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Introduction

Le terme « Brexit » vient de la contraction « British » et « Exit » qui correspond a la sortie du
Royaume-Uni de I’Union Européenne (UE) des le 31 octobre 2019. Le Royaume-Uni fait partie
de I’Union Européenne depuis le 1°" janvier 1973, néanmoins, le référendum du 23 juin 2016 a
remis en question 1’appartenance du Royaume-Uni a I’Union Européenne. En effet, 51,9% des
britanniques ont voté pour un retrait de leur pays de I’UE 3. Les principales raisons du Brexit
sont liées au fait que le gouvernement britannique souhaite s’affranchir de 1’application stricte
des réglementations européennes mais également restaurer la souveraineté nationale ainsi que
reprendre le controle de I’immigation. En effet, du fait d’une situation économique favorable et
d’un marché du travail ultralibéral, le Royaume-Uni est considéré comme étant une destination
prisée par les migrants. D’autre part, la libéralisation du commerce britannique est pronée par
les « breexeters » qui souhaiteraient aboutir a de nouveaux accords commerciaux avec les

différents marchés mondiaux tels que la Chine, les Etats-Unis, 1’ Asie et I’ Amérique Latine [?],

UK chooses Brexit
EU referendum results by region

B Remain M Leave

48.1%  51.9%

'ﬁzﬂﬂl
Turnout

72.2%

* Includes Gibraltar
Source: The Electoral Commission

Figure n°1: Résultats des votes du référendum pour le Brexit d’aprés The Week, 24/06/2016 ™

12



Cependant, les démarches réglementaires que doivent suivre les pays voulant quitter I’Union
Européenne sont complexes. Il faut se référer a I’article 50 du traité de I’Union Européenne qui
accorde le droit a tout Etat membre, conformément a ses régles constitutionnelles, de se retirer
de I’Union Européenne a tout moment. Il établit également la procédure concernant

I’organisation des négociations des nouveaux accords qui seront conclus entre I’Etat membre

concerné et I’Union Européenne.

Article 50 du traité sur I’Union Européenne !

1. Tout Etat membre peut décider, conformément a ses régles constitutionnelles, de se

retirer de 1’Union.

2. L’Etat membre qui décide de se retirer notifie son intention au Conseil européen. A la
lumiére des orientations du Conseil européen, 1’'Union négocie et conclut avec cet Etat
un accord fixant les modalités de son retrait, en tenant compte du cadre de ses relations
futures avec I’Union. Cet accord est négocié conformément a I’article 218, paragraphe
3, du traité sur le fonctionnement de 1’Union européenne. Il est conclu au nom de
I’Union par le Conseil, statuant a la majorité qualifiée, apres approbation du Parlement

européen.

3. Les traités cessent d’étre applicables a I’Etat concerné a partir de la date d’entrée en
vigueur de I’accord de retrait ou, a défaut, deux ans apres la notification visée au
paragraphe 2, sauf si le Conseil européen, en accord avec I’Etat membre concerné,

décide a 'unanimité de proroger ce délai.

4. Aux fins des paragraphes 2 et 3, le membre du Conseil européen et du Conseil
représentant I’Etat membre qui se retire ne participe ni aux délibérations ni aux décisions
du Conseil européen et du Conseil qui le concernent. La majorité qualifiée se définit
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conformément a I’article 238, paragraphe 3, point b), du traité sur le fonctionnement de

I’Union européenne.

5. Si I’Etat qui s’est retiré de I’Union demande & adhérer & nouveau, sa demande est

soumise a la procédure visée a I’article 49.

Il convient dans un premier temps de s’intéresser au processus réglementaire mis en place suite
au référendum du 23 Juin 2016 afin de décrire les différentes étapes permettant la sortie du

Royaume-Uni de I’UE.

En effet, le Royaume-Uni a notifié son intention de quitter I’'Union Européenne le 29 mars 2017
en invoquant I’article 50 du traité sur I’Union Européenne au Conseil européen. Ce dernier
(réunissant les 28 chefs d’Etats et de gouvernement), a établi les dispositions du nouvel accord
devant étre conclu entre le Royaume-Uni et I’'UE a la fin de la période de négociation de deux
ans. Les questions relatives au libre-échange, le droit de douane aux frontieres pour les
marchandises et le devenir des Européens installés au Royaume-Uni faisaient partie des

interrogations majeures abordées par le Conseil européen.

Etant donné les difficultés pour trouver un accord entre les deux parties, cette période de
négociation a été prolongée de sept mois jusqu’au 31 octobre 2019 par le Conseil européen et
les 27 autres Etats membres donnant leur consentement a 1’unanimité en accord avec le
Royaume-Uni. Si les négociations en cours permettent d’aboutir a un accord entre le Royaume-
Uni et I’UE, les traités de I’UE cesseront de s’appliquer au Royaume-Uni dés lors que I’accord
de retrait entrera en vigueur. Dans la mesure ou aucun accord ne serait conclu entre le Royaume-
Uni et I’UE au 31 octobre 2019, les traités européens seraient abrogés au Royaume-Uni et

entrainerait la sortie de ce dernier avec un « No Deal ». Cette situation pourrait générer des
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incertitudes aussi bien sur le plan économique que sur les marchés pharmaceutiques européens

et entrainer des risques potentiels pour la santé des Britanniques et des Européens.

@" UK votes Leave

— Nov 2016: Legal challenge to government's right to
invoke Article 50 without consulting Parliament
succeeds. MPs approve bill in Mar 2017.
(=]
o 29 Mar 2017: UK invokes
UK Article 50 of the Treaty on
European Union
Two 3|’,ea," Remaining 27 EU
tlrgxe it countries meet 29 April
EElS to discuss withdrawal
e Negotiations
UK begin between
UK and EU
@ Draft deal put to
; European Council
UK introduces P
European (27 leaders)

Union
é\mt&d::\xil()e Needs approval from at
the 1972 least 20 countries with
European 65% of the population
Communities

Ratification
by European
Parliament

e After two years, negotiations can be
UK extended if all 27 countries agree but if

not EU treaties cease to apply to the UK

o Final deal approved by UK
UK parliament. The UK leaves
the European Union.

A\‘ y‘ Great Repeal Act comes into forcg,
copying EU laws into UK law, to give
'4 >\V time for UK to amend or repeal them

Figure n°2: Les étapes de la sortie du Royaume-Uni de I’UE d’aprés Impact of Brexit on
international e-commerce, KULACH.K, 26/11/2018 4

Le Royaume-Uni possede une place importante dans le secteur pharmaceutique européen. En
effet, plus de 2600 médicaments ont une étape de fabrication sur le sol britannique et chaque

mois, 45 millions de boites de médicaments transitent vers 1’étranger alors que 37 millions de
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boites sont importées. De plus, le Royaume-Uni possede 17% des parts du marché Recherche

et Développement en Europe derriére la Suisse et I’Allemagne ©,

L’annonce du Brexit a donc créé un impact majeur pour 1’industrie pharmaceutique d’autant
plus que I’Agence Européenne du Médicament, établie a Londres depuis 1995, a transféré son
siége a Amsterdam ol une diminution de 30% des employés est prévue [, Cette institution
responsable de I’expertise scientifique des médicaments au niveau européen sera affectée a son
tour par le Brexit ce qui peut engendrer certains risques pour la santé des populations

européenne et britannique dés la sortie du Royaume-Uni de I’UE.

La déclaration de la directrice générale de I’EFPIA (Fédération Européenne des Associations
et Industries Pharmaceutiques) insiste sur I’importance d’une coopération entre les Etats dans

le secteur pharmaceutique afin de protéger au mieux les patients des conséquences du Brexit :

« L'Europe et le Royaume-Uni ne peuvent pas se permettre d'attendre plus longtemps pour
assurer que la coopération nécessaire dans le domaine des médicaments sera en place le jour

ou le Royaume-Uni quittera I'Europe » [,

Les négociations engagées doivent permettre d’établir des réglementations en faveur de la
protection de la santé publique et toutes les interrogations sur le futur du Royaume-Uni restent
présentes avec la division du gouvernement britannique. En effet, les « Breexeters » souhaitent
s’¢loigner de la réglementation européenne et appliquer leurs propres réglementations tandis
que les « Remainers » pronent un alignement aussi proche que possible avec 1’Union

Européenne.
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Il conviendra d’exposer dans un premier temps les cadres réglementaires et commerciaux qui
régissent 1’Union Européenne ainsi que la réglementation actuelle appliquée aux produits
pharmaceutiques dans 1’Union Européenne. Nous analyserons ensuite, le projet du Brexit
entériné a Bruxelles le 13 Novembre 2018 et les différents scénarios envisageables selon les
accords négociés entre le Royaume-Uni et I’Union Européenne. Une attention particuliére sera
portée aux conséquences du Brexit pour le marché européen des produits et services
pharmaceutiques et les potentiels risques en termes de santé publique. Enfin, nous aborderons
dans cette derniére partie, les discussions autour des négociations entre le Royaume-Uni et
I’Union Européenne avec leurs opportunités, leurs risques et leurs challenges dans le secteur

pharmaceutique.
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I. Cadres réglementaires et commerciaux de 1I’Union
Européenne

A. Historique et traités constitutifs de I’Union Européenne

L’Union Européenne s’est édifiée par étapes progressives au fil des décennies apres la fin de la
Seconde Guerre Mondiale dans 1’objectif de garantir la paix sur le continent européen. Elle
s’élargit a travers différents traités, apportant de nombreux avantages aux Etats membres de

1I’Union Européenne.

1. Le Traité de Paris — Communauté Européenne du Charbon et de
I’Acier

Le Traité de Paris, signé le 18 avril 1951 pour 50 ans, a institué la premiére communauté
européenne en tant que Communauté Européenne du Charbon et de 1’ Acier (CECA). Ce traité
signé par six pays européens (France, Allemagne, Belgique, Luxembourg, Pays-Bas, Italie) a
représenté une étape importante dans la construction européenne avec le rapprochement de la
France et de 1’Allemagne. Les décisions étaient prises par une Haute Autorité représentant
I’intérét général de cette communauté européenne. Se sont également établis lors de la signature
de ce traité, I’Assemblée commune, le Conseil des ministres et la Cour de justice des

Communautés européennes (CJCE). Ce traité disparait cependant le 23 juillet 2002.

Le Royaume-Uni décida dans un premier temps de ne pas adhérer a cette communauté

contestant le caractéere supranational de celle-ci.

2. Les Traités de Rome — Communauté Economique Européenne

Le 25 Mars 1957, six ans apres le traité de Paris, sont signés par les mémes Etats les deux traités

de Rome créant respectivement la Communauté Economique Européenne (CEE) et la
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Communauté¢ Européenne de I’Energie Atomique (CEEA) plus couramment connue sous la
dénomination EURATOM. L’objectif principal de la CEE était de générer des politiques
communes et de mettre en place un marché commun pour la communauté européenne avec la
création d’une union douaniére permettant la libre circulation des marchandises et des
personnes pour les états membres de la CEE. Du fait de la naissance de la CEE, de nouvelles
institutions ont d0 étre créées telles que la Commission Européenne et le Parlement européen.
En 1968, les droits de douane étaient totalement supprimés entre les états membres de la CEE
renforcant ainsi les échanges commerciaux entre les pays de la CEE mais également avec

I’international.

La CEE s’est ensuite €largie aux pays de I’Europe du Nord et du Sud aboutissant en 1986 a
I’Europe des Douze. L’ Acte unique européen (AUE) voté en 1986 a permis de mettre en place
le Marché unique européen a partir de Janvier 1993, celui-ci impliquant la disparition des
frontiéres intérieures quelles qu’elles soient (physiques et techniques) afin de favoriser la libre

circulation des marchandises et des populations au sein de la CEE.

Le Traité de Rome CEE est ainsi devenu le Traité instituant la Communauté européenne

(TICE).

Le Traité de Maastricht est signé le 7 fevrier 1992 établissant ainsi 1’Union Européenne. Celle-
ci est fondée sur la base de trois piliers dont le pilier communautaire ou les institutions
Européennes prennent de I’ampleur et une place de plus en plus importante au sein de 1’Union
européenne et des Etats membres. L’UE souhaite également mettre en place une politique
étrangére et de sécurité commune entre les Etats membres ainsi qu’une coopération au niveau

de la justice et des procédures intergouvernementales.
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Ce traité de Maastricht permet également d’instaurer la citoyenneté européenne donnant le droit
aux citoyens européens de circuler et de résider dans les Etats membres de 1’Union Européenne
sans restriction, le droit de voter et de se présenter aux élections européennes ou encore le droit

de saisir la Cour de justice des Communautés européennes en cas de litige.

Le dernier point important du Traité de Maastricht est la mise en place d’'une monnaie unique
au sein de I’Union Européenne, I’euro, permettant 1’établissement d’'une Union économique et
monétaire et la convergence des politiques économiques des Etats membres a partir du premier

Janvier 1999.

Le Trait¢ de Maastricht établit donc en 1992 les fondements de I’Union Européenne et les
principaux droits et avantages des Etats membres de I’UE. Il devient par la suite le Traité de

I’Union Européenne (TUE).

Le droit d’appartenance a I’Union Européenne est régi par des criteres d’adhésion déterminés
lors du Conseil européen de Copenhague en 1993. Les pays entrants doivent satisfaire aux
criteres politiques (démocratie du pays garantie, respect des droits de ’Homme), économiques
(économie durable) et respecter 1’acquis communautaire de 1’Union Européenne (pouvoir se

conformer aux obligations et législations adoptées depuis sa construction).

Le Traité d’Amsterdam donne une nouvelle dimension au Traité de Maastricht lors de sa
signature le 2 Octobre 1997. Le nouveau traité¢ élargit les champs d’application du cadre
communautaire et crée « un espace de liberté, de sécurité et de justice » au sein de 1’Union
Européenne suite a 1’accord Schengen de 1995. En effet, les citoyens européens peuvent

circuler librement sans controle aux frontieres dans les pays signataires de cette convention et
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une coopération policiere est mise en place notamment pour renforcer la lutte contre le

terrorisme, le commerce de drogues et d’armes ainsi que la fraude et la corruption.

Le Traité de Nice de 2001 prévoit une modification de la structure de I’'Union Européenne, tant
au niveau institutionnel que décisionnel, pour permettre un ¢élargissement du nombre d’Etats
membres dans ’UE. C’est ainsi qu’en 2004, 10 pays de I’Europe de 1’Est rejoignent 1’Europe
des Quinze. Cependant, face a I’élargissement important de 1’Union Européenne avec
désormais 25 Etats membres, le Traité de Nice n’est pas suffisant pour assurer 1’avenir de I’'UE

et prévoit I’instauration d’une Constitution de I’Europe qui ne sera finalement jamais adoptée.

Le 13 Décembre 2007, le Traité de Lisbonne est signé entre les 27 Etats membres appartenant
a I’Union Européenne lors d’une conférence intergouvernementale. Il consiste principalement
en une modification des traités européens suite a 1’élargissement de 1’Union Européenne,
notamment le traité de 1I’Union européenne (TUE) et le traité instituant la Communauté
européenne (TICE). Le TUE conserve son appellation de traité de 1’Union Européenne tandis
que le TICE devient le traité sur le fonctionnement de I’Union Européenne. De plus, le terme
« communauté » est abandonné au profit du mot « Union » et le concept d’une Europe

constitutionnelle est finalement écarté.

L’article 49A du Traité de Lisbonne, réaffirme la nécessité de satisfaire aux criteres d’adhésion
de Copenhague pour entrer dans 1’Union Européenne en tant qu’Etat membre. Cet article 49A
du traité de Lisbonne est devenu I’article 50 du traité sur I’Union Européenne permettant a tout

Etat membre de se retirer de 1’Union Européenne a tout moment conformément a ses régles
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constitutionnelles. C’est ainsi que le Royaume-Uni invoqua cet article 50 le 29 Mars 2017 afin

de quitter I’'Union Européenne.

Le traité de Lisbonne consolide la politique européenne de sécurité et de défense en la
renommant politique de sécurité et de défense commune pour lutter principalement contre le
terrorisme et la prévention des conflits 1. Il entre en application le 1°" décembre 2009 et par ce
biais la Cour de Justice des Communautés européennes devient la Cour de Justice de 1’Union

européenne.

Ce traité munit I’Union Européenne de méthodes de travail plus performantes et crée une

présidence permanente au Conseil européen.

Une fois le Royaume-Uni définitivement sorti de I’Union Européenne, celle-ci comptera 27
Etats membres. Néanmoins, cing autres pays sont actuellement candidats a 1’adhésion a I’Union
Européenne: I’ Albanie, I’ancienne République yougoslave de Macédoine, le Monténégro, la

Serbie et la Turquie 1.

