératoire de responsabilité.

Mais alors nous sommes bien la au coeur du probtame les
génériques. Compte tenu de la faiblesse du prirezida matiére, la
qualification de risque fautif ne pourra sans dquds étre écartée
aussi facilement. Dées lors on risque de tomber dangrenage
complexe des mécanismes de responsabilité (c&)infr

Car génériques ou pas on ne peut pas se permetmégliger
cette éventualité alors que nous vivons dans umé&tsoou les
risques sanitaires sont les plus mal tolérés ds. tQun s'émeut
Iégerement chaque année quand les chiffres rekafifsaccidents
de la route sont publiés par contre on cede an&pa lorsqu’on
apprend la survenance d'un accident thérapeutiqure.il est
manifeste que nous ne sommes pas dans les ménpestimnas de
personnes concernées.

Le Dr Pierre Le Sourd, Président de la Commisses Affaires
Scientifiqgues et Médicales du LEEMexplique cela par le fait que
« les experts s'expriment en termes de probabiéitéurvenue d'un
événement indésirable, mais pour l'individu tougbisonnellement
le risque est de 100 %%

Pour le moment aucun générique n’a été retiré duhmdaparce
gu’il présentait un risque pour le consommateurpedeant,
prétendre que ca n'arrivera pas reviendrait a fiarpolitique de
'autruche. Mais alors quel est le poids du priecige précaution
face aux intéréts économiques ?

Les industriels pour favoriser le développement giasériques
ont joué avec le mythe du risque zéro. Le manqueaidiance
patent pour ce nouveau type de médicament les @uitera axer
leurs politiques commerciales sur linnocuité deirge produits.
Malgré cela, on ne voit pas trés bien en quoi kEcaution et la
promotion de [linnocuité sont incompatibles. Montreau
consommateur que le souci premier du fabricans@stécurité est
en soi une bonne stratégie. Cela s’explique peatpétr le manque
de confiance que les professionnels ont dans oeipé.

108 | es entreprises du médicament.
109 Conférence du MEDEC 2003.
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Le Professeur Philippe Kourilsky, directeur générall'Institut
Pasteur dit lui méme que "Le principe de précautiemt du
registre de l'incantation. Le risque zéro n'exists10.

Certains sont allés jusqu’a affirmer que le priedife précaution
faisait double emploi avec le principe hippocragigu Primum non
nocere » qui impose de ne pas nuire au pat@stte crise de
confiance dans le principe de précaution expliqaiessdoute sa
faiblesse en ce qui concerne les médicaments g@esrimais ne la
justifie pas.

Bien slr, les génériques bénéficient d'une présamptie
qualité plus que tout autre médicament. Il estaiertiue le temps
joue en sa faveur par le biais de I'antécédencprificeps. De ce
fait, il se rapproche au plus prés du risque zéro.

Cependant l'aléa thérapeutique qu’'on pourrait éneate
qualifier de «risque irréductible » doit étre prex compte
justement parce qu'il fait partie de cette catégake risque qu’on
ne peut pas prévoir.

D'une part, parce que sa probabilité de survenamsse
difficilement quantifiable et d’autre part parceitjne risque pas de
constituer un risque sériel. L'aléa thérapeutigea davantage le
reflet d’'une réaction individualisée. Il faut bidime qu’en pareil cas
le principe de précaution n’est pas d’'un grand sexo

Cependant il permet d'assurer cet équilibre fonddatentre le
risque accepté et le risque zéro dont I'effet psladique sur le
consommateur va conditionner la confiance dansddupt et par la
méme ses espérances de commercialisation. Sontanpern’est
donc pas a démontrer pour les médicaments générique

Au dela de cette balance des risques, le prinagpprdcaution
permet d’établir une sorte de seuil au dela dutpigbque ne sera
plus acceptable. L'Agence européenne des médicatieassure
également cet équilibre par l'intermédiaire de démid’experts
lorsqu’elle est consultée sur une demande d’AMMs [Dés on peut
se demander si en tant que principe communauthaestabli une
sorte de seuil latent de précaution au sein deidityauropéenne ?

110 |hid.
1t European medicines agency (EMEA).
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Existe-t-il un seuil de précaution en matiére deégéues au sein
de l'union européenne ?

Le principe de précaution induit de facto I'étabdisent d'un seuil
implicite au dela duquel les risques ne seraiam ptceptés. Méme
si toutes les précautions d’emploi, de fabricasont prises, il peut
arriver un moment ou le principe de précaution eledrait
inopérant dans la mesure ou le risque serait dehemainement
insupportable. Tout n'est finalement question quéguilibre et
I’Agence européenne des médicaments est un fadeetggulation
majeur de cet équilibre.

L’établissement d’un seuil de précaution

La notion de seuil est consubstantielle au prinadpeprécaution.
Ainsi, au sein de I'Union européenne, un seuil dzaution est de
facto mis en place. C'est en regardant la |égmbapiar exemple sur
les bonnes pratiques de fabrication qu'on en poamdcience.

Pour ne prendre qu'un exemple, on peut citer lactire
2003/94/CE du 8 octobre 2003 qui énonce dans seampule que
« tous les médicaments a usage humain fabriquésmartés dans
la Communauté, y compris les médicaments destitiéggortation
doivent étre fabriqués conformément aux principeslignes
directrices de bonne pratique de fabricatiofa »

Le respect d’'un certain nombre d’obligations esisiarequis
pour étre en conformité avec ces principes et figdieectrices,
comme le respect des regles d’hygiériest des protocoles de
fabricationi4.

Toutes ces mesures sont en fait les conséqueratigues de ce
seuil et sont essentielles a la qualité des médingn Précisons
gu'il s'agit d'un seuil mouvant, selon les situaisoet les éléments

112 Directive 2003/94/CE du 8 octobre 2003, établisdas principes et
lignes directrices de bonne pratigue de fabricationncernant les
médicaments a usage humain et les médicamentsimepéaux a usage
humain, JOCE L 262 du 14 octobre 2003.

113 |pid., article 4 al. 5.

114 1pid., article 4 al. 2.
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en jeu. Ainsi, dans les situations dites « a risgjles obligations
seront plus lourdes que dans d’autres cas.

Cependant il ne s’agit pas que d'un simple seuil. @urrait
considérer gu'il est double. On sait déja que dest limite, mais
ne pourrait on pas y voir une sorte de planchaetessous duquel il
serait impossible d'aller ? Le principe de préaauserait alors a la
fois un plafond et un plancher.

C’est un plafond parce qu'au dela d’'un certain dedans le
risque, le principe de précaution est annihilé.efet, si le risque
encouru est manifestement disproportionné parora@pl’objectif
du traitement et aux bénéfices escomptés, il esineque quelles
que soient les mesures préventives prises, eltemtsmopérantes
puisqu’elles ne pourront empécher la survenanceistiue. Par
conséquent, faire courir un tel risque n’est pagitime car il n’est
plus justifié. Finalement le principe de précautinarque la limite
du risque accepté.

Par contre, il pourrait s’agir aussi d’'un plancans le sens ou
les exigences de précaution sont des exigencesratms qui
conditionnent la qualité du produit par I'établisent de standards
de comportements ou de fabrication qui vont enras$innocuité.
Par innocuité on entend I'absence de conséquentes gue celles
attendues du bénéfice du traitement.

Les obligations découlant du principe de précausenaient
alors appréhendées comme des exigences impérativémales.
Ce serait particulierement intéressant pour les icaétents
génériques. En effet, si le réle de ce principeaeguis en matiére
de fabrication il ne lest pas en ce qui concerne |
commercialisation.

Voir le principe de précaution comme un planchepadserait
donc aux industriels les mémes obligations pougésriques que
pour les princeps. Des lors son recul regrettabld’espéce, ne
serait plus d’actualité.

Toutefois, il est & parier que les lobbys pharmageas ne
seront pas favorables a ce genre d’hypothése dam&sure ol ce
serait leur compliquer considérablement la taches seompter
l'allongement des délais de commercialisation. Airette
éventualité ne parait pas compatible avec la phploe
économique actuelle.

La santé est devenue en quelques années un doodaiggne le
compromis. Il est alors permis d’hésiter entre ibgrisie ou la
schizophrénie des pouvoirs publics qui clament a waeut
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I'entendre qu’on ne transige pas avec la sécuaititaire et qu'elle
doit primer sur les intéréts économiques.

Ainsi, voir dans le principe de precaution a lasfon plafond et
un plancher revient finalement a y admettre I'aggmn d'une
obligation de moyens et d’'une obligation de résul@bligation de
moyens (a la charge des industriels et des poupainéics) car le
non-respect des exigences minimales serait fatibbgation de
résultat (pour les pouvoirs publics) en raison dit fle ne pas
aboutir a une réduction satisfaisante du factegque et a fortiori
parce qu'en tant qu'autorité sanitaire ils sont lesiwement
compétents pour 'octroi de 'AMM.

