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ORGANISATION DE COOPERATION
ET DE DEVELOPPEMENT ECONOMIQUE

En vertu de I’ article 1¥ de la Convention signée le 14 décembre 1960, a Paris, et entrée en vigueur le
30 septembre 1961, I’ Organisation de Coopération et de Développement Economiques (OCDE) a pour
objectif de promouvoir des politiques visant :

» A rédliser laplus forte expansion de I’économie et de I’emploi et une progression du niveau de
vie dans les pays Membres, tout en maintenant la stabilité financiére, et a contribuer ainsi au
dével oppement de I’ économie mondiale.

» A contribuer & une saine expansion économique dans les pays Membres, ains que les pays non
membres, en voie de dével oppement économique.

e A contribuer a I'expanson du commerce mondial sur une base multilatérale et non
discriminatoire conformément aux obligations international es.

Les pays Membres originaires de I’OCDE sont : I’ Allemagne, I’ Autriche, la Belgique, le Canada, le
Danemark, I’ Espagne, les Etats-Unis, la France, la Gréce, I’Irlande, I Islande, I’ ltalie, le Luxembourg, la
Norvege, les Pays-Bas, |le Portugal, le Royaume-Uni, la Suéde, la Suisse et la Turquie. Les pays suivants
sont ultérieurement devenus Membres par adhésion aux dates indiquées ci-aprés : le Japon (28 avril 1964),
la Finlande (28 janvier 1969), I’ Australie (7 juin 1971), la Nouvelle-Zélande (29 mai 1963), le Mexique
(18 mai 1994), la République tcheque (21 décembre 1995), la Hongrie (7 mai 1996), la Pologne
(22 novembre 1996), la Corée (12 décembre 1996) et la République dovaque (14 décembre 2000). La
Commission des Communautés européennes participe aux travaux de I’ OCDE (article 13 de la Convention
del’ OCDE).
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AVANT-PROPOS

Laréforme de la réglementation est devenue un important domaine d' action des pouvoirs publics
dans les pays Membres de I’ OCDE et dans les autres pays. Pour gque cette réforme soit bénéfique, elle doit
viser & instaurer un régime réglementaire transparent, cohérent et trés complet, et notamment mettre en
place un cadre ingtitutionnel adapté, libéraliser les industries de réseau, promouvoir la politique et le droit
de laconcurrence et veiller aleur application, et ouvrir les marchés extérieurs et intérieurs aux échanges et
aux investissements.

Le présent rapport sur les secteurs de I’ électricité, du gaz et des pharmacies — Partie |l analyse le
cadre institutionnel et I'utilisation des instruments d'action en Allemagne. |l contient auss les
recommandations pratiques propres a I’ Allemagne que I'OCDE a formulées au cours du processus de
d examen.

Cerapport a été établi pour I’ Examen de la réforme de la réglementation en Allemagne publié par
I’OCDE en 2004, qui fait partie d’ une série de rapports par pays réalisés dans le cadre du Programme de
I’OCDE sur la réforme de la réglementation, suite & un mandat en 1997 des Ministres des pays Membres
del’ Organisation.

Depuislors, I'OCDE a examing les politiques réglementaires de 20 pays membres. Le but de ces
examens est d’'aider les gouvernements a améliorer la qualité de la réglementation, ¢’ est-a-dire a réformer
la réglementation en vue de promouvoir la concurrence, I'innovation, la croissance économique et les
grands objectifs sociaux. L’OCDE évalue les progrés réalisés par les pays a cet égard en se fondant sur les
principes adoptés par les pays Membres qui sont énoncés dans le Rapport de I'OCDE de 1997 sur la
réforme de la réglementation.

Les examens par pays sont réalisés dans une optique pluridisciplinaire et sont axés sur les aspects
suivants: la capacité des pouvoirs publics a gérer la réforme de la réglementation, la politique de la
concurrence et sa mise en ocauvre, I’ ouverture des marchés, certains secteurs tels que I’ dectricité et les
télécommunications, et le contexte macro-économique.

Le présent rapport a é&é essentiellement établi par Sally Van Siclen, de la Division du droit et de
la politique de la concurrence de I’ OCDE. Mme Van Siclen a bénéficié des commentaires détaillés de ses
collegues du Secrétariat de I'Organisation, ainsi que de consultations suivies avec divers hauts
fonctionnaires, parlementaires, représentants d' associations professionnelles et de syndicats, groupes de
consommateurs et universitaires allemands. Ce rapport a fait I’ objet d’un examen collectif par 30 pays
membres de I’OCDE. Il est publié sous I’ autorité du Secrétaire général de I’ OCDE.
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ELECTRICITE, GAZ ET PHARMACIE —PARTIE |

I ntroduction
Plan du chapitre

Les pharmacies d officine' ne sont qu’ une composante du systéme de santé allemand, qu’il est prévu
de réformer au cours des prochaines années. Dans I'éude qu'il a réaisée en 2000/2001, le Consell
d’ experts pour une action concertée dans le domaine de la santé soulignait I’ existence concomitante d’ une
offre excédentaire, de pénuries et d’ approvisionnements inadaptés aux besoins.? Des mesures ont été prises
pour rationaliser la pharmacothérapie, mais de nouvelles réformes sont envisagées. Compte tenu de la
lourde réglementation dont doit S accompagner tout régime d’ assurance, on se demandera dans le présent
chapitre sil serait possible dinstaurer une plus grande liberté, et donc de mettre en place des mesures
d'incitation a une efficience accrue dans le secteur de la pharmacie. Les questions suivantes seront en
particulier abordées :

» Lesrestrictions applicables al’ activité de pharmacien profitent-elles au consommateur ?

» Le commerce transfrontalier et la vente par correspondance favoriseraient-ils une baisse des
co(ts, tout en maintenant un niveau de qualité élevé et de bonnes conditions d’ approvisionnement
en médicaments?

Aprés une introduction, le présent chapitre examine les conditions d’accés a la profession de
pharmacien et d'implantation d’'une pharmacie, les restrictions concernant la structure de I’ entreprise, les
limitations imposées a la vente de médicaments par correspondance ou par Internet, le systéme de fixation
des prix des produits pharmaceutiques et le régime de la publicité. Le chapitre s achéve sur une série de
conclusions.

Pharmacies
1. I ntroduction

Les pharmacies d' officine et les pharmaciens offrent toute une série de services professionnels et
commerciaux dans le cadre d'un systeme de santé intégré. En termes de services professionnels, les
pharmaciens d’ officine ont en généra des contacts plus fréguents que les médecins avec les patients; ils
jouent un grand role lorsgqu’'il sagit de déterminer I’ efficacité d' un traitement médical, de vérifier la
tolérance des patients aux médicaments prescrits et de contréler d' autres facteurs connexes ayant une
incidence sur la réussite du traitement. Le pharmacien procéde a des contrdles importants du point de vue
de la sécurité puisqu’il est tenu, pour chaque ordonnance établie, de vérifier que les informations fournies
par e médecin prescripteur sont complétes, qu'il n'y a pas d’ incompatibilité entre le médicament prescrit
et d autres médicaments pris par le patient (que ceux-ci aient été prescrits ou qu’ils soient vendus sans
ordonnance), que les médicaments et les dosages conviennent bien a I’ état de santé du patient, et que ce
dernier est correctement informé sur le médicament concerné. Le pharmacien peut informer le patient des
éventuels effets secondaires de son traitement, des aliments, boissons ou activités a éviter, de la conduite a
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tenir S'il oublie une prise et du mode de conservation du médicament. Le pharmacien peut prendre part a
un programme global de gestion des maladies chroniques, entre autres en conseillant au client de consulter
un médecin lorsgue cela est nécessaire.

Une pharmacie est auss une entreprise commerciale.

Le gouvernement fédéral s emploie a atteindre les objectifs fixés pour sa politique de santé, a savoir la
protection de la santé et la défense du consommateur, en s effor¢ant notamment de garantir la sécurité des
médicaments ains que I'information des patients et le dialogue avec ces derniers. Les objectifs de santé
des pouvoirs publics sont, notamment, d’ assurer la bonne fourniture des médicaments a I’ ensemble de la
population allemande (fourniture de tous les médicaments nécessaires, a tout moment et en tout lieu) et de
réduire les colts du systéme de santé. Les pharmaciens jouent un réle essentiel dans un systéme de santé
intégré. La pérennité du systéme pharmaceutique suppose que les officines et les pharmaciens respectent
un ensemble volumineux de lois et de réglements accumulés sur 750 ans, qui imposent un certain nombre
de restrictions a leurs activités professionnelles et commerciales. En Allemagne, ces lois et réglements
portent notamment sur les aspects suivants :

e Conditions de qualification professionnelle.

« Restriction du droit d exercer la profession de pharmacien aux ressortissants des Etats membres
deI'Union européenne et aux étrangers apatrides.

*  Réglementation de I'implantation et des horaires d ouverture.

» Redtrictions quant a la forme de I’ entreprise : entreprise individuelle, société en commandite ou
société en nom collectif, tous les commandités ou associés devront étre des pharmaciens
diplémeés.

» Restriction imposant a chague pharmacien de ne pouvoir étre propriétaire que d’ une seule
pharmacie en Allemagne.

» Restrictions portant sur les produits qui doivent étre commercialisés et ceux qui ne peuvent pas
I"étre.

»  Encadrement des prix (réforme en 2003).
»  Obligation d’ exécuter au moins une partie des ordonnances par des importations paralléles.

* Limitation des importations de medicaments vendus exclusivement sur ordonnance a des
personnes autorisées et interdiction de la vente par correspondance (réforme en 2003).

» Obligation de proposer des médicaments moins chers présentant |e méme principe actif, laméme
efficacité et le méme conditionnement sous une forme comparable, si le médecin prescripteur n'a
pas explicitement interdit cette substitution.

* Interdiction dela publicité aupres du grand public pour les médicaments vendus exclusivement
sur ordonnance et interdiction de la publicité comparative.

A deux exceptions prés — la premiére et I’ avant-derniere — ces différentes exigences sont des
sources potentielles d' abus ou d entraves al’ efficacité.
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Cette liste peut paraitre longue, mais il convient de souligner que, par comparaison avec plusieurs
autres pays de I’ OCDE, il est plutét facile de s éablir en Allemagne :

* De nouvelles pharmacies peuvent s'implanter en tout lieu, y compris a proximité d officines
existantes.

* Les pharmaciens dga installés n'ont aucun moyen dempécher |'ouverture d'une nouvelle
pharmacie.

 Le nombre de nouveaux pharmaciens n'est limité ni par le nombre de places disponibles a
I"université, ni par I’ application d’ un numerus clausus au moment de I'examen final.

La réglementation de la profession de pharmacien peut ére évaluée a partir du contenu de la Table
ronde du Comité du droit et de la politique de la concurrence sur les services professionnels organisée en
1999. Cette table ronde a été |’ occasion d’ examiner I’ expérience acquise en matiere de réglementation des
services professionnels dans un grand nombre de pays membres de I'OCDE. Il est apparu clairement au
cours des débats que des arguments économiques solides plaidaient en faveur d une réglementation de la
qualité par différents moyens, au-dela du cadre général des dispositions légidatives et réglementaires
protégeant les consommateurs. La justification essentielle réside dans I’ asymeétrie de I'information, dont la
conséquence est que le consommateur n'est pas toujours suffisamment informé pour faire face a une
défaillance systémique du marché en I'absence de mécanismes d'assurance de la qualité en amont. Plus
précisément, de nombreux consommateurs ont du mal a évaluer la qualité d’ un service professionnel, voire
adéterminer le type de service dont ils ont besoin. |l est également possible qu'ils aient rarement recours a
des services professionnels. Il peut, par ailleurs, leur ére difficile de juger de laqualité d un service, méme
aprés que celui-ci leur a été fourni. Or, un service de piétre quaité peut avoir des conséguences
importantes et potentiellement irréversibles.

Un certain nombre de conclusions se sont dégagées des travaux de la table ronde, dont la plupart
concernaient la nécessité d assurer la qualité tout en facilitant I’ entrée sur le marché. L’une d'entre elles
avait trait plus précisément a la concurrence sur les marchés dans le secteur des services professionnels:

» Les restrictions a la concurrence entre les membres d'une méme profession devraient étre
éliminées, notamment les accords visant arestreindre la fixation des prix, a répartir des marchés,
a créer des obstacles a |’ entrée dans la profession ou a limiter la publicité honnéte. 1l faudrait en
outre promouvoir la reconnaissance des qualifications de professionnés d’ autres pays. Enfin, les
critéres de nationalité devraient étre supprimeés.

2. Apercu du secteur de la pharmacie en Allemagne

Les pharmacies ne sont qu’ une composante du systéme de santé. On trouvera plus loin des précisions
sur le régime de paiement des prestations. A ce stade, il suffit de souligner qu’environ 90% de la
population sont affiliés al’ une des caisses d' assurance maladie obligatoire. Les 10 % restants sont couverts
par une assurance maladie privée. Les caisses d' assurance maladie obligatoire font jouer la concurrence sur
les taux de cotisation, mais un mécanisme de réaffectation des ressources atténue sans doute cette
incitation a I'efficience. Les caisses d assurance maladie obligatoire paient les pharmaciens pour les
médicaments délivrés sur ordonnance, alors que les médicaments vendus sans ordonnance sont a la charge
du consommateur. Le prix des médicaments vendus exclusivement sur ordonnance ou en pharmacie est
strictement réglementé, ainsi qu’ on le verra ultérieurement.

