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RAPPEL DES FAITS ET DE LA PROCEDURE

l.

L’association FORMINDEP, requérante, a formérecours en annulation, et
par voie d’exception, contre la recommandation gssionnelle « diagnostic et prise en
charge de la maladie d’Alzheimer et des maladipsigmtées », de mars 2008.

Cette recommandation a été validée par le Coldg la Haute Autorité de
Santé en mars 2008 et émane du service des boraiegies professionnelles, ainsi qu'il est
possible de le lire sur toutes pages du docunpeat(ction n°3, déja produite).

De plus, cette recommandation est disponibldessite internet de la HAS a la
rubrique des recommandations de bonne pratique

DISCUSSION

.
Dans son mémoire en défense, la HAS articule asgamentation en deux
points : la recevabilité de la requéte de I'assaiaFORMINDEP et son bien-fondé.

I) Sur la recevabilité

1.

La HAS souléve deux moyens d’irrecevabilité : pgemier lieu, la décision
attaquée serait purement confirmative et n‘opérenacune novation juridique, en deuxiéme
lieu, la recommandation n’aurait pas une portéetnaive.

Il sera répondu successivement a ces deux moyens.

1) Premier moyen d’irrecevabilité : sur la natureowfirmative » de la décision du 7
septembre 2009 et sur la demande d’abrogation et mandation :

V.

Selon la HAS, la décision attaquée du 7 septen#fi09 par laquelle le
Président de la Haute Autorité de Santé (HAS) aséefd’abroger la Recommandation
Professionnelle ®iagnostic et prise en charge de la maladie d’Alatex et des maladies
apparentées, de mars 2008 ne serait que purement confirmattvn’entrainerait aucune
novation juridique.

Pour conforter cette these qui ne corresponcadageéalité, la HAS se livre a
une relation des faits inexacte et tronquée.

Il'y a donc lieu de rétablir I'exactitude deg$ai

! http://www.has-sante. fr/portail/jcms/c_5233/recoamtiations-de-bonne-pratique?cid=c_5233



L’association FORMINDEP a demandé le retraitaleecommandation « prise
en charge de la maladie d’Alzheimer » et « traiteimienédicamenteux du diabéte de type Il »
par une lettre en date du 16 mars 2009.

Par une lettre en réponse en date du 20 ma®, B®résident de la HAS a
refusé de faire droit a cette demande.

V.
Toutefois, la lettre ne comportait aucun cara&ctircisoire.

Le Président de la HAS exposait sa position gekgit a un certain dialogue
puisqu’il avancait des arguments pour défendrepsamt de vue.

Le Président de la HAS concluait d'ailleurs de rfmniere suivante en
s'adressant a I'association FORMINDEP :

« ...Les points de critiquegue vous souligneméritent d’étre pris en compte
mais ne remettent absolument pas en cause la tatldinos recommandations, que vous ne
contestez d'ailleurs pas sur le fond ».

Enfin, la lettre avait un caractére trés géndral.majeure partie du texte a
d’ailleurs été reprise mot pour mot dans la répansea été donnée par le Ministére de la
santé et des sports a la question écrite du Sénatancois AUTAIN (JO Sénat du 4 juin
2009, question écrite n°8144 « application deithetL. 5323-4 du code de la santé publique
relatif a la prévention des conflits d’intéréts sein des personnels des agences de santé »)
(production n°21).

VI.

Compte tenu du caractere relativement stéréatgda réponse et de I'absence
de réponse explicite, I'association FORMINDEP nen@it pas estimer que la réponse se
suffisait a elle-méme.

C’est la raison pour laquelle, par lettre en diie6 avril 2009, I'association
FORMINDEP a souhaité répondre a cette lettre, anpbétantles motifs commandant le
retrait des deux recommandations et surtout enndgpdaux arguments développés par le
Président de la HAS :

« ...

« ...Dans votre réponse vous nous annoncez que dematens d'intéréts de
quatre membres du comité d’organisation de la revamdation Alzheimer
sont enfin publiées. Elles le sont effectivemeptidele 18 mars 2009, et nous
constatons que trois des quatre experts concernéseptent des liens
d’intéréts majeurs »

« Vous nous annoncez que les déclarations d’'irgétét’ensemble du groupe
de travail sont en ligne. Trois sont encore mandesuau 04 avril 2009. »

« Vous indiguez que la HAS ne pouvait pas appligme2006 les procédures
de gestions des conflits d’intéréts pour I'actualisn de la recommandation



sur le diabete. Cependant on peut lire dans leeteld la recommandation :
e »

L’association FORMINDEP répondait donc aux argoteeet complétait de
maniére indiscutable sa demande.

