Avis n° 01-A-04 du 3 avril 2001
portant sur un projet de décret relatif a I’importation de certains médicaments
a usage humain et modifiant le code de la santé publique

Le Conseil de la concurrence (section I11),

Vu la lettre enregistrée le 6 février 2001 sous le numéro A 329, par laquelle le ministre de
I’économie, des finances et de I’industrie a saisi le Conseil de la concurrence d’une demande
d’avis sur un projet de décret relatif a I’importation de certains médicaments a usage humain
et modifiant le code de la santé publique ;

Vu le traité du 25 mars 1957 instituant la Communauté économique européenne, modifié ;

Vu les directives du Conseil 65/65 CEE du 26 janvier 1965 et 75/319 CEE du 20 mai 1975,
concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives
relatives aux spécialités pharmaceutiques, modifiees ;

Vu la communication de la Commission des Communautés européennes sur les importations
paralléles de spécialités pharmaceutiques dont la mise sur le marché a déja été autorisée ;

Vu la directive du Conseil 92/25 CEE du 31 mars 1992, concernant la distribution en gros de
médicaments a usage humain, modifiée ;

Vu la directive du Conseil 92/73 CEE du 22 septembre 1992, élargissant le champ
d’application des directives 65/65 CEE et 75/319 CEE, concernant le rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et administratives relatives aux medicaments et fixant
les dispositions réglementaires pour les médicaments homeopathiques ;

Vu le reglement (CEE) n° 2309/93 du Conseil du 22 juillet 1993, établissant des procédures
communautaires pour I’autorisation et la surveillance des médicaments & usage humain et a
usage Vétérinaire et instituant une Agence européenne pour I’évaluation des médicaments ;

Vu la directive du Parlement européen et du Conseil 98/34 CEE du 22 juin 1998, prévoyant
une procédure d’information dans le domaine des normes et réglementations techniques,
modifiée ;

Vu le livre IV du code de commerce et le décret n® 86-1309 du 29 décembre 1986 modifié,
pris pour I’application de I’ordonnance n° 86-1243 du 1*" décembre 1986 ;

Vu le code de la santé publique ;

La rapporteure, la rapporteure générale adjointe, le commissaire du Gouvernement et les
représentants du ministére de I’emploi et de la solidarité et de I’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé entendus lors de la séance du 3 avril 2001 ;

Est d’avis de répondre dans le sens des observations qui suivent :

Le projet de décret élaboré par le ministére de I’emploi et de la solidarité, et dont le ministre
de I’économie, des finances et de I’industrie a saisi le Conseil de la concurrence pour avis,
modifie un certain nombre de dispositions relatives a I’importation de médicaments a usage
humain et détermine le régime juridique applicable aux importations paralleles de ces
médicaments.

Le Conseil est saisi en application de I’article L. 462-2 du code de commerce aux termes
duquel : « Le Conseil est obligatoirement consulté par le Gouvernement sur tout projet ou
tout texte réglementaire instituant un régime nouveau ayant directement pour effet : 1) de
soumettre I’exercice d’une profession ou I’acces a un marché a des restrictions



quantitatives ; 2) d’établir des droits exclusifs dans certaines zones; 3) d’imposer des
pratiques uniformes en matiere de prix ou de conditions de vente ».

I. - Le contexte juridique et économique dans lequel s’inscrit le projet

Les médicaments font I’objet d’une attention particuliere de la part des autorités tant
communautaires que nationales.

A- Au plan juridique
1) Le droit communautaire

L’article 28 (ex 30) du traité instituant la Communauté économique européenne dispose :
« Les restrictions quantitatives a I’importation, ainsi que toutes mesures d’effet équivalent,
sont interdites entre les Etats membres », la mesure d’effet équivalent étant, selon la
jurisprudence de la Cour de justice des Communautés européennes, « toute réglementation
commerciale des Etats membres susceptible de faire obstacle , directement ou indirectement,
actuellement ou potentiellement au commerce intracommunautaire ».

Ce principe est toutefois tempéré par I’article 30 (ex 36) de ce méme traité, dont il résulte que
ces dispositions ne font pas obstacle aux interdictions ou restrictions d’importation justifiées
notamment par des raisons de protection de la santé et de la vie des personnes ou de
protection de la propriété industrielle ou commerciale, sous réserve que ces interdictions ou
restrictions ne constituent ni un moyen de discrimination arbitraire, ni une restriction déguisée
dans le commerce entre Etats membres.

Les médicaments a usage humain ont donné lieu a un certain nombre de directives ayant pour
objectif la protection de la santé publique lors des opérations de fabrication et de distribution,
tout en assurant progressivement la libre circulation des médicaments, la clé de vodte de cette
réglementation étant la directive susvisée du Conseil 65/65 CEE du 26 janvier 1965, plusieurs
fois modifiée, laquelle précise, en son article 1, que doit étre considéré comme spécialité
pharmaceutique «tout médicament préparé a I’avance, mis sur le marché sous une
dénomination spéciale et sous un conditionnement particulier ». Cette directive définit, dans
ce méme article 1, le médicament a usage humain comme étant «toute substance ou
composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I’égard des
maladies humaines (...), toute substance pouvant étre administrée a I’homme (...) en vue
d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier des fonctions
organiques chez I’lhomme (...) ». Elle dispose, en son article 3, qu’« aucun médicament ne
peut étre mis sur le marché d’un Etat membre sans qu’une autorisation de mise sur le marché
n’ait été delivrée par I’autorité compétente de cet Etat membre, conformément a la présente
directive, ou qu’une autorisation n’ait été delivree conformément au reglement (CEE)
n° 2309/93 du Conseil, du 22 juillet 1993 (...)», cette disposition n’étant toutefois pas
applicable aux médicaments préparés selon une formule magistrale ou officinale, aux
médicaments destinés aux essais de recherche et de développement, aux produits
intermédiaires destinés a une transformation ultérieure par un fabricant autorisé. Selon
I’article 2, un Etat membre peut, par ailleurs, conformément a la Iégislation en vigueur et en
vue de répondre a des besoins spéciaux, exclure des chapitres Il a V de cette méme directive,
et donc déroger au principe posé par I’article 3 précité, les médicaments fournis pour répondre
a une commande loyale et non sollicitée, élaborés conformément aux spécifications d’un
praticien agree et destinés a ses malades particuliers sous sa responsabilité directe.

