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1. La presente etude, en tant qu'inrroduction a un ouvrage collectif est a la 
fois tres generale, mais est egalement situee dans l'espace et dans Ie temps en 
raison du rapport que la Commission europeenne a publie le 8 juillet 2009 a 
propos des marches des medicaments'. La Commission a deux roles en la matiere 
car, contrairernent a l'ordinaire des marches des biens et services, elle est regula­
teur communautaire du secteur, notamment a travers les autorites de mise sur Ie 
marche comrnunautaire, mais a travers ce rapport, c'esr en rant qu'autorite de 
concurrence qu'elle raisonne en voulant ouvrir Ie marche comme dans un pro­
cessus de liberalisation, alors que le secteur du medicament est, pour des raisons 
qui seront ulterieurernent developpees dans la presence etude, complerement 
administre. La Commission, ala fois administrateur du secteur et autorite de la 
concurrence, n'aboutit pas dans Ie rapport a faire l'equilibre entre regulation et 
concurrence. 

2. C'est en effet sous cet angle-ci que le rapport est focalise sur les relations 
entre Ies medicaments princeps et les medicaments generiques, a travers Ie modele 
du rnarche, selon lequel celui-ci est performant si des produits moins chers pour 
les demandeurs peuvent venir librernenr et sans cofit de transaction sur le marche 
et entrer en competition avec les biens deja presents. Ceux-ci, s'ils sont plus chers, 
doivent disparaitre, sauf pour ceux qui les offrent aen baisser le prix, ce qui pro­
duit un accroissement du bien-etre general. 
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1. De la merne fa~on, l'Aurorire de concurrence a consacre ses premiers « rendez-vous de Iaconcurrence " Ie 

16 novernbre 2009. a la question generale L~ sectrurtk la sante: la concurrence ~st~lk cabou? en y faisanr une 
place particuliere au rapport de la Commission. 
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3. Ainsi, I'idee principale et prealable aux quantifications operees est que la 
multiplication des generiques sur les marches de medicaments est bonne en soi, 
puisqu'ils sont moins chers, les aurres considerations etant de second rang, comme 
les incitations ala decouverte de medicaments nouveaux. En cela, la Commission 
europeenne se comporte comme une autorite de concurrence, qui pose, selon la 
theorie econornique sous-jacente; que,l'aff"ronrement des produits techniquernent 
substituables, ce qui est la definition meme du generique par rapport au princeps, 
suffix a satisfaire l'interet general. Elle estime qu'elle dolt « forcer la main» au 
rnarche pour qu'il atteigne son amplitude concurrentielle. 

4. Des lors, les laboratoires pharmaceutiques d'un medicament princeps en 
luttant contre l'entree des medicaments generiques sur le marche, entraveraient la 
bonne marche de l'histoire. Le rapport de la Commission europeenne du 8 juillet 
2009 les designe alors de ce seul fait comme des responsables, responsables d'une 
situation regrettable (prix eleve, peu d' entree des generiques, trop peu de nou­
veaux medicaments decouverts), rneritant donc une presomption de faute, dont 
les laboratoires de princeps ne peuvent renverser la puissance qu' en demontrant 
leur innocence, le caractere non seulement legitime mais encore benefique de leur 
action pour le blen-etre. 

5. Des lors, vient al'esprit une question elemenraire : qu'est-ce qu'une « enquere 
sectorielle »? Celle-ci est censee etre une sorte de photographic d' un secteur dont 
l'organe de concurrence veut mieux comprendre les mouvements. En cela, en 
premier lieu, cela la transforme en autorite de surveillance, donc davantage en 
regulateur ex ante qu' en organe ex post. Ensuite, parce que nous sommes dans 
l'ex ante, il s'agit de preparer un possible ex post que seront les poursuites de 
comportements anticoncurrentiels. Nous sommes tres loin de la notion de photo­
graphie, il s'agit plutot d'une enquete prelirninaire ades poursuites de sanction. 

6. C'est le plus souvent le cas dans les autres enquetes sectorielles qu' a pu mener 
la Commission europeenne, La confrontation est d'aurant ici d'autant plus utile 
qu'elle permet d'anticiper des suites directes ou indirectes du rapport de la 
Commission. 

7. Ainsi, l'enquete sectorielle rendue publique Ie 31 janvier 2007 relative au 
secteur bancaire avait pour objet de montrer les entraves anticoncurrentielles dans 
ce secteur, On observe qu'il s'agit, comme pour la question qui nous occupe ici, 
d'un secteur regul€, que cela a anticipe de peu des poursuites aussi bien commu­
nautaires que nationales contre les banques et la mise en place du systerne tres 
complexe du systerne de paiement interbancaire transeuropeen dans lequelle droit 
de la regulation recule face au droit de la concurrence. 

8. De la rnerne facon, Ie rapport sectoriel relatifaux marches de l'energie, rendu 
public le 10 janvier 2007, fait etat de ce qu'il designe com me de graves dysfonc­
tionnements concurrentiels sur ces marches. Ce rapport est politiquemenr amettre 
en parallele avec le troisierne paquet de directives cornmunautaire sur l'energie, 

2. V, par ex. M.-A. FRISON-RoCHE (dir.), L" banques entre droit et konomie, call. Droit et Economie, LGDJ, 
2006. 
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non pas qu'ils soient substantiellement de rnerne nature (car ce qui se pretend la 
simple photographic d'un secteur er la construction politique d'une nouvelle orga­
nisation d'un secteur sont errangers run a l'autre), mais parce que l'enquere secto­
rielle presage de fait et de droit poursuites er condamnations, constiruant de ce 
seul fait un argument politique de poids-pour-negecier avec les gouvernements des 
directives de liberalisation, 