Aucune réponse formelle n’a été apportée a oeiteelle demande.

VILI.

Le 14 aolt 2009, l'association FORMINDEP a fagage de son droit
permanent a demander I'abrogation des recommandagittaquéees et a adressé une lettre de
demande en ce sens a la HAS.

Il est constant que la décision du 7 septemB@® par laquelle le Président de
la Haute Autorité de Santé (HAS) a refusé d’abrdgeRecommandation Professionnelle
« Diagnostic et prise en charge de la maladie d’Alater et des maladies apparentéesie
mars 2008 est une décision expresse de rejet.

Elle est donc bien susceptible de recours ensexegpouvoir

VIII.
La HAS tente de démontrer qu'il s’agissait d’'udécision « purement
confirmative » et donc insusceptible en tant qlid’ten recours pour excés de pouvoir.

Une décision est confirmative si elle rejointdiécision initiale et, en quelque
sorte, se superpose a elle, tant par son objetpausa cause, ainsi que par le contexte dans
lequel elle a été prise.

En I'espéce, la décision prise n'est pas idertiou a la premiéere « décision »
du 20 mars 2009, ni a la deuxieme décision impligiti aurait été constituée au 7 juin 2009.

IX.

Quand bien méme cette décision serait « pure@nfirmative », lorsqu’un
droit est susceptible d’étre exercé de maniére peeme, le caractere confirmatif méme
expressément reconnu ne peut faire obstacle a edegudécisions successives identiques
provoquées par I'exercice de ce droit, fassenjéiod’un recours pour exces de pouvoir (cf.
CHAPUS, Droit du Contentieux Administratif, % édition, n°753 n°1/ p. 669).

Or le droit dont il s’agit ici est de demandextiogation.

X.

L’exercice de ce droit permet d'obtenir des décdis qu'il est possible
d’attaquer par un recours en exces de pouvoir,djbgn méme la décision attaquée ne ferait
gue confirmer une précédente décision au contemiigle.

En effet, «wune demande d’abrogation peut étre utilement préser toute
époque» (CE 20 novembre 1974, Belounis, p. 571 ; 13 mééce 1985, Debira, DA 1986,
n°50) et par consequent les successifs refus seueptibles de recours recevables (cf.
CHAPUS, Droit du contentieux administratif,“I'8édition, n°753 n°2, p. 670).



Force est bien de reconnaitre que ce droit geaie&ercé a tout moment.

Par conséquent, le fait que Il'association FORMHAWD ait formalisé sa
demande par une lettre en date du 14 aolt 200Q0kenaucune conséquence particuliere.

XI.

La HAS tente vainement de s’abriter derriere iHédence juridique qui
existerait entre le retrait d’'une part et I'abrogatd’autre part. Mais son raisonnement aboutit
a la conclusion inverse de ce gqu’elle entendaitaigrer.

En effet la HAS soutient qu’'une demande de retraiporte nécessairement
demande d’abrogation.

Dés lors, si la demande de retrait était une dema’abrogation, il appert que
'association FORMINDEP a bien usé de son droitddenander I'abrogation des deux
recommandations litigieuses.

Le recours en excés de pouvoir contre la décisixgpresse de refus du 7

septembre 2009 est donc bien recevable.

2) Deuxiéeme moyen d'irrecevabilité : sur la portimpérative de la recommandation
attaquée :

a) Rappel sur le statut juridigue des recommanadsiii® bonne pratique (RBP) :

XII.

Sous le terme générique de «recommandationg egsoupé un certain
nombre de documents ou de communications, émaeadivdrs organismes ou institutions,
comme la HAS ou encore 'AFSSAPS.

Les recommandations intéressant le débat seme®mmandations de bonne
pratique (RBP) émanant de la HAS.

A cet égard, I'article L.161-37 du Code de lawsé&é sociale dispose que :
« La Haute Autorité de santé, autorité publiqueépendante a caractére
scientifique dotée de la personnalité morale, bsirgee de :

(..)

2° Elaborer les guides de bon usage des soingesuecommandations de
bonne pratique procéder a leur diffusion et contribuer a l'infoation des

professionnels de santé et du public dans ces admwasans préjudice des
mesures prises par I'Agence francaise de sécudtétare des produits de
santé dans le cadre de ses missions de sécuriit@isan »

(...)




