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yjeux juridiques et pelitiquesile ces jours et les suites : Bataille 1, Bataille 2
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Eclairage juridique sim lifié

, nt de la justice et de la séparation de
‘ordre judiciaire
> bataille

i ordres - 'ordre adnunsstratif et "ordre
gonome. chacun avec leur domaine de

judiciaire. lls

compétence.
STICE JUDICIAIRE
(CIVIL, PENAL, ETC.)
Tribunal Administratif Tribunaux d’instance, de grande mstance

Tribunal olice, Correctionnel, Cour
Cour Administrative d’ap appel d Asy€Tetc.

CONSEIL D’ETAT en cassa Cours d appgls

Juge les litiges entre 1" Administra
les particuliers

les litigeé® Tntre les particuliers (ce
n’exclue pas que I'Etat puisse étre
pénal responsabilité

2 / Plan de bataille

> Bataille I : Justice administrative

Elle tranche les questions suivantes :
La décision de I'administration respecte-t-elle les ré oi
L admunistration a-t-elle agi dans des conditions
législation et a la réglementation ?

Si non : annulation.
L'acte est annulé, n'a jamais existé, nous en revenons a la
n'est pas responsable des conséquences pénales de la décisio

ation précédente. L'Etat

Si oui : la décision est valide.
L'Etat approuve la décision de son administration. I en ass
conséquences sanitaires, civiles, pénales.

tes les

Voies de recours : CEDH, CJUE.

S
o



~validée ou non par la juridiction administrative, la décision et / ou ses

et effets, peuve stituer un délit ou un crime au regard du droit
Mise en vie d'autrui
Risque ¢ i

n assistan@@a personne en danger
inte a I'intégrité physique de la personne
omicide par 1mp dence

t de I'administrati®f ou leurs conséquences / effets ont-
ils causé un préjudice aux uSggers et constituent-ils un délit ou un crime ?

Quelles sont les responsabilites : torité administrative en
cause, le Ministre de tutelle de 1'autdnte ¢ intervenant ayant joué
un réle majeur dans le processus dé€isionnelimembre ntifique de l'administration
ou d'une entit€ ayant volontaireme validé des documents faux ou erronés
ayant induit 'administration en erre A -
a un organe scientifique la totalité des €lé
d'orienter son avis : membre d'un organe
partial ou sur des bases documentaires qu'il
nécessairement a des conclusions faussées) ?

incomplétes et menant

les autd délits ou

Objectif recherché : mettre hors d’état juridique de
crimes ayant conduit au drame sanitaire en cours




Résumé des enjeux juridigues

Conseil d’Etat ne fait pas ce qu’il veut. La loi et sa propre
spricdence encadrent ses décisions.

notre affaire, i t exercer qu’un contréle restreint sur les
ons de I'AN. nt la RTU car la loi lui a conféré un
r di matiére. Le pouvoir réglementaire a

U, a savoir une risque 1 / sérieux ET 2 /
contestons la légalité réglementaire de cette exemption.

2 g erveur manifeste d’appréciation que
bcision de I’ agence. Nous estimons
teurs reprises, notamment dans la
bénéﬁce / risque. Mais la encore, le Conseil

capacité de vérifjgiion par le contréle
Sl ne per la loi, le seil d’Etat peut - mais ¢ ’est
exceptionnel - hoisir de faire évoluer sa jurisprudence.

La juridiction administrative es
1égale au regard du droit adminis
et si elle a proportionnellement agi.

lée par nous a dire si la décision de 'ANSM est
if. s1 I"”ANSM a correctement apprécié la situation

Sans entrer dans le détail de tous les j
erreurs de faits, erreurs d’appréciation
techniques, le débat final et crucial se si

alit€ (p re, erreurs de droit,
avons soulevés et qui sont trop

réunies d’un risque sérieux ET concluant ?
Depuis une loi de 2011, 'ANSM peut édicter *commandation raire
d’utilisation pour un médicament qui ne bénéficie pas o re d unef VM.

