KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 30.881/3

VAN DE AFDELI NG WETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, derde kamer, op
8 novenber 2000  door de
M ni st er van Consunent enzaken,
Vol ksgezondheid en Leefmlieu
verzocht haar, binnen een ter-
mjn van ten hoogste drie da-
gen, van advi es te di enen over
een ontwerp van mnisterieel
besluit "tot verl enging van de
schorsing van het afleveren
van geneesm ddel en die nela-
tonine bevatten”, heeft op
10 novenber 2000 het vol gende
advi es gegeven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30.881/3

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 la Protection de | a consom
mati on, de la Santé publique
et de |'Environnenent, | e
8 novenbre 2000, d' une demande
d' avis, dans un délai ne dé-
passant pas trois jours, sur

un projet d arrété mnistériel
"portant prorogation de la
suspension de la délivrance
des nmedicaments qui con-
ti ennent de |la n&latonine", a
donné |e 10 novenbre 2000
| "avi s suivant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-
coordineerde wetten op de Raad van State, noeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter ervan.

Te dezen wordt het verzoek om spoedbehandeling
genoti veerd "door het feit dat

- het m nisterieel besluit van 30 novenber 1998 t ot
verlenging van de tijdelijke schorsing van het
afl everen van geneesm ddel en die nel atonine be-
vatten, ophoudt uitwerking te hebben op 7 novenber
2000;

- het advies van de GCeneesm ddel enconm ssie be-
vestigt dat de therapeutische doeltreffendheid van
deze geneesm ddel en ni et aangetoond is;

- het gebrui k van deze geneesm ddel en al dus schade-
lijk kan zijn;

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

- de nogel i j 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 nel at oni ne bevatten, te schor-
sen".

Gel et op de korte term jn wel ke hemvoor het geven
van zijn advies wordt toegeneten, heeft de Raad van State
zich noeten beperken tot het maken van de hiernavol gende
opner ki ngen.
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STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Artikel 8 van de wet van 25 nmart 1964 op de
geneesm ddel en machtigt de mnister die de vol ksgezondhei d
onder zijn bevoegdheid heeft omde afgifte van een bepaal d
geneesnm ddel voor een door hemte bepalen tijd te schorsen
of er voorwaarden aan te verbinden, "als er redenen zijn om
aan te nenen dat de werking van een geneesm ddel schadelijk
kan zijn of onvol doende vaststaat, of dat het geneesm ddel
t her apeuti sch ondoel treffend is".

Met toepassing van die wetsbepaling is op
17 septenber 1996 een m nisterieel besluit genonen, waar bi |
de afgifte van officinale of magistrale bereidingen die
nel atoni ne bevatten, voor een periode van één jaar werd
geschorst. Die schorsing werd nadi en achtereenvol gens net
€én en twee jaar verlengd, onder voorbehoud van een afwij -
king ten gunste van klinische proeven in ziekenhuizen, bij]
mnisteriéle besluiten van 4 februari 1998 en 30 novenber
1998 (1). Aan de schorsing kont thans een einde op
7 novenber 2000.

Het voor advies voorgel egde ontwerp van mniste-
rieel besluit strekt ertoe de schorsing van de afgifte van
de bedoel de geneesm ddelen andernmaal net twee jaar te
verl engen, nmet ingang van 7 novenber 2000.

(1) Tegen het mnisterieel besluit van 30 novenber 1998 is
bij de afdeling admnistrati e van de Raad van State een
beroep tot vernietiging ingesteld. Dat beroep, inge-
schreven op de rol onder nummer A. 83.301, is thans nog
aanhangi g.
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ALGEMENE CPMERKI NGEN

Het hiervbbr genoende artikel 8 van de wet van
25 maart 1964 op de geneesm ddel en noet gel ezen worden in
sanenhang net 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 enconm 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 m nister de nogelijkheid om in
afwachting van een eventuel e verbodsnaatregel, de afgifte
van een geneesm ddel tijdelijk te schorsen. Hj kan ook
bepaal de voorwaarden verbinden aan de afgifte van een
geneesm ddel . Voor die naatregelenis niet vereist dat vast-
staat dat de werking van het geneesm ddel schadelijk is, of
dat het therapeutisch ondoeltreffend is; het is integendeel
vol doende dat "er redenen zijn om aan te nenen" dat zul ks
het geval kan zijn.

Qo zich houdt artikel 8 geen verbod in om een
schorsingsnmaatregel te verlengen. U teraard noeten er dan
nog steeds redenen zijn omaan te nenen dat de werking van
het geneesm ddel schadelijk kan zijn of dat het therapeu-
tisch ondoeltreffend is. Ut de aanhef van het ontwerp
blijkt dat de stellers van oordeel zijn dat dit te dezen
i nder daad het geval is.
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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 schade-
lijk is, en over de vraag of het geneesm ddel al dan niet
t herapeuti sch doeltreffend is, noet een definitieve beslis-
sing genonmen worden. Die beslissing bestaat dan, hetzij in
de opheffing (bij mnisterieel besluit) van de schorsing,
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
geneesni ddel en vol gt dat die redenen te nmaken noeten hebben
net de mate waarin een definitief wetenschappelijk oordeel
nogelijk is.

