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Introduction 
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Rappels introductifs
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A quoi sert le droit de la concurrence ?

＞ Maintien de la libre concurrence entre entreprises sur le marché, deux axes 
principaux: 
> Prohibition des ententes anticoncurrentielles: articles L. 420-1 du Code de commerce et 101 du Traité sur le 

Fonctionnement de l’Union européenne

> Prohibition des abus de position dominante: articles L. 420-2 du Code de commerce et 102 du Traité 
sur le Fonctionnement de l’Union européenne

＞ Finalité : protection des consommateurs – offre diversifiée au meilleur prix

＞ A ne pas confondre avec : concurrence déloyale – réglementation économique



Concurrence et secteur pharmaceutique
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＞ Un secteur qui, au regard de ses caractéristiques et des questions
juridiques qu’il pose, fait l’objet d’une vigilance (toute) particulière de
la part des autorités de concurrence en France et en Europe

> « [l’industrie du médicament] représente près de 100 000 emplois directs, et plus de 53 milliards
d’euros de chiffre d’affaires en 2015, dont 48% à l’exportation (…) [l]e budget du secteur consacré à la
recherche s’élève à 9,8% du chiffre d’affaires des entreprises du médicament, auxquels s’ajoutent des
dispositifs d’aides publiques puisque l’industrie du médicament bénéfice de 10% du crédit d’impôt
recherche (CIR) », (Assemblée nationale, compte-rendu de la table ronde sur l’avenir du médicament
en France, 15 février 2017)

> « [l]e secteur des produits pharmaceutiques et de la santé a une importance particulière dans
l’économie européenne compte tenu de l’importance de son chiffre d’affaires, de son poids dans la
dépense publique et privée, et de la taille européenne, voire mondiale, des marchés sur lesquels les
laboratoires pharmaceutiques exercent leurs activités » (Autorité de la concurrence, rapport annuel
2015, p. 38)

> « Competition in the pharmaceutical sector brings huge benefits to patients and to welfare systems. »
(Joaquín Almunia, Décembre 2013)



Pouvoirs des autorités de concurrence (1/2)
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Des moyens d’investigation étendus
> Inspections de concurrence au cours desquelles pourront être saisis tous types de documents

tels que des emails, des notes manuscrites, des comptes-rendus de réunions, des
présentations, etc.

- Messages contenus dans des présentations internes ne bénéficient pas du secret professionnel de
l’avocat

- Saisie du matériel informatique (téléphone portable, ordinateur, tablette, disque dur,
cloud etc.)

> Demandes de renseignement auxquelles l’entreprise doit répondre sous peine de sanction

> Auditions des employés



Pouvoirs des autorités de concurrence (2/2)
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Un standard de preuve très bas
> Notion très englobante de « faisceau d’indices graves, précis et concordants »

- Documents internes

- Possibilités pour l’ADLC de recueillir le témoignage de professionnels de santé,
représentants des autorités de santé etc.

> Interprétation large des pratiques, stratégies et comportements de l’entreprise

- Dans les dossiers pharma, recours quasi-systématique à la notion d’infraction « par objet »
permettant un allégement probatoire

> Un seul message incriminant ou sorti de son contexte par les enquêteurs peut
suffire à établir une infraction

> Possibilité de preuves économiques dites « indirectes »



Que faire en cas d’inspections concurrence?

DROIT DE LA CONCURRENCE APPLIQUÉ AU SECTEUR DE LA SANTÉ 8

> « Dawn raid », « descente », « perquisitions », « inspections », « opérations de visite et saisie » ou « OVS »,
des mots différents pour traduire une même réalité : l’urgence
- Il faut donc réagir vite et de façon sereine, le client étant en état de stress maximal

> Lire attentivement l’ordonnance, ce qui permet de :
- déterminer les pratiques soupçonnées
- identifier la période infractionnelle alléguée
- avoir un premier sentiment quant aux risques encourus et stratégies procédurales envisageables ou exclues (ex: en cas

de soupçons d’abus, la clémence ne sera pas une option)

> Se montrer courtois envers les inspecteurs
- cela rassure le client
- cela permet également d’obtenir des indiscrétions sur l’origine de l’enquête, ex. les mots clés utilisés pour les saisies

informatiques etc.

> Veiller à ce que les saisies soient strictement limitées à ce qui est nécessaire pour les besoins de l’enquête :
- à l’exclusion des correspondances avocat client
- à l’exclusion des correspondances relevant de la vie privée
- à l’exclusion des correspondances intervenues en dehors de la période infractionnelle alléguée

> Réfléchir, le plus rapidement possible, à l’opportunité et aux chances de succès d’un recours contre
l’ordonnance autorisant les OVS et/ou les modalités selon lesquelles elle s’est déroulée



Exemples d’ordonnance de visite et saisie et procès-verbal de 
notification
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Exemples de mandat et de décision d’inspection
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Des risques financiers et réputationnels significatifs
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Entreprise

Dommages et 

intérêts réclamés 

par les victimes 

(ex. assurance 

maladie en Italie)

Impact sur 

l'image

Coût de la 

défense 

(financier + 

temps passé)

Sanctions 

pénales au 

niveau 

national 

(personnes 

physiques)

Amendes jusqu'à 

10% CA mondial 



Engagements, clémence et transaction
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> Tendance au développement de procédures dites “alternatives ou accessoires aux sanctions”, avec
pour point commun de viser à limiter voire à annuler le risque de sanction pécuniaire pour
l’entreprise mise en cause

