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INTRODUCTION

La convention du Conseil de I'Europe sur « la contgfagon des produits
médicaux et les infractions similaires menacant Isanté publique » (ci-aprés
« convention Médicrime »g été signée a Moscou le 28 octobre 2011.

Fruit d’une initiative francaise, c’est fgemier instrument international
dans le domaine du droit pénal dont I'objectif estde prévenir et combattre
spécifiguement la menace des trafics de faux médioants.

Comme le rappelle I'exposé des motifs du présesjepde loi, le texte fait
obligation aux Etats Parties d’ériger en infracti@male :

— la fabrication, la fourniture, I'offre de fournite et le trafic de produits
médicaux contrefaits ;

— la fabrication ou la fourniture non autoriséepleduits médicaux ainsi
que la falsification de documents ;

— la mise sur le marché de dispositifs médicauxemplissant pas les
exigences de conformité.

Cette convention offre en outre un cadre de coopéian nationale et
internationale pour lutter contre ce type de trafic

Votre rapporteur s'étonne, et déplore, que comeirl tde I'ampleur du
probléme et des graves enjeux de santé publiquiesquléve, aucun texte n’ait été
adopté plus t6t. Il regrette également le délaiadiéication du texte par la France,
méme s'il semble que la complexité de la transjprsin ait retardé le processus.

Il ajoute que c’est un premier pas important, ngais la mise en ceuvre de
la convention devra faire I'objet d’'une attentianvée, sans quoi elle restera lettre
morte.

Le présent rapport, aprés avoir fait état du phé&mandes trafics de faux
médicaments, hélas encore peu connu du grand pubiie méme de certains
professionnels de santé, présente les apportss dinlites, de la convention qu'il
est proposé au Parlement de ratifier.






I. LES TRAFICS DE MEDICAMENTS FALISIFIES : UNE MENACE PO UR LA
SANTE PUBLIQUE QUI DOIT ETRE APPREHENDEE AU NIVEAU
INTERNATIONAL

A. UNE ACTIVITE LUCRATIVE DONT L'AMPLEUR ET LE DANGER SONT
INSUFFISAMMENT CONNUS ET DENONCES

1. Un phénoméne en inquiétante expansion

Le trafic de médicaments falsifiés est particuliemment lucratif. Ainsi,
Micheéle Ramis, ambassadrice chargée des menaaeiaies transnationales
auditionnée par votre rapporteur, a rappelé quedét tiré du trafic d’héroine est
€gal & 20 000 euros pour 1000 eurdevestis» : ce rapport est de 300 000 pour
1000 pour les trafics de médicaments.

En outre, contrairement aux trafics de drogue ou mée d'étres
humains, il est peu risqué les peines applicables étant en général moirrsidsy
lorsqu’elles existent. De plus, les trafics sortilfiiés par la distribution de masse
de médicaments par internet.

Fort logiquement, depuis quelques années, le phénéme est en
expansion et atteint des proportions inquiétanteson s'accorde a considérer que
le trafic de médicaments concerne aujourd’hui de240 % du commerce mondial
de médicaments

Selon le Conseil de I'Europe, les derniéres estimahs indiquent que
les ventes mondiales de médicaments contrefaits,rap avoir doublé seulement
en cing ans, entre 2005 et 2010, représenteraieriup de 70 milliards d’euros
par an. La perte de revenus due aux produits contrefests d’environ 250
milliards de dollars par an. De nombreuses étudlevent également la présence
d'un grand nombre de sites Internet vendant desluio médicaux soumis a
prescription sans exiger d’ordonnances.

Selon les informations du ministére des affaires &tngéres et du
développement, en 2014, la Direction générale de®uhnes et des droits
indirects (DGDDI) a saisi 2,6 millions d’articles @& médicaments contrefaisants
(sur un total de 8,8 millions darticles de contiggdns interceptés). Les
médicaments contrefaisants saisis en France sesitntajoritairement importés
d’Asie et principalement d’Inde. Les interceptiates médicaments contrefaisants
dans le fret postal et le fret express sont enftmesdéveloppement en raison des
achats sur Internet réalisés par des particuliefsrance.

A cet égard,les résultats de la derniére opération dite « PANGE
VIl », menée du 9 au 16 juin 2015, sous la direction notant de I'Organisation
mondiale des douanes (OMD) et d’Interpol, afin déer contre les réseaux
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criminels a 'origine de la vente illicite de médients et dispositifs médicaux sur
Internetdonnent aussi une idée de I'ampleur du phénoméne.

Cette opération qui a réuni 115 pays, dont la Fearc abouti a 156
arrestations dans le monde entier et a la saisi20gé millions de médicaments
illicites ou contrefaisants potentiellement dang&rel’'une valeur totale de 81
millions de dollars, soit plus du double de la ditansaisie lors de I'opération
PANGEA similaire en 2013. L'opération a égalemermduit a I'ouverture de 429
enquétes, au retrait de 550 publicitts en ligneativels a des produits
pharmaceutiques illégaux et a la fermeture de 2sit&4 Web. 81 % des saisies ont
été réalisées dans le fret postal.

2. Bien qu’il soit plus répandu dans les pays en d  éveloppement, il
n'épargne pas les pays développés, y compris la Fra  nce

Aucun pays n’est véritablement épargné, méme si eef’opére sous des
formes différentes.

Les rares études prospectives réalisées confirtétabdue du trafic et sa
croissance dans les pays en développement, peantement en Afrique, ol le
phénoméne est le plus fort, et en A<t évoque des taux de 20 a 30 % du
marché pour I'Afrique sub-saharienne et I'Asie dusud-est.lls sont encore plus
élevés dans les zones de conflit (RCA, frontiér&igtano-afghane, Somalie,
Erythrée) et largement utilisés par des organisaticriminelles qui se livrent a
d’autres formes de trafics, que ce soit de stuptfiau d’étres humains.

Dans les pays ou la chaine de distribution des caguwnts est déficiente,
pensons notamment aux pays en développementgleerest bien plus grand pour
la population, d’autant que ces trafics constituere véritable manne pour toutes
les organisations criminelles.

Les pays développés, longtemps a I'abri et peu sdvles a ce risque, ne
sont plus épargnés Ainsi les Etats-Unis ont mis en place un systéiizderte
permettant a la fois la notification des cas redes€la diffusion d’'une information
sur les incidents engendrés La fraude porte soudams ce cas sur des
médicaments onéreux : anticancéreux, facteursaigsance, immunosuppresseurs.

La France, comme le souligne I'étude d'impact, avdrs les réseaux
classiques de distribution, apparait relativemeargnée pour l'instant grace a une
réglementation trés stricte et protectrice. Maide eh’échappe pas au
développement des ventes illicites de médicameaatsternet, ou I'on estime que
non moins de 50 % des médicaments en vente lingalsifiés.
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3. Un phénomeéne aux graves conséquences en termes  de santé publique,
mais dont les incidences sont également économiques

Votre rapporteur a tenu a recevoir ’Académiecraie de médecine, trés
impliquée dans la dénonciation du phénomene.

