Académie nationale de Pharmacie

Fondée le 3 ao(t 1803 sous le nom de Société denRbie de Paris
Reconnue d'utilité publique le 5 octobre 1877

Ventes de médicaments a partir de sites Internet

1. Des enjeux importants pour aujourd’hui et demain

La vente de divers types de marchandises sur ktteamnait depuis ces derniéres années un
développement important — avec néanmoins des elifé&s tres significatives d’une région du
monde a l'autre - et c’est notamment le cas des pagopéens et de la France, en patrticulier.

A titre d'illustration, on estime que plus de 1MAtes « e-marchands » étaient en activité en
France au début de I'année 2007 et que le chiffiéaires du commerce électronique s’est
monté en France pour I'année 2006 a un total daillidrds d’euros ; soit d’ores et déja
environ 30% du chiffre d’affaires (6 milliards di@s) que la vente par correspondance

« traditionnelle » (ne concernant pas les medicéh@mis une trentaine d’années a
atteindre $ource : 8"*Convention du e-commerce, 12-14 septembre 200&)Pa

On peut d’ores et déja remarquer que le caraai@nseriational d’'une partie de cette activité
ne manque d’ailleurs pas de générer certains aspectentieux difficiles quant aux solutions
a apporter aux litiges commerciaux ainsi crées.

Cela étant, il est essentiel de distinguer engedtegories de produits proposeés sur Internet
et primordial également de souligner qu’en ce guicerne spécifiquement les médicaments —
sujet du présent travail de réflexion - si le conorelectronique a destination des
professionnels de santé que sont les pharmaciemsigseurs de la pharmacie) se développe
a un rythme soutenu (mais qui, fondamentalementpnstitue qu’'une évolution de procédés
plus anciens de transmission des commandes eabiiséements pharmaceutiques), le
commerce « légal » des médicaments a destinat®patents est actuellement inexistant en
France et encore peu développé dans les autregpayeens. A l'inverse de ce qui est
observé aux Etats-Unis ou fonctionnent des « cpbarmacies » sur un mode étroitement
encadré et codifié ; il s’agit le plus souvent itialés de grandes chaines de pharmacie
(annexe 1)

Il est souligné que le commerce électronique artbgin des professionnels de santé ne
constitue pas le sujet du présent rapport, mapuenient celui concernant le grand public,
consommateurs et patients.

L’attention de I’Académie nationale de Pharmacétéaattirée par les problemes posés vis-a-
vis de la Santé Publique par les ventes de méditaraepartir de sites Internet. Cette activité
étant déja d’ailleurs une réalité « Iégale » darsams pays européens. A ce jour, seuls les
Pays-Bas, le Royaume-Uni et la Suisse ont auttarigénte de médicaments sur Internet.
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Un arrét rendu en décembre 2003 par la Cour dedu#s Communautés Européennes,
connu sous le nom d’arrét Doc Morris, a énoncéartat nombre de principes susceptibles
d’étre pris en compte dans le développement deréevde médicaments sur Internet en
Europe, tout en la limitant aux médicaments ne s@tant pas de prescription médicale,
dénommeés actuellement médicaments de prescri@auitétive (MPF).

D’autre part, la multiplication de sollicitationgpétitives et volontiers agressives ( spams)
dans leur fréquence et leur contenu, émanant e siinternationaux » pose d’importantes
guestions a partir du moment ou il suffit de dissatune carte de crédit pour étre en mesure
de commander des médicaments (mais aussi des rgduse font passer pour des
médicaments), le plus souvent normalement soumisscription obligatoire, dont la
délivrance et le suivi de 'administration exigelais conseils pharmaceutiques pertinents et
dont le mauvais usage peut entrainer de graveggoesces pour la santé, comme des
accidents de nature iatrogene, une dépendancecoteates interactions médicamenteuses.

Enfin — et ce point est absolument essentiel - tlasguation actuelle, 'acheteur de produits
de cette nature sur des sites Internet « intemmetido » n'a aucune garantie, ni d’étre
effectivement livré, ni surtout de recevoir des roachents conformes (autrement dit des
médicaments autorisés par des autorités sanita@tagas des contrefagons, avec toutes les
conséqguences — éventuellement graves pour sa-sgued’on peut imaginer. Signalons
gu’au regard de la réglementation douaniére, deatacont illicites.

L’Académie est pleinement consciente qu’en dépitadéstence éventuelle d'une offre de
médicaments sur Internet réglementairement dédinencadrée, perdureront parallelement
durant un temps peut-étre prolongé des offres dautrigines envers lesquelles le public doit
étre solennellement mis en garde. Ainsi que poautdes produits que des médicaments
stricto sensiconcernant la santé, parmi lesquels, notammest;al@pléments alimentaires et
des dispositifs médicaux.

2. Situation actuelle
A. Ventes de médicaments sur Internet : du meikeupire ?

. Ventes de médicaments disposant d’une Autooisate Mise sur le Marché (AMM)
La vente sans contréles, ni conseils médicaux atrpaceutiques de médicaments
authentiques, donc non contrefaits, présente dig déagers potentiels, volontiers méconnus
et qui doivent étre rappelés : utilisation inadepa raisom’'inadéquation au regard des
indications — qui peuvent différer d’'un pays atrau de la durée du traitement, de la
posologie, des modalités du traitement, du risdiméedactions médicamenteuses...

. Allégations/informations mensongeres
Dans un certain nombre de cas, on trouve sur tesslaternet des produits présentés comme
des médicaments (dont il n’est pas possible derdéter s’ils sont authentiques ou non)

offerts a la vente, accompagnés de mentions détidics non validées, voire totalement
fantaisistes, ce qui est notamment le cas de [@anbe vertus imaginaires.
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. Contrefacons : un danger grandissant dans |lelenentier

L’Académie nationale de Pharmacie s’est récemmentipée sur I'important probléme
représenté par le risque de contrefacons des nméelita et a rédigé un rapport, publié des
recommandations ainsi qu'un communiqué a ce gafgtexe 2).

Le marché des médicaments contrefaits représendgetaellement de I'ordre de 10% du
marché mondial des médicame(dsurce : World Health Organization, Fact shee®5,
Revised 14 november 2006¢ qui est considérable. Ce chiffre cache, néamsndes
différences majeures selon les pays, la Francpasditulier, n’ayant pas été touchée pour ce
gui concerne les achats licites en pharmacie, acasim’ayant été rapporté sur le territoire
national ces dernieres années, en dehors de sdésmeduits en transit.

Mais, ce qui est sans doute encore plus inquiétadt la rapidité du développement de ce
phénomene, qui ne représentait « que » 1% du meotdiél y a seulement quelques années.

Les dangers auxquels exposent les médicamentetaitdrsont multiples et de diverses
natures. En effet, ceux-ci sont susceptibles demiermer aucun principe actif, de renfermer
le principe actif mentionné mais a une concentratiifférente de celle indiquée (souvent
inférieure, mais parfois supérieure), voire mémeatgenir un tout autre principe actif !

Enfin, il est possible de constater dans les méukcds contrefaits la présence d’'impuretés ou
de substances dangereuses pour la santé.

On peut signaler a ce sujet qu’au printemps derfwdssaps (Agence Francaise de Sécurité
Sanitaire des Produits de Santé) et I'Ordre naltides Pharmaciens se sont associés pour
informer le public, pour le mettre particulierementgarde au regard des risques encourus en
cas d’achat par correspondance, surtout par Irttetagroduits présentés comme étant des
médicaments, en raison du risque de se procurgirdgs produits qui sont en fait des
contrefagons.

B. Ventes de médicaments sur Internet : situattbnedle et risques sanitaires potentiels

. Le circuit de vente des médicaments aux phaenada dématérialisation des
commandes des officines aux répartiteurs et auxstnigls du médicament (ventes directes)
est une réalité en France depuis plusieurs an@égsoint ne sera pas développé ici.
(annexe 1)

. Un avertissement de la FDA

La Food and Drug Administration (administration aiceine des denrées alimentaires et des
médicaments, a qui est confiée, en particuliemiksion d’autoriser ou de refuser la
commercialisation des médicaments aux Etats-Uripy&occupe depuis longtemps de la
problématique de la vente de médicaments sur ktte@elle-ci a notamment émis I€ mai
2007 un avertissement au public sur les achatsédkkcaments de prescription sur Internet,
indiquant qu’elle avait été informée ces dernieassnde I'acquisition par trois
consommateurs sur deux sites différents d’'un ptguésenté comme étant un médicament
de prescription tres connu contre I'obésité, quierdermait en fait aucun principe actif pour
les deux premiers et un tout autre principe adtifrge troisiemdsource : FDA Warns
consumers about counterfeit drugs from multiplerdmét sellers).
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. La position de I'Afssaps

Dans un communiqué publié le 16 janvier 2006, I5&fss a souligné les risques liés a I'achat
de médicaments sur Interneinfiexe 3)

Dans celui-ci, I'’Afssaps souligne notamment que :

- 'achat sur Internet d’'un médicament, normalenadatenu sur prescription médicale,
favorise le risque de mauvais usage ; notammeog eui concerne le risque de contre-
indications, d’interactions médicamenteuses, diimations incomplétes, de I'absence de
consultation médicale préalable ainsi que de daeinformations accompagnant
normalement la délivrance par le pharmacien,

- les circuits de distribution utilisés pour la ¥ede médicaments sur Internet ne font pas
partie, en regle générale, de la chaine pharmageutégulierement contrdlée par les

autorités sanitaires, ce qui exclut toute garanirda qualité des produits proposés comme sur
leurs conditions de stockage,

- les médicaments achetés sur Internet peuveaetlfabjet de contrefacons, phénomene
largement répandu dans de nombreux pays du morgheeztjeant dans certains pays
européens,

- beaucoup des produits ainsi proposés n’ont majdonais fait I'objet d’une évaluation de
leur intérét par les autorités sanitaires, comnox cenfermant, par exemple de la mélatonine
ou de la DHEA,

- enfin, d’autres produits relévent clairement Hartatanisme, alors méme gu’ils sont
proposeés dans le traitement de maladies gravesnedecancer.

