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La vente de medicaments par Internet

en France et en Allemagne

Historiquement, tant en France qu'en Allemagne, la vente au détail de médicaments
était réservée aux officines. Avec I'émergence d'Internet, celles-ci ont di faire face a
une concurrence en ligne. L'affaire "Doc Morris" en 2003 avait ouvert le débat de la
vente des médicaments par Internet en Europe et sur le bouleversement engendré
par ce nouveau canal de vente.

Une décennie plus tard, malgré la consécration de cette jurisprudence par le législa-
teur européen a travers une directive, les droits nationaux en Europe ne sont pas
complétement harmonisés. Ainsi, en dépit d'un cadre commun, la réglementation de
la vente de médicaments en ligne en France et en Allemagne revét-elle des diffé-
rences profondes. L'approche plus restrictive du Iégislateur francais freine le dévelop-
pement du marché en France. Les expériences du marché allemand apportent cer-
taines pistes de réflexion dont il pourrait étre utile de s'inspirer pour donner un nou-
veau souffle au marché francais.

Le contexte euro-
péen

Le monopole des officines a toujours
soulevé des questions juridiques. Il se
heurte désormais aux possibilités de
vente par correspondance offertes sur
Internet. L'arrét "Doc Morris", rendu
par la Cour de Justice des Commu-
nautés Européennes le 11 décembre
2003 (CJCE, aujourd'hui Cour de
Justice de I'Union Européenne), op-
posait I'Ordre allemand des pharma-
ciens a une pharmacie virtuelle éta-
blie aux Pays-Bas qui vendait des
meédicaments par correspondance
aux consommateurs allemands.

Saisie d'une question préjudicielle, la
CJCE devait statuer sur la question
de la conformité au droit communau-

taire de l'interdiction totale de la vente
par correspondance des médica-
ments prévue par le droit allemand en
vigueur a cette époque. La CJCE a
opéré une distinction entre les médi-
caments soumis et non-soumis a
prescription. Alors que le monopole
des officines relatif a la vente des
premiers s'avérait conforme au droit
communautaire parce que justifié par
des raisons de santé publique, la
CJCE a jugé que les restrictions rela-
tives aux médicaments non-soumis a
prescription constituent une entrave a
la libre circulation des marchandises.

Presque huit ans plus tard, le législa-
teur européen a consacré cette juris-
prudence lors d'une réforme du Code
communautaire relatif aux médica-
ments a usage humain par la Direc-
tive n°2011/62/UE du 8 juin 2011.

Points essentiels

Le cadre européen commun
de la vente des médicaments
par correspondance

La législation plutét libérale
en Allemagne a conduit a un
marché en forte croissance
L'approche restrictive du
législateur freine le dévelop-
pement du marché en France
Expériences de la pratique
juridique en Allemagne
Evolutions possibles du cadre
légal en France
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Les cadres légaux
dans les deux

pays

Contrairement au législateur frangais,
qui n'est intervenu qu'en 2012 et sous
la contrainte du droit communautaire,
le Iégislateur allemand a devancé la
CJCE en votant une réforme en no-
vembre 2003 avant le prononcé offi-
ciel de l'arrét "Doc Morris". A cet
égard, le |Iégislateur allemand ne s'est
pas limité a la distinction établie
quelques jours plus tard par la CJCE
mais s'est montré plus libéral.

Les éléments communs...

Les deux systémes juridiques - a
l'instar d'autres nations comme la
Belgique ou I'Espagne - ont opté pour
un systeme dit de "click and mortar" :
seuls les pharmaciens exploitant une
officine physique ont le droit d'ouvrir
une pharmacie virtuelle. L'autorisation
est octroyée aprés demande auprés
de l'autorité compétente. A la diffé-
rence des Pays-Bas, les "pure
players", c'est-a-dire des pharmacies
purement virtuelles qui ne sont pas
adossées a des pharmacies phy-
siques, n'ont pas le droit de s'installer
sur les marchés allemand et francgais.

Comme dans tous les Etats membres
de I'UE, seuls les médicaments ayant
une autorisation de mise sur marché
(AMM) peuvent étre commercialisés
en France et en Allemagne. Cette
condition simple s'avere pourtant plus
complexe dans un contexte transfron-
talier ou I'AMM, a défaut d'étre centra-
lisée, est encore souvent accordée
par les Etats membres et la licéité de
la distribution du médicament peut
donc varier d'un Etat a l'autre.

Les autres éléments communs trou-
vent leur origine pour la plupart dans
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la législation communautaire, trans-
posée dans les deux pays, qui prévoit
des conditions minimum :

B |a personne qui délivre les médi-
caments doit étre autorisée ou
habilitée a le faire en conformité
avec la législation de I'Etat
membre dans lequel elle est éta-
blie;

B |a personne qui délivre les médi-
caments doit communiquer a
I'Etat membre dans lequel elle
est établie certaines informations,
telles que son nom, sa date de
début d’activité, ainsi que la clas-
sification des médicaments
qu’elle vend;

B |es médicaments doivent se
conformer a la |égislation natio-
nale de I'Etat membre de desti-
nation;

B e site Internet permettant la
vente des médicaments contient
les coordonnées de l'autorité
compétente, un lien vers le site
Internet de I'Etat membre
d’établissement ainsi qu’un logo
commun relatif a I'offre de la
vente a distance de médicaments
au public.