Celle-ci a en effet publié en décembre 2015 un aepP, rédigé en
commun avec I’Académie nationale de Pharmacie Astakiémie Vétérinaire de
France, qui rappelle 'impérative nécessité d'luite ces trafiquants, nouvelle
mafia, hors de controle. Les Académies insisteniasmécessité de dénoncer le
préjudice sanitaire porté aux populations les pldémunies et, par le biais
d’'Internet, a toutes les Nations.

Les auteurs du rapport, les professeurs Marc Gentilves Juillet ont ainsi
fait état des dommages provoqués par l'expansiontraic de médicaments
falsifiés.

Comme le rapport de I'Académie de médecine le goali «les
médicaments falsifiés entrainent un préjudice geapour les malades qui ne
peuvent pas bénéficier d'un traitement efficace. »

Dans la majorité des cas (prés de 60 %), aucuprincipe actif n’'est
retrouvé dans ces produits. lls peuvent ausssétrs-dosés et a I'origine d’échecs
thérapeutiques dramatiques et/ou de survenue de résistances aux traitements,
antibiotiques, anti-paludiques, anti-rétrovirauxafie, ces « médicaments » sont
également parfois dangereux en raison dprésence de composés autregie
ceux mentionnés sur le conditionnement. lls peuegssi engendrer une toxicité
directe en lien avec un principe actif ou un exaipinocif (ex: éthylene glycol dans
des sirops pour la toux...).

De plus, au-dela du manque dinformation du public et des
professionnels de santé sur I'ampleur et les dangerdu phénomeéne, les
falsifications sont parfois extrémement difficilesa détecter.

Toujours selon le rapport de I'’Académie de médeciee techniques
modernes de fabrication et d'impression permetmtlimiter les anomalies
décelables du conditionnement.

L’existence, en particulier dans les pays en dépsEment, de nombreux
médicaments génériques, de provenance variée,cmg de marque diverses, sans
notice, souvent vendus dans la rue, rend diffiler dépistage. Dans les pays
pauvres, les structures sanitaires étant insuffisagt la pharmacovigilance souvent
absente ou défaillante, les possibilités réellegétection sont limitées, en dehors
de cas graves liés a la toxicité directe des ptedaisifiés.

(1) « Médicaments falsifiés : Plus qu'un scandatecrime », Académie de médecine, 8 décembre 2015.



Enfin, le phénoméne a aussi des conséquences écogogs non
négligeables. Ce type de traficsc érode les marchés pour les producteurs
Iégitimes, porte atteinte a la réputation des masjuentraine des distorsions dans
la concurrence, pénalise I'emploi et réduit lesaites fiscales ».

B. LABSENCE D’INSTRUMENT EFFICACE AU NIVEAU INTERNATIONAL
POUR LUTTER CONTRE LE PHENOMENE

1. La lutte contre la contrefagon des produits méd icaux a été davantage
traitte sous l'angle de la protection des droits de la priopriété
intellectuelle davantage que sous l'angle de lasan  té publique

L’adoption de la convention Medicrime n’est pas lgremiére tentative
pour élaborer un instrument efficace de lutte conte les trafics de médicaments
falsifiés.

Mais la question a été précédemmteaitée davantage sous l'angle de la
protection des droits de la propriété industrielle,que de la mise en danger de
la santé.

On pourra citer les travaux de I'Organisation mafelde la santé (OMS) —
voir supra — d'Interpol, de I'Office des Nationsies contre la Drogue et le Crime
(ONUDC) ainsi que de I'Organisation mondiale degaies (OMD).

Selon les données transmises par le ministére ffi@isea étrangeres et
reprises par le rapport du Sénat sur le présejetpie loi¥ , en janvier 2010 a été
créée l'unité Medical Products Counterfeiting and Pharmacutical Crime
(MPCPC) d’Interpol qui a pour mission de :

— coordonner des opérations de terrain visant &aliéiser les réseaux
criminels transnationaux ;

— dispenser des formations visant a renforcer E®pétences et les
connaissances au sein de tous les organismesigemtica la lutte contre la
criminalité pharmaceutique ;

— et d’établir des partenariats dans différentteses.

Par ailleurs, depuis 2010, I'Organisation mondialedes douanes a
développé des IPM (Interfaces Public Membersjjui permettent aux entreprises
du secteur pharmaceutique de rassembler au seime ddanque de données
I'ensemble des informations relatives a leurs pitsdat ce, afin de faciliter le
travail d'identification des médicaments contrefaatar les douaniers sur le terrain.

(1) Rapport du 9 décembre 2015, rendu au nom d®amission des affaires étrangéres, de la défehses
forces armées sur le projet de loi autorisant ldifreation de la convention du Conseil de I'Europer la
contrefacon des produits médicaux et les infractisimilaires menacant la santé publique, par M.u@k
MALHURET, Sénateur.



Ceux-ci disposent ainsi de « fiches produits »gmel qui sont sécurisées, traduites
et mises a jour en temps réel par les titulairesdieits de propriété intellectuelle.
Cet outil permet également d’effectuer la consoimtades saisies réalisées.

En 2011, lors de la 28" session de la Commission pour la Prévention
du Crime et la Justice Pénale des Nations unies,slenembres ont adopté la
résolution 20/6 « Lutte contre les médicaments frauduleux, en pdiéicdeur
trafic » qui définit lerdle de I'Office des Nations unies contre la Droguet le
Crime (ONUDC) dans la lutte contre les médicamentdrauduleux, mais le
texte n’évoque en réalité que la collaboration deet office avec les autres
organes internationaux en charge du dossier, tel @i’'OMS.

Surtout, depuis 2013, un programme spécifique de GNUDC
s'attachait a I'élaboration de dispositions législaves types susceptibles de
guider les Etatsvers un systéme de justice criminelle efficacarasparent, a
méme de les soutenir pour combattre toute formecrminalité organisée.
L'ambassadrice Michéle Ramis a indiqué au rapportee I'élaboration de ces
dispositions « types » avait été interrompue a lastinande de certains pays.

Enfin, le Parlement européen et le Conseil ont adég, le 8 juin 2011,
une nouvelle directive 2011/62/UE modifiant la diretive 2001/83/CE instituant
un code communautaire relatif aux médicaments a ugg humain en ce qui
concerne la prévention de l'introduction dans laioh d’approvisionnement Iégale
de médicaments falsifiés dite directive « Médicarmdalsifiés ». Cette directive
vise «a faciliter la détection de médicaments falsifid@'gméliorer la qualité des
vérifications et des contréles de la chaine de potidn et de distribution, pour, a
terme, éviter l'introduction de produits falsifigai sein de la chaine |égale de
médicaments. Elle integre également de nouveligemoes auxquelles vont devoir
répondre les pharmacies en ligne, et ce, afin detreo la vente illégale de
médicaments via Internet

Cependant cette directive ne vise que les médicantera usage humain
et donc pas les médicaments vétérinaires et n'obigpas expressément les Etats
membres a prendre des dispositions pénales. Autadire que ses effets seront
limités.

2. Les tentatives d'établir une Iégislation intern  ationale harmonisée
criminalisant ces pratiques se sont heurtées & un c ertain nombre
d’obstacles, notamment a 'OMS

L’idéal serait de voir I'adoption d'un texte universel a I'Organisation
mondiale de la Santé (OMS).

