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Les condilivns actuelies d'imputalion budgiaire du déficit
ne peuvent Glre modiices que par la loi de firances,

Art. 2. — La Sociélé natienale des chemins de fer franeais en
Algérie awra fa jouissanee du domaine publie national aflecté
dans les diéparlements algériens et les départements des Oasis,
. el de la Sagura au réscau menlionng i Varlicie 10,

Les biens meubles et immeubles et le matériel antéricure-
-ment gerds par Padministiation des chemins de for algériens
serond, par arrélé conjoint du ministre des finances et des
affaires économigques, du ministre des travaux publics et des
transports ¢t du. ministre charge de algérie, transférés & la
Sacicté nationale des chemins de fer francais en Algérie 4 daler
de son insiifulion,

Art. 3. — Le personnel du cadre permanent de lancienne
administration des chemins de fer algériens sera intégré a
dater de Vinstilution de la Socicté nationaie des chemins de
fer francais en Algérie dans le ¢adre permanent de  cctie
secicté, avee la méme échelle, e méme éehelon et la méme
anziennelé. Les agenls du cadre permanent de la Socicté natie-
pule des chemins de fer francais en Algérie béndficieront du
méme glatut et des mémes conditions de rémunérations pro-
fessionnelles gue les agents du cadre permanent de la Socicté
nationale des chemins de fer francais et de plein droit de foute
modifiealion ullérieure apporlée & ceux-ci. Les dispositions
ci-dessus sont garanties par VEtat, 1’Elat gavaniit également le
régime des reiraites des agents du cadre permanent de la
sociclé nalionale des chemins de fer francais en Algéric en ce
gqu’il est identique & eclui du personnel homologue de la Sociélé
nalionale des chemins de fer Iraneais.

Les mutations Qagents eatre les deux cadres permanents
interviendront dans les conditions prévues 4 une convention
2 conclure enlre I’Yat, la Société nationale des chiemins de fer
francais et la Société nationale des chemins de fer [rancals en
Algirie,

Art, 4. - Toules dispositions contraires & la présenie ordon-
nanece sont abrogécs. .
Art. 3. — la présente ordonmanee sera ublice aun Jowrnal

officicl de 1a  Bépublique francuise el esteuice comme lvi

Tait A Taris; le 4 février 1999,
€, DL GAUITE,
Par le Président de la Républiques
Le Premier ministre,
MICIHEL DEMRE,

Le minisire délégué auprés du Premicr widnisire,
JACQUES SOUSTELLE,
Le ministre des finances el des affeires économiques,
ANTOINE PINAY,

Le ministre des travans publics et des transports,
ROBERT BURUN,

Crdonnance ne 52.250 du 4 février 1959 relative a la réforme du
régime de la fakrication des produits pharmaceutigues et 2
diverses,mpdiﬁcations du code de la santé publique.

EXPOSE DES MOTIFS

Ta ndécessité d’apporfer une réforme 3 la législation concernant
Ies produoiis pharmacculiques s'impose avec force depuis Ja eaias-
trophe du « Stelinen », Blen qu'il fut en apparence un des plus
sévires du monde, le régime institué par la loi du {f seplembre
1911 s’est révelé impuissant 3 empécher un trds grave « accident
pharntaceuligne ». 1t dtait done Indispenzable de relondre cetle légis+
lation, ot les adminiglrations intdéressées se sont aussilot. préoceu-
pdes d’¢labliv un projet de réformne, qui a ¢té examing 3 fond et
drailleurs profondément rodifié par la comnmission compétente de
I'Assemblée nalionale éiue en 4956, Mais cette élaboration et cet
cxamen ont demandé de longs mois, et la gueslion est devenue
aujourd’hui d’auntant plus urgente i résoudre que les progrés de Ia
technique en maligre de médicamenls ont muitiplié Iz nombre de
demandes de visa, & un rylhme que les instances délibérantes chars
gdes A’y statuer ne parviennent pas i suivee: d'olt un erridré de
dossiers ehague meis plus important, et un allongement considérable
Gn délai nécessaire & Pobfenlion du visa, et donc 3 la mise & Ja dis-
position du public des médicaments nouvcaux, Cetie silualion ng

pouvait durer sans causer ge graves préjudices 3 la santé publique,
ainsl @'l Findustrie pharmaceulique frangaise. 11 y a licu enfin
d’ajouier que tenirée de in France dans la Communauté économique
européenne ne permet pas de laisser ptus longtemps nos producleurs
et nos parienaires du Marché commun dans Pincerlitude de cc que
sera Je régime francais futur, :