En 2001, le pays comptait 21 569 officines, desservant chacune en moyenne 3 810 personnes. Il y
avait 45 869 pharmaciens travaillant dans ces officines. Il faut gouter a ce chiffre 1 823 pharmaciens
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hospitaliers ains que 5507 pharmaciens industriels et autres. Le chiffre d'affaires rédisé par les
pharmacies en Allemagne varie considérablement d’une officine a I’ autre : quelque 5 % des pharmacies
implantées en Allemagne de I'Ouest réalisent un chiffre d affaires annuel inférieur & € 250 000 (hors
TVA), et environ 2% ont un chiffre d affaires qui se situe entre € 2 millions et 2.25 millions. Le chiffre
d’ affaires des pharmacies alemandes provient pour une trés large part de la vente de médicaments (93.5 %
du total) -- plus particuliérement de ceux soumis & une prescription (69.5 %) et, dans une moindre mesure,
de ceux vendus exclusivement en pharmacie (12.5 % du total sans ordonnance, et 10 % sur ordonnance).
En 2000, pres de 40 % des officines d’ Allemagne de I’ Ouest ont enregistré des pertes d’ exploitation ; ce
chiffre est toutefois difficile a interpréter compte tenu de la persistance de telles pertes et de I’ arrivée de
nouveaux pharmaciens sur le marché. [Union fédérale des associations alemandes de pharmaciens, 2001]

L es médicaments génériques, c'est-a-dire ceux qui ne sont plus protégés par un brevet, ont représenté
27 % des ventes de médicaments en 2002 [VFA, 2003]. Il s agit du pourcentage le plus élevé d' Europe. En
ce qui concerne les médicaments pour lesquelsil existe des produits génériques comparables, plus de 70 %
des ordonnances prescrivent des génériques [VFA 20023).

Ce sont |es personnes agées qui consomment le plus de médicaments. En 2001, 54 % des dépenses en
médicaments ont été lefait de retraités. [Union fédérale des associations allemandes de pharmaciens, 2001]

Par comparaison avec d'autres pays de I'OCDE, les dépenses de santé de I’ Allemagne sont
relativement élevées (10,6 % du PIB en 2000). Si le montant de ces dépenses par habitant a connu une
progression plutét raisonnable au cours des années 1990, la faible croissance du PIB expligue gque la part
des dépenses de santé dans le PIB ait augmenté pendant cette décennie. Cela tient en partie a la
réunification de I’ Allemagne, qui sest répercutée a la fois sur le niveau du PIB et sur I’évolution des
dépenses de santé. Les dépenses de santé par habitant dans les pays de I'OCDE ont dépassé la croissance
globale du PIB par habitant (3.3 % contre 2,2 %) au cours des dix années écoulées. En 2000, les pays de
I’OCDE ont consacré a la santé 0.8 % de leur PIB de plus qu'en 1990, portant & 8 % la moyenne non
pondérée pour |’ ensemble de I’ OCDE (voir tableau 12).

Tableau 12: Augmentation des dépenses de santé pour la période 1990-2000

Croissance réelle par habitant Dépenses de santé en pourcentage du PIB
1990-2000 (en %)
Dépenses de PIB 1990 1998 2000
santé
Australie 3.1 24 7.8 8.5 8.3
Autriche 3.1 1.8 7.1 8.0 8.0
Belgique 3.5 1.8 7.4 8.5 8.7
Canada 1.8 1.7 9.0 9.1 9.1
République tchéque 3.9 0.1 5.0 7.1 7.2
Danemark 1.7 1.9 8.5 8.4 8.3
Finlande 0.1 1.8 7.9 6.9 6.6
France 2.3 1.4 8.6 9.3 9.5
Allemagne 2.2 0.2 8.7 10.6 10.6
Gréce 2.8 1.9 7.5 8.7 8.3
Hongrie (a) 2.0 2.7 7.1 6.9 6.8
Islande 2.9 1.6 7.9 8.3 8.9
Irlande 6.6 6.4 6.6 6.8 6.7
Italie 1.4 1.4 8.0 7.7 8.1
Japon 3.9 1.1 5.9 7.1 7.8
Corée 7.4 5.1 4.8 5.1 5.9
Luxembourg (b) 3.7 4.5 6.1 5.8 6.0
Mexigue 3.7 1.6 4.4 5.3 5.4
Pays-Bas 24 2.3 8.0 8.1 8.1
8
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Croissance réelle par habitant Dépenses de santé en pourcentage du PIB
1990-2000 (en %)
Dépenses de PIB 1990 1998 2000
santé

Nouvelle-Zélande 29 15 6.9 7.9 8.0
Norvege 3.5 2.8 7.8 8.5 7.5
Pologne (b) 4.8 3.5 5.3 6.4 6.2
Portugal 5.3 24 6.2 8.3 8.2
Slovaquie - 4.0 - 5.9 5.9
Espagne 3.9 24 6.6 7.6 7.7
Suisse 25 0.2 8.5 10.6 10.7
Royaume-Uni 3.8 1.9 6.0 6.8 7.3
Etats-Unis 3.2 23 11.9 12.9 13.0
Moyenne OCDE (c,d) 3.3 2.2 7.2 8.0 8.0
Moyenne UE (d) 3.1 2.3 7.4 8.0 8.0

Source: Eco-santé OCDE 2002.

(a) Hongrie: 1991-2000.

(b) Luxembourg et Pologne: 1990-1999.

(c) Les moyennes OCDE ne tiennent pas compte de la Slovaquie, pour laguelle on ne dispose pas des chiffres relatifs & 1990.
(d) Moyennes non pondérées.

On ne dispose d’ aucune estimation récente pour la Suéde et la Turquie.

La demande de produits pharmaceutiques continue de s accroitre. Pendant les six premiers mois de
2002, le chiffre d affaires a augmenté de 7.8 % sur le marché de |’ assurance maladie obligatoire, passant a
€ 11.9 milliards (prix au détail). Le nombre des ordonnances a atteint 403 millions, soit une hausse de 1 %.
On s'attend cependant, sur I’ensemble de 2002, a une baisse du niveau des prix. Le facteur décisif dans
I"augmentation du chiffre d affaires est le nombre croissant d' ordonnances concernant des médicaments
vendus exclusivement sur ordonnance et de préparations trés efficaces contre des maladies graves.
Toutefois, la proportion de médicaments protégés par un brevet n'a, dans I’ ensemble, pas augmenté. Cette
proportion reste inchangée par rapport au chiffre d affaires global depuis 1998 (19 %), tandis que la part
des médicaments génériques sur le marché est passée de 45 % en 1998 a environ 54 % au premier semestre
de 2002.

Tableau 13: Ventes de médicaments dans le cadre de I'assurance maladie obligatoire

Année Chiffre d’affaires Montant moyen par ordonnance
(prix de vente des médicaments au détail) | (prix de vente des médicaments au détail)
€m Evolution par rapport € Evolution par rapport
a l'année précédente a l'année précédente
(%) (%)
1¥ trimestre 2001 5,464 26.43
2° trimestre 2001 5,603 29.10
1°" semestre 2001 11,066 27.72
1°" trimestre 2002 5,878 +7.6 28.64 +8.3
2° trimestre 2002 6,051 +8.0 30.59 +5.2
1°" semestre 2002 11,930 +7.8 29.60 +6.8

Source: IMS Health

© OCDE (2004). Tous droits réserveés.




Tableau 14: Ventes de médicaments et ordonnances dans le cadre de I'assurance maladie obligatoire

1°" semestre 2002

Segment de marché Chiffre d’affaires Ordonnances
(prix de vente des médicaments au détail)
€m % Evolution par m % Evolution par
rapport a rapport a
'année 'année
précédente (%) précédente
(%)
Marché global 11,930 100.0 +7.8 403.1 100.0 +1.0
Médicaments a plafond de | 4,448 37.3 -21 252.6 62.7 +0.1
prise en charge
Médicaments sans plafond
de prise en charge
Médicaments protégés par | 2,250 18.9 +21.2 20. 5. +9.
un brevet
Médicaments non 3,002 25.2 +15.7 66.7 16.5 +0.9
protégés par un brevet et
non concurrencés par des
produits générigues
Médicaments non 2,230 18.7 +75 63.6 15.8 +1.9
protégés par un brevet et
concurrencés par des
produits générigues

Source: IMS, VFA

Une comparaison détaillée des prix des substances actives pharmaceutiques les plus vendues et les
plus fréguemment prescrites en Allemagne et dans d’ autres pays européens montre que les prix allemands
sont bas. Cette étude [Schneider et al., 1999] compare les prix appligqués en Allemagne, dans les autres
pays de I'UE et en Suisse en prenant comme base la dose quotidienne de 47 des principes actifs les plus
vendus et les plus souvent prescrits, de maniere a rendre comparables des conditionnements et des dosages
différents’. Le prix de vente unitaire pratiqué par les fabricants pour une dose quotidienne d’un principe
actif correspond a ce qu'ils percoivent effectivement pour chaque principe actif. Les taux de change ont été
pris en compte. L’ étude montre que les prix des fabricants allemands arrivaient en troisiéme position (par
ordre de prix croissant), seules I'Espagne et la Gréce affichant des tarifs moins élevés. Les différences
s échelonnaient entre 15 % de moins et 77 % de plus. La comparaison des prix de vente au détail dans les
pharmacies (en tenant compte des taux de change) a placé I’ Allemagne a la cinquiéme place sur 15,
toujours par ordre de prix croissant. Seuls la France, le Portugal, |’ Espagne et la Gréce pratiquaient des
prix inférieurs. En revanche, la Suisse, I’Irlande, I’ Autriche, la Belgique, le Luxembourg, la Finlande, le
Royaume-Uni, le Danemark, les Pays-Bas et I’ Italie avaient des prix plus élevés. Le prix des médicaments
en Allemagne est faible par rapport aux salaires. un ouvrier alemand doit travailler 2.9 minutes pour
percevoir I'égquivalent du prix moyen d' une dose quotidienne de médicament (soit DEM 1.23 en 1998),
contre 3.6 et 3.7 minutes pour un ouvrier frangais et un ouvrier britannique respectivement. A |’ exception
du Danemark, un ouvrier d' un autre pays européen doit travailler plus longtemps que son homologue
allemand pour gagner I'équivalent du prix moyen d’'une dose quotidienne de médicament. Il importe
cependant de ne pas oublier que les médicaments génériques représentent une part importante des
substances actives prises en compte dans I’ é&ude des prix. Il est possible que cela ait aspect ait influé sur
les comparaisons.
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Tableau 15: Prix de vente au détail dans les pharmacies pour une dose quotidienne donnée*, par pays

Prix pratiqué dans le pays pour une dose quotidienne donnée Temps de travail
nécessaire pour
une dose
guotidienne donnée
Monnaie nationale DEM DEM en minutes
(parité de pouvoir (taux de change) (revenus)
d’'achat)

Belgique 30.89 1.67 1.50 4.2
Danemark 5.02 1.19 1.32 2.3
Allemagne 1.23 1.23 1.23 29
Finlande 4.21 1.41 1.38 3.8
France 4.05 1.07 1.21 3.6
Grece 143.27 1.29 0.85 5.6
Grande-Bretagne 0.46 1.41 1.35 3.7
Irlande 0.61 1.76 1.54 5.3
Italie 1,260.75 1.26 1.28 5.1
Luxembourg 29.22 1.43 1.42 3.4
Pays-Bas 1.47 1.41 1.30 3.7
Autriche 10.56 1.54 1.50 4.5
Portugal 106.69 1.71 1.04 9.6
Suisse 1.63 1.62 1.96 4.1
Espagne 80.19 1.28 0.94 4.0

* Moyenne en 1998 pour les produits pharmaceutiques les plus vendus et les plus fréqguemment prescrits en Allemagne

Source: Données reprises de Schneider et al.

En Allemagne, le montant percu par le fabricant ne correspond, en moyenne, qu'a 55 % du prix de

vente au détail. Ce chiffre atteint 65.8 % au Royaume-Uni et 64.4 % en France (pourcentages les plus
€levés d Europe). La marge de distribution en Allemagne est assez élevée par rapport aux niveaux
européens. [Fédération européenne des associations d’ industries pharmaceuti ques, 2000]

3. Lecadre réglementaire

Comme dans les autres pays de I'OCDE, les activités des pharmacies sont trés réglementées en
Allemagne. Outre les éléments figurant dans le tableau 16, I’ Etat intervient plus ou moins dans la fixation
des prix des médicaments dans tous les pays de I'UE, y compris en Allemagne. Par exemple, |’ Irlande,
I’ Italie et le Portugal imposent aux pharmacies des marges uniformes pouvant atteindre 50 %. En Belgique,
au Danemark et en France, I'Etat fixe des marges linéaires, selon des modalités analogues a celles
qu’applique I’ Allemagne. Les prix des fabricants italiens et autrichiens sont réglementés par |’ Etat.