Cette loi n°® 2011-2012 du 29 décembre 2011 relativ nt de la séc[in‘ité

sanitaire du médicament et des produits de santé instau eux artnc’i@& (26
et 27, issus des chapitres IV : L'autorisation temporaire fonetV : La Wzse en

charge hors autorisation de mise sur le marché) qui ont modlﬁcanw
suivantes dans le code de la santé publique :

Article L.5121-12-1 du Code de la santé publique :

L-Une spécialité pharmaceutique peut faire ['objet
prescription non conforme a son autorisation de mis
marché en l'absence de spécialité de méme principe actif,
méme dosage et de méme forme pharmaceutique disposant d'une
autorisation de mise sur le marché ou d'une autorisatiob
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lisation et que le prescripteur juge indispensable
ette spécialité pour améliorer ou stabiliser l'état

mporaire d'utilisation dans
nditions d'utilisation considérées, une

> peut ire l'obje dune
isation de mise sur le
d'alternative médicamenteuse

appropriée disposa autorisation de sur le marché
ou d'une autori temporaire d'ut on et sous réserve
juge indispensable, au regard des données
acquises de la sci@uce, le recours a cette_spécialité pour

améliorer ou stabili

d'utilistgs ntionnées
maumale de trozs ans,

IL.-Les recommandations
au I sont établies pou
renouvelable. Elles sont miSes
par le titulaire de l'autorisation de
l'entreprise qui assure l'exploitatio

III. — Le prescriptenr informe le patient
la spécialité pharmaceutique n'est

d'une recommandation temporaire d'ie
encourus et des contraintes et des bé,
apportés par le médicament et porte sur
: " Prescription hors awtorisation de mise
cas échéant, " Prescription sous reco
d'utilisation "

Il informe le patient sur les conditions de pris
l'assurance maladie, de la spécialité pharmace

dans l'indication ou les conditions d'utilisation cons

Il motive sa prescription dans le dossier médical du patient.

IV. — Les recommandations temporaires d'utilisation
mentionnées au I sont établies aprés information du titulai
l'autorisation de mise sur le marché. ‘n
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ecommandations temporaires d'utilisation sont élaborées
des conditions fixées par décret en Conseil d'Etat.
les maladi ‘agence visée a l'article L. 5311-
re les reco temporaires dutilisation en
avaux des professionnels de
logies et, le cas échéant, les

1 protocole de suivi des
g recueil des informations
desirables et les conditions

la spécialité paga le titulaire de
marché oz%ise qui l'exploite.

concernant [’
réelles d'uti
l'autorisation

Le protocole nt, par le titulaire de
l'autorisation, de dépos un délai détermi demande
de modification de

En cas de suspicion de risqueg ; en cas
de manquement a l'obligatio uivi des patie recueil
d'informations ou si le direci de l'agence estime que
les conditions mentionnées a ¥ 5121-12-1 ne sont plus
remplies, il peut modifier, " 31 . B ¢ a
recommandation ]

Sauf en cas d'urgence, la modification, la
retrait de la recommandation ne peut interyes
d'un délai dun mois aprés réception,
lautorisation de mise sur le marché de la s
ou l'entreprise en assurant l'exploitation
cet effet par le titulaire, d'un courrier reco
de réception, l'informant de l'intention de l'ag
cette modification, a cette suspension o1

La délivrance d'une awtorisation de mise sur le
autorisation temporaire dutilisation mentionnée a
larticle L. 5121-12 powr une ou plusieurs indi
conditions d'utilisation prévues par une recon
temporaire d'utilisation met immédiatement fin,
indications et conditions, a la recommandation.

*
Le probléme vient de la rédaction de cette loi et de ces articles car ils ne s@;as clairs
et en cohérence concernant la RTU. -»



iet des RTU pour la simple et bonne raison

-1 et R5121-76-8 sg contredisent donc sur la procédure
que concern AMM et une RTU.
tre Modifiée ou ndue, répondre aux mémes conditions

M. a savoirla)onstration que le risque est

atenirencas de s
La RTU doit-elle,
fixées par la jurispru
I / sérieux

2 / concluant ?

La défense de ’ANSM sou
RTU n’a pas a obéir a ces co 18
1 / est sérieux car I'étude CNAMZG

les patients sous bacloféne sont
qui prennent un médicament conct
2 / est concluant car 1'étude est une ¢

Nous soutenons que :
1 / s1 le Conseil d’Etat laisse en I'état la situa
dictature sanitaire, avec un pouvoir absolu lad
annuler toute RTU sans aucune condition préal
2 /et que le risque
1 / n’est pas sérieux car aucune étude
n’ont observé les mémes corrélations g
encore moins de rapport de causalité
2 / n’est pas concluant car aucun décés n
grave n’'ont été relatés aux doses thérapeu
conditions normales de prescription, de suivi
méme de €tude est critiquée par de trés nombre

2 / Le controle restreint et les erreurs manifestes d’appréci

La ou la situation se complique. ¢’est que le Conseil d’Etat. a. es années,
dégagé une autre jurisprudence sur sa capacité a controler en detall I Al ninistration.