C’est pourquol Ie Gouvernement, qui bénéficiait des ravaux pré-
paratoires trés complels mends i bien depuis plusicurs anndes, et
qui s'est d’aillcurs livié & de nouvelles ¢t Irés larges consuitations,
a cru devoir ‘uliliser les pouveirs gui Ini élaient accordés par
Particle 92 de la Constitulion pour édieter par !a prdsenle ordons
nanee une rélormne profonde de la iégislalion des produits phari-
ceuliques.

3
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Cette réforme se propose pour lcssentiel, d’apporler une solulion
A deux grands problémes:

Un probléme de protection de la santé publique: comment éviter
la mise sur le marché de médicaments insulfisamment éludiés ef
de ce fait présentant des dangers pour la population;

Un probléme économigue et financier: celui du nombre des spés
cialités pharmaceutiques et de la profeclion de Vinventeur.

Au premier probléme répond la réforme du régime du visa; an
sccond, Uinstilution d'un brevet spéelal de mddicament.

Par ailleurs, la présenfe ordonuvance & dd dévidernment flenir
compte de la nouvelle répartition des domaines entre lo pouvoir
législalif et lo pouveir réglemenlaire; eafin, diverses modifications
mineres, mais urgenles ont 66 introduites & son occasion dang
Ie livre ¥ du code de la sanlé publique.

**'k

1. — La réforme qu régime du visg fait Vobjet des articles 60t
et 602 nouveaux du code. L'idée essenliclle est dexiger du fabricant
plus de garanties, tout en accéiérant la procédure. Les conditions de
Toclroi du visa sont renforcées; aux exigenees acluelles {innocuild
et inldréts thérapeutique) s'ajoute la vérificalion de la conformité i
la forniule annoncde, par une analyse quantitalive et qualitative,
qui a une imporlence considérable: mais ¢’est an fabricant lui-
méme quon demande de Justifier quwil a vérifié que les conditions
sont réunies, en produizant des essais mendés i bien par des experts
qu’il est libre de choisir sur une liste d'experts agrécs, La procédure
elleméme de oclroi du visa est renvoyée & des décrets, mais il
est-d’ores et déji cerlain que les dossiers insulfisanls pourront élre
Goartés par Vadministration sans Clre soumis & VPexamen d’une
instance délibérante, un organe d¢ celle nature n’intervenang
¢ventuellement que pour Yociroi du visa, et sous une forme beau-
coup plus souple gue lactuel comité lechnique des spéceialités: de
la sorte, le labricant qui présentera un dossier bien ¢ludié powrra
alre assuré d'obtenir le visa dans un délai {rés bref.

Par ailteurs — et il s’azit 13 d’un peint capital — 'accent €st Mig
sur les condilions de fabrication et surtout sur le contréle des
malitres premiocres et des produils fnis. Le fabricant devra pro-
duire, 3 Vappui de sa demande de visa, unc descriplion des pro-
cédés et des installations qu'il se¢ propose de metlre en place, et
le visa lui sera refusd si les disposilions prévuces ne paraissent pas
sulfisaules pour garanlir la pureté et la conformité du produil. En
oulre, aprés loclrol dn visa, le débit de la spécinlité est subor-
donné A une visite dun reprézentant de l'administration qui
s’assurera que les installalions miscs en place correspondent hien
1 celles qui étaient annoncdes, et que le contrdle a donné dcs
résultals satisfaisanls. Pour éviler que celie exigence, dont on peuf
attendre beaucoup pour éviter les accidents, ne soit l'occasion de
retard, la décisien de Vadminisiration est enlermde dans de brels
délais: mais il va de soi que si les résullats de la visite ne ja salis-
font pas entidrement, elle pourra prononcer soit I'ajournementy
soit 1z suspension ou méme le retrait du visa.

