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VAN DE AFDELI NG VETGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
11 okt ober 2000 door de
M ni st er van Consument enzaken,
Vol ksgezondheid en Leefmlieu
ver zocht haar , bi nnen een

termjn van ten hoogste drie

dagen, van advies te dienen
over een ont werp van

m nisterieel besluit "tot ver-
| engi ng van de schorsing van
het afleveren van genees-
m ddel en die St ephani a
Tetrandra bevatten”, heeft op
16 oktober 2000 het vol gende
advi es gegeven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30.778/3

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

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par le Mnistre

de | a Protection de
| a consommation, de la Santé
publique et de |[|'Environne-
ment, |e 11 octobre 2000,
d' une demande d' avis, dans un
dél ai ne dépassant pas trois
jours, sur un projet d arréte
mnistériel "portant proroga-
tion de la suspension de |a
délivrance des médicanents
cont enant | a St ephani a
Tetrandra", a donné |l e
16 octobre 2000 |'avis sui-

vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecoor-

di neerde wetten op de Raad van State noeten in de advi esaan-

vraag de

redenen worden opgegeven tot staving van het

spoedei send kar akter ervan.

Te dezen wordt het verzoek om spoedbehandeling

genot i veerd

"door het feit dat

het mnisterieel besluit van 16 novenber 1998 tot
schorsing van de afl evering van geneesm ddel en di e
St ephani a Tetrandra bevatten, ophoudt uitwerking
te hebben op 29 okt ober 2000;

het advies van de GCeneesm ddel enconm ssie be-
vestigt dat deze plant nog altijd het gevaar
opl evert verward te worden net Aristol ochi a;

de aflevering van geneesm ddelen op basis van
Aristol ochia werd verboden bij koninklijk besluit
van 24 juni 2000 houdende verbod van de afl evering
van geneesm ddel en op basi s van bepaal de pl anten,
wegens hun bewezen schadelij ke wer ki ng;

het gebruik van geneesm ddelen die Stephania
Tetrandra bevatten al dus schadelijk kan zijn;

de schorsing van de aflevering van deze genees-
m ddel en dient in werking te treden ten | aatste op
29 okt ober 2000;

de nogel ij ke schadel ij ke gevol gen di e deze genees-
m ddel en kunnen teweegbrengen, de noodzaak recht -
vaardi gen om zonder uitstel de aflevering van de
geneesni ddel en di e St ephani a Tetrandra bevatten te
schorsen".
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Gelet op de korte termjn die hem voor het geven
van zijn advies wordt toegeneten, heeft de Raad van State
zich noeten beperken tot het naken van de hiernavol gende
opner ki ngen.

STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Artikel 8 van de wet van 25 mmart 1964 op de
geneesm ddel en machtigt de mnister die de vol ksgezondhei d
onder zijn bevoegdheid heeft omde afgifte van een bepaal d
geneesm ddel voor een door hemte bepalen tijd te schorsen,
o.m "als er redenen zijn omaan te nenen dat de werking van
een geneesm ddel schadelijk kan zijn of onvol doende vast-
staat, of dat het geneesm ddel therapeutisch ondoeltreffend
I s".

Met toepassing van die wetsbepaling is op
16 novenber 1998 een mnisterieel besluit genonen, waarbi]
de afgifte van geneesm ddel en die de geneeskundi ge plant
Stephania Tetrandra in poedervorm of (in) een andere
gal eni sche vorm bevatten, voor een periode van twee jaar
werd geschorst. Aan de schorsing kont een einde op
29 okt ober 2000.

Het voor advies voorgelegde ontwerp van
mnisterieel besluit strekt ertoe de schorsing van de



CE - 4 - 30. 778/ 3

afgifte van de bedoel de geneesm ddelen net twee jaar te
ver | engen, net ingang van 29 okt ober 2000.

ALGEMENE COPMERKI NGEN

1. Het hiervbor genoende artikel 8 van de wet van
25 maart 1964 op de geneesni ddel en noet gel ezen worden in
sanenhang nmet artikel 7 van die wet.