Cette junsprudence. pour faire trés simple, a défim que. lorst s'agit d’actes
discrétionnaires de 1" Admunistration (¢ est-a-dire dans les cas ol la expressément
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pas 4 examiner en détail les faits et prend pour
dmumstration, sauf lorsque cette présentation

M-INSERM comme une étude fiable et
1ent réappréci€ la situation. notamment le

L'ANSM pré
incontestable

Nous avons soute de tous IM“S scientifiques, les expertises, les
attestations de mé ignages de patients, cette €tude doit étre écartée car

elle conclut a 'opposé de éléments clin et en vie réelle collectés, et

Toute la question sera de ; ‘ .
contréle restreint. que 1'étu mge et que 1" Admimistration a
. @‘S priionnée le risque et le
rapport bénéfice / risque.

Le cas échéant. les éléments s
tomberont, et la décision avec.
Daans le cas contratre. le Conseil d Etat. 1ig j dt, se verra forcé de
prendre pour acquise cette étude et la notlv jati u rapport bénéfice /

Une derniére solution serait envisageable pour |
Le Conseil d’Etat pourrait en effet choisir d’inflé
restreint en raison de I'enjeu de santé publiq
risque de voir retomber dans la maladie d
conséquence directe de la décision de 'ANSM, e
la contestation de I'étude. Cela lus est arrivé dans
rapporteur public a mvité I'mstitution a ne pas repr

nt improbable.
isprudehice sur le controle
ésenté. et notamment le
'vés de ﬁ'aitement en

Dans l'histoire de ses évolutions de jurisprudence,
conditions de décalage devenu insoutenable entre la réali
droit que le juge supréme a procédé a une réadaptatio
vibrante plaidoirie de Me SUREAU a rappelé l'institution
changement lorsque I'importance des enjeux présents et a venir 1'e

a chaque fois dans des
la socjée et la fixité du
rudence. La
choisir le

Les conditions sont ici, selon nous, réunies pour qu'une évolution ait lieu. C'est la
raison pour laquelle nous avons invité le Conseil d'Etat 2 asso légérement sa
définition du contréle restreint. 'ﬁ
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messe » par un chef de pdle de psychiatrie qui nous
accompagnait et qu! econnaitra). 1A, e du contentieux a appelé les affaires

personnes froides et co
st dans un sérieux et une écoute non feinte

pporteur ptyguement analysée par le

rappelé les dégits de_l'alcool en France. les
: nt du Conseil d’Etat

Lorsque notre affaire a €
qu'elle a été d'abord résumée
rapporteur public.

Le rapporteur public a d'a
conséquences sanitaires et socialc$e
dans une démarche de réalisme. d’éco
Il a confirmé que le droit constitution
par le préambule de la constitution étz

que la RTU et
Junchque '

Cependant, il a rappelé que cette affaire ne concerne
que le Conseil d'Etat ne peut se prononcer que sur |
posée, et qu'en matiére de pouvolr discrétionnair
d’Etat ne peut effectuer qu’un « contréle restreint ».
sauf a amplifier sa jurisprudence, ne peut aller e
I"Admunistration. Partant, les affirmations de 1/
CNAMTS-ANSM-INSERM doivent étre d’office ¢
pour conséquence une correcte réévaluation du rappo
décision de modification de la RTU. Nous insistons sur
réévaluation correcte du rapport bénéfice / risque et non
risque appropriée justifiant la suspension ou la modification
que le rapporteur public s’est bien placé dans une démarche
bénéfice risque lui aussi.

Le rapporteur public a néanmoins insisté sur le fait que ce
jugement d’apprécier en l'espéce, justement, s1 1’appréciation de 1°
été manifestement erronée.