Mais nous n’en sommes pas la, et il va probablersé&abuler
du temps avant d’admettre que le principe de pté&maumpose
une obligation de résultat. On ne peut que le dépldans la
mesure ou les génériques auraient eu tout a gammeun plan
sécuritaire. La sécurité étant souvent source ddiacwe, cela
aurait pu étre un moyen de doper le marché. Aalgcun y aurait
trouvé son compte.

Le principe de précaution reste donc cantonné &0l de
régulation de I'équilibre entre risque acceptéisue zéro. A cet
effet, I'’Agence européenne des médicaments esicpiatement
active.

Précaution et risques, une balance maitrisée pagerdce
européenne des médicaments

L’Agence européenne des médicaments a été créde gglement
n°2309/93 CEE du Conseil, du 22 juillet 1993 Avant de voir son
role en matiére de gestion des risques on peutdmmeént faire un
rappel de son activité. Elle a comme compétencentisie la
délivrance des autorisations de mise sur le maesémédicaments
guels qu’ils soient au sein de I'Union.

Toutefois, elle ne décide pas seule mais par s Hian comité
d’experts appelé « Comité des spécialités pharnigces ». |l a
été instauré par l'article 8 de la directive 75/8 EF!1s du 20 mai
1975. Depuis 1993, il est chargé « de formulerid'de I'agence sur

115 JOCE L 214 du 24 aoat 1993.
116 JOCE L 147 du 9 juin 1975.
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toute question concernant la recevabilité des dossprésentés
suivant la procédure centralisée, I'autorisaties,rhodifications, la
suspension ou le retrait d'une autorisation de reisele marché
d'un médicament & usage humain.»

Il est important de relever que tout le travaibtiéla I'étude du
dossier présenté pour une AMM est fait par ce canfline rend au
terme de I'examen du dossier qu’un avis et c’e§denmission qui
dans les 30 jours de réception prépare un projetiétision:s.
Cependant, la Commission n’est en aucune facorpiéeet avis et
peut sans aucune difficulté prendre une décisiontraive a la
position du comité. Dans ce cas, elle a I'obligatde fournir en
annexe de sa décision des explications détailléesecnant ses
divergences. Le réglement précise toutefois quee degpothése
sera a priori exceptionnelle.

De plus il est probable gu’elle ne joue que danseul sens, a
savoir un avis positif du comité qui ne serait [gasvi par le
Commission. On voit mal comment elle pourrait adeorune
AMM alors que le Comité aurait rendu un avis défabte. En cas
de concordance des avis, elle délivre une aut@isgiour 5 ans,
renouvelable indéfiniment pour la méme période.

Aprés ce bref rappel voyons maintenant commentfiag gére
les risques liés aux médicaments qu'ils soient @iotés ou non. En
effet, les obligations de précaution ont été enteedméme en
I'absence de risque. Finalement la précaution §/aradavantage
en des mécanismes de prévention pousseés.

Ainsi, I'agence a une mission générale de veillatinee a la
sécurité sanitaire. Elle doit notamment « coordotensurveillance,
dans les conditions réelles d'utilisation, des e@dents autorisés
dans la Communauté et fournir des conseils surnlesures
nécessaires pour garantir une utilisation sOreffataee de ces
médicaments, en particulier par I'évaluation ediffusion par une
banque de données d'informations sur les effetésirables des
médicaments en questioh® Ainsi que « coordonner le contrble
du respect des normes de bonnes pratiques de dtnic de

117 Article 5 du Reglement 2309/93.
118 1pid., article 10.
119 1pid., article 51c.
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bonnes pratigues de laboratoire et de bonnes peatiq
cliniques»i2,

De plus elle mene ces actions en étroite collalmratvec les
Etats membres. A cet effet, il existe un systémeiroan de
transmission des informations. Ainsi, « L'agenae,censultation
avec les Etats membres et la Commission, établitréseau
informatique en vue de transmettre rapidement mésrmations
entre les autorités compétentes de la Communautaem'alerte
relative & un défaut de fabrication ou a des effatiesirables
graves, ainsi que les autres informations de phaowigilance
relatives aux médicaments mis sur le marché dans
Communauté 1.

De cette maniere un réseau aussi bien large quee st mis en
place dont I'agence est le chef d'orchestre. Eletralise toutes les
informations et veille au respect des exigencesbage de la
réglementation communautaire. Elle a une vocatiénérnliste,
tous les médicaments sont visés de maniére identlfjm’est fait
aucune distinction entre génériques et princeps.fdrecédures de
surveillance et d’alerte sont les mémes pour tous.

Cependant, une proposition du Parlement et du @ohge26
novembre 2001 a été déposée pour abroger ce ragleDans les
modifications envisagées, une serait susceptible calecerner
directement les médicaments génériques. Elle coacee qu’on
appelle 'usage compassionnel. Il s'agit de « Isem disposition
avant autorisation mais sous des conditions pr&cisr une firme
et sous sa responsabilité, d'un médicament a mertabupes de
patients. Cette mise a disposition doit représamteintérét majeur
en matiére de survie, de qualité de vie ou d'amglon du
pronostic de la maladie du patient concerné. Lesagnpassionnel
se situe avant ou pendant la procédure d'évaluatiomue de la
délivrance de I'AAM et prend fin avec le résultae da
procédure 32, Le but est d’assurer une plus grande équité éegre
patients européens dans l'accés aux medicaments.

120 1pid., article 51e.

121 1pid., article 24 al. 2.

122 Proposition de réglement du Parlement européetu étonseil, du 26
novembre 2001.
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Les génériques pourraient étre concernés d'uneppace qu'ils
participent au moins sur le papier de la méme pbpbie et d’autre
part, parce que ce sont des médicaments pour guyrtecédures
d’évaluation et d’autorisation sont plus courtes.droposition vise
a introduire au plan communautaire cette poss#héiitus le contrble
de I'agence.

C’est un pas de plus vers un principe qui manifesterepli
certain puisque ces médicaments vont étre utileaémt méme
l'autorisation de commercialisation. Un égal ac@és soin est
évidemment une bonne chose mais a condition qseitavec les
mémes exigences de sécurité.

Vers un repli du principe de précaution en matiere de
médicaments génériques

Le repli du principe de précaution est manifestey’a plus en
matiére de génériques la méme force qu’auparavaependant,
bien que dommageable il était prévisible.

En effet, il est victime d’'une réelle crise de dante de la part
des professionnels de santé qui se traduit pagfautide 1égitimité
de plus en plus manifeste. Cependant, il faut naggarder car ce
repli est clairement temporisé par le principe dgpprtionnalité.

Un tel processus est toutefois particulierementgdesux face
au probléme des contrefagcons de médicaments ¢aukeses copies
concernant les génériques qui constituent un risgoéaire latent a
cause de leur qualité moindre. Or de plus en pdsscontrefacons
pénetrent le marché et curieusement les généridegsont
favorisées. L'absence de marque a été un factqortant car il est
plus facile de mettre sur le marché une contrefagomilieu de
génériques que de médicaments originaux.

Un repli prévisible mais contenu

Dire que nous sommes surpris de ce repli serdi deauvaise foi.
Depuis quelques années déja, il est le terrain ed'orise de
confiance de la part des professionnels de saatéude évidence
favorisée par I'absence de consensus sur son oietef Pour une
majorité, il fait double emploi avec le « Primumnnoocere »
d’Hippocrate tout en étant autrement plus génaineygaralysant.
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Certains sont allés jusqu’a dire que « la précaufiaute d’'une
connaissance suffisante pour agir sur les factdarsisque, peut
conduire a supprimer inutilement une activité utitn objet
n'étant pas de s’'attaquer a la cause mais a cestjsiupposer faire
naitre le risque. Une prévention efficace reposdasuonnaissance
d’'une cause ou d'un facteur de risque et de s@igelavec leurs
effets »23,

Partant de cette constatation, Jean-Simon Caytelicgue « la
précaution devrait se limiter & certaines innovatiodont les
dangers hypothétiques semblent importants alors tues
bénéfices ne sont pas bien connus »

C'est avec ce genre de raisonnement, qu'on compnaedx
comment et pourquoi, on observe un recul du prencige
précaution en matiére de médicaments génériques.

Si on prend un par un les éléments on voit que areathe
n'entre pas dans la catégorie des secteurs a risgaenédicaments
génériques ne sont pas des innovations et encorasnues
médicaments dont les bénéfices sont mal connusquilss
succedent a des princeps qui ont au moins dix aes d
commercialisation derriére eux.

En conséquence, en l'absence de risque identifiénm tel,
'usage du principe de précaution devient supedéta Ainsi, il
semble qu’en matiére de génériques, un transfedodéance de
'un a l'autre ait été opéré. La confiance des @sefonnels et des
institutions dans ce nouveau type de médicamerfevearisé sa
chute.