Naar luid van artikel 7 kan de Koning o.m de
afgifte van een geneesm ddel verbi eden wanneer het, vol gens
het eensluidend advies van een of neer door de Koning
aangewezen wetenschappelijke autoriteiten (te dezen de
Geneesm ddel enconmi ssie), "een geneesm ddel betreft waarvan
de werking als schadelijk beschouwd wordt of dat thera-
peuti sch voor ondoeltreffend wordt gehouden”.

Artikel 8 biedt de mnister de nogelijkheid om in
afwachting van een eventuel e verbodsnmaatregel, de afgifte
van een geneesm ddel tijdelijk te schorsen. Daartoe is niet
verei st dat vaststaat dat de werking van het geneesmn dde
schadelijk is, of dat het therapeutisch ondoeltreffend is;
het is integendeel vol doende dat "er redenen zijn omaan te
nermen" dat zul ks het geval is.

O zich houdt artikel 8 geen verbod in om een
schorsingsmaatregel te verlengen. U teraard noeten er dan
nog steeds redenen zijn omaan te nenen dat de werking van
het geneesm ddel schadelijk is of dat het therapeutisch
ondoel treffend is.
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Te dezen blijkt dat de in het ontwerp bedoel de
geneesm ddel en geacht worden nog steeds schadelijk te zijn,
ondat het risico bestaat dat die geneesm ddelen in werke-
lijkheid niet bereid zijn op basis van Stephani a Tetrandra,
maar op basis van Aristol ochia. Beide planten kunnen i mers
genmakkelijk met el kaar verward worden (1). Van Aristolochia
staat vast dat het schadelijke effecten heeft; omdie reden
is de afgifte van geneesm ddel en die deze plant bevatten,
verboden (2). De schorsing van de afgifte van geneesm d-
del en di e Stephania Tetrandra bevatten, wordt dus noodzake-
lijk geacht omte verm jden dat de patiént het risico | oopt
in werkelijkheid een geneesm ddel net Aristolochia te ge-
br ui ken.

Het risico dat een bepaald geneesm ddel, in een
aantal geval |l en, schadelijke effecten kan hebben, kan geacht
wor den een vol doende reden uit te maken om het geneesm ddel
te verbieden of de afgifte ervan te schorsen. Het feit dat
de opgel egde maat regel ook gevol gen kan hebben voor genees-
m ddel en die het schadelijk effect niet blijken te hebben
- te dezen : geneesmddelen die in werkelijkheid wel

(1) De verwarring heeft blijkbaar te nmaken nmet het feit dat
het in de twee gevallen gaat om een Chinese plant, en
dat de benam ngen van de planten in het pinyin dezelfde
stam ("fangi ") hebben. Zie nededeling van de M ni ster
van Consunent enzaken, Vol ksgezondheid en Leefmlieu van
13 maart 2000 aan de artsen en apot hekers, over "Chi nese
pl ant enextracten en uro-nefrol ogi sche verw kkel i ngen"
op de website van het Mnisterie van Social e Zaken
Vol ksgezondheid en Leefm i eu.

(2) Artikel 1, 8°, van het koninklijk besluit van 24 juni
2000 houdende verbod van de aflevering van genees-
m ddel en op basi s van bepaal de pl anten.
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degelijk op basis van Stephania Tetrandra bereid zijn -
hoeft op zich niet tot de onwettigheid van de nmatregel te
| eiden. Vereist is dan wel dat die gevolgen in een even-
redi ghei dsverband staan tot het nagestreefde doel.

Bij gebreke van een inzicht in de feitelijke
gegevens van de zaak, kan de Raad van State niet nagaan of
de risico's verbonden aan een verwarring tussen Stephania
Tetrandra en Aristolochia inderdaad zo groot zijn, dat ook
onschadel i j ke geneesm ddel en onder de toepassing van de
ontwor pen naatregel noeten vallen. Op dit punt kan de Raad
van State niets anders dan een voorbehoud naken.