9. Avant tout, les enquetes sectorielles sont des armes pour, non plus tant pour 
defendre la concurrence, mais la forcer. Ainsi, la Commission avait Ie 27 juillet 
1999 ouvert une enquete sectorielle sur les lignes louees dans le secteur des tele­
communications. Puis, consratant que les prix avaient baisse jusqu'a 40 % et attri­
buant a l'enquete elle-rneme, qui avait detecte ce qu'elle estimait etre une distance 
Injustifiee entre les couts et les prix, cet efler heureux, la Commission decida le 
11 decernbre 2002 de dore l'enquete sans la condure. Ainsi, l'enquere sectorielle 
est une arme qui peut se suffire aelle-rnerne et peut avoir pour but d' obtenir des 
prix satisfaisants, comme le ferait un regulateur fixant des prix correles aux couts, 
alors qu' en apparence la Commission se base sur le droit de la concurrence. C'est 
la une grande source de confusion". 

10. En outre, dans la theorie economique sous-jacente du rapport relatif au 
secteur pharmaceutique, les laboratoires de princeps, dont Ie brevet va expirer, 
anticipant Ie fait qu'ils supporreront difficilement la confrontation de prix avec le 
generique nouvel entrant, vont utiliser leur force pour trouver de nouveaux pro­
duits er, par certe innovation brevetable, enrichir Ie rnarche, voire en creer de nou­
veau et participer ainsi indirecternenr ala sante publique, laquelle les indiffere en 
premier chef", 

11. Mais c'est le principe merne de penser l'econornie du medicament unique­
ment a travers Ie droit de la concurrence qui pose problerne, rnerne s'il ne s'agit 
pas de soutenir que le secteur en est en totalite soustrait, les comporrements dont 
la nature anticoncurrentielle aloes qu'ils ne sont pas la consequence de la regulation 
sectorielle devant etre sanctionnee. En cela, le droit de la concurrence n'est pas 
« tabou »5. En dIet, contrairement ace que ron affirme souvent du droit econo­
mique presente comme un droit ( concret » sous pretexte qu'il se saisit des realites 
en transparence des formes et qualifications juridiques, le droit de la concurrence 
est neanrnoins un droit abstrait des l'instant qu'il est un droit des marches, parce 
que les marches rendent toutes les choses echangeables les unes les autres grace ala 
monnaie. En cela, la substance technique ou politique des biens vises n'est plus 
prise en consideration, les biens deviennent abstraits. 

3. V d'une f.l.~on general, M.-A. FRISON-ROCHE, Regulation et regulation en droit europeen, Revue Lamy 
Concurrence, janv.-mars 2008, n' 14, p. 154-155. 

4. Ce qui est conforme ala rheorie du rnarche d'Adarn Smith, selon laquelJe c'est I'affi'rontement des interets 
particuliers et la volonre des agents de satisfaire leurs visees propres qui produir, a la fois par addition er par 
affronremenr, l'lnrerer general. 

5. Pour reprendre Ie rerrne merne du « rendez-vous de la concurrence» de l'Autorite de la concurrence du 
16 novembre 2009, SecteurtUla Jantt : k droit tUla concurrence est-il tabou? Poser la question en ces terrnes, c'est 
implicirernenr guider vers non seulernent une reponse negative qui va de soi, mais sons-entendre que le droit de 
la concurrence est premier, ce qui est en revanche contestable, la concurrence devant interference, dans I'organi­
sation econornique administrativernent regulee, 111. ou elle produir des effets vertueux, 



4 Concurrence, sante publique, innovation et medicament 

12. Le droit de la concurrence a accru I'abstraction des biens, notion juridique, 
effalfant les caracteristiques des choses, par exemple les medicaments. Ainsi, tout 
rnarche gagnant a. la competition, tout obstacle est, si ce n'est interdit, a. tout Ie 
moins, devant etre justifie. La reglementatlon doit avoir un effet benefique 
demontre, Ie comportement des acteurs, s'il est deplace par rapport au principe 
de libre affrontement des offreurs, devrait aussi se justifier. Ainsi, Ie rapport de la 
Commission europeenne du 8 juillet 2009 fait de nombreuses recommandations 
aux Etats pour l'arneliorarion des disposirifs de sante publique, pour que celle-ci 
tout a. la fois endigue les depenses de sante, encourage les comportements concur­
rentiels loyaux et incite a. la recherche de nouveaux medicaments, dans une pers­
pective d'interet general, qui, contrairernent au simple droit du rnarche, ne se 
resume plus alors a. l'addition de tous les interets particuliers en lutte sur Ie rnarche 
et dont la charge peut effectivement etre sur la tete des Etats. 

13. Mais des lors que nous ne sommes plus dans une perspective de simple 
marche, comment la Commission europeenne, autorite de concurrence, peut-elle 
legitimement aborder ces questions et s'autoriser de telles presornptions de com­
portements reprochables a. la charge des agents et prescrire des comportements a. 
adopter a. la charge des Etats? La Commission europeenne est parfois autorite de 
regulation en matiere de medicaments, notamrnent parce qu'elle est de droit 
l'auteur de nombreux texres en matiere de sante er d'aurorisation de mise sur Ie 
marche, mais ici I'enquete sectorielle prend appui sur Ie droit ordinaire de la 
concurrence et se refere pourtant a. des preoccupations de regulareur, comme fa 
sante publique ou I'equilibre des comptes publics, ce que Ie droit des marches ne 
devrait pas connaitre, La question de la vitesse d' entree des medicaments gene­
riques sur les marches est un souci de regulateur et non un souci d' autorite de 
concurrence. Le droit du medicament connait les deux perspectives et la Commis­
sion est tantot regulareur tantot autorite de rnarche, mais il est critiquable que, 
dans une merne analyse, elle soit, sous couvert d' autorite de concurrence, sou­
cieuse de problematique de regulation. 