Tableau 16: Réglementation des activités des pharmacies dans certains pays

Royaume- France Allemagne Pays-Bas Norvége Etats- Canada
Uni Unis
Licence ou contrat exigé ? Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
Restriction quant au lieu Oui Oui Non Non Oui Non Non
d’implantation des
nouvelles pharmacies ?
Restrictions quant a la Non Oui Oui Non Non Non Non
propriété ?
11
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Royaume- France Allemagne Pays-Bas Norvége Etats- Canada
Uni Unis
Limitation du nombre Non Oui Oui Non Oui Non Non

d’officines par
propriétaire ?

Liberté de baisser le prix Non Oui Non Oui Oui Oui Oui
de médicaments vendus
sur ordonnance ?

Source : données reprises du tableau 3.1, in Office of Fair Trading (Royaume-Uni, 2003), “The Control of Entry Regulations and
Retail Pharmacy Services in the UK,” janvier, citant Mossialos and Mrazek (annexe C), Mossialos, E. and M. Mrazek, 2002.
“Entrepreneurial Behavior in Pharmaceutical Markets and the Effects of Regulation.” In: R.B. Saltman, R. Busse, et E. Mossialos,
Requlating Entrepreneurial Behavior in European Health Care Systems, Open University Press, Buckingham, UK and Philadelphia,
pp.146-162.

3.1 Formation et habilitation des pharmaciens

La formation des pharmaciens en Allemagne est réglementée par le Code de qudification. La durée
totale de cette formation est de cing années, qui se répartissent comme suit :

e (uatre années d’ études universitaires ;

« formation pratique’ au cours d une période de pré-enregistrement d’ une durée de huit semaines,
avant la premiére partie des examens.

«  formation pratique’ de douze mois en cas de succés ala seconde partie des examens.
» troisieme et derniére partie des examens.

Quicongue souhaite exercer la profession de pharmacien en Allemagne doit étre titulaire d' une
habilitation. Cette habilitation est délivrée, notamment, si le candidat est allemand, ressortissant d’ un autre
Etat membre de I’ Espace économique européen (EEE), ou apatride aux termes de la loi alemande. La
candidat doit avoir achevé avec succes sa formation, conformément a la directive européenne applicable.

Les pharmaciens étrangers qui n'entrent pas dans les catégories susmentionnées ne peuvent exploiter
une officine en Allemagne. Ceux qui sont, en principe, autorisés a le faire ne peuvent exploiter une
pharmacie que s cette derniére a au moins trois ans d’ existence.
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Encadré 14: Reconnaissance mutuelle des dipldmes dans le secteur pharmaceutique

L’Union européenne a favorisé la reconnaissance mutuelle des dipldmes dans le secteur pharmaceutique, afin de
permettre aux pharmaciens de s’établir librement dans les pays de la Communauté. La principale directive a cet égard
est la directive du Conseil 85/433 CEE, du 16 septembre 1985, «visant a la reconnaissance mutuelle des diplémes,
certificats et autres titres en pharmacie, et comportant des mesures destinées a faciliter I'exercice effectif du droit
d’établissement pour certaines activités du domaine de la pharmacie ». [Journal officiel L 253, 24 septembre 1985] Ce
texte a été modifié a plusieurs reprises pour tenir compte, par exemple, des nouvelles adhésions a I'Union européenne
et de la réunification de I'Allemagne.

Les principaux éléments de cette réglementation présentant un intérét dans le cadre du présent chapitre sont les
suivants :

1. Les directives s’appliquent aux activités dont I'accés et I'exercice sont soumis aux conditions de qualification
professionnelle définies dans la directive du Conseil 85/432/CEE, et qui sont ouvertes aux titulaires de I'un des
dipldmes, certificats ou autres titres en pharmacie mentionnés dans la directive.

2. Chaque Etat membre doit reconnaitre les qualifications officielles énumérées dans la directive et délivrées par
d'autres Etats membres a leurs ressortissants. Il doit accorder & de telles qualifications la méme valeur qu’aux
qualifications qu'il délivre lui-méme en ce qui concerne I'accés aux activités susmentionnées et leur exercice sur son
territoire. Par ailleurs, lorsque 'accés a cette activité ou son exercice sur le territoire d’'un Etat membre nécessite une
expérience professionnelle complémentaire, cet Etat membre est tenu d’accepter comme preuve suffisante tout
certificat délivré par les autorités compétentes du pays dont le candidat est ressortissant attestant que ce dernier a
exercé |'activité concernée pendant une période équivalente.

3. La directive 90/658/CEE prévoit des dispositions spéciales pour la reconnaissance des diplédmes délivrés par I'ex-
République démocratique allemande. Les ressortissants allemands qui exercent leurs activités professionnelles sur le
territoire de I'ancienne République démocratique allemande, sur la base d’une formation commencée sur ce territoire
avant la réunification et non conforme aux régles communautaires de formation, doivent se voir accorder le bénéfice
de la reconnaissance de leurs diplémes dans des conditions identiques a celles dont ont bénéficié les autres
ressortissants des Etats membres au moment de I'adoption de la directive 85/433/CEE, c’est-a-dire sur présentation
d’'un certificat attestant une expérience professionnelle d’au moins trois années consécutives acquise au cours des
cing ans précédant la date d’établissement du certificat.

Plus récente, la directive 2001/19/CE [Journal officiel L 206, 31 juillet 2001] vise a réduire les obstacles au libre
établissement en:

e exigeant de I'Etat membre d’accueil de tenir compte de la formation recue par le candidat, y compris dans un Etat
membre ou la profession en question n'est pas réglementée. Aux termes de cette nouvelle disposition, I'Etat
membre d’accueil ne pourra pas exiger une expérience professionnelle de deux années ;

e veillant & ce que I'Etat membre daccueil prenne en considération, pour I'examen d'une demande de
reconnaissance de dipldme, I'expérience acquise par le demandeur aprés obtention de son dipldme. L’Etat
membre d’accueil ne peut plus imposer systématiquement des mesures compensatrices, par exemple des tests
d’aptitude ou une période d’adaptation, mais doit simplifier et, si possible, supprimer ces mesures;

¢ élargissant la procédure de reconnaissance automatique, entre autres, aux pharmaciens.

Source: http://europa.eu.int/scadplus/leg/en/lvb/I23020b.htm

Il ne semble pas y avoir, a priori, de justification pour exclure de I'activité de pharmacien des
personnes ayant acquis une formation et un dipldme de pharmacien, peut-étre méme dans une université et
une pharmacie allemandes, au motif gqu’elles ne sont pas ressortissantes d’ un Etat membre de I'Union
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européenne. Si une personne regoit une formation dans un pays tiers ou la qualité de cette formation ne
peut étre vérifiée par les autorités compétentes de I’ Allemagne ou de I’ Etat membre, son exclusion de
I’ activité de pharmacien pourrait se justifier pour des raisons de protection de la santé et de la sécurité du
consommateur. Les immigrés en situation illégale seraient probablement exclus aux termes d’une loi
distincte.

Recommandation: Supprimer le critere de nationalité pour étre autorise a exercer la profession
de pharmacien.

3.2. Ouverture de nouvelles pharmacies :

L'ouverture dune nouvelle pharmacie, relativement libre en Allemagne, nécessite simplement
I"autorisation du Land dans lequel elle sera implantée. Cette autorisation est subordonnée aux
qualifications du demandeur, a I’existence de locaux et a la conformité de leur aménagement aux
réglementations concernant le fonctionnement des pharmacies. Aucune restriction d’ ordre géographique ou
numérique ne limite le droit d ouvrir une officine. Cette liberté d' établissement découle d’un arrét de la
Cour constitutionnelle fédérale de 1958. Toutefois, comme cela a éé souligné précédemment, les
pharmaciens étrangers titulaires d’' une habilitation ne sont pas autorisés a ouvrir une nouvelle pharmacie,
mai s seulement a exploiter une officine ayant au moins trois ans d'existence.

3.3. Restrictionsrelatives a la forme de |’ entreprise

La réglementation relative a la profession de pharmacien figure dans la loi sur les pharmacies
(« Apothekengesetz »). Tout pharmacien quaifié doit étre autorisé, a titre personnel, a exploiter une
pharmacie. La loi sur les pharmacies repose sur I'idée selon laguelle le pharmacien propriétaire de son
officine n’exploite que cette seule et unique pharmacie: une telle structure garantit que le pharmacien
consacre tous ses efforts a une seule officine et se sent personnellement responsable de son bon
fonctionnement dans I'intérét de sa clientée. Il n’ existe donc pas de chaines de pharmacies en Allemagne.
Toutefois, lors des réformes de 2003, e nombre de pharmacies dont un pharmacien peut étre propriétaire a
été porté a 4, les officines devant ére situées dans le méme district ou un district voisin. Cette mesure est
considérée comme la premiére étape d' un régime plus libéral.

En 1994, la réglementation interdisant de posséder plusieurs pharmacies a été modifiée, afin d’ adapter
le systéme allemand a la |égislation européenne. En vertu d’ une modification de laloi sur les pharmacies,
toute personne que la loi allemande autorise a exploiter une pharmacie a le droit d'en exploiter une ou
plusieurs dans d'autres Etats membres, conformément & la légisiation en vigueur dans ces derniers. A
I"inverse, un pharmacien exploitant une ou plusieurs pharmacies dans un ou plusieurs autres Etats membres
ne peut exploiter qu’ une seule pharmacie en Allemagne (chiffre porté a 4 en 2003) outre celles exploitées
dans d’ autres Etats membres, & la condition que les Etats membres concernés ne lui imposent pas d étre
présent a tout moment dans son officine.

Parmi lesraisons al’ origine de ces restrictions, on peut citer la volonté :

* de maintenir des normes déontologiques et professionnelles dans la prestation de services de
pharmacie;

* demieux faire respecter les normes professionnelles ;
» depromouvoir I’ accés aux services de pharmacie pour I’ ensemble de la population.
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Toutefois, les restrictions a la propriété d’ officines qui visent a répondre a ces objectifs entravent
sensiblement la mise en place de structures potentiellement plus efficaces pour la prestation de certains
services de pharmacie. Le morcellement du secteur empéche de dégager des économies d’échelle qui
pourraient étre répercutées aux caisses d assurance maladie obligatoire ou aux consommateurs sous la
forme de prix plus bas. Une éude montre qu’ aux Etats-Unis des économies d'échelle sont possibles dans
les chaines de pharmacies traitant jusqu'a 80 000 ordonnances par an. D’ apres cette étude [ Schafermeyer et
al., 1992], le personnel constitue — de loin — le principa poste de codts (en moyenne $ 3.69 sur $ 5.46).
Ces travaux datant de 1990, il est tres possible que les progrés enregistrés depuis dans I’ informatique aient
permis d’ accroitre les économies d' échelle possibles.

De plus, le traitement asymétrique des pharmacies non alemandes — un pharmacien titulaire d’un
dipléme allemand peut étre propriétaire d’ une chaine de pharmacies a condition qu'il n'y ait que quatre
officines de la chaine qui soient implantées en Allemagne — semble difficile ajustifier sur labase del’un
ou |’ autre des objectifs susmentionnés. En Allemagne, les caisses d assurance maladie demandent que la
licence puisse étre accordée a des pharmacies dont |e propriétaire est extérieur au secteur (c’ est-a-dire non
pharmacien) ou appartenant a plusieurs copropriétaires : elles estiment que cela permettrait de réaliser des
économies plus importantes.

L’Union fédérale des associations alemandes de pharmaciens [Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbéande (ABDA)] s oppose a la suppression/I’ assouplissement de la réglementation en vigueur
concernant ces deux derniéres solutions. Elle considere en effet que la conjonction de responsabilités
pharmaceutiques et économiques pour la propriété et I’exploitation de la pharmacie offre une bonne
garantie déquilibre entre les deux aspects pour l'exploitation de l'officine, et que les aspects
pharmaceutiques, en particulier, ne seront pas occultés par I'intérét économique.

La crainte de voir un propriéaire d'officine non pharmacien donner la priorité aux considérations
économiques sur |’ éthique professionnelle est au coaur méme des restrictions imposées pour la propriété
d officines. Compte tenu de la réglementation et des codes professionnels qui régissent le secteur
pharmaceutique, on doit se demander s les colts liés aux restrictions actuelles a la propriété sont
proportionnels aux avantages supplémentaires que le consommateur peut éventuellement en retirer du
point de vue de |’ éthique et de la sécurité.

»  Premiérement, comme dans toute entreprise commerciale, le succes d' une officine dépend de sa
capacité a fournir un service efficace de qualité. La qualité et la sécurité du service fourni sont
liées, en premier lieu, aux compétences professionnelles du pharmacien. Il semble quil en aille
ains indépendamment du fait que la pharmacien soit salarié ou propriétaire de I'officine.

