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La libre circulation des produits de santé intéresse le droit de I’Union bien avant que la santé
publique ne bénéficie d’une base conventionnelle a la faveur du traité de Maastricht! ; « la santé
constitue un marché ou se rencontrent offre et demande de services, de marchandises ou de
capitaux »°. Les produits de santé sont considérés comme des marchandises, et au premier chef les
médicaments, de sorte que le régime juridique relatif a la libre circulation leur est applicable’. Pour
cette raison, le droit communautaire se préoccupe tres tot de rapprocher les législations des Etats
membres relatives aux médicaments®, ce qui implique nécessairement de leur donner une définition
commune.

Au sens du code communautaire relatif aux médicaments a usage humain® est un
« médicament : a) toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines ; ou b) toute substance ou composition
pouvant étre utilisée chez I’homme ou pouvant lui étre administrée en vue soit de restaurer, de
corriger ou de modifier des fonctions physiologiques en exer¢ant une action pharmacologique,
immunologique ou métabolique, soit d’établir un diagnostic médical » ®. Cette définition établit une
distinction entre les médicaments par présentation et les médicaments par fonction, reprise par la
Cour de justice ayant a interpréter ce dispositif. La connaissance de sa jurisprudence importe ici
dans la mesure ou de la qualification du produit dépend 1’application du régime juridique pertinent.
Or, celui en vigueur pour les médicaments est particulierement attentif aux exigences de qualité.
L’interprétation donnée par la Cour de justice n’est pas univoque, il est possible d’affirmer qu’elle
donne « une interprétation restrictive de la notion de médicament, cherchant a concilier le principe
de précaution en matiére de santé publique et le principe de libre circulation des marchandises »’.
Plus récemment et concernant également les médicaments par fonction, la Cour de justice a décidé
«qu’il n’est pas nécessaire, afin de pouvoir considérer qu’une substance exerce une ’’action
pharmacologique’’ (...) que se produise une interaction entre les molécules qui la composent et une
composante cellulaire du corps de I’utilisateur, une interaction entre ladite substance et une
composante cellulaire quelconque présente dans le corps de 1’utilisateur pouvant étre suffisante »®.
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Si le droit positif définit le médicament, la référence aux produits de santé aboutit a une
dilution de I’objet étudié¢ puisqu’il s’agit d’une « notion plus large que celle du médicament »°.
Selon la doctrine, les produits de santé « sont d’une trés grande diversité : a coté des médicaments
on trouve en effet les dispositifs médicaux, les ¢léments et produits issus du corps humain, les
produits sanguins »'°. Chacune des parties formant ce tout des produits de santé est régie par le
droit de I’Union, qu’il s’agisse des dispositifs médicaux, également soumis a des exigences de
qualité, des tissus et cellules d’origine humaine'! ou des produits sanguins'?. En dépit de cet
ensemble clairement identifié, force est de constater le défaut de « construction juridique solide de
la notion de produit de santé »'3. Toutefois, les produits de santé obéissent & un principe commun :
la libre circulation des marchandises.

Le droit de I’Union ne fait pas de la libre circulation une liberté sans bornes. La prise en
compte de la qualité des marchandises en relevant, et en 1’occurrence des produits de santé, a des
incidences sur sa portée. La qualit¢ d’un produit de santé désigne ce pour quoi il a été fait:
diagnostiquer, prévenir et soigner. Si aucune définition juridique n’est véritablement donnée de la
qualité, son défaut fait I’objet d’attentions conjointes émanant du législateur européen et du juge
dans le cadre du régime de la responsabilité du fait des produits de santé défectueux'®. Le droit de
I’Union fait de la qualité une condition de la libre circulation des produits de santé (I) qui comme
telle peut faire I’objet d’une modulation justifiant des entraves (II).

I — La qualité comme condition de la libre circulation des produits de santé

Pour circuler librement, la qualit¢ des produits de santé est requise de leur élaboration (A)
jusqu’a leur commercialisation (B).

A) Qualité et ¢laboration des médicaments

L’¢laboration des médicaments passe d’abord par la mise en place d’essais cliniques puis se
prolonge par leur fabrication.

En premier lieu, la directive 2001/20/CE relative a I’application de bonnes pratiques
cliniques'® les définit précisément comme constituant « un ensemble d’exigences de qualité dans les
domaines éthique et scientifique, reconnues au plan international, qui doivent étre respectées lors de
la planification, la mise en oeuvre, I’enregistrement et la notification des essais cliniques auxquels
des étres humains participent »'®. Cette directive a été récemment remplacée par un réglement'’
prévoyant en substance des simplifications administratives, touchant en particulier les demandes
d’autorisation d’essais transfrontaliers et la mise en place d’un portail unique avec une base de
données européennes a I’imitation du Clinicaltrials en vigueur aux Etats-Unis. Cette réglementation
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est motivée par la Commission au regard des lourdeurs consécutives a 1’application de la directive
2001/20/CE, qui « a eu de nombreux effets directs sur les colts et la faisabilit¢ des essais
cliniques » au point de constituer «un obstacle a la tenue d’essais cliniques en Europe »'%.
L’affirmation témoigne de la vision européenne de l’indissolubilité du lien unissant la santé au
marché, organiquement illustrée par la réunion de la santé et des consommateurs dans la méme
direction générale au sein de la Commission'.