> Clémence:
- Objectifs: permettre aux autorités de concurrence de détecter l’existence de cartel, par nature secrets ;
- Avantages: permet, selon les cas, une exonération partielle ou totale d’amende ;
- Inconvénients: Suppose une obligation de coopération avec les services de l’autorité de concurrence compétente et

une reconnaissance de culpabilité pouvant avoir des conséquences néfastes au plan civil

> Engagements:
- Objectifs: permettre à un stade antérieur à la communication des griefs de répondre aux “préoccupations de

concurrence” en amendant son comportement pour l’avenir ;
- Avantages: permet d’échapper à l’imposition d’une amende et à un constat d’infraction dans le chef de l’entreprise

ayant souscrit des engagements ;
- Inconvénients: certains engagements peuvent être lourds à concevoir/appliquer (surtout en France où leur durée n’est

pas toujours circonscrite dans le temps).

> Transaction:
- Objectifs: obtenir une certaine mansuétude de la part de l’autorité de concurrence compétente au stade de la fixation du montant

de l’amende ;
- Avantages: permet de mieux maîtriser le risque financier ;
- Inconvénients: suppose une renonciation totale à contester les griefs ce qui n’est pas neutre dans la perspective d’actions en

dédommagement.



Contrôle des concentrations 
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Que faire en matière de contrôle des concentrations?
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> Etape n°1 : analyse multi-juridictionnelle – identification des juridictions compétentes pour autoriser
l’opération avant sa réalisation effective

> Etape n°2 : définition des marchés pertinents
- Détermination des marchés, dans leur dimension matérielle et géographique
- Identification, collecte et calcul des parts de marchés détenues par les parties à l’opération

> Etape n°3 : analyse concurrentielle des éventuels chevauchements faisant courir un risque de phase II
voire un risque d’interdiction de l’opération

> Etape n°4 : prévention des risques associés à une opération de concentration, en l’occurrence les
échanges d’informations sensibles
- respect du caractère suspensif et prise en compte du risque de gun-jumping
- risque d’opposition de la part de concurrents mécontents

> Etape n°5 : gestion de la procédure formelle de notification
- importance des échanges, le plus en amont possible, avec les autorités de concurrence compétentes, phase

dite de « prénotification »
- réflexion quant à la nécessité de la prise d’engagements et la typologie des engagements acceptables par les

parties à l’opération
- éventuelle gestion des notifications multi-juridictionnelles



Opérations soumises à notification: critères quantitatifs et 
seuils de notification
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> Seuils de notifications, selon les réglementations, pouvant être exprimés en:

- Chiffres d’affaires (ex: UE, FR)

- Au niveau européen réflexion actuellement en cours pour introduire un critère tenant à la valeur de la transaction

- Parts de marché (ex. : Espagne [CA ou PDM])

- Valeur d’actifs (ex. : USA [CA ou actifs])

> En amont de chaque opération, nécessité de :
- collecter la répartition géographique du chiffre d’affaires des parties (cf. périmètre)

- sur cette base, cibler les zones de risque de notification et approfondir l’analyse des réglementations ayant des
seuils exprimés en PDM ou actifs

- pour les opérations soulevant des problèmes de concurrence, identifier le plus tôt possible les engagements
(en particulier les engagements de cession) à concéder aux autorités de concurrence pour obtenir
l’autorisation

- La collecte d’informations et leur analyse prend du 

temps

- Nécessité d’anticiper autant que possible



Opérations soumises à notification: seuils de notification
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Opérations soumises à notification: seuils de contrôle
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> Principe: autant de notifications que de pays où les seuils sont atteints

> Exception: Union européenne avec le « guichet unique » proposé par la
Commission eur. si :

- seuils UE atteints OU

- seuils nationaux atteints dans au moins 3 Et. membres (les seuils U.E. n’étant
pas atteints) → demande à la Commission, mais les Et. membres peuvent
refuser

> Autres guichets "uniques" dans le monde mais situations pas claires (ex.:
CEMAC, COMESA, UEMOA)

- Incidences du multi-filing sur le calendrier de l’opération

- Coordination avec les conseils locaux pour assurer une cohérence globale



Rappels introductifs concernant la pratique de gun-jumping
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> Gun-jumping :

- défaut de notification préalable d’une opération franchissant les seuils de notification

- réalisation anticipée, totale ou partielle, d’une opération notifiée mais avant l’intervention
de la décision d’autorisation

> Sanction théorique :

- 5% ou 10% du chiffre d’affaires consolidé réalisé par les parties en France par l’acquéreur
et la cible ou dans l’Union européenne

- risque existant également en dehors de l’Union européenne

> Principe de l’effet suspensif du contrôle des concentrations :

- article L. 430-4 du Code de commerce : « [l]a réalisation effective d’une opération de
concentration ne peut intervenir qu’après l’accord de l’Autorité de la concurrence (…) »

- exception possible : dérogation à l’effet suspensif « [e]n cas de nécessité particulière
dûment motivée », en pratique rarissime et concernant essentiellement les offres de
reprise d’entreprises en liquidation ou redressement judiciaire

Plusieurs affaires ont sanctionné le défaut de notification mais Altice est la première décision française et 
européenne de sanction d’une réalisation anticipée



Echanges d’informations entre concurrents
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Principe général 
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> En quoi un tel échange est répréhensible? Car il permet une atténuation de
l’incertitude