L’Union Européenne s’est construite au cours d’un long processus s’étendant sur plusieurs
décennies et elle s’est également dotée d’institutions rassemblant les intéréts nationaux et

I’intérét commun des 500 millions de citoyens européens.

Le «triangle institutionnel » de I’UE réunit depuis toujours la Commission européenne, le
Conseil de I’Union Européenne et le Parlement européen associés a la Cour de Justice de

1’Union Européenne.
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définit les grandes orientations Commission européenne
et donne les impulsions

- m (28 commissaires)

Conseil européen
(28 chefs d'Etat propose les lois

et de gouvernement) européennes (directives,
reglements, décisions)

tranche les questions
non résolues au

Conseil des ministres ‘ ’
- modifient, adoptent ou rejettent les
propositions législatives
Conseil de 1'UE Parlement européen
(28 ministres) (751 députés)

Figure n°3: Les institutions européennes responsables des prises de décisions de I’'UE d’aprés
Toute I’Europe, V.LEQUEUX, Les institutions européennes, 03/08/2018 [10]

Le Conseil européen rassemble les 28 chefs d’Etat ou de gouvernement lors de sommets
européens qui défendent les intéréts de leur pays respectif. Le role principal du Conseil
européen est de déterminer les grandes orientations politiques, économiques et sociales de
I’Union Européenne permettant par la suite a la Commission européenne de rédiger les lois qui
régissent I’'UE. C’est ¢galement le Conseil européen qui décide des réformes des traités en place

tout comme le financement du budget européen ou encore de 1’¢largissement de 1’UE 14,

La Commission Européenne détient quant a elle le pouvoir exécutif de 1’Union Européenne.
Elle agit dans I’intérét général des citoyens européens et de I’Union. Les décisions sont prises
de facon collégiales au sein de la Commission suite aux orientations et aux impulsions données
par le Conseil européen. Elle élabore ainsi les textes de lois européennes dans tous les champs
de compétences de I’UE avant de les soumettre au Conseil de I’UE et au Parlement européen
qui adopteront ou rejetteront ces lois 2. La Commission Européenne dispose de trois
principales fonctions a I’intérieur de I’'UE qui sont les fonctions législative, exécutive et de
contrdle (21, Enfin, c’est elle qui approuve 1’autorisation de mise sur le marché européen d’un

nouveau médicament apres obtention de I’avis positif de I’ Agence Européenne du Médicament.
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Ainsi, I’Union européenne continue actuellement de se réformer pour satisfaire a I’évolution du

monde économique et commercial.

Elle présente néanmoins de nombreux avantages pour les citoyens européens et les Etats
membres tant au niveau de la sécurité que du commerce extérieur avec 1’existence d’une zone
de libre-échange et la mise en place d’un marché unique avec le respect des quatre libertés
fondamentales (libre circulation des personnes, des biens, des services et des capitaux)

favorisant le commerce intra-communautaire.
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B. L’histoire tumultueuse entre le Rovaume-Uni et PUE

1. La réticence du Royaume-Uni

Dés 1946, Winston Churchill, ancien Premier ministre britannique déclare qu’il serait dans
I’intérét de la France et de 1’ Allemagne de mettre en place les « Etats-Unis d’Europe » afin de
protéger le continent suite a la Seconde Guerre Mondiale. Néanmoins, Churchill ne souhaite
pas inclure son propre pays, le Royaume-Uni, dans ce projet d’Europe préférant consolider ses

relations avec le Commonwealth.

Le refus du Royaume-Uni de prendre part a cette Communauté européenne persiste dans le
temps. En effet, lors de la présentation de la Communauté européenne du charbon et de 1’acier
(CECA) par Robert Schuman en 1950, le Royaume-Uni refuse catégoriquement d’adhérer a
cette communauté craignant que celle-ci porte préjudice a la souveraineté nationale ainsi qu’a

ses relations commerciales privilégiées avec tous les pays du Commonwealth 131,

2. Demandes d’adhésion a la CEE

Lors de la creation de la Communauté économique européenne (CEE) en 1957, le Royaume-
Uni ne fait pas partie des 6 pays fondateurs de cette communauté, mais face a de nouvelles
difficultés économiques et I’arrivée de la décolonisation au début des années 1960, le Premier

ministre britannique décide finalement de déposer une premicre candidature d’adhésion a la

CEE en 1961.

Néanmoins, le général de Gaulle s’oppose par deux fois en 1963 et 1967 a 1’adhésion du
Royaume-Uni a la CEE. En effet, les britanniques veulent adhérer & la CEE sans se soumettre
a toutes les obligations qu’impliquent cette communauté notamment en termes de politique

agricole commune. La France a donc décidé de refuser 1’entrée du Royaume-Uni dans la CEE
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jugeant que cela porterait atteinte aux acquis communautaires si les britanniques venaient a

rentrer dans la CEE selon leurs propres conditions.

Le Royaume-Uni finit par entrer dans la Communauté économique européenne en 1973, apres

une troisiéme demande d’adhésion a la CEE validée par ses six Etats membres dont la France.

Néanmoins, du fait des difficultés économiques et sociales dans les années 1970 au Royaume-
Uni, un questionnement vis-a-vis de I’appartenance a cette Communauté économique
européenne ressurgit. Le Royaume-Uni réussit a sortir de cette impasse en obtenant de la part
de la CEE, une diminution mineure de la participation au budget européen. Cette concession
évite un « premier Brexit » lors du référendum en 1975 puisque les britanniques approuvent a

67% I’adhésion du Royaume-Uni a la CEE.

Les conflits réapparaissent dés lors que Margaret Thatcher arrive au pouvoir au Royaume-Uni
en 1979. En effet, la premiere ministre britannique entend obtenir de la CEE un rabais de la
participation de son pays au budget communautaire : « | want my money back » déclare-t-elle
lors du sommet de Dublin le 30 Novembre 1979. Toutefois, les présidents francais et allemands
ne souhaitent pas accorder cette nouvelle concession au Royaume-Uni. Il s’ensuit donc un bras
de fer entre le Royaume-Uni et la CEE du fait de I’inflexion de Margaret Thatcher. En effet,
elle n’hésite pas a bloquer et paralyser la construction européenne pour obtenir ce qu’elle désire
pour son pays. Finalement, la CEE se résout a accorder au Royaume-Uni ce fameux rabais sur

sa participation au budget communautaire lors du sommet de Fontainebleau le 26 juin 1984.

En 1992, le Royaume-Uni accepte de ratifier le traité de Maastricht mais encore une fois, le

premier ministre John Major demande une nouvelle concession a la CEE, avec la mise en place
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d’une « clause de retrait » lui permettant de ne pas adhérer a I’instauration d’une monnaie

commune, ’euro.

Aprés toutes ces années d’opposition, la venue de Tony Blair au pouvoir en 1997 permet de
calmer les relations entre Londres et Bruxelles. Le Royaume-Uni souhaite désormais participer
activement a la politique européenne malgré sa volonté de conserver la souveraineté des Etats

membres.

Par la suite, les rapports entre le Royaume-Uni et I’UE se dégradent a nouveau avec notamment
la montée du Parti pour I’indépendance du Royaume-Uni (UKIP). L’arrivée de David Cameron
en 2010, en tant que premier ministre britannique, favorise également le déclin des bonnes
relations qu’avait entrepris Tony Blair avec I’'UE. En effet, David Cameron, eurosceptique,
refuse en 2011 de ratifier la modification du traité de Lisbonne ne souhaitant pas renforcer la
discipline budgétaire européenne. De plus, il promet au peuple britannique d’organiser un
référendum sur 1’appartenance du Royaume-Uni a I’UE s’il est ré€lu. Apres sa réélection, David
Cameron préferera négocier un nouvel accord avec I’Europe plutot que de sortir définitivement

le Royaume-Uni de I’UE (%1,

Le référendum pour le Brexit est finalement organisé le 23 juin 2016 a Londres ou la sortie du
Royaume-Uni de I’UE remporte 51,9% des suffrages. S’en suivent des débats politiques entre

le Royaume-Uni et I’'UE afin de négocier les modalités de sortie du Royaume-Uni.

Les relations entre Londres et Bruxelles ont donc toujours été tumultueuses et 1’appartenance

du Royaume-Uni a I’UE a constamment été remise en question au fil des décennies.
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C. La réglementation des produits de santé en Europe

L’Union Européenne a pour objectif d’assurer un niveau élevé de protection de la santé
publique par I’intermédiaire d’un cadre 1égal commun et harmonisé entre les Etats membres
pour les produits de santé et de garantir la libre circulation des médicaments. L’existence de
réglementations garantissant une qualité et sécurité élevées concernant les produits
pharmaceutiques au sein de 1’Union Européenne permet d’atteindre plus facilement 1’objectif

de santé publique.

1. Les médicaments a usage humain

a. La réglementation des médicaments a usage humain

Les médicaments a usage humain sont aujourd’hui régis par la directive 2001/83/CE qui a
instauré un code communautaire pour ces medicaments depuis 2001. Elle comprend des
chapitres relatifs a I’autorisation, la fabrication et a la distribution des médicaments a usage
humain au sein de ’UE. En effet, un médicament ne peut étre mis sur le marché européen
qu’apreés avoir obtenu une autorisation de mise sur le marché (AMM)), celle-ci se basant sur les
résultats des études non-cliniques et cliniques et sur 1’évaluation de la qualité, sécurité et

efficacité du médicament.

11 existe différents organes réglementaires compétents pour 1’évaluation et la surveillance pre
et post-market des médicaments a usage humain dans I’UE: les autorités nationales
compétentes de tous les Etats membres, 1’Agence européenne du médicament et enfin la
Commission européenne. Tous ces organes agissent ensemble pour partager des connaissances
et compétences relatives aux médicaments a usage humain afin de garantir un niveau élevé de
santé publique en Europe et une réglementation harmonisée et efficace pour tous les Etats

membres 14,
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b. L’Agence Européenne du Médicament / European Medicines
Agency (EMA)

L’Agence européenne du médicament a ét¢ fondée en 1995 sous I’appellation EMEA
(European Agency for the Evaluation of Medicinal Products). Elle était initialement basée a
Londres puis elle a été délocalisée a Amsterdam en 2019 suite a I’annonce du Brexit. Il s’agit

d’une agence communautaire qui exécute ses activités selon le réglement (CE) n® 726/2004.

Elle est composée de sept comités scientifiques qui évaluent les différentes classes de
médicaments :

- Comité des médicaments & usage humain (CHMP)

- Comité des médicaments orphelins (COMP)

- Comité des médicaments a base de plantes (HMPC)

- Comite pediatrique (PDCO)

- Comité des thérapies innovantes (CAT)

- Comité pour I’évaluation des risques en maticere de pharmacovigilance (PRAC)

- Comité des médicaments a usage vétérinaire (CVMP)

Elle a pour rdle de conseiller les industries pharmaceutiques, les Etats membres et les
institutions européennes ainsi que de coordonner et d’évaluer la qualité, sécurité et efficacité
des nouveaux médicaments avant leur mise sur le marché en fournissant des avis scientifiques.
Ces avis scientifiqgues sont destinés aux institutions européennes (principalement la
Commission européenne) et aux autorités compétentes des Etats membres. L’EMA a également
I’obligation de rédiger un rapport européen public d’évaluation (EPAR) pour tous les

médicaments qu’elle évalue afin d’en informer le public 141,

D’autre part, ’EMA coordonne les activités de pharmacovigilance des Etats membres. Tous les
effets indésirables signalés par les patients, les professionnels de santé ou les industries
pharmaceutiques sont enregistrés dans la base de données de pharmacovigilance européenne

« EudraVigilance » dirigée par ’EMA. De plus, I’innocuité des médicaments mis sur le marché
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dans I’UE est surveillée tout au long de leur cycle de vie afin de mettre en place des mesures

nécessaires s’il s’avere que la balance bénéfice/risque des médicaments devient défavorable.

L’EMA n’a cependant pas pour mission de fixer le prix et le remboursement des médicaments
commercialisés. Cette activité releve de la seule compétence des Etats membres avec des

négociations entre les gouvernements et les industries pharmaceutiques au niveau national 141,

c. Les procédures d’autorisation de mise sur le marché des
médicaments

Afin de protéger la santé publique et d’assurer la disponibilité aux citoyens européens de
médicaments de haute qualité, sécurité et efficacité, tous les médicaments doivent faire 1’objet
d’une approbation au niveau national ou européen avant leur commercialisation. Les industries
pharmaceutiques peuvent utiliser différents types de procédures pour mettre leur médicament

sur le marché 41,

¢+ Procedure centralisée : elle est définie dans le reglement (CE) n° 726/2004 qui établit

une procédure d’évaluation scientifique centralisée au niveau européen et réalisée par
le CHMP au sein de ’EMA pour les médicaments a usage humain. Cette procédure
permet d’aboutir a une autorisation de mise sur le marché unique du médicament dans
tous les Etats membres de I’'UE de fagon simultanée et un acces direct au marché de
I’UE. L’¢évaluation réalisée par le CHMP dure 210 jours au terme de laquelle le comité
délivre un avis scientifique positif ou négatif a destination de la Commission
européenne. C’est cette derniere qui décide d’octroyer ’AMM communautaire en
prenant en considération 1’avis de ’EMA. Une fois I’obtention de I’AMM par la
Commission européenne, le titulaire peut commercialiser son médicament dans tous les
Etats membres de I’'UE.

I1 est obligatoire d’utiliser la procédure centralisée dans les cas suivants :
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o Les médicaments contenant une nouvelle substance active destinée au traitement
des cancers, diabeéte, syndrome de I’immunodéficience acquise (SIDA),
maladies neurodégénératives et maladies virales.

o Les médicaments orphelins (médicaments destinés au traitement de maladies
rares dont la prévalence est de moins de 5 personnes sur 10 000 dans I’UE).

o Les médicaments issus de procédés de biotechnologie

o Les médicaments de thérapie innovante (thérapie génique, thérapie cellulaire,

ingénierie tissulaire)

¢ Procédure décentralisée : elle est définie dans la directive 2001/83/CE. Elle s’applique

aux médicaments qui n’ont pas encore recu d’AMM dans aucun Etat membre de I’'UE
et qui ne sont pas €éligibles a la procédure centralisée. Le demandeur d’AMM détermine
I’Etat membre de référence qui évaluera la demande de facon conjointe avec les Etats
membres concernés. Une fois que I’autorisation de mise sur le marché du médicament
est accordée, il y a ’obtention d’une AMM nationale de fagon simultanée dans chacun

des Etats membres concernés par la demande.

*

% Procédure de reconnaissance mutuelle : elle est définie dans la directive 2001/83/CE et

s’applique aux médicaments qui ont déja re¢cu une AMM dans au moins un Etat membre
de 'UE. L’Etat membre de référence (celui possédant déja I’AMM nationale) partage
ainsi son évaluation scientifique sur le médicament aux Etats membres concernés et ces
derniers doivent reconnaitre mutuellement ’AMM nationale afin de pouvoir

commercialiser son médicament dans ces Etats.

La procédure décentralisée ainsi que de reconnaissance mutuelle se rejoignent sur le principe

d’évaluation. En effet, les Etats membres concernés par la demande d’AMM reconnaissent de
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fagon réciproque les évaluations scientifiques réalisées par I’Etat membre de référence grace a

I’harmonisation des réglementations des pays membres de I’UE.

d. Les essais cliniques dans I’Union Européenne

Les essais cliniques doivent désormais suivre le nouveau reglement (UE) n°536/2014 (entré en
vigueur en mai 2016) abrogeant la directive 2001/20/CE. La réalisation d’essais cliniques par
les industries pharmaceutiques constitue la base de 1’évaluation de 1’Agence européenne du
médicament. En effet, les résultats des essais cliniques fournissent 8 ’EMA des informations
concrétes et pertinentes sur 1’utilisation du nouveau médicament chez les patients lui permettant

de fournir des avis scientifiques a la commission européenne.

Ce nouveau reéglement implique une nouvelle procédure d’autorisation d’essai clinique
simplifiée. Tout promoteur d’essais cliniques, réalisés dans un ou plusieurs Etats membres de
I’UE, dépose un seul dossier d’autorisation d’essai clinique au niveau d’un portail internet
européen. Par la suite, la procédure d’évaluation de I’essai clinique est faite par un ou plusieurs
Etats membres qui évaluent une premiére partie scientifique et une deuxieme partie éthique.
Une décision nationale unique par Etat membre concerné est alors rendue dans un délai de 60

jours.