En second lieu, a la suite de la directive 91/356/CEE?°, la directive 2003/94/CE?! se
préoccupe de la qualit¢ des médicaments principalement a trois niveaux. Tout d’abord, en
mentionnant de «bonnes pratiques de fabrication », qui représentent selon I’article 2 de la
directive : « I’¢lément d’assurance de la qualité qui garantit que les médicaments sont fabriqués et
controlés de facon cohérente selon les normes de qualité adaptées a leur emploi ». Ensuite, cette
disposition désigne par « "assurance de qualit¢é pharmaceutique": la somme totale des mesures
d’organisation prises afin de garantir que les médicaments et/ou les médicaments expérimentaux
sont de la qualité requise pour I’'usage auquel ils sont destinés ». Enfin, cette exigence de qualité
oblige plus généralement les fabricants a recourir aux services de personnels « possédant les
compétences et les qualifications requises pour atteindre 1’objectif d’assurance de la qualité
pharmaceutique », a disposer de locaux et d’équipements « disposés, congus et exploités de manicre
a réduire a un minimum le risque d’erreur et a permettre un nettoyage et un entretien efficaces pour
éviter toute contamination, contamination croisée et, en reégle générale, tout effet nocif sur la qualité
du produit »et enfin a instaurer un contrdle qualité®?.

Des observations comparables peuvent étre faites a I’encontre de la directive 2011/62/UE du
Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la prévention de I’introduction dans la
chaine d’approvisionnement légale de médicaments falsifiés?’.

B) Qualité et commercialisation des médicaments

La premiere directive 65/65/CE destinée a supprimer les entraves aux échanges de
spécialités pharmaceutiques pose le principe inchangé qu’une « mise sur le marché d’un Etat
membre » est impossible « sans qu’une autorisation n’ait été préalablement délivrée par 1’autorité
compétente de cet Etat membre »?*. Plus tard, la centralisation des procédures retient qu’une
autorisation de mise sur le march¢ (AMM) peut étre refusée si «aprés vérification des
renseignements et documents soumis (...) il apparait que la qualité, la sécurité ou ’efficacité¢ du
médicament n’ont pas été démontrées de fagon adéquate ou suffisante par le demandeur »>°. La
transformation de I’Agence européenne pour I’évaluation des médicaments en Agence européenne
des médicaments (EMA) n’affecte en rien une régle également applicable pour les médicaments
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vétérinaires’®. L’EMA a pour mission de « donner aux Etats membres et aux institutions de la
Communauté les meilleurs avis scientifiques possibles sur toute question relative a 1’évaluation de
la qualité, de la sécurité et de I’efficacité des médicaments a usage humain ou vétérinaire qui lui est
soumise conformément aux dispositions de la législation communautaire relative aux
médicaments »*’. Le dossier de demande d’AMM doit comporter une série d’éléments attestant de
la qualit¢ du médicament. Il en va de méme pour les médicaments vétérinaires®® ou a usage
pédiatrique® ainsi que ceux faisant appel a une thérapie innovante™.

Une fois I’AMM délivrée, elle peut étre remise en cause ; les autorités compétentes « des
Etats membres suspendent ou retirent 1’autorisation de mise sur le marché lorsqu’il apparait que le
médicament est nocif dans les conditions normales d’emploi ou que I’effet thérapeutique fait défaut
ou enfin que le médicament n’a pas la composition qualitative et quantitative déclarée. L’effet
thérapeutique fait défaut lorsqu’il est établi que le médicament ne permet pas d’obtenir de résultats

thérapeutiques »*'.

Le scandale sanitaire du Mediator’’ a démontré les lacunes du systéme en vigueur. Instruite
de ces insuffisances, la Commission a présenté¢ deux propositions, I’une de directive, I’autre de
réglement, adoptée®’. Désormais, figurent dans le droit de I’Union et en droit interne, I’obligation
de motivation des décisions de suspension ou d’arrét de commercialisation de médicaments aupres
de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) par I’exploitant
du médicament ainsi que les obligations d’information motivée de ’ANSM sur toute action
engagée par le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché pour solliciter le retrait de ’AMM ou
pour ne pas en demander le renouvellement, ou pour suspendre ou arréter la commercialisation d’un
médicament. Au-dela de ces aspects procéduraux, des failles relevées dans la « gouvernance dans le
domaine pharmaceutique »*> menagant la qualité des produits ont eu des répercussions statutaires
sur les organes chargés de son controle comme en témoigne le remplacement de I’ Agence francaise
de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) par I’ ASNM?3.

L’exigence de qualité¢ parcourt également la directive 2010/84/UE visant en particulier le
role des Etats membres dans le systéme de pharmacovigilance®” et le réglement (UE) n° 1235/2010
du 15 décembre 2010 instituant au sein de ’EMA un Comité pour I’évaluation des risques en
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matiére de pharmacovigilance®®. Celle-ci désigne la surveillance des effets indésirables des
médicaments sans remettre en cause leur commercialisation>’. En revanche, dans certaines
situations, le défaut de qualité des produits de santé constitue une entrave a leur libre circulation.