. La position de I'Ordre des Pharmaciens francais

En 1999, s’exprimant dans le cadre de la Xliémenkmide I'Ordre, le Président de son
Conseil national, s’était déclaré réservé sur Fdéwel développement de
e-pharmacies sur le territoire francais.

L’Ordre national des Pharmaciens a publié en m@@3 2les « Réflexions sur la création et le
fonctionnement d’un site Internet dans le cadra€@’activité officinale. »

Dans ce document, I'Ordre, apres avoir rappelédg@onde de la Santé Publique ne fait
actuellement aucune référence au support Intgoretente un « recueil non exhaustif
d’articles issus de diverses réglementations (ifurmatique et Libertés, loi sur la confiance
dans I'’économie numérique, Code de la Consommadiiode de la Santé Publique ...), de
décisions de justice et de conseil sans valeurratipé » et incite les pharmaciens a la plus
grande prudence quant au contenu du site qu’itsesdrsusceptibles de mettre en ligne,
soulignant que « leur responsabilité [serait] meaient engagée notamment sur le plan
disciplinaire ».

L’Ordre précise en préambule « qu’un site Intedeepharmacie ne peut étre considéré que
comme le prolongement virtuel d’'une officine donnégulierement autorisée. Il ne peut
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donc étre ouvert que par un pharmacien titulairexamncice, qui ne doit pas se consacrer
exclusivement a sa gestion. »

Parmi les sujets évoqués, ce document aborde &iguele I'éventuelle proposition de
produits sur le site d’'une officine.

Il est rappelé que « dans tous les cas, le phaema&sit soumis aux regles propres a son
activité officinale ». Et, notamment, gu’il « daissurer dans son intégralité I'acte de
dispensation du médicament, associant a sa déerana mise a disposition des
informations et des conseils nécessaires au bajeuwkamédicament. Il a un devoir
particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivin médicament qui ne requiert pas une
prescription médicale. » Il est également rappak «jle pharmacien ne doit pas, par quelque
procédé ou moyen que ce Soit, inciter ses patéente consommation abusive de
médicaments. »

« Le pharmacien devra utilement s’interroger ssirclenditions qui permettent d’assurer ces
obligations hors contact physique via un espaceodseil virtuel. »

Deux importantes questions soulevées concernetammoent :

- le moyen de justifier par le pharmacien titulajree « tout acte s’est accompli en présence
d’'un personnel qualifié sous le controle effectifrdpharmacien de I'officine »

- « le mode de délivrance des produits : retrédféicine par le patient, livraison ou
dispensation a domicile »

Sans jamais perdre de vue que « le libre choixeppatient du pharmacien doit bien
evidemment étre toujours respecté. »
(annexe 5)

. Une résolution du Conseil des Ministres de lsm@mnauté Européenne

Le 5 septembre 2007, le Conseil des Ministres dsolamunauté Européenne a adopté une
Résolution sur les bonnes pratiques en matieresti#bdtion de médicaments par
correspondance (comprenant donc les ventes vimé&tjequi ne font pour l'instant I'objet
d’aucune norme de qualité ni de sécurité spécifique

Cette Résolution recommande aux gouvernementstdesreembres de I’Accord partiel dans
le domaine social et de la santé publique de mettr@euvre des conditions nécessaires a
I'établissement de normes garantissant la sOrel& dente de médicaments par
correspondance, le maintien de la sécurité dumiagida qualité des médicaments délivrés ; a
savoir des normes concernant :

- les modes de délivrance et les responsabiligfeyentes,

- le conseil pharmaceutique et I'information duiait,

- 'obligation de notification,

- les conditions de vente et de distribution,

- 'exclusion de la vente par correspondance dedicaments qui ne s’y prétent pas,

- la mise sur le marché par correspondance etllcité y relative,

- la gestion des ordonnances dans le cadre denta par correspondance de médicaments
délivrés uniquement sur ordonnance,

- la création de points de contact et leur réléamment en matiére de coopération
internationale,

- les mesures de suivi en cas d'infraction.
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C. Demeurer ouvert aux progres a venir

L’Académie nationale de Pharmacie est convainced@progreés constant des techniques de
circulation de l'information conduira, le momentwg a tirer parti de celui-ci pour améliorer
les services apportés aux patients ; le développedeela télémédecine en étant une
illustration démonstrative.

Si aujourd’hui, en I'état, il n’est pas envisageablie soit autorisée la vente sur Internet de
médicaments a prescription médicale obligatoirpolssibilité d’introduire dans le futur au
sein des pratiques des professionnels de santéudeaux moyens techniques, comme les
ordonnances meédicales électroniques sécuriséascoreda visiophonie (permettant par
exemple d’établir un contact utile entre le patietgon pharmacien dans le cadre du suivi
thérapeutique) doit naturellement demeurer ouvedes réserve, néanmoins, d’une utile
évolution de la Iégislation en ces domaines.

D. La situation actuelle en Europe : des exempbes [a France ?

Rappelons qu’a ce jour, aucune directive européarremncerne spécifiquement les
différentes modalités de vente de médicamentsy@rda vente en officine, la vente par
correspondance et la vente par Internet.

En outre, a un moment donné, certains médicamentgept étre autorisés dans certains Etats
membres de I'Union Européenne et pas dans d’autres.

. Arrét Doc Morris

Dans l'arrét Doc Morris du 11 décembre 2003*, laiCade Justice des Communautés
Européennes a jugé que :

- les médicaments soumis a prescription ne pepanétre proposés en ligne

- seuls les médicaments non soumis a prescriptédicale préalable et non remboursables
sont susceptibles d’étre proposeés sur un siteimdlic

Il se déduit de cet arrét, notamment, que :

- cette activité de e-commerce de médicamentselstsie dans le monopole pharmaceutique
et doit étre rattachée a une officine réguliérenaemorisée,

- les pages présentant les médicaments propoaégeate doivent faire I'objet d’'une
demande de visa publicitaire (grand public) augeeBAfssaps,

- toute commande doit obligatoirement impliqueréghange interactif pertinent entre le
patient et un pharmacien, afin de valider la dereahdpatient,

- et que I'administrateur Iégal du site doit Eéegoharmacien titulaire de I'officine.

(annexe 4)

* La pharmacie néerlandaise DocMorris, située &k&ee aux Pays-Bas, vend depuis le 8 juin
2000 des médicaments via un site Internet, notarheretangue allemande. Il s’agit de
médicaments, en partie autorisés en Allemagnepet, la plupart d’entre eux, autorisés dans
un autre Etat membre. Certains étant soumis anpéea médicale obligatoire et d’autres
non.
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3. Médicaments et Internet : comment se projeter das I'avenir ? Subir ou sécuriser ?
Il convient de bien distinguer entre :

- les offres de ventes de médicaments sur Int@rpettir de sites installés en France,
concernant le territoire francais et éventuellentéatitres pays, qui pourraient étre autorisées
dans un cadre légal et contrdlé,

- et celles qui résulteront de la poursuite detiNéé, voire méme du développement, de sites
« internationaux » offrant a la vente des prodiéts« qualité » totalement incertaine.

Les recommandations du présent rapport ne condegoeries conditions dans lesquelles
pourraient étre éventuellement proposés a la \@mtinternet les médicaments a prescription
meédicale facultative, c’est a dire non « listégs reedonnant pas lieu a remboursement.

Dans le cadre de ce travail de réflexion, I'Acad&mationale de Pharmacie propose des
recommandations précises et directement applicableg qui concerne la France. La
situation étant différente pour les autres pays;ddémie a choisi de proposer pour ceux-ci
des recommandations d’ordre général, tout en eageant la mise en oeuvre d’'une
concertation au niveau international pour décidemesures effectivement applicables.

Dans l'attente de mesures concretes, I’Académigmetande, tant en ce qui concerne la
France que les autres pays, la plus large diffusassible d’'une information claire et précise
vers le public au regard du risque d’acquisitionlaternet de produits présentés comme étant
des médicaments.

. Existe-t-il des besoins en France de ventesé&@fiagaments sur Internet ?