Il semble que le principe de précaution prennematiere de
santé, une place identique a celle qu’il occupeidiement en
matiere d’environnement et de consommation c'eiteaeelle d’'un
principe qui intervient de maniére raisonnée et challe.
L’extension générale des obligations de précauteemble
appartenir au passé pour ce qui concerne notre@spe

Toutefois, il ne faut pas céder au catastrophisaner@me si ce
repli est regrettable, il est néanmoins jugulé leamprincipe de
proportionnalité.

123 Jean-Simon CAYLA, «Le principe de précaution femént de la
sécurité sanitaire Revue de droit sanitaire et sociaD98, p. 495.
124 |pid.
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En effet, la relation privilégiée qu'entretiennenes deux
principes n'est plus a démontrer. C’est a deuxdsggu’il vient
limiter la dégradation du principe de précautioruri@ part, en ce
qui concerne son usage, car la proportionnalitéosapun usage
rationnel du principe : « ni trop, ni trop peu »alitre part, en ce
qui concerne ses effets car les mesures prisesashase doivent
également étre proportionnées au but recherché.

Relativement a son usage, le repli du principe diEgution
revient finalement a le remettre a la place qu#unait jamais d
quitter. Cela implique de faire une différence ente risque
possible, qui n'implique pas de recours et le risglausible, qui lui
implique un recours a ce principe. Le principe depprtionnalité
impose de recourir & ce principe de maniére rattarc'est-a-dire
fondée sur des éléments concordants dans un semsecon autre.

En ce qui concerne les génériques, la référenceisaue
plausible, c'est-a-dire celui dont on a la quastitcele qu’il se
réalisera, n'est pas pertinente dans la mesure eotsonit des
médicaments avec un facteur risque faible. Par éprent, le
principe de proportionnalité vient en quelque squgtifier le recul
du principe de précaution dans ce domaine.

Relativement a ces effets, le principe de proponahité apporte
également des éléments de compréhension. Ainsyldatance des
mesures prises doit étre proportionnée au résuldtieindre, ce qui
implique une estimation objective du risque de mamnia ne pas
retarder la prévention en I'absence de certitudieversement. Pour
les médicaments génériques, cela vient justife@téiggement de leur
réglementation par rapport aux « médicaments ¢jassi».

Le principe de proportionnalité s’impose donc commune
principe justificatif du repli du principe de prétesn. Ce qui nous
raméne a la distinction d’origine entre des mesprésentives qui
doivent étre permanentes de maniére a assurervaawniélevé de
protection de la santé et les mesures de précagiioront un
caractére ponctuel.

En résumé, la précaution devient progressivemexcéption
alors qu’elle était la régle. Toutefois, ne faispias de généralités,
ces considérations ne sont valables que pour mlamgaine et il
serait dangereux de les généraliser a I'ensembte addivités
relatives a la santé humaine.

De méme, ce n'est pas parce qu'on peut trouver des
justifications a ce phénomeéne, que pour autanteopuisse pas le
regretter. Finalement, le laxisme ambiant qui ergdes génériques
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a conduit indirectement a favoriser I'apparitions deontrefacons
qui constituent un réel risque sanitaire pour @sommateurs.

Un repli dangereux au regard des risques de cagtref

La contrefacon des médicaments en général repecaajaurd’hui,
environ 14% du marché global de la contrefacon dammonde.
C’est donc une part non négligeable. L'OMS a damme définition
du médicament contrefait. C'est «un médicament st
délibérément et frauduleusement étiqueté quanhademtité et/ou
son origine.

La contrefagon peut s’appliquer tant aux produismdarque
gu’'aux produits génériques et les produits conitefpeuvent
inclure des produits avec des substances correxteavec des
substances incorrectes, sans principe actif, aweprincipe actif
insuffisant, des divergences de niveau de la naude la quantité
des impuretés, ou avec un emballage contrefait »

La contrefacon peut recouvrir diverses situatigxiasi, il peut
exister des «faux médicaments » c'est-a-dire ceux ne
contiennent peu ou pas de principe actif et domictiVité
thérapeutique est nulle. Il existe ensuite ce quappelle les
« malfagons » qui sont sans doute les plus dangeauls sont de
moins bonne qualité. Ils peuvent étre sous ou saésl avec les
risques que cela comporte pour le patient. Enfie tnoisieme
catégorie qui nous concerne directement qui et dels « copies
illicites ».

Ce sont en fait des génériques illicites car elmst souvent la
copie de molécules sous brevet. « La copie contienméme
principe actif, le méme dosage que l'origingb. De plus la copie
est vraiment compléte puisque fréquemment elleerepte nom de
marque et le nom du laboratoire sur la boite. ¢tarséquent,
distinguer un vrai générique d'un faux demande aftention
particuliére que le consommateur n'a pas toujoGtest d'autant
plus difficile, sachant que ces contrefagons sel@ensur Internet
et que 'OMS a expressément autorisé la vente dBcardents par

125 www.who.int .
126 Actualités pharmaceutiquesctobre 2004, n°434 p. 23.
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ce biais en précisant toutefois que «la qualigé,sécurité et
I'efficacité [...] ne peuvent étre assurées au comsataur».

En droit communautaire, la CJCE a également agtocis
procédé mais de facon plus restrictive. Elle impdsalifférencier
les médicaments pour lesquels une prescriptiomldgjatoire (ce
qui est le cas de génériques) pour lesquels layrtinternet n’est
pas possible et ceux sans prescription obligatqoeir lesquels
c'est possible’. Cette restriction a la vente de médicaments par
Internet contribue largement a compliquer la conmmadisation des
contrefacons dans I'espace communautaire mémegt'iévident
que certains vont passer outre.

Par ailleurs, il faut préciser que 13% du marché lde
contrefacon de médicaments se situe en Ewopé’'Union
européenne est un terrain de prédilection car tegrefacteurs
profitent des avantages de la libre circulationdeschandises.

On peut se demander apres tout ce que nous veeowsrdsur
le régime juridique des générigues comment desrefagbns
peuvent arriver a pénétrer la chaine du médicammemipte tenu,
des exigences de fabrication, de qualité, de dgécwst des
nombreux contrdles qu’'un médicament doit suivrenavadiétre
commercialisé.

La réponse est pourtant simple. Le marché de Ilgefagon est
un marché trés attractif si bien que les industreelmme les pays
qui en sont victimes ne le déclarent pas car leepeubies sont
négligeables. Ainsi, 'OMS a publié des chiffresifiédhts en
indiquant que moins de 5% des Etats membres signedegenre
d’activités. Parallélement a cela, le relachemesd dégislations
favorise ce genre de pratiques. Le recul du princip précaution
est un exemple parmi tant d’autres. Heureusemesitfdilles des
Iégislations sont compensées autant que faire c& par des
mécanismes de vigilance et de contréle de la gualit

Pour ce qui est de I'Union européenne, cette nmseiwient a
'agence européenne des produits de santé dontriteigale
mission est de protéger la santé. Le fait qu'ellecfionne en réseau
avec les autres Etats membres (cf. supra) permetcmitre
I'efficacité des contrbles et de réduire la margentknoeuvre des

127 CJCE, 11 décembre 2003, Doc Morris.
128 |bid., p. 24.
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contrefacteurs.  Toutefois on peut déplorer I'absenc
d’enthousiasme des laboratoires a dénoncer ce derpeatiques.

D’une part, ils craignent de se mettre a dos lasrgmements
des pays concernés ce qui a terme peut compliqueeeventuelle
délocalisation. D’autre part, les circuits de lanttefagon étant
tellement complexes, il est peu probable que siilgageaient des
actions en justice, elles soient suivies d’effenfil le simple
signalement d’'un médicament contrefait sur le ti@rg ou se situe
le laboratoire entraine « le blocage de tous ledyits originaux du
laboratoire pendant des mois et c’est son imagmalgue qui en
patit »29,

Médicaments génériques et responsabilité

Aprés avoir vu I'essentiel de la réglementation deslicaments
géenériques et une partie des enjeux d’un tel régingique, il faut
maintenant envisager la question de la mise en deula
responsabilité de I'Etat exclusivement en qualitteur sanitaire
et/ou de la Communauté en matiere de génériqusgéetalement
de délivrance d’AMM. En effet, il s'agit d’'un doina florissant
de la jurisprudence qui a I'heure actuelle estlemg mutation.

Classiquement, il s’agit bien évidemment d'une oesabilité
extracontractuelle dans la mesure ou I'Etat commeommunauté
sont tiers au contrat implicite passé entre le ifplant et le
consommateur. De ce fait, on ne s’attardera quepe& sur cette
responsabilité civile du fait des produits défeatue

Il est autrement plus intéressant de procéder &amgaraison
entre 'engagement de la responsabilité de I'Etatedui de la
Communauté car on observe un basculement de kalfawtde vers
la faute simple et un certain mimétisme de la dartuxembourg.
Cela dit, compte tenu de I'étroite imbrication dégles nationales
et communautaires régissant les génériques il @facto logique
que la question de la responsabilité le soit aussi.