14. Parce qu'elle se place sur Ie terrain formel du droit de la concurrence et non 
de la regulation, tout ce qui est conforme a. I'organisation de marche est « normal » 

au sens probatoire du terme, et son constat, sa designation, sa « monstration », 

suffit a. I'etablir, Al'inverse, une situation qui est « anormale », C'est-a-dire distante 
de l'ordinaire concurrentielle dans lequel tout objet sur un marche est accessible a. 
qui ales moyens pecuniaires de l'acquerir, do it se justifier, I'exception entrainant 
une charge de preuve, quelle que soit la place processuelle dans laquelle est celui 
qui se prevaut de cette situation. Cette question des charges de preuve est essen­
tielle: celui qui pretend au mecanisme concurrentiel n'a pas a. en demontrer Ie 
bien-fonde, et noramment en decoule un droit naturel a. entrer sur Ie rnarche ; 
celui qui pretend a. un mecanisme qui bloque cer affrontement de competition 
entre offrants, par exemple du fait d'un brevet ou d'une reglemenration nationale, 
ne Ie rendrait supportable qu'en apportant la preuve que I'exception est bienfai­
sante pour l'interet general. 

15. On mesure que si l'on part du droit de la concurrence, et la Commission 
europeenne y precede, tout Ie mode de raisonnernent en decoule et Ie seul enjeu 
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ne serait plus que de discuter sur la facon de mesurer, de quantifier, de detecter les 
divers componemems. Mais l'amont, asavoir ce primat concurrentiel, n'est pas 
mis en cause. Or et precisernent, le secteur du medicament ne releve au premier 
chef pas du droit de la concurrence mais du droit de la regulation, parce que des 
equilibres doivent etre mis en place, equilibres politiques dent les Etats sont en 
charge (Section I). Ce n'est que dans les interstices du droit de la regulation que la 
concurrence, quand ceux qui s'en prevalent peuvent etablir ses effets heureux pour 
le bien-etre general, est bienvenue. L'organisation probatoire est inversee. Le sec­
teur du medicament releve du droit de la regulation au nom du droit a la sante 
et impose une organisation probatoire inverse acelle du droit de la concurrence 
(Section lI). 

16. En outre, il y a une contradiction fondamentale dans la demarche de la 
Commission europeenne qui, tout a la fois revendique la legitimite de l'usage 
qu'elle fait de ses pouvoirs en rant qu'elle est une autorite de concurrence, et dans 
le rneme temps se compone cornrne une autorite de regulation, ce qu'elle n'est que 
dans d' autres circonstances, notarnrnent a travers d' autres deparrernents de la 
Commission que celui en charge de la concurrence, celui-ci adoptant une 
demarche propremem policique, alors que, dont-acte, l'Europe politique n'est pas 
encore construite. 

Section I 

l.E MEDICAMENT NE RElivE PAS D'UN DROIT DE LA CONCURRENCE SPECIAUSE, 

MAIS D'UN DROIT D'EQUIUBRE ET DE REGULAnON 

17. La Commission europeenne, lorsqu'elle ecrit son rapport en apparence 
comme autorite de concurrence et non comme autorite de regulation, se saisit du 
medicament comme s'il etair un bien abstrait, echangeable sur un rnarche (§l), 
mais ou realite elle se conduit comme une autorite de regulation du secteur, en 
affirmant d' ernblee dans son rapport d' enquete sectorielle sur lesecteur pbarmaceu­
tique du 8 juillet 2009, qu'elle se soucie de la same des citoyens europeens et 
qu'elle vise a leur assurer des medicaments surs, efficaces et financlerement abor­
dables, tout en creanr un environnernenr favorable ala recherche, mais elle se subs­
titue ainsi aux Etats dans des choix politiques qu' elle n'est pas legitime afaire. Elle 
excede la part de regulation technique qui releve de sa competence pour, au nom 
de la concurrence, pretendre construire le secteur. En effet, le medicament est un 
objet econornique particulier parce qu'il a ete politiquement pose, dans une pers­
pective de justice distributive, comme un bien public auquel chacun doit avoir 
acces, par dissociation entre le demandeur et le payeur, dimension politique qui 
extirpe le medicament du droit de la concurrence pour l'inserer dans le droit de la 
regulation et qui donne legitimire au niveau normarif national, ne faisant certes 
pas disparairre le droit de la concurrence mais le placant au second plan (§2). 
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§ 1. - La neutralisation du medicament
 
par Ie premier choix du terrain concurrentiel
 

18. Le droit de la concurrence postule des echanges de biens sur des marches, 
entre des demandeurs et des offreurs, la mise en masse de ces mouvements que rien 
ne doit entraver, par exernple ni des monopoles ou ni des barrieres a l'entree du 
marche, pour produire un juste prix. Cela suppose des demandeurs suffisamment 
puissants, notamment inforrnes et mobiles, pour rnettre en concurrence les mul­
tiples offreurs. Encore faut-il que la chose soit, par Ie rnarche rneme, transforrnee 
en bien. Ainsi, il y a un rnarche du travail, parce que la force de travail est une 
chose que l'on peut acquerir, Mais comme cette valeur econornique ne peut se dis­
socier de la personne, Ie marche du travail est forternent reglemente, et l'intrusion 
du droit de la concurrence dans Ie droit du travail est generalement tres critlquee 
par les specialistes de cette branche du droit, non pas dans Ie detail mais atravers 
un reproche massifet en amont comme quoi la dimension humaine y est meconnue, 