Compte tenu de la densité du réseau officinal ande (cette densité est un parametre
pouvant varier trés significativement d’'un pay&atre, en Europe et en dehors de celle-ci) et
de l'accessibilité des médicaments qui en résidtprincipal bénéfice éventuel pour le patient
lié a la possibilité d’acheter des médicamentdraiernet serait de s’affranchir de I'obligation
de se déplacer jusqu’a une officine ou de rec@uuin tiers a cet effet.

D’autre part, la livraison ne pourrait étre imméeiéor dans le cadre d’une automédication, le
patient ressent habituellement le besoin d’'un gmuteent dans un délai le plus court possible)
et supporterait des codts non négligeables.

(annexe 1)

A. Questions soulevées par la vente de médicarsanisternet

L’Académie nationale de Pharmacie estime que leldppement éventuel de sites
d’e-pharmacies en France devrait impérativememtdreenotamment en considération les
éléments suivants :

- Localisation du ou des responsables des sites

- Certification/agrément des sites

- Mise en place d’un systeme de contréle/inspectEmsites

- Mode d’exploitation d’'un point de vue juridique

- Transparence des sources d’approvisionnemengeicaments
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- Tracabilité des médicaments vendus
- Modalités du respect de I'ensemble de la régléatiom fondamentale régissant
actuellement les actes pharmaceutiques

. problématiques également a prendre en compte :

- Promotion du site : nécessité de clarifier lega®, voire d’en fixer de nouvelles en la
matiere

- Ventes transfrontaliéres dans I'espace européen

Sous quelle égide doivent étre déterminées desasodassurance qualité, intégrées dans un
guide de bonnes pratiques, concernant la délivrdagaédicaments via Internet ?

- Quelle valeur ajoutée pour le pharmacien, endsrde nouveaux services apportés au
patient ?

Enfin, il est souligné que ni les médecins ni lesiques ne doivent étre autorisés a proposer a
la vente des médicaments sur Internet.

B. Certification

La certification des sites Internet représenteagarantie pour le patient du respect d'un
certain nombre de normes assurant la qualité aehijis et prestations proposees; dans cette
optique, il serait important de prévoir la possiéipour le patient de vérifier en temps réel
'authenticité de I'attribution du label mentiongér un site via la mise a jour de registres
ouverts au public, sous la responsabilité d’orgapsde référence.

En pratique, il semble pertinent de distingueresdifférents niveaux : national, européen,
international.

Dans cet objectif, il serait sans doute intéresdattdier divers modes de certification (ISO,
ISAS ...) susceptibles d’étre appliqués a ce typsitks qui devraient étre sécurisés.

L’Académie nationale de Pharmacie recommande gumipes criteres de certification figure
obligatoirement que le pharmacien accompagne ¢opitdcessus de vente de médicaments
sur Internet.

C. La France

Il est proposé que I'Ordre national des Pharmaqieisse prendre en charge la certification
des sites Internet de vente de médicaments sitUEs@ce, ainsi que la mise a jour d’'un
registre librement consultable en ligne par le @ylojui pourra ainsi vérifier a tout moment la
réalité de I'attribution dudit label au(x) sitegncerné(s).

D. Les autres pays

L’Académie pense gu’il serait hautement souhaitgblene approche de méme type soit
mise en place dés que possible a un niveau intena&tafin d’apporter des garanties
minimales aux patients du monde entier.

La Fédération Internationale Pharmaceutique alarédgitimité nécessaire pour délivrer un
label au plan international.
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E. Information du patient

Ainsi que c’est le cas lors de la délivrance deiggdents en officine, méme dans le cas
d’'une prescription, aucune vente de médicamentinnet ne devrait pouvoir se
concrétiser sans que le patient n’ait pu se vaippser un dialogue direct (par téléphone,
courriel, forum ou visiophonie), sous une formecqudée, avec un pharmacien; cela afin de
vérifier la pertinence du choix du produit et dassurer le bon usage. En aucun cas, un
systeme d’interface automatisée exclusivementmmébique, fournissant des « conseils » non
personnalisés, ne serait de nature a assurer essa@@ contrble.

L’Académie nationale de Pharmacie recommande gms@utoriser des systéme de « cyber-
prescriptions », n’apportant aucune garantie reetleime il en existe actuellement sur de
nombreux sites « internationaux ».
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L’Académie nationale de Pharmacie recommande :

1. que des mises en garde solennelles du pub&ats@igulierement diffusées sur les
risques importants encourus en cas d’'achats adestur des sites Internet de
localisation incertaine,

2. que les sites Internet de vente de médicameeisot actuellement a partir de
divers pays soient soumis a une obligation de isd@n ou de certification, sous le
contrdle d’institutions indépendantes ou d’orgar@srdiment accrédités a cet effet,
dont les modalités soient débattues dés que pesgiblun plan international,

3. gu'avant que ne soit réglementairement autoageartir de sites Internet situés en
France la vente de médicaments, son impact sank& publique ainsi que toute ses
modalités pratiques fassent I'objet d’'une réflexamprofondie,

4. que ce mode de dispensation soit explicitermgagiré dans les activités
pharmaceutiques des officines francaises, le medrublicité auprés du public de
cette activité devant faire, par ailleurs, I'oljlet dispositions spécifiques,

5. que la vente sur Internet de médicaments denpéen médicale facultative ne
puisse en aucun cas étre réalisée a partir dermpheges virtuelles » n’ayant pas
d’autres activités, mais soit toujours adosséeeaafiiicine « physique » ouverte au
public, dont elle ne serait qu’un prolongement eke activités,

6. que chaque site Internet proposant la vente@bBaament de prescription médicale
facultative mette en place la possibilité pourd¢ignt d’entrer en relation directe avec
un pharmacien,

7. que les médicaments vendus a partir d’'un sitgret proviennent de la méme
chaine pharmaceutique sécurisée que ceux dispdmsgses pharmacies de ville et
des établissements de sante,

8. que la vente de médicaments de prescriptiongal&dobligatoire par internet soit
strictement interdite, ceux-ci pouvant éventuelletriaire I'objet d’une réservation en
ligne.

Composition du Groupe de réflexion

Coordonnateur. Didier Rodde

Membres

Membres de I'’Académielean-Luc Delmas, Christian Doreau, Pierre FaBesrges
Hazebroucq, Yves Juillet, Raphaél Moreau

Personnalités extérieuresric Fouassier, Jean-Jacques Zambrowski

Rapport et recommandations adoptés le 7 novemi@@72
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Annexe 1

Réflexions de Jean-Jacques Zambrowskofiomiste de la san®@nseignant a la Faculté des
Sciences Pharmaceutiques et Biologiques - ParisaMa Faculté de Pharmacie - Paris XI

Commerce électronique et médicaments : mythes etaktés économiques

1. Internet et circuit professionnel du médicament (di« B to B »)
1.1 Dématérialisation des commandes des officinex grossistes-répartiteurs

Les grossistes-répartiteurs sont les principawerinédiaires entre les industriels du
médicaments et les officines. Ces logisticiens isfigés, qui ont le statut
d'établissements pharmaceutiques, livrent lesinéf&; en régle générale, deux fois
par jour. Les pharmaciens commandent au fur etsuraales prescriptions qui leur
sont présentées par les malades. Aujourd’'huiehgiss (plus de 95 %) du flux des
commandes des officines vers les répartiteursatisé par télétransmission.
Certains logiciels officinaux, reliés a Internedrgnt a la fois le dossier
pharmaceutique du patient, établi et conservé'@iéicinal, la liquidation du tiers-
payant (a partir de la carte Vitale du patienfgeassortiment du stock de l'officine,
suivant la programmation d'un logiciel de commaaddoc. Dans ce cas, la
connexion Internet est établi sans aucune inteivealu personnel de I'officine,
directement vers le serveur du répartiteur.

1.2 Vente directe aux officines sur Internet

La vente dite directe, qui ne passe pas par lestitqurs, a pris ces récentes années
une part importante dans la distribution du médeatminitialement limitée a certains
types de produits, génériques, spécialités grabtigp{encore dénommeées de
médication familiale), elle s'étend désormais ag®les catégories de médicaments, y
compris les plus innovants et les plus onéreux sancas, c'est directement le
laboratoire ou un dépositaire agissant en son ngowr son compte qui sollicite,
recueille, traite et facture la commande du pharemac

Ce circuit est en grande part déployé sur Intediatitant qu'il se double de
I'intervention de prestataires spécialisés guics#tant les officinaux en leur présentant
les offres des industriels et qui offrent égalentks facilités de prise de commande
en ligne.
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2.

12.11.2007

Internet et circuit de vente au patient du médicamet (dit « B to C »)

2.1 Commande en ligne a des établissements pharniampges autorisés (exemples

étrangers, américains et européens)

En France, il n'est pas possible a ce jour au pualelicommander et régler des

médicaments par Internet. Mais cette possibilitétexdans divers pays étrangers.

2.1.1 Aux Etats-Unis :

La "cyber-pharmacie” est Iégale et fonctionne seles modalités tres

encadrées.