> Echanges d'information prohibés lorsque

- Atténuation ou suppression partielle/totale de l’incertitude

- Réduction autonomie de l'entreprise dans la détermination de son comportement
économique et, en particulier, sa politique commerciale

« (…) [un] système d’échange d’informations entre les entreprises de ce marché atténue 
ou supprime le degré d’incertitude sur le fonctionnement du marché et (…) est, dès lors, 

de nature à altérer la concurrence entre [les opérateurs économiques] … »

CJUE 28 mai 1998, affaire C-7/95 P, John Deere, § 90



Grille d’analyse
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> Analyse globale de différents facteurs :
- Nature de l’information

- Caractéristiques du marché

- Structure de l’échange

2 principaux risques à éviter: 
- Sanctions 

- Mais aussi l’excès de prudence



Qu’est-ce qu’une information sensible au sens du droit de la 
concurrence ? 
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5 critères

1. Est-elle 
confidentielle ?

2. Est-elle 
individualisée ?

3. Est-elle 
relative à la 

stratégie 
commerciale/in
dustrielle d’une 

entreprise?

4. Est-elle 
précise ?

5. Est-elle future 
ou actuelle ?

4. Est-elle 
précise ?



Nature de l’information échangée (1/3)
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Information commercialement sensible

– prix

– clients

– coûts 

– quantités

– ventes, chiffre d'affaires

– capacités 

– investissements

– qualités 

– technologies 

– programmes R&D

– stratégies commerciales 

– risques

Cependant :

– Sensibilité dépend de la structure du 
marché : informations paraissant peu 
sensibles ont été considérées comme 
facilitant la collusion:

• tendances générales du marché (Bananes)

• entre autres, dépenses et actions publicitaires 
(Schlossrunde)

– Attention à la combinaison d'informations 
a priori non sensibles (Palaces parisiens: 
croisement revenu moyen / taux 
d'occupation)

– Pas d'exception pour le "cheap talk" : 
tricherie peut être un moyen de contrôler la 
mise en œuvre de l'accord (Plaques de 
plâtre, TUE 8 juillet 2008)



Nature de l’information échangée (2/3)
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Information non sensibles

– ex: informations sur changements 
réglementaires

– bases de données constituées par un tiers par 
sondage

Mais attention aux

– informations statistiques individualisées et non 
agrégées

– bases de données mandatées par entreprises 
concurrentes (décision autorité finlandaise citée 
par l'Autorité dans son rapport annuel 2009)

Information actuelle ou future

En principe : information « historique » : 
collusion improbable

Cependant : difficile de délimiter ce qui 
relève de l’ « historique »

-Indications peu claires Lignes Directrices : 
ancienneté égale à plusieurs fois la durée 
moyenne des contrats conclus dans le 
secteur lorsque ceux-ci donnent une 
indication de la fréquence de renégociation 
des prix

- En général : 1 an



Nature de l’information échangée (3/3)
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Informations confidentielles :

– informations qui sont rendues 
accessibles aux concurrents par le biais de 
l'échange

– non disponibles par une source 
alternative (publique ou pas)

Cependant :

– seuls les échanges d'informations "réellement 
publiques" permettent d'échapper à la 
qualification de collusion

– les informations peuvent être considérées 
comme étant confidentielles si coûts/efforts de 
collecte importants et réduits par l'échange 

– tendance des autorités à appréhender les 
annonces publiques des entreprises

Informations individualisées : informations 
agrégées peu susceptibles de donner lieu à 
collusion

Cependant selon les Lignes Directrices : il 
ne peut être exclu que même l'échange de 
données agrégées puisse donner lieu à 
collusion

ex: membres d'un oligopole étroit 
constatant un prix inférieur à niveau 
moyen pourraient adopter représailles



Caractéristiques du marché
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En principe: oligopoles étroits Cependant :

– LD : possibilité collusion même lorsque 
nombre d'entreprises plus important 
(Palaces parisiens, Schlossrunde -
cosmétiques luxe en Allemagne)

– CJUE : il suffit que l'offre ne soit pas 
atomisée (Thyssen Stahl) 

Autres critères permettant de réduire le 
risque de collusion :

– hétérogénéité produits

– complexité marché

– instabilité offre / demande

Cependant : Lignes Directrices ouvrent des 
incertitudes sur tous ces critères, en 
indiquant, que dans certains cas les 
échanges d'informations peuvent permettre 
de pallier ces caractéristiques des marchés :

- ex: simplifier les structures de prix dans un 
marché complexe



Organisation de l’échange
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Principe:

– échanges directs

– échanges réciproques

– échanges systématiques (tracteurs,              
palaces parisiens)

Cependant :

– également échanges indirects (association, 
syndicat, agence statistique, client, 
fournisseur)

– parfois échanges unilatéraux suffisent 
(présomption que l’entreprise qui participe à la 
concertation tient compte de l’information)

– également échanges ponctuels (travail 
temporaire) voire uniques (T-Mobile)



Exemples: des informations plus ou moins sensibles…
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Pour aller plus loin sur cette question: Autorité, rapport annuel 2009, étude thématique sur les échanges 
d’informations  

> Les prix pratiqués auprès des clients

> Le montant et la nature des investissements consacrés au
fonctionnement de l’entreprise

> Les prévisions de vente et de production

> Les best practice dans le secteur d’activité

> Les modifications du cadre réglementaire applicable

> L’évolution globale de la législation



Ententes et abus de position dominante
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Pfizer 