Plus loin dans le méme article, il existe unetrauréférence aux
« recommandations » :

«Dans le cadre de ses missions, la Haute Autod& santé émet des
recommandationset avis médico-économiques sur les stratégies ales,s de
prescription ou de prise en charge les plus effitgs. »

De la simple rédaction de cet article, il estgine de déduire qu’il existe
plusieurs types de « recommandations » différentes.

XI1.

Concernant les recommandations de bonne pratgéeyes au 2°), de I'article
L. 161-37 du Code de la Sécurité Sociale, il appaire la HAS de les élaborer, de procéder a
leur diffusion, sachant que le texte fait référeada fois a I'information des professionnels
de santé et a I'information du public.

Sur le site internet de la HAS, on peut lirggsssant des recommandations de
bonne pratiqufe;

« Le service des bonnes pratiques professionnelles a pour mission de produire des
recommandations et des outils favorisant leur utilisation par les professionnels de
santé.

Les recommandations de bonne pratique sont définies comme « des propositions
développées selon une méthode explicite pour aider le praticien et le patient a
rechercher les soins les plus appropriés dans des circonstances clinigues données ».
L'objectif est d'informer les professionnels de santé et les patients et usagers du
systeme de santé sur I'état de l'art et les données acquises de la science afin
d’améliorer la prise en charge et la qualité des soins.

Le service des recommandations de bonne pratique produit également des
documents méthodologiques décrivant notamment les méthodes d’élaboration des
recommandations.

Il est dailleurs possible de constater sur cepiege internet que la
recommandation professionnellediagnostic et prise en charge de la maladie d’Ailztez et
des maladies apparentéedait bien partie des recommandations de bonatqoee, selon la
propre présentation de la HAS.

b) la catégorie des recommandations de bonne peatidBP) accompagnant les références
medicales opposables (RMO) :

XIV.

Il existe plusieurs types de recommandations dené pratique, dont les
recommandations de bonne pratique (RBP) issue&dele L. 162-12-15 du Code de la
Sécurité Sociale qui completent, pour chaque thdeseréférences médicales opposables
(RMO).

2 (http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_5233/recoamdations-de-bonne-pratique?cid=c_5233)



Créées par une loi du 4 janvier 1993, les RM@t shargées d'identifier les
soins et les prescriptions médicales inutiles augdesux, en vue d’améliorer la qualité des
soins tout en veillant a la maitrise des dépensesadté grace a I'élimination des examens et
traitement jugés sans intérét meédical.

XV.

Par extension, les références médicales oppaséRMO) sont d’'une part les
critéres scientifiques reconnus permettant notamrdendéfinir les soins et prescriptions
inutiles et dautre part les fréquences d'utilisatipar malade, de certains soins et
prescriptions.

Ces références sont établies par la HAS a pddircritéres scientifiques
reconnus et, dans le domaine du médicament, pdfSIBAPS a partir des évaluations
réalisées pour délivrer l'autorisation de mise Bummarché et pour apprécier le service
médical rendu.

XVI.
La HAS a la charge d’établir des recommandataadonne pratique (RBP)
gu’accompagnent pour chaque théme des référenpesaes

L’article L. 162-15-12 du Code de la Santé Ryuwi dispose en effet :

« Les références mentionnées au 6° du troisieméalile |'article L. 162-5, au
3° du deuxieme alinéa de l'article L. 162-9 et &udb deuxiéme alinéa de
l'article L. 162-12-2 et de l'article L. 162-12-@dntifient des soins et des
prescriptions médicalement inutiles ou dangereulesEsont établies par la
Haute Autorité de santé, a partir de criteres stifeaques reconnus et, pour le
domaine du médicament, par I'Agence francaise deirgé sanitaire des
produits de santé a partir des évaluations réaksgeur délivrer I'autorisation
de mise sur le marché et pour apprécier le serméeéical rendu.

Les conventions prévues aux articles L. 162-56R-9, L. 162-12-2 et L. 162-
12-9, ou, a défaut, le reglement prévu a l'articlel62-14-2, déterminent les
références rendues opposables aux professionnedardé et les conditions de
cette opposabilité.

Des recommandations de bonne pratique établieslgpaiaute Autorité de

santé ou par I'Agence francaise de sécurité samitdes produits de santé
accompagnent, pour chaque theme, les référencesosaples. Les

recommandations concernant le médicament sont séiél par I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits ddaéates autres sont, en ce qui
concerne les professions de santé, diffusées paerimédiaire des unions
régionales des professionnels de santé.

