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ADVI ES 30. 474/ 3

VAN DE AFDELI NG VETGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
20 juli 2000 door de M nister
van Consunent enzaken, Vol ks-
gezondheid en Leefmlieu ver-
zocht haar van advies te die-
nen over een ontwerp van
koni nklijk besluit "houdende
verbod tot aflevering van de
geneesm ddelen die fenflura-

m ne, dexfenfluramne en fen-
termne bevatten", heeft op
24 okt ober 2000 het vol gende

advi es gegeven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30.474/3

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par laMnistre
de I a Protection de | a consom
mation, de la Santé publique
et de |'Environnenent, le
20 juillet 2000, d' une denmande
d avis sur un projet d arrété
royal "portant interdiction de
| a délivrance des médi canents
contenant de |a fenfluram ne,
de | a dexfenfluram ne et de |l a
phent er m ne", a donné le
24 octobre 2000 | " avi s
sui vant
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STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Artikel 7 van de wet van 25 mmart 1964 op de
geneesm ddel en machti gt de Koning omo. m de afgifte van een
geneesm ddel te verbieden, wanneer het volgens het eens-
| uidend advies van een of neer wetenschappelijke autori-
teiten als schadelijk beschouwd wordt of therapeutisch voor
ondoel treffend wordt gehouden.

Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit strekt ertoe, op eensluidend advies van de Genees-
m ddel enconm ssie, de afgifte te verbieden van genees-
m ddel en di e de substanties fenfl uram ne, dexfenfluram ne en
fenterm ne bevatten, hun zouten en de bereidingen waarin
deze substanties of hun zouten verwerkt zijn (artikel 1).

Mnisteriéle besluiten waarbij sonmge van de

bedoel de geneesm ddelen tijdelijk geschorst zijn, worden
net een opgeheven (artikelen 2 en 3).

ALGEMENE COPMERKI NG

Zoals o.m uit het advies van de Geneesm ddel en-
comm ssi e blijkt, beoogt de in het ontwerp bedoel de verbods-
maatregel uitvoering te geven aan twee beschi kki ngen van de
Eur opese Comm ssie van 9 maart 2000, waarbij aan de |id-
staten de verplichting is opgelegd om de nationale ver-
gunningen in te trekken voor het in de handel brengen van
geneesnm ddelen die de stof "fenterm ne" (beschi k-
ki ng C(2000)452) of de stoffen "dexfenfluram ne" of "fen-
fluram ne" (beschi kking C(2000)573) bevatten.
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Tegen de genoende beschi kki ngen zijn beroepen tot
vernietiging ingesteld bij het Gerecht van eerste aanl eg van
de Europese Geneenschappen (1).

Aan de Raad van State is voorts nedegedeel d dat de
beschi kki ng i nzake fenterm ne geschorst is, bij beslissing
van het Gerecht van 20 juli 2000 (2).

De schorsing, en eventueel |ater de vernietiging,
van een beschi kki ng van de Europese Conm ssi e heeft niet tot
gevolg dat de nationale overheden het afleveren van de
bet r okken geneesm ddel en ni et nogen ver bi eden (of schorsen).
Wl valt de verplichting weg omin een dergelijke naatregel
te voorzien. Het is ma.w op grond van een eigen beoor-
del i ng van de aangel egenhei d dat de Bel gi sche over hei d di ent
te beslissen of een vernietiging (of een schorsing) nood-
zakelijk is.

De Raad van State stelt vast dat de beroepen bij
het Gerecht van eerste aanleg gesteund zijn op mddelen die
het schadelijk effect of het gebrek aan therapeutische
werking van de betrokken geneesm ddelen betreffen. De
stellers van het ontwerp dienen na te gaan of die kritiek
niet terecht is, enin dat geval af te zien van de ontwor pen
maat r egel

(1) Zie, i.v.m fenterm ne, de beroepen bekendgemaakt in PB
nr. C192 van 8 juli 2000, p. 26; i.v.m dexfenfluram ne
en fenfluramne, het beroep bekendgemaakt in PB
nr. C247 van 26 augustus 2000, p. 29.