Lc régime qui vient d'étre rapidement déerit peut sembler, &
premicre vue, plus lourd que ceiui auquel il suceeéde: en réalité,
il devrait améliover considérablement la siluation des fabricants
séricux, gui étudient soignensement leurs dossters et contrdleng
rigoureusernent leur labricalion: ceux-la obtiendront 1 visa dans
un délai beaucoup plus rapide. On devrait par contre assisler
Pélimination des firmes qui nont de fabricants que le nom et
la facade commerciale, et qui se contentent d’apposer lenr mars
que sur des produits dont elles n'assurent ni la. fabrication, n¥

e conirédle,

Une derniére et considérable simplification devrait résulter de la
suppression dune autre condition & laguelle la egislaion acluelie
subordonne le visa, ef qui est celle de Ja mouwveauté. La recher-
che de la nouveaulé occupe aciuellement la plus grande part du:
travail du comilé lechnique des spécialités, et elle est largementy
responsable de la longueur de la procédure. 11 est appara indispen=
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sable de dissocier 3 Pavenir deux préoccupations bien dislincles,
et de faire du visa une procédure visant exclusivement & la pro-
tection de la santé publique, i¢ probleme ¢conomiqie et juridique
du droit de Vinventeur étunt réglé par une procédure dislincle,

II. — L’institulion de cette seconde procédure doit toutefois élre

concomilanie a la réformme du visa ci-dessus déerite. Elle répond,
en effet, & deux préoccupations cssenliclies: il faut d'une part
encourager la reciierche scienlifinue, en garantissant & Uinvenleur
qu’il ne scra pas frustré de son invenlion, ¢t d’aulre part, freiner
la multiplication des produils pharmaceuliques, qui esl dénonede
A& juste lilre par les mddeeins, les pharnmacicns d'oelficing ¢t les
inslilutions de sécuriié sociale.
“Le régime acluel répond mal 3 ce double objet: la nouveantsd
felie qu'eile est définie pour ['oclrui du visa, ne prolége ni I'inven-
teur non pharmacien, ni Pinvenleur édranger — sauf  toutefois
s'ils sont couverts par un brevet de procéde de febricalion; elle
est surtout battue en brechie par Uexistence des « produils sous
cachet », qui perinellent, scus quelques reslriclions touchant 4 la
dénominalion et & la publicité, de nellre sur le marché un nom-
bre Hlimilé de copies de la spéeialité nouvelle, c¢ qui a pour
objet de décourager la recherche, ¢t d'encombrer les oficines d'un
grand nombre de produils qui dificrent que par le mom de leur
fabricant. La suppression de ceile catcégoric des produils sous
cachet est nnanimement réctamdée; ce n’est pas une «es moindres
rélormes opérées par la présente ordennance.

Mais il a parn opportun d’aller plus loin et de dizsocier com-
pleternent 1o constatation de la nouveanié de la procédure du visy,
et de confice la profeclion de Vinvenleur et la régularizalion da
marehdé i une lechnigue éprouvée dans d'autres domaines: celie
du  brevet d'invenlion, C'est pourdguoi la présenle ordonnance
revient sur le principe posé par article 3, 10, de 1a loi dn 5 juil-
let 4845, disposition aux lermes d¢ laquelle « les compositions phar-
macculiques ¢t fes remédes de toute espéee » n'élaient pas sns-
ceplibles d’Ctee brevetés; c¢'est pourquoi elte instilue, dans les
arlicles 603 et 60L nouvecaux du code, un régime de brevets spoé-
ciaux d’invenlion. . .