Ce logo commun, reconnaissable
dans I'ensemble de I'Union euro-
péenne (UE), sera mis en place par
les autorités communautaires afin de
garantir l'identification des sites Inter-
net qui proposent légalement des
médicaments a la vente. Le logo sera
accompagneé d'un registre européen
regroupant tous les opérateurs autori-
sés au sein de I'UE.

Actuellement, les Etats membres ont
désigné une autorité nationale tenant
un registre de tous les opérateurs
ayant obtenu une autorisation.

... he cachent pas les dif-
férences importantes

La plus grande différence réside dans
le fait que I'Allemagne autorise la
vente par correspondance de presque
tous les médicaments, y compris les
spécialités pharmaceutiques sou-
mises a prescription obligatoire. En
France, le cadre légal est plus strict.
Initialement limitée aux médicaments
de médication officinale librement
accessible en pharmacie (ce qui
n'englobait qu'environ 400 médica-
ments), la vente des médicaments en
ligne est ouverte, depuis un arrét du
Conseil d'Etat du 17 juillet 2013 a
tous les médicaments non soumis a
prescription obligatoire (soit environ
3.500). Le dispositif Iégal actuel est le
minimum requis pour se conformer au
droit communautaire.

Autre élément caractérisant la législa-
tion plus stricte en France est I'exi-
gence de recourir a un hébergeur
ayant obtenu un agrément spécifique
relatif a la protection des données de
santé. Cela engendre un codt sup-
plémentaire pour les opérateurs,
susceptible de les dissuader.

Alors que la question des opérateurs
établis dans les autres Etats
membres n'était pas prise en compte
par le législateur francais, le législa-
teur allemand, bien conscient de cette
problématique en raison de l'affaire
"Doc Morris", a prévu des régles
particulieres pour garantir la sécurité
de la santé publique :

B La vente par correspondance
effectuée par des opérateurs
non-établis en Allemagne aux
consommateurs allemands n'est
permise que si la livraison est ef-
fectuée a partir d'un autre Etat
membre de I'UE ou de I'Espace
économique européen.
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B | 'Etat ou est établi I'opérateur
doit assurer un niveau de protec-
tion et de sécurité relatif a la
vente par correspondance des
médicaments comparable a I'Al-
lemagne. Une liste d'Etats rem-
plissant cette condition est pu-
bliée par le ministere allemand
chargé de la santé. A I'heure ac-
tuelle, elle ne comprend que cinq
nations : I'lslande, la Suéde, la
République tchéque le Royaume-
Uni et les Pays-Bas. Concernant
les Pays-Bas, il est en outre pré-
cisé que la pharmacie virtuelle
doit étre adossée a une officine
physique — condition non prévue
par le droit néerlandais.

Le développement
du marche

Un marché en pleine
croissance en Allemagne

En Allemagne, parmi les 21.000 offi-
cines existantes, environ 3.300 ont
obtenu une autorisation de vendre
des médicaments par Internet. Il faut
néanmoins nuancer en précisant que
la licence en soi n'est pas synonyme
de pharmacie virtuelle opérationnelle.

D'aprés une estimation, seulement 6 %

des pharmaciens utilisaient leur auto-
risation en 2013.

Le syndicat professionnel allemand
des pharmacies de vente par corres-
pondance (Bundesverband Deutscher
Versandapotheken) indique que le
chiffre d'affaires atteignait environ 1.4
milliard d'euros en 2012 (environ 3 %
d'un marché d'une valeur globale de
45.5 milliard d'euros). Le marché a
connu une croissance de 4,3 % par
rapport a 2011.

Le marché allemand est trés concen-
tré. Ainsi, 90 % du chiffre d'affaires
est réalisé par moins de 40 opéra-
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"L'Allemagne est aujourd'hui le pays dans lequel
la vente en ligne de médicaments est la plus dé-

veloppée."

Autorité de la concurrence, Avis n° 13-A-12 du 10 avril 2013, p. 6

teurs industriels et non par les offi-
cines de ville traditionnelles.

Un marché encore hési-
tant et freiné en France

En France, a I'heure actuelle, on ne
compte environ que 120 inscriptions
de pharmacies dans le registre tenu
par I'Ordre des pharmaciens. Comme
en Allemagne, elles ne sont pas
toutes opérationnelles.