Il apporte une plus grande transparence des essais, un niveau élevé de protection des personnes
ainsi qu’un cadre juridique commun a tous les Etats membres. Tout cela renforce 1’attractivité

de I’'UE et un meilleur accés des patients aux traitements innovants [*°1,
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Les dispositifs médicaux (DM) sont trés nombreux et regroupés en différentes classes en
fonction de leur risque: |, Ila, b, 111 et DMI (dispositifs médicaux implantables). Cette grande
diversité de dispositifs médicaux nécessite donc un cadre réglementaire précis pour assurer la
sécurité des utilisateurs de dispositifs médicaux dans I’UE. Pour pouvoir étre commercialisés
et circuler librement dans I’UE, tous les dispositifs médicaux doivent porter le marquage CE
qui apporte la preuve que le dispositif répond a des exigences essentielles en matiére de sécurité

et de performance clinique.

a. La réglementation des dispositifs médicaux

Entré en vigueur le 26 mai 2017, le reglement (UE) 2017/745 relatifs aux dispositifs médicaux
sera applicable a partir du 26 mai 2020, abrogeant la directive 93/42/CEE dés 2025. 1l permet
une application directe de la réglementation qui sera ainsi commune a tous les Etats membres.
Ce reglement conserve le principe du marquage CE mais renforce la classification des DM et

modernise la législation précédente en diminuant le nombre de procédures d’évaluation.

Le marquage CE est apposé par le fabricant sur le DM apreés une évaluation de la documentation
technique du DM par un organisme notifié selon la classification du DM ou par lui-méme selon
le procédé de 1’auto certification pour la classe 1. Cette documentation technique comporte des
informations sur la conception, la conformité aux normes ainsi que les évaluations précliniques

et cliniques du DM.

L’organisme notifié s’assure que le DM répond bien aux exigences générales en maticre de
sécurité et de performance avant de fournir au titulaire du DM un rapport sur 1’évaluation de la
documentation technique. Ce contrdle porte sur I’examen du rapport bénéfice/risque issu de
I’évaluation clinique, de la gestion des risques, de la notice d’utilisation, de la formation de
I’utilisateur et du plan de surveillance apres commercialisation contenant également un plan du
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suivi clinique aprés commercialisation. Si le dispositif est conforme aux dispositions du
réglement alors I’organisme notifié délivrera un certificat d’évaluation UE de la documentation

technique pour une durée de cing ans renouvelable 1261,

b. Les nouvelles dispositions du reglement (UE) 2017/745

«» L’évaluation clinique

L’évaluation clinique basée sur I’examen critique des données cliniques issues essentiellement
de publications scientifiques pertinentes et des résultats des investigations cliniques permet
I’utilisation de données d’équivalence avec un autre dispositif jugé similaire et déja
commercialisé afin de démontrer la conformité aux exigences générales de sécurité et de
performances. Néanmoins, ce nouveau réglement impose la réalisation d’investigations
cliniques pour les dispositifs médicaux présentant un risque élevé (dispositifs implantables
notamment) et décrit clairement les exceptions a la mise en place de ces investigations

cliniques.

« Le plan de surveillance aprés commercialisation

La mise en place du plan de surveillance apres commercialisation concerne toutes les classes
de dispositifs médicaux. Il a pour objectif de rassembler de fagon proactive toutes les données
relatives a la qualité, a la sécurité et aux performances du DM durant toute sa durée de vie pour
en assurer son suivi et instaurer des mesures préventives ou correctives nécessaires. Il est
obligatoire pour les titulaires de DM de réaliser des résumeés périodiques de sécurité (PSUR)
selon une fréquence variant avec la classe du DM, accessibles par les autorités compétentes via

la base de données européenne des DM « Eudamed » 1171,
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« Amélioration de la transparence et de la tracabilité

La transparence sera améliorée grace a la mise en place de deux bases de données centrales

européennes.

Base de données IUD : pour renforcer la tragabilité des DM, le reglement prévoit
I’instauration d’un identifiant unique (IUD) pour tous les DM au sein de I’UE, enregistré
sur la base IUD. I1 permet d’identifier tout DM circulant dans 1’UE tout au long de son
cycle de vie et étre en mesure d’identifier qui en est son fournisseur. Ce systéme
d’identification unique constitue également une mesure pour lutter contre la

contrefacon.

Base de données « Eudamed » : elle est accessible aussi bien aux autorités compétentes
qu’au public sous certaines conditions. Cette base de données donne acces a toutes les
informations non confidentielles concernant les DM ainsi qu’aux résumés des
caractéristiques de sécurité et de performances cliniques pour les DM implantables et
de classe I11. Tous les DM ainsi que les opérateurs économiques doivent étre enregistrés

dans la base de données « Eudamed » [8],

Ainsi la nouvelle 1égislation sur les dispositifs médicaux permet d’améliorer leur controle avant

et apres leur mise sur le marché ainsi que leur tragabilité au sein de I’UE. L’objectif étant de

remplacer 1’évaluation effectuée par les organismes notifiés afin d’aboutir & une évaluation

stricte et identique des dispositifs médicaux dans tous les Etats membres.
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D. Les relations commerciales de I’Union Européenne

Les échanges commerciaux au sein de 1’Union Européenne reposent sur le marché unique entre
les Etats membres, instauré dés 1’adoption des Traités de Rome en 1957. Il regroupe tous les
Etats membres de I’UE ainsi que trois pays de I’AELE (Association Européenne de Libre
Echange) a savoir la Norveége, I’Islande et le Lichtenstein qui font également partic de ce

« marché intérieur » par la signature d’accords bilatéraux ou multilatéraux avec I’UE.

L’Espace Economique Européen (EEE) ainsi créé (28 Etats membres de I’'UE + 3 Etats
membres de I’AELE) est une union douaniére favorisant 1’efficacité économique avec une
suppression des droits de douane entre les Etats membres et le respect des quatre libertés

fondamentales :

- Libre circulation des biens : ce principe impose une suppression des tarifs douaniers,

des taxes et une interdiction de restrictions en termes de quantité pour tous les échanges
commerciaux au sein de I’UE. D’autre part, I’instauration du principe de reconnaissance
mutuelle implique que les Etats membres ont 1’obligation d’accepter sur leur territoire
tous produits fabriqués et commercialisés Iégalement par un autre Etat membre de I’'UE,

ces produits devant respecter des normes techniques et sanitaires.

- Lallibre circulation des personnes : ce principe prévu par les Traités de Rome des 1957

ne concernait a 1’origine que les travailleurs au sein de I’UE. 1l s’est ensuite étendu a
I’ensemble des citoyens européens voulant voyager, étudier voire résider dans un autre
Etat membre a partir de 1990. De plus, la signature des accords de Schengen en 1995 a
simplifié la libre circulation des personnes en supprimant le controle d’identité aux
frontieres des Etats membres de I’UE. Néanmoins, I’entrée dans un Etat membre peut

étre soumise a des restrictions pour des raisons d’ordre public. Enfin, la libre circulation
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des travailleurs garantit le respect de la non-discrimination ainsi qu’une égalité de

traitement dans le pays d’accueil.

- La libre circulation des services : toute personne physique ou morale prestataire de

services a la liberté de s’installer ou d’exercer ses services dans les Etats membres de
I’UE qu’elle souhaite sans restriction douaniére ou administrative. 1l existe cependant
des champs exclus de cette libre circulation des services. Toutes les activités participant

a I’exercice de 1’autorité publique ne sont pas autorisées.

- La libre circulation des capitaux : la possibilité d’effectuer des opérations financiéres

identiques dans tous les Etats membres s’applique aussi bien aux mouvements des
capitaux entre les Etats membres qu’entre les Etats membres et les pays tiers. Elle a été
rendue possible grace a la mise en place d’une Union économique et monétaire par le

Traité de Maastricht en 1992.

Le marché unique nécessite également la mise en place de dispositions et de régles communes
en ce qui concerne la concurrence et les droits de douane (tarif douanier commun) envers les
pays tiers ainsi qu’une harmonisation des réglementations au niveau de la santé et de

I’environnement 29,

a. L’Organisation Mondiale du Commerce et ses principes
fondamentaux

Creée en 1995, I’Organisation Mondiale du Commerce (OMC) siégeant & Geneve est I’unique
organisation internationale définissant les régles du commerce s’appliquant entre les différents
pays du monde. La majorité des pays et des puissances commerciales ont signé les Accords de
I’OMC qui assurent les principes fondamentaux du commerce multilatéral, libre et équitable

dans I’intérét de tous les pays, a savoir, la non-discrimination des partenaires commerciaux, une
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amélioration de la transparence, plus d’ouverture et de compétitivité de la part des entreprises

en sanctionnant les pratiques déloyales.

L’ancien Accord général sur les tarifs douaniers et le commerce (GATT) est a ’origine des
Accords de ’OMC qui contiennent environ une trentaine d’accords. Ces accords régissent

principalement :
- Le commerce des marchandises avec la réduction des tarifs douaniers et des
obstacles au commerce, les régles de non-discrimination et les moyens de lutte

contre le dumping (prix des marchandises inférieur au co(t de la production).

- Le commerce des services avec certains secteurs (banques, compagnies
d’assurance, télécommunication...) ayant la possibilité de s’ouvrir a la concurrence

internationale.

- La protection des droits de propriété intellectuelle (marques, brevets, dessins et
modeéles, droits d’auteur) lors des échanges commerciaux (Accords sur les ADPIC

instaurés le 1°" janvier 1995).

- Le systeme de réglement des différends permet a I’OMC de veiller a 1’application
des regles sur le commerce par les pays signataires de ces accords et de statuer sur

tout litige commercial survenant entre les différents pays.

En dehors des régles sur le commerce définies par I’OMC, cette organisation a également un

role de protection des consommateurs, de I’environnement ou encore de la santé des populations

[201

En effet, différents pays (les Etats membres de I’UE, le Canada, le Japon, la Suisse, la Norvege
et les USA) ont signe I’accord de I’OMC sur le commerce des produits pharmaceutiques avec

I’initiative « zero-for-zero initiative » 2l en 1994 permettant de conclure entre ces pays a un
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abaissement majeur voire un abandon des tarifs douaniers pour les produits de santé. La
suppression de taxes douaniéres concerne uniquement les produits pharmaceutiques et les
intermédiaires chimiques utilisés pour leur production ainsi que tous les principes actifs ayant
une dénomination commune internationale. Cet accord a été mis en place afin de favoriser
’accés au marché international des produits de santé et leur accessibilité par les populations les

plus défavorisées 21,

b. L’OMC et I’Union Européenne

L’Union Européenne est une puissance commerciale qui promeut un commerce international
basé sur le libre-échange pour que ses entreprises bénéficient d’un accés équitable au marché

international et favorise la croissance économique de 1’UE.

Les principaux partenaires commerciaux de I’UE sont les Etats-Unis, la Chine et la Suisse.
Cependant, la majorité des exportations et des importations des Etats membres de I’UE se fait

entre les Etats membres eux-mémes.

Au sein de I’OMC, I’UE est représentée par la Commission européenne qui négocie les accords
commerciaux auprés des pays tiers et les intéréts de I'UE pour les 28 Etats membres.
Néanmoins, ces Etats membres sont des membres de ’OMC a part entiére et sont soumis a des
régles de commerce extérieur et des tarifs douaniers communs a 1’égard des pays tiers selon la

politique commerciale européenne.

La politique commerciale européenne dans le commerce international possede deux objectifs

principaux :

R/

% L’un des objectifs de I’'UE concernant le commerce extérieur est la mise en place des
échanges bilatéraux avec notamment les accords de libre-échange. Les accords
commerciaux entre I’UE et un pays tiers ont pour but d’améliorer les échanges de biens
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et de services en réduisant les tarifs douaniers entre les signataires de I’accord et en
créant un cadre d’investissement favorable (réduction des risques et des freins a
I’investissement) pour les entreprises européennes et les pays tiers. Ces accords
commerciaux peuvent également prévoir le rapprochement des réglementations
(coopération entre les Etats avec 1’échange d’expertise, d’informations et de documents
scientifiques) et I’ouverture aux marchés publics étrangers. L’UE a d’ailleurs signé en
2016 un accord économique et commercial avec le Canada pour mettre en avant les

intéréts économiques de 1’UE 122,

L’autre axe du commerce extérieur de I’UE est la défense de I’UE contre les pratiques
de concurrence déloyale avec I’instauration de mesures anti-dumping (imposition d’un
droit d’importation supplémentaire sur le produit importé pour en rapprocher le prix du
marché) et de mesures anti-subvention (imposition d’un droit d’importation
compensateur pour les importations subventionnées) des lors que ces usages causent un

préjudice aux producteurs nationaux 221,
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II. Le projet du Brexit entre le Royaume-Uni et I’Union
Européenne

A. Etat des lieux des négociations — Projet de I’accord du
Brexit

Le vendredi 29 mars 2019, le Royaume-Uni devait définitivement quitter I’Union Européenne.
Les phases de négociations visant a trouver un accord entre les deux parties avaient commencé
le 29 mars 2017 et s’étaient intensifiées ces derniers mois pour arriver a un accord entre le

Royaume-Uni et I’Union Européenne le 13 novembre 2018.

Avant la conclusion de cet accord, la Premiere Ministre britannique Theresa May et son
gouvernement avaient dévoilé leur proposition concernant les futures relations entre le
Royaume-Uni et I’Union européenne dans le souhait d’accélérer les négociations le 7 juillet
2018. Son « Chequers Plan », dont 1’objectif était d’aboutir a un Soft Brexit, se centrait sur la
mise en place d’une zone de libre-échange. Les douze points du « Chequers Plan » sont

présentés ci-dessous 241 ;

1. Le Royaume-Uni doit quitter I’'UE le 31 Octobre 2019 (initialement prévu le 29 Mars

2019)

2. Mettre fin a la libre circulation des personnes et reprendre le contréle des frontieres du

Royaume-Uni
3. Arrét des contributions financiéres annuelles aupres de 1’Union Européenne

4. Mise en place d’un nouveau modeéle douanier favorable aux entreprises avec la liberté

de conclure de nouveaux accords commerciaux dans le monde entier
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5. Zone de libre-échange entre le Royaume-Uni et I’'UE dotée d’un réglement commun

concernant les produits industriels et agricoles et propice au maintien des emplois

6. Engagement du Royaume-Uni a maintenir des normes élevées en matiere de droits des

consommateurs et des travailleurs ainsi que la protection de I’environnement

7. Verrouillage parlementaire de toutes les nouvelles régles et réglementations

8. Quitter la politique agricole commune et la politique commune de péche

9. Rétablir la suprématie des tribunaux britanniques en mettant fin a la juridiction de la

Cour de Justice de I’Union européenne au Royaume-Uni

10. Aucun rétablissement d’une frontiére physique entre 1’Irlande du Nord et 1’Irlande du

Sud ou entre I’Irlande du Nord et la Grande-Bretagne

11. Poursuite d’une coopération €troite en matiere de sécurité afin d’assurer la sécurité de

la population britannique

12. Mise en place d’une politique étrangere et de défense indépendante travaillant en étroite

collaboration avec I’UE et d’autres alliés

Malgré de nombreux sommets européens, les deux parties ont eu du mal a trouver un
compromis au sujet du Brexit. En effet, lors du sommet de Salzburg en Autriche le 20
Septembre 2018, I’Europe des Vingt-Sept avait rejete la proposition britannique estimant que
cette derniére était incompatible avec le systeme du marché unique européen et ses quatre

libertés fondamentales de libre circulation des biens, des services, des personnes et des capitaux.

Les efforts engagés par les deux parties ont toutefois permis d’aboutir le 13 novembre 2018 a

un accord qui aurait permis au Royaume-Uni de bénéficier d’une période de transition de 21
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mois (du 29 mars 2019 au 31 décembre 2020) pour négocier ses futures relations avec I’'UE et
donc de rester dans 1I’Union douaniére. Cette période de transition prévoyait ainsi une situation
inchangée pour le Royaume-Uni en ce qui concernait I’accés au marché unique européen et
I’'union douaniére. Mais cet accord impliquait également le retrait du Royaume-Uni des
institutions européennes avec tout de méme 1’obligation d’appliquer les politiques européennes
sans pouvoir prendre part aux décisions de I’'UE. Ils n’auraient pas la possibilité¢ de pouvoir
signer de nouveaux accords de libre-échange et devraient continuer de participer au

financement du budget annuel de 1’UE 2%,

Cet accord ne satisfaisait pas la majorité des britanniques mais il n’en restait pas moins « le
meilleur accord possible pour éviter une sortie brutale de I’'UE » déclarait Tom Tugendhat
(député britannique) a la veille du vote du gouvernement britannique sur I’accord du Brexit 2],
Pour étre mis en place, cet accord nécessitait une ratification du parlement britannique avec un
vote & la majorité. Le 15 janvier 2019 s’est tenu le vote sur I’accord du Brexit négocié par
Theresa May avec un résultat trés prononcé de votes contre cet accord par le gouvernement
britannique (432 voix contre et 202 voix pour) 1. Ce vote a eu pour conséquence de remettre
en question ’avenir des relations entre le Royaume-Uni et 1’Union Européenne et le risque

d’aboutir a un « No Deal » est de plus en plus présent.