Le Gouvernement n'ignore pas quune mesure aussi importante,
bien qu'elle soit demandée par la chambre syndicale des fabri-
cants de produils pharmaceatiques, suseite cerlaines inquiétudes
dans la mesure méme ol cile bouleverse les bases do régime de
celle industrie, fondde depuis £84k sur l¢ principe de la nown-hre-
velabilité, It apparait leulefois que la {echmnique du brevet est la
seule qui permelle de protéger cfficacement ¥invenleur (et par
conséquent de slimufer Ja recherche scientifique); e€lle cmpcéchera
M muliplicalion des produils identiques ou yoizing, puisque les
fabricants devront paver une redevance au titukaire du hrevet, on
s’exposer & une aclion en contrefacon; elle a4 enfin lavanlage de
melire nolre pays cn bonne¢ posture au peint de vue inlernationat,
~en metlant fin & un régime qui permetiait aux indusbeiels fran-
" ¢ais de copier librement une invenlion délrangére, chaque fois,
qu'elie n'élail pas couverte par un brevet de procédd de fabrica-
lion, (Iinslitaltion du brevet de inédicament en Yrance permetira
dailleurs, en conlre-parlie, ds proléger plus elficacemend les inven-

tions francaises & U'étranger).

Mais les inquiétudes seraient jusliftdes =i le régime du Dbrevet
6lait élendu sans moedificalion en maliéye de produils pharmaceu-
tiques: ie mdédicament nc peut ¢lre assapilé a4 tous les produils
de LUinduslrie; st produclion, sa qualilé, son prix, inléressent
éiroilement ia santé pudlique et ne peuvent c¢lre abandonnds
aux seuls mdéeanismes dn marchd. Cest pourguoi Varliele 603 nou-
veau du code pose Ie principe d'un brevef spéeial de médicament,
en habililant le pouvoir réglementaire & apporter au régime de la
~loi du 5 juillet 1814 les aménagements qui pourraient sembler utiles.

Les deux prineipaux de ces aménagements sonl d'ailleurs ¢noncés
par le lexte législalif lui-méme; ils concernent:

@) Linstitulion d'un avis decumenlaire sur la nouveaunté délivrd
aprés une procédure ot Jes minisires chargés de la santé publique
ct de la propriété induslrielle scront amends d coopdrer étrojle-
" ment. Ceb avis documeniaire, qui sera d’ailleurs susceptible d'une
proeédure d’opposilion, est unc pitce cssentielle du systéne. Certes,
il n’engage pas le Gouverncement, qui doit délivrer en tout élat
do ‘cause le brevet; mais s’il est correclement éfabli (et i1 est
indispensable au fonclionnement du nouveau régime qu’il le seit),
il donnera, dans immense majorité des cas, une quasi-certitude
i son délenteur quant A la valeur de ses droits: c'est ainst gue
devrait Cire évilde la mulliplicalion des proeds, qui est wn danger
cerlitin élant dommé la particulidre complexité du probléme de la
nouveauld en malicre pharmaceutique, Mais une fols celte précau-
fion prise, il est bon que la voic judiciaire ne soit pas exclue:
le fabricant qui s’estime 1¢ésé dans ses droits doit saveir que le
probleme peut éire régié par un débat publie, au Jicn d'¢lre lranché
comme aujourd’hut dans e secret d'un comilé administralif;

b) L'inslitution d'une procédure permeliant an Gouvernement de
faire ¢éches & exclusivilé eonférée & son délenleur par un brevet
de mdédicament. chayue Iois gque Uinlérdt de la santé publigque
Pexige, ¢'esl-i-dire chaque fois gue la mise du inddicament 3 la

