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La distribution en gros du médicament,

entre concurrence et régulation

Part du systéme de santé, la distribution en gros du médicament est régulée pour I'effectivité de
I'accés des patients aux médicaments. La concurrence ne doit pas entamer ce principe. C'est pourtant
ce que fait I'évolution du droit positif. Or, seul le Politique pourrait inverser ainsi la hiérarchie entre
régulation et concurrence, s'il voulait abandonner le principe d'accés des patients aux médicaments
grace 3 la distribution en gros du médicament, les monopoles et la régulation des prix.
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lus le sujet parait technique, plus il convient de revenir a une
perspective simple, c'est-a-dire fondamentale. Le secteur
& du médicament est régulé, notamment parce qu'il est partie
intégrante du « secteur de la santé », lequel ne trouve une unici-
t politique dans la préservation de l'interét du patient et le bien
commun constitué par la « santé publique ». Le médicament n'est
pas une zffaire privée. C'est pourquol le prix du médicament est
non seulement fixé mais payé par la collectivité et non celui qui le
consomme.

(%}  Cet article est une version courte d'une réflexion plus ample ets'ap-
puyant sur de nombrauses références de droit positif et de réflexions
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La régulation régit toute la chaine, y compris fa distribution en
gros, avec des agréments des grossistes-répartiteurs et des prix
réqulés, afin que les médicaments soient toujours disponibles
dans les pharmacies d'officine, y compris en cas de crise sanitaire.
Certes, la concurrence, servie par son outil juridique naturel qu'est
le contraz, doit se déployer dans les interstices de la réqulation,
puisque la concurrence a I'effet heureux de faire baisser les prix dg
dynamiser un secteur.

doctrinales. Ce document est disponible 3 'adresse suivante : hitoJ/
mairfrffr/article/analyse-de-la-distribution-en-gros-du-medica-
ment-2/,
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Mais le droit d'un segment du systéme de santé est coloré par les
principes fondamentaux du systéme dans son entier. Or, pour la
France et I'Europe, la santé et le meédicament sont gouvernés par
le souci de la protection de I'usager, tandis que la concurrence qui
sert le client solvable a une autre finalité. Si la concurrence abou-
tit par son efficacité & servir le bien commun par coincidence, le
concepteur du systéme doit s'en réjouir, car la concurrence est ef-
ficace, mais c'est un effet de coincidence.

Le droit de la régulation étant de nature téléologique, il est donc
essentiel de garder & V'esprit la finalité que |z distribution en gros
du médicament sert, 3 savoir I'intérét du patient (). La clarté et la
fermaté de ce but n'a pas empéché une évolution du droit vers
toujours plus de complications, du fait de textes infra-légaux,
aboutissant pour |'instant & une situation injuste et fragile, mettant
en péril la situation du patient {il).

I. - LA FINALITE DU SYSTEME, CLEF DU SYSTEME

En Europe, la santé est congue comme un secteur régie par l'idée
de service public, centrée sur I'intérét du malade, celui qui 'est au-
jourd'hui ou pourrait I'étre demain (A). La concurrence peut y avoir
sa place si ses effets coincident avec cette finalité et dés linstant
que les compétiteurs s'affrontent a égalité (B).

A. - lintérét du malade, finalité du systéme de santé

Il est interdit de penser la distribution en gros du médicament in-
dépendamment du systéme global de santé (1). Cette distribution
en gros doit donc recevoir une acception systémique (2).

1) La distribution en gros, sous-ensemble du systéme de santé

Il est tentant de considérer le systéme de santé comme un en-
semble de segments autonomes les uns des autres, les uns régis
par le « service public » justifiant une « régulation » et des tarifica-
tions, d'une fagon pleine et entiére, les autres régis par la « concur-
rence » et la liberté contractuelle. L'exemple du secteur énergé-
tique ou des télécommunications y incite.