C’est ainsi que le patient qui désire commandemadicament sur Internet

doit s'enregistrer aupres d'une pharmacie en ligmeemplissant un

guestionnaire détaillé sur ses antécédents, adkergic. Lorsqu'il décide de

passer une commande, il devra choisir entre detigrs:

o Aller chercher son médicament dans la pharmacigsigbe”
appartenant au méme groupe que sa "pharmaciellgftue
o0 Se faire livrer a domicile, par la poste ou par soeiété de
transport
Dans le premier cas, il devra produire l'origidalson ordonnance au
pharmacien qui lui remettra sa commande et qepbaservera une
copie scannée; dans le second cas, il devra engeyeriginal par la
poste, et sa commande ne sera traitée et expfulames validation par
un pharmacien, a réception de cet original, Issagcanné et archivé.
Toutes les ordonnances sont donc soumises a hargigiue controle
pharmaceutique, qui fait appel a des logicielgektion des interactions
médicamenteuses, dont les données sont croiséegalles transmises
par le patient et toutes les informations displasilsur sa
consommation de médicaments.
On comprend donc qu'il ne peut s'agir que de raéaknts destinés a
des traitements au long cours, antihypertensantgliabétiques,
hypocholestérolémiants ...

La justification de I'existence d'un tel mode disgpde commande et de
livraison tient a la structure et au fonctionnetrenréseau
pharmaceutique aux Etats-Unis.

On compte & ce jour, dans ce pays de 9,5 milliensnd , 59 000
officines (indépendantes, de chaines, de super@srch) pour 300
millions d'habitants, soit 1 pharmacie pour pre$ d®0 habitants. Pres
de 500 compagnies d'assurance spécialisées assucenverture santé
d'environ 65 % d'Américains, tandis que 20 %, rEsasont couverts -
imparfaitement - par le systeme national = Medichttais, dans tous
les cas, les soins, et notamment les médicamsiscodteux et mal
remboursés par la plupart des plans d'assuranagui@eut motiver le
recours a une pharmacie a distance, reconnue passareur et
pratiquant des prix inférieurs a ceux des pharnsaséeproximite.
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2.1.2. En Europe

Certains pays européens ont autorisé la vente decaméents sur
Internet. A ce jour, cette autorisation existe Bays-Bas et au
Royaume-Uni. En Suisse, la vente sur Internetdstiaée sous réserve
de I'obtention d’'une autorisation cantonale étapber une pharmacie
"physique”, c’est a dire on virtuelle. Swissmedlistitut suisse des
produits thérapeutiques, inactive régulieremerticks a des sites
suisses proposant des produits non autorisés.

Dans ses Recommandations publiées le 20 avril 28@8emblée
Parlementaire du Conseil de I'Europe a fait pagetecraintes et de son
souhait de voir mise en place une réglementatiictesten particulier
au travers de deux articles :

" 11. L’Assemblée exprime également son inquiétackea la
croissance des ventes médicamentgar Internet, qui risque de
déboucher sur un commerce transfrontalier incolétide produits
meédicaux susceptibles d’étre dangereux pour laéspuablique, et sur
limpunité des contrefacteurs.

12. L’Assemblée souligne par conséquent la nééedsiréglementer la
vente painternet et de mettre en place une véritable coordinatian s
le plan international, en coopération avec la peliles douanes, les
autorités judiciaires et les professionnels dedaté."

2.2 Le circuit non contrélé : "cyber-criminalité” flux, origines, ampleur, risques
identifiés, moyens de lutte

12.11.2007

Selon Swissmedic, sur les 20 000 a 40 000 commatelggdicaments
passées sur Internet qui rentrent en Suisse clamnés, 4 000 a 8 000
contiendraient des substances telles que des stfsbdu des psychotropes
(somniferes, tranquillisants ou dopants).

Les e-pharmacies « sauvages » sont en plein elesoventes de médicaments
illégaux sur Internet explosent selon les rappaettinternational Narcotics
Control Board (INCB), I'organisme des Nations Urdhargé de lutter contre
les stupéfiants.

Dans son rapport 2004, I'INCB estimait que les pia&ies en ligne sont
devenues avec le temps une véritable filiere dibaet alternative au trafic de
drogue.

Ce sont les narcotiques et les substances psyplestgui remportent le plus
vif succes, notamment chez les jeunes aux Etats. Deis "milliards (de doses
de) substances contrblées, notamment des drogsgsuissantes comme
I'oxycodone, proche de la morphine, et le fentamylppiacé plus puissant que
la morphine, sont vendus par des pharmacies ea tigpourvus de licence”,
précisait I'NCB.
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Dans son rapportabril 2005 sur I'application de la loi n°98-535 du ler juill®98 relative
au renforcement de la veille sanitaire et du coati@ la sécurité sanitaire des produits
destinés a I'hnomméQffice parlementaire d'évaluation des choix scistifiques et
technologiques(OPECST) a donné son avis sur l'opportunité dieagiola vente de
médicaments sur Internet :

" Le dispositif francais de dispensation du médieatmprésentant toutes les garanties de
sécurité requises, notamment par rapport a certainses états européens et aux Etats-Unis,
il convient d'en maintenir la stricte application # La vente de médicaments par internet
n‘aurait pas plus de légitimité et de justificatioe la vente dans les supermarchés. Le
caractére spécifique de la dispensation du médicameest pas compatible avec un
guelconque dialogue électronique, spécialement & uwpoque ou la iatrogénie
médicamenteuse est fortement mise en cause, notamuaxeEtats-Unis".
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Annexe 2

Rapport de ’Académie nationale de Pharmacie
CONTREFACON DE MEDICAMENTS :
de la nécessité de pérenniser une réglementation st ricte du

circuit de distribution pharmaceutique, dans l'inté rét de la
santé publique

La contrefacon de médicaments est un phénoménéétaqy voire un fléau dans certains
pays en développement. Au cours d’'une enquétesééapar I'Organisation Mondiale de la
Santé publiée en novembre 2006, il a été signadél@d des médicaments vendus dans le
monde pourraient étre contrefaits avec des tauxguuatteindre 30% dans les pays pauvres,
20% en Russie et plus de 50% pour les médicamamgug sur Internet. La contrefagon
concerne également les pays industrialisés.

Tous les pays peuvent donc étre potentiellemertarogs.

Aux Etats-Unis, plus d’'une quarantaine d’enquétddieu annuellement. La Food and Drug
Administration a lancé plusieurs alertes et a rgmahlic un rapport en février 2004. Ce
document propose un certain nombre de mesuressuatg plan réglementaire que
technique. En novembre 2004 en particulier, la FD#noncé la création d’un groupe de
travail interne « RFID Working group » pour réfléch la mise en place d’un systéme de
tracabilité de la chaine de distribution pharmaageet

L’Europe n’est pas épargnée non plus par la cagoef. Quelques cas isolés ont été
récemment signalés: des meédicaments contre [lisspoce ainsi  que des

hypocholestérolémiants ont été retrouvés en aoldeptembre 2004 dans le circuit de
distribution britannique et beaucoup plus récemmentantithrombotique. La France parait
étre épargnéegpour I'année 2006, les 6 saisies réalisées aug defévrier et de mars par les

Douanes concernaient toutes des contrefacons décaméht en transit sur le territoire

francais et a destination de pays africains ou dAque latine. A ce jour, aucun cas de
contrefacon de médicament découvert dans la clpdiaenaceutique n’a été rapporté depuis
plus de 10 ans.

Compte tenu des enjeux que représente le médicgroanta santé publique, cette situation
doit étre un signal fort pour réfléchir aux moyeshes sécuriser le circuit de distribution
pharmaceutique. En effet, le médicament n’est pagraduit comme les autres, ce n’est pas
un bien de consommation. Le médicament est un grqdu« ne peut étre mis sur le marché
d'un Etat membre sans qu’une autorisation de misels marché n’ait été délivrée par
lautorité compétente de cet Etat membreonformément aux dispositions du code
communautaire du médicament.

En conséquence, toute opportunité de renforceédargé des patients doit étre saisie. La
surveillance des altérations « suspectes » de thomaement est déja un moyen efficace pour
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éviter la distribution de médicaments contrefalts. pharmacien occupe ici une place
centrale. Son réle et sa vigilance vont devoir étre accawec le développement des
mécanismes liés a I'authentification des vraiskfaroduits.

La « tracabilité » est ainsi un axe majeur de réflexion actuellettecerocédure vise a
identifier un produit, a le suivre tout au long sien parcours et a pouvoir le retirer tres
rapidement en cas de non conformité. Cette trat@lpeut s'effectuer par exemple grace a
un code apposé sur le conditionnement. Une har@iboiseuropéenne a été proposée sous le
nom de data matrix 2. Cette norme a été choisigaéliculier par les Autorités Francaises. |l
est important d’insister sur la tracabilité desduwits, mais cette notion doit étre étendue aux
opérations pharmaceutiques et aux personnes peuxndentifier qui a fait quoi.

Cette réflexion est par ailleurs complémentairecelée qui vise a redonner au critére de la
santé publique sa place légitime, notamment auprés des autoptédsiques (agences
sanitaires, administrations de contrdle et juridictons). C’est I'objet de la réflexion et des
actions en cours, en particulier sur le plan iragomal avec la mise en route du projet
IMPACT (International Medical Products Anti Courfesting Taskforce) de 'OMS.