disposition du public francais ne se fait pas dans des conditions
satisfaisantes, soft "parce que Uinventeur [raneais ou élranger tarde
a4 faire valoir ses droils el & mellre en roule une fabrication,
soit parce qu'il ne produit pas sur une ¢ehelte suffisante, on encere
que sa production laisse & désiver en qualilé ou en prix. 11 importe,
en ellet, que linduslric ne puisse pas profiler de la prolection
du brevet pour imposer ses conditions grice i 'absence de concur-
rence, au grand dommage du publie, des délablissements hospi-
taliers et des budgels des instilutions de séeurité sociale. Dans
lous ces cas, le Gouvernement conféeera une « licence obligatoire »
{4 un autre fabricant, sous réserve du payement au titulaire du
brevet d'une rémundration qui sern fixée unlléricurement. Celle
prérogalive cst cssentielle pour la dcfense de la sanié publique,
mais elle ne devrait ¢lre alilisée que dans des cas rares, sa
simple possibililé devant normalerert emener le titulaire du brevet
a4 une meilleure conception de ses responsabililés. Enfin, Pemplod
abusi{ de celte proeédure dans des cas oll Uinlérét public ne le
Justifierail pas parait improbable: I'administralion s’cxposcrait alors
&4 la censure de la juridiclion administralive,

Assoupli par les deux disposilians qui viennent ¢'¢lre analysdes
ef par les amdénagements qui Ini seront -apportés dans le déeret
dapplication, le régime du brevet devrait stimuoier la production
franeaise de produils pharmaceutiques, tont en meltant ies mdédica-
menls nouveaux a la dispesilion du public dens des condilions
salisfaisanies de guantilé et de prix.

I — A cdté des deux rélormes jmporlantes gue sont la refonte
du visa ct I'inslitution du brevet spiécial de madicament, Ia présenie
ordonnance coinprend wn cerfdin nombire de disposilions corollaires
mais de moindre imporlance, 11 fanl ciler notaninent:

Larlicle I de Tordonnance, qui madific la rédaclion des arti-
cles 396 &4 600 du ecode relatifs aux clablissements de préparalion
et de venle en gros de produils pharmaceuiiques, a essentielle~
ment ponr objet de permetire ln réglementation par décret, confor-
mément & Iarlicle 37 de la Constlilution, de ces dlablissements,
Il est, en elfet, nécessaire de mellre leur régime en harmonic aveo
le nonvesu régime du visa et de prévoir sur établissement pris
dans =0 ensemble un confré’e cohdrent avee celui qui est dtabli
sur chacune de ses gpéeialilés. Comine les infraclions A celte
réglemenlation gonsliluent des délils, il élait néeessaire d'en prévoir
dans la loi lo principe et lorientalion essentielle;

Pour la méme rpison, Particle 7 préveit le principe d’une refonte,
Tar déeret, des régies relalives & la publicilé des élablissements
¢t des produils pharmaceuliques. Celte ‘matidre, qui a bescin d'élre
profondément revue, reléve en soi du déerel; mais le principe
de ka réglementalion doil Cire inscrit dans la loj, car clic est
sanclionnée par des peines correclionnelles;

Le régime parliculier des sérums et vaccins est abrogé; ils sont
done somnis aux mémes régles que les mdédicoments ordinaires.
Toutefois, une cxecplion est prévie cn favenr des « aute-varcing »
et produils analogmes; et le role privilégié de Vinstilut Pastour
en ceite malibre est par ailleurs consaceé par une disposilion
legislative ;

Lrarlicle 51t du-code de Ya santé est remanié. La définifion du
medicament est séparde de U'énumdération des malieres dont la
venle est réscrvée aux pharmacicns, afin de faire vessorlir sans
ambiguilé que cetle définition est valable dans touie la suite du
code et non pas sculement dang cetle énumdéralion: clle est valable
holankment en malitre de visa {art. 601 ct de brevet spéeial
fart. 603). Tar ailleurs, cerfains produits nouveaux sont assimilis
aux mélicaments et notamment les produils dils « de coutraste »
don[t In fabricalion ¢i la vente sans contréle présentaient un danger
certuin,

*
* %

La présente ordonnance pose les principes d'une réforme profonde
de la maticre; mais aucun de €3 articics best susceptible d'une
applicalion Immidizte Des dispositions d’application précises dop-
vent étre éludices; des mesures {ransiloires doivent étre prises.
C'est pourquol Parlicle 9 prévoit que chacun des articles de Vordon-
hance sera mis en vigueur 3 une date fixée par le ou l'un des décrets
nécessaires pour son application.