19. Cela ouvre la voie a ce qu'on a pu designer comme « I'imperialisrne » du 
droit de la concurrence, c'est-a-dire fait qu'il se met en premier. Ce qui permet 
cela est son abstraction, puisque tout est un bien, des l'instant qu'il s'agir d'une 
chose desiree par un agent econornique et en cela appelant un prix", Ainsi, un 
« secteur ", comme celui du medicament, ne serait qu'un groupe de marches. I1 est 
certes particulier, puisque tous les marches de medicament ont en commun de 
faire circuler ce type de biens, mais il ne differerait pas du modele general du 
marche, Ainsi, faire une enquete sectorielle est de la part de l'autorite de concur­
rence qu'est la Commission europeenne n'est jamais que prendre Ie pouls a un 
moment particulier d'un ensemble de marches, et non pas Ie surveiller en perma­
nence comme Ie ferait un regulareur, 

20. Le droit de la concurrence, par son abstraction, s'oppose au droit de la 
regulation. En cela, celui-ci, qui ne se reduit pas aI'instrurnent de la reglementa­
tion administrative', est constirue par un ensemble coherent de regles, principes, 
decisions particulieres et institutions specialisees, qui prennent appui sur la speci­
ficite de l'objet. On peut considerer que Ie droit de la regulation ernane de son 
objets. En cela, Ie droit de la regulation est reellernent concret et se saisit de secteur 
pour des raisons subsrantielles parce que ceux-ci ne peuvent construire et main­
tenir leur equilibre par leur propre force concurrentielle. 

21. Ainsi, la chose reprend la place premiere pour designer laquelle des branches 
du droit a competence de principe". Par exemple, s'i] y a des infrastructures 

6. Ainsi, le droit rornain n'a jamais affirme que l'esclave n'etait pas une personne, mais c'esr une personne 
dont Ie corps est rendu disponible par sa mise sur un marche, son corps. parce qu'il est une chose, eranr ainsi 
devenu un bien. 

7. Contresens produir par Ie fair que Ie rerrne anglais regulation ne signifie lui que la reglernenradon, visanr 
donc la partie pour Ie rout (V. M.-A. FRlSON-RoCHE. Regulation et regulation en droit cornrnunautaire, prec.), 

8. V. M.-A. FRlSON-RoCHE. Le droit de la regulation, D. 200 I, chron., p. 610-616; Definition du droit de la 
regulation econornique. D. 2004.• chron.• p. 126-129. 

9. M.-A. FRlSON-RoCHE, Dialectique entre concurrence et regulation, in Actualite du droit de la rtigulation, 
Revue Lamy Concurrence. 2007, p. 168-174. 



7 Introduction 

essentielles, requerant une organisation ex ante que seul Ie droit de la regulation 
peut poser!", ou des asymetries d'inforrnation qu'il faut eviter ou redresser, ou 
des risques sysremiques que la competition accroit plutot qu'elle ne les previent, 
I'abstraction du droit de la concurrence Ie rend illegitime et inefficace. Des lors, 
sa repulsion, legitime dans son ordre des choses, a l'egard des monopoles et des 
ententes, ne s'impose plus en premier lieu. La preseance probatoire s'inverse, 

22. Qu'en est-il du medicament? Tout d'abord, Ie caractere inseparable du 
medicament par rapport aI'ensemble du secteur de la sante, lui-rnerne regule par 
I'Etat, entraine par inclusion, une regulation technique, ex ante, norarnment par 
les processus d' autorisation administrative de mise sur Ie marche, de monopoles 
professionnels de ceux qui les prescrivent ou les manient. 

23. II s'agirait alors d'une regulation simplement technique, comme cela s'opere 
dans d'autres secteurs dont la regulation decoule de la rechnicite des objets, ce qui 
la rend narurelle, au sens par exemple OU les reseaux de transport sont economi­
quement des monopoles naturels. II conviendrait alors de poser que les medica­
ments sont Sut un libre marche concurrentiel, produisant un juste prix, s'il n'y a 
pas de comportements anticoncurrentiels que I'autorite de concurrence sanction­
nera ex post, l'enquete secrorielle lui ayant fourni de multiples informations pour 
eventuellement y proceder!' . 

24. Mais, une fois cela concede, on pourrait techniquement soutenir que rien 
ne s'oppose aI'admission unique de la loi du marche. En effet, la premiere loi du 
marche est non pas positive par Ie choix par Ie demandeur d'un offreur lui pro­
posant Ie meilleur produit pour Ie meilleur prix, mais est de nature negative, 
puisqu'e1le est celie de I'exclusion des demandeurs qui n'ont pas les moyens finan­
ciers prealables suffisants pour supporter ce juste prix et acquerir Ie bien. La loi du 
rnarche est celie de la selection, par la destruction des offreurs faibles et I'exclusion 
des demandeurs impecunieux. Le droit de la concurrence preserve I'echange sur 
Ie marche et lutte contre les barrieres artificielles et organisees aI'entree, non en 
elles-rnernes mais parce qu'elles SOnt Ie signe d'un comportement anticoncurren­
tiel, par exemple une politique d' eviction par des prix predateurs. Le droit de la 
concurrence est un droit de garde-fou qui n'organise pas lui-rnerne I'entree sur les 
marches, lequellui y est indifferent. II n'a pas la puissance d'imposer des liberalisa­
tions, il supporte les monopoles, il ne sanctionne que les abus. 

25. Pour proceder d'une facon contraire, c'est-a-dire poser que l'entree sur Ie 
marche doit etre largement possible, voire organisee, comme dans un processus 
de liberalisation, il faudrait que I'aurorite de la concurrence, sous couvert de son 
statut, se transforme en regulateur, ce qui est critiquable en ce qu'il y a confusion 

10. M.-A. FRISON-RoCHE, Le couple Ex Ante-Ex Post, justification d'un droit special et propre de la regula­
tion, in Lesengagements, coil. Droir er Economie de la Regulation, vol. 4, Presses de Sciences-Po/Dailoz, 2006, 
p.33-48. 