A ce jour, le Royaume-Uni se retrouve dans une impasse et il est important de s’intéresser aux
diverses options concernant les futures relations entre le Royaume-Uni et I’Union Européenne.
Il existe différents accords commerciaux qui ont été établis ces dernieres années entre I’Union
Européenne et des pays tiers n’appartenant pas a I’UE. Certains de ces accords commerciaux
pourraient étre envisageables par le Royaume-Uni et nous allons les analyser dans la partie

suivante.
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B. Application au domaine pharmaceutique : guels modeéles
pour le Brexit ?

1. Les objectifs du Royaume-Uni concernant ses futures relations avec
I’UE

Le Royaume-Uni souhaiterait aboutir a un accord permettant de satisfaire les objectifs du Brexit

énoncés ci-dessous :

v Absence de contribution financiére auprés de I'UE

v Contréle de I’immigration

v’ Libre-échange douanier

v Absence de compétence de la Cour de Justice de 1’Union européenne
v Absence d’obligation d’appliquer la réglementation de I’'UE

v Accords bilatéraux de libre-échange

De son cété, la Commission Européenne avait publié le 19 Décembre 2017 par I’intermédiaire
de Michel Barnier, négociateur en chef chargé de la préparation et de la conduite des
négociations avec le Royaume-Uni, un document expliquant de facon tres simplifiée les
différents accords que pourraient entrevoir le Royaume-Uni avec I’UE au terme des
négociations en prenant en considération les « Red Lines » britanniques qui feraient obstacle a

tel ou tel modele.

Suite au vote des parlementaires britanniques refusant d’adopter I’accord du Brexit (mise en
place d’une période transitoire de 21 mois) négocié entre le Royaume-Uni et 1’Union
Européenne le 15 janvier 2019, les futures relations entre les deux parties restent incertaines et
il est intéressant de regarder quels sont les rapports que 1’Union européenne entretient avec les

pays tiers.
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Figure n°4: Les différents scénarios des futures relations entre le Royaume-Uni et I’UE selon
les objectifs du gouvernement britannique, d’aprés The European Commission, 19/12/2017 28]

Cette figure illustre les six modeéles d’accords existants entre I’UE et des pays tiers dont le
Royaume-Uni pourrait s’inspirer en vue d’établir ses futures relations avec I’'UE : adhésion a
I’Espace Economique Européen, adhésion a 1’Association Européenne de Libre-Echange,
accord de coopération, adhésion a une union douaniére, Accord Economique et Commercial

Global ou accord suivant I’Organisation Mondiale du Commerce.

La suite de cette partie développe chacun des accords établis entre 1’Union Européenne et les
pays tiers tout en prenant en considération les motivations initiales du Brexit. De plus, les
conséquences pour le domaine pharmaceutique seront également abordées pour chacun des

modeles.
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Lorsque le Royaume-Uni quittera 1’Union européenne, il se retirera également de 1’Espace
Economique Européen (EEE). Afin de demeurer dans le marché unique européen, il pourrait
intégrer 1’ Association Européenne de Libre-Echange (AELE) et demander par ce biais a faire

partie de I’EEE.

a. Définition du modele

L’Espace Economique Européen est une union économique apparue en 1994 selon I’article 217
du traité sur le fonctionnement de 1’Union Européenne et elle comprend les 28 Etats membres
de I’'UE ainsi que les trois pays faisant partic de 1’ Association Européenne de Libre-Echange
(AELE) a savoir la Norvege, I’Islande et le Lichtenstein. Le « modele norvégien » est souvent

utilisé comme exemple dés lors qu’on s’intéresse a I’adhésion a I’EEE.

b. Structure et organisation du modele

C’est une union qui a pour objectif d’étendre les droits et obligations du marché intérieur
définies dans I’UE aux pays de I’AELE (sauf la Suisse n’ayant pas souhaité adhérer a I’EEE).
Ce marché unique européen permet donc I’absence de taxes imposées aux frontieres de tous les
pays adhérant a I’EEE a condition de respecter les quatre libertés fondamentales du marché
unique %1, Ces quatre libertés s’appliquent ainsi aux trois pays de I’AELE tout comme les
politiques européennes y compris celles relatives a la santé, I’environnement, la recherche et
développement technologique... Les pays de I’AELE ne participent cependant pas a
I’¢laboration des actes législatifs de I’UE mais ils ont un droit de consultation lors de la
préparation de ces lois. Dés lors que ces actes sont intégrés a I’accord de I’EEE, cela nécessite

une transposition en droit interne dans ces pays.
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Néanmoins, cet accord sur I’espace économique européen n’implique pas I’application de
I’ensemble des exigences du marché intérieur. En effet, la Norvege, le Lichtenstein et I’Islande
peuvent decider de leur propre politique agricole, commerciale, relative a la péche, de la
politique étrangere et de sécurité ainsi que dans le secteur de la justice et des affaires intérieures
bien qu’ils adhérent a 1’espace Schengen. De plus, la Norvége n’est pas membre de 1’Union
Douaniére ni de I’Union Economique et Monétaire et elle a donc la possibilité de déterminer sa
propre politique commerciale et de fixer les taxes douanic¢res qu’elle souhaite pour les
marchandises en provenance des pays tiers a I’exception des produits pharmaceutiques puisque
la Norvége fait partie de 1’accord « zero-for-zero initiative » de ’OMC % B E|le est donc

libre de passer des accords de libre-échange avec des pays tiers.

IIs ne recoivent pas de financement et de fonds de développement de la part de I'Union
européenne. Toutefois, ils peuvent participer a de nombreux programmes européens tels
qu’Horizon 2020 (programme pour 1’amélioration de I’innovation dans I’UE), Erasmus +
(programme donnant la possibilité d’étudier a 1’étranger) en contrepartie d’une contribution
financiére a I'UE [32 [33 gt cette libre circulation des personnes permettrait ainsi aux employés

et chercheurs britanniques de continuer a travailler et de demeurer dans un pays de I’'UE.

Avec cet accord, les pays membres de I’AELE doivent également verser des cotisations a I’UE
afin de participer a la réduction des disparités sociales et économiques entre les différentes

régions de I’EEE.

c. Réglementations s’appliquant dans le domaine pharmaceutique
pour le modéle norvégien

La réglementation des médicaments a usage humain en Norvége est semblable a la
réglementation européenne précédemment décrite. En effet, la directive 2001/83/EC s’applique

également dans les Etats membres de I’EEE qui les contraint a respecter les mémes régles et
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obligations en ce qui concerne 1’autorisation et la surveillance des médicaments (a I’exception
du réglement pédiatrique et des médicaments orphelins). 1l en ressort que les demandes
d’autorisation de mise sur le marché européen ont un contenu identique a celle des pays de I’'UE
et ils peuvent notamment bénéficier des médicaments évalués par différentes procédures,

centralisée, reconnaissance mutuelle et décentralisée [34,

En Norvege, les essais cliniques pour les médicaments a usage humain vont suivre le nouveau

réglement européen (UE) n°536/2014 a partir de 2019 91,

De plus, I’Agence Norvégienne des médicaments (NOMA) participe activement au comité de
pharmacovigilance de 1’Agence Européenne du Médicament (PRAC). De ce fait, tous les cas
de pharmacovigilance identifi¢s dans les pays de I’EEE sont reportés dans la base de données
européenne Eudravigilance favorisant 1I’échange d’informations sur les effets indésirables entre

les Etats membres.

Les réglementations norvégiennes en matiere de dispositifs médicaux intégraient jusqu’a
présent les trois directives européennes (directive 93/42 article 1, 2a ; 1oi n°6 du 12 Janvier 1995
et reglement n°1690 du 15 Décembre 2005). Ces réglementations vont étre modifiées en
Norvege suite a la mise en place de la nouvelle réglementation européenne des dispositifs
médicaux et des dispositifs de diagnostics in-vitro. En ce qui concerne 1’accord EEE et les
exigences applicables aux dispositifs médicaux, la Norvege a les mémes droits et obligations
que les autres Etats membres de I’'UE. Ainsi, les dispositifs médicaux marqués CE pourront

circuler librement dans tous les pays de I’'UE et de I’EEE.
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d. Conséquences au niveau pharmaceutique pour le Royaume-Uni
avec ce modele

Ce scenario, souvent associé a un « Soft Brexit », n’engendrerait ainsi aucune conséquence
pour la santé publique puisque le Royaume-Uni présenterait une collaboration étroite avec I’'UE
et suivrait les réglementations européennes en matiere de santé et d’environnement. En effet, il
continuerait d’appliquer la réglementation européenne des médicaments a usage humain (a
I’exception des médicaments orphelins et du réglement pédiatrique) et des dispositifs meédicaux
afin de garantir la méme qualité, efficacité et sécurité des médicaments et DM commercialisés

sur le marché unique européen.

e. Les avantages et les inconvénients de ce modele pour le Royaume-
Uni

Il est certain que le modele de I’Espace Economique Européen (EEE) serait le plus & méme
d’entretenir des relations proches entre le Royaume-Uni et I’UE et mettrait 8 moindre mal les
futures relations entre les deux parties avec la capacité pour le Royaume-Uni de mettre en place
des accords de libre-échange avec les pays tiers. La possibilité d’aboutir a un accord entre le

Royaume-Uni et I’UE basé sur le modeéle norvégien est cependant peu probable.

D’une part, le Royaume-Uni souhaite reprendre le controle de la libre circulation des personnes
ce qui est contradictoire avec le marché unique. D’autre part, le Royaume-Uni se verrait dans
I’obligation de contribuer financiérement au budget de I’'UE et d’appliquer la réglementation
européenne sans que ce dernier ne puisse participer a la rédaction de ces lois. En effet, bien
que formellement les lois européennes ne soient plus une source de législation pour les lois
britanniques, une grande partie continuerait de 1’étre en réalité afin de satisfaire aux exigences
réglementaires nécessaires aux entreprises britanniques pour garantir leur acces aux marchés

européens ce qui serait contraire aux motivations du Brexit énoncées précédemment.
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a. Définition du modéle

L’ Association Européenne de Libre-Echange est également connue sous 1’acronyme anglais
EFTA (European Free Trade Association) dont le siége est situé a Geneve. L’AELE est une
association regroupant la Suisse, la Norvege, 1’Islande et le Lichtenstein. La Suisse est le seul
pays de cette union qui ne participe pas a I’Espace Economique Européen, cette Association
Européenne de Libre-Echange est donc souvent considérée comme étant le « modele suisse ».
Le partenariat entre la Suisse et I’Union Européenne s’est construit apres plusieurs années de
négociations avec la mise en place de plus de 120 accords bilatéraux, la Suisse voulant préserver

son intégration économique au sein de I’UE.

b. Structure et organisation du modele

Certes la Suisse n’appartient ni a I’'UE ni a ’EEE mais elle a su négocier de nombreux accords
bilatéraux lui permettant d’avoir une relation singuliére avec I’'UE. Un premier accord de libre-
échange a été signé en 1972 entre la Suisse et I'UE suivi par plusieurs séries d’accords
bilatéraux donnant lieu a 1’alignement d’une partie du droit suisse avec la législation

européenne.

Les premiers accords bilatéraux appelés « accords bilatéraux | » et signés en 1999 concernaient
principalement la libre circulation des personnes, les transports, le commerce de produits
agricoles, I’ouverture des marchés publics ainsi que la recherche. En effet, la Suisse a la
possibilité de participer aux différents programmes de recherche et d’innovation de 1’UE tels
qu’Horizon 2020. Les « accords bilatéraux Il » signés en 2004 prévoyaient la participation de
la Suisse en matiere de frontiéres et de libre circulation des personnes avec les accords

Schengen, une coopération pour la lutte contre la fraude ainsi qu’une contribution financiére de
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la Suisse pour participer a la réduction des disparités sociales et économiques dans les nouveaux

Etats membres de I’UE [38],

Ces accords bilatéraux permettent ainsi a la Suisse un accés sélectif au marché unique européen.
Pour cela, la Suisse a dd se conformer a la réglementation de la libre circulation des personnes
sur son territoire malgré sa réticence, ce principe faisant partie des quatre libertés fondamentales

associées au marché unique en Europe P71,

Toutefois, I’initiative populaire contre I’immigration votée par la confédération helvétique en
2014 est contraire au principe de libre circulation des personnes dans I’'UE. Elle a remis en
question les relations bilatérales entre les deux parties. En effet, I’ensemble de ces accords
repose sur une clause guillotine « du tout ou rien ». Si un seul de ces accords bilatéraux venait
a étre rompu, les relations entre la Suisse et I’UE pourraient étre suspendues, rendant impossible
I’accés au marché unique européen et donc des conséquences économiques majeures pour la

Suisse.

Tout comme les pays de I’EEE, la Suisse n’est pas membre de 1’Union Douaniére et peut donc
déterminer sa propre politique commerciale et les taxes douaniéres qu’elle souhaite pour les
marchandises en provenance des pays tiers a I’exception des produits pharmaceutiques
puisqu’elle fait partie de I’accord « zero-for-zero initiative » de I’OMC. Ainsi, en dehors des
accords bilatéraux établis avec I’UE, la Suisse étant membre de I’AELE a également la
possibilité de mettre en place et de negocier des accords de libre-échange avec des pays tiers

tels que les Etats-Unis, le Japon ou encore la Chine.
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c. Réglementations s’appliquant dans le domaine pharmaceutique
pour le modeéle suisse

La législation des médicaments en Suisse est régie par la loi fédérale suisse sur les médicaments
et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques LPTh). Celle-ci vise a garantir
la mise sur le marché de produits thérapeutiques de qualité, sars et efficaces. Cependant la
législation suisse relative aux médicaments a usage humain découle de la réglementation
européenne. En effet, la transposition en droit suisse des directives européennes sur les
médicaments permettent une reconnaissance mutuelle aisée de médicaments préalablement
autorisés par I’autorité compétente Suisse (SwissMédic) sur le marché européen. A ’inverse,
les médicaments autorisés en Europe seront facilement accessibles a la Suisse apres une

révision aupres de 1’Institut suisse des produits thérapeutiques.

En ce qui concerne les demandes d’autorisation de mise sur le marché (AMM) de nouveaux
médicaments en Suisse, |’unique procédure existante est la procédure nationale. La Suisse n’a
pas la possibilité de participer aux différentes procédures décentralisée, de reconnaissance
mutuelle ou encore centralisée au niveau européen. De ce fait, 1’autorisation de
commercialisation d’un nouveau médicament est en général retardée par rapport aux autres

Etats membres de ’UE.

Le systeme de pharmacovigilance suisse est sous la responsabilité du Centre national de
pharmacovigilance de SwissMédic qui travaille en étroite collaboration avec le Centre
international de pharmacovigilance de I’Organisation Mondiale de la Santé (UPPSALA en
Suede). Toutes les informations relatives aux effets indésirables de médicaments sont donc
directement transmises a ce centre international sans passer par Eudravigilance comme c¢’était

le cas pour les pays de I’EEE [,
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En ce qui concerne les dispositifs médicaux, ils sont également réglementés par la loi fédérale
suisse sur les médicaments et les dispositifs médicaux dont la Suisse a d’ailleurs prévu une
révision de sa législation pour s’aligner avec les nouveaux réglements européens relatifs aux
DM dés 2020. La Suisse a également signé avec I’'UE, les pays de I’AELE et la Turquie, des
accords de reconnaissance mutuelle en ce qui concerne 1’évaluation de la conformité des
dispositifs médicaux. Cela signifie que tous les pays signataires de cette convention
reconnaissent les certificats octroyés par les autorités suisses en charge de 1’évaluation de la
conformité des DM et réciproquement, la Suisse reconnait les certificats de conformité des DM
délivrés par les organismes notifiés des autres Etats participant a cette convention. Les DM
conformes aux lois européennes en vigueur possédent donc le marquage CE indispensable pour

leur libre circulation dans I’EEE mais également en Suisse .

d. Conséquences au niveau pharmaceutique pour le Royaume-Uni
avec ce modele

Si le Royaume-Uni venait a choisir le modéle suisse pour établir ses futures relations avec I’UE,
les répercussions au niveau pharmaceutique seraient mineures. En effet, en adhérant a I’AELE,
le Royaume-Uni pourrait certes appliquer sa propre législation au niveau des produits
pharmaceutiques mais son objectif étant de poursuivre les échanges commerciaux de
médicaments et de dispositifs médicaux avec I’UE, ses lois relatives aux produits de santé
devraient se rapprocher le plus possible des réglementations européennes afin de faciliter la

reconnaissance mutuelle de ces derniers.