- Le Président de la Républigue,

Su_r le rappert du Premier ministre, du ministre de Ia santd
publique et de la population et du ministre de lindusirie et
du comrmerce,

Vu la Constitution, et notamment ses articles i3, 24 ¢ 92;
Le conseil d’Etat entendu;
Le conscil des ministres entendu,

Y
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Ordenne:
Trrpe I

Réforme de la Wyislation concernant la fabrication
des produils pharmaceudiques.

Art, 17, — Lharidele T. 297 du code de la sanié publique est
abroge.

Tes arlieles T, 506, T.. 598, 1. 509 et L. 600 de ce code sont
remplacds par les disposilions ci-uprés:

Article L. 596

« Tout établissement de préparation on de venle en gros
soit de drogues simples ou de produits chimmigues deslings &
la phdimdf.le el conditionnds cn vue de Ja vente an polds médi-
cinal, soit de compositions ou préparalions pll.nlmcuLUQUCs,
doit étre la propri¢té d'un pharmacien. Il pewt élre aussi celle
d'unc société lorsque celic-¢i est controléc par des pharma-
ciens dans les condiiions fixdes par un décret en conseil d'Elat.
Ce décret pourra dispenser de oblization conecrnant la répar-
iition du capital social les sociGlis dans lesquelles ce capifal
excéde une somnie délerminée,

Artiele T.. 597,

« Par ddérogation aux disposilions de Porticle précédent et
%4 celles de Dartiele L. D12, Tinstitut Pasteur demeure habi-
Lité & assurer, confnrnément i «es statuls, la préparation et
1a distribution des vhus attéuuds ou non, sérums thérapeu-
tiques, toxines modifices ou non, et en général des divers pro-
duits d’origine microhienne non thnmquement d(.-ﬁl'll:: pouvant
servir, sous une forme guelcongue, au diagnostic, 4 Ja prophy-
laxie ou 2 W thérapeulique, ainsi ¢(ne les allergene:,.

Article T.. 508,

w Louverture des élablissements visés A Parlicle T. 506 est
subordonnée 3 l'octrol d'une auvtorisation gui peuf élre sup-
primée en cas d’infraglion aux dispesilions du présent ¢ia-
pitre ou des réglements pris pour sun application,

Article 1. 599,

w Sous réserve des dispositions d’application fixtes par les
décrets prévus & Yarticle iL. 600 ci-apres, les phavmaciens res-
ponsables des établissements visés & larlicle L. 596 dolveni
exercel persounelicrnent leur profession.

Article T.. 600.

w Dez décrets prie en conseil 4'Ftat précizent les econditions
d'application des articles Lo 306, L. 503 ¢t L. 594, et nolammendl:

« 1° Les condilions auxqgeelles cst subordonnde louveriure
des ¢élablissements vis¢s 4 larticle 1., 28G;

« 20 Les conditions dans lesquelles les pharmaciens respon-
sables des cdlablissemuents visés & Tarlicle L. 596 doivent se
faire assister par d’aulres pharmaciens et celles dans lesiuelles
ils peuvent se faire remplacer par d’auires pharmaciens;

« 3° Les conditions générales de fabrication ¢l de venle en
gros des produils pharmacentiques »,

Art. 2. — Tes arlicles L. 606 4 L. 610 du code de 1a sanié
publigue sont abrogés.

Les articles L, 601 3 T. 605 de ce code sont remplacls par,

les dispositions ei-aprés:

Article L. 601,

« On entend par spécialité pharmaccutique tout médicament
préparé & I'avance, présenié sous un conditionnement particu-
lier, caractérizé par une dénomination spdciale ¢t vendu dans
plus d'unc officine.

« Aucune sp(:(,ialitd ne peut &lee dcébhitée X} filre gratnit ou
onéreux si elle n’a recu, an préalable, le \lﬁa uclmu par le
minisire ehargé de la santé publique.