»  Deuxiémement, on peut se demander si les pressions commerciales ne seraient pas plus fortes
dans le cas d' un pharmacien propriétaire que dans celui d'un pharmacien saarié; en effet, un
pharmacien propriétaire a un patrimoine constitué en grande partie par I’ officine et est tributaire
des bénéfices réalisés par sa pharmacie pour une forte proportion de ses revenus. Il s agit,
cependant, d’ une question empirique. Si ce probleme est important d’un point de vue empirique,
une solution consisterait a créer une infraction pour interférence préudiciable avec la conduite
professionnelle du pharmacien. Une telle mesure présenterait un double intérét : non seulement
I’Ordre des pharmaciens aurait ains la possibilité de sanctionner un pharmacien, mais |’ autre
partie encourrait une responsabilité.

« Troisemement, qu'il soit pharmacien ou non, le propriétaire d’ une pharmacie n’a aucun intérét,
au plan commercial, a prendre le risgue d’ une perte de revenus ou de bénéfices, ou d’ une action
en justice au motif que sa pharmacie n’ offrirait pas des garanties de sécurité suffisantes ou serait
mal gérée.
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e Quatriemement : la plupart des cas de préudice sérieux pour le consommateur sont dus a une
faute professionnelle. Par conséquent, si 1a menace de saisine des instances disciplinaires de la
profession ou d’ action en justice peut avoir un impact crédible, la dissuasion vaudra pour tous les
pharmaciens, qu’ils soient ou non propriétaires de |’ officine.

»  Cinquiémement, un bon pharmacien n’ est pas nécessairement bon gestionnaire. En refusant qu'un
non-pharmacien devienne propriétaire d'une officine, la profession se prive peut-étre de sources
d’innovation, d'initiatives et d’idées susceptibles d’ améliorer I’ efficience globale des pharmacies.

L’ une des préoccupations exprimées a cet égard, en raison des caractéristiques propres au contexte
allemand, peut se résumer comme suit : s les restrictions actuelles concernant I’ organisation de I’ activité
de pharmacien venaient a étre levées, les grossistes s implanteraient sur le marché des pharmacies et la
structure fragmentée deviendrait un oligopole. Cette crainte mérite d'étre sérieusement prise en
considération; de fait, toute réforme du systéme de santé devrait faire en sorte que les é éments capables de
se montrer compétitifs puissent le rester. Un marché comprenant cing concurrents de poids et une frange
d'entreprises plus petites peut se révéler concurrentiel, grace a différents facteurs — notamment une grande
transparence pour les acheteurs, de faibles codts pour les acheteurs désireux de changer de fournisseur —
permettant de mettre un frein aux comportements les moins concurrentiels. Par ailleurs, un autre éément
de réponse consigerait a éargir la gamme des fournisseurs potentiels. Dans certains pays, les
consommateurs pratiquant |’ automédication peuvent se procurer de nombreux médicaments aupres de
magasins de détail de toutes sortes. Une plus grande liberté de vente offrirait un moyen de garantir une
concurrence saine, du moins pour les produits appropriés. Cet assouplissement des possibilités d'acces
devra peut-étre saccompagner d'un effort pédagogique a l'intention du consommateur ; les informations,
qui pourront figurer sur I’emballage ou émaner du ministere fédéral de la Santé, seront cependant
analogues a celles qui sont déja fournies (par exemple: ne pas administrer trop d aspirine a un enfant,
sabstenir de consommer certains médicaments avant de conduire ou de travailler sur une machine). Si les
médicaments utilisés pour traiter des maladies chroniques peuvent étre achetés en toute sécurité par
correspondance aupres de pharmacies installées dans n’importe quel pays de I’Union européenne ou de
I’EEE, le marché de la vente au détail s éargira pour compter bien plus de fournisseurs gu’ un oligopole de
grossistes.

Si les prix, I'offre, les heures d’ ouverture et la publicité restent trés contrdlés, le consommateur ne
retirera probablement pas grand bénéfice d’une évolution qui se limiterait a regrouper les pharmacies en
vastes chaines. Le principal avantage serait la mise en place de dossiers médicaux intégrés, disponibles
dans tout le pays, si bien qu’ une personne en voyage ayant perdu son médicament pourrait néanmoins se le
procurer et que les nouvelles ordonnances pourraient étre vérifiées. Les mesures d'incitation aux
économies seraient plus nombreuses avec une réforme de la structure du secteur pharmaceutique qui
sinscrirait dans le cadre d'une réforme intégrée visant a instaurer la concurrence dans la vente au détail des
produits pharmaceutiques, tout en préservant I’éhique professionnelle des pharmaciens. Les chaines
seraient plus enclines a mettre a profit leurs économies d'échelle et a les répercuter sur les caisses
d assurance maladie et sur les consommateurs.

Recommandation: Supprimer lesrestrictions en matiere de propriété d’ officines qui empéchent
un non-pharmacien de posséder une pharmacie et celles qui rendent impossible la propriété de
plusieurs pharmacies. Instaurer une infraction pour interférence préudiciable avec la conduite
professionnelle d’un pharmacien.

34. Commerce transfrontalier/par correspondance :

L’ opportunité d'une ouverture du secteur pharmaceutique a la vente par correspondance fait
actuellement I’ objet d'une controverse en Allemagne. Le débat a été lancé par |’ ouverture, en 2000, de
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DocMorris: implantée aux Pays-Bas, cette pharmacie pratiquant la vente par correspondance et par
Internet vend des médicaments aux consommateurs allemands, qui se font ensuite rembourser par les
caisses d' assurance maladie allemandes. Plusieurs autres pays de I’ OCDE se sont adaptés a ce systeme de
vente, en s efforcant de résoudre les problémes particuliers qu'il pose en matiére de sécurité.

Lavente par correspondance, et donc par Internet, a été interdite en Allemagne jusgu’ en 2003 pour les
médicaments vendus exclusivement en pharmacie’. Les consommateurs allemands et les caisses
d assurance maladie contournaient dga I'interdiction avant que la Cour de Justice des Communautés
européennes statue sur la compatibilité de cette interdiction avec le principe de libre circulation des biens.
Toutefois, la suppression de I'interdiction relative a la vente de médicaments par correspondance n’est pas
en soit d' aucun secours pour les pharmacies allemandes, qui doivent se conformer au régime de prix
imposés et al’interdiction de toute publicité sur les prix.

Deux points de vue s opposent dans ce débat sur la vente, par correspondance et par Internet, de
produits pharmaceutiques provenant d autres Etats membres de I'UE : on trouve d’'un coté les caisses
d’ assurance maladie, les hommes politiques, les associations de consommateurs et un petit nombre de
pharmaciens. Les pharmaciens favorables a ces modalités de vente, regroupés sous la banniére de la
Bundesverband Deutscher Versandapothekerinnen (BVDVA), considérent que permettre aux pharmacies
traditionnelles de vendre par correspondance des médicaments délivrés uniquement sur ordonnance ne
nuirait ni alasécurité ni ala qualité des conseils fournis par les professionnels. LaBVDVA amis au point
une norme de sécurité en collaboration avec la Poste allemande et les pharmacies seront en mesure de
donner des conseils par I'intermédiaire d une centrale d'appel. S agissant de I'amélioration des services
fournis au consommateur, la BVDVA pourra tenir a jour le dossier médical du patient, ce qui limiterales
risques liés aux incompatibilités entre médicaments, aux effets secondaires, etc.”

On trouve en face la principale association de pharmaciens, qui redoute qu'une telle évolution
compromette la santé des patients et menace la survie des pharmacies allemandes. En particulier,
pharmaciens et grossistes craignent pour la sécurité, évogquant notamment les contrefacons de médicaments
et les risgues de conseils inadaptés aux consommateurs, et font valoir que les médicaments les plus
rentables seront achetés par correspondance, ce qui entrainera la fermeture de pharmacies traditionnelles.
Des études réalisées par le ministere bavarois de la protection sociale montrent que s les pharmacies
« électroniques » s emparaient de 5 % seulement du marché allemand, 20 a 30 % des pharmacies du pays
seraient contraintes de fermer [Deutsche Welle, 2002]. S appuyant sur lalégidation allemande, qui proscrit
la vente par correspondance des produits pharmaceutiques, les fédérations de pharmaciens ont essayé de
faire interdire également la vente par Internet.

L’ établissement pratiquant la vente par correspondance/Internet qui a particuliérement agité le monde
de la pharmacie en Allemagne est 0800 DocMorris. DocMorris est implanté juste de |’ autre coté de la
frontiére avec les Pays-bas, a portée de services de coursiers allemands qui peuvent collecter les paquets et
les distribuer en Allemagne pour un colt modique. Ouvert en juin 2000, DocMorris réalisait en 2001 un
chiffre d' affaires de € 5 millions, qui a atteint € 25 millions en 2002. Les trois quarts de ses clients sont
allemands. DocMorris intéresse beaucoup les caisses d’ assurance-maladie et |es consommateurs allemands
parce gue ses prix sont trésinférieurs a ceux pratiqués par les pharmaciens allemands ; en outre, il n’est pas
contraint de respecter certains horaires d’ ouverture, les médicaments sont livrés au domicile du patient et
ce dernier ne risque pas de rencontrer ses voisins a la pharmacie. Le succes de DocMorris a fait des
émules : une deuxiéme pharmacie néerlandaise pratiquant la vente par correspondance/Internet est sur le
point douvrir, et I’ Association allemande des pharmaciens vient de lancer son propre site Internet,
aponet.de, qui permet aux consommateurs de commander a |I’avance un médicament, mais pas de faire
exécuter une ordonnance ni de se faire envoyer les produits.
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Implanté aux Pays-Bas, DocMorris est soumis a la réglementation néerlandaises concernant les
pharmacies. Le ministére néerlandais de la Santé comporte un département spécialisé chargé de surveiller
les pharmacies pratiquant la vente par correspondance. En outre, DocMorris a été certifié 1SO aprés
certification de ses procédures internes. Des contrdles permettent de répondre aux impératifs de sécurité.
Ainsi, DocMorris exige I'origina de I’ordonnance pour les médicaments vendus exclusivement sur
ordonnance, et n'enregistre une commande qu’ aprés vérification de I’ ordonnance. Les narcotiques sont
exclus de la vente par correspondance. DocMorris facture directement les caisses d assurance maladie
obligatoire® si I’ordonnance présentée a été établie par un médecin conventionné, et ne demande aucune
participation financiére au patient, méme si le livre 5 du Code des assurances sociaes prévoit un ticket
modérateur pour |es membres des caisses d’ assurance maladie obligatoire. Les médicaments sont livrés par
un service spécia (le destinataire en accusant réception) en principe uniquement dans I’ Union européenne.
DocMorris vérifie que les médicaments ne sont pas fournis deux fois, ni ne font doublon avec une
ordonnance précédente. Source : 0800docmorris.com|

Les fédérations allemandes de pharmaciens ont attaqué DocMorris en justice pour tenter de lui barrer
laroute. Suite a plusieurs jugements des tribunaux nationaux, le tribunal régional de Francfort asais atitre
prgudicie la Cour de Justice des Communautés européennes a plusieurs reprises. La question la plus
importante portait sur la compatibilité de I'interdiction de la vente par correspondance de produits
pharmaceutiques (article 43 de la section 1 de la loi sur les produits pharmaceutiques) et de I'interdiction
faite aux particuliers d'importer de tels produits (article 73 de la section 1 de cette méme loi) avec le
principe de libre circulation des biens (articles 28 et 30 du traité CE) [Zentrum flir Europdische
Integrationsforschung, 2003.] L’avocat général a considéré que « dans la mesure ou I’interdiction de la
vente par correspondance et de la publicité qui s'y rapporte concerne également les médi caments autori sés,
OuU non soumis a autorisation, e principe de proportionnalité est violé du fait que la réalisation des objectifs
de protection de la santé poursuivis par |'Etat membre o’ importation peut étre assurée d'une autre
maniére ». |l a cité comme exemples de mesures moins strictes les contréles portant sur la commande,
I” expédition, le transport et la livraison des médicaments. S agissant des médicaments qui nécessitent une
autorisation mais ne |’ont obtenue ni en Allemagne ni dans I'Union européenne, l'interdiction de la vente
par correspondance se justifie pour la protection de la vie ou de la santé des patients. L' avocat généra a
abordé ensuite la question de I'interdiction de la publicité pour la vente par correspondance de
médicaments vendus exclusivement en pharmacie, pour conclure que cette interdiction ne se justifie pas
pour les médicaments autorisés, ni pour ceux qui ne nécessitent pas d’ autorisation. En ce qui concerne la
publicité relative aux médicaments vendus exclusivement sur ordonnance, le facteur crucial concerne le
caractére objectif des informations diffusées sur le site Internet. En particulier, la simple présentation que
propose e site de DocMorris n’en fait pas une publicité au sens de la directive 92/28 [avocat général, 2003,
point 212]. Ainsi donc, un site Internet fournissant des informations peut se distinguer d'un site faisant la
promotion d'un produit. Dans son arrét, la Cour de justice a confirmé la validité de I'interdiction de la
vente par Internet de médicaments soumis a prescription médicale, mais a jugé illégale I’ interdiction de la
vente par Internet et de la publicité pour les médicaments non soumis a prescription [arrét de la Cour de
justice des Communautés européennes du 11 décembre 2003 dans I'affaire C-322/01 Deutscher
Apothekerverband eV contre 0800 DocMorris NV et Jacques Waterval.]

