Cas du Moot Court 2002/2003 – Affaire M-300/02 MedEX plc c Longevita Ltd
KineSearch Health Incorporated (‘KineSearch’) est une société établie aux Etats-Unis fournissant un large éventail de services liés à la santé.  Au cours des 25 dernières années, elle a développé une expertise dans le domaine des traitements alternatifs (non médicamenteux) des dépendances à l’alcool, aux drogues et à la nicotine.  En 1990, après plus de 10 années de recherches en étroite collaboration avec le Ministère américain de la Santé, KineSearch a introduit une nouvelle méthode de traitement des dépendances. Ce traitement –connu sous le nom de la ‘méthode des 4 semaines’ (ou ‘M4S’)– est un traitement non médicamenteux, impliquant quatre semaines de thérapie intense dans un environnement clos. La M4S est soigneusement ciblée pour traiter les besoins individuels de chaque patient et implique de nombreuses phases de thérapie mentale et physique (telles que le recours régulier à l’hypnose, à l’acupuncture, à la stimulation nocturne du cerveau et du corps, des activités physiques, etc.) ainsi qu’un programme nutritionnel spécial.  Il est rapidement apparu que la M4S aboutit à d’excellents résultats sur tout l’éventail des dépendances à la drogue, à l’alcool et à la nicotine. En 1994, des études ont démontré que trois années après le traitement, moins de 5 % des drogués ont connu une rechute, résultats nettement supérieurs à tout autre traitement existant. 

Des nouvelles de la M4S sont rapidement parvenues en Europe, et en particulier dans l’Etat membre Euforia, qui s’est efforcé en vain, depuis de nombreuses années, de combattre des problèmes de criminalité largement répandus et liés à des dépendances à l’alcool et à la drogue. En 1996, à la suite de nombreux contacts entre le gouvernement euforien et KineSearch, cette dernière a accepté d’établir un centre de traitement sous la forme d’une filiale en Euforia, appelée Longevita Ltd (‘Longevita’). La loi euforienne sur la santé de 1996, telle que modifiée, prévoit que Longevita fournit le traitement sous le contrôle et la supervision du Ministère de la Santé. Elle prévoit en outre que, pour les besoins administratifs, tous les drogués doivent enregistrer leur nom dans un registre national devant être établi et géré par Longevita. Enfin, la loi dispose que l’Etat remboursera 50 % des coûts supportés par les patients pour leur premier traitement chez Longevita ou chez un des neuf autres centres de traitements concurrents situés en Euforia, agréés par le Ministère sur recommandation de Longevita. 

Le centre de Longevita a été pleinement opérationnel au printemps 1997.  En une année à peine, le centre a traité avec succès plus de 5 % de tous les drogués enregistrés en Euforia. Eu égard à la brièveté de la période de traitement intensif et à son taux élevé de succès, une importante demande s’est manifestée pour le traitement de Longevita, émanant non seulement d’habitants d’Euforia mais aussi de drogués résidant dans des pays voisins.  En 1999, Longevita s’est vu accorder un brevet pour la M4S par l’Office des Brevets euforien.  Au même moment, Longevita a déposé auprès de l’Office européen des brevets un dossier de demande de brevet européen.
Le succès de la M4S a conduit de nombreuses autres sociétés concurrentes à tenter de lancer leur propre méthode de traitement.  Parmi ces sociétés figure MedEX plc (‘MedEX’), une société cotée établie également en Euforia et qui est l’une des neuf sociétés dont les patients sont en droit de recevoir un remboursement partiel de la part de fonds publics euforiens.  Pendant de nombreuses années, MedEX a été l’une des principales sociétés européennes en matière de traitement des dépendances.  Toutefois, depuis le lancement de la M4S, elle a perdu la plupart de ses clients qui l’ont quittée au bénéfice du traitement M4S dispensé par le centre Longevita.  Dans le courant de l’automne 1998, MedEX a lancé un traitement –partiellement médicamenteux– de 6 semaines contre la dépendance à la nicotine, à la drogue et à l’alcool, dont les taux de succès sont toutefois d’environ 50 % seulement (pour les dépendances à la nicotine) et 70 % seulement (pour les dépendances à la drogue et à l’alcool), est qui s’est avéré manifestement impuissant à inverser la demande pour le traitement M4S.  En outre, MedEX s’est aperçue que la plupart des patients préfèrent un traitement purement non médicamenteux. Depuis 1999, MedEX a demandé à Longevita de lui accorder une licence non exclusive d’utilisation du brevet M4S pour le territoire de l’Union européenne, en contrepartie du paiement d’une redevance annuelle de 100.000 Euros.  Ses demandes ont été  balayées d’un revers de la main par Longevita.