Ainsi, nous allons voir qu’il est possible de redner aussi bien
la responsabilité de I'Etat que celle de la Commtédors de la
réalisation d’'un risque sanitaire dans la mesurésoont failli dans

129 |id., p. 25.
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leur mission de controle et de surveillance; etugutrés net
basculement de la jurisprudence nationale et coramtaire’® est
en train de bouleverser les regles classiques digamgent de la
responsabilité. Il semble qu'on aboutisse a un Bowuégime de
responsabilité fondé a la fois sur la faute louetlesur la faute
simple.

Un régime de responsabilité calqué entre Etats etdinmunauté

En matiére de responsabilité pour risque, il egpritee abord plus
évident de rechercher celle du fabriquant plutbe qelle des
pouvoirs publics, d'une part, parce qu’il s'agitd’mécanisme de
responsabilité civile plus aisé & mettre en oeére’autre part

parce qu'un laboratoire pharmaceutique est rarermesulvable.

Seulement I'Etat et la Communauté ne sont pas @& simples
figurants»'32, ils ont un réle décisif dans la commercialisatd®es

médicaments et donc des génériques.

lls se situent a la fois en amont et en aval denise sur le
marché. En effet, en leur qualité d'autorité sargtails sont
compétents pour délivrer TAMM (cf. supra) mais dnt également
un devoir de suivi et de surveillance car une AMMsh jamais
accordée ad vitam.

Par ailleurs, on parle ici de responsabilité conide I'Etat et
de la Communauté, non au sens d’'une responsatiliténuness,
mais plutét en raison du fait qu’ils ont une conepée concurrente
pour la délivrance de 'AMM d’'un méme produit. Airen cas de
réalisation d’un risque sanitaire il devient |épiéi de rechercher la
responsabilité de l'autorité sanitaire nationaleispule la

130 Méme s'il est plus timide.

131 || s’agit d’'un mécanisme de responsabilité sansefaart 1386-10 et s
du Code civil (loi n° 98-389 du 19 mai 1998 relati& la responsabilité du
fait des produits défectueux).

132 Daniele CRISTOL, «La responsabilité des autoritétionale et

communautaire relative au contrdle de la mise surmarché des
médicaments >Revue de droit sanitaire et sogi2i004, pp. 132-147.

133 Ce qui est difficlement possible dans la mesuliel &’agit de deux

ordres juridiques distincts.
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Commissiorp+, Cette mise en jeu de la responsabilité se fardasu
base de la faute lourde ou de son équivalent corautaime, la
violation caractérisée. En outre, en raison de Udtipticité des
acteurs en cause en pareil cas, il est nécessaipodéder a un
partage des responsabilités.

La faute lourde, fondement de la responsabilité deavoirs
publics

Actuellement, le principal fondement de la respbiigé de I'Etat
ou de la Communauté est la faute lourde ou sonvéiguit
communautaire, une violation caractérigéela faute lourde
s’explique ici en raison du fait qu'il s’agit d’uneesponsabilité
extracontractuelle du fait des produits défectuelin. effet, les
pouvoirs publics ne sont pas directement respoesat# la qualité
et de linnocuité du médicament vis-a-vis du cons@teur,
contrairement au fabriquant qui I'est pleinement.

Il est donc logiqgue que sa responsabilité soitagag plus
facilement c'est-a-dire par le biais de la respoifisasans faute qui
équivaut & une présomption. Nous allons donc ®aits quelle
mesure la responsabilité de I'Etat, en I'occurretece-rance, et
celle de la Communauté peuvent étre recherchéezaende
dommage causé par I'utilisation d’'un médicamenb@sk.

La responsabilité extracontractuelle de I'Etat

En France, la responsabilité de I'Etat en la matigest pas une
responsabilité politique mais administrative. Efetefle directeur
de I'Agence francaise pour la sécurité sanitaire pgeoduits de
santé® compétent en matiére de délivrance d’AMM, « prema

134 En effet, le pouvoir de décision appartient a mthission et pas a
I’Agence européenne des médicaments.

135 Nous ne reviendrons pas sur le fait qu'il s’agitndschéma classique
de responsabilité avec une faute, un dommage, ktmude causalité entre
les deux.

136 Ci aprés dénommeée AFSSAPS.
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nom de [IEtat, les décision$% qui concernent la
commercialisation des produits de santé.

I engage donc la responsabilité de I'Etat en casnon-
conformité de sa décision aux exigences de saribigpe sans
préjuger du principe général de responsabilité aepuissance
publique dégagée par 'arrét Blanco du Tribunal @esflits du 8
février 1973. De la, il convient de déterminer légime de
responsabilité et son fondement.

Dans un premier temps comme le souligne Daniéletalr,
on peut « exclure I'idée d'une responsabilité stnge de I'Etat
fondée sur le risque. En effet, la prise en chdrgesque incombe
aux fabricants au titre de leur responsabilité leivt*’. Sans
compter la jurisprudence, constante, en I'espédepggcise que
« l'autorisation d’'une spécialité pharmaceutique péas pour but de
faire garantir par I'Etat I'efficacité et I'innoddi du produit 3%,

L’Etat n’est pas considéré comme « l'assureur dgueé social
lié & l'activité de production des médicamenis sar il ne fait que
les contrdler en vertu de son pouvoir de policatama. De ce fait,
la faute lourde est apparue comme le fondemeriure adéquat a
I'engagement d’une telle responsabilité et la pmislence semble y
tenir. Par faute lourde, on entend une faute d’padiculiere
gravitée consistant en une erreur grossiere d'agir@n ou en une
négligence manifeste.

Cependant, il faut préciser que les cas de misgeende la
responsabilité de I'Etat sont assez peu nombreuguceonduit a
un certain immobilisme du droit en la matiére. st’en matiéere
civile que se situe I'essentiel de la jurisprudertee effet, le seul
cas porté devant le juge administratif qui compaste intérét
juridique suffisant est l'affaire dite du « stalme dont les effets
ont causé la mort d’'une centaine de personnesléamasnées 50.

Le Conseil d’Etat a reconnu la faute lourde comuredément
de la responsabilité étatique. Ainsi en déboutast laboratoires
pharmaceutiques de leur demande pour une raisoemeat
procédurale a savoir le non respect du principemnm auditur

157 Article 5322-2 du Code de la santé publique.
138 1bid., p. 134.

139 Cf. note 2.

140 Cass com. 24 novembre 1987.

141 1bid., p. 136.
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propriam turpitudinem allegans », il a expressémesé la faute
lourde qui depuis s’avére en étre le fondementueiq

Malgré tout, on ne peut s’empécher de remarquer méene Si
le choix de la faute lourde releve d’'une certaogdue juridique, il
est néanmoins contestable. En effet, la faute mued raison de
son extréme gravité est particulierement difficde démontrer
compte tenu des criteres stricts qu'elle requiedurp sa
gualification.

A cela on ajoute, une mise en jeu de la resporitgatil
fabriquant facilitée a I'extréme par le biais d’upgsomption de
responsabilité et on obtient de maniére détourmé&eaxonération
quasi systématique de I'Etat dans la survenancen disque
sanitaire. En effet, il est évident que le consoteomalambda
cherchant légitimement la réparation de son prégudssignera de
fagcon préférentielle le laboratoire fabriquant.

D'une part, il sera rarement insolvable et d'aupart, les
indemnités correspondant au préjudice apres calaimih seront
sans commune mesure avec celles qui pourront é&tenwes
devant le juge administratif. De plus, en ce quhc=ne les
médicaments génériques et eux seuls, ce régima faite lourde
devient inacceptable et la logique juridique qurnpettait de la
justifier tombe.

Sans reprendre tous les éléments susdéveloppésuas du
chapitre premier de la premiere partie concerngiviM, les
génériques ne sont que des copies des princegesdarinceps ont
tous obtenu une AMM avant leur commercialisationar P
conséquent, la mise en cause de I'Etat, dans ldecées survenance
d’un risque lié a la mise sur le marché d’'un médieat générique
ne peut étre fondée sur la faute lourde dans lamesi un premier
examen a déja été effectué pour le princeps. i€alaucun sens de
renforcer la protection de I'Etat en I'espéce puesdes génériques
doivent étre des copies parfaites du princeps.