Mais les tentatives de rédaction d’'une conventiomternationale sous
I'égide de 'OMS n'ont pour linstant pas pu aboutir. Le Groupe spécial
international anti-contrefacon de produits médicddik «groupe IMPACT »)



rencontre en effet des difficultés importantes gei sont, pour l'instant, pas
surmontables.

Selon les informations fournies par le ministére dffaires internationales
et du développement, en 2006, aprés avoir déclae «gla contrefacon de
médicaments est un crime grave et ignoble qui metlanger la vie des étres
humains et mine la crédibilité des systéemes deésgnfOMS a mis en place un
groupe de travail international pour combattre lnteefagon des produits
médicaux, dénommé IMPACT.

Ce groupe de travail, qui réunissait des représentdes organisations
internationales et des organisations non gouvernaies (ONG), de l'industrie
pharmaceutique et d’'agences de régulations aimstlgs représentants d’Interpol a
contribué a faire connaitre la problématique deolatrefacon pharmaceutique et a
dessiner les contours des infrastructures juridiquéeessaires a la lutte.

La définition de « la contrefacon » adoptée pagrtmupe était assez large,
et certains ont pu y voir une prédominance descésmie propriété intellectuelle
sur les questions de qualité, de slreté et d'effieales médicaments. Ce groupe de
travail a assez rapidement fait I'objet de critisjueotamment en raison de
possibles conflits d’intéréts en son sein. Les Qi@ plupart des pays du Sud ont
donc demandé a I'OMS d’observer un certain retrdiégard d'IMPACT et de se
concentrer sur les conséquences strictement sasitdés faux médicaments. En
2011, I'OMS n’a pas renouvelé le mandat du grotyeACT.

La question est en réalité trés sensible politiqueemt, et la discussion
difficile, notamment avec les grands émergents qus’érigent eux aussi en
grande puissances pharmaceutiques en devenir.

Comme I'a rappelé 'ambassadrice Michele Ramis theveapporteur, la
Chine, ou faut-il le souligner sont fabriqgués 80 % deingipes actifs de
médicaments du monde, |#hde, grand producteur de génériquesfusent pour
I'heure toute forme d’encadrement de la contrefacomles médicaments

3. C'est pourquoi la France a fait le choix de pro  mouvoir I'adoption d'un
instrument juridique spécifique dans le cadre du Con seil de 'Europe

Face a I'urgence de I'adoption d’un instrumentrinétional efficace et aux
blocages a 'OMS, la France a fait le choix de ppamoir un texte au sein du
Conseil de 'Europe.

La question de la contrefacon des produits médicauet des autres
menaces pour la santé publique est suivie depuis ejJques années déja par le
Conseil de I'Europe dans la mesure ou il s’agit d’atteintes au deoita vie
consacré par l'article 2 de la Convention de saardgydes droits de 'homme et
des libertés fondamentales.



Ses premiers travaux sur le sujet datent du mdiesi années 1990, mais
c'est a partir de 2006 et la publication du rapport sur les médicaments
contrefaits dit « rapport Harper » que I'engagementdes pays du Conseil de
I'Europe s’est fait plus poussé, avant d’aboutir ala rédaction de la présent
convention.

Ce rapport a mis en lumiere les lacunes des disptiens législatives et
réglementaires des Etats membres Partied I'accord partiel dans le domaine
social et de la santé publique. Par la suite, B#dsiée parlementaire du Conseil de
I'Europe a apporté un important soutien aux travdwConseil de I'Europe par ses
recommandations 1673 (2004) « La contrefacon :I@nobs et solutions » et 1794
(2007) « Qualité des médicaments en Europe ». oport, présenté en 2007, a
souligné la nécessité de prévoir un instrumentdijgue international définissant
des infractions spécifiques en matiére de contoefalp médicaments compte tenu
d’un vide juridique au plan international et defdiblesse des autorités nationales
compétentes.

En 2007, le Groupe de spécialistes sur les produigharmaceutiques
contrefaits (PC-S-CP)créé par le Comité des ministres du Conseil darbpe,
sous l'autorité du Comité européen pour les probrriminels (CDPC) a recu
mandat pour préparer un rapport sur les élémesteptibles d’'étre intégrés dans
un instrument international contraignant pour lutientre ce type de criminalité.

En juillet 2008, le Comité des ministres a demandé& ce groupe
d’experts (PC-S-CP) de rédiger un avant-projet de anvention. La France, trés
favorable a ce projet, y a activement participé.

Les négociations ont abouti a I'adoption d’'un projé définitif lors du
Comité européen pour les problemes criminels, le ldctobre 2011, puis a sa
signature a Moscou, le 28 octobre 2011.






II. LA CONVENTION DU CONSEIL DE L’'EUROPE : CONTENU, APPORTS ET
LIMITES DU TEXTE

A. UNE AVANCEE MAJEURE: LE PREMIER INSTRUMENT DE DROIT
PENAL INTERNATIONAL EN LA MATIERE

1. Le champ d'application de la convention estrel  ativement vaste

Le champ d'application couvre les produits médicagénériques ou sous
brevet, y compris les accessoires destinés a éilieés avec les dispositifs
médicaux ainsi que les substances actives, legpierts, les éléments et les
matériaux destinés a étre utilisés dans la falivicates produits médicaux. En sont
exclues, en revanche, la protection des droitsaderbpriété intellectuelle, les
catégories apparentées dlments», de «produits cosmétiques et de biocides.

Les détenteurs de droits de propriété industrighedent la possibilité
d’introduire des recours fondés sur les dispositignridiques spécifiques
applicables au droit de la propriété industrielfe. outre, ne sont pas considérées
comme des victimes au sens de la Convention, leoipees physiques subissant
des pertes purement financiéres résultant des tesdimcriminées par celle-ci.
Tous les termes employés dans la Convention sdinigié I'article 4.

Les définitions des médicaments et «dispositifs médicaux qui sont les
deux composantes du termeproduit médical» s’inspirent du droit de I'Union
Européenne. Le terme médicaments> désigne a la fois kes médicaments a
usage humain et vétérinaire ainsi que « les médintsmmis au point a des fins
d’étude ». Les faux médicaments vétérinaires peusereffet avoir un impact sur
la santé des humains via la chaine alimentaire. dudsstances actives et les
excipients, qui composent le médicament, font égefd I'objet d'une définition.

Le terme «dispositif médicab> correspond aux dispositifs destinés par le
fabricant & étre utilisés spécifiquement a des fidimgnostiques et/ou
thérapeutiques. Il peut s'agir aussi bien de spatufjue de dispositifs
d’administration par voie orale ou parentérale ncoge d’incubateurs ou de cceur-
poumons artificiels. Il se composed€léments> et de «matériaux» et est utilisé

avec des @ccessoires qui sont également définis.

Le terme «contrefagon» est entendu au sens commun darésentation
trompeuse de l'identité et/ou de la source_a convention vise ce que recouvre la
notion de « falsification » des produits médicaux sens de la directive
2011/62/UE du 08 juin 2011 « Médicaments falsifie’ailleurs, les définitions
de ces deux termes, respectivement par la direetivpar la convention, sont
analogues. Cependant, votre rapporteur y revieQdra partie B.1), mais cette
définition, qui ne fait pas consensus, peut égahemeter a confusion.