Néanmoins, en ce qui concerne les demandes d’AMM pour les nouveaux médicaments, le
Royaume-Uni n’aurait accés qu’a la procédure nationale. Les différentes procédures,
centralisée, décentralisée ou de reconnaissance mutuelle de I’UE ne lui seraient pas accessibles

rendant ainsi les décisions d’autorisation des médicaments plus longues sur le territoire
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britannique. Les médicaments autorisés dans 1’UE nécessiteraient ainsi une approbation
préalable des évaluations européennes par 1’autorité compétente anglaise (MHRA) engendrant
une commercialisation retardée par rapport aux autres Etats membres de I’EEE. Cela pourrait

donc « in fine » étre préjudiciable aux patients anglais.

D’autre part, le Royaume-Uni pourrait rejoindre 1’accord pharmaceutique de I’OMC, « zero-
for-zero initiative » comme la Suisse pour faciliter le commerce et la circulation des produits
pharmaceutiques en supprimant leurs taxes douaniéres et favorisant ainsi 1’acces des

médicaments aux patients britanniques et européens.

Enfin, le Royaume-Uni ne pourrait pas avoir acces a la base de données de pharmacovigilance
européenne Eudravigilance ce qui constitue un inconvenient pour les patients des deux régions
puisque toutes les sources d’informations sur les effets indésirables permettent d’améliorer la
sécurité des patients. En revanche, le Royaume-Uni pourrait entreprendre une collaboration

avec le Centre international de pharmacovigilance de I’OMS comme c’est le cas de la Suisse.

e. Les avantages et les inconvénients de ce modele pour le Royaume-
Uni

Le modeéle suisse apporte effectivement moins de contraintes que le modéle de 1’Espace
Economique Européen et tout comme ce dernier il donnerait la possibilité au Royaume-Uni de

négocier des accords de libre-échange avec des pays tiers.

Il n’en reste pas moins que 1’adhésion au marché unique européen selon le « modele suisse »
requiert le respect des quatre libertés fondamentales dont la liberté de circulation des personnes.
Ceci représente un frein pour le Royaume-Uni d’appartenir a ’AELE. De plus, au vue des
longues années de négociations engagees par la Suisse pour aboutir a tous ces accords bilatéraux

avec I’UE, le modéle suisse ne peut pas apporter de solutions immeédiates au Royaume-Uni.
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D’autre part, les accords établis entre la Suisse et I’Union Européenne sont fondés sur les lois

européennes en vigueur. Cela signifierait pour le Royaume-Uni que quitter I’UE n’empécherait

en aucun cas I’influence de la 1égislation européenne sur les relations entre le Royaume-Uni et

I’UE dans certains domaines, mais bien au contraire, les droits décisionnels du Royaume-Uni

sur ces lois seraient limités et il devrait accepter de maniére passive les décisions de I’'UE. En

revanche, le Royaume-Uni pourrait mettre en place des accords de libre-échange avec les pays

tiers. Enfin, il serait dans I’obligation de continuer a participer au financement du budget annuel

européen ce qui est contraire aux « Red Lines » du Brexit.

Tableau | : Comparaison entre le modele de I’EEE et le modéle de ’AELE

Espace Economique Européen

Association Européenne de

(EEE) Libre-Echange (AELE)
Type d’accords | Espace économique avec I’UE et | Accords bilatéraux avec I’UE
avec ’'UE respect des 4 libertés | impliquant la libre circulation des
fondamentales (liberté de | personnes

circulation des personnes, des
marchandises, des services et des

capitaux)

Accés au marché

unique de I’UE

En totalitt -> soumis a la
réglementation européenne

Absence de taxe aux frontieres

Acces sélectif et alignement d’une
partie du droit avec la Iégislation
européenne

Absence de taxe aux frontiéres

Participation a la

Iégislation

Non mais droit de consultation et
transposition des actes législatifs

en droit interne

Aucune participation et doit

accepter de fagon passive la
Iégislation européenne relative aux

accords bilatéraux

Cour de Justice de
’UE

Sous la juridiction de la CJUE

Sous la juridiction de la Cour de
I’AELE

Espace Schengen

Adhésion = libre circulation des

personnes sans contréle aux

Adhésion = libre circulation des

personnes sans contrdle aux

frontieéres mais peut appliquer des
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frontiéres et libre circulation des

marchandises

contrdles sur les marchandises aux

douanes

Union Douaniere

N’en fait pas partic > propre
politique commerciale et tarifs

douaniers avec les pays tiers

Exception : pas de tarifs douaniers
pour les produits pharmaceutiques

« zero-for-zero initiative »

N’en fait pas partic —> propre
politique commerciale et tarifs

douaniers avec les pays tiers

Exception : pas de tarifs douaniers
pour les produits pharmaceutiques

« zero-for-zero initiative »

Accords de Libre-
Echange

Oui - avec les pays tiers hors UE

Oui = avec I’UE et les pays tiers
hors UE

Contribution
budget de ’'UE

au

Doit contribuer a la réduction des
disparités sociales et économiques
dans I’'UE

Doit contribuer a la réduction des
disparités sociales et économiques
dans I’'UE

Réglementations
des produits

pharmaceutiques

Identiques a celles de I’UE en ce
qui
Directive 2001/83/EC (excepté
reglement pédiatrique et orphan

concerne les médicaments :

drugs) > procédures centralisée,
décentralisée et de reconnaissance
mutuelle

Mémes reglements européens pour
les essais cliniques et les DM
Eudravigilance pour le systéeme de

pharmacovigilance

Loi

médicaments et

fédérale suisse sur les
les dispositifs
médicaux mais découle de la
réglementation européenne
Uniquement la procédure d’AMM
nationale donc retard a la
commercialisation
Pharmacovigilance : collaboration
avec le Centre international de

pharmacovigilance de I’OMS

Bilan

Peu de conséquences pour le

Royaume-Uni au niveau
économique et pharmaceutique
mais modele qui ne respecte pas
les volontés du Brexit (ne plus
appliquer la reglementation UE,
la circulation des

de

controle de
personnes et  absence

financement dans [’'UE)

Peu d’impact pour le Royaume-
Uni avec moins de contraintes que
I’EEE mais impact mineur au
niveau pharmaceutique et modele

long & mettre en place

56



a. Définition du modéle

Les accords de coopération sont mis en place entre I’UE et un pays tiers n’appartenant pas a
I’UE dans I’objectif d’établir une collaboration étroite entre les deux parties. Ces accords de
coopération sont en général mis en place pour les pays souhaitant entrer dans I’UE dans le futur
comme en témoignent les derniers accords conclus avec 1’Ukraine en septembre 2017 et non
pour en sortir I Néanmoins ce « modéle ukrainien » pourrait intéresser le Royaume-Uni car il

respecte un certain nombre de criteres relatif au Brexit.

b. Structure et organisation du modele

Cet accord de coopération entre I’UE et I’Ukraine a été négocié selon I’article 218 du traité sur
le fonctionnement de I’UE. 11 établit un partenariat visant a approfondir les relations politiques,

I’intégration économique et le respect des valeurs communes entre 1’Ukraine et I’'UE.

Ces accords de coopération concernent un certain nombre de domaines dont le commerce, la
justice, la liberté, la politique étrangére et de sécurité ou encore 1’éducation (4%, Ils permettent
en général un acces a I’ensemble des marchés de I’UE en contrepartie de réformes afin de
satisfaire aux exigences de ’'UE en termes économique, politique, commercial et droits de
I’Homme. Cet accord bilatéral de libre-échange permet ainsi de faciliter et de réduire les colts
des échanges de marchandises en supprimant fortement les droits de douane et en fixant des
régles de commerce communes en accord avec les principes de I’OMC M, En effet, 99 % des
tarifs douaniers ukrainiens ont été supprimés et 98 % des tarifs européens sont éliminés pour
des marchandises en provenance de I’UE 2, L’Ukraine a également la possibilité de mettre en

place des accords de libre-échange avec les pays tiers.
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Pour bénéficier de ces avantages commerciaux, 1’Ukraine a d0 harmoniser sa législation dans
les différents domaines précédemment énoncés afin de favoriser son alignement avec les
normes europeennes. Elle a di implémenter 80 a 90% de 1’acquis communautaire pour respecter
cet accord de coopération. De plus, en cas de non-respect de la réglementation européenne

I’Ukraine passe sous la compétence de la Cour de Justice de I’Union Européenne.

L’accés au marché européen n’est cependant pas soumis a la libre circulation des personnes
entre I’'UE et 1’Ukraine contrairement aux mode¢les norvégien et suisse. Il s’agit 1a d’une
restriction de la part de I’'UE vis-a-vis des pays tiers qui ne respectent pas toutes les lois de I’'UE
afin de controler les personnes entrant sur le territoire européen. Ce systeme permet donc un

controle des fronticres et de I’immigration tout en favorisant les relations commerciales.

c. Réglementations s’appliquant dans le domaine pharmaceutique
avec ce type d’accord

Avec la mise en place d’un modéle basé sur des accords de coopération avec I’UE, le Royaume-
Uni aurait la possibilité d’adopter sa propre législation relative aux produits pharmaceutiques.
Cette derniére devrait néanmoins respecter tous les standards européens des médicaments a
usage humain et notamment la directive 2001/83 pour favoriser la reconnaissance mutuelle des
médicaments entre I’UE et le Royaume-Uni. De plus, ces derniers ne seraient pas soumis aux

droits de douane.

Les nouveaux médicaments seraient donc évalués par la seule procédure nationale par la
Medicines Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) sans aucune collaboration avec
I’EMA. Une augmentation des demandes d’AMM nationale se ferait alors ressentir sur le sol
britannique entrainant ainsi une approbation retardée des médicaments contrairement aux

procédures européennes.
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En renongant a I’'UE, le Royaume-Uni ne pourrait plus prendre part au programme européen de
pharmacovigilance « Eudravigilance ». Ainsi, le partage d’informations relatives aux effets
indésirables des médicaments ou encore sur leur mésusage avec les autres pays de I’EEE serait
aboli. Le Royaume-Uni pourrait seulement contribuer au programme international de

pharmacovigilance de 1’Organisation Mondiale de la Santé.

d. Conséquences au niveau pharmaceutique pour le Royaume-Uni
avec ce modele

Ce modele qui se situe & I’interface entre les modeles du «soft et hard Brexit » présente

toutefois des conséquences au niveau pharmaceutique.

En effet, malgré une application proche de la réglementation pharmaceutique européenne et
I’absence de tarifs douaniers en ce qui concerne les médicaments, I’afflux des demandes
d’AMM auprés de la MHRA représenterait un inconvénient majeur pour les patients

britanniques qui devraient attendre plus longtemps pour bénéficier des nouveaux traitements.

Ce modéle basé sur des accords de coopération entrainerait également la mise en place d’un
systeme de visas et de permis de travail pour habiter et travailler au Royaume-Uni en raison de
I’absence de la libre circulation des personnes. Le maintien des travailleurs européens au sein

du Royaume-Uni serait donc compromis du fait de la lourdeur des procédures administratives.

D’autre part, le Royaume-Uni verrait une diminution importante du financement de la part de
I’UE pour la recherche et développement risquant de rendre les industries pharmaceutiques

britanniques moins compétitives et moins attractives.
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e. Les avantages et les inconvénients de ce modele pour le Royaume-
Uni

Le modeéle ukrainien est considéré par certains britanniques comme étant un systeme viable
pour le Royaume-Uni permettant de combiner la souveraineté britannique et des liens

¢conomiques proches avec I’UE.

Ce scénario présente les avantages d’accéder au libre-échange douanier avec I’UE, la possibilité
de mettre en place des accords bilatéraux de libre-échange avec des pays tiers, de controler
I’immigration et enfin I’absence de contribution financiére au budget de I’UE. Toutefois, ces
accords de coopération prévoient que les pays tiers acceptent une partie de la réglementation de
I’UE dans les domaines jugés appropriés et soient sous la compétence de la Cour Justice de

I’UE. Ces inconvénients peuvent étre considérés comme étant un frein aux objectifs du Brexit.

De son cote, le Parlement européen désapprouve ce modéle pour le Brexit en insistant sur le
fait que le Royaume-Uni est un pays totalement différent de 1’Ukraine. En effet, 1’économie
britannique respecte déja les standards de I’UE et cet accord de coopération favoriserait le
désengagement du Royaume-Uni en faisant du « cherry-picking » (choix a la carte) ce qui est

incompatible avec les orientations du Conseil européen pour les négociations du Brexit 121,
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a. Définition du modéle

D’une facon générale, la mise en place d’une union douaniére entre I’'UE et un pays tiers
implique la libre circulation des marchandises entre les deux régions. Les pays tiers doivent
respecter les droits de douane extérieurs imposés par I’'UE et harmoniser leur politique
commerciale avec celle de I’'UE. Ce modéle impose également 1’¢laboration de normes
communes en ce qui concerne la législation douaniére, la concurrence et la propriété
intellectuelle. D’autre part, la Commission Européenne a établi les catégories de produits
pouvant bénéficier du régime de [’union douaniere et donc circuler librement sans étre soumis
aux tarifs douaniers. Il s’agit des produits fabriqués dans 1’union douaniére ou ceux provenant
de pays tiers et respectant les formalités douaniéres. Tous les produits doivent cependant
posséder un document permettant d’établir leur statut et leur origine appelé certificat de

circulation (ATR) 31,

La Turquie, Andorre et Saint-Martin ont chacun conclu avec 1’Union Européenne un accord
permettant d’adhérer a une union douaniere avec I’UE. Le modele de la Turquie sera développé

dans la suite de ce raisonnement.

b. Structure et organisation du modele

La Turquie entretient des relations commerciales avec I’'UE depuis la signature de I’accord
d’Ankara en septembre 1963. Cet accord d’association a permis la création d’une union
douaniére entre la Turquie et I’UE dés 1995 afin de faciliter les échanges commerciaux. Cette
union douaniére est fondée sur le principe de la libre circulation des biens entre les deux

territoires a 1I’exception des produits agricoles et ceux du charbon et de ’acier.
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La Turquie fait partie de ’'union douanicre lui permettant de bénéficier d’un acces au marché
unique européen pour le commerce des produits industriels et des produits agricoles transformés
uniquement. Les marchandises échangées entre la Turquie et I’'UE sont exemptées de droits ou
ont des droits de douane réduits et les restrictions quantitatives sont également supprimees.
Néanmoins, la Turquie doit se conformer aux tarifs douaniers européens ; elle n’est donc pas
libre d’imposer ses propres tarifs aux pays tiers. De plus, cette union douaniere empéche la
Turquie de négocier des accords de libre-échange avec d’autres pays tiers pour les
marchandises. Elle est liée a I’'UE en ce qui concerne tous les accords commerciaux de ’'UE

sans pouvoir prendre part aux négociations 4],

La Turquie n’est pas soumise a la réglementation européenne par cet accord, néanmoins, les
marchandises exportées vers I’UE doivent satisfaire aux exigences et normes européennes pour

pouvoir entrer sur le marché unique européen.

En appliquant ce modéle de 1’union douaniére avec I’UE, le Royaume-Uni se verrait donc dans
I’obligation de respecter les normes européennes pour pouvoir exporter ses marchandises vers
le marché unique européen. Le gouvernement britannique ne pourrait toujours pas négocier des
accords de libre-échange avec les pays tiers puisque le Royaume-Uni serait commercialement
1ié¢ a I’'UE sans avoir un droit de négociation. Enfin, I’absence de libre-circulation des personnes
rendrait plus difficile le maintien des chercheurs et des travailleurs étrangers au Royaume-Uni
du fait de conditions beaucoup plus contraignantes que celles actuelles avec par exemple la

nécessité d’obtenir un permis de travail.

c. Réglementations s’appliquant dans le domaine pharmaceutique
avec le modeéle turc

Les medicaments autorises en Turquie sont régis par le réglement sur 1’autorisation des produits

pharmaceutiques a usage humain. Les demandes d’autorisation de mise sur le marché de
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nouveaux médicaments en Turquie sont accordées par le ministére de la Santé turc. C’est lui
qui se charge d’évaluer toutes les nouvelles demandes d’AMM nationale, il n’y a pas d’autres
autorités compétentes a proprement parler. De plus, tout nouveau médicament exporté vers
I’UE doit satisfaire aux exigences de la réglementation des médicaments a usage humain de
I’UE pour étre par la suite évalué par ’EMA par reconnaissance mutuelle (évaluation de la
qualité du médicament et bonnes pratiques de fabrication respectées) et commercialisé dans

I’UE aprés obtention d’'une AMM.

Dans ce contexte, le Royaume-Uni serait capable de mettre en ceuvre sa propre législation
pharmaceutique pour évaluer les demandes d’autorisation de mise sur le marché des nouveaux
médicaments sur son territoire. La Medicines Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)
se chargerait alors d’apprécier la qualité, la sécurité et 1’efficacité des nouveaux médicaments
par le biais de la procédure nationale. Néanmoins, les relations entretenues jusqu’a présent entre
la MHRA et ’EMA seraient réduites et la MHRA devrait faire face a une augmentation des
demandes d’AMM par procédure nationale, générant ainsi une approbation plus tardive des

médicaments au Royaume-Uni.

