KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 30.913/3

VAN DE AFDELI NG VWETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
16 novenber 2000 door de
M ni st er van Consument enzaken,
Vol ksgezondheid en Leefmlieu
verzocht haar, binnen een ter-
mjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van koni nk-
lijk besluit "houdende verbod
van de afl evering van genees-
m ddelen die bronoform be-
vatten", heeft op 17 novenber
2000 het vol gende advies ge-
geven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30.913/3

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

Le CONSEI L D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par la Mnistre
de la Protection de | a consont
mation, de la Santé publique
et de |'Environnenent, | e
16 novenbre 2000, d' une
demande d' avis, dans un dél ai
ne dépassant pas trois jours,

sur un projet d arrété roya
"portant interdiction de la
délivrance des nedicanents
contenant du bronofornme", a
donné |e 17 novenbre 2000
| "avi s sui vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-

coordi neerde wetten op de Raad van State npeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter ervan.

Te dezen wordt het verzoek om spoedbehandeling

genot i 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 bronoform be-
vatten, ophoudt uitwerking te hebben op
22 novenber 2000;

het advies van de GCeneesm ddel encomm ssie be-
vesti gt dat bronof ormgeen enkel therapeutisch nut
neer heeft en zelfs schadelijk kan zijn voor de
gezondhei d;

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

het verbod van de aflevering van deze geneesm d-
delen dient in werking te treden ten laatste op
22 novenber 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
geneesniddelen di e bronof orm bevatten, te verbie-
en".
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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 maken van de hiernavol gende
al genmene opner ki ngen.

STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Met toepassing van artikel 8 van de wet van
25 maart 1964 op de geneesnmiddelen is op 13 novenber 1997
een mnisterieel besluit genonen, waarbij de afgifte van
geneesm ddel en voor nenselijk en intern gebruik die brono-
formbevatten, voor een periode van één jaar werd geschorst.
Die schorsing werd nadien nmet twee jaar verlengd, bij
m ni sterieel besluit van 30 novenber 1998. Aan de schorsing
kont thans een einde op 22 novenber 2000.

Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit strekt ertoe de afgifte van de bedoel de genees-
m ddel en voortaan, net toepassing van artikel 7 van de
genoende wet, net ingang van 22 novenber 2000 te verbi eden.

ALGEMENE COPMERKI NGEN

1. Bij gebreke van inzicht in alle gegevens van het
dossier, kan de Raad van State zich niet uitspreken over de
vraag of het ontworpen besluit al dan niet berust op de
rechtens vereiste feitelijke grondslag, neer bepaald of de
stellers van het ontwerp in redelijkheid ervan kunnen
uitgaan dat de in het ontwerp bedoelde geneesm ddelen
schadelijk zijn. In die onstandi gheden kan hij op dit punt
al | een een voor behoud maken.
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2. Het ontwerp dient aangevuld te worden net een
artikel 3, waarin de bevoegde m nister belast wordt net de
ui tvoering van het ontworpen besluit.
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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 nmotifs qui en justifient |le caractere
urgent.

En | " occurrence, |'urgence est notivée

“par la circonstance que :

- |"arrété mnistériel du 30 novenbre 1998 portant
prorogation de |a suspension tenporaire de la
déeli vrance des nmedi caments cont enant du br onof or ne
arréte de produire ses effets | e 22 novenbre 2000;

- |"avis de la Conm ssion des medicanents confirne
que le bronofornme ne présente plus aucun interét
t hérapeutique et peut néne nuire a la santé;

- | " usage des nedicaments contenant du bronoforne
peut des lors étre nocif;

- ["interdiction de délivrance de ces nedicanents
doit entrer en vigueur au plus tard | e 22 novenbre
2000;

- | es possi bl es conséquences noci ves que ces nedi ca-
ments peuvent entrainer justifient |la nécessité
dinterdire sans délai |a délivrance des nédi ca-
ments qui contiennent du bronoforne".

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 général es suivantes.
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PORTEE DU PRQJET

En application de |'article 8 de la loi du 25 nmars
1964 sur les nedicanments, il a été pris, le 13 novenbre
1997, un arrété mnistériel qui suspend, pour une période
d un an, la délivrance des nedicaments a usage humain et
interne contenant du bronmoforne. Par arrété mnistériel du
30 novenbre 1998, cette suspension a ensuite été prorogée de
deux ans. A présent, |a suspension prend fin |le 22 novenbre
2000.

Le projet d arrété royal soum s pour avis a pour
objet d interdire désornais, en application de |'article 7
de la loi précitée, |a délivrance des nedi canents concernés
a partir du 22 novenbre 2000.

OBSERVATI ONS GENERALES

1. Faute de connaitre tous les él énments du dossier
| e Conseil d'Etat ne peut se prononcer sur |a question de
savoir si |"arrété en projet s'appuie ou non sur |e fonde-

nment de fait requis en droit, plus précisénent si |les
auteurs du projet peuvent raisonnabl enent présuner que |es
medi canents visés par le projet sont nocifs. Dans ces

conditions, il ne peut que formuler une réserve sur ce
poi nt .
2. Le projet doit étre conplété par un article 3

chargeant le mnistre conpétent de |'exécution de |'arréte
en projet.



CE -

De kaner was sanengesteld 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

- L. 30.913/3

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 NI EUNENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
B. WEEKERS, référendaire adjoint.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