Deés lors on peut légitimement supposer que si I'’ANMMeté
accordée au princeps et compte tenu de la duré&eptetection de
la molécule avant qu’elle ne tombe dans le domgiuklic, la
probabilité de survenance d’'un risque sanitairaliéggénérique est
minime. Si le risque sanitaire ne s’est pas réal\®t le princeps, il
y a peu de chance qu’il intervienne avec le génériq

Par ailleurs, le seul risque qui puisse se prodeiisat lié a la
qualité du générique fabriqué, il est supporté leataboratoire
fabricant. On peut donc en déduire que la fautedi® ne se justifie
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pas. Elle se justifie d'autant moins qu’en matiéeegénérique, on
est dans le cadre d’'une AMM simplifiée. En d’auttersnes, I'Etat

a sciemment réduit I'étendue de son contrble Samithest donc

parfaitement inéquitable de maintenir & son égaptdtection de la
faute lourde. De plus, nous pouvons dire sansroys avancer que
la mise en cause de I'Etat dans la survenancerédgoe sériel lié a
la commercialisation d’'un générique est peu prahabl

Mais alors, nous sommes face a un dilemme, cagsscs de
mise en cause de I|'Etat en I'espéce, sont quasiossiples,
comment alors obtenir un revirement de jurisprudeeicbasculer
sur une faute simple? La logique voudrait qu'entién@ de
génériques la responsabilité de I'Etat soit engagée le seul
fondement de la faute simple.

D'un strict point de vue juridique cela ne semblasp
déraisonnable compte tenu du recul manifeste dauee lourde
dans l'ensemble des branches du droit et d’'un pdmtvue
sociologique cela se défend également. En effetis navons
comme le disent Messieurs Malaurie et Aynés danaimiexte
ou « l'esprit de sécurité et le refus du risquatsa maladie
mortelle des sociétés industrielles contemporaimes

Dés lors, faciliter la réparation d'un dommage eenBle pas
aller & I'encontre de I'état d’esprit actuel bian@ntraire. De plus
cela serait dans la droite ligne du développemestrdécanismes
de protection mis a la disposition de consommatelme nette
tendance au basculement de la faute lourde a ta &mple est en
train de se mettre en place aussi bien au plarraitirtational que
du droit communautaire ce qui prouve par les fgite la faute
lourde a fait son temps.

Nous développerons cette évolution ultérieuremerat, au
préalable, il convient de s'attarder quelques mstasur les
conditions de mise en jeu de la responsabilitéad€Edmmunauté
spécialement de la Commission en matiere de déaberal’ AMM
puisqu’elle est compétente. Cette mise en persgecties
conditions de responsabilité entre le niveau natiat le niveau
communautaire nous permettra ensuite de montrerlegpi@eux
régimes évoluent en méme temps et dans la ménatidire
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La responsabilité extracontractuelle de la Commtéau

La Communauté dispose comme nous I'avons vu plus diiane
compétence en matiere de délivrance d’AMM. C’estiglase des
recommandations de I'’Agence européenne des méditargee la
Commission accorde ou non l'autorisation de comraksation.

De ce fait, elle est susceptible d’engager sa resgialité lors de
chaque prise de décision. En matiére de délivraiadM, il
s'agit d'une responsabilité extracontractuelle campour I'Etat
national, la responsabilité contractuelle ne visard le laboratoire
fabriquant. Elle est fondée sur l'article 288 all2 traité CE qui
dispose quien matiére de responsabilité non contractuelle,
Communauté doit réparer, conformément aux princgerseraux
communs aux droits des Etats membres, les domntagses par
ses institutions ou par ses agents dans I'exerciee leurs
fonctions ».

Il s'agit ici d’'un cadre au sein duquel le juge coomautaire
dispose d'une trés large marge de manceuvre pdulirdés regles
de responsabilités selon les cas. Elle a été caégplbpar I'article
14 du réglement 2309/93 du 22 juillet 1993 qui @monu’ « a
I'instar des dispositions régissant les AMM natiesala délivrance
d'une AMM communautaire n’affecte pas les respoitiséb civiles
et pénales du fabriquant, ou du titulaire de I'astdion si celui-ci
est différent ».

Il s’agit bien évidemment d’'une responsabilité ptaute méme
si (au regard de l'article 288 al 2 TCE) la respmilgé sans faute
fait partie des principes généraux des droits detsELa CJCE a
cependant exclu cette possibilité dans les annges Ba réaffirmé
récemmerntz.

Ainsi, en l'espece, elle ne sera engagée que siéldsion
d’autoriser la commercialisation du générique ditite. Cela
recouvre «une violation caractérisée du droit comotaire
résultant d'une méconnaissance manifeste et grave»

Les conditions d’engagement sont classiques. il &ans un
premier temps que la régle de droit, objet de lalation, soit
d’effet direct et donc par la créatrice de droitsl le chef des

142 CJCE 6 décembre 198#8Biovilac, et CJCE 15 juin 2000Dorsch
consult ¢/ Conseil et Commission
143 |bid., p. 143.
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particuliers, ensuite qu'il y ait un préjudice @nt et enfin un lien
de causalité direct entre la violation et le domeragll faut
préciser que «ces conditions sont les mémes caeel soit
normatif (de portée générale) ou administratif (gertée
individuelle) »145 ce qui est important compte tenu que les
décisions d’AMM sont des décisions a caractéreviddel. On
peut d'ores et déja remarquer que la responsabdié la
Communauté en matiére de délivrance d’AMM se s@tueméme
degré d'exigence que la responsabilité des ausanaéonales.

Cette exigence est cohérente avec I'étendue du ogouv
d’appréciation de la Commission qui n'est pas ti&tre une forme
de pouvoir discrétionnaire, sachant que commeseitnfait aucune
différence entre une décision de portée généralmetdécision a
caractére individuel, on ne peut se baser sur cettema divisio
pour déterminer les limites de ce pouvoir. AinsCIACE a affirmé
gu’ « il convient de constater que la nature gdeéya individuelle
d’'un acte d’une institution, n’est pas un critegedminant pour
identifier les limites du pouvoir d'appréciation o dispose
linstitution en cause .

Quoiqu'il en soit, comme pour la faute lourde, Igance d’'une
violation caractérisée n'est pas dans l'intérét rdquérant qui
supporte la charge de la pre#veOn peut alors émettre les mémes
réserves que précédemment quant a [l'opportunitén dtel
fondement sachant qu’au plan communautaire lescdités sont
exacerbées (contradiction de jurisprudence, opatitéomplexité
des textes et des voies de recours...). On peut @rgouter que
dans la mesure ou, les limites du pouvoir d’apptéa de la
Commission sont floues et & géométrie variableaibtre d'autant
plus ardu de démontrer la violation caractériséadegle de droit
litigieuse.

D’autant qu’en matiére de génériques elle va devgmsiment
impossible compte tenu du précédent que constitaélivrance de
I’AMM du princeps. D’une part, il est peu probalgee survienne
une faute puisqu'on se situe dans le cadre d'urmcépure

144 CJCE 5 mars 1996, Brasserie du pécheur et Faaotam

145 |bid., p. 143.

146CJCE 4 juillet 2000, Laboratoires Bergaderm et Gloc/f€ommission
(point 46).

147 Actori incombit probatio
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simplifiée, d’autre part, il est également peu jatab qu’un risque
constitutif de dommages intervienne apres la misdesmarché du
générique. Ainsi le fondement de la violation ct&esé est ici non
avenu.

Une autre raison qui pousse a remettre en causendement
nécessite une analyse comparative du systéme igsamtadu
systeme communautaire. En effet, on observe un neanifeste de
la faute lourde en France et les juges comme lslédgur sont de
moins en moins enclin a recourir a ce fondement. I®rjuge
communautaire, lui, parait y étre trés attathé

Cependant, il est douteux que cela puisse encoeevéatable
longtemps car il va étre difficile d’avoir un hiatsur le fondement
de la responsabilité entre le droit national et dkroit
communautaire. Des évolutions sont donc possiblesws verrons
de quoi il retourne en détails dans le présentitieap

Vers un double régime de responsabilité

La faute lourde, nous I'avons vu, est remise erse@momme unique
fondement de la responsabilité des autorités serstaationales et
communautaires. De ce fait, il convient de <s'irdgar sur
I'’émergence possible d'un nouveau fondement pluproggié
comme celui de la faute simple.

En effet, on observe depuis quelques années umartea au
basculement de la faute lourde a la faute simpdéa @résente a la
fois un avantage et un inconvénient.

D’une part, cela facilite de fagon significativadtion en justice
dans la mesure ou il est toujours plus aisé deorégpla preuve
d’une faute simple que d’'une faute lourde donthi#gres sont plus
stricts. D’autre part, cela présente des inconvégien ce sens, que
cela complexifie le droit applicable dans la mesoiieen matiére
d’AMM, il n'y a pas une exacte substitution d’'unnftement a
l'autre, mais une coexistence des deux selon leslcast pour le
moment délicat d’avoir une partition définie detuaiions ou la
faute lourde est applicable ou pas, Il faut doric &o cas par cas.