La différence de développement du
marché est manifeste lorsqu'on com-
pare l'attitude des consommateurs
envers cette nouvelle modalité de
vente: En 2013, 30 % des Francais
interrogés envisageaient d'acheter
des médicaments sur Internet mais
seulement 4 % l'avaient déja fait. En
revanche, en 2012, 30 % des Alle-
mands ont indiqué avoir déja acheté
des médicaments sur Internet.

Les questions juri-
diques en suspens

Vers la fin du monopole
des pharmacies?

Pour l'instant le monopole de la vente
au détail des médicaments n'est pas
remis en question par la jurispru-
dence communautaire. En 2009, la
CJCE a reconnu aux Etats membres
la possibilité de la réserver aux phar-
maciens. Néanmoins, en vue de
permettre la vente au détail des mé-
dicaments non soumis a prescription
dans les grandes surfaces, le lob-
bying de la grande distribution et des
associations de consommateurs

associé a l'avis favorable a la libérali-
sation du marché émis par le conseil
de la concurrence, peuvent présager,
a terme, d'une remise en cause de ce
monopole.

Le législateur a déja remis en cause
le monopole pour certains dispositifs
médicaux. Ainsi, la loi Hamon pro-
mulguée le 17 mars dernier a autorisé
la vente des tests de grossesse et
d'ovulation ainsi que des produits
destinés a l'entretien ou l'application
des lentilles oculaires de contact dans
les grandes surfaces.

Le modele "pick-up”

La grande distribution en Allemagne,
face a la méme interdiction, a adopté
une solution intermédiaire : la conclu-
sion d'accords de coopération avec
différents opérateurs de pharmacie
virtuelle. De cette maniére les maga-
sins peuvent proposer a leurs clients
de passer les commandes chez eux
et de revenir récupérer les médica-
ments commandés aprés livraison par
la pharmacie virtuelle.

Les autorités allemandes ont considé-
ré que ce service "pick-up" constitue
une vente illégale des médicaments
hors officine et en ont interdit la pra-
tique. En 2008, le Bundesverwal-
tungsgericht (Cour supréme adminis-
trative) a jugé la pratique légale et il y
a aujourd'hui plusieurs coopérations
en cours.

En matiére de "pick-up" on voit déja
parmi les officines physiques fran-
caises, une tendance a offrir aux
clients la possibilité de réserver les
médicaments soumis a prescription
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par voie électronique avant de les
récupérer au sein de l'officine.

La"guerre des rabais”

En Allemagne, ce n'est pas seule-
ment le monopole des officines qui a
été mis en cause par la vente en ligne
mais aussi le prix unique des médi-
caments soumis a prescription qui est
fixé par les autorités publiques. Les
pharmacies virtuelles ont offert des
rabais directs (déduction immédiate
du prix de la commande) ou indirects
(déduction lors d'une prochaine
commande portant sur des médica-
ments non-soumis a prescription) a
leurs clients. Saisis & maintes re-
prises par des pharmaciens et par
des associations de consommateurs,
les tribunaux allemands ont d{ tran-
cher les conflits résultant de cette
pratique.

Le Bundesgerichtshof (Cour fédérale
de justice) a décidé que la reglemen-
tation des prix du droit allemand s'ap-
plique de la méme maniére aux ven-
deurs établis dans les autres Etats
membres. En vertu de cette régle-
mentation, tous les rabais sur les
médicaments soumis a prescription
obligatoire sont interdits en droit alle-
mand. En 2013, le législateur a con-
sacré cette jurisprudence pour mettre
fin a cette "guerre des rabais".

La vente par Internet des médica-
ments soumis a prescription obliga-
toire étant interdite en France, le
probléme ne pourrait se poser que
pour les médicaments soumis a pres-
cription facultative et remboursables a
ce titre. Des pratiques comparables
seront-elles développées en France?

Extension a tous les mé-
dicaments?

Pour l'instant la Iégalisation de la
vente en ligne des médicaments
soumis a prescription obligatoire n'est
pas requise par le droit communau-
taire. Compte tenu du cadre légal et
économique en Allemagne, on ne
peut pas nier que leur exclusion soit
un des freins au développement de la
vente en ligne de médicaments en
France.

L'analyse de la répartition du chiffre
d'affaires entre les deux grands
groupes de médicaments en France
illustre ce point : les médicaments
soumis a prescription obligatoire sont
les plus vendus et représentent plus
de 81% du chiffre d'affaires, tandis
que le marché des médicaments non
remboursables ne représente que 9%
des ventes en valeur (les 10% restant
étant des médicaments a prescription
facultative et remboursables a ce
titre). Méme si la vente des médica-

ments soumis a prescription ne re-
présente qu'un quart des ventes dans
le marché du commerce en ligne en
Allemagne, c'est un potentiel non-
utilisé en France.

Dans un contexte ou la question de la
réduction des colts du systéme de
santé devient de plus en plus pres-
sante, les restrictions a la vente en
ligne restent un sujet d'actualité plus
ou moins immédiat. ®
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