CONSEIL D'ETAT, SECTION D'ADMINISTRATION.

ARRET

n° 159.177 du 23 mai 2006

G./A.123.167/V1-16.287

En cause:

la société anonyme STALLERGENES BELGIUM,

ayant €lu domicile chez

Me Pierre LAMBERT, avocat,
rue de Nieuwenhove, n°14 A,
1180 Bruxelles,

contre :

I'Etat belge, représenté par
le Ministre des Affaires sociales
et de la Santé publique,

ayant €lu domicile chez

chez Mes Luc DEPRE et Pierre SLEGERS, avocats,
chaussée de la Hulpe, n° 178,

1170 Bruxelles.

LE CONSEIL D'ETAT, VI°*CHAMBRE,

Vu larequéteintroduite le 28 juin 2002 par lasociété anonyme STALLER-
GENES BELGIUM qui demande I’ annulation de la décision prise le 29 avril 2002 par
le Ministre des Affaires sociales et des Pensionsrefusant d’ admettre au remboursement
la spécialité pharmaceutiqgue ALY OSTAL VENIN ST GUEPES - 5fl. 110 pg;

Vu les mémoires en réponse et en répligue régulierement échangés,

Vu lerapport de M. THIBAUT, Auditeur au Conseil d'Etat;

Vu I'ordonnance du 15 décembre 2005 ordonnant le dép6t au greffe du

dossier et du rapport;

adverse;

Vu la notification du rapport aux parties et le dernier mémoire de la partie
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Vu l'ordonnance du 3 avril 2006, notifiée aux parties, fixant I'affaire a
I'audience du 26 avril 2006 et remise a |’ audience du 17 mai 2006;

Entendu, en son rapport, M. LEWALLE, Conselller d'Etat;

Entendu, en leurs observations, Me Frédéric KRENC, loco Me Pierre
LAMBERT, avocat, comparaissant pour la partie requérante et Me Pierre SLEGERS,
avocat, comparaissant pour la partie adverse;

Entendu, en son avis conforme, M. THIBAUT, Auditeur;

Vu letitre VI, chapitrell, deslois sur le Consell d'Etat, coordonnéesle 12
janvier 1973;

Considérant que lesfaits utiles a I’ examen de la requéte sont les suivants :

1. Le 23 décembre 1998, le Ministre de la Santé publique a octroyé a la
requérante un enregistrement (autorisation de mise sur le marché 1218 $4 F12) pour son
produit ALY OSTAL VENIN ST GUEPES - 110 pg par flacon dont la délivrance est
soumise a prescription médicale.

2. Le 14 décembre 1999, larequérante ademandé |'admission au rembourse-
ment de cette spécialité pharmaceutique.

3 Le 21 janvier 2000, les services de la partie adverse ont demandé ala
requérante différentes pieces en vue de compléter le dossier.

4. e 12 octobre2000, le Conseil technique desspéciadités pharmaceutiques,
ci-apres, le CTSP, a décidé la création d'un groupe de travail "dlergie" chargé de
réévaluer le remboursement des spécialités pharmaceutiques utiliséesdanslaprévention
ou le traitement des allergies.

5. Le 4 décembre 2000, ce groupe de travail a recommandé "fortement” le
remboursement de la spécialité ALYOSTAL VENIN ST GUEPES.

6. Le 21 mai 2001, le CTSP ainformé la requérante qu'il avait émis, le 25
janvier 2001, une "proposition négative provisoire", car la spécialité en examen est
comme un produit biologique potentiellement dangereux pour lequel il n'existe, par
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définition, aucune spécidité de référence identique ni standard international pour
mesurer I’ activité thérapeutique ou la toxicité, et que ni I’ avis de la Commission de
transparence ni la firme ne soumettent assez d’information scientifique qui justifie le
remboursement de cette spécialité.

Le courrier laissait toutefois a la requérante un délai de trente jours pour
communiquer une éventuelle réaction.

7. Le 29 mai 2001, larequérante aindiqué aux services de la partie adverse
son étonnement en exposant qu’il existait un produit comparable remboursé depuis
longtemps (Pharmalgen® BEE et Pharmalgen® WASP) et demande la réévaluation de
sa demande.