Sont, notamment, venus s’ajouter a cette directive :



- la directive 75/319 CEE du Conseil du 20 mai 1975 modifiée, concernant le rapprochement
des dispositions législatives, réglementaires et administratives relatives aux spécialités
pharmaceutiques, qui précise, en particulier, les modalités de délivrance de I’autorisation de
mise sur le marché ;

- la directive 92/25 CEE du Conseil, du 31 mars 1992, concernant la distribution en gros des
médicaments a usage humain, qui soumet cette distribution a la possession d’une autorisation
d’exercer I’activité de grossiste en médicaments et précise les obligations auxquelles le
titulaire de I’autorisation est assujetti ;

- la directive 92/73 CEE du Conseil du 22 septembre 1992, élargissant le champ d’application
des directives susvisées 65/65 et 75/319 CEE, concernant le rapprochement des dispositions
legislatives, réglementaires et administratives relatives aux médicaments et fixant les
dispositions complémentaires pour les médicaments homéopathiques ; cette directive prévoit
une procédure d’enregistrement simplifiée pour les médicaments homéopathiques
traditionnels, la commercialisation des autres meédicaments homéopathiques demeurant
soumise a la procédure d’autorisation prévue par la directive susmentionnée du 26 janvier
1965 modifiée ;

- le réglement (CEE) n°® 2309/93 du Conseil du 22 juillet 1993, établissant des procédures
communautaires pour I’autorisation et la surveillance des médicaments a usage humain et a
usage vétérinaire et instituant une Agence européenne pour I’évaluation des médicaments ; ce
reglement prévoit, notamment, que, pour certains médicaments énumérés en annexe, la
délivrance de I’autorisation de mise sur le marché devra, ou pourra, étre faite par la
Communaute en conférant, dans chaque Etat membre, les mémes droits et les mémes
obligations qu’une autorisation de mise sur le marché délivrée par cet Etat membre,
conformément a I’article 3 de la directive susmentionnée du 26 janvier 1965 modifiée ;

- la directive 98/34 CE du Parlement européen et du Conseil, du 22 juin 1998, prévoyant une
procédure d’information dans le domaine des normes et réglementations techniques,
notamment en matiére de médicaments. En application de cette directive, les Etats membres
doivent communiquer & la Commission tout projet de régle technique, sauf s’il s’agit d’une
simple transposition intégrale d’une norme internationale ou européenne, auquel cas une
simple information quant & la norme concernée suffit. La Commission et les Etats membres
peuvent adresser & I'Etat membre qui a fait part du projet de régle technique des observations
dont cet Etat membre tiendra compte, dans la mesure du possible, lors de la mise au point
ultérieure de la régle technique.

La difficile conciliation du principe de liberté des échanges intra-communautaires et du droit
des Etats a prendre des mesures de restriction aux importations justifiées par un impératif de
protection de la santé et de la vie des personnes, a généré un important contentieux en matiere
de médicaments, notamment pour les importations dites « paralleles », pratiques consistant a
acheter des produits pharmaceutiques dans un Etat membre (pays producteur ou pays
intermédiaire) dans lequel les prix sont bas et & les importer dans un Etat membre ol les prix
sont plus élevés et dans lequel ces produits se trouveront en concurrence avec le circuit de
diffusion officiel du fabricant.

Dans son arrét Peijper du 20 mai 1976 (aff. 104/75-rec. p.613), la Cour de justice des
Communautés européennes a affirmé que la liberté d’importation parallele de médicaments
Iégalement mis sur le marché est reconnue par le droit communautaire et a jugé que « parmi
les biens ou intéréts protégés par I’article 36, la santé et la vie des personnes occupent le
premier rang et qu’il appartient aux Etats membres, dans les limites imposées par le traité,
de déecider du niveau auquel ils entendent en assurer la protection, en particulier du degré de



sévérité des contrbles a effectuer ; que, toutefois, il résulte de [I’article 36 qu’une
réglementation ou pratique nationale ayant, ou étant susceptible d’avoir un effet restrictif sur
les importations de produits pharmaceutiques, n’est compatible avec le traité que pour autant
qu’elle est nécessaire aux fins d’une protection efficace de la santé et de la vie des
personnes ; qu’une réglementation ou pratique nationale ne bénéficie donc pas de la
dérogation de I’article 36 lorsque la santé et la vie des personnes peuvent étre protégées de
maniere aussi efficace par des mesures moins restrictives des echanges intra-
communautaires ; (...) gu’une réglementation ou pratique nationale qui conduit a canaliser
les importations en ce sens que seuls certains opérateurs économiques peuvent y procéder,
alors que d’autres s’en voient exclus, constitue une mesure d’effet équivalent a une restriction
quantitative au sens de I’article 30 du traite (..)». Par ailleurs, dans sa décision
Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd du 12 novembre 1996, relative a une question
préjudicielle (aff. 201/94-rec. p. 5819), la Cour a précise que « Lorsque I’autorité compétente
d’un Etat membre conclut qu’une spécialité pharmaceutique bénéficiant d’une autorisation
de mise sur le marché dans un autre Etat membre et une spécialité pharmaceutique pour
laquelle elle a deja deélivré une autorisation de mise sur le marché sont fabriquées par des
sociétés indépendantes a la suite d’accords conclus avec un méme donneur de licence et que
ces deux spécialités, sans étre en tous point identiques, ont a tout le moins été fabriquées
suivant la méme formule et en utilisant le méme ingrédient actif et qu’elles ont, en outre, les
mémes effets thérapeutiques, elle doit, & moins que des considérations tirées de la protection
efficace de la vie et de la santé des personnes ne s’y opposent, faire bénéficier la spécialité
pharmaceutique importée de cette autorisation de mise sur le marché » et que « Dans
I’hypothése ou Iautorité compétente aboutirait & la conclusion que la spécialité
pharmaceutique a importer ne remplit pas les critéres précités, une nouvelle autorisation de
mise sur le marché est nécessaire (...) ».