Sanofi -
Plavix

SP - Subutex

Roche 
Novartis

Pfizer 
Flynn 

GSK -
Paroxetine 

Servier -
Perindopril

J&J -
Fentanyl

Lundbeck

Genentech

Roche 
Novartis

Roche 
Novartis

Aspen

Novartis

GSK

DG COMP

CJUE

Panorama des affaires pharmaceutiques actuellement en cours en 
Europe

GSK

Pfizer

Pay-for-delay

Dénigrement 

Répartition de marchés thérapeutiques

Prix excessifs

Droits de PI

Importations parallèles

Système de distribution (vente directe vs. 

répartition)

Janssen-Cilag) 
– Fentany

(instruction) 

ADLC

Servier -
PerindoprilAction en dommages et intérêts

Actavis
Hydrocortisone
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Intervention des autorités de concurrence à des stades toujours 
plus avancés du cycle de vie d’un médicament
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Développement 
clinique 

Délivrance 
AMM 

Fixation prix / taux de 
remboursement 

Commercialisation

Générification

- Accords de pay-for-delay
- Dénigrement  
- Product hopping: (i) extension de 
gamme, (ii) lancement d’un auto-
générique, (iii) lancement d’un 
médicament de « seconde génération »
- Ventes liées 
- Prix prédateurs 
- Transfert vers le marché OTC
- Perte de droits de PI
- Remises fidélisantes

Prix excessifs

- Abus règlementaires 
(ex. prolonger les CCP)

- Opérations de 
concentration

- Prix excessifs
- Limitation des 

importations 
parallèles
- Licences

Opérations de 
concentrations



Focus sur la question des remises et du risques d’abus de 
position dominante
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> Typologie des remises (3)

> Arrêt Intel

- approche stricte de la question

- absence de véritable prise en compte de l’analyse économmique et des effets

Pour aller plus loin sur cette question:

Romain Maulin, L’arrêt Intel : beaucoup de bruit pour rien ?, AJCA, octobre 2014, pp. 276 à 278

Romain Maulin, L’approche par les effets en droit de la concurrence : le devoir d’inventaire,
Concurrences, n° 3-2015, pp. 24 à 39



Pay for delay
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Vue d’ensemble de l’approche européenne
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> Classification des accords de règlement amiable en matière de brevets (enquête
sectorielle de la Commission, 2008):

- Est-ce que l’accord induit une restriction d’entrée sur le marché pour le laboratoire générique?

- Est-ce que l’accord comporte un transfert de valeur du laboratoire princeps vers le générique?

> « Patent settlement monitoring » : 7ème rapport de la Commission couvrant la période 1er

janvier 2015 – 31 décembre 2015 (décembre 2016):
- 125 règlements amiables conclus dans l’UE sur cette période

- Seulement 10% relèvent de la catégorie B.II analyse au cas par cas

Classification de l’accord
Transfert de valeur? 

Non Oui

Restriction d’entrée sur 
le marché pour le 
générique

Non A

Oui B.I B.II



Accords de « pay-for-delay » : la théorie économique
de la Commission européenne
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Avant l’entrée des 
génériques 

Suite à l’entrée des 
génériques 

Pay-for-delay
Partage du surplus 
du consommateur 

entre les 
laboratoires parties 

à l’accord



Quatre affaires de « pay-for-delay » en Europe
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GSK
Paroxétine

- 45 millions £
- Décision de la 
CMA du 12 février 
2016
- Restriction par 

objet
- Abus de position 

dominante
• Recours pendant 

devant le CAT 

Servier
Périndopril

- 427,7 millions €
- Décision de la 
Commission du 9 
juillet 2014     
- Restriction par 
objet
- Abus de position 
dominante
- Recours pendant 
devant le Tribunal

J & J
Fentanyl

- 16 millions €
- Décision de la 
Commission du 10 
décembre 2013
- Restriction par 
objet
- Absence de 
recours 

Lundbeck 
Citalopram

- 146 millions €
- Décision de la 
Commission du 19 juin 
2013
- Restriction par objet 
- Arrêt de 

confirmation du 
Tribunal du 8 
septembre 2016

- Recours pendant 
devant la CJUE



Lundbeck – cadre factuel et réglementaire
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> Lundbeck titulaire de brevets sur la molécule citalopram (traitement de la
dépression), dont la validité dans l’UE expirait entre 1994 et 2003 selon les
pays concernés

> Lundbeck avait par ailleurs développé des procédés de production plus
efficaces, protégés par des brevets secondaires, toujours en vigueur au
moment de la conclusion des accords litigieux

> Plusieurs laboratoires génériques avaient entamé des démarches pour
commercialiser des génériques du citalopram en Europe, voire, pour l’un
d’entre eux, lancé la commercialisation:
- Menaces d’actions en contrefaçon par Lundbeck (mais aucune action engagée);

- Conclusion d’accords transactionnels de report d’entrée: paiement par Lundbeck
d’une indemnité forfaitaire en échange de la renonciation des génériques à entrer
sur le marché



Lundbeck – Approche de la Commission
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> Décision de la Commission du 19 juin 2013 : une première en matière de « pay-for-
delay »

> Accords jugés contraires à l’article 101§1 TFUE (prohibition des ententes) à trois
égards :

- Les génériqueurs et Lundbeck étaient à tout le moins des concurrents potentiels

- Limitation de l’autonomie commerciale des génériques en restreignant leurs possibilités
d’entrée sur le marché

- Le transfert de valeur ne résultait pas d’une analyse par les parties des mérites du droit
exclusif en cause mais correspondait, peu ou prou, aux profits que les génériques pouvaient
espérer retirer de leur entrée sur le marché