2. Obligation est faite aux Etats Parties de pénal iser les trafics de
médicaments falsifiés

On Il'a vu, la contrefacon des produits médicauxt@ jasqu'a présent
principalement considérée comme une violation desitsd de la propriété
industrielle. La Convention Medicrime impose aux Parties d'ériger en
infractions pénales, conformément a leur droit intene, tous les actes qu’elle
décrit.

Ainsi 'article 5 prévoit que les Parties doivent incrimner la fabrication
intentionnelle, détail important car le caractere intentionnelmsfois difficile a
prouver, de produits médicaux, de substances actives, exapts, éléments
matériaux et accessoires contrefaitsll faut noter que larticle 9 prévoit
également que doivent ériger en infracticimwt acte de complicité intentionnebe
en vue de la perpétration d'une des infractiondliém conformément a la
Convention.

L’adultération intentionnelle de médicaments, depdsitifs médicaux, de
substances actives et d'excipients qui correspofdj@ut ou a la substitution
préjudiciable d’'une substance non déclarée réduisamualité du produit est
€galement incriminéel’article 6 prévoit que les Parties doivent érigeren
infractions les actes intentionnels suivantsla fourniture ou I'offre de fourniture,
y compris le courtage, le trafic, y compris le &sige, I'importation et I'exportation
de produits médicaux, substances actives, excgiefitments, matériaux ou
accessoires contrefaits. Enfifiarticle 7 fait obligation d’incriminer la
fourniture de faux documentsou la falsification intentionnelle de documents.

L'article 8 va un peu plus loin car sont réprimées égalememt, c
constituant également une menace grave pour l& gafique, la fabrication, le
stockage, l'importation, I'exportation, la fournigy I'offre de fourniture, la mise
sur le marchénon pas de produits contrefaits, mais de médicamentsans
autorisation, lorsqu’une telle autorisation est exigée par tdnterne de la Partie
ou des dispositifs médicaux ne remplissant paseblgences de conformité,
lorsqu’une telle conformité est exigée.

Aux termes dd'article 10, les Parties doivent établir leur comgtence a
I'égard de toute infraction établie conformément ala Convention lorsqu’elle
est commise sur leur territoire. En application du principe de nationalité et du
critere de résidence habituelle sur le territoles Parties doivent également
pouvoir se déclarer compétente pour connaitre ifesctions commises par leurs
ressortissants a I'étranger ou par des personreag ur résidence habituelle sur
leur territoire, ainsi que pour statuer sur ceflest sont victimes, a I'étranger, leurs
nationaux ou les personnes ayant leur résidendtublé sur leur territoire.

L'article 11 fait obligation aux Parties de reconnaitre la responsalité
des personnes moralefrsque des infractions sont commises pour le ¢terdp



celles-ci, par toute personne physique agissantirstividuellement, soit en tant
gue membre d'un organe de la personne morale.

Quant aux sanctions applicables, elles doivent étreselon l'article 12,
« effectives, proportionnées et dissuasives » :

— pour les infractions relatives a la fabricationcgaitrefagon de l'article 5
et a la fourniture, offre de fourniture et trafie dontrefagon de I'article 6 commises
par des personnes physiques, les Parties doivémbipmotamment des sanctions
privatives de liberté pouvant donner lieu & extiadi;

— pour les infractions dites « similaires » detli@de 8, des amendes de
nature réglementaire ou administrative peuvent @éesanctions suffisantes dans
le cas de violations considérées comme de peu alét@rau regard du contexte
général et de la structure du droit interne ;

— lorsque l'auteur de linfraction est une persommerale, les Parties
doivent prévoir des sanctions pécuniaires pénalas non pénales, ainsi
gu'éventuellement d'autres mesures comme des needlirgerdiction temporaire
ou définitive d’exercer une activité commerciale, placement sous surveillance
judiciaire, une mesure judiciaire de dissolution.

Aux termes delarticle 15, les autorités publiqgues devront étre
compétentes pour poursuivre de plein droit les infactions établies
conformément a la Convention, y compris en I'absette plainte d’une victime ou
de retrait de celle-ci.

L'article 16 prévoit la spécialisation de certainespersonnes unités ou
services des autorités nationales en charge deg&sopénales dans la lutte contre
la contrefagon des produits médicaux et autreadtibns similaires et I'affectation
de ressources adéquates.

3. La mise en place de mesures de prévention et de protection des
victimes

L'article 18 prévoit que les Parties doivent prende, en droit interne,
des mesures préventives fixant les critéres de qitél et de slreté applicables
aux produits médicaux ainsi que des mesures garasiant la s(reté de la
distribution des produits médicaux.

Les Parties sont également invitées a assurer la rfication des
professionnelsde santé, des fournisseurs, des policiers et agsniers ainsi que
des autorités de réglementation compétentes etganiser de campagnes de
sensibilisation a destination du grand pubGtest la un axe essentiel de la lutte
contre les trafics. Les Parties peuvent également adopter des mesures
supplémentaires afin de superviser toutes lesitsiprofessionnelles au sein de la
chaine de distribution des produits médicaux. Pacifiter la lutte contre les sites



impliqués dans la promotion et la vente de prodmitdicaux contrefaits, elles
peuvent aussi conclure des accords avec les feeunis d’'acces Internet et des
gestionnaires de domaine.

Selon l'article 19, les victimes doivent notammengfvoir accés aux
informations pertinentes relatives a leur cas et reessaires a la protection de
leur santé. Elles doivent aussi étre assistées dans leurlissaiment physique,
psychologique et social et doivent avoir un droité@lommagement de la part des
auteurs de l'infraction. L'article 20 fournit uniste non exhaustive de dispositions
a mettre en ceuvre comme celles visant a infornserittimes de leurs droits et des
services qui sont a leur disposition, et sauf sihuwatraire de leur part, des suites
données a leur plainte, des éventuelles mises emerx de ['état général
d’avancement de I'’enquéte ou de la procédure Bisdae de I'affaire.

4. La mise en place d’'un cadre de coopération nati  onale et internationale

Au niveau national, aux termes de I'article 17, les Parties doiveendre
les mesures nécessaires a I'échange d’'informaé@basla coopération entre toutes
les autorités nationales compétentes, qu'il s'agides autorités sanitaires, des
douanes, des forces de l'ordre ou des autoritésitdde de la santé. En France,
c'est 'Agence nationale de sécurité du médicamgui jouera ce rdle de
coordination.

Au niveau international, en I'état actuel du droit, I'absence de

réciprocité des incriminations fait obstacle a la @opération judiciaire
internationale en la matiére

N

L'article 21 infra donne un socle juridique a la capération
internationale entre Etats Parties a la conventionen I'absence d’autres
instruments, en présentant les principes qui régismt la coopération
internationale des Parties en matiere pénaleLes Parties ont I'obligation de
coopérer, le plus largement possible, conforméraextinstruments internationaux
pertinents applicables et de leur droit internex éins des enquétes et des
procédures, y compris a l'aide de mesures de sgiigle confiscation. Au nombre
de ces instruments internationaux, on compte la v&dion européenne
d’extradition, la Convention européenne d’entrgigddiciaire en matiére pénale, la
Convention européenne sur le transférement desompes condamnées, la
Convention relative au blanchiment, au dépistade saisie et a la confiscation des
produits du crime et la Convention du Conseil @aitope relative au blanchiment,
au dépistage, a la saisie et a la confiscatiorpdwtuits du crime et au financement
du terrorisme.