Ces références sont également mises en oeuvrepatdblissements de santé
assurant une ou plusieurs des missions de serulbkcpdéfinies a I' article L.
6112-1 du code de la santé publique , pour ce qucerne leurs activités de
consultation externe. Leur respect est, le cas auhéris en compte dans la
procédure de certification prévue a l'article L. 183 du code de la santé
publique.



Les recommandations mentionnées au troisieme aligéat également
diffusées dans les établissements de santé pullicgrivés participant au
secteur public hospitalier.

La liste des références opposables est réguliereawtnalisée par les parties
conventionnelles dans les conditions prévues asegmtéarticle, en fonction
notamment des données de la science.

A défaut d'actualisation, les ministres chargéslalesanté et de la sécurité

sociale peuvent, dans l'intérét de la santé pullcaprés consultation de la
Haute Autorité de santé ou de I'Agence francaisesélaurité sanitaire des

produits de santé dans leur domaine de compétesmgectif, demander aux
parties a la convention concernée d'abroger unérsifce opposable dont le
maintien en I'état n'est plus justifié ; en I'absem'accord des parties, constaté
deux mois apres leur saisine, un arrété des ménmastras peut procéder a

cette abrogation. »

Selon la HAS, le recours en annulation pour gxt®pouvoir dirigé contre une
recommandation de bonne pratique professionnallescmmme en I'espéce, le refus d’abroger
ou de retirer une telle recommandation, est redevabur autant que celle-ci présente un
caractere impératif.

XVII.

L’association FORMINDEP soutient quant a elles tgs recommandations de
bonne pratique accompagnant les RMO, telles gs'slbmt prévues par I'article L. 162 12-15
du Code de la Sécurité Sociale ne peuvent qu’avarportée impérative.

Pour tenter de démontrer qu’en I'espece la recangation dont I'association
FORMINDEP demande l'abrogation n'a pas de carachemeératif, la HAS oppose une
critigue des cing arguments soulevés dans les anteguctifs d’instance déposés au nom de
I'association FORMINDEP.

XVIIL.

En premier lieula HAS tente de démontrer qu’il n’existerait anelRMO en
relation avec la maladie d'Alzheimer et les maladiapparentées. Par conséquent
'association FORMINDEP aurait tort de considéraregle fondement juridique de la
recommandation «diagnostic et prise en charge de la maladie d’Alztez et des maladies
apparentées est l'article L. 162-12-15 du CSS.

La HAS tente d’expliquer que cette recommandationcernant la maladie
d’Alzheimer serait en réalité une « recommandati@dico-économique », en citant le texte
de l'article L. 161-37 du CSS :

«Dans le cadre de ses missions, la Haute Autod& santé émet des
recommandations et avis médico-économiques sur les stratégies ales,s de
prescription ou de prise en charge les plus effitgs. »




La HAS affirme donc, en page 6 de son mémoiredéfense, que la
recommandation diagnostic et prise en charge de la maladie d’Alztez et des maladies
apparentées est une « recommandation médico-économique »

Ceci est une pure invention.

XIX.

D’une part, les recommandations professionnedediagnostic et prise en
charge de la maladie d’Alzheimer et des maladigsaggntées> ont bien été éditées par le
service des bonnes pratigues professionnelles,i ajodl a été déja etée expliqué
précédemment. Elles sont de plus disponibles & lgyr le site de la HAS, sous la rubrique
« recommandations de bonne pratique ».

D’autre part, I'article L. 161-37 du Code deSacurité Sociale vise bien d’'une
part les « recommandations » et d’autre part l@giscmédico-économiques ».

Enfin, la catégorie des « recommandations mééommomiques » n’existe pas,
elle n’est prévue par aucun texte et rien dangd@sux de la HAS ne renvoie a une catégorie
ainsi désignée...

XX.

De plus, en expliqguant que la recommandationggsibnnelle « idgnostic et
prise en charge de la maladie d’Alzheimer et dedadies apparentées serait une
recommandation médico-économique, la HAS ne démoetr rien pourquoi ce type de
recommandation n’aurait pas de portée impérative.

L’association FORMINDEP soutient au contraire gaerecommandation
professionnelles «diagnostic et prise en charge de la maladie d’Aliztez et des maladies
apparentées est bien une recommandation de bonne pratigB@)Ra question de savoir si
elle accompagne ou non une RMO n’étant que sec@ndai

Toute recommandation de bonne pratique (RBP)t étatissociable de la
norme médicale dont la HAS se charge d'établir yattese, il est nécessaire de s'y
conformer.

XXI.