Le droit de la concurrence, parce qu'il est constitué de cette fagon
dés I'instant qu'un prix est mis sur une chose, pergoit [z distribution
en gros du médicament comme une activité ordinaire, consistant a
transporter des objets de valeur produit par les uns (labcratoires)
et désirés par les autres (clients des pharmacies). Plus il y aura
d'cpérateurs, et plus le segment sera en bon état de fonctionne-
ment. Plus les prix baisseront, et plus le segment sera prospére et
le consommateur heureux, tandis que les finances publiques se-
ront corrélativement soulagées.

Mais ce n'est pas ainsi que le secteur de |z santé fonctionne, dans
la mesure ol les fonctions de distribution, ne pouvant étre scin-
dées des fonctions générales du systéme de santé, doivent étre
pensées en partant du seul personnage qui compte : le patient. |l
doit demeurer central, y compris dans la conception des contrats
de distribution des médicaments, par rapport auxquels le patient
est juridiquement tiers.

Ce souci du patient dans des contrats entre laboratoires, distribu-
teurs et pharmaciens, c'est I'Etat qui le porte. Par une « palitique
de santé », ces contrats doivent intégrer les patients présents et
futurs, solvables et insolvables. Ainsi, la distribution n'a pas pour
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objet de « transporter I'objet d'un point & un autre ». Ce qui est de-
mandé 3 ces opérateurs spéciaux que sont les grossistes-réparti-
teurs, c'est de faire en sorte que chaque jour tous les médicaments
soient toujours portés  tous points du territoire dans toutes les
pharmacies, et de conserver en pleine propriété des stocks pour
faire face a une crise sanitaire. Voild « 'obligation essentielle » du
contrat de distribution en gros.

2) La perspective systémique de la distribution en gros

Ressemble & la finance cu  ['énergie, la santé constitue un « sys-
téme » dont le coeur est le consommateur final. Le risque systé-
mique qui le marque vient de la possible « crise sanitaire », aussi
imprévisible et iméparable que la crise financiére, mettant elle en
cause des vies humaines.

Dans la vision systémigue qui en découle et la supervision qui en
découle, Iz distribution en gros des médicaments est un temps
de |z chaine et du fonctionnement général du systéme de santé
qui ne peut &tre détaché abstraitement de celui-ci, i de la finalité
de celui-ci. Cela justifie I'exigence de stocks et la livraison quoti-
dienne. L'épidémie pourra &tre enrayée. Par les pharmaciens.

C'est & la lumiére de ces principes que la concurrence est bienvenue.

B. - La concurrence, mécanisme bienvenu entre compéti-
teurs également chargés

Le droit de la concurrence adopte une perspective unifiée de la ca-
tégorie de « distributeur en gros » en matiére de médicament (1).
Il est acquis que 'efficacité de concurrence est toujours bienvenue
dans un segment sécable d'une chaine de régulation (2). Mais il
faut que les opérateurs qui s'affrontent le fassent & armes égales
et & handicap &gal, le handicap étant les obligations de service
public sans lesquelles le systéme de santé deviendrait indifférent
au malade, avec un effet immédiat ou & long terme (3).

1) L'unicité de la catégorie de « distributeur en gros »

Le droit de la concurrence définit les acteurs a partir de I'activi-
&, Ainsi, un dépositaire et un grossiste-répartiteur, s'ils n’ont pas
le méme statut juridique, ont la méme activité : ils sont « distri-
buteurs » de médicaments. Certes, le dépositaire le fait pour le
compte d'un laboratoire et l'autre pas. Le grossiste-répartiteur
est propriétaire des stocks et I'autre pas. Mais ces distinctions ju-
ridiques, pertinentes dans le Code de la santé publique, dispa-
raissent en droit de la concurrence.

2) Linjection de la concurrence dans le segment sécable
d’une chaine de régulation

En matigre de régulation, il n‘est pas nié que la régulation est col-
teuse, engendrant des rentes conférées & des agents. Méme justi-
fiées par des missions de service public, leur cofit repose a la fin sur
|a téte soit du consommateur, soit du contribuable. C'est pourguoi
lorsque la concurrence peut &tre instillée sans contrarier la finalité
de la régulation du systéme, elle est toujours bienvenue.