> Sanction: 146 millions €

- Lundbeck: 93,7 millions €

- Laboratoires génériques: 52,2 millions €



Lundbeck – Enseignements de l’arrêt du Tribunal
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> Arrêt du TUE du 8 septembre 2016 – Confirme en tous points la décision de
la Commission

> Sur la concurrence potentielle
- Approche extensive de la notion de concurrence potentielle

- L’existence d’un brevet est insuffisante pour écarter toute concurrence potentielle

> Sur la notion de restriction par objet
- Les accords de report d’entrée sont assimilables à des accords de répartition de

marché classiques

> Lundbeck: arrêt de principe ou cas d’espèce ?
- Caractère prétendument non normatif de l’arrêt : les règlements amiables en

matière de brevets contenant des paiements inversés ne sont pas
nécessairement contraires à l’article 101§1 TFUE

- Disproportion des paiements, combinée à d’autres facteurs, qui a permis de
conclure au caractère anticoncurrentiel des accords litigieux



Servier – Cadre factuel et réglementaire 
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> Servier titulaire de brevets concernant la molécule périndopril (traitement de la
tension artérielle)
- droits de PI au sein de l’Union européenne expirant entre 2003 et 2005

> Servier détenait par ailleurs un certain nombre de brevets secondaires relatifs aux
procédés et à la forme du produit
- Droits des PI toujours en cours de validité au moment de la conclusion des accords

litigieux

> Alors que les génériques se préparaient à entrer sur le marché, Servier a en outre
acquis en 2004 la technologie Azad, indispensable à certains procédés de
fabrication, dans le but de « renforcer le mécanisme de défense » de ses propres
formes de périndopril

> Les fabricants de génériques ont alors contesté devant les tribunaux les brevets
détenus par Servier

> Entre 2005 et 2007, à chaque fois qu’un générique était sur le point de faire son
entrée sur le marché, conclusion d’accords transactionnels de report d’entrée
- Chacun de ces accords comprenait le paiement par Servier d’une indemnité forfaitaire

significative en échange de leur renonciation à entrer sur le marché



Servier – Approche de la Commission
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> Décision de la Commission du 9 juillet 2014

- Ce qu’il faut retenir (selon la Commission)

– Joaquin Almunia : « Servier a eu recours à une stratégie qui consistait à acheter
systématiquement toute menace concurrentielle, afin de s’assurer qu’elle resterait à l’écart
du marché. Un tel comportement est manifestement anticoncurrentiel et abusif. Des
entreprises concurrentes ne peuvent pas se mettre d’accord pour se partager des
marchés ou les rentes d’un marché au lieu de se faire concurrence entre elles, même
lorsque de tel accords prennent la forme de règlements amiables en matière de brevet. Ce
type de pratiques nuit directement aux patients, aux systèmes de santé nationaux et aux
contribuables ».

- Sanction: 427,7 millions € dont 331 millions € pour Servier

> Différences par rapport à Lundbeck

- Analyse des effets anticoncurrentiels par la Commission nonobstant la qualification
d’infraction par objet

- Les pratiques de Servier étaient à la fois constitutives d’une entente (101§1 TFUE) et
d’un abus de position dominante (102 TFUE)



GSK – Cadre factuel et réglementaire
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> GSK titulaire d’un brevet sur la molécule paroxétine (traitement de la
dépression) dont la validité expirait en 1999

> GSK détenait par ailleurs un certain nombre de brevets secondaires relatifs
aux procédés de fabrication et à la formulation du produit
- Ces brevets étaient toujours en cours de validité au moment de la conclusion

des accords litigieux

> Entre 1997 et 2002, plusieurs laboratoires ont entamé des démarches en
vue de commercialiser des génériques du paroxétine au Royaume-Uni

> Accords de report d’entrée conclus avec au moins trois laboratoires,
comprenant:
- la distribution de volumes limités du produit de GSK par ces derniers et

- le paiement par GSK d’une indemnité forfaitaire importante, en contrepartie
d’un engagement contractuel de ne pas entrer sur le marché de la paroxétine
avec un générique



GSK – Approche de la Competition & Markets Authority
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> Accords contraires aux dispositions des Chapitres I et II du
Competition Act 1998

> Entente anticoncurrentielle avec les laboratoires génériques,
constitutive d’une restriction par objet
- La CMA a toutefois analysé les effets de ces accords sur le marché

> Abus de position dominante sur le marché de la paroxétine

> Sanction: 45 millions £

> GSK: 37,6 millions £

> Appel actuellement pendant devant le Competition Appeal
Tribunal



Comparaison avec l’approche de la Commission
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> Une approche similaire

> Un objectif commun dans la sanction des accords de « pay-for-
delay » : protection du système national d’assurance maladie et de
l’intérêt des patients
- « Sustaining substantially higher pharmaceutical prices, via so-called pay-

for-delay arrangements, can enable the participating originators and
generic companies to realise significant financial gains through sharing
profits at levels that are far higher than would exist after the emergence of
true generic competition, at the expense of the NHS » (Décision Paroxetine –
Case CE-9531/11, § 11.56)

> Toutefois un peu moins stricte au stade de la sanction

> La CMA tient compte, dans l’appréciation de la gravité du
comportement, de la nouveauté de ce type d’accords, jamais
appréhendés auparavant en droit de la concurrence