8. Le 5juillet 2001, le CTSP a émis une "proposition négative définitive"
de remboursement en exposant que la spéciaité en examen est un produit biologique
potentiellement dangereux pour lequel il n’existe, par définition, aucune spécidité de
référence identique ni standard international pour mesurer I’ activité thérapeutique ou la
toxicité, qu'il estime que, "pour cette raison, cette spécialité peut-étre remboursée sur
base d’ égalité€" (sic), "que ni I'avis de la Commission de transparence ni la firme ne
soumettent assez d’informations scientifiques qui justifient le remboursement de cette
gpécialité” et que la firme n’ apporte pas d’argument pouvant justifier la révision de la
proposition. Le CTSP indiquait également que cette proposition était transmise au
Comité de I’ Assurance Soins de Santé.

9. Le 1¥ octobre 2001, le Comité de I’ Assurance Soins de Santé aurait
décidé d envoyer le dossier au Ministre des Affaires sociales. La partie adverse n'a
déposé aucune piéce a ce propos.

10. Le 29 octobre 2001, le consell de la requérante a adressé a la partie
adverse différentes observations a propos de la proposition défavorable en invoquant
notamment une discrimination au regard d’ un produit concurrent.

11. Le29 avril 2002, le Ministre des Affaires sociales et des Pensionsapris
la décision suivante :

" Objet : non-admission de la spécialité pharmaceutique ALY OSTAL VENIN ST
GUEPES - 5fl. 110 pg.

Nous vous informons de ce que :
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- Congdérant laproposition négative provisoire émise par le Consell technique des
gpécialités pharmaceutiques le 25 janvier 2001.
- lettre du 21 mai 2001, réf. 1510/KM/D-N/A049231

- Considérant lefait que votrefirme n’ accepte pasladécisiondu CTSP et que vous
N’ apportez pas de nouveaux arguments pouvant justifier que le Conseil revoie sa
proposition
- lettre du 29 mai 2001. réf. 1v/wvdv/01052839

- Congdérant la proposition négative définitive émise par le Conseil technique des
spécialités pharmaceutiques le 5 juillet 2001
- lettre du 1* octobre réf. 1510/KM/D-N/C062002

- Congdérant ladécision du Comité de I’ Assurance de faire part de cette propos-
tion définitive négative
- réunion du 1% octobre 2001
- proces-verbal approuvé le 15 octobre 2001

Nous avons décidé de ne pas admettre dans le cadre de I’ assurance obligatoire soins
de santé et indemnités, sur base des dispositions de I’ arrété roya du 2 septembre
1980, I'inscription de votre spécialité citée sous rubrigue, danslaliste des spécidités
pharmaceutiques remboursables annexée audit arrété royal.

(Voies derecours).".

Il s agit de I acte attagqué.

Considérant que larequérante prend un moyen, le deuxieme de larequéte,
"de laviolation des principes de bonne administration et de non-contradiction dans les
actes administratifs’; qu’ elle fait valoir que la décision attaquée se référe a des avis aux
termes desquels 'ALYOSTAL VENIN ST GUEPES est un produit biologique
potentiellement dangereux, dont on ne peut mesurer la valeur thérapeutique ou la
toxicité, aors que le méme produit n'aurait pu étre enregistré sur la base de I article
6quater del’ arrété royal du 3 juillet 1969 relatif al’ enregistrement des médicamentss'il
était dangereux;

Considérant que, dans son mémoireenréponseet danssondernier mémoire,
la partie adverse fait valoir que le ministre a pu admettre que, quant a son enregistre-
ment, le médicament n’' était pas nocif comme tel, sans pour cela devoir I’ admettre au
remboursement sur la base de I’ arrété royal du 2 septembre 1980 fixant les conditions
danslesquelles|’ assurance obligatoire contre lamaladie et I'invalidité intervient dansle
co(t des spécialités pharmaceutiques et produits assimilés, que |’ article 4 de cet arrété
royal prévoit que deux des critéres d’ admission sont le degré d'intérét thérapeutique du
médicament et la nature des différents médicaments pouvant étre utilisés dans des
indications thérapeutiques similaires, gque lavaleur thérapeutique d’ un médicament peut
étre tantot relative, tant6t absolue, que celle-ci est évaluée lors de I’ enregistrement sur
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la base de I’ efficacité d’ une molécule et de ses effets secondaires, tandis que la valeur
relative est évaluée a I’ occasion de la demande d’ admission au remboursement sur la
base du colt, qu'il S agit alorsde savoir s I’ effet bénéfique de lamolécule pése plus que
les effets négatifs et son codt pour I’ assurance soins de santé, qu’ au vu des critéres de
sécurité sociale, une appréciation différente peut étre justifiée, que les propositions
négatives provisoire et définitive s appuient sur une éude commandée par le Consell
technique des spécialités pharmaceutiques lors de sa réunion du 4 décembre 2000, que
dans son avis du 14 septembre 1999, la Commission de transparence avait conclu, dans
le méme sens, que le dossier fourni ne permettait pas de juger de |’ efficacité absolue ou
relative des traitements en comparaison avec d’ autres produits a méme visée thérapeu-
tique, que le Ministre des Affaires sociales a estimé, en se fondant sur I’ avis du Consell
technique des spécialités pharmaceutiques, composé de professeurs d’ université, de
représentants des unions professionnelles des médecins et des pharmaciens et des
représentants des mutualités, que I'’ALYOSTAL VENIN ST GUEPES ne pouvait
trouver place sur laliste des spécialités pharmaceutiques remboursées, en raison de ses
caractéristiquespropres, et qu'il s agit d’ un choix d’ opportunité basé sur de nombreuses
informations scientifiques concordantes,