2. De verl engi ng van de schorsing mag bovendi en ni et
van haar doel afgewend worden. Zodra de wetenschappelijke
autoriteiten een advies kunnen geven over de vraag of de
wer ki ng van het betrokken geneesm ddel al dan niet scha-
delijk is, en over de vraag of het geneesm ddel al dan niet
t herapeutisch doeltreffend is, noet een definitieve be-
slissing genonen worden. Di e beslissing bestaat dan, hetzij
in de opheffing (bij mnisterieel besluit) van de schorsi ng,
hetzij in het opleggen (bij koninklijk besluit) van een
verbod. De mnister kan een definitieve beslissing niet
blijven uitstellen, door het steeds nmar verlengen van de
tijdelijke schorsing, als er daarvoor geen redenen zijn. Ut
de sanenlezing van de artikelen 7 en 8 van de wet op de
geneesm ddel en vol gt dat die redenen te nmaken noeten hebben
met de mate waarin een definitief wetenschappelijk oordeel
nogelijk is.
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Te dezen blijkt dat de CGeneesmi ddel encomm ssie in
feite wel degelijk een definitief wetenschappelijk oordeel
heeft over het schadelijk karakter van de in het ontwerp
bedoel de geneesm ddel en. Er bestaat in elk geval bij de
Geneesm ddel enconmi ssie geen twijfel over derisico's die de
pati énten in dit geval | open.

In die onstandigheden is de techniek van de
schorsing niet |anger verantwoord, en dienen de bedoel de
geneesm ddel en bij koninklijk besluit verboden te worden.

U teraard kan niet uitgesloten worden dat het
risico op verwarring tussen Stephania Tetrandra en Aristo-
| ochia in de toekonst afneemt. Het is dan best nogelijk dat
dit risico op een bepaald ogenblik zo klein is, dat het
ver bod opgeheven of m nder strikt genmakt noet worden. Het
bestaan van die nogelijkheid volstaat echter niet om een
schorsi ng boven een verbod te verkiezen.

Het ontworpen mnisterieel besluit dient derhalve
ongewer kt te worden tot een koninklijk besluit, te nenen net
t oepassing van artikel 7 van de wet van 25 naart 1964 (1).

(1) Eventueel kan het daarbij gaan omeen koninklijk besl uit
dat een wi j zi gi ng aanbrengt i n het voornoende koni nklijk
besluit van 24 juni 2000.
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ONDERZCEK VAN DE TEKST

Artikel 1

Zoal s dit artikel is geredigeerd, wordt de afgifte
geschorst van geneesmddelen die effectief de plant
St ephani a Tetrandra bevatten. Het is echter niet die plant
di e schadelijke effecten kan veroorzaken, maar wel de pl ant
Aristol ochia. De ontworpen maatregel noet dus gericht zijn
op geneesm ddel en die de schijn wekken de plant Stephania
Tetrandra te bevatten, ondat die schijn in bepaal de gevall en
niet met de werkelijkheid overeenstent

Rekeni ng houdend net al genene opnerking 2, wordt
dan ook voorgesteld om de bepaling van artikel 1, als
bepaling van een koninklijk besluit, te redigeren als
vol gt

"Het is verboden geneesm ddelen af te geven die,
vol gens de vernel di ngen op de verpakking of de bijsluiter,
de geneeskundi ge pl ant Stephania Tetrandra i n poedervorm of
in een andere gal eni sche vorm bevatten.".
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Conforménent a |'article 84, alinéa ler, 2°, des
| oi's coordonnées sur le Conseil d Etat, |la demande d' avis
doit indiquer les notifs qui en justifient le caractere
urgent.

En | " occurrence, |'urgence est notivée

"door het feit dat

- het mnisterieel besluit van 16 novenber 1998 tot
schorsing van de afl evering van geneesm ddel en di e
St ephani a Tetrandra bevatten, ophoudt uitwerking
te hebben op 29 okt ober 2000;

- het advies van de GCeneesm ddel enconm ssie be-
vestigt dat deze plant nog altijd het gevaar
opl evert verward te worden net Aristol ochi a;

- de aflevering van geneesm ddelen op basis van
Aristol ochia werd verboden bij koninklijk besluit
van 24 juni 2000 houdende verbod van de afl evering
van geneesm ddel en op basi s van bepaal de pl anten,
wegens hun bewezen schadelij ke wer ki ng;

- het gebruik van geneesm ddelen die Stephania
Tetrandra bevatten al dus schadelijk kan zijn;

- de schorsing van de aflevering van deze genees-
m ddel en dient in werking te treden ten | aatste op
29 okt ober 2000;

- de nogel ij ke schadel ij ke gevol gen di e deze genees-
m ddel en kunnen teweegbrengen, de noodzaak recht -
vaardi gen om zonder uitstel de aflevering van de
geneesni ddel en di e St ephani a Tetrandra bevatten te
schorsen”.
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Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, |le Conseil d Etat a di0 se limter a
formul er | es observations suivantes.