(2) Beslissing gewezen in één van de hiervoor genoende
zaken, die ten gronde nog aanhangig zijn bij het
CGer echt .
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De Raad van State, die geen inzicht heeft in alle
gegevens van het dossier, kan op dit punt alleen naar een
voor behoud maken.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. I n het tweede en het derde |id van de aanhef wor dt
verwezen naar de twee hi ervédér genoende beschi kki ngen van de
Eur opese Conm ssie (niet : "de Conmm ssie") van 9 nmaart 2000.

Gelet op de schorsing van de beschi kking inzake
fentermne (zie hiervoor), is het beter de verw jzing naar
die beschikking, in het derde Iid van de aanhef, weg te
| at en.

Mocht de beschi kking inzake dexfenfluram ne en
fenfl uram ne eveneens geschorst zijn op het ogenblik dat het
ontworpen besluit wordt genonmen, dan dient ook het tweede
lid van de aanhef te worden weggel at en.

2. Artikel 23 van het koninklijk besluit van 3 jul
1969 betreffende de registrati e van geneesm ddel en, waar naar
verwezen wordt in het vierde Iid van de aanhef, vornt niet
de rechtsgrond voor het ontworpen besluit, en wordt er ook
ni et door opgeheven of gew jzigd.

Het vierde |lid dient derhal ve weggel aten te worden.
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3. I n het zesde |id van de aanhef (verw jzi ng naar het
mnisterieel besluit van 26 novenber 1999) dient thans ook
nmel ding gemaakt te worden van het wjzigend mnisterieel
besluit van 7 septenber 2000.

4. Het achtste |id van de aanhef redigere nen als
vol gt

"Celet op advies 30.474/3 van de Raad van State,
gegeven op 24 okt ober 2000;"
Artikel 1

Men schrijve : ... die de substanti es
fenfluram ne, dexfenfluram ne of fenterm ne bevatten,...".

I n de Nederl andse tekst schrijve nmen bovendi en "de
berei di ngen" in plaats van "bereidi ngen"

Arti kel 3

Dit artikel dient thans geredigeerd te worden als
vol gt

"Art. 3. In het mnisterieel besluit van 26 novenber 1999

tot schorsing van de aflevering van bepaal de anorexi gene
geneesni ddel en worden de vol gende w j zi gi ngen aangebr acht
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1° in artikel 1 wordt het tiende streepje ("phenterm ne")
opgeheven;

2° artikel 4, toegevoegd bij het mnisterieel besluit van
7 septenber 2000, wordt opgeheven.".
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PORTEE DU PRQJET

L'article 7 de la loi du 25 mars 1964 sur les
medi canents autorise le Roi, notanment, a interdire la
dél i vrance d' un nédi canent | orsque, de | 'avis conforne d' une
ou de plusieurs autorités scientifiques, ce médi cament est
consi déré come nocif ou come inefficace du point de vue
t hérapeuti que.

Le projet d arrété royal soum s pour avis a pour
objet dinterdire, de |I'avis confornme de |a Conm ssion des
nmedi canents, la délivrance de médi canents qui contiennent
| es subst ances fenfl uram ne, dexfenfl uram ne et phenterm ne,
leurs sels et |es préparations contenant ces substances ou
leurs sels (article 1ler).

En méne tenps, il abroge des arrétés mnistériels

qui ont suspendu tenporairenent certains des médi canents en
question (articles 2 et 3).

OBSERVATI ON GENERALE

Ainsi qu'il résulte notament de |'avis de la
Commi ssi on des nédi canents, |'interdiction précitée entend
nettre en oeuvre deux décisions de | a Comm ssi on européenne
du 9 mars 2000, qui font aux Etats nenbres |'obligation de
retirer les autorisations nationales de mse sur |e marcheé
des nedi canents qui contiennent |a substance "phenterm ne"
(déci si on C(2000)452) ou | es subst ances "dexfenfl uram ne" ou
“fenfluram ne" (décision C(2000)573).
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Les décisions précitées font |'objet de recours en
annul ation devant le Tribunal de prem ere instance des
Comunaut és eur opéennes (1).

Par ailleurs, il a été signalé au Conseil d'Etat
que la décision relative a |la phenterm ne a été suspendue
par décision du Tribunal du 20 juillet 2000 (2).