En effet, au-dela de laontrefacon et de laltération de la qualité des produits
pharmaceutiques, certaines pratiques tendent a&ékorganisation de la filiere de
distribution . Ainsi de la libéralisation des ventes de médigamesur Internet et de la
pratigue du commerce parallele. Dans ce contexteh&ine de distribution ne répond plus a
une logique de circuit intégré « fabricant- grossigpartiteurs- pharmaciens », mais fait
intervenir d’autres intermédiaires dont lesnsidérations de santé publique peuvent ne pas
étre une priorité.

La présente note a pour objet de rappeler que éeslappements risquent d’avoir des
conséguences extrémement négatives en termes w#eséanitaire s'ils ne sont pas mieux
encadrés.

Conclusion

Pour I'instant 'Europe et plus particulierementHence semblent en grande partie épargnés
par la contrefacon de médicaments grace, en pketica I'existence d’'une réglementation
pharmaceutique stricte, en particulier de la chamelistribution. Pourtant le phénoméne de
la contrefagon risque de s’étendre rapidement e I’y prend pas garde et si, plus
spécifiguement, un certain nombres de regles vekta la distribution pharmaceutique ne
sont pas sauvegardées.

Dans I'état actuel le principe de la libre circidat et la tendance a la libéralisation de la
distribution sont prééminents méme si le critéreidque pour la santé publique est présent
dans la jurisprudence communautaire, tant dangaifef Doc Morris sur les ventes par
Internet que dans les arréts relatifs aux impanatparalléles.

Mais dans le contexte actuel, ou les risques derefagons exigent un niveau de
contrble élevé, le critére du danger pour la spotdique devrait étre plus facilement retenu
par les autorités de contréle. Cette évolution @ievconduire a une pérennisation de la
réglementation pharmaceutique,au nom du principe de précaution souvent évogqué das
cas impliquant moins la santé publique au plan &lob
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C’est également en vue de la mise en place dysieme de tracabilité efficacequ’l
convient de conserver I'ensemble d’'une chaine paeentique répondant a un systeme de
circuit intégreé, celui-ci étant un élément moteulégitime dans la lutte contre la contrefagon
de médicaments.

Recommandations adoptées par le Conseil de I'AcadBationale de Pharmacie
en sa séance du 9 mai 2007
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Annexe

Qu'est-ce gqu'une contrefagcon de médicaments?

La contrefacgon, est la reproduction frauduleuse gheduit appartenant a autrui sans son
consentement.

Dans le cas du médicament, il n'existe pas deitdéfinégale ni en France ni dans I'Union
Européenne.

Une méme expression peut désigner aussi bien leraspect du code de la propriété
intellectuelle (non-respect de la durée d'un breuéisation frauduleuse d'une marque) que le
non-respect d'obligation prévues dans le Code Saaé Publique.

La définition la plus adaptée est celle donnéel'@vS. Les médicaments contrefaisants
sont "étiquetés frauduleusement de maniere déébgodir en dissimuler la nature et/ou la
source. La contrefagon peut concerner aussi bisnpdaduits de marque que des produits
géneériques, et les médicaments contrefaits pews@mprendre des produits qui contiennent
les principes actifs authentiques mais un embaliage, ou d'autres principes actifs, aucun
principe actif ou des principes actifs en quantiguffisante”.

Les contrefagcons de médicaments sont a bien diége des génériques et du commerce
parallele qui sont des activités légales.

La commercialisation d'un générique (copie du pitgolinceps) est licite aprés expiration du
brevet.

Le commerce parallele est la conséquence directdadére circulation dans |'Union
européenne des produits ayant une Autorisation ide Bur le Marché. |l est favorisé par les
différences de prix existant entre les Etats-membre

Les importations paralleles, si elles sont licites, sont pas sans poser de difficultés en
matiere de santé publique liées aux altérationsodditionnement autorisées qu'elles peuvent
entrainer.

Les modifications de conditionnement peuvent faarét de la contrefacon par le risque de
confusion qu'elles peuvent entrainer.
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Annexe

La contrefagon de médicaments : quel niveau dans reonde

Le risque de contrefacon de médicaments est invense proportionnel a l'existence de
réglementation adaptée et a celle de structuregn@tratives et de contrdle efficaces.

Les contrefacons de médicaments touchent doncesnigr lieu les Pays en Développement.

Des chiffres variables ont été publiés: ils peuvattgindre 60% a 70% des produits étudiés
comme les anti-paludéens au Vietnam ou au Cameroun.

Des actions proactives dans les Pays en Développtesnat de nature a limiter les risques
(diminution au Nigeria).

Les risques ne sont pas limités aux Pays en Dévefopnt: les Etats-Unis sont
particulierement touchés. Plusieurs dizaines ddardd'objet de poursuites chaque année.

Les principales raisons en sont un systeme degbimtesociale ne couvrant pas lI'ensemble de
la population et des prix élevés incitant les patiea rechercher d'autres sources
d'approvisionnement en particulier grace a Internet

Des initiatives ont été prises par la FDA poureelke lutter contre ces pratiques incluant une
réunion publique, un rapport impliquant toute lagtips prenantes, des réflexions en cours sur
les technologies susceptibles de dépister lesafagtins et d'assurer une tracabilité des lots.

En Europe, plusieurs cas ont été deécrits, plusicpéiirement dans les pays ou la
réglementation de la distribution pharmaceutiquele@plus souple (Pays-Bas et Royaume-
uni).

Plus particulierement en Grande-Bretagne, il egpfant de constater que les médicaments
contrefaisants ont été retrouvés dans les pharsyamatrant une pénétration de faux produits
dans la chaine de distribution.

En France, il n'y a pas eu de cas de médicamemisetaisants découvert ces derniéres
années (2003-2006) par la police et les douaneslekars d'un cas marginal de
dermocorticostéroides vendus sous le manteau ersddh circuit pharmaceutique.

Les nombreuses saisies par la douane a l'aérop®bidsy de produits destinés au traitement
des dysfonctionnements érectiles montrent quesbpue existe et que la France est pour le
moment un pays de transit.

Récemment (février 2007) en raison du numéro dérancais" d'un produit saisi en Grande-
Bretagne, ce lot a été retiré du marché en France.

12.11.2007 20



Communiqué

Académie nationale de Pharmacie
Contrefacon des médicaments : un risque pour la sé publique

La contrefagon de médicaments qui se développelnent dans le monde pose un
probleme de santé publique nécessitant une atigxadetive pour la limiter et la prévenir.

L'Académie nationale de Pharmacie constate quomusilinstant 'Europe et plus
particulierement la France sont en grande partegiiges par ce risque, il tend pourtant a se
développer au Royaume-Uni, pays ou I'on assisteaaréglementation de la distribution du
médicament.

L’Académie considere que la pérennisation du dirdeidistribution pharmaceutique depuis
la fabrication jusqu’a la dispensation du médicanetisa réglementation sont indispensables
pour la santé publique.

Elle considere également que le principe de l& ldarculation des produits et sa conséquence
directe qu’est le commerce paralléle entre lessEt&mMbres doit étre mis en balance avec les
risques de santé publique qui peuvent en découler.

L’Académie nationale de Pharmacie souligne que weuwircuit de distribution sous
responsabilité pharmaceutique, régi par des régleaettant la tracabilité des produits a tous
les stades et un contréle par les autorités dé spatmet d'éviter que les contrefacons de
médicaments mettent en cause la santé des paieRtsnce et en Europe.
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Annexe 3

Communiqué de I'Afssaps du 16 janvier 2006

Mise en garde
Risques liés a I'achat de médicaments sur Internet

» De nombreux sites Internet proposent la ventiggae de médicaments, et certains d’entre
eux proposent de fournir sans ordonnance des nmédida qui ne peuvent étre Iégalement
délivrés que sur prescription médicale.

* L’achat sur Internet d’'un médicament, normalenadatenu sur prescription médicale,
favorise le risque dmauvais usageCe médicament n’est pas forcément adapté, il geut é
contre-indiqué ou provoquer des interactions médergdeuses dangereuses pour la santé. Le
risque d’un usage inapproprié est d’autant plugéétpie les informations fournies sur les
sites Internet sont le plus souvent incomplétesasitionnent rarement I'ensemble des
indications, contre-indications et précautions ¢don Les indications qui figurent sur les
sites Internet ne peuvent se substituer ni a lecppion et a I'avis du médecin lors de la
consultation médicale, ni aux informations oralegptlarmacien lors de la délivrance de ce
type de médicament.

* Les médicaments achetés sur Internet, méme [dsssjont proposés sous un nom connu, ne
sont pas toujours ceux qui ont fait I'objet d’ungaisation de mise sur le marché. Les
circuits de distribution utilisés pour la venterdédicaments sur Internet ne font pas partie, en
regle générale, de la chaine pharmaceutique réguoient contrblée par les autorités
sanitaires.