« Le visa peut #re assorii de conditions adéquates, T n'est
aceorde & la spécialité pharmaccuiique gue lorsque le fabricant
justifie:

« 12 Qwil a fait proctder & la vérification de linnocuifé du
produit dans les comlitions normales d’emploi et de son intérét
thérapeatique, ainsi qu'd son anadyse quulitative et quantita-
tive;

« 20 Qu'il & preva des condilions de Tabricalion ef nnlaim{

“raent des procédes de controfe de nature 4 garantlir la qualité

du produit fabrique,

« Le visa ne peut élre iransmis on cédé & titre graluit on
ondreux, I peut étre supprimé ou suspendu par décision du
ministire chargé de la sanlé publique.

«le I}Lneﬁmuuc du visa ne peub débifer une Sp(,cmh[é
gu'aprés qu’il a été constalé que les condilions prévues &
Talinda 3, 20, du plé\el‘st article sont eflectivement remplies,
Si une décision a cet cgard n'est pas intervenue dans un délai
fix¢ par un décret pris en vevin de larticle L. 603, 'intéressé
peui valablement entreprendre Ie débit de la Spécialite’.

« L'accomplissemaent des formalites prévues an preésent arti-
cle ne [ait pus obztacle 4 Iz responsalilité encourue Qans les
conditions du dreit commun par le fabricant du fait de sa
Tabricalion.

Article L. 602,

« Toule demande de visa doit élre accompagnée du verse-
ment d’'un droit fixe dont le montant sera fixé par décrvet. En
outre, les spécialités pharmaceutiques heéndélelaires d'un visa
pourront élre frappées d'une taxe annuelle pereue au prodit do
I'ttat dans les eonditions déterminées par la lol de finances,

Arlicle 603,

« Des brevets spéciaux d’invention seront accorddés & lout
demandeur pour les médicamenis par le ministre chargé de la
propriélé indusirielle, Les décrets en conseil d'Eiat prévus
Particle L. 605 ci-dessous pourront établiv des régles parlicu-
litres aux brevels spéciaux de médicaments; ils devront notam-
ment prévoir la délivrance d'un avis documentaire sur la nou-
veauté. Cet avis sera susceptible d'opposition de la part du
béndficiaire ot des tiers intéressés.

« Les droifs atfachés aux bhrevels spéeiaux de médicaments
ne sont pas opposables 4 la fabrication de produils pharmacceu-
ligues sous forme de préparation magistrale,

Article L. 604,

« Lorzque Iz production d’'un médicament est insuffisante, en
guanlilé on en qualité, ou son prix anormalement élevé, le
ministre chargd we la sanié publigue pourra, $'il eslime gue
Pintérét de lo sanlé publigne Yexige, requérir du minislve
chargé de la propriété industriclie, aprés avis du ministre chargé
de l'industrie chimique, la prise d'un arrété de concession
d'une licence obligalpire non exclusive sur tout brevet ou
demande de brevet ecouvrant un médicament, L'oclrol d'une
telle Ticence ouvrira Jroit pour le titulaire du brevet 3 une
rémundration équilable.

Article I.. 605.

« Des décrels en conseil d'flat précisent les condilions d'ap-
plication des artieles L. 601 & L. 601 ci-dessus, cf notamment:

« 1° Las régles concernant la présenfation ¢l la dénominalion
des spéciallles pharmacsutiques;

« 2° Les juslifieations & fournir & Vappui des demandes de
visa cl comporfant obligafoirement la vérification, par des
experls cholsis par e fabricant sur des listes d'experls agréds
par e ministre, sles propriéiés visées 4 Varticle L. 601 ci-dessus;

« 3° Les conditions dans Iesquelles le visa est ocfroyd ainsi
que cclles dans Iesquelles s'aplrent, Ie cas échéant, Ja suspen-
sion ou la suppression du visa et la proecédare du recours ouverf
coulre les décisions intervenues en cetie malitre;

« 4° Les regles applicables anx demandes de hrevels spéeiaux
ct aux modalilés de Ia coopération des ministires chargés de
la santé publique et de la propri¢té industriclle, pour Jélablis-
scment des avis documentaires prévus & arlicle L. 603;