Les recommandations de bonne pratique (RBP) statiorées en tenant
compte des données acquises de la science. Pa&qgcens, si les recommandations de bonne
pratique (RBP) sont censées représenter aux yesx agéorités publiques l'état des
connaissances sur les données acquises de laesdieest faux, voire hypocrite, d’affirmer
gue le médecin a le choix de les suivre ou non.

Il convient ici de rappeler que le médecin esutee donner au patient des
soins consciencieux, attentifs et conformes auxiées acquises de la science (Civ., 20 mai
1936, arrét Mercier).

Cette obligation a été édictée dans l'articledR27-32 du Code de la Santé
Publique (anciennement l'article 32 du Code de ti#ogie médicale) aux termes duquel :
« ... le médecin s’engage a assurer personnellement derpades soins consciencieux,
dévoués et fondés sur les données acquises detasc »




Les «données acquises de la science » regrowperdertain nombre de
données meédicales réputées accessibles et faisdopet|d’'un consensus au sein des
professionnels de santé. Elles sont formées maj@ibent par la littérature médicale
(ouvrages et manuels, cours universitaires, dinages médicaux, publications scientifiques,
revues médicales spécialisées, actes des collefjges conférences, etc...).

XXII.

Mais les «données acquises de la science » eimcliegalement les
recommandations professionnelles. C’est ce qu'a jegConseil d’Etat dans un arrét rendu le
12 janvier 2005.

Dans cette affaire, le Conseil d’Etat a jugéugumédecin n’avait pas tenu
compte pour dispenser des soins a ses patientdaieges acquises de la science, telles
gu’elles résultent notamment des recommandationsbalenes pratiques élaborées par
ANAES ('ancienne dénomination de la HAS actugll€E, 12 janvier 2005, n°256.001,
Mr. K., publié au recueil Lebon).

Le concept de recommandations et de référenéelicales opposables traduit
impossibilité pour le médecin d’assimiler et dtorporer dans sa pratique quotidienne toute
linformation scientifique disponible. La HAS estrisée synthétiser ces connaissances et les
mettre a la portée du public et des personnelsuate s

De plus, le Conseil de I'Ordre des Médecins raoamde lui-méme aux
médecins de suivre les références médicales édlipgfd’ ANAES (I'ancienne dénomination
de la HAS) production n°22)3.

XXII.
La HAS est donc mal fondée a affirmer que chagstrlibre de suivre ou non
ces lignes directrices que sont les recommandatjoiedle édictent.

Ce faisant, la HAS occulte dans son raisonnemesfatit qu’'un médecin qui ne
suivrait pas les recommandations de bonne pra{lRB®) peut étre sanctionné, sans compter
gu’un certain nombre de droits et d’avantages, pant lui que le patient, seraient suspendus.

Par conséquent, compte tenu de tout ce qui peéeedinsi que I'association
FORMINDEP l'avait déja parfaitement développé daasrequéte, la portée impérative des
recommandations professionnellesliagnostic et prise en charge de la maladie d’Allzies
et des maladies apparentéese fait aucun doute.

XXIV.

En deuxieme lieua HAS soutient que, du fait de I'abrogation teticle L.
162-12-18 du CSS dont I'association FORMINDEP ss/alait dans sa requéte, le moyen tiré
de I'opposabilité du contrat de bonne pratique &decin adhérant a ce contrat serait devenu
inopérant.

Mais l'arrét cité a I'appui de cette démonstmatiee contredit en réalité pas le
moyen développé par I'association FORMINDEP puisigu€onseil d’Etat a jugé dans cet

? http://www.conseil-national.mdecin.fr/article/ai 32-qualite-des-soins-256.
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arrét que «adhésion a la convention ou a la souscriptionm@ontrat de bonne pratique n’a
toutefois pas pour effet de dispenser les médekinmgspect des regles qui s'imposent a eux
en vertu de l'article L. 162-2 du Code de la Sé&gusociale et du Code de Déontologie
Médicale, et notamment de celles qui, comme latéloke prescription, ont été instituées dans
l'intérét des patients (CE, 28 mai 2003, publié au recueil Lebon, n?329).

Cela ne signifie par pour autant que les ternnesothtrat de bonne pratique ne
s’imposent pas au médecin.

XXV.

En troisieme lieula HAS estime que I'opposabilité des recommamodatide
bonne pratique ne peut étre déduite du fait quecdésses de la sécurité sociale, lors du
remboursement des soins au patient, veérifient g@seaktes pratiqués ou les traitements
prescrits «espectent les recommandations de bonne pratique lest références
professionnelles mentionnées a l'article L. 1621862 (article L. 314-1 du code de la
Sécurité Sociale).