Dans le cadre des réformes de 2003, I'Allemagne a autorisé la vente par correspondance de
médicaments (y compris ceux vendus obligatoirement en pharmacie) en Allemagne et au sein del’EEE. La
pharmacie doit étre enregistrée et répondre a toutes les normes applicables aux pharmacies classiques ains
gu’'a un certain nombre de normes supplémentaires de qualité et de sécurité en matiére de publicité, de
présentation du site web, d’ égquipement technique, d’ expédition, de livraison, d’'information du patient et de
consail.

La mise en place de pharmacies assurant la vente de médicaments par correspondance, et plus
spécialement par Internet, devrait profiter au consommateur grace aux avantages suivants:
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» L’accés aux médicaments pour les patients susceptibles d’avoir des difficultés a se rendre a la
pharmacie, par exemple : personnes confinées chez elles, personnes exercant un emploi pour qui
la pharmacie est trop éoignée.

« Possibilitt de passer commande 24 heures sur 24;° sdection compléte de produits
pharmaceutiques.

» Discrétion assurée pour les personnes qui ne souhaitent pas parler de leurs problémes médicaux
dans un endroit public.

» Les hyperliens et les facilités de recherche permettent au consommateur d’ obtenir en ligne, plus
rapidement que dans une officine traditionnelle, des informations écrites sur le produit qui les
intéressent, ains que des références a d’ autres sources d'information sur des questions de santé.

» Enfin, latransmission électronique des ordonnances des médecins aux pharmacies étant de plus
en plus répandue, e nombre des erreurs de prescription pourrait diminuer.

En revanche, les pharmacies traditionnelles offrent des avantages et des services souvent
impossibles a obtenir par correspondance ou sur Internet, comme I'accés immédiat aux
médicaments prescrits en cas d’urgence médicale. Il ne fait aucun doute qu'elles resteront une
composante essentielle de la fourniture de soins de santé.

Dans certains pays de I’OCDE, les organismes de tutelle du secteur pharmaceutique ont dga établi
des programmes d'agrément des pharmacies pratiquant la vente par Internet. Par exemple, la Société
pharmaceutique de Nouvelle-Zélande exige, pour accréditer une pharmacie, que cette derniere respecte
I’ensemble des normes applicables aux pharmacies agréées, qu'elle permette un réel échange entre le
patient et le pharmacien, et qu'elle fournisse la preuve gu’'elle se conforme a la réglementation sur le
respect de la vie privée et la confidentialité et sur la publicité relative aux médicaments. Au Canada, les
pharmacies par Internet doivent étre agréées et sont, a ce titre, placées sous le contr6le de I’ Ordre des
pharmaciens des différentes provinces. Au sein de I'Union européenne, toutefois, seuls trois pays
(Danemark, Pays-Bas et Royaume-Uni) autorisent la vente a distance de médicaments [Arrufiada 2002].
Quelques pays de I'OCDE (République tcheque, Hongrie et Corée) interdisent les pharmacies en ligne
[OCDE 2001].

La vente de médicaments par correspondance ou par Internet peut accroitre la sécurité du patient en
facilitant I’examen minutieux des ordonnances afin d’ éviter des effets secondaires indésirables. L’un des
arguments invoqués contre les pharmacies par Internet concerne le fait que le consommateur s adressera
inévitablement a plusieurs pharmacies. Or, les patients ont toujours été encouragés a se procurer leurs
médicaments aupres d’ une seule et méme pharmacie au motif que leur dossier médical — lorsgu’ils en ont
un— n'existe que sur papier et ne saurait autrement étre tenu a jour s'ils font leurs achats auprés de
plusieurs pharmacies. (Le dossier médical est un outil permettant de limiter les risques de double emploi,
d’ incompatibilité entre deux prescriptions ou de réactions alergiques ou indésirables a certains
médicaments.) Gréce aux progres de I'informatique, cependant, n'importe quelle pharmacie peut
aujourd hui avoir accés, en toute sécurité, a un dossier médical. De fait, la vérification en ligne offre un
moyen unigue de comparer une ordonnance au profil de tous les médicaments achetés par le patient aupres
de toutes les pharmacies ayant exécuté des ordonnances pour ce patient. Ce probléme n’'est pas du tout
anodin : une étude médicale a montré que 28 % des consultations dans les services d’ urgence étaient liées a
I" absorption de médicaments, et qu’ elles auraient pu étre évitées dans 70 % des cas, les motifs les plus
courants de consultation concernant des allergies aux médicaments, le non-respect des précautions et des
ordonnances inappropriées [Patel and Zed 2002].
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Encadré 15. Pharmacies par Internet : I’expérience américaine

Aux Etats-unis, les premiéres pharmacies par Internet sont apparues début 1999. Tout en reconnaissant que les
pharmacies en ligne titulaires d’une licence délivrée par un Etat offraient une solution de rechange par rapport
aux officines traditionnelles, les responsables de la santé publique craignaient pour la sécurité et la santé du
consommateur a deux égards : toutes les pharmacies pratiquant la vente sur Internet ne respectent pas les
exigences et les normes imposées par les Etats et des consommateurs ont eu des problémes suite a l'utilisation
de médicaments normalement vendus sur ordonnance et achetés auprés de pharmacies électroniques sans
prescription en bonne et due forme. Le General Accounting Office (GAO) a donc lancé une enquéte.

Il a constaté qu'il existait en 2000 trois catégories de pharmacies vendant directement au consommateur sur
Internet des médicaments exigeant une ordonnance.

Celles qui fonctionnent de la méme fagon que les officines traditionnelles ou que les pharmacies pratiquant la
vente par correspondance, mettant les médicaments a disposition seulement aprés réception des ordonnances.
Ces pharmacies représentaient 58% de I'échantillon du GAO.

Celles qui délivrent des médicaments sans qu'il y ait eu examen clinique préalable par un médecin, mais sur
autorisation d’'un médecin affilié a la pharmacie, censé évaluer les réponses du consommateur a un questionnaire
médical'®. Cette pratique tend & se limiter aux médicaments dits de « bien-étre », utilisés par exemple dans les
domaines suivants : allergies, chute des cheveux, impuissance, contr6le du poids. Ces pharmacies
représentaient 28 % de I'échantillon du GAO.

Celles qui délivrent des médicaments non soumis a prescription. Ces pharmacies représentaient 13% de
I'échantillon du GAO.

Les autorités pharmaceutiques des différents Etats ont été confrontées a un certain nombre de difficultés
particulieres dans I'exercice de leurs missions de contr6le des pharmacies par Internet n'opérant pas sur leur
territoire.

Identification : La difficulté de déterminer le lieu d’implantation d’'une pharmacie électronique affiliée a un site
Internet a rendu malaisée lidentification des entreprises et des personnes responsables de la vente de
médicaments soumis a prescription.

Enquétes : Les moyens traditionnels — interrogatoire, surveillance physique ou électronique, mandats de justice
pour déposition ou production de documents — ne suffisent pas toujours pour contraindre une pharmacie ou un
pharmacien localisés en dehors de I'Etat concerné a divulguer des informations

Discipline : Les mécanismes généralement mis en ceuvre pour assurer le respect des réglementations en vigueur

— mesures ou sanctions disciplinaires a I'encontre d'un établissement agréé — ne permettent pas toujours
d’exercer un contrdle suffisant sur une pharmacie ou un pharmacien localisé en dehors de I'Etat concerné.

Compte tenu des limites de compétence, le Conseil pharmaceutique d’un Etat confronté au cas d'une
pharmacie par Internet non résidente, dépourvue d’agrément ou non enregistrée dans cet Etat, saisit le Conseil
pharmaceutique de I'Etat dans lequel la pharmacie en cause a obtenu son agrément. Rares sont les parlements
des Etats a avoir adopté aujourd’hui (2003) une loi traitant des problémes de prescription en ligne. Toutefois, le
GAO a estimé que le dispositif réglementaire actuel permettait aux Conseils médicaux et pharmaceutiques des
Etats de limiter la prescription en ligne et de vérifier les informations communiquées.

Les organismes fédéraux ont pris un certain nombre de mesures contre la prescription et la vente illégales de
médicaments nécessitant une ordonnance par les pharmacies opérant via Internet et les médecins qui
collaborent avec elles. Parmi ces mesures figurent des enquétes ou des poursuites engagées par la Food and
Drug Administration (FDA), le ministére de la Justice, la Drug Enforcement Agency et la Commission fédérale du
Commerce, ainsi que la multiplication des saisies douaniéres de colis contenant des médicaments soumis a
prescription. La FDA informe de mieux en mieux le consommateur a propos des pharmacies par Internet, via son
site et ses brochures, et la Commission fédérale du commerce fournit des informations sur le commerce en ligne
en général.

La FDA, toutefois, s’est heurtée a des difficultés particuliéres dans le cas des pharmacies par Internet étrangéres
qui vendent illégalement au consommateur américain des médicaments soumis & prescription ; il lui parait donc
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nécessaire d'agir de concert avec les autorités d’autres pays pour échanger des informations et mettre en place
des mécanismes de coopération pour I'application des lois.

Le programme VIPPS (Verified Internet Pharmacy Practice Sites) illustre l'action des organismes de
réglementation établis de longue date, qui s’étend jusqu'au cyberespace. La National Association of Boards of
Pharmacy (NABP) a mis en place en 1999 ce programme en coopération, au niveau fédéral et au niveau des
Etats, avec les organismes de réglementation, les associations professionnelles et les associations de défense
des consommateurs. Pour obtenir la certification VIPPS, la pharmacie doit se conformer, en matiere
d’autorisations et d’inspections, a la réglementation en vigueur dans I'Etat ou elle opére et dans ceux ou elle
délivre des produits pharmaceutiques ; elle doit également démontrer & la NABP qu’elle respecte les criteres
VIPPS, notamment : respect de la vie privée, authentification et sécurité des ordonnances, adhésion a une
politique reconnue d'assurance de la qualité et garantie d’'une véritable consultation entre le patient et le
pharmacien.

Sources. GAO 2000; Hubbard 2003; National Association of Boards of Pharmacy.

Recommandation: L’ Allemagne devrait faire entrer dans le cadre réglementaire les pharmacies
qui pratiquent la vente par correspondance/Internet et sont autorisées dans un Etat membre de
I’Union européenne. Cela suppose de définir les exigences auxquelles doivent se soumettre le
commerce électronique et la vente par correspondance ainsi que les systémes d’assurance
gualité correspondants pour la réglementation concernant les médicaments, ains que la
Iégidlation relative a I'exercice de la pharmacie et la publicité, et d’assurer une surveillance

appropriée al’échelle nationale et européenne;

» Cela nécessite également la mise en place d’une procédure de certification et de contréle
pour faire en sorte que les normes régissant les services professionnels dans le domaine
pharmaceutique soient respectées, notamment en ce qui concerne la vérification des
ordonnances et la consultation avec le patient, que la livraison se fasse de fagon slire et
fiable, que la vie privée du consommateur soit protégée et que les consommateur s puissent

repérer les pharmacies « slires ».

* |l importe par ailleurs d’éduquer le consommateur pour qu’il sache reconnaitre une
pharmacie certifiée pratiquant la vente par correspondance/internet et pour qu’il
comprenne les garanties de sécurité dont il bénéficie des lors qu’il choisit de ne s adresser

gu’a des pharmacies certifiées, que celles-ci soient traditionnelles ou sur Internet.

e |l faut en outre mettre en place des échanges d’infor mations et coopérer a |’ application des

lois avec les instances de r églementation des autres Etats membres et des paystiers.

* L’interdiction dela vente par correspondance devra étre modifiée de maniére a autoriser la
vente de nombreuses catégories de produits phar maceutiques, é&ant entendu cependant que

certaines catégories pourraient ne pas étr e adaptées a ce type de commer ce.

 Lesredrictions a la publicité devront ére modifiées également afin de permettre aux sites
Internet de présenter -- sans en faire la promotion -- leurs produits. Pour garantir une
concurrence équitable, tout changement devra sappliquer aussi aux pharmacies

traditionndlles.

 Laplupart de ces mesures nécessiteront une action, tant a |'échelle européenne qu’au plan

national.
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3.5. Prix des produits pharmaceutiques

Il s'agit d’'un dossier complexe, en raison notamment du fait qu’un grand nombre d’ objectifs sociaux,
politiques et économiques sont étroitement liés au prix de ces produits, susceptibles de prolonger lavie ou
daméliorer la qualité de vie du patient. Cet aspect souléve une série de questions concernant la distinction
entre bénéficiaire et payeur, I'arbitrage entre liberté de circulation et subsidiarité au sein de I'Union
européenne, et la non-exclusivité des activités de recherche et développement dans le secteur
pharmaceutique. On abordera ces trois points successivement, puis on examinera les caractéristiques
particulieres de la fixation des prix des produits pharmaceutiques en Allemagne. Toutefois, la question du
prix des médicaments devant nécessairement faire partie intégrante d’ une réforme globale du secteur de la
santé, trés peu de recommandati ons spécifiques peuvent étre formuléesici.