148 CJCE 15 juin 2000, Dorsch consult ¢/ Conseil an@ission.
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L’avenement de la faute simple comme nouveau foedém

Avant d’analyser a proprement parler I'opportunité la faute
simple comme fondement de la responsabilité, iliragortant de
signaler que nous ne somme pas dans le cadre éjime unitaire
et les solutions varient selon la qualité du regu( fabriquant ou
tiers victime). En effet comme le souligne a justee Madame
Daniele Cristol, il est logique que la preuve d'daete lourde soit
maintenue a I'égard du fabricant car «il est lespp méme
d’évaluer le risque présenté par le médicament

De méme, il serait absurde d’exiger des autorié@étaires une
parfaite prévision des risques a longue échéamceistiue zéro
n'existant dans aucune activit¢é humaine. Aussi bienfait que
nous soyons dans une relation entre professionjstifie le
maintien de la faute lourde. Par contre, il n'enpes de méme a
I'égard du tiers victime.

En effet, si celui-ci a tout intérét a attaquetdiloratoire, qui a
priori, a peu de chances d’'étre insolvable, et dentenu du fait
gue le montant de l'indemnisation octroyée parulgejjudiciaire
sera sans commune mesure avec celle du juge athatihis
Néanmoins, il peut vouloir engager la responsabilie I'Etat et
c’est dans ce cas de figure que la faute simpé\vignt.

En effet, la faute lourde oblige le requérant Poater la preuve
d'une faute d'une particuliere gravité c'est a direine erreur
tellement flagrante qu'un non professionnel ne rkdtu
probablement pas commise: par exemple, la sureenaune
faute inexcusable lors de I'octroi de 'AMM ou lasa en ceuvre de
la procédure de contrble de maniére particulierénteéive et
négligente, voire son absence de réalisation aeits [...] »3.

De ce fait, la faute simple apparait comme une éaiternative
et permet de rééquilibrer les parties a I'actioa,serait-ce parce
gue nous nous trouvons dans le cadre plus largdrait de la
consommation, qui implique de pondérer les oblayeti et les
disparités entre le professionnel et le consommateu

Des lors, on remarque une évolution de la jurispngd en ce
sens, évolution amorcée par la célébre affaireadg sontaminé.

149 |bid., p. 136.
150 |bid., p. 137.
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Cette affaire a été le point de départ d'une remiseause profonde
du régime de responsabilité en matiere de médican&ans
revenir sur le fond de l'affaire qui n'est pas mowbjet, elle a
cependant joué un r6le majeur au plan de la sécsaihitaire. En
effet, I'assimilation des produits dérivés du sang médicaments a
permis de mettre en jeu la responsabilité de I'pmir carence
fautivets,

La carence fautive s’analyse en l'incapacité deakE& prévenir
un risque sanitaire par I'adoption de mesures gpres. Cette
solution a ensuite été reprise dans I'affaire degaminations liées
a l'amiante2 et on a méme été plus loin dans le cas des
vaccinations contre I'hépatite B ayant engendré st#éroses en
plaques ou I'Etat a été reconnu pleinement resppbasar la base
d’'une responsabilité sans faute, ce que le jugiigite se refuse
toujours de faire tant que le lien de causalitésinjgas direct et
certain. Petit a petit la faute simple semble gaghe terrain et
compte tenu des solutions dégagées par la jurispogdon peut
tenter un raisonnement par analogie.

En effet, si I'Etat francais a pu étre reconnu oesable pour
carence fautive c’est par le biais de la requaifan des produits
stables dérivés du sang en médicaments. On pectaiodéduire
gue c'est le régime des médicaments qui, parce estibeaucoup
strict, fait peser davantage d'obligations sur dEét de ce fait
permet d’engager sa responsabilité sur la baseedaue simple.
De plus, les contrdles opérés par les autoritégasas sont trés
nombreux et interviennent a chaque étape du prasese
fabrication du médicament.

Par conséquent, la multiplicité des obligationsa&targe des
pouvoirs publics contribue a accroitre le degréxidence de
sécurité sanitaire. Cela permet de pouvoir se fosdleune carence
fautive, soit I'équivalent de la faute simple entigr@ de contréle et
de délivrance d’AMM. Enfin, le régime juridique desdicaments
ayant permis d'opérer ce basculement, il apparaise@mblable que

151 CE Ass. 9 avril 93M.D. concl. H. Legal.
152 CAA Marseille, 18 octobre 2001, Ministre de l'emplet de la
solidarité c/Consorts Thomas.



La réglementation des médicamegénériques 87

la solution de la carence fautive puisse étre démée comme un
fondement possible a la responsabilité des pouvmiglics en
matiere de délivrance d’AMM, a fortiori dans le oaddes
médicaments génériques (cf. supra) méme si a ce gaaune
jurisprudence n’est intervenue en I'espéce. Deaile dn ne peut
pour le moment établir de généralités quant a s$idisation. C'est
donc au cas par cas qu'’il convient de I'appréhender

Une évolution empreinte de casuistique

Compte tenu de I'impossibilité matérielle de dégammur I'instant

un régime juridiqgue précis de la faute simple ennmlatiere, il

convient de rechercher les criteres qui pourraparimettre sont
application. Madame Daniéle Cristol, propose de lhaer deux

critéres a savoir : « celui de la difficulté desiat®s en cause au
regard de leur finalité directe d’intérét généraipsi que celui
relatif a I'étendue des missions et des moyens i€onf

I’Administration pour prévenir les dommages »

Elle explique que dans le cadre de la délivrandsviV, la
faute lourde pourrait perdurer justement au reg#rda finalité
d’intérét général de l'autorisation qui est délavdans l'intérét de
la collectivité¢ et non d'un individu et de la corapité des
contréles. Elle devrait également perdurer en ragses enjeux de
l'autorisation c'est a dire la prévention contreslarvenance d'un
risque qui ne peut étre que sériel.

De plus, rappelons pour mémoire que nous nous areudans
le cadre du contentieux de I'exces de pouvoir etlgjuge ne peut
procéder qu’'a une appréciation de l'erreur marefestD’autre
part, elle fait également remarquer que: « paurdélivrance
d’AMM le contréle exercé par I'AFSSAPS perdrait ugeande
partie de sa vocation s'il pouvait aboutir a amdinda
responsabilité du fabriquant par linstauration rd'végime de
responsabilité de I'Etat plus souple. Rien ne figsten effet de

153 |bid., p. 140.

154 CE Ass. 21 décembre 1990pnfédération nationale des associations
familiales catholiques concl. B Stirn et CE Sect. 25 avril 2001,
Association Choisir la Vieoncl. S Boissard.
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transférer une part de responsabilité du controkrs vie
contrdleur $5.

Il n’en va pas de méme en ce qui concerne la nuadifin ou le
retrait de 'AMM. Madame Cristol estime que la fawimple serait
applicable dans ces deux cas. Or en extrapolanpeun cela
intéresse au premier plan les médicaments générique

En effet, ces médicaments font l'objet d'une pragéd
d’autorisation et de contrdle simplifiée compteuete leur nature
de copie. En conséquence les arguments soulevéshalut au
bénéfice de la faute lourde tombent: la difficudté controle et les
moyens & disposition de I'Administration. Le pripseayant fait
'objet d’'une commercialisation bien antérieure &op sans
histoire (dans le cas contraire, le générique midupas été
fabriqué), le poids des obligations a la chargd’'eat est donc
considérablement atténué.

On peut alors émettre I'hypotheése qu’en ce qui eore les
génériques non seulement, la modification et leitetle I'AMM
sont soumis & la faute simple mais aussi son ooérgui ne semble
pas étre le cas pour un médicament classique.

En outre, on peut ajouter non sans une certaimeeirgue cela
cadre avec la philosophie utilitariste du régimeidique des
génériques, bien que cette fois ce soit au deéttirdenl’autorité
sanitaire ce qui permet d'émettre quelques doutgantqa sa
concrétisation ! D’autre part, un autre élément &gprendre en
considération : le réle du principe de précautiBn. matiere de
responsabilité, son influence est importante apight que la
jurisprudence I'a reconnu comme'tel

Ainsi le principe de précaution devient un élémeatcontrole
de la Iégalité d’'une mesure prise pour protégesalaté publique.
Cependant, comme nous l'avons vu dans le chapiteédent, le
principe de précaution n’est pas vraiment un pp@cutonome et
on doit pour optimiser son efficacité le combiner @incipe de
proportionnalité.

Cette combinaison est essentielle car il est intfiéa mettre en
balance les moyens mis en ceuvre et le but & atéeih I'a vu le
principe de précaution peut s'avérer paralysant 13'ést pas
temporisé par le principe de proportionnalité. Caia il permet

155 |bid., p. 141.
156 CE Sect. 25 septembre 199&sociation Greenpeace France
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d’'étendre sensiblement le champ du controle deédalité de la
décision d’autorisation de mise sur le marché. Deanséquences
sont alors & examiner. D’'une part, cela renforcglaurité sanitaire
car plus le contréle est large, plus la prise enfte des risques est
importante donc meilleure est la protection deala&. D’autre part,
et c'est ici I'essentiel, «la carence fautive &vemir un risque
médicamenteux devrait donc étre de nature, a kEdas tiers, a
engager la responsabilité de [I'Etat sans exiger Uaete
qualifiée »37,

Pour terminer, il semble que ce fondement de lanzar fautive
soit lentement mais slrement en train de se mettrglace. De
plus, elle ne semble pas rencontrer d’obstaclesrimsntables et il
faut garder a I'esprit que la responsabilité desvpas publics et
une responsabilité « secondaire » voire accesseiral est
fortement probable que seule soit engagée celldabtticant a
fortiori dans le cadre de médicaments génériques.

