KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 30.933/3

VAN DE AFDELI NG VWETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
21 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
op het te koop aanbi eden, het
t er beschi kki ng stellen van of
het afl everen aan het publiek
en het invoeren door particu-
lieren van nedische hulp-
m ddel en voor in-vitro-
di agnosti ek bestend voor de
opspori ng van een HI V-
infectie", heeft op
23 novenber 2000 het vol gende
advi es gegeven :

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30.933/3

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

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

sur un projet d arrété roya
“interdisant |'offre en vente,
la mse a disposition du ou |l a

délivrance au public et
[ i mportation par des
particuliers de dispositifs
medi caux de di agnostic
in-vitro desti nés a la

détection de |'infection par
HV', a donné le 23 novenbre
2000 | "avi s 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 advies-
aanvraag 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

er redenen zijn omaan te nenen dat nedi sche hul p-
m ddel en voor in-vitro-di agnosti ek bestend voor de
opsporing van een H V-infectie weldra op de markt
zul I en gebracht worden

het om ethische en psychol ogi sche redenen niet
opportuun is, mnedi sche hul pm ddel en voor in-vitro-
di agnosti ek bestend voor de opsporing van een H V-
infectie ter beschi kking te stellen van het publi ek;

de vol ksgezondheid in gevaar zou kunnen worden
gebracht door een verkeerde interpretatie vanwege
het publiek van de resultaten van die tests voor in-
vi tro-di agnosti ek;

het te koop aanbi eden, het ter beschi kking stellen
van of het afl everen aan het publiek en het invoeren
door particulieren van nedi sche hul pm ddel en voor
i n-vitro-di agnosti ek bestend voor de opsporing van
een H V-infectie derhal ve dringend noeten verboden
worden, zodat het gebruik van deze hul pm ddel en
voor behouden wor dt aan de prof essi onel e gebr ui kers".
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Gel et op de korte termjn 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.

STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit strekt ertoe een verbod in te stellen voor het te
koop aanbi eden, het ter beschi kking stellen en het afgeven
aan het publiek van nedi sche hul pm ddel en die bestend zijn
voor het in-vitro-onderzoek van speci nens di e afkonstig zijn
van het nenselijk |ichaam net het oog op de opsporing van
een nogelijke H V-infectie.

RECHT SGROND

1. Vol gens artikel 1bis, 8 1, van de wet van 25 nmart
1964 op de geneesm ddel en kan de Koning de bepalingen van
die wet geheel of gedeeltelijk toepasselijk naken op een
aantal categorieén van voorwerpen. Tot die categorieén
behoren o.m  "voorwerpen, apparaten, enkelvoudige of
sanengest el de substanties die bestend zijn omgegevens vast
te stellen betreffende de gezondhei dst oestand of de fysio-
| ogi sche of pathol ogi sche toestand van de nens of het dier”
(artikel 1lbis, 8 1, 3°).
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Met toepassing van die bepaling kan de Koning de
artikelen 6, 8§ 1, eerste lid, 7 en 16, 8 3, 1°, van de wet
van 25 maart 1964 van toepassing nmaken op de in het ontwerp
bedoel de nedi sche hul pm ddel en. Artikel 3 van het ontwerp
vindt ma.w rechtsgrond in artikel 1bis, 8 1, 3°, van de
genoende wet .

2. De vraag rijst vervol gens of de al dus toepasselijk
genmaakt e wet sbepal i ngen recht sgrond bi eden voor de verbods-
bepal i ngen bedoeld in artikel 2 van het ontwerp.

2. 1. Artikel 6, 8 1, eerste |lid, van de wet verl eent de
Koning de bevoegdheid om "regels te stellen", o.m in
ver band net het te koop aanbi eden, het verkopen, het afstaan
onder bezwarende titel omniet, of het afgeven van genees-
m ddel en (lees, in het licht van artikel 3 van het ontwerp :
"“van nedi sche hul pm ddel en").

Artikel 7 van de wet verleent de Koning de noge-
l'i]kheid omde bedoel de verrichti ngen geheel of gedeeltelijk
te "verbieden", wanneer de werking van het geneesm ddel
(lees : het nedisch hul pmddel), volgens het eensluidend
advi es van een of neer wetenschappelijke autoriteiten, als
schadel i j k beschouwd wor dt of wanneer het therapeutisch voor
ondoel treffend wordt gehouden.