C'est le sens de I'arét du 17 juillet 2013, M.L et autres, du Conseil
d'Feat, a propos de la vente en ligne des médicaments, qui mérite ap-
probation, puisque I'accés aux médicaments est facilité et qu'il s'agit
de médicaments non nécessairement prescrits par un médecin.
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En cela et en cela seulement, |a distribution en gros du médica-
ment apparait comme un segment sécable du systéme de santé,
méme si elle en constitue un sous-ensemble. Ainsi, de la méme
fagon qu'en matiere énergétique ou dans le secteur des télécom-
munications, seule la gestion du réseau de transport est soustraite
3 |a concurrence tandis gue 'usage méme du réseau de transport
est ouvert @ la concurrence, car le dynamisme de la concurrence
est toujours bienvenu.

Ainsi, la concurrence que se livrent les distributeurs en gros entre
eux doit tre encouragée. Si les dépositaires, qui sont des filiales
des laboratoires pharmaceutiques, entrent en concurrence avec
les grossistes-répartiteurs, par une « guerre des prix », slogan qui
n'exprime jamais que le mécanisme concurrentiel.

Cela peut étre un effet heureux pour le segment considéré, ainsi
isolé - les compétiteurs les plus dynamiques, par « la concurrence
par le mérite » méneront 3 Ia faillite les compétiteurs inadaptes.
Mais encore faut-il respecter un principe fondamental du marche
concurrentiel : le principe d'égalité entre compétiteurs.

3) Le principe d'égalité des compétiteurs sur le segment
de la chaine de régulation

En effet si nous restons dans cette perspective concurrentielle, le
principe fondamental est celui de I'éqalité entre les compétiteurs,
principe fondamental de |z matigre. $'il y a inégalité entre les com-
pétiteurs sur un marché, celleci ne doit venir que de |a différence
de qualités et de comportements entre eux.

Ainsi, le contrat est Finstrument naturel du marché et de l'inno-
vation, y compris dans les systémes régulés, mais il ne peut &tre
ce par quoi 'un des opérateurs se sousirait 3 une charge que la
loi a prévue pour la concrétisation de la finalité poursuivie dans le
systéme dans son ensemble.

O, le Législateur impose aux grossistes-répartiteurs des obliga-
tions qui sont autant de colits pour ces operateurs économigues
en compétition. Certes, ce sont des charges de service public lé-
gitimes et le Législateur est en droit de les imposer (cbligation
d'avoir des stocks, acheminement quotidien des meédicaments en
tous points du territoire).

Le Législateur n'impose pas une telle charge aux autres distribu-
teurs en gros, notamment aux dépositaires, pas plus qu'il ne les
impose aux laboratoires pharmaceutiques qui pratiquent la vente
directe de médicaments. Cela résulte du fait quil s'agit de deux
agents juridiques distinctes au regard de la santé publique, ce qui
justifie un régime juridique distinct.

A priori, cela ne pose pas probléme parce que le Législateur a par
ailleurs régulé le systéme grace 3 'outil privilégié de la régulation
qui est constitué par |a tarification. De la méme fagon que le prix
final auquel le médicament est vendu est autorisé par |'adminis-
tration, les prix antérieurs a la vente en officine sont également
réqulés, 'Etat fixant les plafonds des remises possibles.

Ce systéme de maximum de remises possibles que e grossiste peut
faire au pharmacien d'officine est une sorte de rémunération accor
dée par I'Etat, puisque le grossiste est ainsi rémunéré et par le jeu
contractuel, dans son rapport avec le pharmacien, et par le jeu ré-
qulatoire, dans la rente que produit ce plafonnement par la loi des
rernises qu'il est lui-méme susceptible d'accorder au pharmacien.
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Ceite rémunération par I'Etat permet au grossiste-répartiteur de
supporter le colit de ses missions de service public. Ainsi, le dy-
namisme concurrentiel, et son arme naturelle qu'est le contrat, ne

peut jouer que dans les marges laissées par la régulation.