Les fonds permettant de payer les produits pharmaceutiques ne proviennent pas en premier lieu des
bénéficiaires, mais des caisses d assurance maladie (alimentées par les employeurs et les salariés) ou de
I’ Etat (contribuables). Cela pose le probléme de la défaillance classique des marchés de I’ assurance, liée au
«risgque subjectif » ou au «comportement caché», les consommateurs utilisant plus de produits
pharmaceutiques qu’il ne le faudrait pour garantir I’ efficience économique parce qu’ils n’en supportent pas
directement le codt. (Il vade soi qu'ils paient tout de méme, en fin de compte, en tant que contribuables ou
gue cotisants aux caisses d' assurance.) Les pays réagissent habituellement a cette défaillance en prenant
des mesures — énumérées ci-apres— en vue de restreindre, quantitativement et quditativement, la
consommation de produits pharmaceutiques.

(& nomenclatures: listes de médicaments remboursables, précisant également les conditions de
remboursement ;

(b) politiqgues de remboursement: couverture offerte par les caisses d'assurance maladie
(participation financiére du patient, ou plafonds de remboursement) ;

(c) contrles sur les médecins prescripteurs et les pharmaciens —directs ou sous la forme
d’incitations financieres ;

(d) contrdle des marges des pharmaciens, ainsi que des décisions d’ entrée ou de cessation d’ activité ;
(e) encadrement des prix des produits pharmaceutiques. [OECD 2001]
L’ Allemagne applique un grand nombre de ces mesures.

Produits peu encombrants et de valeur, les médicaments se prétent bien au commerce et illustrent, de
ce fait, la contradiction entre I’ objectif de libre circulation dans I’Union européenne et le principe de
subsidiarité, qui veut que les prix des médicaments soient réglementés au niveau national. On s efforce
actuellement de réduire le morcellement du secteur pharmaceutique dans I' UE. Les mesures prises a cet
égard comprennent, entre autres, |" harmonisation des dispositions techniques en vigueur dans I’Union et
I’adoption de nouvelles procédures d’enregistrement des meédicaments. Depuis le début de 1995, les
sociétés pharmaceutiques ont la possibilité (et, dans le domaine des biotechnologies, I’ obligation) de
soumettre a I’ Agence européenne pour |’ évaluation des médicaments, pour tout houveau médicament, une
demanoE: d enregistrement en vue de mettre en oeuvre la procédure d'autorisation centralisée de mise sur le
marché.

Lavente de médicaments est largement tributaire des mesures mises en place par |es autorités de sante
des Etats membres. Dans certains pays, ces autorités exercent une influence, directe ou indirecte, sur les
prix et il existe par ailleurs différents niveaux de remboursement par les caisses d’ assurance maladie, selon
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la catégorie de médicaments concernée. Le prix des médicaments n'est donc pas le méme d’'un Etat
membre a un autre. Les différences sont en outre considérables en ce qui concerne les stratégies
commerciales (marques, conditionnement) et les circuits de distribution. Elles aboutissent a une
fragmentation des marchés par pays.

Toutefois, la libre circulation des produits pharmaceutiques limite ce morcellement. Il y a en
particulier un important « commerce paralléle » : le médicament, initialement vendu par le fabricant a un
grossiste opérant dans un Etat membre oul les prix sont faibles, est ensuite vendu aux consommateurs d’un
autre Etat membre oul les prix sont élevés. Ce type de commerce s est développé rapidement (la part des
médicaments qui en fait I'objet est passée de 1.8% en 1998 a 7.4 % en juillet 2002) et concerne
principalement les produits dont la valeur marchande est la plus élevée [VFA 2002b]. La conséquence
premiére d'une telle situation est le transfert de profits des fabricants de médicaments a certains
importateurs paraléles. Le commerce paralléle, qui peut parfois — mais pas toujours — contribuer a la
baisse des prix des produits pharmaceutiques dans les pays ou ceux-ci sont élevés, limite la capacité des
fabricants de différencier les prix selon les pays.

La troiséme grande caractéristique des médicaments concerne le fait que les connaissances acquises
gréce aux activités de recherche et développement (R-D) dans le domaine pharmaceutique ne peuvent étre
mises hors de portée d'imitateurs et que les travaux R-D des laboratoires pharmaceutiques sont trés
onéreux et nécessitent beaucoup de temps, tout comme les tests indispensables pour assurer |'efficacité, la
sécurité, I'enregistrement et le lancement du produit. Non seulement ce processus dure généralement au
total plus de dix ans, mais le retour final sur I’investissement consacré a la recherche et au développement
est tres aléatoire. Par conséquent, les entreprises pharmaceutiques s engagent dans tout un ensemble de
programmes R-D interne et externe pour maintenir un flux continu de nouveaux produits commercialement
intéressants. L es grands groupes pharmaceutiques eux-mémes peuvent étre tributaires, a un moment donné,
du succés d’ un petit nombre de produits™.

De toute évidence, il faut compenser les dépenses que représentent les travaux de R&D, les essais,
I'nomologation, la surveillance des médicaments aprés leur mise sur le marché, etc. Cependant, on ne voit
pas treés bien pourquoi un pharmacien devrait percevoir davantage pour un médicament sous brevet que
pour un médicament générique. (L’ évolution est en principe la suivante : le prix fixé par le fabricant, élevé
lorsgue le médicament est protégé par un brevet, diminue lorsque le brevet est venu a expiration et que le
médicament se trouve ainsi exposé a la concurrence des produits génériques.) Il est vrai que le pharmacien
a l'obligation professionnelle de se former en permanence et que |'apparition de nouveaux médicaments
nécessite |'assimilation de nouvelles connaissances. Mais les effets secondaires, les incompatibilités entre
médicaments, les réactions allergiques, et tout ce qui fait intervenir I'expérience et les conseils du
pharmacien, ne tiennent probablement pas tant a I’ existence d’un brevet protégeant le médicament qu'a la
nouveauté du médicament (lequel, dans ce cas, n'a jamais été utilisé par aucun patient) et a d autres
facteurs comme |'éventualité que les personnes consommant un médicament particulier aient une
pathologie chronique. Lorsque le montant percu par le pharmacien est fonction du prix fixé par le
fabricant, il est lié, entre autres, ala question de savoir si le médicament concerné est protégé par un brevet
ou s'il s'agit d'un produit générique.

La mise au point d’un médicament profite, partout ou il est disponible, atoute personne dont |'état de
santé peut se trouver amélioré par ce médicament. Un consensus politique international semble favorable a
ce que certains médicaments soient disponibles & bas prix pour les consommateurs dont les revenus sont
particulierement faibles. On peut craindre cependant que les autres consommateurs, qui contribuent
financiérement en regle générale a la mise au point de nouveaux médicaments, jugent individuellement
plus rationnel de ne pas apporter cette contribution en considérant que le médicament sera de toute fagon
mis au point pour répondre a la demande financée d’ une troisiéme catégorie de consommateurs. Nous
avons la un exemple classique d' effets externes positifs non internalises, qui se traduisent, du moins en
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théorie, par une offre insuffisante, ¢’ est-a-dire inférieure a ce qu’elle devrait étre pour assurer |’ efficience
économique. C'est le caractére non exclusif des activités de R&D, et par conséquent I'insuffisance de
I’ offre, qui explique une grande partie du financement public de larecherche.

3.5.1.  Fixation des prix des produits pharmaceutiques en Allemagne

Depuis la fin des années 1980, les pouvoirs publics allemands imposent, au niveau de I offre et de la
demande, de nombreuses restrictions visant a maitriser les dépenses globales pour les médicaments. Par
conséquent, la fixation de prix de détail uniformes n’est qu’une des raisons de |’ absence de concurrence
entre les pharmacies en Allemagne. La réglementation des prix des médicaments a éé modifiée en 2003
pour favoriser la concurrence. Par exemple, les restrictions concernant le prix des médicaments non soumis
a prescription ont généralement été supprimées. 1l en est de méme des marges, fixées par |’ Etat, pour la
vente de médicaments. Outre les restrictions qui sont encore en vigueur pour les prix, les pharmaciens sont
tenus de remplacer certains médicaments prescrits par des médicaments importés a plus faible prix dans le
cadre d'un quota dimportation. Ils doivent remplacer le médicament prescrit par un médicament moins
cher présentant le méme principe actif, la méme efficacité et le méme conditionnement (et une forme
comparable), s le médecin prescripteur n'a pas explicitement exclu cette possibilité. On examinera
maintenant de plus prés I’ ensemble du dispositif.

Une officine allemande vend trois catégories de médicaments :
* les médicaments soumis a prescription médicae;

* les médicaments exclusivement vendus en pharmacie, qui peuvent étre prescrits a condition de ne
pas étre exclus par la loi (Sl y a prescription, ils sont rembourseés par la caisse d’assurance
maladie ; dans |e cas contraire, le médicament est ala charge du patient) ;

* les médicaments en vente libre (qui peuvent également étre commercialisés par d autres
détaillants pouvant justifier de « connaissances spécialisées »).

Pour les deux premiéres catégories de produits, les marges des pharmaciens et des grossistes
étaient soumises jusqu’'en 2003 a un contrble des prix en application du décret sur les prix des
médicaments. Les seuls autres produits qui puissent étre proposés a la vente conformément a
I” Apothekenbetriebsordnung, sont ceux dont la liste figure a I’article 25 du décret sous la rubrique des
« produits habituellement vendus en pharmacie », a savoir les articles dont la vente n'a pas d'incidence sur
les activités courantes de la pharmacie: articles de puériculture, pesticides et herbicides [Ashurst et al.
1998]. Depuis 2003, les pharmacies peuvent vendre les appareils et produits médicaux connexes aux soins
de santé.

Les pharmacies et les pharmaciens ne représentent qu’ une partie du systéme de santé allemand, dont
on donnera ci-aprés un bref apercu axé sur le role des pharmacies. 11 importe de souligner qu’ aux termes de
laloi de 1999 sur laréforme de I’ assurance maladie obligatoire, les caisses d’ assurance maladie obligatoire
ne sont pas des entreprises au sens du droit privé et ne sont donc pas soumises laloi sur la concurrence.

e Lapopulation est affiliée dans une proportion de 90 % environ a une caisse d’ assurance maladie
obligatoire. (Les 10 % restants souscrivent une assurance privée.) Pour attirer de nouveaux
membres, les caisses publiques font jouer la concurrence sur les taux de cotisation, mais pas sur
le taux de couverture ou de participation financiére du patient. Les cotisations sont payées par les
assurés, leurs employeurs et, pour les chémeurs, par I'Etat. Lorsqu'une caisse d assurance
maladie obligatoire a un pourcentage disproportionné d’ affiliés représentant un colt élevé, un
mécanisme de péréquation s applique entre les caisses.
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» Lescaisses d assurance maladie obligatoire paient les pharmacies pour les médicaments prescrits.
(Le patient paie un ticket modérateur de 10 % a hauteur de 10 euros par conditionnement. La
participation financiere minimale est de 5 euros par conditionnement. Jusqu’en 2003, le patient
acquittait toute différence en sus du « prix de référence »). Le patient paie pour les médicaments
non prescrits.

» Les pharmacies paient les grossistes, dont chacun propose une gamme compléte de produits
pharmaceutiques et gére les stocks™. Une pharmacie traite généralement avec un grossiste
principal et avec un autre d importance moindre. La vente en gros de médicaments est un secteur
concentré en Allemagne, les cing principaux grossistes représentant quasiment 90 % du marché
[ANZAG 2002]

» Les contrbles exercés sur les médecins prescripteurs ont influencé la demande de produits
pharmaceutiques. De 1993 a 2001, les médecins ont été tenus de respecter des enveloppes
budgétaires pour les médicaments soumis a prescription ; la légidation qui remplace désormais
ces limites budgétaires impose que les dépenses en produits pharmaceutiques soient négociées
entre les caisses d'assurance maladie obligatoire et I'Association nationale des médecins
accrédités par ces caisses et fixe des plafonds individuel s de prescription [Aventis 2003].

Le graphique 15 illustre les composantes du prix de vente au détail en pharmacie.

Graphique 15: Composantes du prix de vente au détail en pharmacie
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Source: Verband Forschender Arzneimittelhersteller 2002.

Le graphique 16 illustre de maniere simplifiée les principaux €léments de la fixation des prix en
2003 ; ne sont pas mentionnés, entre autres, les rabais consentis aux caisses d assurance maladie
obligatoire, le quota de médicaments d’ importation et larégle « aut idem ».
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Graphique 16: Prix des produits pharmaceutiques en Allemagne
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Prix uniformes

Jusgu’ en 2003, les prix de vente au détail étaient fixés de maniére uniforme dans I’ ensemble du pays.
Les principaux arguments avancés en faveur des prix imposés sont les suivants: la sécurité des
médicaments ne doit pas étre compromise par la concurrence sur les prix ; le patient — notamment si son
état nécessite un traitement d urgence— ne doit pas étre obligé de comparer les prix de différentes
pharmacies ; et les médicaments doivent étre disponibles rapidement danstout le pays. De plus, laloi sur la
concurrence déloyale interdit la publicité pour les médicaments vendus exclusivement sur ordonnance ains
gue la publicité comparative.