11. Cela n'est pas critiquable en soi, mais I'on rnesure que l'aurorire de concurrence, parce qu'elle n'esr pas un 
regulareur en charge de surveilJer un secteur technique et d'y traiter la , dominance », precede en realite a une 
enquere pour nourrir evenruellernenr par la suite des actions processueJJes. Cela appelle la qualification juridique 
non plus de simples enqueres secrorielles, mais d' enqueres prelirninaires pour lesquelles les droits de la defense 
devraienr etre respectes, ce qui n'est pas le cas. 
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de pouvoirs. Ainsi, la Commission pose que cette action ouverte Ie 15 janvier 
2008 er qui a abouti au rapport d'enquete sectorielle s'inscrit dans le droit de la 
concurrence, comme si la regulation sectorielle n'etait qu'une part du droit general 
de la concurrence, une sorte de droit special et secondaire de celui-ci, donnanr 
alors la competence speciale a l'autorite de la concurrence puisqu'elle a la compe­
tence generale. 

26. Des lors, Ie rapport pose comme enjeu essentiel que les medicaments gene­
riques puissent entrer sur le marche au plus vire pour que la competition fonc­
tionne et, entrainant une baisse des prix, allege ainsi les budgets publics. On ne 
peut que suivre de tels propos sur le fond et qui ne les approuverait? Mais il y a un 
probleme juridique majeur de source de droit. En effet, la Commission euro­
peenne pose comme justification a l'enquete sectorielle elle-rneme, suivant en cela 
1'artide 17, § 1 du Reglernent 1/2003 du Conseil, l'existence d'indices qui peuvent 
faire penser que des violations de la prohibition des comportements anticoncur­
rentiels ont eu lieu. Elle se refere done a titre exdusif au droit de la concurrence. Si 
Ie droit de la regulation n'est qu'un droit de la concurrence special, sanctionnant 
des cornporternents anticoncurrenriels dans un secteur particulier, alors ce qui 
vaut pour Ie tout vaut pour Ia partie, et ce qui donne pouvoir pour Ie tout donne 
pouvoir pour Ia partie. 

27. Mais Ie droit de Ia regulation renvoie a autre chose que Ie droit de Ia concur­
rence. II peut s'agir d'introduire de force Ie droit de Ia concurrence, apres Ia fin 
declaree de monopoles, ou bien d' organiser des zones concurrentielles dans des 
chaines economiques plus ou moins inregrees, ou bien de mettre en equilibre Ie 
principe de concurrence avec un principe d'une autre nature. Tout l'art instable de 
Ia regulation est dans cet equilibre, Des lors, il est inexact de dire que Ie droit de Ia 
regulation est une partie du droit de Ia concurrence. 

28. II s'agit Ia d'une erreur fondamentale, car, si Ia Commission, dans un rapport 
fonde sur l'article 17, § 1 du Reglemenr 112003 du Conseil, est parfaitement legi­
time sur Ie terrain du droit de Ia concurrence, elle ne l'est pas sur celui du droit de Ia 
regulation, Ies deux droits etant de nature differente, voire opposees. Parfois, Ie droit 
de Ia concurrence a dejoue des comportements abusifs des enrreprises et I'on releve 
des condarnnations pour ententes ou abus de position dominante, car Ie secteur ne 
peut etre excepte en soi. Mais, dans certains de ces aspects, Ie medicament releve du 
droit de Ia regulation et non du droit de Ia concurrence, parce que Ie politique a 
refuse I'effet d'exclusion de Ia loi du marche sur la preservation de Iaquelle repose 
l'abstrait droit de Iaconcurrence, parce que Ia societe a organise par Ia securite sociale 
la dissociation du demandeur et du payeur et parce que, l'Europe politique conti­
nuant de ne pas exister, Ies Etats demeurent libres de la fa<;:on dont ils utilisent leurs 
finances publiques, rneme si cela revient a gerer Ia penurie ou a accroitre Ia charge 
collective en foncrion des choix nationaux de sante publique. 

29. Parler d'« erreur » est d'ailleurs inexact, il convient plus severernent de qua­
lifier l'enquete de manoeuvre « strategique », car Ie rapport dit expressernent que si 
son objet est « principalement centre sur Ie comportement des entreprises », dans 
la mesure OU tout Ie secteur est reglemente, il convient qu' elle apprecie par exemple 
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tout le systeme des brevets, des autorisations de mises sur le rnarche et de fixation 
du prix et des remboursements, bref de route la regulation du secteur, 

30. D'ailleurs, le rapport pose que l'objectif du droit de la concurrence est « la 
promotion de 1'innovation et le pilotage de la croissance economique ». ce qui, 
selon la Commission, le mettrait en harmonie avec le droit de la propriete indus­
rrielle, justifiant ainsi to ute sa demarche. On retrouve ici des affirmations appro­
batives sur la propriete intellectuelle dans son lien avec l'innovation. On en revient 
ici a. la question elemenraire prealablernenr posee : qu'est-ce qu'une enquete secto­
rielle ?12. Lexercice a vocation a. restituer la situation d'un secteur, mais de fait, 
comme le fait un regulareur, la Commission precede a. une declaration au moins 
de politique de la concurrence au plus a. une declaration de politique d' organisa­
tion optimale et juste d'organisation econornique du medicament. Lenquete sec­
torielle a vocation a. erre scientifique, puisqu'elle decrit I'etat des choses, et non pas 
a. etre politique, c'est-a-dire a. poser Ie devoir-etre pour le futuro La Commission ne 
semble pas respecter cette definition. 