Les pharmaciens d'officine n‘ont des lors pas de raison de se tour
ner davantage vers les dépositaires ou les laboratoires que vers les
grossistes-répartiteurs, puisque les premiers font des remises qui ne
peuvent excéder un plafond fixé par la loi, plafond qui s'impose 3
tout type de distributeurs, aussi bien les grossistes-répartiteurs que
les dépositaires. Plus encore, les pharmaciens d'officine demeureront
fideles dans le temps & ceux qui ont des stocks, sur tous les types cs
médicaments et livrent chague jour. Ainsi, le systéme global de santé
publique est mécaniguement senvi par la régulation dont la distribu-
tion en gros, par la régulation des risques, est une part.

Pourtant en 2008, tout a changé. A petite cause, grands effets
parce que le Gouvernement a aussi bien le pouvoir de fixer les ris-
tournes que de fixer les marges, un seul arrété a bouleversé |'éco-
nomie d'un systéme qui a basculé par la simplicité et la violence
concurrentielle.

IL. - 'EVOLUTION CHAOTIQUE DU DROIT DE LA DIS-
TRIBUTION EN GROS DU MEDICAMENT

Il est étonnant de constater a quel point un systéme congu d'une
facon cohérente a été méconnu par des ajouts épars et multiples,
aboutissant & des normes juridiques contradictoires (A). L'empile-
ment des textes finit par contrarier le principe de la hiérarchie des
normes elle-méme (B).

A. - Des normes contradictoires

U'ceuvre du Législateur a été mis a bas par un nouvel alinéz d
de l'arrété de marges résultant drun arrété du 4 mai 2012 (1). Ce
faisant, est apparu un systéme construit par la puissance contrac-
tuelle des parties (2).

1) De larticle L. 138-9 du code de la sécurité sociale a
Valinéa c) de I'arrété du 3 mars 2008

Le Code de la sécurité sociale impose |a technique de tarification
des prix. Uarticle L. 138-9 du code de la sécurité sociale pose que
le distributeur ne peut pas accorder plus de 2,5 % de reprise sur
le médicament-princeps, ni plus de 17 9 sur le prix du génerique
par rapport au prix-fabricant. Est ainsi établi un plafond dans Iz
ristourne pouvant étre accordée au pharmacian.

La notion de « ristourne » est en miroir la notion de « marge » : la
ristourne que le vendeur accorde diminue corrélativement sa marge.
Ainsi, pour un opérateur économigue dans une opération de vente -
qu'elle soit intermédiaire ou finale —, les notions de « ristourne » et
de « marge » ne sont que les deux faces d'une méme médaille.

Puisque la ristourne est régulée, par le mécanisme d'un plafond,
cela implique implicitement mais nécessairement que la marge
dont le vendeur bénéficie est protégée par un mécanisme de
plancher. Le plafond sur les ristournes produit mécaniquement un
plancher pour les marges, lesquelles permet aux opérateurs en
charge dune mission de service public de sécurité sanitaire d'as-
surer financigrement celle-ci.
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Mais le systéme de tarification a dérapé dans |'usage que le Gou-
verement a fait de son pouvoir de concrétiser dans le détail ce
systéme, le Législateur lui permettant de prendre des arrétés suc-
cessifs, pour fixer des marges. En effet, il existe des arrétés sur les
« remises, ristournes et avantages », pris en application de l'ar-
ticle L. 138-9 du code de |a sécurité sociale, mais il existe aussi des
arrétés que le Gouvernement peut prendre sur les marges.

Un arrété du 4 mai 2012 est venu modifier 'arrété du 3 mars 2008
relatif aux prix et aux marges, le transformant radicalement. En ef-
fet, le Gouvernement a permis d'une fagen nouvelle au laboratoire
de transférer au pharmacien la marge du distributeur. Il peut le
faire directement ou via son dépositaire ou en concluant un contrat
avec un autre type de distributeur en gros, par exemple un gros-
siste-répartiteur qui n'a d'autres choix économiques que d'accep-
ter de livrer des médicaments sans marge.