II — Les entraves a la libre circulation des produits de santé en raison de leur qualité

La libre circulation des produits de santé fait parfois 1’objet d’entraves en raison de doutes
sur leur qualité susceptibles de menacer la protection de la santé (A). Avant que la prééminence de
la santé ne soit reconnue comme fondement général aux entraves, la translation du principe de
précaution de I’environnement vers le domaine sanitaire assure une protection de la qualité¢ des
produits de santé (B).

A) Les entraves admises a la libre circulation des produits de santé

Le principe de la libre circulation des produits de santé est malmené dans deux situations :
en cas d’importations paralleles et dans le cadre de la vente a distance.

La Cour de justice a eu a se prononcer a plusieurs reprises au sujet de restrictions a la libre
circulation des médicaments tirées de préoccupation sanitaires et prohibant des importations
paralléles*’. Depuis D’arrét de Peijper du 20 mai 1976, elle considére itérativement « qu’une
réglementation ou pratique nationale ayant, ou étant susceptible d’avoir, un effet restrictif sur les
importations de produits pharmaceutiques n’est compatible avec le traité que pour autant qu’elle est
nécessaire aux fins d’une protection efficace de la santé et de la vie des personnes ». Plus
généralement, en matiere de commerce paralléle des médicaments, la Cour de justice s’attache peu
a leurs spécificités*!. Cette position s’explique par un débat portant non sur leur qualité intrinséque,
mais sur leur commercialisation. La Cour de justice s’attache a la « similitude » *> des médicaments,
dont elle a précisé le sens de maniére extensive.

La jurisprudence constante de la Cour de justice est articulée autour de 1’équilibre a
maintenir entre 1’affirmation selon laquelle « la santé et la vie des personnes occupent le premier
rang ». Ce qui autorise les « Etats membres, dans les limites imposées par le traité, de décider du
niveau auquel ils entendent en assurer la protection et, en particulier, du degré de sévérité des
controles a effectuer » et leur nécessité. Pour les médicaments délivrés sans prescription médicale,
toute entrave est « a I’évidence une mesure qui restreint le commerce intracommunautaire sans étre
justifiée par la protection de la santé publique »**. L application de cette jurisprudence signifie a
contrario que dans I’hypothése inverse, lorsque le médicament est soumis a prescription médicale,
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des restrictions sont admises s’agissant de la vente par correspondance de médicaments soumis a
prescription médicale**.

La droit frangais soumettant a autorisation préalable les « importations personnelles, non
réalisées par transport personnel, de médicaments homéopathiques régulierement prescrits en
France et enregistrés dans un Etat membre en vertu du droit communautaire » a fait 1’objet d’un
recours en manquement au terme duquel la Cour de justice a constaté que la France n’avait pas
respecté ses obligations communautaires®. Les modalités de la vente par correspondance relévent
désormais de la directive n°2011/62/UE permettant « la vente a distance au public au moyen de
services de la société de I’information »*®. Cette vente en ligne de médicaments n’exclut pas du
processus de commercialisation les officines, au contraire il s’agit « de garantir un méme niveau de
qualité et de sécurité qu’au comptoir — le site n’étant que le prolongement virtuel de I’officine »*7.
La transposition en droit interne de cette directive a mobilisé le juge administratif, décidant de sa
censure partielle dans la mesure ou elle limitait la vente en ligne aux seuls médicaments disponibles
en accés direct®® ; limitation ignorée de la directive et comme telle susceptible de nourrir les
critiques quant au champ d’application du droit francais*. Afin de se conformer au droit de
1’Union, la législation frangaise a été modifiée®.

B) La prééminence de la santé comme fondement de la qualité des produits de santé : le retrait du
principe de précaution

N¢ en droit communautaire de 1’environnement, le principe de précaution a ¢galement pour
champ d’application la santé et particulierement les produits de santé. Selon le juge européen il «
peut étre défini comme un principe général du droit communautaire imposant aux autorités
compétentes de prendre des mesures appropriées en vue de prévenir certains risques potentiels pour
la santé¢ publique, la sécurité¢ et I’environnement, en faisant prévaloir les exigences liées a la
protection de ces intéréts sur les intéréts économiques»’'. Il s’ensuit que le « principe de précaution
impose en effet de suspendre ou de retirer une AMM en présence de données nouvelles suscitant
des doutes sérieux quant a la sécurité du médicament considéré ou a son efficacité, lorsque ces
doutes conduisent a une appréciation défavorable du bilan bénéfices/risques présenté par ce
médicament »°2. Toutefois, le juge ne s’aventure pas sur le terrain de la qualité propre aux
médicaments, cette appréciation releve des autorités compétentes et de la Commission pour le
retrait des AMM a usage humain. Le retrait du juge s’explique par « l’intensité du contrdle
juridictionnel (qui) est minimale lorsque les institutions doivent procéder a des appréciations
complexes en se fondant sur des données techniques et scientifiques dans le cadre de I’évaluation
d’un risque pour la santé humaine ».
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