Dans ces conditionsj la qualité, ni les conditions de conservation demédicaments

achetés sur Internet ne peuvent étre garanties.

* Les médicaments achetés sur Internet peuventfaires’objet decontrefacons

phénomeéne croissant dans le monde et émergeantelaaisis pays d’Europe. Ainsi, les
médicaments contrefaits sont susceptibles de nequaienir de principe actif, d’en contenir
une dose insuffisante, ou encore de contenir urcipe actif différent de celui indiqué. lls
peuvent également renfermer des impuretés et thstasices dangereuses pour la santé.

» On peut également se procurer sur des siteqbttategproduits qui n'ont pas été

soumis a I'évaluation des autorités sanitairedels que ceux contenant de la DHEA, de la
mélatonine ou de la pregnénolone. Il n'est pas addér@@ue le bénéfice qu'ils apportent soit
supérieur aux risques qu’ils génerent. C’est pooircgn I'absence d’un suivi médical adapte,
leur utilisation est fortement déconseillée.

» Parmi les produits proposés a la vente sur Ietegertains relevent dztharlatanisme Ces
produits revendiquent en effet une efficacité, saran effet indésirable, dans le traitement
de maladies graves, alors qu’ils ne présententraimtérét thérapeutique. Les descriptifs
utilisant un registre superlatif, voire irréalistiivent inspirer la méfiance et ne pas détourner
les patients des traitements approuves dont ilbesuin.
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Annexe 4

Ordre national des Pharmaciens

Réflexions sur la création et le fonctionnement d'm site Internet dans le cadre d’'une
activité officinale

Mars 2007

Extraits

Préambule

Un site Internet de pharmacie ne peut étre congidgie comme le prolongement virtuel
d’une officine donnée, réguliérement autoriséaellpeut donc étre ouvert que par un
pharmacien titulaire en exercice, qui ne doit pasensacrer exclusivement a sa gestion.

(...)
1.2 Mentions figurant sur le site

A) Certaines informations doivent figurer sur utesLa loi du 21 juin 2004 pour la confiance
dans I'’économie numérique en dresse, notammerdrearticle 19, une liste précise a
respecter, pour les personnes physiques ou magiksant a titre professionnel

Le défaut de mise a disposition du public de cgnmations est passible de sanctions
pénales.

Des mentions supplémentaires pourront égalemenegrigées sur le site, selon le contenu
qui en aura été privilégié

B) L'internaute doit étre en mesure d’'identifiersiée officinal comme étant celui d’une
officine. En conséquence, un certain nombre de iorettels le nom du (des)
pharmacien(s) titulaire(s) exercant doit apparaiés visiblement sur le site, comme cela
est imposé pour les officines. En complément Ig) (leiméro(s) d’inscription a I'Ordre
permettrai(en)t a l'internaute de s’assurer augtesite www.ordre.pharmacien.fr qu’il s’agit
bien d’un site officinal.

De méme les dispositions du code de la santé puebhgplicable a I'officine trouveront a
s’appliquer

Enfin, toute utilisation de la croix verte doit galeurs respecter les dispositions du
reglement d’'usage.

(...)
1. Présentation de I'activité professionnelle

2.1 Le respect des regles applicables a I'actoffiéinale

La présentation de I'activité officinale doit resteeutre et objective. Elle doit s’effectuer
dans le respect du code de la santé publique ediide déontologie qui interdit
notamment la sollicitation de clientéle et de comdes aupres du public.

Le site Internet peut étre considéré comme un pgament de I'activité officinale ;il
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entraine donc l'application des mémes regles. Ecpher, I'article R. 4235-30 rappelle
gue «Toute information ou publicité, lorsqu'elle est@ugee, doit étre véridique, loyale et
formulée avec tact et mesure ».

Les seules activités qui peuvent étre présentéegs &isite sont celles dont I'exercice

est autorisé en officine.

(..)

La création d’un site Internet par un pharmaciepeg d’avantage constituer I'occasion de
s’affranchir des régles en matiére de publicit@liapbles :

- a l'officine

- au médicament

- au pharmacien lui-méme

De méme, I'établissement de liens hypertextes @r jpkun site personnel vers d’autres sites
devront étre en relation directe avec les missttankofficine et ne pas constituer I'occasion
de s’affranchir de telles regles.

Une autorisation de chacun des webmestres desragem lien, n’est a priori pas
obligatoire. Toutefois, I'établissement de lienpéstextes peut heurter les droits d’auteur. |l
est donc recommandé d’informer le responsabletdusifait qu’un lien a été établi et de
respecter le souhait qu’un site aurait émis deaseétre lié. Le pharmacien pourra
privilégier des liens vers des sites institutiosnel
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Annexe 5

Internet et médicaments : aspects juridiques

Analyse du Pr Eric Fouassier (Faculté de PharnRaiis X1) concernant I'’Arrét Doc Morris
du 11 décembre 2003

I/ Problématiques :

1) Lavente en France a partir de sites non pharmigcest

Au début du développement d’Internet, nombreux sjuristes qui se sont interrogés
sur la possibilité de faire appliquer le droit armuveau média qui, par nature, ignorait les
frontiéres. Quel droit peut étre opposé a l'adntiateur d’'un site implanté dans un pays,
mais qui étend son audience et son activité d’'unt &d’autre de la planéte ? La définition des
délits est, par exemple, variable. Un acte réprébtn dans un Etat ne le sera pas
obligatoirement dans un autre. Aujourd’hui, ce dgd@ait quelque peu dépasseé. En effet, la
difficulté ne réside pas tant dans la déterminatiandroit applicable que dans les moyens
existant pour faire respecter la réglementatiorexécuter d’éventuelles condamnations. De
ce point de vue, la vente de médicaments sur tessdn pharmaceutiques offre un exemple
particulierement édifiant.

En vertu du principe de la territorialité des ldesdroit pénal francais ne s’applique que
sur le territoire national Mais il convient aussi de se référer a l'artitle3-2 du Code pénal
qui stipule que da loi pénale francaise est applicable aux infracs commises sur le
territoire francais» et précise que kinfraction est réputée commise sur le territoide la
République dés lors qu’un de ses faits constitatésl lieu sur ce territoire. Il en résulte que
les juridictions francaises auraient probablementiance a reconnaitre la compétence de la
loi francaise assez fréequemment, méme si les &tsause sont également incriminés a
I'étranger. On reconnait la une simple applicatienla théorie de I'ubiquité : I'infraction est
réputée commise partout ou sont localisés ses aténoenstitutifs. Appliquée a Internet,
cette solution est particulierement contraignantisqu’elle oblige I'administrateur d’un site a
se conformer a toutes les lois en présence oucplusretement a respecter la plus restrictive
de ces lois

Sur cette base, les personnes administrant unnsitepharmaceutique réalisant des
ventes de médicaments en France s’exposent amiessa pénales. Leur activité enfreint en
effet l'article L.4211-1 du Code de la santé puldigqui pose le principe du monopole
pharmaceutique pour la vente de tous les médicamEntvertu de ce texte, toute personne
non munie d'un diplébme I'habilitant a exercer laaphacie en France et qui vend des
médicaments sur le territoire, quelles que soiemthodalités de cette vente, se rend coupable
d’exercice illégal de la pharmacie, délit prévuégirimé par l'article L.4223-1 du méme code.

Pour échapper a une telle incrimination, il podréie tentant de remettre en cause la
conception trés extensive du monopole pharmaceutiguprévaut en France. Imaginons, par

! L'article 3 du Code civil dispose & cet égard ques lois de police et de streté obligent tous cgli habitent
le territoire ». Par lois de police, il faut compdee le droit pénal, les lois de sireté, les redéeborganisation
administrative, le code de la route...

2 C. Latry-Bonnart, « L’arsenal pénal juridique futernet », Gaz. Pal. 10-22 juil. 1997, p.24.
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exemple, qu’un opérateur néerlandais revendiqumdeoir vendre a des clients francais, par
lintermédiaire d’Internet, des médicaments qui aggtent en Hollande au monopole des
pharmaciens. Cet opérateur pourrait refuser queditiopposée la conception francaise du
monopole, au motif que celle-ci serait contrairedeait communautaire. Cependant, au regard
de la jurisprudence de la Cour de justice des Comanniés européennes (CJCE), une telle
argumentation n’a guére de chances de prospérer.

Des 1983, la CJCE a reconnu en effet gu'un Etat lnenpouvait privilégier une
conception du monopole pharmaceutique plus extertgiie ses partenaires. A I'occasion de
son arrét Sandoz du 14 juillet 1983, la Cour aigupl les raisons d’un tel choix :Dans la
mesure ou des incertitudes subsistent en I'étatiehcte la recherche scientifique, Il
appartient aux Etats membres, a défaut d’harmoiusatde décider du niveau auquel ils
entendent assurer la protection de la santé etidades personnes?®. Quelques mois plus
tard, a I'occasion de l'arrét van BenneKoiia CJCE réaffirmait la liberté pour chaque Etat
membre d’instaurer un régime restrictif de comnadisation des différents produits de santé
en étendant le monopole pharmaceutique a des psaitres que les médicaments.