Le dénigrement en matières de génériques
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Dénigrement et abus de position dominante (1/2)
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> « Le dénigrement consiste à jeter publiquement le discrédit sur une
personne, un produit ou un service identifié. Il se distingue de la
critique dans la mesure où il émane d’un acteur économique qui
cherche à bénéficier d’un avantage concurrentiel en pénalisant son
compétiteur. » (ADLC, décision n°13-D-11 du 18 décembre 2013,
§365)

> Le dénigrement constitue toujours une faute civile au sens de l’article
1240 du code civil (anciennement article 1382)

> Le dénigrement peut constituer un abus de position dominante s’il
émane d’une entreprise en position dominante

Analyse factuelle au cas par cas



Dénigrement et abus de position dominante (2/2)
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> Caractérisation de la position dominante nécessite de définir le marché
pertinent
- Préalable nécessaire
- Peut être défini de manière volontariste voire opportuniste (en fonction de

l’objectif à atteindre)

> En pratique, tendance à une délimitation étroite du marché en matière
d’abus, au niveau du principe actif (en particulier dans une situation
d’expiration des droits de propriété intellectuelle)
- Affaire Plavix : marché du Clopidogrel
- Affaire Subutex : marché de la Buprénorphine haut dosage

> Présomption de position dominante au-delà de 50% de part de marché
- Sur un marché défini au niveau du principe actif, laboratoire détenteur du

brevet dont les droits ont expiré est nécessairement en position dominante à
l’arrivée d’un premier générique / biosimilaire sur le marché



Trois affaires de dénigrement en France
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Sanofi-Aventis (Plavix) - 2013
Plainte de Teva Santé

40,6 millions d'euros d’amende

Schering-Plough (Subutex) - 2013
Plainte d'Arrow Génériques

15,3 millions d’euros d’amende

Janssen-Cilag (Fentanyl) - 2017
Plainte de Ratiopharm

25 millions d’euros d’amende



Affaire « Subutex » 
Cadre factuel et réglementaires (1/2)
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> Schering-Plough a acquis en 1997 auprès de Reckitt Benckiser les droits de
commercialisation exclusifs du Subutex en France

> En mars 2006, Arrow lance une version générique du Subutex

> Anticipant l’arrivée des génériques, SP et RB ont mis en œuvre entre fin
2005 et mars 2006 un discours volontairement alarmiste sur les risques
encourus à prescrire ou délivrer le générique d’Arrow:

- Ce discours ne s’appuyait sur aucune d’étude médicale permettant de le justifier

> Cette pratique s’est accompagnée d’une stratégie de saturation des linéaires
des pharmaciens par le biais d’une politique commerciale agressive avant le
lancement des génériques et d’un changement du circuit de distribution
(ventes directes)



Affaire « Subutex » – Cadre factuel (2/2)
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> Communication par le biais de séminaires, réunions
téléphoniques et préparation de modèles d’argumentaire à
destination des visiteurs médicaux / délégués pharmaceutiques

> Ce discours a fait obstacle à la concurrence durant deux étapes
clés de la vie du médicament :
- Au stade de la prescription : en renforçant significativement le nombre

de mentions « non substituable » inscrites sur les ordonnances

- Au stade de la délivrance du médicament : en incitant les pharmaciens à
ne pas vendre le générique

> Remises commerciales abusives



Exemple de message jugé dénigrant (1/2) 
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> Argumentaire visiteurs médicaux

En avril 2006, le document « argumentaire visites pharmacies – médecins » préparé par la
direction marketing de Schering-Plough expose les éléments de langage suivants :

À la question hypothétique « “donnez-moi de bonnes raisons pour ne pas génériquer”
(pharmaciens et médecins) », il doit être répondu « risques de déstabilisation du patient : (…)
présence de 2 excipients supplémentaires = talc et silice colloïdale anhydre => quid de l’effet
de ces excipients si le cp est injecté ? »

(ADLC, n°13-D-21 du 18 décembre 2013 décision; §212)



Exemple de message jugé dénigrant (2/2) 
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＞ Argumentaire visiteurs médicaux

Celle-ci [La réunion] se déroulait dans les locaux d’un restaurant. (…) Les deux
personnes du laboratoire [Schering-Plough] étaient un homme visiteur médical
et un responsable régional. Il a été fait dans un premier temps lors de cette
réunion une présentation générale des addictions et de l’action du Subutex.
Dans un second temps, il a été présenté deux notions(…).Ces deux notions
étaient mises en avant par le laboratoire sous couvert du praticien hospitalier
qui les a plus que relayées, car il les a argumentées. La première notion
consistait à informer le public présent que le générique de la buprénorphine se
délitait plus lentement que le Subutex et que puisqu’il était plus dangereux à
injecter que le Subutex, il fallait alors lui préférer le Subutex sur les
ordonnances.