Ut de sanenlezing van die twee bepalingen kan
afgel eid worden dat artikel 6, 8 1, eerste |lid, slechts het
stellen van voorwaarden betreft, terw |l artikel 7 handelt
over het fornele verbod van (o0.m) het te koop aanbi eden,
het ter beschikking stellen of het afgeven van nedi sche
hul pm ddel en.
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Te dezen voorziet artikel 2 van het ontwerp in een
verbod. Het te koop aanbi eden, het ter beschikking stellen
en het afgeven van bepaal de nedi sche hul pm ddel en worden
ni et afhankelijk gemaakt van bepaal de voorwaarden, nmaar
eenvoudi g ver boden.

I n di e onst andi gheden kan het ontwerp geen rechts-
grond vinden in artikel 6, 8 1, eerste lid, van de wet.
Blijft de vraag of artikel 7 rechtsgrond kan bi eden.

2. 2. De bevoegdhei d bedoeld in de | aatste wetsbepaling
kan sl echts uitgeoefend worden als aan bepaal de voorwaar den
i s vol daan.

2.2. 1. In de eerste plaats noet de verbodsnmaatregel
bet rekki ng hebben op een nedisch hul pm ddel "waarvan de
wer ki ng al s schadelijk beschouwd wordt of dat therapeutisch
voor ondoeltreffend wordt gehouden”

De ontworpen nmaatregel is, blijkens de aanhef van
het ontworpen besluit, niet ingegeven door gebreken die te
maken hebben net de "werking" zelf van de betrokken hul p-
m ddel en, maar net het nogelijk effect dat de kenni snem ng
van de di agnose, ten gevol ge van het (nornmale) gebruik van
di e hul pm ddel en, op de gebrui ker zou kunnen hebben. Het kan
betwijfeld worden of artikel 7 van de wet de nogelijkheid
bi edt omop die grond een verbodsnaatregel te nenen.

De Raad van State kan di e vraag te dezen openl at en,
ondat het ontwerp in elk geval nog op een ander wettig-
hei dsbezwaar stuit.
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2.2.2. De uitoefening van de in artikel 7 van de wet
bedoel de bevoegdhei d dient te gebeuren net inachtnem ng van
het evenredi ghei dsbeginsel. Dit betekent dat er een billijk

evenw cht noet bestaan tussen, enerzijds, de rechten en de
bel angen van de verkopers en invoerders van de nedische
hul pm ddel en, en anderzijds, de al genene bel angen wel ke de
overheid wenst te behartigen. Wat die |aatste belangen
betreft, gaat het te dezen omhet bel ang van de vol ksgezond-
hei d, neer bepaald om de bel angen van bepaal de gebrui kers
di e schadel ij ke effecten zouden ondervi nden van het afl ezen
van de resultaten van de di agnose.

Bij deze afweging van belangen valt op dat de
schadelijke effecten niet zullen voorkonen bij alle ge-
brui kers. Onte beginnen zijn er de gebrui kers die, bij een
gunstige diagnose, eerder gerustgesteld dan verontrust
zullen worden. Voorts is het, zelfs bij een ongunstige
di agnose, niet zeker dat alle betrokken gebruikers de
schadel i j ke effecten zul | en ondergaan di e het ontwerp beoogt
te vermjden.

Het staat weliswaar niet aan de Raad van State om
te suggereren wel ke opl ossing de beste is. Te dezen kan de
Raad van State echter niet anders dan vaststellen dat de wet
de Koning de nogelijkheid biedt om andere, mnder verre-
gaande nmatregelen te nenen, die het beoogde doel in
vergelijkbare mate kunnen bereiken. Zo zou de Koning, net
t oepassing van artikel 6, 8 1, eerste |lid, van de wet kunnen
bepal en dat een apot heker het betrokken nedi sch hul pm ddel
sl echts kan afgeven aan een gebrui ker nadat hij hem de
nodi ge voorlichting heeft gegeven (1).

(1) Zie de regeling ingevoerd in Nederland, bij mniste-
rieel besluit van 25 septenber 2000.
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Een dergelijke regeling zou overigens ook de
gebrui kers niet beperken in hun nogelijkheid om zelf te
beslissen of zij al dan niet het risico van de vaststelling
van een ongunstige diagnose willen | open.