L’article 22 fait obligation aux Parties de coopére aux fins de la
protection et de l'assistance aux victimesSans préjudice des systemes de
déclaration interne existants, les Parties soritdas a désigner un point de contact
national unique (SPOC) chargé de transmettre etedevoir les demandes de



coopération autres que pénales, afin de permetti@dpération transfrontaliere
avec les SPOC des autres p&yd es Parties sont également incitées & intégrer la
prévention et la lutte contre la contrefacon dedpits médicaux et les infractions
similaires dans leurs programmes d'assistance awelajgbement qu’elles
conduisent au profit des Etats tiers.

B. UN TEXTE QUI COMPORTE TOUTEFOIS DES LIMITES ET N'EPUISE PAS
LA QUESTION DE LA LUTTE CONTRE LES TRAFICS DE MEDICAMENTS
FALSIFIES

1. Le texte comporte quelques limites intrinséques

Tout d'abord, concernant le champ de la conventioret le probléme,
central, de la définition a donner aux médicamentsontrefaits ou falsifiés, la
rédaction du texte n'est pas absolument satisfaisém Il existe en effet plusieurs
définitions a ce jour et aucune qui fasse véritablet consensus au sein de la
communauté internationale.

Comme le souligne le rapport précité de I'AcadédaeMédecine, le terme
«médicament falsifié = été adopté dans la réglementation européen@M&’
utilisait I'expressiorcontrefacongjui a été considérée comme faisant référence a la
propriété intellectuelle. Elle a révélé son embmrem recourant a lI'acronyme
SSFFC* Gubstandard, Spurious, Falsy labelled, Falsifiedl @&ounterfet). En
pratique, au-dela des termes, I'ancienne définititn 'OMS rappelle que les
médicaments falsifiés (anciennement appelés caigeafts) sont des produits
«travestis» prenant le masque de vrais médicaments (mémedeamarque, ou a
consonance proche ; méme conditionnement, mémerpadion et destinés a
duper le consommateur, souvent un malade d’'un paysre. Mais le terme de
« contrefagon» renvoie aussi a une autre réalité juridique etapb des pouvoirs
et des sanctions particuliers. Ainsi selon I'Acaé&ate médecine, I'utilisation du
terme de 4aux médicament est préférable — il n'entretient pas de plus de
confusion avec la problématique des génériques.

La mise en application devra préciser la notion mém de falsification
ainsi le champ de la convention couvre les médicasndalsifiés (fausse
présentation de I'identité, de I'historique ou desburce du fabricant ou du pays
d’origine) et contrefaits (simple utilisation de n@arque dans le consentement du
titulaire de droit), mais non les médicaments nae@sés ou n'ayant pas la qualité
requise appels substandarts (par exemple un vaccin qui n'aurait pas été
conservé dans les conditions idoines), les proditsconformes a la législation du
pays de destination ou encore les produits norad&bu la simple utilisation de la
marque dans le consentement du titulaire de droit.

(1) L'Agence nationale de sécurité du médicamentes produits de santé devrait |a aussi jouer seaibla-
blement le role de référent national. La DGDDI &tdirection des affaires criminelles et des gradesgau
de I'entraide pénale internationale, devraient éassociées au dispositif de coopération internatien



Deuxieme défautle texte comporte la possibilité de déclarer des
réserves sur le texte, ce qui en limite la portée.

Ainsi l'article 5 relatif a I'obligation d'incrimier la falsification de
médicaments prévoit que les Parties sont autorgséasnuler des réserves quant a
I'application de la fabrication d’excipients, élémie et matériaux contrefaits et
quant a I'application de I'adultération des exaipse

Selon l'article 9, les Parties peuvent formuler déserves en ce qui
concerne la tentative pour les infractions qu’ellesont établies pour sanctionner
la falsification de documents, d’'une part et Iefsaictions similaires mena ant la
santé publique, d’autre part.

La France telle qu’elle y est autorisée par le graghe 4 de I'article 10 de
la convention adressera au Secrétaire Général dwse@ode I'Europe une
déclaration s'agissant du d) du paragraphe 1 @adagraphe 2 de ce méme article
précisant :

— qu’en matiéere délictuelle, I'applicabilité delt francaise sur des actes
commis a I'étranger restera subordonnée a l'incratidn locale des faits, et a la
plainte de la victime ou & la dénonciation de ItEda lieu ou l'infraction a été
commise ;

— gu'elle n'entend pas exercer sa compétence sagfigle faits commis a
I'étranger par ou sur des personnes résidant tedleiloent en France sans étre de
nationalité francaise, compétence que la procédénale générale ne prévoit pas
et pour laquelle il ne semble pas approprié deradéedérogations pour le cas
d’espéce.

Tel que prévu par l'article 29, la France formulare déclaration afin que
la Convention s'applique & I'ensemble de ses cili¢és territoriales d’outre-mer
et a la Nouvelle-Calédonie.

Enfin, selon 'ambassadrice Michele Ramis, le volaelatif a I'entraide
judiciaire aurait pu étre renforcé. Le phénoméne est en effet, par définition,
transnational. 1l est donc essentiel au bon fonokoment de la justice que les
professionnels puissent coopérer entre eux. Or dectere systématique et
obligatoire de cette coopération n'est pas clairgrpesé.

2. La France ne devra pas ménager ses efforts pour assurer sa pleine
application et poursuivre son travail de plaidoyer aupres des pays
émergents encore réticents a légiférer

L'entrée en vigueur de la Convention est suborderaéa ratification de
cing signataires, dont au moins trois Etats membre€onseil de I'Europe. A ce
jour, la convention dispose des ratifications regsij et est entrée en vigueur f& 1



janvier 2016 (Espagne, Hongrie, Moldavie, UkraineGeaiinée, ce dernier pays
n'étant pas membre du Conseil de 'Europe).

Un mécanisme de suivi est prévu par la conventioigon objectif est de
garantir la mise en ceuvre de la Convention paPties. Inspiré de dispositions
de la Convention du Conseil de I'Europe sur la gotion des enfants contre
I'exploitation et les abus sexuels, il se veut demet flexible. Il repose
essentiellement sur le Comité des Parties prévu &iticle 23 : composé des
représentants des Parties a la Convention, il genme participation de toutes les
Parties. Pour garantir sa crédibilité, le Comitécoemmencera a fonctionner que
lorsque dix Parties y seront représentées. Lesadsirsuivantes auront lieu a la
demande d’au moins un tiers des Parties ou du tBeer§énéral.