Il ressort de ce qui précéde que I’autorité compétente d’un Etat membre est autorisée a
veérifier la conformité du produit importé a celui qui a déja obtenu une autorisation de mise
sur le marché et que ce n’est que dans le cas ou le contrdle permettrait de constater qu’il
existe entre les deux médicaments des différences ayant des conséquences sur la santé, que
cette autorité pourrait soumettre le demandeur a la procédure d’autorisation de mise sur le
marché prévue par la directive susmentionnée du 26 janvier 1965.

Postérieurement a la décision Peijper, la Commission avait estimé utile de compléter la
réglementation existante en soumettant au Conseil, le 2 juin 1980, une proposition de
directive relative aux importations paralleles de produits pharmaceutiques. Cette proposition
ayant fait I’objet d’un avis défavorable du Conseil économique et social et d’un vote négatif
du Parlement européen, en date du 16 octobre 1981, la Commission a décidé de la retirer.
Toutefois, dans une communication publiée le 6 mai 1982 au Journal officiel des
Communautes europeennes, elle a tenu a indiquer certains moyens de surveillance des
importations paralléles lui paraissant, sous réserve de I’appréciation de la Cour de justice des
Communautés européennes, justifiés pour protéger la santé et la vie des personnes au sens de
I’article 36 précité.

2) Le droit national

a) les dispositions législatives

L article L. 5121-8 du code de la santé publique dispose que toute spécialité pharmaceutique
ou tout autre médicament fabriqué industriellement, qui ne fait pas I’objet d’une autorisation
de mise sur le marché délivrée par la Communauté européenne en application du reglement
susmentionné du 22 juillet 1993, doit faire I’objet, avant sa commercialisation ou sa



distribution a titre gratuit, en gros ou en détail, d’une autorisation de mise sur le marché
délivrée par I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de sante.

En vertu de I’article L. 5121-12 du méme code, ces dispositions ne font pas obstacle a
I’utilisation, a titre exceptionnel, de certains medicaments destinés a traiter des maladies
graves ou rares, lorsqu’il n’existe pas de traitement approprié et que : a) I’efficacité et la
sécurité de ces médicaments sont fortement présumés, au vu des résultats d’essais
thérapeutiques auxquels il a été procéde en vue d’une demande d’autorisation de mise sur le
marché, et que cette demande a été déposée ou que le demandeur s’engage a la déposer dans
un délai déterminé ; b) ou que ces médicaments sont prescrits a des malades nommément
désigneés et, le cas échéant, importés dans ce but, sous la responsabilité de leur médecin
traitant, des lors que leur efficacité et leur sécurité sont présumées en I’état des connaissances
scientifiques et qu’ils sont susceptibles de présenter un bénéfice réel. L’utilisation de ces
médicaments est autorisée, pour une durée limitée, par I’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de sante.

Par ailleurs, I’article L. 5121-13 relatif aux médicaments homéopathiques précise que ceux
qui satisfont aux conditions énumérées par cet article doivent faire I’objet d’un enregistrement
aupres de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, enregistrement qui
peut étre refusé si les conditions réglementaires ne sont pas satisfaites.

Quant a I’article L. 5124-3, il dispose, notamment, que I’importation et la distribution en gros
de médicaments ne peuvent étre effectuées que dans les établissements pharmaceutiques dont
I’ouverture a été autorisée par I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Enfin, en application de I’article L. 5124-13, I’importation sur le territoire douanier des
médicaments a usage humain est soumise a une autorisation préalable délivrée par I’Agence
francaise de sécurité des produits sanitaires, I’autorisation de mise sur le marche prévue a
I’article L. 5121-8 ou I’enregistrement prévu a [Iarticle L. 5121-13 valant autorisation
d’importation.

b) les dispositions réglementaires relatives aux autorisations d’importation

Les articles R. 5142-12 a R. 5142-15 du code de la santé publique précisent les conditions de
délivrance de ces autorisations et les formalités de présentation des demandes d’autorisation
d’importation des médicaments qui ne sont pas pourvus de l’autorisation de mise sur le
marché prévue a I’article L. 5121-8 ou de I’autorisation temporaire d’utilisation, donnée, en
application de Iarticle L. 5121-12, a des malades nommément désignés, ou encore de
I’enregistrement mentionné a I’article L. 5121-13.

B. - Le contexte économique

1) Les caractéristiques du secteur

Ce secteur est particulier a plus d’un titre.

En premier lieu, les pouvoirs publics interviennent dans la fixation du prix des médicaments
remboursables et dans la détermination d’une éventuelle prise en charge, totale ou partielle,
par les différents régimes obligatoires de sécurité sociale.

Une autre caractéristique réside dans le fait que, hormis le cas d’automédication, le
consommateur (le patient) se distingue du payeur (le régime d’assurance maladie) et du
prescripteur (le médecin). Contrairement aux autres produits de consommation, le choix du
médicament est principalement effectué en considération de I’effet thérapeutique attendu et
non en considération du prix, ainsi qu’en atteste la modicité de la part des médicaments



génériques (en 1999 : 2 % du marché des médicaments remboursables, selon les données de la
Caisse nationale d’assurance maladie publiées dans un numéro de la revue INC Hebdo).

De plus, en principe, le patient n’a guére d’influence sur le choix de la prescription et I’auteur
de celle-ci n’a souvent qu’une connaissance restreinte des produits sur le marché, laquelle se
limite généralement aux médicaments les plus courants et a ceux pour lesquels il a fait I’objet
d’un démarchage particulier de la part de visiteurs médicaux. Cet état de fait explique
I’importance des moyens consacrés a ce type d’action qui, selon I’Institut national de la
consommation (INC n° 1011 du 14 novembre 1997), représenterait environ la moitié du
budget publicitaire des laboratoires.