Si comme on vient de le voir, on assiste progressent a
'avenement de la faute simple par le biais desli@iece fautive en
droit interne, ce n’est pas aussi évident en drm@ihmunautaire ou
une évolution du fondement est envisageable masusa long
terme.

Un régime de responsabilité de la Communauté tropigide

Comme nous l'avons vu plus haut, la responsabitie la
Communauté est susceptible d’étre engagée lorkatpie décision
d’autorisation de commercialisation d'un médicamgrdr la
Commission. Cependant, les conditions de mise ende sa
responsabilité sont trés strictes ce qui la rendigodierement
difficile a actionner.

De ce fait, nous sommes amenés a nous interroger su
I'éventualité d'un assouplissement de ce régimeptentenu des
incohérences qu'il comporte notamment quant & soddment.
Nous venons de voir que cet assouplissement anéiecé en droit
interne mais compte tenu des I'étroite imbricatites dispositions
relatives a I'AMM entre le niveau national et le otr

157 |bid., p. 142.
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communautaire il est |égitime d’envisager une éiotusimilaire a
ce niveau.

Nous allons donc voir dans quelle mesure cet asissament
du régime de la violation caractérisée peut étadisé® tout en
prenant en compte le fait qu'il ne s’agit que d'ulmgpothese
théorique valable seulement pour un pan spécifijuegime.

Un assouplissement nécessaire du régime en droincmautaire

Un assouplissement du régime de responsabilité eav
effectivement nécessaire et ce pour plusieuromaisgEn effet,
I'exigence d’une violation caractérisée du droitncounautaire est
de plus en plus difficile a justifier.

D’une part, parce que comme nous I'avons mentiqhng haut,
en matiére de génériques I'engagement de la resbiités de la
Communauté risque d’étre anecdotique. D’autre partjélai de
recours est seulement de deux mois a compter garlgion au
journal officiel de I'acte, en I'espéce 'AMM, oueda natification
au destinataire ce qui laisse peu de temps powppataisse un
risque sanitaire et ainsi faire la constatationndjréjudice qui
conditionne l'intérét a agir!

En conséquence, renforcer encore un peu plus fagbian de la
Communauté par l'exigence de la preuve d'une \imtat
caractérisée est parfaitement inutile, voire a imité, en
contradiction avec le principe d’accessibilité deses de recours
pour le requérant. Pour toutes ces raisons, |& feintple apparait
comme un bon compromis que I'on peut justifier eprenant la
distinction entre fabricants et tiers victimes.

En ce qui concerne les fabricants, il apparaitjogicomme en
droit interne de maintenir a leur égard I'exigert= la violation
caractérisée. Cela s’explique par le fait, queutes enjeux
financiers que représente une AMM, elle est avant bctroyée
dans le but de protéger la santé des consommatzunes
I’évaluation du bilan risques/bénéfices du médiaaresé.

A ce sujet, le Tribunal de premiére instance (TBIgEoit la
garantie de la prééminence du principe de protedi® la santé
publiquess, ce qui expligue que la CJCE ne procéde qu'a un

158 TPICE 26 nov. 2002Artegodan Gmbh ¢/ Commissjdipt. 173), «la
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contrble restrein®. Ainsi, comme en droit interne, les laboratoires
fabricants sont responsables au premier chef dgukdité du
médicament par le biais de leur responsabilitéleciil est donc
logique qu’ils ne puissent se retourner contre gan@iunauté que
dans le cadre d’une violation caractérisée poun @@ ne pas
« transférer une part de responsabilité du contrdéés le
contrdleur %0,

Cependant, toujours comme en droit interne, il rvanpas de
méme pour les tiers victimes, pour qui, il est sageable
d’appliquer le mécanisme de la faute simple. Taisefcette
possibilité est moins évidente ici qu'au plan nadio

En effet, nous sommes dans une optique de pratectes
consommateurs ce qui pourrait justifier une pluande souplesse.
Et il semble que la jurisprudence communautaite déns ce sens.
Dans l'arrét Artegodan, le TPICE a expressémentdétde champ
d’application du principe de précaution a la sgmiélique alors
gu’il n'est visé dans les texte qu’en matiére diemwnement, et en
a fait un principe général du droit communautairautonome qui

protection de la santé publique doit incontestablense voir reconnaitre
une importance prépondérante par rapport aux oéraidns
économiques ».

159 CJCE 21 janv.1999Jpjohn Ldt c/ The Licensing Authoritgpt. 34),
« En effet, il ressort de la jurisprudence de laiGque, lorsqu'une autorité
communautaire est appelée, dans le cadre de simisseffectuer des
évaluations complexes, elle jouit de ce fait d'uargé pouvoir
d'appréciation dont I'exercice est soumis a unréfuridictionnel limité
qui n'implique pas que le juge communautaire stugston appréciation
des éléments de fait a celle de ladite autoritasiAie juge communautaire
se limite, en pareil cas, a examiner la matériatigs faits et les
qualifications juridiques que cette autorité enudéet, en particulier, si
l'action de cette derniére n'est pas entachée @wueer manifeste ou de
détournement de pouvoir, ou si cette autorité rda manifestement
dépassé les limites de son pouvoir d'appréciation »

160 cf, note 26.

161 TPICE 26 nov. 2002Artegodan Gmbh ¢/ Commissidpt 184), « Il en
résulte que le principe de précaution peut étrndédbmme un principe
général du droit communautaire imposant aux aérgompétentes de
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oblige les autorité sanitaires a prendre les mesappropriées en
vue de protéger la santé publique en la faisansgpaavant les
intéréts économiques.

En outre, en 1998, la CJCE avait précisé que glersdes
incertitudes subsistent quant a I'existence oupottee de risques
pour la santé des consommateurs, les institutieusgnt prendre
des mesures de protection sans avoir a attendréagéelité et la
gravité de ces risques soient pleinement démontt&esEn
d’autres termes, le principe de précaution méd aharge des
autorités sanitaires des obligations positives matant une
obligation d'anticipation.

De plus, le TPICE a indiqué, toujours dans I'akéegodans,
que le régime de la preuve était conditionné paréfarence au
principe de précaution qui n'est autre que la corain juridique
de la primauté de la santé publique sur les engeoromiques. Par
conséquent, la primauté de la santé, en tant uvdhtsupérieur
devrait suffire a opérer, en tous cas pour le comsateur un
basculement vers la faute simple.

prendre des mesures appropriées en vue de prégenains risques

potentiels pour la santé publique, la sécuritéeetvironnement, en faisant
prévaloir les exigences liées a la protection deigréts sur les intéréts
économiques. En effet, dans la mesure ou lestitistiis communautaires
sont responsables, dans l'ensemble de leurs dosnaiiaetion, de la

protection de la santé publique, de la sécuritéeet'environnement, le

principe de précaution peut étre considéré commerintipe autonome

découlant des dispositions susmentionnées du traité

162 TPICE 16 juillet 1998, Bergaderm et Goupil c/Corasidn.

163 |pid., pt 174, « Dans le cadre de l'octroi et de la gasties AMM des

médicaments, ce principe impose, en premier liauprise en compte
exclusive des considérations relatives a la priotectle la santé, en
deuxieme lieu, la réévaluation du bilan bénéficegires présenté par un
médicament, lorsque des données nouvelles susdésntioutes quant a
son efficacité ou a sa sécurité, et, en troisiéme la mise en ceuvre du
régime de la preuve conformément au principe deautéon, invoqué de

maniéere implicite par la Commission (voir, ci-desspoint 165), lequel

est le corollaire notamment du principe de la piéénte des exigences

liées a la protection de la santé sur les inté&@somiques.
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A ce sujet, Madame Cristol, précise que « danteluoontexte,
il semble que I'on puisse envisager que la careleseinstitutions
communautaires dans la prévention des risquesagasitsoit de
nature a engager plus facilement la responsabitied la
Communauté »*. Cependant ce ne sont que des suppositions et
contrairement au droit interne ou le basculement \la faute
simple a été amorcé, les juges ont encore toutrduiger.

Un assouplissement partiel et incertain

Cet assouplissement du régime de la faute lourelgt rhvisageable
pour le moment que partiellement car il est li@&Uumma divisio
entre consommateur et professionnel. Seul le comsteur

pourrait se prévaloir d'une faute simple. Cela da, réalisation
reste incertaine pour plusieurs raisons.