" httpz//www _kemonde. fi/sante/article/201 8/05/02/baclofene-le-conseil-d-etat-appele-a-se - Q
prononcer_5293532_1651302. htmi#Ufw ru6mjDuLB2foC.99



Le rapporteur public ne participe pas au délibéré. La formation de jugement est

s. Si les magistrats semblent avoir tous pris la
difficultés et rechutes de patients privés de
tous que, sauf a poursuivre une amplification
bntrole restreint des actes de I'administratif lorsque la loi a permis
a celle-ci un 'gell¥oir discrétionnairgsme permettra pas de contredire 'agence. sauf
apparente et 1y : leur appréciation.

Or, ici, les fa de CNAMTS-ANSM-INSERM aurait mis
en évidence.

Francois SUREA il, est alors i prendre la parole.
Dans un discours vibrant. 1

le Conseil d’Etatga prendre la mesure du drame
sanitaire qui est en trai r devant ses la gravité du moment et de la

portée qu aura sa décisioeur la vie de millier$*de patients. Mais 1l appelle également
le Conseil a se positionner@purageusement, comme il en était capable « il y a 38 ans »
afin d’éviter qu'un seul horfilige puisse, a lui seul, dé nutum de la vie et de la

mort des patients.
w souligne d emblée qu’il n’a pas préparé

es avocats interviennent a 1’audience en
1 "ANS it SUr une suspicion
caracter@ conciant du risque.

L avocat de I’TANSM se lance et
d’mtervention. car il n’est pas co
cassation en matiére administrative. 3
de risque, et que ce risque est sérieux. Sile

Puis il lache un scoop, semblant avoir perdu le ¢
n’ont pas versé le document a la procédure, le L
I"ANSM pour. finalement. émettre des réserves

e sa plaidoirie : méme s’1ls

ETHYPHA rait écrit a
a dose de 300 nig*

ce. n'avaient ‘pas encore
£/

iy

v

Stupeur et regards échangés entre ceux qui,
décroché vu la technicité des débats.

Avons-nous bien entendu 7

plus rigoureuses de sa
iwmer 1'information par le

Les mots n’ont pas échappé a I'une des journalis
profession. Elle cherche aprés 1'audience a se faire
laboratoire. Qui nie.

Or les avocats aux Conseils ont un code dhonneur et S jeux qui le
transgressent. Pas d’effets de manche, juste des faits scrup :
rigueur intellectuelle extréme, son droit privé et public connu sur le bé ’s doigts, et
— ce qui fait toute la différence — une capacité incomparable a mapier le verbe. Quand
un avocat aux Conseils affirme qu’un laboratoire a écrit a son clie@our émettre des
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e sUr sa propre demande d’autorisation de muse sur le marché de son
giner ¢u’il mente. D ailleurs, le Conseil pourrait fort
nder de le ouvetget s'1l en était incapable. 1l v jouerait non seulement

: « Tout ¢ca pour ¢ca ?!». On se bat comme des fous pour
isse continuer a €tre prescrit et que les patients puissent continuer a
bat aussi pour que.des patients puissent bénéficier d'un médicament
% prendre, et on apprend que le laboratoire pour
lequel on i i fbénésolement) autant d’efforts nous planterait un

test d'un médicamer ets secondaires en moins. et qu’il
aurait, en prévision a conquéte du hé européen, déployé les stratégies
habituelles de lobbyin@@our s assurer qu’il n’aurait pas de concurrent.

Stratégies habituelles n dénigre les autres dicaments + on fait peur aux
concurrents + on essaie g : : autorités décisionnaires + on
place ses pions en mettant S8R8"Sa Poche les g
influentes (et on ne parlera q U

11 se murmure dep semaines qu un labﬁratoire serait en phase avancée de

Et c’est 1a quil faut faire des effow la parano. Pour ne pas
commencer a se dire que tous ceux qui mnkg dans le camp opposé
suffisamment bougé,
nts et des signatures, voire ont
u'un nouveau
: - lus préparer le
terrain en mettant 8 mort une AMM. Sans prévoi , on mettrait & mort
des patients.

aupres desquels il a fallu courir pour obtenir
tout fait pour nous empécher d’agir, étai

&

L3

mber daé_s’ia parano.

"1c1 deux A tro1s semaines.

Par les temps qui courent, ¢ est assez compliq
Nous n’en saurons pas plus pour le moment.
Le jugement a été mis en délibéré et nous serons fix

Sur la bataille 1.