31. En outre, et les deux choses sont liees, le « pilotage de la croissance » eco­
nomique, que l'on peut appeler plus sobrement mais les termes deviennent alors 
trop transparents, la « politique economique . releve de 1'Etat, et non pas des 
organes europeens, dont l'addition ne suffit pas encore a. en constituer un. 

32. II convient, avec la rnerne desapprobation, de constater que, lorsque sont 
evoques des arguments qui ne sont pas rartaches a. l'organisation des echanges, 
notamrnent ce qui concerne les difficultes scientifiques a. trouver de nouvelles 
molecules, la Commission se souvient alors que « Ie fondement juridique d'une 
enquete sectorielle reside dans le droit communautaire de la concurrence » et que 
I'argument n'a done pas ete examine, parce que les laboratoires qui invoquent l'ar­
gurnent n'y associent pas de preuves directes. Ce comportement de Janus est cri­
tiquable, la Commission se comportant tantot comme un regulateur, tantot 
comme une autorite de concurrence, pour faciliter son but, a. savoir l'ouverture 
des marches au generique, ce qu'elle n'est pas legitime a. faire, parce qu'a dessein 
elle n'analyse pas la question globale du medicament, globalite que seulle Poli­
tique est legitime aapprehender et au sein de laquelle il est seul legitime aoperer 
des choix. 

§2. - La sante, objet politique tenant a distance 
Ie droit de la concurrence 

33. En effet, Ie politique est seul legitime a. exercer les choix fondamentaux 
pour la vie en societe et I'avenir du peuple. II peut avoir pose que la sante est un 
objet polirique, contrairernent au pain par exemple, parce qu'il estime que, contrai­
rement a. celui-ci, Ie premier est un bien commun dont l'acces n' est pas aise'", 

12. V supran° 5.' 
13. Parce que c'est un objet politique, cela peut varier selon les Etats er selon les moments. Ainsi, le logement 
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Lobjet en cause a bien une valeur economique et renvoie aun cout mais sa mise 
sur Ie rnarche n'erant pas du fait de la seule volonte d'un agent econornique, et par 
exernple Ie President Jean Marimbert posant fermement que « la vocation d'une 
agence sanitaire telle que l'Afssaps est resolurnenr non econornique )}14. C'est de 
choix politique et technique qu'il s'agit, non seulement selon les pays mais selon 
I'histoire de chacun de ceux-ci; la dimension sociale ou la dimension economique 
par laquelle la rationalite de l'Etat s'exprime en la matiere variant15• 

34. Ainsi, Ie politique a pose que la population doit avoir acces aux medica­
ments selon ses besoins et non pas selon son aptitude apayer, ce que Ie droit tra­
duit atravers la notion de service public, renvoyant souvent, par traduction tech­
nique Ie droit de la sante vers Ie droit public. 

35. Plus encore, pour que chacun accede au medicament, en ce que celui-ci est 
gage de sante, Ie collecrif va payer ala place de l'individu, la protection sanitaire et 
sociale (les deux etant indissociables) etant ainsi organisee sur un modele totale­
rnent erranger au modele concurrentiel, puisqu'il y a dissociation entre Ie deman­
deur er Ie payeur. L'interrnediaire entre les deux qu'est Ie prescripteur a, selon 
I'image usuelle, des cheques en blanc entre les mains. 

36. Ce sont des choix politiques, auquel Ie collectif pourrait renoncer, par 
I'abandon de la securite sociale. II n'en est pas question en France, pays dans lequel 
la justice distributive'", errangere au marche qui renvoie a une justice commuta­
tive, a grande place. Tant que les contribuables acceptent cette redistribution, par 
I'election de ceux qui la rnertent en place, cela est legitime et do it tenir adistance 
Ie droit de la concurrence. 

37. Plus encore, l'Europe est Ie niveau d'usage de la puissance juridique norma­
tive lorsqu'il s'agit de marches de biens abstraits ou de regulation technique, 
comme en matiere de regulation des telecommunications ou de marche finan­
ciers. Mais, rant que l'Europe n'est pas federale ou, pour reprendre I'expression 
d'une recenre jurisprudence de la Cour constitutionnelle allemande dans un arret 
du 30 juin 2009 17 

, parce qu'il n'existe pas encore de « peuple europeen », les 
organes communautaires ne sont pas legitimes afaire les choix politiques ala place 
des Etats membres. 

38. Ainsi, l'Etat, parce qu'il est Ie payeur en consideration du choix politique 
de justice redistributive, est en droit de tenir a distance Ie droit communautaire, 

n'etair pas plus que Ie pain un objer pollrique, avant que le polirique decide d'insriruer un droit au logernenr, 

opposable. 
14. Regulateur er securire sanitaire des produits de same, in La rigztldtion de la sante, Annales de la regulation, 

Th. REVET et L. VIDAL (dir.), yo. 2, 2009, p. 285-293, p. 285. Le Presidenr souligne en ourre que l'action de 
l'Autorire s'inscrit , dans le contexte de la politique generale de sante publique et des plans ou actions qui la rra­

duisent » (p. 289). 
15. Sur cette dimension, v. l'etude rernarquable de sociologie cognitive de Daniel BENAMOUZIG, La sante au 

miroir de I'economie, coIl. Sociologies, PUF, 2005. 
16. Sur la problemarique d'ensernble, renvoyanr norarnrnent aux travaux de John RAWLS er d'Arnarrya SEN, 

v. CI. SCHNEIDER-BUNNER. Sante et justice sociale. Leconomir des systemes de sante face a lequite, Econornica, 

1997. 
17. F. CHALTIER. Le traite de Lisbonne devanr la Cour consrlrurionnelle allemande: conforrnire er demo­

cratie europeenne, Les Petites Affiches, 23 juillet 2009, p. 41 s. 
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parce qu'il exprime les prevalences des choix financiers globaux, par exemple la 
sante pour tous plurot que l'education pour tous, ou l'inverse, Ie remboursement 
de tout medicament ou la gradation du systeme suivant que celui-ci est plus ou 
moins necessaire, est un choix politique, dans lequelle droit de la concurrence n'a 
pas aentrer. 