Pour appuyer sa démonstration, la HAS croit peni de relever que l'article
L. 314-1 du code de Sécurité Sociale impose desotsp « les recommandations de bonne
pratique cliniques et les références professioagetientionnées a l'article L. 162-12-15 ».

La HAS affirme donc que les recommandations de bonne pratique
cliniques» dont il est question ne seraient pas celles fmhtpartie la recommandation
litigieuse, c'est-a-dire que ces recommandationssaraient pas les recommandations de
bonne pratique prévue a l'article L. 162-12-15 &SC

Une telle argumentation ne saurait prospérer.

En effet, il est constant que larticle L 162-12-du Code de la Sécurité
Sociale renvoie aux références professionnelles,sgnt elles-mémes accompagnées des
recommandations de bonne pratique (RBP), préviesalssi par I'article L. 162-12-15.

XXVI.

Il ne serait donc pas logique que larticle L43 du Code de la Sécurité
Sociale vise dans la méme phrase les « référemotsspionnelles mentionnées a l'article L.
162-12-15 » et les «recommandations de bonnegpgatcliniques » sans assortir d’'un
fondement textuel lesdites recommandations.

Le bon sens et la logigue commandent de considéeel'article L. 162-12-15
du CSS est le dénominateur commun des référendes eéecommandations mentionnées.

A suivre I'argumentation de la HAS, les recomnetimhs de bonne pratique
cliniques dont il est question dans I'article L431 du CSS sont les RBP prévues a l'article L.
1121-3 du Code de la Santé Publique

Cette explication n’a aucun sens. L’article L43ll du Code de la Sécurité
Sociale étant relatif au remboursement des actdssetraitements prescrits par les médecins,
la recherche biomédicale et les protocoles afféreitint aucun rapport avec le but poursuivi
par le texte.
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XXVILI.

En quatrieme lieuselon la HAS ce serait a tort que I'associatiQRMINDEP
déduit le caractere opposable des recommandat®h®mhe pratique notamment par le fait
gu’'un médecin traitant confronté a une affectionlafegue durée doit fixer un protocole de
soins compte tenu des recommandations établieka p#hS (article L. 324-1 du Code de la
Sécurité Sociale).

De maniere totalement contradictoire, la HASnestgu’alors méme qu'il est
légitime de se référer aux RBP «afin de finalilerprotocole de soins », les RBP ne
s’imposeraient néanmoins pas au médecin.

Une telle argumentation n’est pas compréhensilde.RBP sont élaborées en
fonction des données acquises de la science, peéqoent un médecin traitant qui ne
respecterait pas une RBP pour établir un protodelsoins commettrait immanquablement
une faute.

C’est d’ailleurs le sens de I'arrét du Conselttdt du 12 janvier 2005 précité.

Par conséquent, contrairement a ce que la HASdantendre, le fait qu'un
meédecin est tenu de suivre les RBP pour élaborgrratocole de soins d’'une maladie de
longue durée est bien évidemment de nature a seuligp caractére contraignant de ces
recommandations.

XXVIII.

En cinquieme lieula HAS croit pouvoir affirmer que, contrairemente que
soutient I'association FORMINDEP, la tournure imgi&re de la recommandations ne peut
s’induire de la fréquence du verbe «devoir », itaraurait été utilisé qu'a « plusieurs
reprises », tandis que I'expression « il est recamhé » aurait été utilisé a 45 reprises.

Selon la HAS cette prétendue constatation sitffira ruiner » 'argumentation
de I'association FORMINDEP.

Pourtant il existe 45 occurrences du verbe «selo{sous de multiples
conjugaisons : « doit, doivent.»), ajoutées a 4 occurrences supplémentaireslemasnexes
de la recommandations.

De plus, ce n'est pas au nombre des occurrenedslié ou telle verbe ou
expression que I'on peut apprécier la portée géméian texte.

Par conséquent la HAS faillit dans sa propre dé&tration.

XXIX.

Sans doute consciente du caractere insuffisasodeargumentation, la HAS
croit utile de citer un arrét relativement récent@onseil d’Etat qui a jugé qu’'une certaine
recommandation rendue par le college de la HAS lavkil 2008 n’était « qu’un simple avis
sans aucun effet contraignant » et donc non subteptun recours pour excés de pouvoir
(CE, 12 octobre 2009, n°322.784).