Affaire « Plavix » – Cadre factuel et réglementaire
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> Sanofi titulaire du brevet sur la molécule clopidrogrel dont les droits
expiraient en juillet 2008

> Sanofi avait toutefois procédé au dépôt de brevets complémentaires
protégeant:

- le type de sel utilisé dans Plavix ; et

- l’association de Plavix avec l’aspirine dans l’indication de prévention du
syndrome coronaire aigü (SCA)

> Lancement par Sanofi de l’auto-générique utilisant le même sel que
dans Plavix et autorisé dans l’indication encore protégée

> Deux pratiques mises en cause et sanctionnées par l’ADLC :
- Au stade de la prescription : discours encourageant les médecins à inscrire la

mention « non substituable » sur les ordonnances

- Au stade de la substitution : discours encourageant les pharmaciens à substituer
Plavix par son auto-générique



En résumé …
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> Remise en cause par Sanofi de la bioéquivalence entre Plavix et ses
génériques par dénigrement « implicite »

> Mise en œuvre par Sanofi d’une stratégie de communication concernant les
différences objectives entre Plavix et ses génériques, s’agissant du sel utilisé,
d’une part, et des indications thérapeutiques, d’autre part

> Mais ces différences objectives ont été liées et présentées de manière
inappropriée et ambigüe par Sanofi, de façon à laisser croire à l’existence
d’un obstacle médical (alors qu’il était uniquement juridique)
- Approche plus large que la définition civile classique → Dénigrement « implicite »

des génériques affectés indirectement par comparaison avec les différences
avec le propre produit de Sanofi mises en exergue

> Le discours de Sanofi a fait naître une « opinion défavorable, laquelle
demeure attachée à l’entreprise ou au produit visé jusqu’à ce que
l’expérience ou la diffusion d’une contre-opinion permette de l’inverser »
(Cass. Com. 18 octobre 2016, n°15-10384)



Exemple de message jugé dénigrant (1/2) 
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＞ Argumentaire visiteurs médicaux

Prochainement, des génériques de Plavix seront mis à disposition dans les officines en France.
Ces spécialités génériques pourraient contenir des sels différents de clopidogrel (bélisate,
hydrochloride). Ils recouvrent la prévention de certains événements athérothrombotiques en
monothérapie, mais n'auraient pas l'indication syndrome coronaire aigu en bithérapie (en
association avec l'aspirine) contrairement à Plavix. Plavix est un des pivots de la prise en
charge thérapeutique des patients à haut risque de récidive d'événements cardiovasculaires
majeurs (Infarctus du Myocarde, Accident Vasculaire Cérébral et décès d'origine vasculaire). La
mortalité de ces patients est élevée : par exemple 15% à un an après le syndrome coronaire
aigu.



Exemple de message juge dénigrant (2/2) 
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Ex: De grands essais cliniques réalisés avec Plavix, seul ou en association avec l'aspirine, sur plus de
80.000 patients, ont montré une réduction importante de la morbi-mortalité. L'expérience clinique
sur des millions de patients montre que la tolérance de Plavix est bien établie notamment
concernant le risque hémorragique. Pour vous assurer que vos patients souffrant d'un SCA
reçoivent Plavix, qui a une AMM dans cette indication, nous vous suggérons de rajouter sur
l'ordonnance, et ce de manière manuscrite, la mention "Non Substituable" ou "NS" à la suite de
Plavix dans toutes les situations de co-prescription avec l’aspirine. (décision n°13-D-11 du 14 mai
2013, §118)



Quels enseignements tirer de ces affaires ?
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> Contexte de méfiance :
- réticence généralisée envers les génériques

- forte aversion au risque des médecins et pharmaciens

- faible niveau d'information et de connaissance sur les médicaments et
le cadre juridique applicable en matière de substitution

> Le fait de diffuser une information négative ou instiller d’un
doute sur les qualités intrinsèques d’un médicament peut suffire
à le discréditer auprès des professionnels de santé

En pratique: communication limitée à la présentation des 
qualités objectives, non tronquées, du médicament



Dénigrement et biothérapies: à quoi s’attendre ?  
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> Encore aucune décision en la matière à ce jour
> MAIS
> Vigilance de l’ADLC à l’égard de toute pratique de dénigrement qui viserait à

empêcher le développement de médicaments de type biosimilaire:
- Avis du 19 décembre 2013 relatif au fonctionnement de la concurrence dans le secteur de

la distribution du médicament en ville:
– « (…) les différents acteurs de la santé restent attentifs à ce que les obstacles aux génériques ne

soient transposés aux biosimilaires. » (§ 586)

– « Ainsi en serait-il par exemple de stratégies éventuelles de dénigrement des biosimilaires,
lesquelles pourraient être anticipées et empêchées par l’adoption par les pouvoirs publics d’une
communication immédiate et claire concernant la qualité, l’efficacité et la sécurité des
médicaments biosimilaires. » (§ 515)

– « (…) dans l’hypothèse où un laboratoire pharmaceutique mettrait en œuvre une stratégie visant à
retarder ou empêcher l’entrée sur le marché de médicaments biologiques similaires à l’un de ses
médicaments biologiques d’origine, dont le brevet serait venu à échéance, l’Autorité de la
concurrence serait susceptible de connaître de telles pratiques. » (§ 587)



Dénigrement et biothérapies : à quoi s’attendre ?  
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＞ Un cadre réglementaire a priori favorable aux biosimilaires :

Articles L. 5125-23-2 et -3 du CSP modifiés par la LFSS 2017 Quelle articulation 
avec l’état des lieux de 
l’ANSM ?

Règles de 
prescription

Mention expresse "en initiation de traitement” 

+ information du patient de la spécificité des médicaments biologiques et, le cas 
échéant, de la possibilité de substitution.

Le prescripteur met en œuvre la surveillance clinique nécessaire. 