2) L’ importance économique du secteur

L’industrie pharmaceutique francaise occupe le quatrieme rang mondial derriére les
Etats-Unis, le Japon et I’Allemagne. A I’instar de ce qui se passe & I’échelle mondiale, on
assiste a de nombreux regroupements, qui ont engendré une réduction du nombre des
entreprises de 507, en 1970, a 223, en 1998. Les principales entreprises sont Avantis, née du
regroupement entre Rhéne-Poulenc et Hoechst Marion Roussel, Sanofi-Synthélabo, Servier et
Pierre Fabre. Elles emploient plus de 80 000 personnes, dont environ 70000 pour la
pharmacie a usage humain, ce dernier secteur, qui représente plus de 95 % de I’activité, a
dépassé le cap des 150 milliards de francs de chiffre d’affaires en 1999, contre 143 I’année
précedente. Cette croissance s’explique notamment par I’apparition de spécialités nouvelles a
prix élevé, par une progression des exportations de I’ordre de 14 % (33,5 milliards de francs
de chiffre d’affaires ) et par un accroissement de la consommation des ménages. Sur ce
dernier point, les données disponibles de la Caisse nationale d’assurance maladie révelent une
augmentation des dépenses des affiliés de 11,9 % en I’an 2000, soit le double de celle
constatée en 1999, les produits de moins d’un an contribuant pour 15 % a cette croissance.

La France procede également a des importations de medicaments. Les statistiques disponibles
ne distinguent pas les médicaments a usage humain de ceux a usage vétérinaire. L’ensemble
de ces importations, en constante progression depuis 1990, a dépassé les 34 milliards de
francs en 1999, dont plus des 4/5 concernent des importations en provenance de I’Europe
occidentale et en particulier du Royaume-Uni, la différence recouvrant essentiellement des
importations en provenance des Etats-Unis.

Le niveau des prix en France demeure modeste au regard des tarifs pratiqués dans certains
pays de la Communauté. (Pays-Bas, Allemagne ou Danemark). Toutefois, selon le ministére
de I’emploi et de la solidarité, d’autres Etats, tels que I’Espagne, le Portugal et I’Italie,
pratiquent actuellement des prix inférieurs, ce qui est susceptible de donner lieu a des
importations paralleles. En I’absence de données permettant d’évaluer le nombre d’industriels
concernés par ce type d’importations, une seule demande d’autorisation ayant été présentee a
cette fin, il est actuellement difficile d’évaluer I’impact social, économique et budgétaire de la
nouvelle réglementation envisagée. Cependant, compte tenu du fait qu’il s’agit de faire entrer
en France des produits vendus moins chers dans d’autres pays de la Communauté européenne,
il est probable que les laboratoires pharmaceutiques exploitant des médicaments bénéficiant
d’une autorisation de mise sur le marche en France seront desavantagés par rapport aux
importateurs paralléles, puisqu’ils pratiquent des prix plus élevés. De surcroit, en I’état de la
législation, il n’est pas prévu d’assujettissement des médicaments faisant I’objet
d’importations paralleles aux taxes applicables aux médicaments soumis a I’autorisation de
mise sur le marché.



Il. — Le projet de décret soumis au Conseil de la concurrence

A - Son origine
Le projet de décret soumis a I’avis du Conseil répond a plusieurs préoccupations :

- satisfaire une demande des industriels tendant a I’allégement de la proceédure d’autorisation
d’importation pour les médicaments provenant d’autres Etats membres et destines a étre
stockés dans un entrepdt national relevant de I’article 277 A du code général des impéts,
avant leur exportation vers un pays tiers ;

- alléger les modalités du controle des importations de médicaments par les agents des
douanes. Cette modification fait suite a une plainte déposée par un opérateur économique
devant la Commission européenne ;

- instituer une reglementation spécifique aux importations paralleles de médicaments et
permettre le développement de ces importations dans un cadre sanitaire sdr, en conformité
avec le droit communautaire. Ce projet fait également suite a une plainte déposée devant la
Commission par un industriel qui avait sollicit¢ en décembre 1996 la délivrance d’une
autorisation d’importation paralléle, demande a laquelle les autorités sanitaires n’avaient pas
répondu, faute de réglementation en la matiére.

B - Le projet

Le projet de décret soumis a I’avis du Conseil comporte deux volets. D’une part, il modifie
les dispositions des articles R. 5142-12 a R. 5142-15 du code de la santé publique relatives au
régime général des importations de medicaments et, d’autre part, il institue une
réglementation spécifiqgue aux importations paralleles de médicaments a usage humain,
laquelle s’inspire de celle déja mise en place dans d’autres Etats de la Communauté, de la
jurisprudence de la Cour de justice des Communautés européennes et de la communication de
la Commission relative aux importations paralléles, publiée le 6 mai 1982 au Journal officiel
des Communautés européennes.

Ce projet tient également compte de la plupart des observations formulées par la Commission
dans le cadre de I’avis circonstancié rendu le 19 juillet 2000 en application de la directive
susvisée du 22 juin 1998. Ces observations portaient sur la dénomination du médicament
importe, sur le caractére systématique des contacts avec I’Etat membre d’exportation lors du
dépdt d’une demande d’autorisation d’importation paralléle, sur la durée de validité de
I’autorisation, sur le mécanisme de la décision implicite de rejet de la demande d’autorisation
ou de renouvellement de I’autorisation d’importation paralléle, sur I’information obligatoire,
au moins un mois avant la mise sur le marché, du titulaire de I’autorisation de mise sur le
marché de I’existence d’une demande d’autorisation d’importation parallele et de la
délivrance de cette autorisation. A la suite de cet avis, les dispositions concernant la décision
implicite de rejet et celles relatives a I’obligation d’informer le titulaire de I’autorisation de
mise sur le marché dans le pays de provenance de I’existence d’une autorisation d’importation
paralléle ont été maintenues.