A la suite d’intenses activités de lobbying de la part de nombreuses sociétés actives dans le domaine de la santé (incluant MedEX) et d’associations de drogués, ainsi que de pressions politiques considérables émanant de quelques Etats membres, le Conseil a adopté le 28 février 2000 la Directive 2000/800/CE sur le fondement de l’article 83 du traité CE.

Dans son préambule, la Directive 2000/800 dispose, entre autres : 

« Attendu que la Communauté vise à atteindre un haut degré de protection de la santé humaine ;

attendu que le tabagisme constitue la plus importante cause individuelle évitable de mort prématurée et de maladies dans la Communauté ;

attendu que le traitement des dépendances doit à tout moment faire appel aux meilleures techniques disponibles dans la Communauté ;

attendu que l’exercice d’un droit exclusif par le détenteur d’un droit de propriété intellectuelle peut, dans des circonstances exceptionnelles, conduire à un comportement abusif au sens de l’article 82 du traité CE ;

attendu que le refus d’accorder une licence relative à certains types de traitement des dépendances peut être de nature à éliminer toute concurrence sur le marché pertinent ;

attendu qu’il y a des méthodes de traitement pour lesquelles il n’existe aucun substitut actuel ou potentiel et qui sont par conséquent indispensables à l’exercice d’une activité économique ;

attendu qu’en conséquence, le refus d’accorder l’accès à de tels traitements constitue une violation de l’article 82 du traité CE; (..)

attendu que l’article 83 du traité CE permet au Conseil, statuant à la majorité qualifiée sur proposition de la Commission et après consultation du Parlement européen, d’adopter des règlements ou directives utiles en vue de l’application des dispositions des articles 81(1) et 82 du traité CE (..) ». 

La partie opérationnelle dispose que : 

« Article 1
Tous les Etats membres prennent les dispositions nécessaires pour que les entreprises établies sur leur territoire, actives dans le traitement des dépendances et ayant développé une méthode non médicamenteuse de courte durée visant à traiter les dépendances à la nicotine, à l’alcool et aux drogues (une “méthode multi-thérapeutique”) dont  le taux de succès excède 80 %, fournissent sur demande et de façon non discriminatoire, l’accès à l’utilisation d’un tel traitement, sans délai, à toute entreprise établie au sein de l’Union européenne et active sur le marché du traitement des dépendances à la nicotine, à l’alcool ou à la drogue.  Dans les cas où une méthode multi-thérapique, est protégée par des droits de propriété  intellectuelle, le titulaire de ces droits est tenu d’accorder une licence non exclusive pour l’utilisation de cette méthode à des conditions normales de marché.

Article 2
Définitions: (..) ‘Courte durée’ signifie moins de 40 jours.

Article 3
Les Etats membres veillent à ce que les entreprises fournissant l’accès à leur méthode multi-thérapeutique perçoivent des redevances raisonnables à des conditions normales de marché.

Article 4
Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions législatives, réglementaires et administratives nécessaires pour se conformer à la présente directive au plus tard le 1er juin 2003. »

Le 5 janvier 2002, à la suite de longues discussions avec le gouvernement euforien, qui avait voté contre l’adoption de la Directive 2000/800 et avait en outre déclaré son intention de ne pas la transposer en droit interne, Longevita annonce qu’elle va fermer le centre de traitement installé en Euforia à compter du 1er mai 2003, c’est à dire un mois avant l’expiration du délai prévu pour la transposition de la directive, et déménager ses activités européennes dans un pays non-membre de l’Union européenne.

En réponse à l’annonce de la fermeture de Longevita, MedEX intente une action contre Longevita, demandant un jugement déclaratoire de la Haute Cour d’Euforia à l’effet que la décision de fermeture du centre de Longevita va à l’encontre tant de l’effet utile de la Directive 2000/800 que des articles 10 et 249 du Traité CE.