39. Ainsi, le droit du medicament ne releve que d'une fa<;:on secondaire du 
droit general de la concurrence, applique a un secteur restreint, et releve d'une 
facon essentielle du droit de la regulation, en ce qu'il est particulier, ici pour des 
raisons politiques, puisqu'il s'agit de choisir pour la collectivite er de redistribuer 
des richesses selon des preferences collectives posees, 

Section /I 

I.E DROIT PORTANT SUR LES MEDICAMENTS RELEvE
 

DU DROIT DE LA REGULATION
 

40. L'organisation de la circulation marchande des medicaments releve done de 
choix politique et rant qu'il n'existe pas de « peuple europeen » pour lequel la 
Commission europeenne serait legitime a operer des choix, le medicament est 
objet du droit de la regulation, droit ici national, droit de la regulation par rapport 
auquelle droit de la concurrence s'articule lorsque Ie rnarche est benefique, Cette 
prevalence de la regulation sur le concurrentiel impose un systerne probaroire, 
auquel, d'une facon critiquable, la Commission n'adhere pas (§l). Cette regula­
tion politique et administrative se [ustifie par la subjectivisation des systemes juri­
diques, ici le droit ala sante comme fondement des politiques publiques qui Ie 
servent (§2). 

§ 1. - Le systeme probatoire decoulant de la prevalence 
de la regulation sur la concurrence 

41. La Commission europeenne, en dehors du fait qu'elle agit comme un regu­
lateur en voulant organiser des entrees de force de medicaments sur des marches, 
ce qu' elle a pas les moyens normatifs de faire en simple autorite de concurrence 
qu' elle doit demeurer tant que 1'Europe ne sera pas federale, pose la concurrence 
en principe. Merne si elle devrait n'en etre que la gardienne et non pas l'organisa­
trice, elle se refere ace principe, et il en decoule un systeme probatoire, qui repose 
sur cette « normalite » de principe. 

42. En dfet, pour la Commission, si elle veut rester dans le seul role qui lui est 
legitime, asavoir celui d'une autorite de concurrence, sans qu' elle puisse pretendre 
organiser de force la concurrence, par une sorte de liberalisation ce qui releverair 
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d'un pouvoir de regulation, la technique est d'ordre probatoire. Ainsi, les situations 
concurrenrielles, en tant qu'elles sont conformes au principe (<< norrnatif »), er en 
cela « normales », n'ont pas a se justifier. A l'inverse, les situations a-concurren­
tielles, ou anticoncurrentielles, par exemple les monopoles par Ie fait de la loi ou de 
decisions adminisrratives de brevets accordes, seraient « anormales » puisque non­
conformes au principe, et en cela, il ne s'agit pas d' aller sur Ie terrain substanriel en 
affirmant qu' elles sont illicites de ce seul fait, per se, mais sur Ie terrain probatoire : 
ce sont les organisateurs ou/et les beneficiaires de ces situations qui doivent en 
dernontrer la legitimite, expliciter Ie but qui justifie I'ecart par rapport au principe 
concurrentiel et la proportionnalite des moyens derogatoires par rapport aux fins. 

43. Le rapport s'appuie sur cette sorte de « confort probatoire », puisque la 
Commission evoque un « sentiment »18 comme quoi l'entree des generiques ne va 
pas assez vite, et que l'innovation est ralentie, sans dernontrer l'imputation de ces 
phenomenes, ce qui est contraire aux regles des droits sanctionnateurs dont le 
droit de la concurrence fait partie, puisqu'on ne peut attacher la seule observation 
d'un phenornene en lui-rneme regrettable, par exemple l'insuffisance d'innova­
tion, aune personne ou aune categorie de personnes, ici les laboratoires de prin­
ceps, sans avoir preuve un lien de causalite. 

44. Mais precisernenr, le terrain juridique pertinent pour l'organisation de I'en­
tree des medicaments sur un rnarche et sa circulation n'est pas Ie droit de la concur­
rence mais Ie droit de la regulation, pour les raisons techniques et politiques prece­
demment exposees. Des lors, le systerne probatoire s'inverse car la concurrence 
sera bienvenue, par Ie.s bienfaits de la competition autant qu'elle ne contrarie pas 
le bien public dont l'Etat a la charge, charge pour la satisfaction de laquelle il tient 
des pouvoirs opposables al'autorite de concurrence. 

45. Ainsi, c'est a l'autorite de concurrence de justifier que, malgre le fait que 
nous sommes en droit de la regulation, la competition est benefique en ce qu'elle 
contribue elle aussi et pour sa part au bien commun pose par l'Etat, Par exemple, si 
I'office des brevets accorde un titre aun laboratoire, lui offrant un monopole, pour 
l'incirer amener encore des recherches, sans aide financiere publique necessaire, 
l'autorite de concurrence n'est pas legitime ay voir une situation d' exception. 

46. En effet, il est essentiel de rappeler que, contrairernent au droit de la 
concurrence qui vir dans l'instant des echanges sur Ie marche, instanraneite qui, 
par cette absence de duree proprement dire, permet l'emergence du juste prix et la 
mobilite de celui-ci, Ie droit de la regulation s'inscrit dans la duree. On peut aller 
jusqu'a inverser la proposition et dire qu'il y a droit de la regulation lorsqu'il y a 
besoin d' actions econorniques dans la duree, notamment les investissements, 

47. Le droit de la concurrence est aveugle acela. Cela fait encore partie de son 
abstraction visee prealablernent : il ne voit ni les objets en eux-mernes, qui s'echan­
gent sur les marches, ni Ie temps puisque l'insranr, celui de l'echange, n'appartient 
pas ala notion de temps. 