C - L’incidence du projet au regard du droit de la concurrence

1) Les dispositions concernant le régime général des importations

- En ce qui concerne I’article R. 5142-12

La modification envisagée vise, d’une part, a assouplir la réglementation applicable aux
médicaments destinés a étre stockés dans un entrepot national, mentionné a I’article 277 A du



code général des imp6ts, avant leur exportation vers des pays tiers, en permettant la
délivrance d’une autorisation d’importation valable pour une série d’importations pendant une
durée maximale d’un an et pour une quantité globale, donnée au lieu et place de I’autorisation
actuellement requise pour chaque opération et, d’autre part, organise le contrble de
I’exécution de I’autorisation, laquelle doit étre retournée a I’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé des que les opérations d’importation prennent fin et, au plus
tard, a I’issue de la période couverte par cette autorisation, revétue de la mention des quantités
effectivement importées et des dates des opérations correspondantes. Cette modification n’est
pas de nature a faire obstacle au commerce intracommunautaire et n’appelle aucune remarque
particuliére au regard du droit interne de la concurrence.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-13

La modification introduite dans la derniére phrase qui vise a substituer la rédaction suivante :
« Lorsqu’ils  transportent personnellement ce médicament, les dispositions de
I’article R. 5142-12 ne leur sont pas applicables » a celle actuellement en vigueur, aux termes
de laquelle « Lorsqu’ils transportent personnellement ce médicament, ils sont dispensés
d’autorisation », apparait comme étant de pure forme et ne donne pas lieu a observation de la
part du Conseil.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-14

Par rapport a la réglementation existante, il est prévu d’ajouter que la demande d’autorisation
devra indiquer I’objectif de I’importation. Des lors qu’est reconnue aux Etats membres la
faculté de contrbler les importations de médicaments et qu’il existera désormais deux
réglementations des importations, cette exigence apparait justifiée.

Les autres dispositions de cet article, qui prévoient que, lorsque la demande ou le dossier sont
incomplets, le directeur général de I’Agence francaise de sécurité sanitaire invite le

demandeur a compléter sa demande, ne sont pas de nature a affecter les échanges
intracommunautaires.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-14-1

Cet article fixe a 45 jours, a compter de la réception de la demande et du dossier complets, le
délai dans lequel la décision prise par le directeur général de I’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé doit étre notifiée au demandeur et prévoit que le silence gardé
par le directeur général vaut refus d’autorisation a I’expiration du délai précité.

Cet article n’est pas au nombre de ceux relevés par la Commission dans son avis
circonstancié. Néanmoins, il comporte le méme dispositif de rejet tacite que celui prévu aux
articles R. 5142-15-9 et R.5142-15-11, a I’encontre duquel la Commission européenne a
formulé des observations, estimant qu’il ne garantissait pas une motivation adéquate des
décisions de refus.

Le Conseil considere que les risques pour la santé publique qui résulteraient d’une diffusion
incontr6lée de certains médicaments, conduisent a écarter un régime d’autorisation tacite
d’importation. Il reléve que la loi du 11 juillet 1979 relative a la motivation des actes
administratifs dispose que, lorsqu’une décision implicite est née sur une demande qui devait
legalement faire I’objet d’une décision écrite motivée, I’intéressé peut solliciter la
communication des motifs du refus, I’administration étant tenue de lui répondre dans le délai
d’un mois. Il estime que ces dispositions sont de nature a garantir le pétitionnaire contre les
discriminations arbitraires et que le régime propose ne va pas au-dela de ce qui est nécessaire
pour garantir le respect des regles de sécurité en matiere de santé publique.



- En ce qui concerne I’article R. 5142-15

La modification introduite vise a alléger les formalités de contrble des importations par les
agents des douanes en les limitant a ce qui est strictement nécessaire au regard de I’impératif
de protection de la santé publique.

2) Les dispositions concernant les importations paralleles

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-1

Les deux premiers alinéas de cet article définissent la notion d’importation paralléle comme
étant : « I’importation d’une spécialité pharmaceutique en vue de sa mise sur le marché en
France, provenant d’un autre Etat membre de la Communauté européenne ou partie a
I’accord sur I’Espace économique européen, dans lequel elle a obtenu une autorisation de
mise sur le marché et ayant la méme composition quantitative et qualitative en principes
actifs, la méme composition quantitative et qualitative en excipients, la méme forme
pharmaceutique et les mémes effets pharmaceutiques qu’une spécialité pharmaceutique ayant
obtenu une autorisation de mise sur le marché délivrée par I’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, sous réserve que les deux spécialités soient fabriquées par
des entreprises ayant un lien juridique de nature a garantir que ces spécialités ont une
origine commune.

Par dérogation aux dispositions de I’alinéa précédent, les deux spécialités peuvent contenir
des excipients différents, sous reserve que cette différence n’ait aucune incidence
thérapeutique et qu’elle n ‘entraine pas de risque pour la santé publique ».

Le Conseil reléeve que cette définition s’inspire trés largement de la jurisprudence
communautaire et de la communication de la Commission européenne publiée en 1982. Les
criteres retenus, fondés sur des considérations sanitaires, ne paraissent pas de nature a
constituer un moyen de discrimination arbitraire ou une restriction déguisée au commerce
entre Etats membres.

Le dernier alinéa de ce méme article dispose que I’opération d’importation paralléle n’est pas
subordonnée a I’accord du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché obtenue en France,
auquel le directeur général de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
transmet, le cas échéant, une copie de I’autorisation d’importation paralléle. Ces dispositions
n’appellent aucune observation au regard du droit de la concurrence.

- En ce qui concerne les articles R. 5142-15-2 a R. 5142-15-5

L’article R. 5142-15-2 subordonne I’importation parallele a une autorisation préalable
délivrée par le directeur général de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé, et prévoit que I’autorisation est refusée lorsque I’opération pour laquelle elle a éte
sollicitée ne satisfait pas a au moins I’une des conditions prévues aux articles R. 5142-15-1 a
R. 5142 155, c’est-a-dire :

- si elle ne répond pas a la definition d’importation parallele (R. 5142-15-1) ;

- si le meédicament présente, ou est susceptible de présenter, un risque pour la santé publique
(R.5142-15-2) ;

-si la spécialité pharmaceutique concernée n’est pas obtenue aupreés d’une entreprise
autorisée, au sens de I’article 3 de la directive susmentionnée du 31 mars 1992, concernant la
distribution en gros de médicaments, ou si les lots n’ont pas été liberés conformément a
I’article 22 de la directive susmentionnée du 20 mai 1975, c’est-a-dire s’ils n’ont pas fait
I’objet du contrble de qualité du produit prévu par la réglementation, les attestations de ce



contrdle devant étre consignées dans un registre tenu a jour et maintenu a la disposition des
agents de I’autorité sanitaire compétente pendant cing ans au moins (R. 5142-15-3). 1l s’agit
donc d’assurer la tracabilité du médicament, dans I’intérét de la santé publique.