En 1991, dans ses arréts DeldtaeMonteil-Samanfijla CJCE a dégagé la notion d’'un
monopole dont la justification est présumée s’agissles produits entrant dans la définition
communautaire du médicament (sous réserve queelav@rcontraire ne soit rapportée), et
celle d'un monopole a justifier s’agissant des esfproduits inclus dans le monopole d’un
Etat. Cette jurisprudence aurait pu fournir quelgrgument aux opérateurs qui souhaiteraient
gue soit établie une liste de médicaments a bd# georisque pouvant étre commercialisés
dans des points de vente autres que les pharmatiestamment sur un site Internet. Mais,
depuis lors, la CJCE a effectué un total revirentenjurisprudence. Dans son arrét Keck et
Mithouard de 1993 la Cour a distingué les conditions de vente @toduit et les modalités
de vente. Les premieres peuvent constituer desava#r a la libre circulation des
marchandises et doivent étre, dans ce cas, jestifidr un des intéréts généraux prévus par le
Traité de Rome (dont la protection de la santéiqublet des consommateurs). Les secondes,
auxquelles se rattache le monopole pharmacedtiqaeeconstituent pas de telles entraves,
pourvu qu'elles s’appliquent a tous les opérataxscernés exercant leur activité sur le
territoire national, et pourvu quelles affectentldenéme maniére la commercialisation des
produits nationaux et de ceux en provenance dauftats membres. Autrement dit, la
conception francaise, trés extensive, du monopaéerpaceutique est parfaitement conforme
au droit communautaire. Principale conséquence enqai concerne les ventes de
médicaments sur Internet : les juridictions fraseaipeuvent s’en tenir aux dispositions de
l'article L.4211-1 du code de la santé publiquesanbctionner, pour exercice illégal de la
pharmacie, la vente de tout médicament a partim dite non pharmaceutique.

3 CJCE, Arrét Sandoz BV, 14 juil. 1983, Aff. 174/82c. P.2445 et s.

* CJCE, Arrét van Bennekom, 30 nov. 1983, Aff. 227/Rec. P.3883 et s.

®> CJCE, Arrét Delattre, 21 mars 1991, Aff. C-369/B8¢. p.1487 et s.

® CJCE, Arrét Monteil-Samanni, 21 mars 1991, Afl6@89, Rec. p.1547 et s.

" CJCE, Arrét Keck et Mithouard, 24 nov. 1993, Afintes C-267 et c-268, Rec. p.l-6097.

8 Différentes décisions ultérieures de la CJCE areféet permis de montrer que les « conditionsetge» se
rapportent au produit lui-méme (dénomination, pérton...), alors que les modalités de vente fontregfée
aux opérations pouvant porter sur le produit (pmitélj vente réservée...). Voir notamment CJCE, Arrét
Hinermund, 15 déc. 1993, Aff. C-292/92, Rec. p.6&85. ; CICE, Arrét Commission/République helléaiq
29 juin 1995, Aff. C-391/92, Bull. CJCE n°19/954p.CJCE, Arrét Verband Sozialer Wettbewerb e. v./
Clingiue Laboratoires et Estée Lauder Cosméti¢éy21994, Aff. C-315/92, Bull. CJCE n°4/94, p.€JCE,
Arrét Commission/RFA, 1er juin 1994, Aff. C-317/Rec. p.2039 et s.
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Toutes les considérations qui précédent ne doipest dissimuler qu’'une difficulté
demeure pour I'application de la regle de droitlsternet. Les personnes impliquées dans le
commerce virtuel peuvent s’aveérer difficiles a itiiger. Il est en effet souvent malaisé de
déterminer qui est réellement le propriétaire dsita web implanté a I'étranger, de méme que
toutes les personnes chargées des opérations deeromlisation. Dés lors, I'engagement
des poursuites peut s’en trouver considérablenetatdé. En outre, méme si des sanctions
sont prononcées, se pose encore le délicat proldénteur exécution. Celle-ci nécessiterait
une coopération entre Etats bien plus efficacecglle observée actuellement. Ce qui est vrai
sur le plan pénal, I'est sans doute encore davargagle plan civil. Aussi un consommateur
francais ayant subi un dommage suite a l'achat dhédicament sur Internet pourrait-il
eprouver de sérieuses difficultés quant a la rmge des responsabilités.

2) Les pharmacies virtuelles

C’est sans doute dans ce domaine que les probbameatijuridiques sont les plus
nombreuses, mais aussi qu'il est possible de fagkkement évoluer les choses en procédant a
une adaptation de nos textes législatifs et régiares.

Les sites Internet créés par des pharmaciens feasgat encore peu nombreux sur la
toile. Il s’agit, dans la majorité des cas, de daapecrans de présentation de I'officine, avec
I'énumération des services proposés a la client&s sites les plus évolués comprennent des
pages dédiées a la vente de produits de parapharrRact-on aller plus loin et envisager la
création de véritables officines virtuelles, c’'astlire des sites qui proposeraient en ligne la
vente de meédicaments ? Depuis l'arrét Doc Morrisdee par la Cour de Justice des
Communautés européennes (CJCE) le 11 décembre [20@ponse a cette interrogation est
clairement positive. Reste que cing ans aprés déitesion importante, le code de la santé
publigue demeure toujours muet au sujet d’InterAatune disposition n’a été adoptée pour
tirer les conséquences de la jurisprudence comntainauafin d’accompagner et d’encadrer
la vente de médicaments sur Internet a partir tbs gsharmaceutiques francais. Une telle
évolution parait cependant indispensable pour appane indispensable sécurité juridique
aux pharmaciens comme aux patients-consommateurs.

Rappelons d’abord en quelques mots les apportamétiDoc Morris. A titre liminaire,
on observera que la CJCE s’est prononcée sur |patiiité avec le droit communautaire
allemand en matiére de vente de médicaments pegspondance. Or, cette réglementation
différait sensiblement des textes applicables emde puisqu’elle présentait une interdiction
générale de vente par correspondance des médicasmrmhis au monopole pharmaceutique.
Le juge communautaire n’a donc pas eu besoin d'@amncertaines difficultés juridiques qui
se posent a nous au regard des dispositions decuate de la santé publique.

Ceci étant rappelé, il convient de souligner laigsoh dégagée par I'arrét Doc Morris.
Le juge communautaire a considéré qu’une inteaticjénérale de vente des médicaments
par correspondance était contraire au droit comumaire, mais qu’une interdiction plus
limitée pouvait étre justifiee pour des raisonspdetection de la santé publique en ce qui
concerne les médicaments soumis a prescription.
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Reste qu’en examinant de plus prés I'argumentationjuge communautaire il est
possible de tirer d’autres enseignements de cétisidr :

- linterdiction de vente par correspondance patrsadétendre aux médicaments
remboursables (dans la mesure ou les pages webamirétre considérées comme de la
publicité) ;

- un pharmacien ne peut se consacrer exclusiveiantente sur Internet : son site doit
étre impérativement rattaché a une officine régeirent autorisée (sous peine d'introduire
une distorsion de concurrence entre officines e8edit officines virtuelles, ce qui résulte
nettement de I'argumentation de la CJCE) ;

- le site doit étre congu de maniere a ne pas fggerde commande sans qu’un échange
interactif ait rendu possible une validation dedéanande par le pharmacien ;

- la vente doit s’accompagner de tous les consitessaires a un bon usage des
médicaments achetés ;

- la confidentialité des informations échangées éime garantie ;

- la preuve doit étre apportée, pour chaque actevaide, de l'intervention d'un
pharmacien ou d’une personne habilitée a le seconde

Au regard de tous ces éléments on ne peut pluatstagre du silence actuel de notre
code de la santé publique. Il convient a I'évided®n modifier ou d’en compléter plusieurs
dispositions. Il faut en effet introduire dans ¢elules restrictions a la vente de médicaments
sur Internet admises par la CIJCE, adapter la diéfinde I'officine et les régles en matiere de
publicité. Enfin, les articles relatifs a la livean & domicile doivent désormais prendre en
compte le cas particulier des suites d’'une ventérgernet.

[I/ Recommandations :

Il est impossible d’envisager des a présent unéemégntation spécifique complete,
sorte de bonnes pratiques de la vente pharmaceuwiguinternet. Ceci ne pourra étre réalisé
gue dans un second temps apres qu’ait été engageeaste réflexion entre professionnels
pouvoirs publics, professionnels concernés et sgmt@nts de consommateurs. Toutefois, un
certain nombre de dispositions législatives ouagintaires mériteraient d’étre adaptées sans
tarder pour ne pas laisser subsister une fausgessipn de non-droit en la matiére.

Principe de la vente de médicaments sur Internet eestrictions

L’enseignement principal de I'arrét Doc Morris egte I'interdiction de la vente sur
Internet des médicaments soumis a prescriptionlieise. Encore faut-il qu'une telle
interdiction existe dans notre droit interne ! Béleurs, il serait souhaitable que la possibilité
de vente sur Internet soit expressément mentiodaés le code de la santé publique, en

spécifiant les produits concernés.