Bij gebreke van een inzicht in de feitelijke
gegevens van de zaak, kan de Raad van State niet nagaan of
de stellers van het ontwerp er wetti g van kunnen ui t gaan dat
er nog steeds redenen zijn om aan te nenmen dat de werking
van het betrokken geneesm ddel schadelijk kan zijn, of dat
het geneesm ddel therapeutisch ondoeltreffend is (1).
Evenm n kan de Raad van State nagaan of het nog steeds niet
nogelijk is tot een wetenschappelijk verantwoorde concl usie
te komen i n verband nmet de eventuele ineffectiviteit van het
geneesmn ddel .

(1) Indit verband dient de aandacht gevestigd te worden op
het feit dat tegen het mnisterieel besluit van
30 novenber 1998 een beroep tot vernietiging is in-
gesteld, waarbij onder neer is aangevoerd dat de
schorsing van geneesm ddel en die nel atonine bevatten
niet regelmatig genotiveerd en niet in redelijkheid
verantwoord is.
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De Raad van State kan al dus geen uitsluitsel geven
over de vraag of het ontworpen besluit al dan niet berust op
de rechtens vereiste feitelijke grondslag. In die onstandig-
heden noet hij op dit punt een voorbehoud maken.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

Al's de stellers van het ontwerp het nuttig achten
omin de aanhef te verw jzen naar de mnisteriéle besluiten
die tot dusver voorzien hebben in een schorsing van
geneesni ddel en di e nel at oni ne bevatten (zie het tweede |id),
dan dienen al die besluiten verneld te worden, en dus ook
het m nisterieel besluit van 17 septenber 1996.

Het m nisterieel besluit van 4 februari 1998 (niet,
zoals in de Nederlandse tekst, van 23 septenber 1996) is
bovendi en ni et "verlengd" door het mnisterieel besluit van
30 novenber 1998. Al's naar de drie betrokken mnisteriéle
besluiten verwezen wordt, dient elk van die besluiten het
voorwerp uit te maken van een afzonderlijk lid van de
aanhef .
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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 par la
ci rconstance que :

- |"arrété mnistériel du 30 novenbre 1998 port ant
prorogation de |a suspension tenporaire de |a
délivrance des nedi canments qui contiennent de la
nmeél atoni ne, arréte de produire ses effets le 7 no-
venbre 2000;

- |"avis de la Conmi ssion des medicanents confirne
que | 'efficacite thérapeutique de ces nédi caments
n' est pas établie;

- | "usage de ces nedicanents peut dés lors étre
noci f;

- | a suspension de la délivrance de ces nedi canents
doit entrer en vigueur au plus tard | e 7 novenbre
2000;

- | es possi bl es conséquences nocives que ces nedi-
caments peuvent entrainer justifient |a nécessité
de suspendre sans délai |la délivrance des nedi ca-
ments qui contiennent de | a ngél atonine".

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, l|le Conseil d Etat a d0 se limter a
formul er | es observati ons suivantes.
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PORTEE DU PRQIET

L'article 8 de la loi du 25 mars 1964 sur les
medi canments habilite le mnistre qui a la santé publique
dans ses attributions a suspendre la délivrance d'un
medi cament spécifique pour le tenps qu'il détermne ou a
subordonner celle-ci a certaines conditions, "lorsqu'i
exi ste des raisons de considérer que les effets de ce
nmédi cament pourraient étre nocifs ou qu'ils apparaissent
i nsuf fi samimment établis ou que | e nédi cament serait ineffi-
cace du point de vue thérapeutique".

En application de cette disposition |égale, un
arrété mnistériel portant suspension de | a délivrance des
préparations officinales ou magi strales qui contiennent de
la nélatonine, pour d une période d un an, a été pris le
17 septenbre 1996. Ensuite, cette suspension a été prol ongée
successivenent d' un an et de deux ans, sous réserve d' une
dérogation prévue en faveur des essais cliniques dans |es
hopi taux, par les arrétés mnistériels des 4 février 1998 et
30 novenbre 1998 (1). La suspension prendra fin le 7 novem
bre 2000.

Le projet d arrété mnistériel soum s pour avis
entend de nouveau prolonger |a suspension de |a délivrance
des nedi canents susvisés pour une période de deux ans,
prenant cours |le 7 novenbre 2000.