Le laboratoire pharmaceutique fera un tel sacrifice, distribuant sans
garder pour lui de marge, parce que, n'étant pas « grossiste-répar-
titeur », il choisira de n'offrir un tel transfert qu'au profit des plus
grosses pharmacies, dont il a parfois le contréle, qu'a propos des
médicaments, les plus rentables pour lui, en livrant une fois par
semaine. Par contrat, toutes les obligations disparaissent.

Dans un premier temps, les finances de la collsctivité ne sont pas
affectées par le changement de modéle, ni en mal — car cela ne
colite pas plus cher au malade ou aux organismes de protection
sociale -, ni en bien - car le remboursement du médicament par la
collectivité reste identique.

Mais ce passage par I'arrété du 4 mai 2012 d'une régulation éta-
tique a une autorégulation contractuelle va en réalité tout changer.

2) Des prévisions unilatérales de I'Ftat & la puissance
contractuelle des parties

Pour respecter |'esprit et la lettre de la loi, il faut que les contrats se
développent sans entamer les profits permettant aux distributeurs
en charge du service public de concrétiser celui-ci pour l'intérét
des patients.

Du fait de l'arrété du 4 mai 2012, les contrats sont devenus le cadre
méme du systéme, les prefits que les uns et les autres retirent du
segment de la distribution relevant de la seule concurrence, ex-
posant le malade & une rupture d'approvisionnement de médica-
ments, contrariant ainsi I'objet méme de la régulation du systéme
de santé. Or, les contrats ne peuvent étre le socle d'organisation
d'un systéme que s‘ils ne contrarient pas la finalité de celui-ci.

En outre, la condition est |'égalité entre les parties. Les contrats
sont actuellement conclus entre des laboratoires pharmaceu-
tiques, soit directement, soit par l'intermédiaire de dépositaire
qu'ils contrélent. Le cocontractant ne participant pas & la rédac-
tion de ces contractants, il s'agit de contrats d'adhésion. C'est
pourquoi l'on observe que méme des grossistes-répartiteurs
contractent avec les laboratoires pharmaceutiques et que les gros-
sistes-répartiteurs eux-mémes semble-t-il transférent parfois leur
propre marge aux pharmaciens d'officine pour soutenir leur posi-
tion dans la bataille concurrentielle. Mais cela ne correspond pas
au contrat, figure du marché concurrentiel, c’est-a-dire un contrat
par rapport auquel 'opérateur dispose d’une alternative.
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Ces contrats ont pour effet de changer de détruire la « rente » des
distributeurs. Le principe concurrentiel s'en réjouit dans un premier
temps. Mais, et 'on ne saurait demander davantage a des par-
ties contractantes, ces contrats ne produisent pas des obligations
contractuelles d'obligation de stocks, de livraison journaliére, etc.
Cela est normal, les parties 3 un contrat n'ont pas & en avoir souci.

Pour l'instant les patients ne protestent pas parce que les gros-
sistes-répartiteurs continuent de satisfaire leurs charges de service
public, ce qui rend invisible les failles du systéme. Mais la régulation
est par nature ex ante, non seulement techniquement mais parce
qu'elle exprime 'ambition technique ou politique de se saisir de
I'avenir, il s'avére que les grossistes-répartiteurs soient destinés a
disparattre, parce qu'ils sont soumis & une loi contractuelle qui les
prive d'une rente, tandis que le Législateur continue d'exiger d'eux
qu'ils supportent des obligations de service public, codt en échange
de quoi le Législateur leur attribuait cette rente, C'est alors l'avenir
du secteur de la santé qui est en jeu.

Uacces de tous aux médicaments peut n'étre pas maintenu. On
peut 'admettre. En tout cas, on a changé de systéme, du faitqu'on
aremplacé laloi du Parlement par la loi des contractants, la grande
loi par la « petite loi » de 'article 1134 du code civil. Ce boulever-
sement est advenu par un arrété ministériel. C'est donc du cété de
la hiérarchie des normes que tout juriste se toume.