-si le dossier ne comporte pas les informations ou les pieces prévues aux
articles R. 5142-15-4 et R. 5142-15-5.

Selon les principes dégages par la jurisprudence de la Cour de justice des Communautés
européennes, notamment par I’arrét Peijper du 20 mai 1976, I’autorité sanitaire ne peut exiger
du pétitionnaire que les informations et les pieces auxquelles il a facilement acces et qui lui
sont nécessaires pour Vérifier la conformité du produit faisant I’objet de la demande
d’importation parallele a celui déja bénéficiaire de I’autorisation de mise sur le marché.

Au vu des articles R. 5142-15-4 et R. 5142-15-5 du projet, il n’apparait pas que, parmi les
informations et pieces demandées, figureraient des éléments déja communiqués dans le cadre
de la procédure d’autorisation de mise sur le marché fixée par I’article R. 5128, ni que ces
informations et piéces seraient inutiles au traitement de la demande ou ne seraient pas
facilement accessibles au pétitionnaire.

Les autres dispositions susmentionnées de [I’article R.5142-15-2, inspirées par des
préoccupations de protection de la santé et se référant a des directives communautaires, ne
paraissent pas critiquables au regard du droit de la concurrence.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-6

Cet article prévoit que, lorsque la demande ou le dossier est incomplet, le directeur général de
I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé invite le demandeur a le
compléter.

Cette disposition ne donne lieu a aucune observation au regard de droit de la concurrence.
- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-7

Cet article prévoit la possibilité, pour le directeur général de I’Agence francgaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, de demander a I’autorité sanitaire compétente de I’Etat de
provenance de la spécialité dont I’importation parallele est envisagée les informations qu’il
estime nécessaires a I’instruction de la demande et qui ne peuvent lui étre fournies par le
demandeur.

Cette rédaction, qui tient compte des observations formulées par la Commission dans le cadre
de son avis circonstancié, aux termes duquel « les contacts avec les autorités compétentes de
I’Etat membre d’exportation devraient avoir un caractére facultatif et ne porter que sur les
informations qui, en fonction du contenu du dossier présenté par le demandeur, ne sont pas
reprises dans ce dernier ou seraient présentées de maniére incompléte ou douteuse », ne
donne lieu a aucune observation de la part du Conseil.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-8

Cet article dispose que I’autorisation d’importation paralléle est donnée pour cing ans et
qu’elle précise les différences, mentionnées aux articles R. 5142-15-14 et R.5142-15-15,
existant entre la spécialité ayant obtenu I’autorisation de mise sur le marché en France et la
spécialité importée, telles qu’elles sont acceptées par le directeur général de I’Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Dans la version soumise a I’avis de la Commission européenne, la durée de validite de
I’autorisation était limitée a un an. Le projet soumis au Conseil tient compte des observations
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de la Commission, selon laquelle cette durée devrait étre identique a celle du produit de
référence, soit cing ans.

L’indication des différences entre les deux produits (composition qualitative complete des
excipients, durée de stabilité et précautions particuliéres de conservation) répond a des
préoccupations sanitaires et ne constitue pas une exigence excessive au regard de ces
préoccupations.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-9
Cet article comporte plusieurs dispositions :

En son premier alinéa, il fixe a 45 jours, a compter de la réception de la demande et du dossier
complet, le délai de notification de la décision, lequel se trouve toutefois suspendu jusqu’a
réception des éléments demandés, a) en cas de demande d’informations complémentaires a
I’autorité sanitaire de I’Etat de provenance, le demandeur étant tenu informé de leur date de
réception ; b) en cas de demande motivée d’informations complémentaires au demandeur.

Dans son avis circonstancié du 19 juillet 2000, la Commission européenne a formulé des
observations en ce qui concerne le mécanisme de refus implicite prévu par cet article. Elle
estime que, compte tenu du délai trés court qui est prévu, de nombreuses décisions de refus
implicite pourraient étre prises; elle rappelle I’obligation, tirée de la jurisprudence
communautaire, de motiver, pour des raisons tenant, par exemple, a la protection de la santé
publique, toute mesure faisant obstacle a la libre circulation d’un produit et considére que le
mécanisme prévu ne garantit pas une motivation adequate des décisions de refus. Toutefois, la
réponse de la Commission, en date du 18 décembre 2000, a la note des autorités francaises,
consécutives a ces observations, ne mentionne plus ce point.

Le Conseil a précisé, a propos du refus tacite d’autorisation prévu a I’article R. 5142-14-1, les
raisons pour lesquelles il estimait que le dispositif n’était pas irrégulier au regard du droit de
la concurrence. Cette appréciation vaut également pour le présent article.

En son deuxiéme alinéa, I’article R. 5142-15-9 prévoit que le directeur général de I’Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé peut requérir du demandeur ou de
I’autorité sanitaire de I’Etat de provenance de la spécialité toute information complémentaire
qu’il estime nécessaire pour se prononcer sur la demande d’autorisation d’importation
parallele, en faisant connaitre les motifs de cette demande, et que, pour des motifs de santé
publique, il peut, dans les mémes conditions, exiger du demandeur de proposer une autre
dénomination que celle proposée dans la demande initiale. Le délai prévu au premier alinéa
est alors suspendu jusqu’a la réception des éléments demandés.

Le fait d’imposer un changement de nom au produit faisant I’objet d’une importation paralléle
pourrait assurément constituer une entrave a sa pénétration sur le marché et étre répréhensible
au regard du droit de la concurrence, s’il n’était pas motivé par des considérations de santé
publique.

L’administration justifie cette disposition par la necessité pour les autorités compétentes
d’écarter les dénominations susceptibles d’induire en erreur les professionnels de santé et les
patients. Elle cite le cas de la Grande-Bretagne ou les médicaments comportant le préfixe
« gastro» dans leur dénomination sont, en réalité, destinés a soigner les affectations
hépatiques.