De plus, pour favoriser I’exportation des médicaments autorisés sur le sol britannique vers I’UE,
le Royaume-Uni devrait rapprocher sa Iégislation relative aux produits de santé aux directives
et reglements européens en vigueur. Ceci faciliterait ainsi la reconnaissance mutuelle des
médicaments et du fait de 1’existence d’une union douaniere, les produits pharmaceutiques ne

seraient pas soumis aux droits de douane.

En ce qui concerne la pharmacovigilance, le Royaume-Uni participerait tout comme la Turquie
au programme « Programme for International Drug Monitoring » de 1’Organisation Mondiale

de la Santé (OMS). Ne faisant plus partie de I’'UE, le Royaume-Uni ne pourrait donc plus
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collaborer avec les autres Etats membres au programme européen de pharmacovigilance

« Eudravigilance ».

d. Conséquences au niveau pharmaceutique pour le Royaume-Uni
avec ce modele

Le mod¢le de I'union douaniere permettrait au Royaume-Uni de ne pas étre soumis aux tarifs
douaniers européens sur les produits industriels dont les produits pharmaceutiques. Néanmoins,

des conséquences au niveau pharmaceutique se feraient tout de méme ressentir.

En effet, le Royaume-Uni serait un pays isolé de I’UE en ce qui concerne les nouvelles
demandes d’AMM. L’autorit¢ compétente anglaise MHRA devrait réaliser toutes les
¢valuations relatives aux demandes d’AMM pour introduire un nouveau médicament sur le sol
britannique. La commercialisation de ces produits de santé au Royaume-Uni serait donc
retardée par rapport aux pays européens puisqu’ils ne bénéficieraient plus de 1’acces a la
procedure centralisée. L’approbation tardive des médicaments pourrait étre dommageable pour
les patients britanniques en attente de nouveaux traitements comme ce pourrait étre le cas pour

les anticancéreux.

De plus, les industries pharmaceutiques devraient engager des frais supplémentaires pour
soumettre leur dossier auprés de la MHRA en plus de celui déja déposé dans I’UE, rendant le

Royaume-Uni moins attractif pour les industries pharmaceutiques.

Les investissements dans la recherche et le développement pharmaceutique (R&D) seraient
nettement réduits au Royaume-Uni du fait de I’absence de financements de la part de I’'UE. Par
ailleurs, 1’absence de libre circulation des travailleurs aurait également des conséquences
importantes pour le Royaume-Uni étant donné qu’il était un des leaders dans le domaine de la

R&D en Europe bénéficiant d’un nombre important de chercheurs étrangers. La communauté
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scientifique au Royaume-Uni serait donc affaiblie risquant d’engendrer une diminution de la

R&D a long terme 51,

e. Les avantages et les inconvénients de ce modele pour le Royaume-
Uni

L’adhésion a une union douanicre avec I’UE permettrait au Royaume-Uni de bénéficier d’un
accord commercial avantageux tout en contrélant I’immigration sur son territoire. Les
britanniques auraient la possibilité d’accéder au marché unique européen en ce qui concerne les
biens industriels et les produits agricoles transformés avec la suppression des droits de douane.
IIs ne contribueraient plus au budget de I’UE et ne seraient pas soumis a la compétence de la
Cour de Justice de I’'UE. Cependant le Royaume-Uni ne pourrait pas reprendre entierement sa
souveraineté. lls ne pourraient pas négocier des accords de libre-échange avec les pays tiers

étant donné que le Royaume-Uni serait lié a I’UE pour les accords commerciaux.

De plus, le Royaume-Uni perdrait son passeport financier européen du fait de 1’absence de libre
circulation des capitaux. Ce passeport est nécessaire pour que les banques britanniques
fonctionnent sur le continent européen et étant donné que leur économie est axée sur les services
financiers, le modéle de I’union douaniére entrainerait des difficultés pour 1’économie

britannique.
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a. Définition du modéle

L’Accord Economique et Commercial Global (AECG ou CETA : Comprehensive Economic
and Trade Agreement) a été négocié entre le Canada et I’UE afin d’établir des relations
commerciales avantageuses entre ces deux territoires. Il est entré en vigueur le 21 Septembre
2017 et permet de faciliter les échanges de biens et de services profitant aux entreprises et

citoyens européens et canadiens.

b. Structure et organisation du modele

Cet accord de libre-échange prévoit de dynamiser les échanges commerciaux, encourager la
création d’emplois, permettre aux professionnels européens de travailler plus facilement au
Canada et favoriser la reconnaissance mutuelle de certaines qualifications, supprimer les droits
de douane pour les marchandises ainsi que faciliter I’investissement des entreprises. Le Canada

négocie actuellement de nombreux accords de libre-échange avec des pays tiers.

L’accord AECG permet la suppression de 98% des droits de douane sur les produits industriels
et favorise les échanges entre le Canada et ’UE. En ce qui concerne les produits
pharmaceutiques, le Canada est signataire de 1’accord pharmaceutique de 1’Organisation
Mondiale du Commerce (OMC), « zero-for-zero initiative » donnant déja le droit a une
suppression des taxes douaniéres sur les produits pharmaceutiques et les intermédiaires

chimiques utilisés pour leur production.

L’acces au travail au Canada pour les chercheurs et travailleurs étrangers est cependant trés
réglementé et nécessite 1’obtention d’un permis de travail du fait du contréle de I’'immigration.
L’accord AECG a pour but de faciliter les relations de travail entre les deux territoires afin de

favoriser I’échange de travailleurs qualifiés entre les entreprises canadiennes et européennes et
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améliorer leur compétitivité. Cet accord prévoit également la reconnaissance mutuelle des
qualifications professionnelles permettant un acces plus aisé aux différentes professions sur les

deux territoires tout en intégrant des accords internationaux relatifs aux droits des travailleurs

[46]

Le Canada n’est pas soumis a la réglementation européenne par cet accord, néanmoins les
marchandises exportées vers I’UE doivent satisfaire aux exigences et normes européennes pour
entrer sur le marché de I’'UE. L’accés au marché unique européen est cependant limité aux
accords mis en place. En ce qui concerne les services, I’accord AECG ne les couvre que
partiellement et n’octroie pas par exemple de passeport financier. C’est un des principaux

obstacles des services financiers transfrontaliers ou des licences locales sont toujours exigeées.

c. Réglementations s’appliquant dans le domaine pharmaceutique
pour le modeéle canadien

La législation des médicaments au Canada est dépendante de la Loi fédérale du Canada sur les
aliments et drogues (Food and Drugs Act). Son objectif est d’assurer que les médicaments

soient efficaces et sirs.

En ce qui concerne les demandes d’autorisation de mise sur le marché de nouveaux
médicaments au Canada, c’est I’autorité compétente Santé Canada qui se charge d’évaluer les
nouvelles demandes d’AMM selon la procédure canadienne. Tout nouveau médicament exporté
vers I’'UE doit satisfaire aux exigences de la réglementation des médicaments a usage humain

de I’'UE pour pouvoir étre reconnu et évalué par ’EMA et commercialisé dans I’UE.

Cependant, le Canada a signé des accords avec I’UE dans le domaine pharmaceutique pour
renforcer la protection de la santé publique. Dans un premier temps, des accords de

confidentialité¢ ont été¢ convenus entre I’EMA et plusieurs pays dont le Canada pour faciliter
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I’échange d’informations confidentielles entre les différentes autorités compétentes. Ils
permettent une collaboration dans le domaine réglementaire avec 1’échange d’informations non
publiques (projets de lois ou de lignes directrices), les inspections ou encore la
pharmacovigilance. Des accords de reconnaissance mutuelle ont également été signés entre
I’UE et le Canada afin de faciliter la reconnaissance des évaluations de médicaments réalisées

par les autorités européenne ou canadienne (471,

Quant aux dispositifs médicaux, ils sont eux aussi réglementés par la loi fédérale du Canada sur
les aliments et drogues (Food and Drugs Act). La signature des accords de reconnaissance
mutuelle en ce qui concerne 1’évaluation de la conformité des dispositifs médicaux a permis de
reconnaitre les certificats octroyés par les autorités canadiennes ou européennes et de permettre

la commercialisation des DM dans ces deux régions.

En appliquant le modele canadien, le Royaume-Uni pourrait appliquer sa propre législation au
niveau des médicaments et 1’agence compétente britannique « Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency (MHRA) » serait a méme d’évaluer les nouvelles demandes
d’AMM au Royaume-Uni par la procédure nationale. Néanmoins, comme 1’a souligné le
gouvernement britannique, il est dans I’intérét du Royaume-Uni de continuer a commercialiser
des médicaments ayant les mémes exigences réglementaires que ceux commercialisés dans

I’UE dans I’objectif de favoriser la reconnaissance mutuelle des médicaments.

Le partage des informations vis-a-vis des meédicaments et de la pharmacovigilance permet une
collaboration étroite entre le Canada et I’'UE. Cependant, il serait intéressant pour le Royaume-
Uni de continuer cette coopération avec I’UE afin que le Brexit n’entraine pas de conséquences

majeures pour la santé des britanniques et européens.
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d. Conséquences au niveau pharmaceutique pour le Royaume-Uni
avec ce modele

Le modele canadien est considéré comme un scénario impliquant des modifications importantes

pour le Royaume-Uni aprées sa sortie de I’UE notamment au niveau pharmaceutique.

En effet, le Royaume-Uni disposerait de sa propre législation concernant les médicaments et
les dispositifs médicaux sans avoir a transposer la législation européenne. Néanmoins, son
objectif étant de continuer a échanger et commercialiser les produits pharmaceutiques avec
I’UE pour ne pas nuire aux patients britanniques et européens, ses lois relatives aux produits de
santé devraient remplir les exigences des normes européennes afin de faciliter la reconnaissance
mutuelle de ces derniers. De plus, le Royaume-Uni pourrait rejoindre 1’accord pharmaceutique
de ’OMC, « zero-for-zero initiative » comme c’est le cas du Canada pour faciliter le commerce
et la circulation des produits pharmaceutiques en supprimant leurs taxes douanieres et

favorisant ainsi ’acces des médicaments aux patients britanniques et européens.

Le processus réglementaire des médicaments au Royaume-Uni impliquerait la reconnaissance
mutuelle des médicaments apres leur autorisation de mise sur le marché européen par I’autorité
compétente anglaise (MHRA). Le Royaume-Uni n’aurait accés qu’a la procédure nationale et
serait exclu des différentes procédures, centralisée, décentralisée ou de reconnaissance
mutuelle. La commercialisation des nouveaux médicaments comme par exemple les
médicaments innovants serait retardée par rapport aux autres Etats membres de I’'UE ce qui
serait préjudiciable aux patients britanniques et principalement ceux dont la vie est menacée a

court terme.

De plus, le Royaume-Uni ne recevrait plus de financement de la part de I’'UE pour mener ses

recherches ce qui engendrerait des répercussions pour les industries pharmaceutiques
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implantées au Royaume-Uni puisqu’elles perdraient leur attractivité et leur place de leader dans

le domaine de la recherche scientifique.

Enfin, de nombreux europeens travaillent au Royaume-Uni notamment dans les secteurs de la
santé, de la recherche et du développement. Aprés sa sortie de I’UE, il serait d’autant plus
compliqué d’y travailler étant donné 1’absence de libre circulation des personnes et des
travailleurs et du controle de I’immigration. Des répercussions au niveau du systéme de santé
nationale (National Health Service : NHS) pourraient se faire ressentir sachant que 60 000
européens hors britanniques y travaillent et 1’absence de libre circulation des travailleurs

engendrerait indéniablement une « fuite des travailleurs » voyant leurs droits amoindris.

e. Les avantages et les inconvénients de ce modele pour le Royaume-
Uni

La sortie du Royaume-Uni négociée sur le scénario canadien impliquerait la mise en place des
accords de libre-échange (mais pas d’acces au marché unique) entre le Royaume-Uni et I’'UE
similaires a ceux établis entre le Canada et I’"UE. Le Royaume-Uni pourrait a nouveau controler
I’immigration dans son pays, quitter ’Union Douaniere et le marché unique et négocier des
accords de libre-échange avec I’UE mais aussi de nombreux pays tiers. Dans ce cas-Ia, il ne
serait plus sous la juridiction de la Cour de Justice de I’Union européenne, ne contribuerait plus

au budget financier de I’UE et reprendrait pleinement le contrdle de sa souveraineté nationale.

L’ AECG semble donc étre un modele pertinent pour les futures relations entre le Royaume-Uni
et I’'UE permettant de satisfaire un grand nombre d’objectifs du Brexit. Néanmoins, 1’accord
AECG ne couvre que partiellement les services et n’octroie pas par exemple de passeport

financier.
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Cet accord économique et commercial a toutefois nécessité plus de sept ans de négociations et
vingt-deux années de travail pour parvenir a cette collaboration transfrontaliere. Il parait donc
difficile pour le Royaume-Uni de mettre en place de tels accords face a sa sortie imminente de

I’UE.
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a. Définition du modéle

En cas de « No Deal », I’Organisation Mondiale du Commerce (OMC) devrait alors régir les
futures relations commerciales entre le Royaume-Uni et 1’Union Européenne. C’est une
organisation internationale qui est née en 1995 et qui définit les régles du commerce entre les
différents pays du monde afin de garantir un commerce multilatéral, libre et équitable. L’un des
principaux objectifs de I’OMC est de favoriser ’ouverture des marchés en permettant aux
gouvernements de négocier des accords commerciaux et de régler leurs différends. Au ceeur de
cette organisation, il y a les Accords de ’'OMC qui ont été négociés et signés par la majorité
des nations commercantes au monde. Ce sont des textes qui régissent les regles fondamentales
du commerce international et qui obligent les pays signataires a respecter ces regles, notamment
en appliquant les mémes droits de douane a tous les Etats membres de ’OMC. Enfin, ce sont
les membres eux-mémes qui font appliquer les textes qu’ils ont négociés et ils peuvent recourir

a des sanctions commerciales en cas de manquement d’un des pays.

Ce scénario serait un désastre commercial autant pour le Royaume-Uni que pour les pays
européens. En effet, le Royaume-Uni serait sujet aux droits de douane que I’UE applique pour
les autres Etats membres de I’OMC pouvant aboutir a une perte de plus de 3 milliards d’euros

d’exportations pour la France et 8 milliards d’euros pour I’ Allemagne 81,

b. Structure et organisation du modele

C’est ainsi qu’en ’absence d’accord établi concernant les relations commerciales avec les
Vingt-Sept Etats membres de I’UE, le Royaume-Uni devrait se conformer aux exigences de

I’accés au marché européen négociées avec I’OMC pour les biens comme pour les services.
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Avec le modéle de I’OMC, I’acces au marché unique européen serait donc caduc entrainant le
rétablissement des douanes afin de controler les importations et exportations entre le Royaume-
Uni et ’'UE. Le commerce bilatéral serait mis a mal avec la mise en place de tarifs douaniers
jusque-la inexistants dans le cadre du marché unique européen. En effet, I’"UE est le principal
client du Royaume-Uni avec qui il effectue plus de la moitié de son commerce, il est aujourd”hui
dépendant du marché unique : le Royaume-Uni importe de I’UE 380 milliards d’euros de biens
et services et exporte 280 milliards d’euros vers I’'UE. Les conséquences sur 1’économie
britannique seraient importantes avec une estimation d’une perte de croissance du PIB

britannique de 8% en quinze ans 11,

Le Royaume-Uni devrait donc établir des accords commerciaux et fixer des tarifs douaniers
avec I’UE mais également tous les pays tiers afin d’accéder a chaque marché ce qui

représenterait un travail de négociations long et fastidieux a mettre en place.

En ce qui concerne les produits pharmaceutiques, le Royaume-Uni pourrait rester signataire de
I’accord pharmaceutique de 1I’Organisation Mondiale du Commerce, « zero-for-zero initiative »
donnant le droit a une suppression des taxes douanieres sur les produits pharmaceutiques et les
intermédiaires chimiques utilisés pour leur production avec I’UE. Il devrait néanmoins rétablir

les droits de douane sur ces produits aux pays tiers ne faisant pas partie de cet accord.

De plus, en cas d’un « No Deal », le Royaume-Uni serait en mesure de contrdler I’immigration
sur son territoire. Cependant, tous les européens voulant travailler au Royaume-Uni seraient
dans 1’obligation d’obtenir un permis de travail compliquant les droits d’entrée et le maintien

des travailleurs actuels.
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c. Réglementations s’appliquant dans le domaine pharmaceutique
avec ce modele

Le Royaume-Uni pourrait appliquer sa propre législation en matiere de produits de santé n’étant
plus sous le controle de la réglementation européenne. Les demandes d’autorisation de mise sur
le marché de nouveaux médicaments se feraient par procédure nationale et seraient évaluées
par la Medicines Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). L’agence britannique qui
travaillait de fagon permanente avec I’EMA verrait ses relations et collaborations limitées et
devrait faire face a une hausse des demandes d’AMM engendrant des délais importants pour

I’approbation des médicaments au Royaume-Uni.