Le Conseil d’ experts pour une action concertée dans le systéme de santé (Sachver standigenrat fur die
konzertierte Aktion im Gesundheitswesen) avait demandé des 1995 dans une éude spéciale (n° 414) la
levée des prix imposés, au moins pour les médicaments vendus sans ordonnance, au motif que les
arguments généralement invoqués a I’ appui de ce systéme manguaient singuliérement de pertinence pour
cette catégorie de produits, utilisés par des personnes pratiquant |’ automédication. Selon ces experts, la
suppression du contrdle des prix pour ce type de médicaments entrainerait — avec une estimation
prudente — une baisse des prix de 15 %, laguelle profiterait a la fois aux caisses d assurance maladie et
aux patients. Par ailleurs, une concurrence sur les prix de vente au détail dans les pharmacies pourrait
également avoir des incidences en amont, en instaurant ou en stimulant la concurrence (Consell d’ experts,
2002).

Le Conseil préconisait également dans cette méme étude un éargissement de la gamme de
médicaments vendus sans ordonnance, en analysant d’un cdl critique les raisons d’ imposer une ordonnance
pour certains médicaments. Les experts soulignaient le fait que les patients, aujourd hui mieux informés,
peuvent auss se faire conseiller plus facilement, par exemple gréce aux centres d'appel, et que
I” expérience de certains pays ayant choisi d’ élargir la gamme des médicaments vendus sans ordonnance
S était révélée positive. En outre, on élaborait a la demande de la Commission européenne des indications
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d' utilisation pour I’ automédication. La concurrence sur les prix pourrait finalement concerner un bon tiers
du marché pharmaceutique.

Les arguments des partisans des prix uniformes sont également peu convaincants pour ce qui
concerne les médicaments vendus sur ordonnance a des malades chroniques. Ces patients achétent les
médicaments mois aprés mois, ce qui leur donne la possibilité de s'informer sur les prix pratiqués dans de
nombreuses pharmacies. L’ argument ne tient pas non plus lorsqu’ un malade peut faire appel a un tiers, par
exemple un membre de sa famille, pour passer les coups de téléphone qui lui permettront de comparer les
prix. En réalité, il n’est pas nécessaire que tous les consommateurs puissent comparer les prix pour que la
concurrence fonctionne. 1l suffit qu’une partie d’entre eux le fassent, et que les vendeurs ne puissent pas
faire de discrimination entre les consommateurs qui comparent et les autres.

L’ argument invogquant la nécessité d’ un approvisionnement rapide dans tout le pays plaide, en réaité,
en faveur de prix différenciés, les bénéfices du pharmacien étant alors plus ou moins importants selon gu'il
fournit un produit peu demandé ou, au contraire, un médicament dont |’ achat est tres fréquent. Ainsi, une
pharmacie implantée dans une zone ou résident de nombreuses familles avec enfants pourrait vendre ses
articles de puériculture a des prix différents de ceux que pratiquerait une officine installée dans un quartier
peuplé majoritairement de personnes agées.

Recommandation: Supprimer le contréle de I'Etat sur les prix des médicaments vendus sans
ordonnance et autoriser la publicité comparative pour ces médicaments. La concurrence sur les
prix devrait entrainer des baisses de prix qui profiteront a la fois aux caisses d’ assurance maladie et
aux consommateurs. Contrairement a ce qui se passe avec le prix de référence, les entreprises dont les
prix sont bas vendront davantage, au détriment de celles qui pratiquent des pris élevés, ce qui
encouragera les entreprises en amont a se placer dans la concurrence et a améliorer leur efficacité.

Prix de référence

Les prix de référence sont les prix fixés par I’ Etat auquel les caisses d’ assurance maladie remboursent
les médicaments prescrits. Si le prix de vente au détail est supérieur au prix de référence, ladifférence est a
la charge du patient. Toutefois, la résistance des consommateurs est telle que les fabricants alignent
généralement leurs prix sur le prix de référence. Le régime du prix de référence ne s appliquait pas aux
médicaments sous brevet, mais il a éé éendu en 2003 a tous les médicaments soumis a prescription. En
outre, ce régime a été supprimé pour les médicaments sous brevet non soumis a prescription (al’ exception
de ceux administrés pour certains maladies graves et remboursés par les caisses d’ assurance maladie). Les
prix de référence sont uniformes dans toute I’ Allemagne. Le prix de référence est égal au prix moyen offert
pour un groupe donné de médicaments, ¢’ est-a-dire qu'il est supérieur au prix pratiqué par le fournisseur le
moins cher'. Certains observateurs estiment que le régime du prix de référence favorise le maintien de
prix plus éevés que ne le ferait lalibre concurrence™. Cela ne serait guére surprenant, dans la mesure oul
I’on s attendrait en principe a voir les concurrents pratiquant des prix bas supplanter les autres.

Marges bénéficiaires des détaillants et des grossistes

Jusqu’ en 2003, I’ Etat fixait la marge entre le prix fabricant et le prix de détail, mais elle pouvait étre
négociée entre le détaillant et le grossiste dans la limite de la marge de gros maximal. Les marges étaient
variables. Elles éaient plus faibles pour les médicaments les plus chers. Les marges les plus élevées éaient
de 68% (détail) et 21 % (grossistes) pour les produits les moins chers et les marges les plus faibles éaient
de 8.263 % plus €118.24 (détail) et 3% plus €61.63 (grossiste) pour les produits les plus chers, ces
pourcentages étant calculés sur la base du prix fabricant. L’idée était que les colts de distribution
augmentent moins vite que les prix des fabricants, du fait, par exemple, de |'apparition de produits
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innovants. Il y avait également des majorations pour les préparations ou pour la vente en dehors des heures
d’ ouverture officielles.

A I'inverse, les caisses d’ assurance maladie bénéficiaient de ristournes. Laristourne était de 6 a 10 %
du prix de détail, sur la marge du pharmacien. De plus, les caisses d’assurance maladie obtenaient une
ristourne de 6 % sur le prix fabricant pour tous les médicaments remboursés. Pour tous les médicaments
soumis a prescription, le grossiste devait consentir une ristourne de 3 %.

Le colt d'un service efficace dans le domaine pharmaceutique pouvant varier d' une localité al’ autre,
I’ existence d’ une marge bénéficiaire fixe, valable pour I’ensemble du pays indépendamment des dépenses
supportées par chague pharmacie, signifiait qu’ une officine dont les dépenses éaient faibles enregistrait
des bénéfices importants aux dépens des affiliés aux caisses d’assurance maladie obligatoire, sans pour
autant fournir un service correspondant en retour. Ces bénéfices élevés attirent de nouveaux arrivants sur le
marché, ce qui pourrait se traduire par une hausse excessive du colt global des prestations de services dans
le domaine pharmaceutique. Empécher I'ouverture de nouvelles officines ne serait pas productif, car c'est le
prix d'achat élevé des pharmacies existantes qui déterminerait alors la valeur du droit d’en créer une
nouvelle.

Les réformes de 2003 ont mis fin a la réglementation de la marge au détail. Désormais, les caisses
d assurance maladie paient au pharmacien des honoraires forfaitaires de consultation (€ 8.10) et le prix de
gros plus 3 %, avec un rabais de € 2 par conditionnement pour |es médicaments soumis a prescription.

La marge maximale pour les grossistes est fixée par I’ Etat, mais les grossistes se livrent concurrence
pour I’ approvisionnement des coopératives de pharmaciens. Jusqu’ aux réformes de 2003, la négociation ne
portait que sur larépartition de larente, car le prix de gros négocié n’ avait aucune influence sur le prix de
détail, le taux de remboursement ou le prix fabricant.

Quotas d’importation

Depuis avril 2002, les pharmaciens alemands sont tenus, afin de limiter les dépenses de médicaments,
d’ exécuter un certain pourcentage d' ordonnances au moyen de produits moins chers qui étaient al’ origine
vendus en dehors de I’ Allemagne. Cette mesure, qui résulte d’un accord entre les caisses d'assurance
maladie obligatoire et la Fédération des pharmaciens, est connue sous I'appellation  «quotas
dimportation» En 2000, le pourcentage représentait 5.5% du chiffre daffaires; depuis le
1% janvier 2003, il est passé a7 %.

Ces quotas d’'importation ont pour effet de transférer une partie des bénéfices des fabricants et
des grossistes aux importateurs parallées autorisés'®. (Si le prix de vente au détail baisse, certains
bénéfices vont également aux caisses d assurance maladie.) Les pharmaciens n' étant guére encouragés a
choisir les médicaments de substitution qui permettent une économie maximale sur les codts, et les guotas
d importation s appliquant & toutes les ordonnances, cette régle n’a qu’ une incidence trés marginale sur les
prix des fabricants de médicaments en Allemagne.

Substitution de médicaments génériques

L’Etat impose aux pharmaciens de proposer des médicaments moins chers présentant le méme
principe actif, la méme efficacité et le méme conditionnement (quantité et forme), s le médecin
prescripteur n’a pas explicitement écarté cette possibilité. Les génériques remplacent essentiellement des
médicaments de marque. La régle aut idem, en vigueur depuis le 23 février 2002, n'a pas eu I'impact
attendu sur les prix, parce que les génériques remplacaient déja en grande partie les produits de marque
chague fois que cela était possible. L'un des problémes qui se sont posés est le suivant. Qui serait
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responsable s le médicament de substitution vendu en application de cette régle avait des effets
secondaires : serait-ce le médecin ayant prescrit le principe actif ou le pharmacien I'ayant vendu sous la
forme d’ un produit générique ?

Réforme de la méthode de fixation des prix

Laréforme du systeme de la marge fixe était préconisée par les caisses d’ assurance maladie, |’ objectif
étant de réduire les colts. En revanche, les associations de pharmaciens et de grossistes en produits
pharmaceutiques écartaient le principe d’ une concurrence de ce type. Elles redoutaient une augmentation
de la consommation de médicaments ainsi que les obstacles auxquels pourrait se trouver confronté le
patient pour I'achat de médicaments si les caisses d'assurance maladie I’ obligeaient, par exemple, a utiliser
le médicament le moins cher sur le marché. Dans I'éude qu'il a réalisée en 2000/2001, le Conseil
d experts pour une action concertée dans le systeme de santé (Sachversténdigenrat fir die Konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen) proposait la suppression de la fixation des prix pour les médicaments non
soumis a prescription.

En janvier 2002, la Table ronde organisée sur le systéme de santé a recommandé que le décret sur les
prix des médicaments soit révisé en vue des objectifs suivants. Les marges pratiquées sur les médicaments
devaient correspondre aux activités des pharmaciens et des grossistes. La concurrence sur les prix devait
étre instaurée lorsque cela était ala fois possible et raisonnable du point de vue de la politique de santé. A
cet égard, I'objectif devait étre de faire bénéficier le consommateur des avantages économiques. La
possihilité d’'une suppression des prix fixés pour les médicaments vendus sans ordonnance meéritait elle
auss d'étre prise en considération. Enfin, il faudrait prévoir des mesures propres ainciter le consommateur
a acheter ces médicaments au prix le plus bas possible.

Un grand nombre de ces recommandations ont éé retenues dans les réformes de 2003 (voir en
particulier I’ encadré 16).

Le systéme de fixation des prix des produits pharmaceutiques en Allemagne refléte de délicats
arbitrages au plan socia, politiqgue et économigue. La question du prix des médicaments s'inscrit
nécessairement dans le cadre d’ une réforme globale du secteur de la santé, laguelle pourra promouvoir une
efficience accrue des pharmacies et permettre un choix plus efficace entre les différents produits
pharmaceutiques de substitution. Toutefois, cette réforme doit étre a méme d’inciter le consommateur a
opter pour des produits équivalents moins colteux lorsqu'il a la possibilité de choisir, faute de quoi les
pharmacies efficientes et les fabricants de produits génériques compétitifs ne peuvent pas attirer de
nouveaux clients ayant délaissé des concurrents qui pratiquaient des prix plus élevés. Par exemple, pour les
consommateurs dont les achats de médicaments ne sont pas intégralement rembourses, la partie non
remboursable pourrait servir a leur reverser une partie du montant économisé par I'achat de produits
pharmaceuti ques équival ents moins onéreux.

3.6. Publicité

Lapublicité est strictement réglementée et, dans ce secteur, en grande partie interdite. Un pharmacien
est en principe autorisé a faire de la publicité pour sa pharmacie. Des restrictions sont cependant imposées
par la loi, qui interdit toute action promotionnelle excessive ou trompeuse. Est interdite également la
publicité concernant les produits vendus sur ordonnance ou ceux qui ne sont autorisés dans aucun Etat
membre de I'Union européenne. S agissant des publicités autorisées, elles doivent fournir des informations
précises quant aux effets du médicament concerné, aux effets secondaires, aux contre-indications, etc. La
publicité comparative est strictement interdite en vertu de laloi générale qui protége les concurrents contre
toute publicité déloyale ou mensongére, la Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb. L’ Association des
industries pharmaceutiques allemandes dispose d’un code d’ autoréglementation interdisant la publicité
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mensongere ou trompeuse, et elle a défini des régles spécifiques pour I’ étiquetage des produits médicaux
[Ashurst et al., pp. 53-4].