Toutefois la recommandation qui a donné lieu a agét était une
recommandation rendue sous le visa de l'articl@@®-71 du Code de la Sécurité Sociale.
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Les recommandations rendues sous le visa delaR. 161-71 du code de la
Sécurité Sociale concernent «le bien fondé et cesditions de remboursement d'un
ensemble de soins ou catégories de produits ovegdéafions.. ».

Ainsi qu’il est possible de lire dans I'arréttteerecommandation objet de la
l'arrét du Conseil d’Etat concernait la préférepogir la non-inscription d’'un médicament, la
spécialité « CERVARIX », sur la liste des spéotalitemboursables par la Sécurité Sociale.

Or ce type de recommandation rendue sous ledaskarticle R. 161-71 du
CSS concernant la préférence pour la non-inscripfiane spécialité pharmaceutique sur la
liste des spécialités remboursables n’est en awasnsimilaire aux recommandations de
bonne pratique (RBP).

XXX.
Dailleurs, sur le site internet de la HAS, st @ossible de consulter la liste des
recommandations de bonne pratique, et la recommtiandi#u 17 avril 2008 n’y figure pas.

De plus il est possible de constater que dahsrcét, le college de la HAS
n'avait exprimé qu’une préférence pour une nontipion d’'une spécialité. Il est donc aisé
de saisir que ce type de « recommandation » n'areuportée impérative.

Il en va trés différemment des recommandationsatme pratique (RBP), qui,
elles, s'imposent, ainsi qu’il a été précédemmeapbee.

Sur le bien-fondé de la décision attaquée :

XXXI.

En premier lieu, la HAS tente de soutenir que d&clarations publiques
d’intéréts produites ne permettent pas d’étabéixistence de liens d’intéréts permettant de
constater une situation de conflit d’intérét.

En second lieu, la HAS croit pouvoir affirmer gliabsence de certaines
déclarations publiques d’intéréts ne serait pasatdere a affecter la recommandation attaquée
d’'une quelconque illégalité.

Il sera répondu a ces deux points.

1) L'absence de délibération mettant fin aux fontsi des experts placés en situation de
conflits d'intéréts :

XXXII.

Il est constant que la recommandation attaquéé aalidée par le college de la
HAS en mars 2008.

La seule question pertinente est donc de sawualag étaient les déclarations

publigues d'intéréts disponibles a cette datei elless permettaient de mettre en évidence des
liens d’intéréts de nature a mettre en évidencesiination de conflit d’intérét.
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En effet, la constatation d’une situation de Godfintérét aurait di conduire
la HAS a prendre une délibération mettant fin aancfions des experts concernés.

C’est précisément ce que I'association FORMINREREmMontré dans son acte
introductif d’'instance.

Tout d’'abord, il est faux d’affirmer comme letf&a HAS que les membres du
comité directeur ne peuvent avoir aucun conflineréts au motif que leur mission ne se
cantonnerait qu'a un simple réle d’observateureskduide méthodologique ».

Tout au contraire, le réle du comité d’organsatest majeur puisqu’il doit
délimiter le champ du théme de travail, définir tpgestions, choisir les participants et les
membres de travail... Autant de prérogatives crusiglé exposent le comité d’organisation
a un risque majeur de conflit d’intéréts, partietdiment en ce qui concerne le choix de
participants.

Or ce sont bien les patrticipants, ou plus exaetd les liens d’'intéréts des
participants, qui sont susceptibles de poser ubl@nee du point de vue de I'impartialité et de
I'objectivite.

XXX,

Ensuite, s’agissant du Docteur Patrick DAVOUS)ntcairement a ce
gu’indique la HAS, la déclaration publique du 15vjer 2007 d’intérét rapporte bien la
rédaction d’'un thésaurus pour le compte des labioeast JANSSEN-CILAG.

XXXIV.

S’agissant du Docteur DUYCKAERTS, contrairemeseau’indique la HAS,
la déclaration publique du 13 janvier 2007 d'intéré&ique bien qu’il a été investigateur
principal pour SANOFI.

XXXV.

Concernant le Professeur RIGAUD, il est possildeépondre a la HAS que si
stricto sensu les laboratoires MERZ PHARMACEUTICAQ®xploitent aucun médicament
en relation avec le traitement de la maladie d’Alater, ce laboratoire allemand a délivré une
Iicen(ie au Laboratoire LUNDBECK pour vendre la métite en Francepfoduction
n°23"

XXXVI.