PORTEE DU PRQJET

L'article 8 de la loi du 25 mars 1964 sur les
medi canents autorise le mnistre qui a la santé publique
dans ses attributions a suspendre | a délivrance d' un certain
meédi canent pour le tenps qu'il détermine, entre autres
"lorsqu' il existe des raisons de considérer que les effets
d' un nmédi canent pourraient étre nocifs ou qu'ils apparais-
sent insuffisament établis ou que |e nedicanent serait
i nefficace du point de vue thérapeutique".

Pris en application de cette disposition |égale,
|["arrété mnistériel du 16 novenbre 1998 a suspendu |a
délivrance des nedi canents contenant |a plante nedicinale
Stephania Tetrandra sous forme de plantes pul vérisées ou
d' autres préparations gal éni ques pour une période de deux
ans. Cette suspension prend fin le 29 octobre 2000.

Le projet d arrété mnistériel soums pour avis
vise a prolonger la suspension de la délivrance de ces

meédi canents pour une période de deux ans a partir du
29 oct obre 2000.
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OBSERVATI ONS GENERALES

1. Il vy alieudelirel'article 8 précité de la loi
du 25 mars 1964 sur |es nmédi canents en conbi nai son avec
|"article 7 de cette |oi.

Selon|"article 7, | e Roi peut notanmment interdire
la délivrance d'un médi canment |orsque, de |'avis conforne
d' une ou plusieurs autorités scientifiques qu' Il désigne (en
| " occurrence, |a Conm ssion des nedicanents), "il s'agit
d' un nedi canent dont |les effets sont consi dérés conme nocifs
ou qui est considéré come inefficace du point de vue
t hérapeuti que".

L'article 8 offre la possibilité au mnistre de
suspendre tenporairenent |a délivrance d' un nedi canent en
attendant une nmesure d'interdiction éventuelle. Pour ce

faire, il ne faut pas inpérativenent établir |a nocivité des
effets du nedi cament, ou son inefficacité du point de vue
t hérapeutique; au contraire, il suffit qu "il existe des
rai sons de considérer” qu'il en est ainsi.

En soi, |"article 8 n"interdit pas de prol onger une
nmesure de suspension. Evidemrent, il faut toujours, dans ce
cas, qu'il existe des raisons de considérer que les effets

du médi canent sont nocifs ou que celui-ci serait inefficace
du poi nt de vue thérapeutique.

En | ' espéce, il apparait que |'on estine que |es
nmedi canents visés par le projet sont encore nocifs car le
risque existe qu'ils n"aient, enréalité, pas été préparés a
partir de Stephania Tetrandra, nmais a partir d' Aristol ochi a.
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En effet, ces deux plantes peuvent facilenent se confon-
dre (1). Il est établi que |'Aristolochia a des effets
nocifs; c'est pourquoi |la délivrance des médi canents qu

contiennent cette plante est interdite (2). La suspension
de la délivrance des médicanments qui contiennent de la
St ephania Tetrandra est donc jugée nécessaire pour éviter
que le patient court le risque d ingérer, en réalité, un
medi canent contenant de |' Aristol ochia.

Le risque qu'un nmédi canent déterm né pui sse, dans
certains cas, avoir des effets nocifs peut étre considéré
come une raison suffisante d'interdire ce medicanent ou
d' en suspendre | a délivrance. En soi, le fait que | a nesure
i mposée pui sse égal ement avoir des répercussions sur des
nmedi canents qui ne senblent pas avoir d effets nocifs - en
| " occurrence sur des nedicanents qui, en réalité, sont bien
préparés a partir de Stephania Tetrandra - ne signifie pas
nécessairenent que cette mesure soit illégale. Il est
nécessaire, par contre, que ces reépercussions soient

proportionnelles a |'objectif poursuivi.