Aux termes de l'article 29¢ Comité des Parties surveille I'application
de la Convention et sert de centre pour la collectd’analyse et I'’échange
d’informations, d’expériences et de bonnes pratique entre les Etats® Par
ailleurs, il facilite I'application efficace de faonvention, notamment en identifiant
les problémes et les effets des déclarations faesulu titre de la Convention. I
émet des avis sur toute question relative a I'appbn de la Convention et adresse
des recommandations spécifiques aux Parties a cgetu

Par ailleurs, le texte prévoit que peuvent siégertaComité, en qualité
d’observateurs,des représentants d’organes internationaux, d'esgafficiels des
Parties, de la société civile et notamment d’'orgg@tions non gouvernementales
ceuvrant dans le domaine couvert par la ConvenBargnt participer aux réunions
du Comité des Parties, en qualité d’observatdirsi, le Comité peut-il étre une
enceinte de dialogue et de réflexion en faveur dwemforcement des outils de
lutte contre les trafics de médicaments falsifiés.

La mise en ceuvre de cet accord devra étre suivieeavla plus grande
attention, et la France, qui dispose d'une véritald expertise en la matiere,
pourra soutenir les pays qui en ont besoin a renfoer leur l|égislation
nationale.

Par exemple, et comme le souligne le rapport gréad I'Académie de
médecine, le développement de coopérations interzdés peut permettre de
« tirer le meilleur bénéfice des techniques de aite les plus modernes mais
aussi les plus simples et les moins onéreusegnégnt de les harmoniser au plan
international.» Pour étre efficaces, ces mesures doivent étre capdis sur le
terrain. Au niveau individuel, I'utilisation de cesl numeériques vérifiables par SMS

(1) Il peut bénéficier, a cet effet, de la compéees d’autres comités et organes pertinents du Gbulge
I'Europe comme le Comité d’experts sur la réductils risques de santé publique liés a la contrefaizs
médicaments et a la criminalité connexe (CD-P-PHEIN et le Réseau européen des laboratoires oficiel
de contréle des médicaments (OMCLg&. Comité européen pour les problémes criminelsRCPest tenu
informé des activités du Comité des Parties dézitedessus. Par ailleurs, I'article 31 prévoit gigeComité
des Parties en coopération étroite avec le Comit@géen pour les problemes criminels (CDPC) aing q
les autres comités intergouvernementaux ou sdigui compétents du Conseil de I'Europe faciliteéle
glement amiable de tout litige entre les Parties.



sur le conditionnement est une piste intéressaats tbs pays en développement,
compte tenu de la diffusion dans le monde des hélégs portables et du codt
modeste des messages SMS. L'intérét de l'initiadueopéenne sur proposition
frangaise d’'uneérialisation a la boiteloit étre aussi souligné.

Par ailleurs, lutter contre les trafics de médicatmdalsifiés suppose de
renforcer la sécurité du circuit pharmaceutique. ditssi, la promotion de la
présente convention doit aller de paire avec Iéoreement de notre coopération
avec les pays en développement, sans quoi sessifispe ne seront pas
appliquées.

Le maintien de la qualité du circuit pharmaceutig@sé un point crucial.
L'ouverture des appels d'offres hospitaliers impose vigilance accrue quant a
I'origine et la qualité des médicaments quel queleqrix proposé. Fondé sur une
réglementation adaptée et sa mise en applicafiojettif est de controler et si
possible de limiter les sources d’approvisionnenmmaattiples, les intermédiaires
trop nombreux, les marchés paralléles trop imptstda porosité des frontieres, de
sécuriser la dispensation et d’assurer la tra¢aldks circuits. Une attention accrue
doit étre portée aux ruptures de stocks conduigaat recherche de produits de
substitution rapidement utilisables dont la provergan’est pas garantie.

En outre, comme l'ont souligné aussi bien I'ambasssice que
I’Académie de médecine, il convient d’agir sur I'ofre certes, mais aussi sur la
demande. Ainsi, il est essentiel d'alertef’opinion publique sur les risques
inhérents a l'usage des médicaments falsifiés, 'ieicittr les populations a
s’approvisionner exclusivement dans les circuitdiciels et contrélés de
distribution des médicaments, en évitant le recaursternet, source croissante de
danger, et les achats de rue ou de marché dapayes< pauvres ».

Le rapport précité de 'Académie de Médecine aiatson de rappeler
avec force que lhaisse du colides médicamentgsans altération de leur qualité)
et la mise en place progressive d'wmiverture sanitaire des populations les
plus pauvres constituent les deux démarches prioritaires poemdme les
médicaments accessibles au plus grand nombre igatgadans les pays démunis

Enfin, si le présent texte ne s'applique qu'aux Ets membres du
Conseil de I'Europe, la signature par des Etats tig est possiblePar dérogation
a la pratiqgue courante pour les conventions du €ibde I'Europe, l'article 28
prévoit en effet cette possibilité.

La France doit saisir cette occasion et ne doit pasénager ses efforts
pour plaider en faveur de I'adoption d’un cadre juridique plus étendu, sinon
universel. Elle peut notamment le faire auprés de ses partenafricains, car on a
vu que le phénomeéne y était particulierement répadhquiétant.

Votre rapporteur estime que la question est suffisament importante
pour étre débattue au sein du G20. En effet, le diague avec les grands
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émergents est essentiel en la matiére, il conditioera I'adoption éventuelle
d'un texte au sein de I'OMS.L'ambassadrice Michéle Ramis s’est déclarée
optimiste quant a la possibilité que la Chine faéseluer ses positions — il
semblerait en effet que le phénoméne touche aussprepre population.






Il. UNE TRANSPOSITION COMPLEXE EN DROIT FRANCAIS QUI EXPL IQUE
LE DELAI DE RATIFICATION DE L'ACCORD

A. LA COMPLEXITE DU PROCESSUS DE TRANSPOSITION DE L’ACCORD

Comme le ministére de la justice et le ministérs difaires étrangeres et
du développement I'ont exposé a votre rapporteudélai entre la signature de la
convention et sa ratification par la France s'eygbi par la complexité du
processus de transposition de ses dispositions enitifrancais.

La ratification a soulevé des réserves du ministerele la Justice en
raison de linadaptation du droit francais. Ce n'es qu'une fois cette
adaptation réalisée par I'adoption de plusieurs moffications Iégislatives que la
Justice a donné son aval a la ratification.

Ainsi que le rappelle I'étude d'impact, la contgda des produits
médicaux et les infractions similaires menacansdaté publique est bien traitée
dans ses différents aspects par la législatiorchian.

Cependant, il faut relever le caractére particulieement complexe et
technique de I'approche de cette matiére tant poutes enquéteurs, que pour
les magistrats.

Les incriminations sont dispersées dans plusieurs codggomme le
montre I'encadré ci-dessous)ne s’appliquent parfois qu'a un type d’auteur ou
de victime restreint. Pour certaines, elles ne peuvent étre relevéepguene
catégorie d'enquéteurs spécifiques disposant degisude police administrative
ou judiciaire distincts les uns des autres. Poautiiés elles ne s’appliquent qu'a
une catégorie de produits médicaux visés par lav€don et non a leur ensemble.