De plus, la réglementation pharmaceutique britannique relative aux médicaments et dispositifs
médicaux devrait s’inspirer au plus proche des directives et réglements européens en vigueur
afin de garantir 1’aisance de la reconnaissance mutuelle des médicaments et favoriser

I’exportation de ces derniers vers I’Union européenne.

Le Royaume-Uni ne pourrait plus participer au programme européen de pharmacovigilance
« Eudravigilance ». La collaboration avec les autorités compétentes des autres Etats membres
serait également révolue et les échanges d’informations concernant les effets indésirables des
médicaments se feraient désormais via 1’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a travers

son programme « Programme for International Drug Monitoring ».

d. Conséquences au niveau pharmaceutique pour le Royaume-Uni
avec ce modele

L’Organisation Mondiale du Commerce est considérée pour le Royaume-Uni comme étant un
modeéle de « Failed Brexit » car il engendrerait des conseéquences importantes aussi bien au

niveau de I’économie que dans le domaine pharmaceutique.
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Le Royaume-Uni pourrait décider de ses propres législations concernant les produits
pharmaceutiques sans nécessité d’appliquer les réglementations européennes. Cependant, les
médicaments et dispositifs médicaux devraient répondre aux normes et exigences europeennes
pour pouvoir étre exportés et commercialises dans les pays de I’UE, facilitant ainsi leur
reconnaissance mutuelle par les autorités compétentes européennes. Les droits de douane ne
s’appliqueraient pas aux produits pharmaceutiques en provenance de I’'UE si le Royaume-Uni
restait dans I’accord pharmaceutique de I’OMC, tout cela dans ’intérét de la santé publique et

des patients.

Avec ce modele, le Royaume-Uni ne pourrait utiliser que la procédure nationale et les demandes
d’AMM pour un nouveau médicament mis sur le marché européen et britannique devraient étre
réalisées a la fois aupres des autorités réglementaires européennes ainsi qu’aupres de 1’autorité
compétente anglaise MHRA. Cela représenterait un colt supplémentaire pour les industries
pharmaceutiques pour commercialiser un médicament au Royaume-Uni. De plus, I’approbation
et la commercialisation serait retardée au Royaume-Uni du fait de I’affluence des demandes

aupres de la MHRA.

Comme dit précédemment, le Royaume-Uni ne participerait plus a 1’échange d’informations
sur les effets indésirables avec les autres pays européens via la base de données

« Eudravigilance » mais devrait dorénavant collaborer avec ’OMS.

Il ne recevrait plus de financement de la part de I’'UE ce qui engendrerait moins
d’investissements dans le domaine de la recherche et de I’innovation. Son attractivité serait
diminuée auprés des autres pays et il perdrait son statut de leadership dans le domaine
pharmaceutique. En effet, les industries pharmaceutiques sur le sol britannique seraient moins

compétitives et donc fortement impactées par 1’absence d’aide au financement.
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En cas de « No Deal », la libre circulation des personnes et des travailleurs au Royaume-Uni ne
s’appliquerait plus avec le retour des contrbles aux frontiéres. Les travailleurs européens se
verraient dans 1’obligation de demander un permis de travail et une reconnaissance des
qualifications pour venir travailler au Royaume-Uni. Cependant, du fait de la lourdeur des
procedures administratives et par peur de voir leurs droits amoindris, de nombreux travailleurs
pourraient quitter le Royaume-Uni %, Cela aurait des conséquences trés importantes
notamment pour le National Health Service ou prés de 60 000 employés européens dont des
médecins et infirmiers ne sont pas de nationalité britannique. Si une partie de ces employés
européens venait a quitter le pays et le NHS, le systeme de santé national devrait faire face a

cette expatriation pour ne pas entrainer de préjudices vis-a-vis des patients 52,

En raison du Brexit, ’EMA a été délocalisée a Amsterdam afin de continuer les évaluations
européennes de nouveaux médicaments. Néanmoins, un tiers des travailleurs actuels a ’EMA
sont anglais et ne souhaiteraient pas ou ne pourraient pas continuer leur collaboration avec
I’EMA a la sortie du Royaume-Uni de I’UE. En effet, ils ne seraient plus considérés comme
des citoyens européens perdant tous leurs droits aux Pays-Bas lors de la délocalisation de
I’EMA. Des répercussions se feraient ressentir pour les industries pharmaceutiques implantées
dans I’UE puisqu’avec cette perte de 30% de travailleurs, I’agence européenne du médicament
devrait se réorganiser et I’évaluation des demandes d’AMM pour de nouveaux médicaments

pourrait étre retardée 52,

Enfin, le gouvernement britannique redoutant de plus en plus un « No Deal » a demandé aux
industries pharmaceutiques sur son territoire, de se procurer un stock de six semaines de
médicaments pour pouvoir subvenir aux besoins des patients britanniques dans le risque d’une

rupture de stock du fait de la mise en place des douanes a sa sortie de I’UE.
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e. Les avantages et les inconvénients de ce modele pour le Royaume-
Uni

Le modele de I’Organisation Mondiale du Commerce offrirait certes une plus grande flexibilité
au Royaume-Uni dans le choix de ses politiques et des négociations d’accords de libre-échange
avec les pays tiers mais les bénéfices escomptés du Brexit semblent néanmoins modestes aux

vues des conséquences qu’engendrerait 1’absence d’accord entre le Royaume-Uni et I’UE.

L’immigration serait ainsi contr6lée diminuant les flux migratoires notamment des travailleurs
entre le Royaume-Uni et I’UE puisqu’un permis de travail serait désormais nécessaire pour
travailler et séjourner sur le sol britannique. Ceci constituerait un frein au développement de la
recherche et de I’innovation avec une absence de collaboration et méme trés probablement la

fuite des cerveaux européens du Royaume-Uni.

Ainsi, les futures relations que 1’Union Européenne entretiendra avec le Royaume-Uni sont
capitales et résulteront trés probablement de compromis de la part des deux parties. Dans le cas

contraire, des conséquences aussi bien économiques que de santé publique se feront ressentir.

« La Grande-Bretagne ne pourra jamais obtenir un accord aussi avantageux que celui qui
I'associe a I'Europe aujourd’hui. Il n'existe actuellement aucun accord de libre-échange ou
d'association avec I'UE dont la portée serait aussi vaste que celle que souhaiterait et

nécessiterait le Royaume-Uni » déclare David Cameron 5%,

Ci-dessous un tableau résumant les différents scénarios pouvant s’appliquer lors de la sortie du

Royaume-Uni de I’UE selon ’accord de retrait envisagé par les deux parties.
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Tableau Il : Résumé des avantages et inconvénients de chacun des modeéles envisagés

Avantages du modele

pour le Royaume-Uni

Inconvénients du

modele pour le

Bilan

commerciale

oNEégociation possible
d’accords de libre-
échange avec I’UE et
les pays tiers hors UE

européenne

o Contribution au
financement de ’'UE

o Retard a la
commercialisation des
médicaments car
procedure nationale
uniquement

Royaume-Uni
Espace oAcces en totalité au o Nécessité de respecter | Modele présentant de
Economique march,e unique Igs 4 I|b_ertes : libre nomb_reux avant_agc_as et
£ ) européen sans taxe circulation des favorisant le maintien
uropeen - aux frontiéres personnes (adhésion a | de I’équilibre
modele L I’espace Schengen), économique et
=0 oNon adhésion & desiervices cag iteiux commergial du
e ’union douaniére : i P .
. et marchandises Royaume-Uni
propre politique
commerciale o Soumis a la = Malgré tous les
o . réglementation
oNEégociation possible 9 , . avantages de ce
daccords de libre- g“;l‘jféee””e etala modeéle, il semble peu
échange avec les pays probable que le
tiers o Contribution au Royaume-Uni I’accepte
. financement de 'UE comme accord de
oAucune conséquence : ;
) retrait car c’est un
a‘; niveau ) modele qui ne respecte
P ar.rzi(.:e’ugfque ?t . pas les Red Lines du
poss1 1/1te acces a Brexit
la procédure
centralisée
Association | oAcces sélectif au o Nécessité de respecter | Modele basé sur la mise
L . . . ,
Européenne march,e unique la libre C|rculat|10r1 de§ er_1 plzlice d’accords
de Lib européen sans taxe personnes (adhésion a | bilatéraux entre I’UE et
€ Libre aux frontiéres I’espace Schengen) les pays de ’AELE
Echange : L _ ,
odele oNon adhésion a o Ahg_nementf_l un_e Il présente moins de
I’union doygmere : partie du d_r0|t §U|sse contraintes que PEEE
suisse propre politique avec la législation mais modéle construit

sur plusieurs décennies

= Modeéle peu pertinent

malgré tous ses
avantages puisqu’il
requiert la libre
circulation des
personnes ce qui est
contradictoire avec les
motivations du Brexit
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Accord de
coopération :

oAccord bilatéral de
libre-échange
permettant I’acces a

o Nécessité de
s’aligner avec la
réglementation

Modele généralement
mis en place pour les
pays souhaitant entrer

modele I’ensemble des européenne et dans I’UE. 1l est
ukrainien marchés de I’'UE : soumis a la CJUE cependant intéressant
favorise le commerce o Approbation tardive pou'r le Royaume-Uni vu
des marchandises et qu’il est en accord avec
forte réduction des de§ r?ouveaux la majorité des
droits de douane medicaments car motivations du Brexit
demande d’AMM
oControle des nationale au = Il est peu probable que
frontieres et de Royaume-Uni "UE s’accorde avec le
l'immigration o Mise en place d’un Royaume-Uni sur ce
oNégociation possible systéme de visas et type de modele
d’accords de libre- permis de travail estimant qu’il favorise
échange avec les pays pour les travailleurs | le désengagement du
tiers étrangers Royaume-Uni avec un
choix a la carte des
oAbsence de avantages et
financement au inconvénients
budget de ’'UE
Adhésiona | oMise en place d’une olmpossibilité de Modele permettant au
e [ union douaniére: libre | négocier des accords | Royaume-Uni d’obtenir
L circulation des de libre-échange avec | un accord commercial
douaniere : marchandises sur le les pays tiers pour les | avantageux tout en
modele turc marché unique marchandises contrélant

européen a
I’exception des
produits agricoles et
ceux du charbon et de
I’acier

oExemptions des droits
de douane et des
restrictions
guantitatives sur les
produits échangés
dont les produits
pharmaceutiques

oContrdle des
frontieres et de
I’immigration

oNe peut pas imposer
ses propres tarifs
douaniers aux pays
tiers

oLes marchandises
exportées vers I’'UE
doivent satisfaire aux
normes européennes

oProcédure nationale
pour I’approbation des
médicaments

I’immigration et
absence de participation
au budget de ’'UE

= Modeéle pertinent pour
le Royaume-Uni car en
accord avec de
nombreux objectifs du
Brexit malgré la perte
du passeport financier
européen. Néanmoins,
le Royaume-Uni ne
pourrait pas réecupérer
entiérement sa
souveraineté nationale
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Accord oAccord de libre- oNécessité d’obtention | Modéle présentant de
Economique échange avec I’'UE d’un permis de travail | nombreux avantages
pour dynamiser les pour les travailleurs pour le Royaume-
e échanges étrangers Uni avec des accords
Commercial commerciaux . commerciaux
oLes marchandises .
Global : oSuppression des exportées vers I’UE fav?rablt?s, un.controle
modele droits de douane pour doivent satisfaire aux del 1mm1gr2.1t10n et une
: les marchandises normes européennes absence de financement
canadien auprées de ’'UE
oNeégociation possible | oPerte de I’attractivité | notamment
d’accords de libre- et du leadership des
échange avec les pays industries = Le modeéle canadien est
tiers pharmaceutiques considéré comme le
oContrdle de mod.éle le plus o
Pimmigration pertinent pgur régir les
futures relations entre
oAccords de le Royaume-Uni et
reconnaissance I’UE puisqu’il remplit
mutuelle pour les la majorité des
évaluations des objectifs du Brexit
médicaments
oAbsence de
financement au
budget de ’'UE
Modele de | oAccords de libre- oPas d’accés au marché | Modele ou le Royaume-
OMC échange a mettre en unique européen Uni serait

place avec I'UE et les
pays tiers

oControle de
I’immigration

oAbsence d’obligation
d’appliquer la
réglementation de
I’UE et choix de ses
politiques

oDroits de douane
appliqués aux
frontiéres

oNécessité d’obtention
d’un permis de travail
pour les travailleurs
étrangers

oApprobation tardive
des nouveaux
médicaments car
demande d’AMM
nationale au
Royaume-Uni

oEntreprises
pharmaceutiques

commercialement
autonome mais qui
entrainerait de possibles
conséquences sur
I’économie britannique

= Modeéle étant considéré
comme un « Failed
Brexit » : beaucoup de
conséquences au
niveau économique,
commercial et
pharmaceutique
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impactées par
I’absence de
financement de la part
de I'UE

oRisque de rupture de
stocks de
marchandises dont les
médicaments
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I11. Discussion autour des négociations entre le Royaume-
Uni et ’Union Européenne

Depuis plus de deux ans, le Royaume-Uni se prépare a une sortie éventuelle de I’UE sans
accord. En effet, pour éviter un chaos significatif le jour du Brexit en cas de « No Deal », le
gouvernement britannique ainsi que 1’Union Européenne ont prévu de mettre en place de
nouvelles stratégies réglementaires, en particulier dans le domaine de la santé et des

médicaments a usage humain.

D’apreés I’European Union (Withdrawal) Act B4, le Royaume-Uni s’engage tout de méme a ce
que les lois européennes existantes a 1’heure actuelle soient transposées dans les lois

britanniques afin de garantir la continuité du systeme juridique britannique.

A. Opportunités et risques dans le domaine pharmaceutigue
en cas de « No Deal » au Royaume-Uni

La Iégislation britannique relative aux médicaments « Human Medicines Regulations de 2012 »
est basée sur la réglementation européenne. Elle serait conservée au Royaume-Uni apres le
Brexit dans 1’intérét de la santé publique et méme dans le cas d’un « No Deal ». Néanmoins,
des changements et ajustements devraient étre mis en place en ce qui concerne les autorisations
de mise sur le marche des médicaments commercialisés en Angleterre, les médicaments

géneriques ou encore la pharmacovigilance.

1. Les autorisations de mise sur le marché des médicaments sur le sol
britannique

Aprés le Brexit et en cas de « No Deal », tout nouveau médicament devra étre évalué par la

MHRA afin d’étre commercialisé sur le marché britannique. La MHRA fera une évaluation
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nationale du médicament étant donné que le Royaume-Uni ne pourra plus participer aux
procedures centralisée, décentralisée et de reconnaissance mutuelle. De plus, la MHRA souhaite
mettre en place une approche simplifiée pour I’évaluation des médicaments afin que les patients

anglais bénéficient des traitements innovants en méme temps que les patients européens.

Pour que les médicaments précédemment autorisés par ’EMA selon la procédure centralisée
continuent d’étre commercialisés au Royaume-Uni, toutes les AMM de procédures centralisées
seront automatiquement converties en AMM nationales britanniques le jour du Brexit. Le
MHRA devra auparavant informer tous les titulaires d’AMM centralisées de ce processus de
conversion et ces derniers auront la possibilit¢ de poursuivre la commercialisation du
médicament au Royaume-Uni grace a I’obtention d’une AMM nationale ou ils pourront décider

de renoncer a cette commercialisation !,

Toutefois, si des médicaments autorisés par procédure centralisée possédent un étiquetage
commun a plusieurs pays dont le Royaume-Uni, ces packs multi-pays devront étre mis a jour.
En effet, selon la directive européenne 2001/83, il n’est pas possible d’avoir un étiquetage
commun avec un pays tiers et en cas de sortie sans accord, le Royaume-Uni serait considéré

comme un pays tiers.

Les médicaments autorisés avant le 31 octobre 2019 par procédure nationale, décentralisée ou
de reconnaissance mutuelle ne seront pas affectés par le Brexit étant donné qu’ils posseédent

déja une AMM nationale au Royaume-Uni.