B. — Une hiérarchie des normes perturbée

Le renversement du systéme, dans ses principes mémes, est venu
de la modification par arrété, d'un arrété de marges (1). Le dé-
séquilibre financier que cela a engendré a entrainé une sorte de
rattrapage par ['outil budgétaire en 2014, mais cette sorte de ra-
piécage ne saurait équivaloir 3 la restauration de la hiérarchie des
normes qui est la base de I'Etat de droit (2).

1) De la prédominance d'un arrété ministériel

La régle technique de tarification qui prend part au systéme gé-
néral de régulation sanitaire prise par la Loi a été inversée par un
arrété ministériel. La Loi avait posé la Régulation en principe, un
arrété substitue en principe la Concurrence.

Le principe constitutionnel de la hiérarchie des normes, le prin-
cipe de la légalité des décrets et des arrétés, méme si l'on devait
Iinterpréter comme n'exigeant pas une « conformité » mais sim-
plement comme impliquant une simple « compatibilité » entre la
norme inférieure et la norme supérieure, interdit a un arrété de
venir contredire une loi.

l'arrété sur lequel est basé le comportement des laboratoires
pharmaceutiques doit &tre considéré comme violant la hiérarchie
des normes, et en premier lieu illégal.

Certes, I'Autorité de concurrence, en ce qu'elle voit dans ce texte 'ex-
pression du principe de concurrence, estime qu'il faut le considérer
comme compatible car dés linstant que la loi n'a fixé que des pla-
fonds de ristournes, elle n‘aurait rien dit sur les marges que les opéra-
teurs peuvent s'cctroyer dans le jeu des négociations contractuelles,
une marge plus faible que I'opérateur consent pour gagner un client,
une part de marché, &tant une stratégie efficace 8 moyen terme.

En dehors méme du fait qu'au sein du droit de la concurrence,
dans la mesure ol tous les distributeurs devraient étre 3 égalité,
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puisqu’ils appartiennent a la méme catégorie, la concurrence ne
peut se développer dans le droit de larégulation qu'en tant qu'elle
ne contredit pas les buts de la régulation.

Cela est le cas lorsque les distributeurs en gros se font concur-
rence 3 armes égales, le service public continuant & &tre supporté a
long terme. Cela n'est plus le cas lorsque certains distributeurs en
gros transférent une marge sans dommage pour eux (puisqu'ils ne
supportent pas les charges de service public), détruisant a moyen
terme une régulation voulue par le Législateur, en se basant sur
une norme inférieure qui a inséré dans le systéme un mécanisme
destructeur et méconnaissant le fait que ristourne et marge sont
deux faces d'une méme médaille.

Le Gouvernement a eu conscience des difficultés et a fait le pire,
sans doute en raison de la complexité du droit positif : il a rajouté
une dose de complexité.

2) Du rapiécage opéré & la restauration souhaitable
de la compatibilité entre normes
Craignant que le service public de |z distribution en gros du mé-

dicament ne s'écroule, le Gouvernement a inséré une disposition
dans la loi de financement de la sécurité sociale du 23 décembre

2013. Une nouvelle taxe de 20 % s'applique désormazis
mise maximum de 2,5 % accordée par les distribuieurs &
pharmaciens. Nous savons que le | égislateur en désarroi sz oz

vers les taxes.

De la méme fagon que pour jouer sur les remises, le Go..

marges, le Législateur, dont le Gouvernement tient lz
tremble non plus par prudence mais par crainte de na ¢
prendre quoi que ce soit 3 cette affaire si compliguée, = comc
taxé les distributeurs.

Cela ne change pas |a situation, cela la complique
peu plus. Cela alourdit I'agilité contractuelle, ce qui
jours dommage, sans restaurer en rien la capaciié du
3 servir ses buts de régulation sanitaire et d'accés cu
au médicament.

Il conviendrait plutét de restaurer la légalité du s
voie d'action ou par voie d’exception, en éliminant
qui contredit la loi, chagrinant le juriste, un arrété qui«
ce 3 quoi sert le systéme de santé, chagrinant le citoysn =t =
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