La répression de la « contrefagcon des produits méchux et les infractions similaires
menacant la santé publique » en droit francais

La répression de la <ontrefagcon des produits médicaux et les infractisimilaires
menacant la santé publiqueen droit frangais couvre :

— des infractions de droit commun définies dans le de pénaltelles que les
blessures involontaires, I'homicide involontaira,rhise en danger d’autrui, 'administration
de substances nuisibles ou I'escroquerie, lesquglivent s’appliquer a I'ensemble des
produits médicaux, étre poursuivies au titre deetdative et entrainer la condamnation tant
des personnes physiques que morales, mais adiaakld’escroquerie ou encore I'association
de malfaiteurs ;

— des infractions définies dans le code de la sanpublique concernant les
substances vénéneuses, la commercialisation deamdeints sans autorisation de mise sur le
marché, la commercialisation de dispositifs médicaans marquage CE, la falsification,
I'offre, la vente, la publicité, le courtage de ne&inents falsifiés ou de matiéres premieres a
usage pharmaceutique falsifiées. Cependant cexciitins peuvent ne s’appliquer qu'a jne




catégorie restreinte de personnes, ne sont pasutsupunissables au titre de la tentative et
étre retenues a I'encontre de personnes moralgsédlexige la Convention ;

— des infractions définies par le code de la consomation telles la tromperie ou la
falsification, cette derniére ne s'appliquant néaim® pas aux médicaments vétérinaires, et la
qualification de tromperie ne pouvant d’une pamw® le champ de la fabrication seule de
produit contrefait, ainsi que I'ensemble des étapes trafic tel que la Convention exige de
le réprimer. En effet, par essence, les infractidmsode de la consommation se limitent a
sanctionner la commission d'infractions une foabée I'existence de relations contractuelles
ou précontractuelles ce qui ne peut toujours étieak et en tout état de cause ne peut exister
s'agissant de trafic portant sur des produits ptune illicites ;

— des infractions définies par le code des douanédles que I'importation ou la
détention de marchandises en contrebande, I'imiamtale marchandises sans présentation
d'une autorisation exigée par la réglementationdétention, I'offre, la reproduction de
marchandises sous une marque contrefaisante. Sinfrastions sont trés régulierement
relevées s’agissant des trafics de produits deéstsifiés, elles ne peuvent néanmains
s'appliquer a I'ensemble des produits médicauxsvj la Convention ;

— des infractions définies par le code de la propgté intellectuelle relatives a la
fabrication, l'offre, la mise sur le marché, l'impation, I'exportation, l'utilisation ou la
détention de produits incorporant un dessin ou odéie, objet d’'un brevet ou contrefaisant
une marque sans le consentement du propriétaireddices droits de propriété intellectuelle.
Cependant, si ces infractions permettent égalementouvrir un large champ concernant
I'ensemble des produits médicaux visés par la Quinwe, elles ne s’'appliquent qu'a [la
contrefacon de droits de propriété intellectueles seules victimes concernées par |ces
infractions étant par conséquent les propriétalessdroits de propriété intellectuelle.

B. DES LACUNES EN DROIT FRANGAIS QUI DEVAIENT ETRE COMBLEES

De plus, notre droit national comportait quelques dcunes, qui ont été
comblées par I'adoption de plusieurs mesures légilves

Ces lacunes en matiere d’adaptation de la légslafiancaise ont été
comblées depuis lors par les textes suivants :

— ordonnance n°® 2012-1427 du 19 décembre 2012veskat renforcement
de la sécurité de la chaine d’approvisionnemeninu&dicaments, a I'encadrement
de la vente de médicaments sur internet et a te kdntre la falsification de
médicaments prévoit des sanctions pénales relativeta falsification du
médicament a usage humain ;

—ordonnance n° 2013-1183 du 19 décembre 2013 ivielag
I’'harmonisation des sanctions pénales et finangiegkatives aux produits de santé
et a I'adaptation des prérogatives des autoritdegtigents chargés de constater les
manguements ;

—loi n° 2013-1117 du 6 décembre 2013 relative ltte contre la fraude
fiscale et la grande délinquance économique enhdigae ;



—loi n° 2014-344 du 17 mars 2014 relative a lasoommation ;

— loi n® 2014-315 du 11 mars 2014 renforcant laelutontre la
contrefacon ;

— loi n° 2014-1170 du 13 octobre 2014 d'avenir pdagriculture,
I'alimentation et la forét (s’agissant des médicatae/étérinaires).

Avec cette derniére loi, notre droit national eshforme aux obligations
imposées par la convention Medicrime.

Seules deux réserves autorisées par la conventioewvdont étre faites
par déclaration, au secrétariat du Conseil de I'Euope, au titre du d) du
paragraphe 1 et du paragraphe 2 de l'article 10 dé&a convention s’agissant des
regles de compétence territoriale

En effet, il n'existe pas de disposition généraaslle code de procédure
pénale prévoyant une compétence générale pour iwfuéetion (crime, délit ou
contravention) dés lors que la personne en causét aa résidence habituelle sur
le territoire de la République. Il en est de mémagissant des victimes
d’infractions. Or, il n'est pas paru opportun dioduire des dispositions
spécifiqgues dérogatoires a ce titre dans le coqeatdure pénale.

Enfin, il conviendra de préciser qu’en matiere ctéklle, I'applicabilité de
la loi francaise sur des actes commis a [I'étrangeste subordonnée a
l'incrimination locale des faits, et a la plainte k& victime ou a la dénonciation de
I'Etat du lieu oul I'infraction a été commise.






CONCLUSION

En conclusion, ce texte marque des avancées notabléAu plan
symbolique, il présente le mérite d'avoir isolé reimmé le phénomeéne: la
ratification de ce texte par la France est donsigne politique fort, notamment en
direction des pays en développement, de la voldatée doter d’'instruments de
lutte efficaces contre les trafics de faux médiaaePar ailleurs, premier texte
international dans le domaine du droit pénal trditde cette question, il vient
combler un vide juridique en fournissant des imsgnts solides aux Etats Parties
pour lutter contre ce type de trafics. Cette cotivenoffre en outre un cadre de
coopération nationale et internationale pour luttertre ce type de trafic, et prévoit
des mesures de coordination nationale, des mepuggentives a destination des
secteurs publics et privés, et des mesures decpimoteles victimes et des témoins.

Mais le texte comporte aussi des faiblessdé.se cantonne pour I'heure
aux Etats membres du Conseil de I'Europe — bienlgp®ssibilité pour les Etats-
tiers de le signer montre qu’il a vocation a l'wmsalisation. Par ailleurs, la
définition méme de la contrefagcon de médicamentaith@as véritablement I'objet
d’'un consensus au niveau international — votre gappr estime préférable de
parler de faux médicaments ou médicaments falsifi@sconvention permet aussi
des réserves, inscrites au cceur du texte, et let veoéntraide judiciaire
internationale» est relativement faible. Enfin, 'adoption dxtieest une avancée,
encore faut-il qu'il soit appliqué. La conventiorépoit la création d’'un organe de
suivi chargé de superviser la mise en ceuvre derlgenition par les Etats parties.
La France ne devra pas ménager ses efforts paureasspplication effective de
ce texte, afin que ses dispositions ne demeuraniig@ «oeux pieux.