Zonder zich terzake definitief uit te spreken, noet
de Raad van State aldus toch een ernstig voorbehoud maken
i.v.m de eerbiediging van het evenredi ghei dsbegi nsel.

2. 3. Artikel 16, 8 3, 1°, van de wet voorziet in
bepaal de straffen op de overtredi ng van de bepal i ngen van de
artikelen 6 en 7 van de wet.

Die wetsbepaling kan echter niet volstaan als
rechtsgrond voor het nenen zelf van een nmmatregel ter
uitvoering van artikel 6 of artikel 7.

3. Gel et op de conclusie i.v.m het evenredi gheids-
begi nsel (opmerking 2.2.2), onthoudt de Raad van State zich
ervan om de bepalingen van het ontwerp artikelsgewjs te
bespr eken.
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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 | a circonstance que :

- il y a des raisons de penser que des dispositifs
medi caux de di agnostic in-vitro destinés a |la détec-

tion de |'"infection par H'V seront bientdét ms sur le
mar ché;
- pour des raisons éthiques et psychol ogi ques, il n'est

pas opportun de nettre a |l a disposition du public des
di spositifs médi caux de diagnostic in-vitro destinés
a la détection de |"infection par HV,

- la santé publique pourrait étre mse en danger par
une nmauvai se interprétation par |le public des résul-
tats de ces tests de diagnostic in-vitro;

- I'"offre en vente, la mse a disposition du ou la

délivrance au public et |"inportation par des parti-
culiers de dispositifs medicaux de diagnostic in-
vitro destinés a la détection de |'infection par HV

doivent, des lors, étre interdites d' urgence, afin
que |'usage de ces dispositifs soit réservé aux
utilisateurs professionnels".

*

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

Le projet d arrété royal soum s pour avis a pour
objet dinterdire|'offre en vente, |la nmse a disposition du
ou la délivrance au public de dispositifs médi caux destinés
al'exameninvitro d échantillons provenant du corps humain
afin de détecter une éventuelle infection par H V.

FONDEMENT LEGAL

1. Selonl'article lerbis, § ler, delaloi du 25 nars
1964 sur | es medi canents, | e Roi peut rendre applicable tout
ou partie des dispositions de cette |loi a un certain nonbre
de catégories d' objets. Parm ces catégories, figurent
not anment | es "objets, appareils, substances ou conpositions
destinés a relever des données relatives a |'état de santé
ou a |'état physiol ogi que ou pat hol ogi que de |' honme ou de
["animal" article lerbis, § ler, 3°).

En application de cette disposition, |e Roi peut
étendre |'application des articles 6, § ler, alinéa ler, 7
et 16, 8 3, 1°, de la loi du 25 mars 1964 aux dispositifs
meédi caux visés par le projet. En d autres ternes, |"arti-
cle 3 du projet puise son fondenent |égal dans |'arti-
cle lerbis, 8§ ler, 3°, de la loi précitée.

2. La question se pose ensuite de savoir si les
di spositions | égal es ai nsi rendues applicabl es procurent un
fondement | égal aux interdictions visées a |'article 2 du
proj et.
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2. 1. L'article 6, 8 ler, alinéa ler, de laloi habilite
le Roi a "réglenmenter” notamment |'offre en vente, | a vente,
la cession a titre onéreux ou gratuit, la délivrance des
medi canents (a la lumere de |"article 3 du projet, il y a

lieu de lire :"des dispositifs nedi caux").

L'article 7 de la loi pernet au Roi d "interdire"
en tout ou en partie, |es opérations précitées |orsque, de
|"avis conforme d' une ou plusieurs autorités scientifiques,
| es effets du nédi cament (lire : du dispositif médical) sont
considérés conmme nocifs ou lorsque ce nedicanent est
consi déré conme inefficace du point de vue thérapeutique.

Il peut s'inférer de |la conbinaison de ces deux
di spositions que |'article 6, 8 ler, alinéa ler, a pour seu
objet d'inposer des conditions, tandis que [|'article 7
concerne |'interdiction fornmelle (entre autres) d offrir en
vente, de nettre a disposition ou de délivrer des disposi-
tifs médi caux.

En | ' occurrence, |"article 2 du projet prévoit une
interdiction. L' offre en vente, la mse a dispositionet |la
délivrance de certains dispositifs nedicaux ne sont pas
soumises a certaines conditions, nmais tout sinplenent
interdites.