Une publicité fidéle et ne portant pas atteinte a la réputation professionnelle des pharmaciens
permettrait aux pharmacies qui offrent un meilleur service dans les domaines ou elles jouissent d une
certaine liberté commerciale d attirer davantage de clients. S les officines ont la possibilité de proposer
des prix plus bas sur certains produits, mais se voient interdire de le faire savoir afin d' attirer de nouveaux
clients, rien ne lesincite alors a pratiquer des prix moins élevés. Par ailleurs, les pharmacies étrangéres qui
pratiquent la vente par correspondance/en ligne étant autorisées afaire de la publicité sur Internet, on serait
en présence d'une distorsion de la concurrence si les pharmacies allemandes ne pouvaient, elles aussi,
assurer leur promotion en informant le consommateur.

Recommandation: Lever I'interdiction qui empéche la publicité, par les pharmacies, sur les
médicaments vendus exclusivement en pharmacie, tout en veillant a ce que la publicité soit
fiddealaréalité, nesoit pasmensongere et ne soit pas de nature a discréditer la profession.

Laloi de modernisation de |’ assurance maladie obligatoire, qui fait partie intégrante du Programme
2000, est entrée en vigueur le 1% janvier 2004. Elle concerne de nombreux aspects évoqués dans le présent
rapport (voir I’encadré 16).

Encadré 16 — La réforme de 2003 dans le secteur de la santé

La vente par correspondance de médicaments vendus uniqguement en pharmacie est autorisée en Allemagne et
dans I'Espace économique européen pour les pharmacies enregistrées. Pour étre accréditées, les pharmacies qui
veulent pratiquer la vente par correspondance doivent respecter toutes les normes applicables aux pharmacies
traditionnelles, auxquelles s’'ajoutent une série de normes supplémentaires de qualité et de sécurité (publicité,
présentation du site web, équipement technique, conditions d’expédition et de livraison, information du patient et
consultation). Il s’agit d’offrir au patient la sécurité et la fiabilité indispensables.

Le régime de propriété a été assoupli. Un pharmacien peut maintenant étre propriétaire de quatre officines au
maximum, qui doivent étre situées dans le méme district ou un district voisin. Cette mesure est considérée comme
une premiere étape vers un systéme plus libéral. L'interdiction de la propriété multiple n’a pas été totalement levée
pour s’assurer que la nouvelle réglementation n'aura pas d’incidence négative sur la protection des
consommateurs et la sécurité des médicaments (impératifs jugés prioritaires).

Les restrictions a la vente en pharmacie ont été assouplies. Les pharmacies peuvent vendre désormais les
appareils médicaux et les produits qui relévent sur un plan général des soins de santé.

La réglementation des prix des médicaments non soumis a prescription a généralement été supprimée, de sorte
que les pharmacies peuvent se livrer concurrence sur les prix dans ce domaine. Les caisses d’assurance maladie
ne rembourseront désormais les médicaments non soumis a prescription que pour certaines maladies graves
(dans ce cas, les marges de détail resteront controlées par I'Etat).

La réglementation des marges de détail a été supprimée pour les médicaments soumis a prescription. Les caisses
d’assurance maladie rembourseront les pharmaciens en leur versant des honoraires forfaitaires de consultation de
8.10 euros plus 3 % des prix de gros (par conditionnement) pour les intéréts. Les pharmaciens devront reverser
aux caisses d’assurance maladie une ristourne de 2 euros par conditionnement.

Les prix de référence s’appliqueront également aux médicaments restant protégés par un brevet.

Le ticket modérateur pour les médicaments remboursés par les caisses d’'assurance maladie passera de 4-5 euros
(selon le conditionnement) a 10 % par conditionnement (en fonction du prix du médicament) avec un minimum de
5 euros et un maximum de 10 euros.
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Conclusions

La présente étude n’' avait pas pour objet de passer en revue la réforme globale du systéme de santé
allemand, laquelle est dailleurs toujours en cours. |l s agissait d examiner les éléments du secteur des
pharmacies qu'il serait possible de rendre plus efficients tout en protégeant la santé et la sécurité du
consommateur, sans avoir encore une idée trés précise du contenu de la réforme générale. Il est
relativement facile de sinstaller comme pharmacien ou d'ouvrir une nouvelle pharmacie en Allemagne, ce
qui n'est pas le cas dans d'autres pays membres de I’ OCDE. En outre, les prix semblent plutdt bas, dans ce
secteur, par rapport a ceux qui sont pratiqués dans d'autres pays européens. Cette situation s explique
probablement par le recours fréguent aux médicaments génériques lorsgu’ils existent. Ce sont |a deux
points forts du secteur des pharmacies en Allemagne.

L’un des principaux aspects sur lesquels la présente étude a porté concerne les restrictions
relatives a la structure du secteur : seul un pharmacien peut ouvrir une pharmacie, e un méme
pharmacien ne peut exploiter que quatre pharmacies au maximum en Allemagne. Ces contraintes,
gui empéchent de tirer parti des économies d'échelle, ne semblent guere favorables au
consommateur. Ce dernier aurait intérét a ce que les économies réaisées sur les colts se
répercutent sur ses dépenses, soit directement sous forme d’ une baisse des prix lorsgu’il paie lui-
méme ses achats de médicaments, soit indirectement, sous forme de cotisations moins éevées
aux caisses dassurance maadie, s les achats sont financés par ces derniéres. Le
professionnalisme N’ a pas été entamé dans les pays ou des non-pharmaciens sont autorisés a étre
propriétaires de pharmacies; en tout éat de cause, les mémes regles déontologiques
S appliqueraient aux pharmaciens salariés et aux pharmaciens propriétaires.

Le deuxieme grand volet de I éude est la vente par correspondance de produits pharmaceuti ques.
D’autres pays ont adapté leur régime réglementaire pour assurer la bonne fourniture des
médicaments commandés par correspondance ou par Internet. Les colts sont moindres, ainsi
gu’ en témoignent les prix facturés aux consommateurs allemands qui S approvisionnent par cette
voie. L’ expérience d'autres pays donne une idée des mesures de protection qui doivent étre mises
en place pour assurer des services de haute qualité et la livraison des produits dans de bonnes
conditions. L’ Allemagne devrait, elle auss, faire taire ses réticences concernant le commerce
transfrontalier et la vente par correspondance de médicaments en Europe, et mettre en ceuvre ces
mesures.

D’ autres réformes, par exemple dans le domaine de la fixation des prix des médicaments et dans la
perspective d'un recours plus fréguent aux évaluations pharmaco-économiques (analyse colts-avantages
appliquée aux médicaments) semblent s'imposer ; il est cependant indispensable de les intégrer dans une
réforme plus globale du systéme.
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10.

NOTES

Seules les pharmacies d’ officine sont prises en compteici.
Volume Il et addendum (n°15 et s. et N°89 et s.).

Ces principes actifs comprennent la plupart des produits non brevetés (diclofenac, acétylcystéine, insuline,
nifédipine), mais aussi d'autres produits protégés par un brevet (tout au moins lors de la réalisation de
I’étude), comme I’ omeprazol ou la simvastatine. On les trouve dans tous | es Etats membres de |’ UE, ce qui
permet d'en calculer le prix unitaire. Selon les auteurs de I'étude, les principes actifs utilisés pour la
comparaison représentent 30 % des ordonnances et du chiffre d' affaires réalisé sur le marché allemand des
caisses d'assurance maladie obligatoire. A leur connaissance, aucune autre étude n'a abordé le sujet de
maniere auss approfondie, loin s'en faut. Le gouvernement fédéral a conscience que les substances
retenues sont principalement des produits génériques, ce qui pourrait fausser les conclusions de I’ étude. De
plus, cette étude a été réalisée pour le compte des fabricants impliqués dans la recherche et le
développement et de I’ Union fédérale des associations de pharmaciens.

Stage pratique dans une pharmacie, dont la moitié peut toutefois se dérouler, par exemple, dans une
pharmacie d' hdpital, dans I’ industrie pharmaceutique ou dans un centre d’inspection pharmaceutique.

Cette formation s effectue généralement dans une pharmacie. Elle peut cependant se dérouler pour moitié
dans I'industrie pharmaceutique, dans une pharmacie d'hopital, a I'université ou dans un centre
d’inspection pharmaceutique.

Ce type de commerce est cependant autorisé pour les matériels médicaux et les médicaments qui ne sont
pas vendus exclusivement en pharmacie.

Selon I’organisation alemande de défense des consommateurs, les pharmaciens ne se préoccupent
généralement pas des incompatibilités entre médicaments. Certaines associations de pharmaciens
commencent a se pencher sur cette question.

Dans I'UE, preés de 65 % (en valeur) du marché pharmaceutique se compose de médicaments remboursés.
La possibilité pour les patients de se faire rembourser s'ils achétent leurs médicaments par I’ Internet est
donc importante pour le développement de ce type de commerce. Or, deux arréts de la Cour de Justice des
Communautés européennes [Nicolas Decker ¢/ Caisse de maladie des employés privés (28 avril 1998,
affaire C-120/95) et Raymond Kohll ¢/ Union des Caisses de maladie (28 avril 1998, affaire C-158/96)] ont
confirmé le droit de chague citoyen d’ obtenir des biens et services liés aux soins et traitements médicaux
en se les procurant dans |’ Etat membre de son choix. [Ashurst et al., pp. 36 et 37)

Une enquéte de I'Office of Fair Trading (Royaume-Uni) a recensé les éléments hors prix que le
consommateur apprécie dans une pharmacie. Les plus déterminants dans le choix d’'une pharmacie pour
I’ exécution d’ ordonnances portant sur des médicaments remboursés par |e Service national de santé (le prix
n'ayant alors pas d'influence sur le consommateur) sont I’emplacement et la commodité, cette derniére
comprenant la proximité par rapport au domicile, au cabinet du médecin ou au lieu de travail, les heures
d’ouverture ains que la possibilité de se faire exécuter |’ ordonnance tout en procédant a d'autres activités,
comme les courses. [OFT 2003, p. 39]

La Fédération des Conseils médicaux des Etats et sa Commission spéciale de déontologie professionnelle
ont constaté que «la prescription de médicaments sur la seule base des réponses a un questionnaire
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

électronique ne respecte pas la norme de soins, et sécarte des limites acceptables en matiere de
déontologie professionnelle ». Les efforts visant a mettre un terme a ces pratiques n'ont pas toujours été
couronnés de succes [Hubbard 2003].

Voir le réglement du Conseil (CEE) n°2309/93 du 22 juillet 1993, établissant des procédures
communautaires pour |'autorisation et la surveillance des médicaments a usage humain et & usage
vétérinaire et ingtituant une Agence européenne pour I’ éval uation des médicaments - Journal officiel L 214.

Cedt @insi qu'en 2002 Aventis (né de la fusion de Hoechst (Allemagne) et Rhéne-Poulenc (France)) a
réalise 10% de son chiffre d'affaires (€ 2030 millions) avec son produit vedette, Allegra/Telfast,
€1 563 million avec son produit n°2, Lovenox/Clexane, et €1 261 million avec le troisieme, Taxotere.
[Aventis 2002, p.20] Au cours de laméme année, le chiffre d’ affaires d’ Aventis a atteint € 17.59 milliards,
et lafirme ainvesti € 3.14 milliards dans la recherche et le développement [ibid., p.13] Pour Bristol-Myers
Squibb, les deux meilleures ventes ont éé Pravachol ($2 266 millions) et Plavix ($ 1 890 million) sur un
chiffre d’ affaires total pour les produits pharmaceutiques de $ 14 676 millions [Bristol-Myers Squibb 2003
et calculs des auteurs).

Environ 5 a 10 % des produits pharmaceutiques, pour la plupart des vaccins ou des produits mis au point
gréce aux techniques du génie génétique, ne passent pas par les grossistes [Phoenix 2002].

Le prix de référence est déterminé par le prix moyen des produits pharmaceutiques qui :

(a) sont congtitués de principes actifsidentiques ;

(b) sont constitués de principes actifs pharmacol ogiquement et thérapeutiquement comparables ;

(c) exercent leurs effets de fagon comparable au plan pharmacologique [Ashurst et al., 1998].

«Je suisaujourd hui d’avis que si le systéme de prix de référence n’ existait plus en Allemagne, les prix des
produits génériques baisseraient plutdt qu'ils n'augmenteraient. » Walter Wenninger, membre du conselil
d’administration de Bayer, cité dans Commission européenne 1998, p.59.

Les importateurs paralléles sont des spécialistes qui reconfigurent les conditionnements étrangers et
obtiennent |I” homol ogation de I’ instance allemande compétente. L es grossistes en produits pharmaceutiques

achétent aupres de ces spécialistes, car c'est la seule fagcon pour eux d'étre assurés que les produits en cause
sont conformes alaloi alemande.
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