S’il est peu probable qu’un praticien prescrive un médicament en se fondant uniquement sur
sa dénomination, il convient également de tenir compte de ce que I’automédication
avoisinerait 10 % de la consommation de médicaments (source INC n° 1011, p. 7). Eu égard
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aux risques pouvant résulter pour la santé d’une utilisation inappropriée de medicaments et a
la circonstance que toute demande de changement de dénomination devra étre motivée par
des considérations de santé publique, cette disposition ne parait pas excessive. Le projet de
directive relatif aux importations paralleles, qui avait été soumis au Conseil des
Communautés européennes, prévoyait d’ailleurs une disposition analogue de refus
d’autorisation « si la dénomination de la spécialité est susceptible d’induire en erreur quant a
ses qualités ou ses propriétés (...) ».

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-10

Le premier alinéa prévoit, que le titulaire d’une autorisation d’importation parallele d’une
spécialite pharmaceutique doit avertir de la mise sur le marché en France, lors de la
commercialisation de cette spécialité, le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché de la
spécialité dans I’Etat membre de provenance. Il doit, en outre, lui fournir, sur sa demande, un
échantillon de la spécialité telle qu’elle sera mise sur le marché.

Dans son avis circonstancié, la Commission a indiqué qu’elle s’interrogeait sur I’utilité
d’inscrire dans le projet de décret I’obligation d’information du titulaire de la marque par
I’importateur paralléle, cette obligation étant déja imposée par la jurisprudence de la Cour de
justice des Communautés européennes.

En réponse a cette observation, le ministere de I’emploi et de la solidarité a déclaré maintenir
ces dispositions dans un souci de transparence, de sécurité juridique et de lisibilité vis-a-vis
des industriels.

Lesdites dispositions n’impliquant pas d’entrave au libre jeu de la concurrence, le Conseil n’a
aucune observation a formuler a leur encontre.

Le second alinéa dispose que le titulaire de I’autorisation paralléle fournit un échantillon de la
spécialité telle qu’elle sera mise sur le marché en France, un mois avant la date de
commercialisation, a I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé qui
s’assure de sa conformité a I’autorisation.

Cette disposition, inspirée par des considérations de santé publique, n’appelle aucun
commentaire de la part du Conseil.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-11

Cet article concerne la demande de renouvellement de I’autorisation d’importation parallele,
qui doit mentionner le nom ou la raison sociale et I’adresse du demandeur, ainsi que le
numéro de la premiére autorisation d’importation. Il précise que la demande doit étre
accompagnée d’un document attestant qu’aucune modification n’est intervenue dans les
éléments produits par I’intéressé & I’appui de sa demande d’autorisation initiale ou de sa
derniére demande de renouvellement et pendant la période d’autorisation. Il prévoit la
possibilité, pour le directeur géenéral de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé, de demander a I’autorité sanitaire compétente dans I’Etat de provenance de la
specialité si les éléments communiqués, le cas échéant, en application de
I’article R. 5142-15-7, ont fait I’objet de modifications et dispose que la décision doit étre
notifiée au demandeur dans un délai de trente jours a compter de la réception de la demande,
sous reéserve de suspension jusqu’a réception des informations demandées a I’autorité
sanitaire de I’Etat de provenance, le demandeur étant informé par le directeur général de la
date de réception de ces informations. Enfin, le silence gardé par le directeur général de
I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé vaut refus d’autorisation a
I’expiration du délai de trente jours précité.
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Dans son avis circonstancié, la Commission a formulé des observations en ce qui concerne les
refus implicites prévus aux articles R. 5142-15-9 et R. 5142-15-11. Néanmoins, la rédaction
initiale a été maintenue dans le projet soumis a I’avis du Conseil.

Le Conseil a précisé, a propos du refus tacite d’autorisation prévu a I’article R. 5142-14-1, les
raisons pour lesquelles il estimait que le dispositif envisagé n’était pas irrégulier au regard du
droit de la concurrence. Cette appréciation vaut également pour le présent article.

Les dispositions relatives aux demandes d’information adressées a I’autorité sanitaire de
I’Etat de provenance n’appellent aucune observation, des lors que ces demandes n’ont pas un
caractere systématique, contrairement a ce qui était prévu dans la version notifiée a la
Commission européenne et qui avait donné lieu a observations de sa part.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-12

Cet article prévoit que I’autorisation peut étre suspendue ou retirée pour un des motifs
mentionnés a I’article R. 5142-15-2, c’est-a-dire s’il apparait que I’opération ne satisfait pas a
la définition d’importation paralléle ou si le médicament présente, ou est susceptible de
présenter, un risque pour la santé publique, ou encore lorsque les opérations ne sont pas
effectuées en conformité avec I’autorisation. Sauf en cas d’urgence, la décision ne peut étre
prise sans que I’intéressé ait été mis a méme de présenter ses observations.

Le Conseil considere que cette disposition, qui n’a d’ailleurs pas donné lieu a observations de
la part de la Commission européenne, n’est pas excessive au regard de I’impératif de
protection de la santé.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-13

Cet article dispose que, lors de chaque opération d’importation parallele, le responsable de
I’importation communique au directeur général de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé le numéro des lots de la spécialite qui font I’objet de I’importation, en
rappelant le numéro de I’autorisation d’importation parallele, la dénomination de la spécialité
pharmaceutique importée. Lorsque le directeur de I’Agence I’estime nécessaire, il demande a
I’autorité sanitaire de I’Etat de provenance les comptes-rendus du contréle correspondant au
lot importé, établis par le fabricant.

Il s’agit la d’une mesure préconisée par la Commission européenne dans sa communication de
mai 1982. Le recours aux comptes-rendus des controles effectues dans I’Etat de provenance,
qui ne présente pas un caractére systématique, vise a éviter de nouveaux controles dans I’Etat
d’importation. 1l ne s’agit donc pas d’une mesure destinée a rendre plus difficiles les
importations.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-14