La suspension et éventuellenment |'annulation
ultérieure d une décision de |la Conm ssion européenne ne
font pas obstacle a ce que | es autorités national es pui ssent
interdire (ou suspendre) la délivrance des médicanents
concernés. Ce qui disparait par contre, c'est |'obligation
de prévoir une telle nmesure. En d autres nots, il appartient
al'autorité belge de statuer sur | a nécessité d annuler (ou
de suspendre) en se basant sur ses propres criteres d' appré-
ciation en la matiére.

Le Conseil d' Etat releve que les recours fornes
devant le Tribunal de prem ere instance se fondent sur des
noyens concernant |les effets nocifs ou |'absence d' effica-
cité thérapeutique des nédi caments concernés. |l inconbe aux
auteurs du projet de vérifier si cette critique est fondée
et, si tel est le cas, de ne pas prendre |la nesure envisa-
geée.

(1) Voir, a propos de la phenterm ne, les recours publiés
au J.O n° Cl192 du 8 juillet 2000, p. 26; a propos de
la dexfenfluramne et de la fenfluramne, |le recours
publié au J.O n° C247 du 26 aol(t 2000, p. 29.

(2) Decision rendue dans |'une des affaires susvisées, sur
| esquel les | e Tribunal doit toujours statuer au fond.
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Le Conseil d'Etat, qui ne connait pas tous |es
él énent s du dossi er, ne peut que fornul er une réserve sur ce
poi nt .

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

1. Les deuxi ene et troisiéne alinéas du préanbul e font
réf érence aux deux décisions précitées de la Conm ssion
européenne (et non : de la "Comm ssion") du 9 mars 2000.

Eu égard a | a suspension de |la décision relative
a la phentermine (voir ci-dessus), il serait préférable
d onettre la référence que le troisiéene alinéa du préanbul e
fait a cette décision.

Dans |'hypothése ou la décision relative a la
dexfenfluramine et a la fenfluramne, elle aussi, serait
suspendue a |la date a laquelle |"arrété en projet sera pris,
il faudrait égal ement onettre | e deuxi ene al i néa du préanbu-
| e.

2. L'article 23 de |'"arrété royal du 3 juillet 1969
relatif al'enregistrenent des médi canents, auquel se réfere
le quatriénme alinéa du préanbule, ne constitue pas le
fondenent |égal de |'arrété en projet, ni n'est abrogé ou
nodi fi é par ce dernier.
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Par conséquent, il faut onettre le quatriéme
al i néa.

3. Le sixieme alinéa du préanbule (référence a
["arrété mnistériel du 26 novenbre 1999) doit égal enent

faire mention, a présent, de |'arrété mnistériel nodifi-
catif du 7 septenbre 2000.

4. Il conviendrait de rédiger le huitienme alinéa du
pr éanbul e come suit

"Wu |"avis 30.474/3 du Conseil d'Etat, donné le
24 octobre 2000:;".

Article 1ler

On écrira :
fenfl uram ne, dexfenfluram ne ou phenterm ne,

qui contiennent |es substances

Dans | e texte néerlandais, on écrira en outre "de
berei di ngen" au lieu de "bereidi ngen"

Article 3

Cet article doit a présent étre rédi gé come suit
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"Art. 3. Al'arrété ministériel du 26 novenbre 1999 port ant

suspensi on de | a délivrance de certai ns médi canents anorexi -
genes sont apportées |es nodifications suivantes :

1° a l'article ler, le dixienme tiret ("phenterm ne") est
abr ogé;

2° l'article 4, ajouté par |"arrété mnistériel du 7 sep-
tenbre 2000, est abrogé."”
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De kaner was sanmengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eurs
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
A. ALEN,
A. SPRUYT,
Mevr ouw F. LI EVENS,
Madane

De overeenstenmm ng tussen de
Neder | andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H P. LEMVENS.

Het verslag werd uitgebracht
door de H J. VAN N EUVNENHOVE,
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
t oegel i cht door de H B. WEEKERS
adj unct-referendari s.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS
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La chanbre était conposée de

voorzitter,
prési dent,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseurs de |l a
section de | égislation,

griffier,
greffier.

La concordance entre la ver-
sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
contréle de M P. LEMVENS

Le rapport a été présenté par
M J. VAN Nl EULWENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a éeté reédigée et exposée par
M B. WEEKERS, r éf érendaire
adj oi nt .

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