Dans ces circonstances, | e projet ne peut tenir son
fondenent | égal de |'article 6, 8 ler, alinéa ler, de la loi
précit ée. Reste a savoir si |'article 7 peut le lui
procurer.
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2.2. La conpétence, visée dans cette derniere disposi-
tion | égale, ne peut s'exercer que si certaines conditions
sont renplies.

2.2. 1. L'interdiction doit tout d abord concerner un
di spositif médical "dont les effets sont considérés conme
noci fs ou qui est considéré come i nefficace du point de vue
t hérapeuti que".

Il ressort du préanbule de |'arrété en projet, que
la mesure en projet n'a pas été inspirée par des probl énes
qui seraient |iés aux "effets" méne du dispositif nedical en
cause, mais par |'inpact que la prise de connai ssance du
di agnostic, résultant de | ' usage (normal) de ces dispositifs
nmedi caux, pourrait avoir sur [|'utilisateur. On  peut
s'interroger sur |la question de savoir si |'article 7 de la
loi précitée permet de prendre une mesure d'interdiction
pour ce notif.

Le Conseil d' Etat s'autorise, en |'occurrence, a
| ai sser cette question ouverte, des lors que le projet se

hY

heurte de toute facon a une autre objection de | égalité.

2.2.2. La conpétence, visée al'article 7 de la loi, doit
s' exercer dans |le respect du principe de proportionnalité.
Cela signifie qu il doit exister un juste équilibre entre

les droits et les intéréts des vendeurs et inportateurs des
di spositifs médi caux, d' une part, et les intéréts généraux
que |l es pouvoirs publics tiennent a défendre, d' autre part.
En ce qui concerne ces derniers intéréts, il s'agit en
| ' espece de |'intérét de | a santé publique, plus précisénent
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des intéréts de certains utilisateurs, que la lecture des
résultats du diagnostic pourrait affecter.

Dans cette mse en balance des intéréts, il faut
noter que les effets nocifs ne se nanifesteront pas chez
tous les utilisateurs. |l y atout d abord des utilisateurs
qui, en cas de diagnostic favorable, seront plutdt rassurés
qu' alarmés. Par ailleurs, il n' est pas certain, nénme en cas
de di agnosti c défavorabl e, que tous | es utilisateurs concer-
nés subiront les effets nocifs que le projet entend éviter.

Il n'"appartient certes pas au Conseil d' Etat de
suggérer quelle solution serait la neilleure. En |'espéce,
| e Conseil d'Etat ne peut toutefois que constater que | a | oi
autorise |l e Roi a prendre d' autres nesures, noins radical es,
et pernettant d' atteindre |'objectif poursuivi dans une
mesure conparable. Le Roi pourrait ainsi, par application
de |'article 6, 8 ler, alinéa ler, de la loi, prévoir qu'un
pharmaci en ne peut délivrer |le dispositif nédical concerné
a un wutilisateur qu' apres lui avoir donné toutes |es
informations qui s'inmposent (1).

Un tel systénme ne limterait du reste pas la
faculté des utilisateurs de prendre eux-nénes | a déci sion de
savoir s'ils entendent ou non se hasarder a constater un
di agnosti c déf avorabl e.

(1) Voir laréglenmentation adoptée aux Pays-Bas, par arréte
mnistériel du 25 septenbre 2000.
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Sans se prononcer de nani ere définitive a ce sujet,
le Conseil d' Etat se voit quand méne dans |'obligation
d énettre de sérieuses réserves quant au respect du princi pe
de proportionnalité.

2. 3. L'article 16, 8 3, 1°, de laloi frappe |'"infrac-
tion aux dispositions des articles 6 et 7 de la loi de
certai nes peines.

La disposition | égale précitée ne peut toutefois
constituer un fondenent | égal suffisant pour |'adoption néne
d' une nmesure portant exécution de |'article 6 ou de |"arti-
cle 7.

3. Conpte tenu de la conclusion qu'il a tirée en ce
qui concerne le principe de proportionnalité (observation
2.2.2), le Conseil d Etat s'abstient de procéder a |'analy-
se, article par article, des dispositions du projet.
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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 Mevr . R.  THI ELEMANS,
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

14 - 30.933/3

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
Mre R TH ELEMANS, auditeur. La
note du Bureau de coordi nation a
été rédigée et exposée par M
B. WEEKERS, référendaire adjoint.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