En réponse, Longevita soutient notamment qu’elle ne peut avoir d’obligation de respecter une directive qui n’a pas été transposée en droit national et, a fortiori, une directive dont le délai de transposition n’a pas expiré.  En outre, Longevita soutient que la Directive est incompatible avec l’article 83 du Traité CE, en particulier parce qu’elle n’a commis aucune infraction aux articles 81 ou 82 du traité CE.  Elle insiste sur le fait qu’une licence obligatoire relative à la M4S n’est pas indispensable pour être un concurrent actif sur ce marché et que, en toute hypothèse, elle détient des droits de propriété intellectuelle qui doivent faire l’objet d’une protection spéciale en application du Traité CE et d’une immunité inaliénable de la part du législateur communautaire. 
En réponse à ces arguments, MedEX invoque l’article 256 b du code de procédure euforien, qui dispose que : 

« Aucune partie ne peut invoquer devant un tribunal euforien l’illégalité de tous actes autres que ceux adoptés par les autorités et institutions publiques d’Euforia, sauf à démontrer que ces actes ne pouvaient être contestés devant les tribunaux normalement compétents pour juger les actes émanant des autorités et institutions les ayant adoptés. »
En réponse, Longevita soutient que cet article 256 b ne la prive pas de ses droits à agir, dans la mesure où elle n’avait pas la possibilité de contester la Directive 2000/800 directement devant le Tribunal de Première Instance des Communautés Européennes en application de l’article 230(4) du Traité CE.

Eu égard aux questions de droit communautaire soulevées par les parties, la Haute Cour d’Euforia décide, le 1er juin 2002, de surseoir à statuer et de poser les questions préjudicielles suivantes à la Cour de Justice des Communautés Européennes, en application de l’article 234 du Traité CE: 

Question 1 : 

a) En l’absence de mesures nationales de transposition de la Directive 2000/800/CE, un centre de santé détenu par des capitaux privés tel que Longevita, dont les patients sont en droit de recevoir de l’Etat un remboursement de 50 % de leurs coûts de traitement, qui mène ses activités sous la supervision de l’Etat, qui est chargé de l’établissement et de la gestion d’un registre national des drogués, et qui émet des recommandations concernant l’agrément d’autres centres de traitement aux fins de financement public, est-il une partie à l’égard de laquelle la Directive peut être invoquée ?

b) Si la réponse à la question a) est positive, Longevita est-elle une partie à l’encontre de laquelle la Directive peut être invoquée avant l’expiration du délai de transposition de la Directive ? 

c) Si les réponses aux questions a) et b) sont positives, une décision telle que celle prise par Longevita de fermer son centre de traitement constitue-t-elle une infraction à la Directive 2000/800, lue en combinaison avec les articles 10 et 249 du Traité CE ? 

Question 2 : 

Si les réponses aux questions 1 a), b) et c) sont positives, en vue d’évaluer si la Directive 2000/800 est contraire au Traité CE, l’article 83 du Traité CE fournit-il une base juridique suffisante pour l’adoption de la Directive 2000/800? 

Question 3 : 

Si les réponses aux questions 1 et 2 sont positives, en vue d’évaluer si Longevita devrait être en droit d’invoquer l’illégalité de la Directive 2000/800 devant la Haute Cour d’Euforia dans une situation telle que la situation présente, une personne morale telle que Longevita aurait-elle été en droit de contester la Directive 2000/800 directement devant le Tribunal de Première Instance des Communautés Européennes en application de l’article 230(4) du Traité CE ? 
Eu égard à l’urgence de ce dossier, la Haute Cour d’Euforia demande à la Cour d’appliquer une procédure accélérée (telle que prévue à l’article 104a des règles de procédure de la Cour de Justice des Communautés Européennes). 

La demande d’avis est reçue par le Greffe de la Cour de Justice des Communautés Européennes, qui lui attribue le numéro de dossier M-300/02.  En application de l’article 20 des statuts de la Cour de Justice des Communautés Européennes, le Greffier l’a notifiée à MedEX (en tant que partie demanderesse) et Longevita (en tant que partie défenderesse) et les a invitées à soumettre des observations écrites à la Cour. 

Sur proposition du Juge-Rapporteur et après avoir entendu l’Avocat Général, par ordonnance du 25 juin 2002, le président de la Cour ordonne qu’il soit fait usage d’une procédure accélérée.  Dans l’ordonnance, les parties sont invitées à soumettre leurs observations le 15 novembre 2002 et à limiter les sujets traités dans leurs observations aux points de droit essentiels soulevés par les questions posées à la Cour. 
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