OBSERVATI ONS GENERALES

(1) L' arrété ministériel du 30 novenbre 1998 a fait |' objet
d' un recours en annul ation devant | a section d' adm ni s-
tration du Conseil d Etat. Ce recours, inscrit au réle
sous |le numéro A 83.301, est a présent toujours
pendant .
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Il vy alieudelirel'article 8 précité de la loi
du 25 mars 1964 sur |es nedicanents en conbi nai son avec
|"article 7 de cette |loi.

Selon |"article 7, | e Roi peut notanment interdire
la délivrance d'un meédicanment |orsque, de |'avis conforme
d' une ou plusieurs autorités scientifiques qu'il désigne (en
| " occurrence, |la Commission des nedicanents), "il s'agit
d' un medi canent dont | es effets sont consi dérés comme nocifs
ou qui est considéré comre inefficace du point de vue
t hérapeuti que".

L'article 8 offre la possibilité au mnistre de
suspendre tenporairenment la délivrance d' un nedi canent en

attendant une nesure d'interdiction éventuelle. 11 peut
égal enent subordonner la délivrance d un nédicanent a
certaines conditions. En ce qui concerne ces nesures, il ne

faut pas inpérativement établir la nocivité des effets du
medi canent, ou son inefficacité du point de vue thérapeu-

tique; au contraire, il suffit qu "il existe des raisons de
considérer” qu'il pourrait en étre ainsi.

En soi, |'article 8 n"interdit pas de prol onger une
nmesure de suspension. Evidemment, il faut toujours, dans ce
cas, qu'il existe des raisons de considérer que les effets
du médi canment pourraient étre nocifs ou que celui-ci serait
inefficace du point de vue thérapeutique. Il résulte du

préanbule du projet que les auteurs estinent que c'est
effectivenent | e cas en |'espeéce.

En outre, | a prolongation de | a suspensi on ne peut
pas étre détournée de son objectif. Dés que les autoriteés
scientifiques sont a néne de donner un avis sur la nocivite
éventuel le des effets du médicanent en cause et sur son
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efficacité thérapeutique, il s'inpose de prendre une
déci sion définitive. Cette décision consistera alors, soit
a lever la suspension (par arrété mnistériel), soit a
i nposer une interdiction (par arrété royal). Le mnistre ne
peut pas continuer a reporter la prise d une décision
définitive en prol ongeant sans cesse | a suspensi on tenporai -
re, 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 ng&dica-
ments que ces notifs doivent étre en rapport avec |a mesure
dans laquelle il est possible d obtenir un avis scientifique
definitif.

Faute de connaitre les élénents de fait de la
question, le Conseil d Etat n'est pas en nesure de vérifier
si les auteurs du projet peuvent |égitinmenment considérer
qu' il existe toujours des raisons de considérer que |es
ef fets du médi canment en cause pourraient étre nocifs ou que
| e médi cament serait inefficace du point de vue thérapeuti -
que (1). Le Conseil d' Etat ne peut pas non plus veérifier
s'il n"est toujours pas possible d obtenir une conclusion
qui soit motivée sur le plan scientifique au sujet de
|"inefficacité éventuelle du médi cament.

Dés lors, e Conseil d' Etat n'est pas en nesure de
répondre de naniére décisive a la question de savoir si
|"arrété en projet est fondé ou non sur |les él énents de fait
requis en droit. Dans ces circonstances, il se doit de
fornmul er des réserves sur ce point.

(1) Acet égard, il faut attirer |'"attention sur le fait que
|"arrété mnistériel du 30 novenbre 1998 fait |'objet
d' un recours en annul ation, s'appuyant notamment sur |a
t hése que | a suspensi on des nmédi canents qui conti ennent
de la mélatonine n'est pas réguliérement notivée et
n' est pas rai sonnabl ement justifiée.
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EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

Si les auteurs du projet jugent utile que le
préanbul e fasse référence aux arrétés mnistériels qui ont
prévu jusqu'a ce jour une suspension des médi canents qui
contiennent de la mélatonine (voir |e deuxiéne alinéa du
préanbule), il faut mentionner tous ces arrétés et donc
égalenment |'arrété mnistériel du 17 septenbre 1996.

En outre, |'arrété mnistériel du 4 février 1998
(et non, come dans |a version néerlandaise, celui du
23 septenbre 1996) n'a pas été "prorogé" par |'arréte

mnistériel du 30 novenbre 1998. S'il est fait référence aux
trois arrétés mnistériels concernés, chacun d' entre eux
doit faire |'objet d un alinéa distinct du préanbule.
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De kamer was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eur s
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
Mevr ouw F. LI EVENS,
Madane

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

Het verslag werd uitgebracht
door de H J. VAN N EUVENHOVE,
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 (RI 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
controle de M P. LEMMENS.

Le rapport a été présenté par
M J. VAN N EUDVENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
B. WEEKERS, réf érendai re adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DEROOVER