En réalité, lidéal serait de se doter, a I'OMS, din instrument
universel de lutte contre les trafics de faux médaments Mais les blocages
actuels, notamment du c6té de quelques grands émsrgomme la Chine ou
I'Inde, ne permettent pas d’espérer a court tefadoption d'un tel instrument. Il
est donc préférable d’adopter une démarche prageess

Dans cette perspective, la convention Medicrime pe un outil précieux
pour convaincre certains pays émergents et d’aptgs en développement de la
pertinence de la lutte contre les trafics de médaras falsifiés. Comme le
soulignait M. Leroy, directeur de [llInstitut intextional de recherche anti-
contrefacon de médicaments, consulté sur ce radpacbnvention est un outil de
premiére importance, notamment du fait de 'homeéggation des infractions, mais
il faudrait une convention au niveau des NationgsinEn ce sens, la France
pourrait porter ce sujet lors de la prochaine @uiiu G7, et pourquoi pas du G20.

Sous réserve de ces remarques, votre rapporteur déclare favorable a
I'adoption du présent projet de loi.






LISTE DES PERSONNALITES RENCONTREES

(par ordre chronologique)

—M. Marc Gentilini et M. Yves Juillet, de I'’Académie dMédecine, accompagnés
de M. Marc-Antoine Jasson, chargé de mission arlddtion Chirac (10 mai 2016)

—Mme Michéle Ramis, ambassadrice chargée des menagriminelles
transnationales au ministére des affaires étraagardu développement internatio(H) mai
2016)

— M. Leroy, directeur de I'Institut internationak decherche anti-contrefacon de
médicamentsl3 mai 2016)






EXAMEN EN COMMISSION

La commission examine le présent projet de loi@usde sa réunion du
mercredi 18 mai 2016 a 9h15.

Aprés I'exposé du rapporteur, un débat a lieu.

Mme la présidente Elisabeth Guigou.Merci beaucoup cher collégue
pour votre rapport trés complet et précis sur €s important sujet de santé pu-
blique internationale. Je m’'excuse auprés de Thidariani, qui doit intervenir,
de devoir partir. Marylise Lebranchu peut me remmgiaJ’approuverai pour ma
part bien sir ce rapport. Merci, Marylise, d'aceegme venir présider la fin de la
réunion, et merci beaucoup cher collegue.

Mme Marylise Lebranchu. Merci Monsieur Mariani. Vous avez la pa-
role.

M. Thierry Mariani. Merci d’abord au rapporteur pour son exposé sur ce
texte, que nous avons aussi — je parle en tantgumebre de I’Assemblée parle-
mentaire du Conseil de I'Europe — examiné a StuaghdC’est un texte ambi-
tieux, il I'a dit. Comme lui, je suis toujours ueyétonné de la naiveté de certains
de nos compatriotes qui achétent des médicamentiesisites internet.

M. Jean-Paul Bacquet.Sans oublier les professionnels de santé qui man-
guent d’information.

M. Thierry Mariani. Vous avez souligné a juste titre I'extréme faibtes
des sanctions, ce qui fait que ce trafic est aimtfés lucratif et beaucoup moins
dangereux que celui de la drogue, pour des conségsen termes de santé pu-
blique tout aussi graves. Une seule question tégeh quelles sont les sanctions
prévues aujourd’hui en droit francais pour les mrdnants ? Est-ce que cette
convention va changer quelque chose ?

Mr Jean-Paul Bacquet.Les sanctions prévues en droit francais sont dé-
taillées dans le rapport. Le droit applicable em&giere n’est pas toujours facile a
lire, car il est éclaté entre le code pénal, leccdel la santé publique, le code de la
consommation, le code des douanes et le codeptepaété intellectuelle.

Mme Marylise Lebranchu. Merci au rapporteur pour son exposé. Il est
vrai que c’est un dossier extrémement importantejiens I'inquiétude de Thierry
Mariani.

Nous avons eu, pour les contrefagcons d'autre tggeproduits, énormé-
ment de mal a avancer en droit en France, en pketipour obtenir des instruc-
tions de politique pénale qui mettent ces sujetgriemité.
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Je pense gqu'il faut étre prudent sur la naiveté e avez évoquée.
Celle-ci appelle peut-étre un travail de notre part

Si ce texte est voté, il faudra demander au GagdeSdeaux de signer une
instruction de politique pénale pour que des mestexperts soient nommés,
afin que ceux-ci soient a méme de mener des ermjdétee type a l'international.
A chaque fois qu’on a découvert de grands trafigglle qu’en soit la nature,
c’était grace a des magistrats spécialisés.

M. Thierry Mariani. L'authenticité des médicaments est un vrai pro-
bléme. Je recois un certain nombre courriers deardriice que soit établie, ulté-
rieurement et au-dela de cette convention, une stetlabellisation qui permet-
trait, en particuliers pour nos expatriés, de dgater sur internet les bons sites des
mauvais. Pour les 100 000 Francais qui sont en, Asislreté des médicaments
est un vrai probléme.

Mme Marylise Lebranchu. Je redonne la parole au rapporteur. On a de
plus constaté que parfois, quand des colis de mdwints partent de France vers
des expatriés, ils n'arrivent jamais.

M. Jean-Paul Bacquetll est important de faire la part des choses. bé m
« contrefagcon » n'est pas adapté. C'est I'expressidaux meédicament » qu'il
faut employer. Les définitions varient, et les @ngences pénales ne sont pas les
mémes.

Deuxiéme point sur la naiveté des consommateufauildire que nous
sommes tous naifs. Je I'ai dit en préambule, j& saiprofessionnel de santé et je
n'avais pas véritablement été sensibilisé a cel@nob. Je I'ai d’ailleurs dit a M.
Gentilini de I’Académie de Médecine lors de sonitimial

J'aimerais pour terminer rappeler leurs recommaoisit dénoncer au
plus haut niveau de I'Etat les médicaments falsifiéappeler a son devoir 'TOMS
; développer une coordination de tous les orgargssneentréler la qualité des ap-
provisionnements ; sensibiliser I'ensemble desgssibnnels de santé aux consé-
guences dramatiques de la falsification, ce que neufaisons pas. Lanaiveté»
du consommateur des médicaments n’est rien sofegsionnel de santé n’est pas
capable de répondre. La sixieme recommandatiod'&sirter I'opinion publique,
ce qui répond partiellement a la question de M.iduy c'est-a-dire de rappeler
avec force que la baisse du colt des médicametdsm@se en place progressive
d’une couverture sanitaire constituent les deuxatéhes prioritaires pour rendre
accessibles les médicaments aux patients les gtoars.

Mme Marilyse Lebranchu. Je vous remercie. Je mets aux voix le projet
de loi n° 3377.

Suivant l'avis du rapporteur, la commissi@uopte le projet de loi
(n°® 3377) sans modification.



ANNEXE :

TEXTE DE LA COMMISSION DES AFFAIRES ETRANGERES

Article unique

(Non modifié)

Est autorisée la ratification de la convention cangzil de I'Europe sur
la contrefacon des produits médicaux et les infsast similaires menacant la
santé publigue, signée a Moscou le 28 octobre 28ildgnt le texte est annexé a
la présente loi.

NB : Le texte de la convention figure en annex@mjet de loi (n° 3377)