« non substituable » pour des raisons particulières tenant au patient

Substitution possible sous 
trois conditions :

Information du patient

Surveillance clinique

Traçabilité
Règles de 
délivrance 

1° Le médicament biologique similaire délivré appartient au même groupe biologique ; 

2° La substitution est réalisée en initiation de traitement ou afin de permettre la 
continuité d'un traitement déjà initié avec le même médicament biologique similaire ; 

3° Le prescripteur n'a pas exclu la possibilité de cette substitution

= Une situation d’incertitude, de méconnaissance et d’aversion au risque des professionnels de santé
+ Fort risque de transposition aux biosimilaires de la pratique décisionnelle en matière de dénigrement des 
génériques
+ Risque accru aujourd’hui compte tenu du marché que cela représente et des incertitudes sur le taux de 
substitution dans un environnement réglementaire en mutation



Prix excessifs
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Trois affaires récentes en Europe
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Pfizer 
Phénytoïne

- 84,2 millions £ 
(Pfizer)
- 5,2 millions £ 
(Flynn, distributeur)
- Décision de la 
CMA du 7 
décembre 2016
- Recours devant le 
CAT (pendant)   

Actavis
Hydrocortisone 

- Envoi d’une 
notification de griefs par 
la CMA le 16 décembre 
2016
- Actavis mise en cause 
pour augmentation du 
prix des cachets 
d’hydrocortisone de
12.000%

Aspen
Oncologie 

- 5 millions €
- Décision de 
l’autorité italienne 
du 14 octobre 2016



Italie – Aspen
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> Acquisition auprès de GSK des droits de commercialisation de plusieurs
médicaments destinés au traitement du cancer (produits « Cosmos »)

- Négociations avec l’Agence du médicament italienne concernant le prix :

– Stratégie agressive de négociation, avec menace d’interrompre la commercialisation en Italie
(produits sans alternative thérapeutique)

– Résultat: entre +300% et +1500% d’augmentation des prix des produits concernés

> Définition des marchés au niveau de la molécule (ATC 5)

> Abus de position dominante contraire à l’article 102 TFUE et son équivalent italien

- Disproportion manifeste entre les prix et les coûts supportés par Aspen

- Autres facteurs pris en compte: évolution des prix dans le temps, absence de justification
économique, absence de bénéfice pour les patients, nature des produits en cause,
préjudice pour le système national de santé



Royaume-Uni 
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> Commercialisation en ville par Pfizer de capsules de sodium phenytoin
(antiépileptique) sous la marque Epanutin®

> Cession par Pfizer des droits de distribution à Flynn Pharma (septembre 2012)

- Générification du produit et vente sous une autre dénomination

- Fabrication par Pfizer et vente à Flynn Pharma à un prix très supérieur à son prix antérieur

> Répercussion de la hausse tarifaire aux grossistes, doublée d’une augmentation de
sa marge par Flynn Pharma

- Résultat : prix final du produit près de 25 fois supérieur à son prix initial

Décision de la CMA du 7 décembre 2016

> Amende de 84.2 millions £ imposée à Pfizer et de 5.2 millions £ à Flynn Pharma

> Recours pendant devant le CAT



Stratégie de différenciation artificielle entre 
médicaments
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Roche / Novartis – Deux affaires parallèles 
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Italie
> Approche de l’autorité italienne (décision du 27 fév. 2014) et confirmation par le Tribunal

administratif du Latium (arrêt du 2 déc. 2014) :
- répartition de marché portant sur une « différenciation artificielle » des médicaments Avastin

(off-label) et Lucentis (on-label) (ayant, tous deux, été utilisés dans le traitement contre la DMLA)

> Questions préjudicielles (aff. C-29/17) posées à la CJUE le 25 mars 2016 par le Conseil
d’Etat italien (affaire pendante), portant sur :
- L’existence d’une concurrence entre un preneur de licence et un donneur de licence
- La définition de marché en fonction du libellé AMM ou prise en compte de la possible utilisation

hors AMM
- La qualification d’une restriction par objet d’une pratique visant à amplifier la moindre sécurité

ou efficacité d’un médicament résultant d’informations fournies dans un contexte scientifique
incertain

- Réponses de la Cour, arrêt du 23 janvier 2018

France
> OVS réalisées par l’Autorité de la concurrence (avril 2014) (instruction toujours en cours)

http://www.google.co.uk/imgres?imgurl=http://www.solar-technology.ws/images/drapeau_francais.jpg&imgrefurl=http://www.solar-technology.ws/&h=85&w=127&sz=3&tbnid=OpFBXe6tmRcJ:&tbnh=85&tbnw=127&sa=X&oi=image_result&resnum=1&ct=image&cd=3


Sanofi /Genentech – Accord de licence 
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> Accord de licence entre :
- le détenteur de plusieurs brevets afférents à l’activateur nécessaire à la production

du médicament (Hoechst) et
- celui qui commercialisait le médicament utilisant cette substance (Genentech)

> Annulation du brevet faisant l’objet de la licence
> Le preneur de licence a dû continuer à payer les redevances suite à une

sentence arbitrale
> Question préjudicielle posée par la Cour d’appel de Paris : le fait de donner effet

à un contrat de licence en cas d’annulation d’un brevet est-il compatible avec
l’article 101 TFUE?

> Réponse de la CJUE (7 juillet 2016) :
- « L’article 101 TFUE doit être interprété en ce sens qu’il ne s’oppose pas à ce que, au

titre d’un accord de licence tel que celui en cause au principal, il soit imposé au
licencié de payer une redevance pour l’utilisation d’une technologie brevetée pendant
toute la période d’effectivité de cet accord, en cas d’annulation ou de non-
contrefaçon du brevet sous licence, dès lors que le licencié a pu librement résilier ledit
accord moyennant un préavis raisonnable », (§44).



Questions suite à vos lectures
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