18. Synthese du rappon d'enquete, exposant la position des organisrnes de representation des consomma­
teurs, de l'industrie des medicaments generiques er du secteur de I'assurance-maladie, P: 7. 
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48. La regulation, notarnment par Ie biais des brevets et de l'organisation ex 
ante administrative, inscrit la creation et la circulation des medicaments dans Ie 
temps. II faut que l'autorite de la concurrence demontre que, dans un cas parti­
culier, cela est anorrnal, parce qu'il y aura eu entente ou abus de position dorni­
nante, mais en soi, parce que cela est « normal », notarnment parce que Ie brevet, 
qui est une arme de l'Ecat, creant par son seul pouvoir normatif des objets de pro­
priete, incite a la recherche, c'est-a-dire a l'invesrissernent risque dans Ie temps, 
l'autorite ne peut y trouver aredire, sans apporter davantage de preuve, alors que 
ceux qui sont dans les processus de regulation, par exemple dans les poiiriques de 
sante publique ou de brevet, n'ont pas ase justifier car cela est normal. 

§2. - La regulation du secteur par consideration 
du droit ci la sante 

49. Le Doyen Carbonnier a decrit, sur Ie ton du reproche, la facon dont le 
droit avait sous la V Republique, « pulverise » Ie sysrerne juridique jadis construit 
sur les regles objectives posees par les lois, en droits subjectifs revendique par la 
personne'", droits qui deviennent droits de l'homrne lorsqu'il s'agit de droit sub­
jectif nature!' La loi, droit objecrif, est devenue l'outil au service des droits subjec­
tifs, sur la concretisation desquels Ie juge veille". 

50. Aujourd'hui, il existe un droit de la sante au service du droit ala sante. II 
est difficile de definir ce « droit a la sante» et la place que le medicament y prend. 
Ainsi, la distinction entre les medicaments princeps et les medicaments generiques 
n'y a pas place puisque Ie titulaire du droit a la sante est Ie demandeur sur Ie 
rnarche, dont Ie malade, potentiel ou deja atteint, et que la substitution du prin­
ceps par Ie generique est au benefice du payeur, asavoir les organismes publics de 
securite sociale, et au Gnalles contribuables. 

51. Ainsi, parce que nous fonctionnons sur un systerne de justice distributive, 
que ce choix politique a ete opere par la collectivite nationale, Ie droit ala sante 
est assure par la regulation administrative du systeme. Ce systeme national de 
regulation, soucieux de rnaitriser les depenses publiques de same, a rnis en place 
des mecanisrnes de regulation, tel Ie pouvoir de substitution detenu par les phar­
maciens. 

52. Plus encore, Ie droit ala sante inclut I'acces aux rnecanismes de sante, dans 
lesquels s'inserent les medicaments, notamrnent l'acces al'hopital, Cet acces sera, 
plus ou moins gratuit suivant que Ie medicament est plus ou moins necessaire, Ia 
aussi selon des regles de droit public complexes organisant Ie degre de prix en 
charge en fonction des maladies, la regulation s'articulant alors sur l'organisation 
hospitaliere et Ie pouvoir de prescription des rnedecins. 

19. J. CARBONNIER, Droit et passion du droit sousLa V Republique, Flammarion, 1995. 
20. Pour uue presentation davantage approbative, V. H. MOTULSKY, Principes d'un« realisation methodiquedu 

droitprivi. La theone deselbnenfS gmerateurs desdroitssubjectiji, Sirey, 1948, reprint Dalloz 2002. 
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53. On peut encore considerer que Ie droit ala sante de la personne, dont on 
peut contester Ie principe au nom de la pertinence superieure du mecanisme du 
rnarche ou au nom de l'incapacite des finances publiques asupporter la lourdeur 
du systerne de protection que la concretisation de ce droit implique (il s'agit la 
d'un choix politique), ne concerne pas seulement les outils de soins disponibles 
mais encore ceux avenir. En effet, la concurrence gere Ie present, puisqu'elle est 
dans Ie present, et la regulation gere l'avenir, puisqu'elle est dans la duree. 

54. Si l'on ado pte une conception extensive du droit ala sante, la personne a 
droit aux medicaments disponibles sur Ie rnarche, mais aussi droit aux medica­
ments qui pourraient la guerir mais qui ne sont pas encore disponibles parce qu'ils 
ne sont pas encore decouverts. On en revient alors al'importance de la recherche. 
non plus sirnplement comme politique publique, soit inrernalisee dans des labora­
toires etatiques pris en charge par les contribuables, soit externalisee par le biais de 
brevets, perspectives rentables incitatives pour les laboratoires prives. On conside­
rerait alors que la personne beneficie d'une sorte de droit al'Innovation. 

55. Le droit de la concurrence est etranger acela, car si l'on a pu dire qu'il avait 
engendre un « droit ala concurrence », la concurrence n'etant que l'aptitude pour 
un demandeur qui en ales moyens financiers d'acquerir par un juste prix fixe ins­
tant apres instant au fil des transactions (c'est pourquoi Ie marche financier est Ie 
plus pur des marches) des biens disponibles, il ne sen pas necessairernent et de son 
seul fait Ie droit a la sante, qui suppose un acces de tous au bien et un effort 
commun pour que des investissemenrs de recherche s'operent, des l'instant qu'il y 
a un accord politique dans ce sens pour en affirmer la legiclmite et en supporter 
collectivement le po ids financier. 