(1) Il senblerait que |la confusion puisse s'expliquer par
le fait qu'il s'agit, dans |es deux cas, d une plante
chinoise, et que e nom en pinyin, est identique pour
| es deux plantes ("fangji"). Voir |"'avis aux nedecins
et pharmaciens du Mnistre de |la Protection de la
consommation, de la Santé publique et de |'Environne-
ment, du 13 mars 2000, concernant les "extraits de
pl ant es chi noi ses et (I es) conplications uro-néphrol ogi -
ques" sur le site web du Mnistere des Affaires socia-
les, de la Santé publique et de |'Environnenent.

(2) Article ler, 8°, de |"arrété royal du 24 juin 2000
portant interdiction de |a délivrance des nedi canents
a base de certaines plantes.



AW - 13 - 30. 778/ 3

Faute de connaitre les élénents de fait de la
qguestion, le Conseil d Etat n'est pas en mesure de vérifier
si les risques liés a la confusion entre la Stephania
Tetrandra et |'" Aristol ochia sont effectivenent tels que des
medi canents qui ne sont pas nocifs doivent égal enent tomnber
dans |le chanp d'application de la nesure en projet. Le
Conseil d'Etat ne peut que fornuler des réserves sur ce
poi nt .

2. En outre, | a prolongation de | a suspensi on ne peut
pas étre détournée de son objectif. Des que les autorités
scientifiques seront a néme de donner un avis sur la
noci vité éventuel |l e des effets du médi canent en cause et sur
son efficacité thérapeutique, il s'inpose de prendre une
décision définitive. Cette décision consistera alors, soit
a lever la suspension (par arrété mnistériel), soit a
i mposer une interdiction (par arrété royal). Le mnistre ne
peut pas continuer a reporter la prise d une décision
définitive en prolongeant sans cesse |a suspension tenpo-
raire s'il n'y a pas de notif a cela. Il résulte de la
conbi nai son des articles 7 et 8 de la loi sur |es nedica-
nments que ces notifs doivent étre en rapport avec |a nmesure
dans laquelle il est possible d obtenir un avis scientifique
définitif.

En fait, il senble que |a Comm ssion des nedica-
nments ait effectivenment, en |'espéce, un avis scientifique
définitif quant au caractere nocif des médi caments vi sés par
le projet. En tout état de cause, les risques que courent
les patients en |'espéce ne font aucun doute pour la
Commi ssi on des nedi canment s.
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Dans ces circonstances, |a technique de | a suspen-
sion ne se justifie plus, et |es medicanments concerneés
doivent étre interdits par arrété royal

Il va de soi que |I'on ne peut exclure |a possibi-
lité que |l e risque de confusion entre | a Stephania Tetrandra

et |"Aristolochia s'anmenuise a |"avenir. Dés lors, il est
tout a fait possible que ce risque se réduise tellenment
qu'il faille, a un nonment donné, |ever ou assouplir cette
interdiction. Toutefois, |'existence de cette possibilité
ne suffit pas pour préférer |a suspension a |l'interdiction.

Par conséquent, il conviendra que |l'arrété m niste-

riel en projet prenne la fornme d un arrété royal, édicté en
application de |'"article 7 de la loi du 25 mars 1964 (1).

EXAMEN DU TEXTE

Article 1ler

Tel qu'il est rédigé, cet article suspend la
dél i vrance des médi caments qui contiennent effectivenent |a
pl ante dénommee Stephania Tetrandra. Cependant, ce n'est
pas cette plante qui peut avoir des effets nocifs, mais bien
| a pl ante dénommee Aristol ochia. Par conséquent, |a nesure
en projet doit porter sur les medicanments qui senblent
contenir la plante dénomrée Stephania Tetrandra, des lors

(1) Il pourrait éventuellement s'agir d un arrété royal
nodifiant |"arrété royal du 24 juin 2000 précité.
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qu'il arrive que cette inpression ne soit pas conforne a la
realité.

Conpte tenu de | ' observation générale 2, il est dés
| ors proposé de rédiger |'article ler, en tant que disposi-
tion d un arrété royal, de |la nani ére suivante

"Il est interdit de délivrer des nedi caments qui,
selon les nmentions figurant sur son enballage ou selon sa
notice, conti ennent |a plante nedici nal e Stephani a Tetrandra
sous forne de plantes pul vérisées ou d' autres préparations
gal éni ques. ".
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De kaner was sanmengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eurs
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
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 EUNENHOVE,
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,

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