D’une part, la Commission dispose en matiére d’AMMnN
pouvoir quasi discrétionnaire ce qui lui laisse lerge marge de
manceuvre pour apprécier la potentialité d'un risdde plus, le
TPICE indique dans I'arrét Artegodan, que le res@ur principe de
précaution dépend du niveau de protection choisi fm
Commissiorss,

On le voit, cet attendu ne va pas vraiment dansetes d’un
assouplissement, puisque la Commission ne va pasnment
simplifier la mise en jeu de sa responsabilitéeest donc probable
gu’elle joue avec le principe de précaution en fiomc des
situations rencontrées, a fortiori, dans la mesurée juge n’exerce
gu’un contréle de I'erreur manifeste d’appréciatetnne substitue
pas son interprétation a celle de la Commissiomk 30).

164 |bid., p. 146.

165]pid., pt 186, « Lorsque I'évaluation scientifigue ne nper pas de
déterminer I'existence du risque avec suffisammdertertitude, le recours
ou l'absence de recours au principe de précauépartl en régle générale
du niveau de protection choisi par l'autorité cotapte dans I'exercice de
son pouvoir discrétionnaire.[...] Ce choix doit cegant étre conforme au
principe de la prééminence de la protection deal&és publique, de la
sécurité et de I'environnement sur les intérétsi@miques, ainsi qu'aux
principes de proportionnalité et de non-discrimimats.
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D’'autre part, une nouvelle distinction est & prenein compte,
temporelle cette fois, selon qu’'on se situe avamtapres la
délivrance de 'AMM¢¢, La jurisprudence a clairement établi qu'il
n'y avait pas de renversement de la charge deelavprsur la téte
de la Commission en cas de risque pendant la digéalidité de
'AMM.

Nous sommes |a dans une situation extréme, maisdane-
mesure c'est a dire la preuve d'une faute simptesaas doute
possible. Cet arrét présente I'avantage d’avoigges limites du
régime de la preuve. Nous savons d’'ores et déjaagfamite lourde
n'a plus la méme assise juridique et qu'elle estplies en plus
contestable bien qu’elle reste le fondement unipomer I'instant.
Mais le simple fait de savoir jusqu’ou le juge psit ou pas a aller
en matiere de preuve, permet de dégager une mangeceuvre a
la faute simple et des perspectives d’évolution.

De plus, dans la mesure ou, les mécanismes nakoag
communautaires de responsabilité sont intimeméatdompte tenu
de la procédure d’AMM, il est peu probable que lfmrsse rester
longtemps avec une coexistence des deux fondenpents le
consommateur selon la juridiction devant laqu#lietroduira sa
requéte. Un tel hiatus serait difficilement justifie d’autant que le
fait générateur du dommage sera identique a sav@rmauvaise
évaluation des risques pour un méme produit.

Enfin, pour étre tout a fait précis, il est assgpdthétique que
cette évolution vers la faute simple se fasse pambihis des
génériques. Elle se fera certainement dans le aidneprinceps a

166 ]bid., pt 191, « le titulaire de 'AMM d'un médicamenést' pas tenu,

durant la période de validité de cette autorisatiddapporter la preuve de
I'efficacité et/ou de l'innocuité de ce médicaméliest incontestablement
a l'autorité compétente qu'il incombe, comme l®neait la Commission,

d'établir que l'une des conditions alternativesatiets au retrait, a la
modification ou a la suspension d'une AMM, énonggssl'article 11 de

la directive 65/65, est remplie. Contrairement aabégations des

requérantes, le fait d'admettre que, en cas dtinae scientifique, des
doutes raisonnables concernant I'efficacité ondauité d'un médicament
sont susceptibles de justifier une mesure de ptiécawme saurait étre
assimilé a un renversement de la charge de la reuv
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moins que la psychose relative & la qualité degrigires soit de la
partie ! Auquel cas, pourquoi ne pas envisager auirement de
jurisprudence !
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Conclusion

La mise en place d'un régime juridique spécifiqgur médicaments
génériques a eu de nombreuses incidences positjuesont
contribué a leur développement. Les médicamentsriggres sont
devenus en moins d'une dizaine d’'années des poidgid de
I'’économie et ont atteint les objectifs fixés pas lgouvernements.
Ainsi, le marché des génériques a quintuplé en aimxjgrace a la
collaboration des professionnels de santé par lais bides
mécanismes d'incitation a la prescription en DCI &t la
substitutions’.

lls ont retrouvé un crédit de confiance de la pdds
professionnels comme des consommateurs. Méme Isirégime
juridigue a été considérablement allégé par rappatix
médicaments classiques, ils bénéficient ipso fad® leurs
avantages et de la réduction de leurs inconvénieatamment
grace a I'évolution des connaissances de la sciendes procédés
de fabrication.

Cependant, si leur réglementation a permis de deperarché,
ils sont néanmoins une catégorie fragile de médicasn Pour
limiter la perte de leurs parts de marché, lesstrikls développent
des stratégies que I'on pourrait qualifier de manesudilatoires.

En effet, pour prendre un exemple, le laboratdi#@€B Pharma,
a commercialisé pendant longtemps un produit appelé
« Zyrtec® »indiqué dans le traitement des allergies. La ouée
allait tomber dans le domaine public. Dans un peeri@mps, UCB
Pharma a cédé la molécule contenue dans le Zyréeclaboratoire
Pfizer qui I'a commercialisé sous le nom de « Raa@®>». Pendant
ce temps, UCB Pharma a lancé une campagne de poonaoipres
des médecins de sa nouvelle spécialité « le Xpzall

Or, la molécule active du Xyz@l, non substituable, est un
élément de celle du Zyrtécqui, elle, est substituable. Ainsi, avec
sa nouvelle spécialité, UCB Pharma écarte toutuésde devoir
faire face a la concurrence d'un générique.

Autre exemple, le « Lipanthy», médicament commercialisé
par le laboratoire Fournier avec un dosage a 20@mg, apparaitre
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son générique. Aussitot, le laboratoire, a réaginmaitant sur le
marché le méme produit mais dosé a 160mg sous uine farme
pharmaceutique qui est protégée donc non subdttuab

Le laboratoire Merck, qui fabrique pourtant ses ppes
génériques, commercialisait un produit appelé caphag® »
avec un dosage a 850mg. Sur le méme principe goegemment,
lorsque le générique correspondant est sortiJueghage 1000mg
a fait son apparition.

Enfin, le laboratoire Astra Zeneca commercialisaiine
spécialité appelée « oméprazole » sous le nomMep«al® » en
co-marketing avec Aventis pour le « Zolt@mw. Il faut préciser
que 'oméprazole fait partie des spécialités leasler le marché
mondial de la pharmacie. Deux ans avant la chute tadomaine
public du Mopra®, Astra Zeneca a commencé a commercialiser
sans co-marketeur, I'esoméprazole qui n'est autnéaing des
isomeress actifs de 'omeprazole sous le nom d’ « Inex@m. A
la chute du brevet, il a suffi d’activer les résede visite médicale
pour promouvoir I'lnexiur®, au détriment du Mopral et du
Zoltum®, réduisant ainsi fortement la substitution potlti par
un simple transfert de prescription.

Ces exemples nous permettent de prendre conscdndait
que, méme si le régime juridique des génériqgues est
particulierement favorable a [lindustrie pharmaopue, il
n'empéche que les laboratoires contournent cegfemeéentation et
pas seulement dans le souci d'offrir un choix plasge de
thérapeutiques au patient ! Si 'immense majoriéé thboratoires
opte pour des stratégies comme celles susmentignihdeest pas
certain que les génériques résistent longtemps. nigee, la
commercialisation de médicaments sous de nouveasagés n’est
pas forcément dans l'intérét des caisses d'asseramaadie qui
vont devoir rembourser des produits plus chers.

Face a ce phénomene, les pouvoirs publics ont efagiettant
en place des mécanismes comme le TFR. Mais nouss axbque
c’est une technique dangereuse a long terme. Lizc&ra réagi en
complétant son dispositif de telle maniere qu’'uarngiement de sels
dans une molécule ne soit plus un élément coriktititine

168 Qualifie chacune des molécules qui different jgarr forme chimique
développée, mais non par leur formule brute.
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nouvelle spécialitté non « généricable » paralysamsi la
substitution.

Ainsi, on assiste a un paradoxe incroyable ou dim&nt toutes
les mesures adoptées en faveur du développementétbsaments
génériques sont en train de se retourner contrel@ia a dire que
les génériques sont a I'agonie, il faut raison gardCela serait
d’autant plus dommageable dans la mesure ou le&rigées sont
essentiels a I'évolution des systemes de santfpales en voie de
développement et des pays du Tiers Monde car kabtef colt
facilite I'accés aux soins.
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