Concernant le Professeur ROBERT, la HAS soutigm¢ la déclaration
d’'intérét produite par I'association FORMINDEP migtpas pertinentepfoduction n°9,
déja produite), car postérieure a la date de validation de t@menandation relative a la

* Document intégral consultable & 'adresse suivante
http://www.lundbeck.com/investor/Reportsandpresentations/CorporatePresentation/Q1-2002.pdf )
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maladie d’Alzheimer. Cependant, on ne peut suieredisonnement de la HAS car les
déclarations publiques d’intéréts ultérieures réntdes liens d’intéréts majeurs effectifs en
2007, soit pendant la période de travail sur lamanandation.

Quant a la déclaration publique d’'intérét préoédia déclaration publique déja
produite, elle est en date du 6 octobre 2006 etreéintionne une activité de conseil pour les
guatre laboratoires concernés par les traitemeattadnaladie d’Alzheimer que sont les
laboratoires EISAI, MYRIAD, WYETH et LUNDBECKgdroduction n°24).

XXXVII.

Le méme raisonnement peut étre tenu a I'endroRmbfesseur PASQUIER. La
déclaration produite date du 9 janvier 20p8fuction n°11, déja produite), mais elle met
bien en évidence des liens de co-investigateursr pesi années 2007/2008 (période
correspondante a celle des travaux des recommandatin question) et des liens en tant
gu’investigateur principal pour une entreprise (BRIDJET).

En tout état de cause, I'association FORMINDE®dpit la déclaration du 15
janvier 2007 du Professeur PASQUIER, qui apportenfame démonstratiorpioduction
n°25).

XXXVIII.

S’agissant du Docteur THOMAS-ANTERION, la déaldwn publique
d’intéréts du 12 janvier 2009 révele des lienstédiiéts comme co-investigateur d’une étude
ARICEPT (pour le compte d’EISAI) pour la période0862009 production n°12, déja

produite).

Sa production par l'association FORMINDEP étaibnd parfaitement
cohérente.

Quant a la déclaration publique d’'intérét du RactTHOMAS-ANTERION
en date du 4 décembre 2006, elle ne mentionnesuieoe lien avec I'entreprise EISAI, ce qui
est donc anormapfoduction n°26).

XXXIX.

S’agissant du Docteur FREMONT, ses invitatioogme orateur au congres
de SAN DIEGO par JANSEN COLAG et aux congres de DDRO et de MADRID par
LUNDBECK doivent étre considérés comme des condlitstéréts majeurs (référence 3-2-7
de la classification des conflits d’'intéréts puelgar la HAS).

De méme, son intervention pour le compte de LBEDK deux fois par an
depuis 2004 afin de défendre le médicament « REMINYdans le cadre des « Parcours
Alzheimer » est un conflit d’'intérét majeur (réféce 3-2-4 de la classification des conflits
d’intéréts publiée par la HAS).
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XL.

Il est donc totalement faux d’affirmer commddé la HAS que les experts mis
en cause n’étaient pas en situation de conflitaté’éts lors de I'élaboration de la
recommandation.

2) le défaut de déclaration publigue d'intérétsddains des membres du groupe de travail :

XLI.

On ne peut que déplorer I'absence de publicat@ra déclaration publique
d’intéréts du Docteur LAURENCE et du docteur MLIKRMABANE, ainsi que celle due
Monsieur Patrick SEMENZATO.

Si tous les experts ont effectué une déclarapioblique d’intérét, dans la
mesure ou elles n'ont pas été publiées sur ledsitea HAS, il convient alors pour la HAS de
les produire dans la présente procédure.

XLII.

Seule cette production permettra d’'apprécier déeewr de ces déclarations
publiques d’intéréts et de juger si les expertsceames se trouvaient en situation de conflits
d’intéréts.

Enfin, il ne suffit pas que des déclarations jmu#s d'intéréts existent, encore
faut-il s’assurer qu’elles ne sont pas obsoletepi@lles ne fassent pas état de liens d’'intéréts
susceptibles de suspecter une situation de cdffiiérét.

PAR CES MOTIFS et tous autres a produire, déduire ou suppléemené
d’office, I'association FORMINDEP persiste dans ¢esclusions de sa requéte.

Production :

21) question écrite du sénateur Francois AUTAIMeéponse du Ministére de la Santé et
des Sports.

22) extrait du site internet du Conseil de I'Ordes Médecins

23) extrait d'une plaquette publicitaire des laloireas LUNDBECK

24) déclaration publique d’intéréts du ProfesseDBERT en date du 6 octobre 2006

25) déclaration publique d’intéréts du ProfesseMBQUIER du 15 janvier 2007

26) déclaration publique d’'intéréts du Docteur THOBAANTERION du 4 décembre 2006
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