Cet article dispose que la spécialité pharmaceutique bénéficiant d’une autorisation
d’importation paralléle est soumise aux dispositions de I’autorisation de mise sur le marché de
la spécialité pharmaceutique ayant obtenu I’autorisation de mise sur le marché en France,
relatives, d’une part, «au résumé des caractéristiques du produit mentionné a
I’article R. 5128, sauf en ce qui concerne la durée de stabilité et les précautions particulieres
de conservation qui peuvent étre plus strictes que celles mentionnées dans le résumé des
caractéristiques du produit de la spécialité pharmaceutique ayant obtenu I’autorisation de
mise sur le marché en France » et, d’autre part, « au classement du médicament dans les
catégories mentionnées au deuxiéme alinéa de I’articl R. 5135 » (stupéfiants ou médicaments
réservés a usage hospitalier, notamment).
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Au cours de la séance du Conseil, les représentants de I’administration du ministere de la
santé ont précisé que les dispositions précitées signifient que, lorsque la durée de stabilité
retenue est plus courte et que les précautions particuliéres de conservation sont plus strictes
dans I’Etat de provenance qu’elles ne le sont en France, ce sont les prescriptions imposées
dans cet Etat qui s’appliquent automatiguement au médicament faisant I’objet de
I’importation parallele. Ces dispositions ne signifient donc pas que le directeur général de
I’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé pourrait, au vu du dossier dont il
est saisi, soumettre ce médicament a des prescriptions plus séveéres que celles appliquées au
produit bénéficiant d’une autorisation de mise sur le marché en France.

Le Conseil prend acte de ces explications et préconise que cette disposition soit libellée dans
les termes les plus explicites afin de dissiper toute équivoque.

Le produit importé n’étant pas nécessairement identique a celui bénéficiant de I’autorisation
de mise sur le marché en France, le maintien des prescriptions prévues dans I’Etat de
provenance, dont on présume qu’elles étaient justifiées par les caractéristiques du produit,
n’apparait pas discriminatoire.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-15

Ces dispositions concernent I’étiquetage et la notice, qui doivent étre identiques a ceux de la
spécialite ayant obtenu I’autorisation de mise sur le marché en France, sous réserve de
certaines obligations particuliéeres concernant I’identification de I’établissement chargé
d’effectuer la modification du conditionnement, la mention des références des deux
autorisations (de mise sur le marché et d’importation paralléle), les précautions particuliéres
de conservation et I’indication des différences observées par rapport a la speécialité
pharmaceutique ayant obtenu I’autorisation de mise sur le marché en France.

Ainsi que le relevait I’avocat général Van Gerven dans ses conclusions présentées dans le
cadre de I’affaire Freistaat Bayern (CJCE 16 avril 1991- rec. I- p. 1747), la mise sur le marché
de médicaments ne satisfaisant pas aux prescriptions nationales relatives a I’étiquetage et a la
notice pourrait présenter un danger pour la santé publique. Par ailleurs, on ne peut exclure, a
priori, que la modification du conditionnement ait des effets sur le produit. Les dispositions
dont s’agit, qui n’ont d’ailleurs pas donné lieu a observation de la Commission européenne,
ne sont donc pas disproportionnées au regard des préoccupations sanitaires qui en sont a
I’origine.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-16

Cet article dispose que le titulaire de I’autorisation d’importation parallele d’une spécialité
pharmaceutique doit, dans les mémes conditions que le titulaire de la spécialité
pharmaceutique ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché en France, modifier toute
information relative au résumeé des caractéristiques du produit, a I’étiquetage et a la notice,
qui lui est notifiée par le directeur général de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé.

Ces dispositions n’appellent pas d’observations de la part du Conseil.
- En ce qui concerne I’article R 5142-15-17

Cet article subordonne [I’exploitation de la spécialité pharmaceutique bénéficiant de
I’autorisation d’importation parallele par le titulaire de cette autorisation a la condition qu’il
ait obtenu [I’autorisation d’ouverture d’un établissement pharmaceutique prévue a
I’article L 5124-3, laquelle est délivrée par I’Agence francaise de sécurité sanitaire des
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produits de santé, et il assimile I’activité d’importateur parallele a celle d’exploitant
mentionnée a I’article R. 5106-3.

Le Conseil estime que, compte tenu des caractéristiques de I’activité de I’importateur
paralléle, et notamment des opérations de reconditionnement auxquelles il peut se livrer et
dont on ne peut exclure a priori qu’elles aient des effets sur le produit, la soumission de cet
importateur aux exigences des articles susmentionnés du code de la santé publique n’est pas
disproportionnée au regard de I’impératif de protection de la santé.

- En ce qui concerne I’article R. 5142-15-18

I

I’autorisation d’importation parallele d’informer immédiatement le titulaire de I’autorisation
de mise sur le marché dans I’Etat de provenance de tout effet indésirable grave concernant la
spécialité importée qui lui a été déclaré ou notifié. Elles lui imposent également d’informer
I’Agence francaise de securité sanitaire des produits de santé de toute modification dont il a
connaissance portant sur I’autorisation de mise sur le marché dont bénéficie la specialité dans
I’Etat de provenance.

Ces obligations ne donnent pas lieu a observations de la part du Conseil.
- En ce qui concerne I’article R. 5142-19

Cet article concerne le contréle des importations par les agents des douanes. Ce controle est
en principe limité a celui du numéro de I’autorisation d’importation parallele figurant sur le
conditionnement. Ce n’est que dans le cas ou ce numéro n’y figure pas que I’autorisation
devra étre présentée.

Ce contrble apparait comme étant strictement limité a ce qui est nécessaire pour assurer la
protection de la santé.

Sur la base des considérations qui précédent, le Conseil de la concurrence est d’avis que :

Le projet de décret relatif aux importations de certains médicaments a usage humain et
modifiant le code de la santé publique ne comporte pas de restrictions de nature a porter
atteinte au libre jeu de la concurrence au-dela de ce qui est nécessaire a la protection de la
santé des personnes.

Toutefois, le Conseil suggére une modification de la rédaction de I’article R. 5142-15-14 par
I’introduction de la précision selon laquelle I’exception prévoyant que les caractéristiques de
durée de stabilité, ainsi que les précautions particuliéres de conservation, peuvent étre plus
strictes, ne peut concerner que I’hypothése ou ces dispositions sont plus strictes dans le pays
d’exportation qu’elles ne le sont en France.

Délibéré, sur le rapport de Mme Palud, par Mme Hagelsteen, présidente, Mme Pasturel,
vice-présidente, M. Cortesse, vice-président, Mme Mouillard et M. Bidaud, membres.

La rapporteure génerale adjointe, La présidente,

Valérie Michel-Amsellem Marie-Dominique Hagelsteen

© Conseil de la concurrence
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