Une officine virtuelle ne pouvant exister indépemdaent d’une officine « physique »
diment autorisée, nous proposons d’introduire cedifinations dans le chapitre V du CSP
consacré a la Distribution au détail (cinquiémetipak Produits de santé », livre premier
« Produits pharmaceutiques », titre Il « médicasmanisage humain »).

° Pour les fondements juridiques d’une telle appepebir E. Fouassier, « Le juge communautaire eefde de
médicaments sur Internet », Bull. Ordre pharm. & 38ars 2004, p.109.
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On pourrait ainsi compléter I'article L.5125-1 dode de la santé publique de la fagon
suivante :

«On entend par officine I'établissement affecté adiapensation au détail des
médicaments, produits et objets mentionnés a ¢lerti.4211-1 ainsi qu'a I'exécution des
préparations magistrales ou officinales.

Seules les officines bénéficiant de la licence ygéy|'article L.5125-4, ainsi que celles
régulierement autorisées dans un Etat membre @Ramunauté européenne, sont habilitées
a vendre a distance les médicaments, produits gtloi-dessus, notamment par le biais
d’un site Internet»

Par ailleurs, les restrictions de vente sur Intepwrraient trouver logiqguement leur
place a la fin de ce chapitre, au sein des article$25-23 a 32 qui mentionne les pratiques
interdites a l'occasion de I'exercice officinal {sotation de commandes, recours a des
courtiers, vente au déballage...). Par exemple :

Art. L.5125-25: dl est interdit aux pharmaciens ou a leurs prépodéssolliciter des
commandes aupres du public.

Ne constitue pas une telle sollicitation |la miseptace d’'un site Internet permettant la
vente de certains médicaments, produits et objetstionnés a l'article L.4211-1, dans la
mesure ou la présentation de ces derniers se lienii@e liste exhaustive et ne revét aucun
caractére publicitaire.

Nouvel Art. L.5125-28 (les actuels articles L.512%et s. devenant les articles L.5125-
29 aL.5125-33):

« Est interdite la vente par correspondance au pubditamment par le biais d’'un site
Internet, des médicaments relevant de la réglerientdes substances vénéneuses, soumis a
prescription médicale, ainsi que des médicamemtboearsables par les régimes obligatoires
d’assurance maladie

Enfin, l'article L.5125-32 (qui deviendrait danstreo hypothese larticle L.5125-33)
pourrait étre utilement complété comme suit :

« Sont fixées par décret en Conseil d’Etat :

[...]

6° Les conditions dans lesquelles une officine ligrmpacie peut se livrer, par le biais
d'un site Internet, a la vente par correspondanas dnédicaments, produits et objets
mentionnés a l'article L.4211-4.

Ceci ménagerait, dans un second temps, la possidii fixer des regles spécifiques
pour les sites Internet de pharmacie : labellisataontrole par I'administration ou I'Ordre
des pharmaciens, informations minimales a transene&t l'acheteur, garanties de
confidentialité... Autant d’éléments qui pourraienbnstituer le référentiel de bonnes

pratiques évoqué plus haut.

Regles relatives a la publicité
Les regles relatives a la publicité méritent ebessi d’étre adaptées, tant en ce qui
concerne l'information en faveur de I'officine glaepublicité pour les produits.
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L’article R.5125-26 prévoyant les modalités limias selon lesquelles la publicité
pour les officines est autorisée pourrait étre démépde la fagon suivante :

Art. R.5125-26 « La publicité en faveur des officines de pharmadést autorisée que
dans les conditions et sous les réserves ci-apeésids :

1°1...]

3° Les pharmaciens sont autorisés a créer un sitermet sur lequel ils peuvent faire
figurer, a I'exclusion de toute autre mention :

- leur nom ;

- les coordonnées de I'officine ;

- la composition de I'équipe officinale ;

- la. mention des activités mentionnées au 1° csukgactivités liées au commerce des
marchandises figurant sur la liste mentionnée aenger alinéa de l'article L.5125-24]

- des messages d’éducation sanitaire, de prévertdiom’alerte a condition que ces
derniers ne présentent aucun lien avec un laboratpharmaceutique et ne permettent pas
d’identifier une spécialité pharmaceutique, mémdéagen indirecte ;

- des listes comportant uniguement la désignatiea produits et leur prix, afin de
permettre la commande dagdicaments, produits et objets mentionnés a ¢larti.4211-1
dont la vente est autorisée sur Internet ».

Quant aux dispositions réglementant la publicité les produits, il suffirait, dans un
premier temps, de compléter l'article L.5122-1 :

« On entend par publicité pour les médicaments a eshgmain toute forme
d’'information, y compris le démarchage, de prosjpecou d’incitation qui vise a promouvoir
la prescription, la délivrance, la vente ou la comsmation de ces médicaments, a I'exception
de l'information dispensée, dans le cadre de ldanstions, par les pharmaciens gérant une
pharmacie a usage intérieur.

Ne sont pas inclus dans le champ de cette définitio

- la correspondance, accompagnée le cas échéamudedocument non publicitaire,
nécessaire pour répondre a une question préciseisumédicament particulier ;

- les informations concrétes et les documents feradce relatifs, par exemple, aux
changements d’emballages, aux mises en garde cwantetes effets indésirables dans le
cadre de la pharmacovigilance, ainsi qu'aux cataleg de ventes et listes de prix s’il n'y
figure aucune information sur le médicament ;

- les pages du site Internet d’'une officine préaehsous forme de liste exhaustive et
alphabétique les médicaments dont la vente parespondance est autorisée, a condition
gu’y figurent uniguement la désignation et le gtes produits sans autre information et sans
lien avec les laboratoires exploitant ces spéaalit

- les informations relatives a la santé humaineaales maladies humaines, pour autant
gu’il n’y ait pas de référence méme indirecte amédicament»

Exercice personnel

Le pharmacien d’officine est soumis a une obligattbexercice personnel, laquelle
apparait comme la juste contrepartie du monopoleodgétence qui lui a été accordé par le
Iégislateur. L'article L.5125-20 du Code de la saptiblique (CSP) dispose en effet gue «
pharmacien titulaire d’'une officine doit exercerrpennellement sa profession Et I'article
R.5015-13 du méme code précise quexercice personnel auquel est tenu le pharmacien
consiste pour celui-ci a exécuter lui-méme tousalees professionnels, ou a en surveiller
attentivement I'exécution s'il ne les accomplit pasméme». Cette obligation d’exercice
personnel reste applicable a toute activité phagutague, méme effectué@ Internet.

12.11.2007 30



Il convient donc d’imaginer un systeme d’identifica du praticien et de signature
électronique de l'acte, lequel pourrait peut-étappuyer sur la carte de professionnel de
santé mise en place actuellement pour la mise erecda la télétransmission.

Livraison des médicaments commandés via Internet

Enfin, si le pharmacien recevait une commande ddigafments par Internet, il lui
faudrait bien ensuite assurer la livraison des gitedLa encore, les dispositions du Code de
la santé publique ne sont pas adaptées a I'exetleida pharmacie virtuelle. En effet, si le
pharmacien peut étre autorisé a dispenser des améelits au domicile du malade, c’est dans
des cas strictement limités. L’article L.5125-25RC8ans son dernier alinéa, prévoit ques«
pharmaciens d’officine, ainsi que les autres persmlégalement habilitées a les remplacer,
assister ou seconder, peuvent dispenser persommetle une commande au domicile des
patients dont la situation le requiest Cette disposition est complétée par I'articlBIR5-50
qui précise que les médicaments, produits ou obgévant du monopole ne peuvent étre
dispensés a domicile quelotsque le patient est dans l'impossibilité de sépldcer,
notamment en raison de son état de santé, de senoégde situations géographiques
particulieres». La dispensation a domicile apparait donc corangeexception a un exercice
normal de la pharmacie d'officine ; elle doit étmmitée a des cas spécifiques et ne peut
résulter d'une commande de « simple confort » masgglnternet.

Des lors, c’est dans les articles R.5125-47 a BB Ptraitant de la livraison a domicile
gu'’il convient de mentionner expressément le davedes commandes passées sur Internet.
Mais jusqu’ici, par livraison, on entendait le fabur un client de confier son ordonnance a
un mandataire qui lui rapportait ensuite les médmmats a domicile contre rémunération.
Dans le cas dune commande par Internet, il faudemvisager que le livreur soit
contractuellement lié, non plus avec le client,sraiec le pharmacien d’officine. Or, il n'est
pas certain que ce livreur ne serait pas des tmrsidéré comme un courtier, dont la relation
avec le pharmacien d'officine serait jugée illicée vertu du second alinéa de l'article
L.5125-25. Pour dissiper ce doute, nous propos@nsnddifier I'actuel article R.5125-49
comme suit :

Art R.5125-49 : 4 e transporteur agissant pour le compte du client ou pour celui d
pharmacien d’officine en cas de commande réalisédessite Internet de I'officineeffectue
le transport des médicaments, produits ou objegstibnnés a l'articleL.4211-1 dans des
conditions garantissant leur parfaite conservatiotes médicaments, produits ou objets ne
peuvent étre stockés et sont livrés directemepiadient .
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