Considérant gu'’il ressort notamment de I’ article 6quater, 8§ 1%, de I'arrété
royal du 3 juillet 1969, précité que :

" LeMinigtre refuse I'enregistrement lorsqu'il apparait :
- que le médicament est nocif dans les conditions normales d'emploi;
- que l'effet thérapeutique du médicament fait défaut ou est insuffisamment justifié
par le demandeur;

(O
gue |’ article 4 de I arrété royal du 2 septembre 1980, précité, est rédigé comme suiit :

" Art. 4. Lescritéresd'admission sont énumérésal'annexe |l du présent arrété suivant
une classification pharmacothérapeutique. Les médicaments admissibles ne peuvent
pas contenir plusieurs principes actifs, sauf lorsque les critéres le permettent.

Ces criteres sont par ailleurs classés en cinq catégories qui correspondent aux
différents régimes de remboursement visés a I'(arrété royal du 7 mai 1991 fixant
I'intervention personnelle des bénéficiaires dansle colt des fournitures pharmaceuti-
gues remboursables dans le cadre de |'assurance obligatoire contre la maladie et
l'invalidité).

Conformément aux dispositions de I'article 24 delaloi du 9 aolt 1963, le classement
de cescriteres est établi dans le présent arrété en tenant compte d'un ou de plusieurs
éléments énoncés ci-apres relatifs aux médicaments qui y sont repris :

1) ledegré dintérét thérapeutique du médicament envisagé et I'exclusivité éventuelle
de sesindications;

2) ledegré dintérét social soit du groupe ou d'une partie du groupe des médicaments
envisages, soit des indications, en tout ou en partie, du produit en question;

3) la durée présumée du traitement et la fréquence de I'administration dans les
affections pour lesquelles le médicament est admissible;
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4) le prix du médicament conforme aux dispositions de l'article 5 et le colt du
traitement qui en découle;

5) la nature des différents médicaments pouvant étre utilisés dans des indications
thérapeutiques similaires et la possibilité de substitution qui peut en résulter.”;

Considérant gu’en affirmant que la spéciaité de la requérante est
potentiellement dangereuse et que les informations scientifiques qui justifient le
remboursement émanant de la Commission de transparence et de la requérante elle-
méme sont insuffisantes, le CTSP, par sespropositionset, aleur suite, lapartie adverse,
par la décision attaquée, se sont fondés sur des motifs étrangers a ceux que prévoit
Iarticle 4 de I’ arrété royal du 2 septembre 1980, précité; que le moyen est fondé; que
I’examen des autres moyens ne pourrait conduire a une annulation plus ample,

DECIDE:
Article 17
Est annulée la décision prise le 29 avril 2002 par le Ministre des Affaires
sociaes et des Pensionsrefusant d’ admettre I'inscriptiondel’ ALY OSTAL VENIN ST
GUEPES - 5fl. 110 pg dans laliste des spécialités pharmaceutiques remboursables.

Article 2.

Lesdépens, liquidésalasommede 175 euros, sont misacharge delapartie
adverse.

Ains prononcé a Bruxelles, en audience publique de la VI°¢ chambre, le
vingt-trois mai deux mille six par :

M™ WILLOT-THOMAS, Président de chambre,

MM. LEWALLE, Conseiller d'Etat,
NIHOUL, Conseiller d'Etat,
M™ SCHMITZ, Greffier.
Le Greffier, Le Président,
V. SCHMITZ. M.-L. WILLOT-THOMAS.
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