La situation la plus délicate concerne les médicaments évalués par les procedures européennes
et dont aucune décision n’aura été donnée au moment du Brexit.
- Pour les procédures centralisées déja soumises a ’EMA, il a été décidé que les
demandes d’AMM seront a nouveau soumises auprés de la MHRA qui prendra en
considération 1’opinion du CHMP lors de I’évaluation des médicaments en question.
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- Pour les procédures décentralisées ou de reconnaissance mutuelle, 1’évaluation donne
lieu a une AMM nationale. C’est ainsi qu’une période de transition sera appliquée au
cours de I’évaluation pour le Royaume-Uni afin de permettre a la MHRA de poursuivre
I’expertise du dossier de son coté et d’obtenir une AMM nationale anglaise pour ces

médicaments.

a. Les générigues

Les génériques sont des médicaments similaires a une spécialité de référence qui possedent la
méme composition qualitative et quantitative en principe actif, la méme forme pharmaceutique
que le princeps et la méme biodisponibilité (évaluée par des études de bioéquivalence

appropriées).

Dans le cas d’un « No Deal », toutes les nouvelles demandes d’évaluation d’un médicament
générigue au Royaume-Uni ne pourront prendre en tant que spécialité de référence, que les
médicaments autorisés par une AMM nationale au Royaume-Uni. La MHRA n’aura donc plus

accés aux données fournies pour les médicaments approuvés dans 1’UE [,

Néanmoins, les génériques approuveés avant la date butoir du Brexit et faisant référence a une
spécialité médicamenteuse enregistrée en Europe ne seront pas impactés par le Brexit et

resteront valides.

b. Les médicaments destinés a la population pédiatrique

En cas de « No Deal », le Royaume-Uni continuera d’appliquer des plans d’investigation
pédiatrique (PIP) sur le méme modéle que ceux prévus dans le réglement européen (N° 1901/

2006). En effet, le Royaume-Uni prévoit des incitations aupres des industriels pour les
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encourager a développer des médicaments pour les enfants et les nourrissons. De plus, le
« deferral » (possibilité de développer le médicament pour une seule partie de la population
pédiatrique) et le « waiver » (possibilité d’exemption pour la mise en place d’un PIP) seront
toujours possibles pour les industriels dans les cas ou les études cliniques chez les enfants ne
seraient pas pertinentes ou trop dangereuses a réaliser. Néanmoins ce plan d’investigation
pédiatrique anglais ne sera plus évalué par le Pediatric Committee (PDCO) mais directement

par la MHRA.

c. Les médicaments orphelins

L’approche britannique post-Brexit, prévoit au méme titre que 1’Europe (réglements N°141/200
et N° 847/2000), des incitations pour favoriser et encourager les industriels a produire de tels

médicaments pour les maladies rares malgré 1’absence de bénéfices financiers.

De plus, les désignations de médicaments orphelins obtenues par procédures centralisées et
détenues par des industries basées au Royaume-Uni deviendront caduques dans 1I’UE lors du
Brexit. Les titulaires devront réaliser un transfert de désignation de médicaments orphelins au

méme titre que les transferts d’AMM s’ils veulent conserver cette désignation dans 1"UE %],

Avant le Brexit, la pharmacovigilance au Royaume-Uni était supervisée au niveau européen.
Dans le cas d’un « No Deal », le Royaume-Uni a prévu que la MHRA serait désormais
responsable de la conduite de la pharmacovigilance pour tous les médicaments sur le territoire
britannique. Il n’aurait donc plus acces aux données de pharmacovigilance européennes et aux
rapports de sécurité gérés sur le site EudraVigilance par ’EMA. Les cas de pharmacovigilance
seraient donc rapportés au Royaume-Uni sur la base de données existante de la MHRA et
concerneraient les rapports de sécurité des cas individuels (ICSRs).
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Afin de répondre aux exigences en matiere de qualité, sécurité et efficacité des médicaments,
le Royaume-Uni s’engage a continuer d’appliquer les guidelines européennes relatives aux
bonnes pratiques de fabrication et de distribution des médicaments a usage humain. Les
guidelines peuvent étre suivies et respectées étant donné qu’elles émanent des normes ICH

(International Conference on Harmonization).

86



B. Les changements mis en place au niveau des industries
pharmaceutiques

1. Le cas des industries pharmaceutigues européennes

Quel que soit 1’accord de retrait du Royaume-Uni de I’UE, les industries pharmaceutiques
européennes se préparent a toute éventualité concernant le Brexit pour éviter des ruptures
d’approvisionnement en médicaments dans les Etats membres de I’'UE, notamment en cas de

« No Deal ».

Les incertitudes persistent sur 1’avenir des relations entre le Royaume-Uni et I’UE, c’est
pourquoi de nouvelles mesures sont en train de se mettre en place dans les industries

pharmaceutiques.

En effet, que le Royaume-Uni signe un accord de retrait ou qu’il prenne la décision de sortir de
I’UE avec un « No Deal », le Royaume-Uni ne fera plus partie de ’EMA ni du CMDh. Cela
signifie qu’il ne pourra plus €tre un Rapporteur ou un Etat membre de référence lors des
procédures européennes d’évaluation des médicaments a usage humain. Les titulaires d’AMM
devront donc changer d’Etat membre de référence parmi les Etats membres concernés par cette
nouvelle demande d’autorisation de mise sur le marché des médicaments. De plus, tout titulaire
d’AMM établi au Royaume-Uni devra anticiper un transfert de son AMM a un titulaire établi
dans I’EEE selon le réglement européen (CE) N° 2141/96. Ce changement de titulaire devra
étre accompagné d’une preuve d’établissement du nouveau titulaire de I’AMM dans I’EEE lors

de la demande de transfert.

Dans le cas des procédures centralisees, la personne qualifiée pour la pharmacovigilance (EU
QPPV) doit résider et exercer ses fonctions au sein de I’'UE. Ainsi, Si cette personne résidait
jusqu’a présent au Royaume-Uni, il sera obligatoire pour elle de déménager dans 1’un des Etas

membres de I’UE ou alors elle devra étre remplacée par une autre EU QPPV résidant en UE.
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Avec le Brexit, les substances actives fabriquées sur le sol britannique seront considérées
comme ¢étant des substances importées d’un pays tiers et devront étre accompagnées d’une
confirmation écrite de la part du Royaume-Uni attestant que les bonnes pratiques de fabrication
des substances actives sont équivalentes a celles de I’UE et que des inspections inopinées et

réguliéres sont réalisées dans 1’établissement de fabrication.

Pour les produits finis fabriqués sur le territoire britannique, un importateur européen devra étre
désigné avec la mise en place d’un nouveau site de libération des lots situ¢ dans I’UE afin que

la « qualified person » puisse libérer les lots avant leur commercialisation dans 1I’UE.

En France, I’ Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et Produits de Santé (ANSM) a
rappelé aux industriels leur responsabilité face a 1’importance d’anticiper les changements
nécessaires en ce qui concerne leur AMM. Elle demande également aux titulaires d’AMM de
mettre en place un plan de gestion des risques pour assurer un approvisionnement continu des
médicaments sur le marché national et d’informer sans délai I’ANSM de toute rupture ou risque
de rupture de stock de médicaments d’intérét thérapeutique majeur (médicaments pour lesquels
il n’existe pas d’alternatives thérapeutiques, et dont une interruption de traitement est
susceptible de mettre en jeu le pronostic vital des patients a court ou moyen terme ou représente

une perte de chance importante pour les patients au regard du potentiel évolutif de la maladie)

[57]

Au Royaume-Uni, des obligations a 1I’égard des industries pharmaceutiques britanniques seront

également mises en place.

En effet, de la méme fagon que les industries européennes, tout titulaire d’'une AMM nationale
anglaise se verra dans 1’obligation de se situer au Royaume-Uni. La «qualified person »

responsable de la libération des produits fabriqués au Royaume-Uni ou importés des pays tiers
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devra résider et travailler sur le territoire britannique. Enfin, toute nouvelle demande d’AMM,
tous les rapports de sécurité de pharmacovigilance des médicaments possédant une AMM
nationale anglaise ainsi que les rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR) devront étre

soumis a la MHRA.

Afin de se prémunir d’une éventuelle rupture d’approvisionnement en médicaments sur le sol
britannique, le gouvernement anglais a demandé aux laboratoires pharmaceutiques de se
constituer un stock supplémentaire de 6 semaines par rapport a leur stock habituel avant le 29

mars 2019 8],

Le 9 février 2019, le réglement européen 2016/161 relatif & la sérialisation des médicaments est
entré en vigueur, s’appliquant également au Royaume-Uni (celui-ci faisant encore partie de
I’UE a cette date). La sérialisation des médicaments a pour but de prévenir la commercialisation
de médicaments falsifiés et contrefaits dans I’UE en apposant un dispositif antieffraction et un
identifiant unique (code Data Matrix 2D) a chaque médicament. Cet identifiant unique permet
d’authentifier et d’identifier un médicament de bout en bout de la chaine d’approvisionnement,

depuis sa fabrication jusqu’a sa vente en officine.

Malgré ce probléme de santé publique de grande envergure, le gouvernement britannique a
publié un projet de loi concernant la sérialisation en cas de sortie du Royaume-Uni sans accord.
Ce projet explique que les exigences européennes de sérialisation, imposées a tous les acteurs
de la chaine d’approvisionnement britannique, Seraient abrogées car les parties prenantes
britanniques ne seraient plus en mesure d’identifier et d’authentifier tous les médicaments
provenant des pays européens. En effet, lors de I’exportation de médicaments en provenance
de I’UE, ceux-ci seraient décommissionnés (désactivation du numero de série des medicaments)
avant leur entrée sur le sol britannique rendant ainsi difficile 1’authentification de ces

médicaments. Ainsi, les acteurs de la chaine d’approvisionnement britannique n’auront plus
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aucune obligation en ce qui concerne I’apposition de dispositifs de sécurité. Les médicaments
possédant actuellement ces dispositifs de sécurité continueront d’étre autorisés au Royaume-
Uni a condition qu’ils soient conformes aux exigences en matiere d’emballage sur le territoire

anglais.

Toutefois, dans I’intérét de la santé publique, le gouvernement britannique prévoit d’évaluer
différentes options dans le futur afin de mettre en place un dispositif propre au Royaume-Uni

concernant la sécurité des médicaments contre la falsification [*°.
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ENVISAGEABLES ET LES NEGOCIATIONS ENTRE LE ROYAUME-UNI ET L’UNION
EUROPEENNE

Conclusion

L’appartenance du Royaume-Uni a I’'UE a constamment ét¢ remise en question depuis son
adhésion en 1973 et le référendum du 23 juin 2016 ayant abouti au projet du Brexit a fait suite

aux relations tumultueuses entretenues entre Londres et Bruxelles au fil des décennies.

Le retrait du Royaume-Uni de I’Union Européenne pourrait entrainer de sérieuses conséquences
aussi bien au niveau commercial qu’au niveau des industries pharmaceutiques puisqu’il est

considéré comme un des leaders dans I’économie du médicament dans 1’Union européenne.

Les négociations entreprises ces derniéres années par Theresa May avaient pour but d’aboutir
a un accord de retrait. Ce dernier prévoyait la mise en place d’une période de transition de 21
mois afin de solder le retrait du Royaume-Uni de I’UE et d’envisager un mode¢le post-Brexit
pour le Royaume-Uni dans la suite de ses relations avec I’'UE. Néanmoins, cette position
idéologique du Brexit qui provenait au départ de la population est trés vite devenue une bataille

politique avec 1’absence d’accord de retrait et un report de la date du Brexit au 31 octobre 2019.

Un voile d’incertitude régne désormais sur I’avenir du Royaume-Uni, d’autant plus depuis la
démission de la premiere ministre britannique Theresa May le 24 juillet 2019. En effet, le
parlement britannique n’arrive pas a s’entendre avec 1’Union Européenne sur un accord de
sortie de I’UE et la possibilité d’un « Hard Brexit » est de plus en plus présente depuis I’arrivée
de Boris Johnson, le nouveau premier ministre britannique. En effet, le secrétaire d’Etat Stephen
Barclay a déclaré le 18 aodt dernier « Nous quitterons ['UE comme promis le 31 octobre,

quelles que soient les circonstances » €91,
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Les négociations concernant les futures relations entre le Royaume-Uni et I’Union Européenne
ne sont pas encore achevées et il convient de se préparer a toutes les éventualités precédemment
évoquées, un « No Deal » ne pouvant étre écarté a ce jour. Dans le secteur pharmaceutique,
I’ Agence européenne des médicaments et le CMDh (groupe de coordination des procédures de
reconnaissance mutuelle et décentralisée) ont de ce fait publié différentes recommandations a
I’attention des industries pharmaceutiques et des titulaires d’AMM afin de les aider a procéder
aux changements nécessaires (transfert d’AMM, changement de titulaire...) en vue du Brexit.
Malgre toutes ces anticipations, les pays européens tout comme le Royaume-Uni ne sont pas a

I’abri d’un risque de rupture de stock de médicaments dés lors que le Brexit aura lieu.

A T’heure actuelle, le Royaume-Uni a perdu son role de leadership dans le domaine de
I’industrie pharmaceutique. De son coté, le fonctionnement de ’EMA n’a pas été trop perturbé
malgré la perte de sa collaboration avec le MHRA, cependant les conséquences de ce manque

de collaboration a long terme ne sont pas encore connues.

Les industries pharmaceutiques souhaiteraient que le Royaume-Uni devienne un « Associate
membership » pour rester proche de I’UE afin de limiter au maximum les conséquences du

Brexit pour les patients.

La question relative au scénario envisagé par le Royaume-Uni reste entiére. Le Royaume-Uni
restera-t-il un membre associé a I’'UE, aura-t-on un « Hard Brexit » comme le souhaiteraient les
Breexeters depuis le début des négociations ou tendra-t-on vers un mélange de tous les modéles
précédemment evoqués afin de limiter au maximum les conséquences aussi bien
pharmaceutiques que commerciales. Les prochains mois seront donc cruciaux afin de

déterminer les futures relations entre le Royaume-Uni et I’Union Européenne.
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ENVISAGEABLES ET LES NEGOCIATIONS ENTRE LE ROYAUME-UNI
ET L’UNION EUROPEENNE

Résumé

Le référendum du 23 juin 2016, organisé par 1’ancien premier ministre britannique David
Cameron, a remis en question le maintien du Royaume-Uni dans I’Union Européenne et a
abouti au projet du Brexit. Le 29 mars 2017, Theresa May, succédant a David Cameron, a
invoqué I’article 50 du traité de 1’Union Européenne permettant de notifier son intention de
quitter ’'UE et de mettre en place le processus réglementaire nécessaire pour retirer le
Royaume-Uni de I’'UE. Une période de négociations de deux ans s’est alors ouverte devant
normalement aboutir a un accord de retrait et a la sortie du Royaume-Uni au 29 mars 2019.
Cependant, cet accord negocié entre les deux parties n’a pas été ratifié par le parlement
britannique entrainant un report de la date du Brexit a plusieurs reprises avec un risque de « No
Deal » de plus en plus grandissant. Les industries pharmaceutiques aussi bien européennes que
britanniques ont anticipé toutes les éventualités concernant le Brexit et ont mis en place de
nouvelles mesures afin d’éviter des ruptures d’approvisionnement en médicaments au 31
octobre 2019, date a laquelle le Brexit doit normalement avoir lieu. A ce jour, les futures
relations entre le Royaume-Uni et I’Union Européenne sont toujours en pourparlers et plusieurs
modeles de retrait sont possibles. Ces différents scénarios sont détaillés en portant une attention
toute particuliere aux conséquences que chacun des modeles pourraient engendrer aussi bien au

niveau économique gque pharmaceutique, notamment pour les patients.

MOTS CLES: Brexit, Union Européenne, réglementation du médicament, industries
pharmaceutiques, modeles envisages, négociations
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FROM THE EUROPEAN UNION TO BREXIT PROJECT: CONCEIVABLE
SCENARIOS AND NEGOCIATIONS BETWEEN THE UNITED KINGDOM
AND THE EUROPEAN UNION

Summary

The referendum on June, 23th 2016, organized by the former British Prime Minister David
Cameron, questioned the maintenance of the United Kingdom in the European Union and led
to the Brexit Project. On March, 29" 2017, Theresa May, succeeding David Cameron, invoked
Article 50 of the Treaty of the European Union to notify her intention to leave the European
Union and put in place the necessary regulatory processes to withdraw the United Kingdom
from the EU. A two-year period of negotiations then began, normally leading to a withdrawal
agreement and the exit of the United Kingdom on March, 29" 2019. However, this agreement
negotiated between the two parties has not been ratified by the British Parliament causing a
postponement of the Brexit date several times with a risk of “No Deal” increasingly growing.
Both the European and British pharmaceutical industries have anticipated all Brexit
contingencies and implemented new measures to prevent drug supply disruptions as of October,
31" 2019, when Brexit is expected to occur. Nowadays, the future relationships between the
United Kingdom and the European Union are still in talks and several withdrawal models are
possible. These different scenarios are detailed, paying particular attention to the consequences
that each of the models could generate both economically and pharmaceutically, particularly

for patients.

KEY WORDS: Brexit, European Union, drug regulation, pharmaceutical industries, envisaged
models, negotiations
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