« 3° Les régles relatives & Ja fixationy par ladminisiralion de
la rémundération prévue A larticle L. 6041 ci-dessus con cas
d’oclrol d'une licence obligatoire. Les lifiges concernant cetle
rémuncralion reicvent des uihunaux ,}ujlcmuea,

« 6° Les vegles applicables A lexpérimentation des médica-
ments;

« 7 Les resiriclions ful peuvent oire apportées dans I'in-
terét de la sani¢ publique & la déliviance de gpriains Igdi-
camenls »-
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Art. 3. — L’article L. 518 du code de la sanié¢ publique esi
complélé comme suil:

« Sont punies des mémes peines les infractions aux dispo-
sitions des décrets en conseil ’Elat prévus aux articles L. €00
et L. 60D »,

Art. 4. — Yarticle L. 513 du code de la santé publique est
rewplacé par les dispositions suivantes:

« La préparation et la délivrance des vaeccins, sérums et allez-
genes, lorsqu’ils sont préparés spécialement pour un seul indi-
vidu, peuvent étre effectuds par toule personnz ayant olitenu

une auterisation du ministre chargé de la sanié¢ publigue, aprés

avis de 'académie natlonale de médecina,
« Un décrel précisera les conditions dans lesquelles sont
accordies lesdiles autorisalions », :
Art. 5. — Lartiele 3 de la loi du 5 juillel 1844 est modifié
comme suit:

« Ne sont pas suscepiibles d’élre brevetés:

« 1° Les compositions pharmacculiqnes on remédes de toute
espice, sous reserve des disposiiions relatives aux hrevets gpé-
ciaux de médicaments, et & Vexclusion des procédés, dispo-
sitils et autres moyens servant & leur oblenlion;

« 2° (Saus changement) »,

Titeg II
Dispositions diverses,

Art. 6. — Les articles L. 511 et L. 512 du code de la santé
publique sont remplacés par les dispositions ci-aprés:

Articte L. bil.

« On entend par médicament teute drogue, subslance ou
composilion présentée comme posstdant des propriélés cura-
tives ou prévenlives 4 U'égard des maladies humaines et condi-
tionnée en vue de lu\a'” ap poids meédicinal, ainst que tlout
produit destiné a é&lre adminisiré & Chomine en vue du
diagnoslic méidical et toul produit di¢tétique qui renferme dans
sa composition des substances chimiquss ou biologigues ne
constituant pas par elles-mémes des aliments, mais dont la
présence confére 4 ce produit soit des propriéiés spéciales
recherchiées en thérapeutique diclétique, soil des propriéics
de repas d’éprouve,

« Les produits hygiéniques, 8'ils ne contiennent pas de subs-
lances venéneuses, les produiis wtilisés pour Ia désinfection des
locaux et pour la prothése denlaire ne sont pas considérés
comme des médicaments,

Article L. 512,

« Sont réservés aux pharmaciens, sauf les dérogations pré-
vues aux ariicles L. 8%, L. 660 et L. 662 au présent livre:

« 1 La préparation des médicaments destines & l'usage de
la médecing humaine;

« 2° La preparation des ohjets de pansements ct de tous arli-
cles présentés comme conformes & la pharmacopée, ainsi que
la préparation des produits et réaclifs conditionnés en vue de
Ia vente au public el qui, sans &ire viscs &4 larticle Y. 511
ci-dessus, sont cependant destinds aun dingnostic médieal;

« 3° La vente en gros, la vente au detail et tonte délivrance
au pubidc des miémes pinduits et abjets;

« 40 La venle des pl‘mleb médicinales inserites 4 la pharma-
€opie sous réserve des dérogalions élabiies par décreh

« La fabricalion et la vente en gros des drognes simples et
des substances chimiques destinées & la pharmacie sont libres 2
condition que ces produits ne soient jamais déliveés directe-

men} aux consommateurs pour l'usage pharmaceulique el sous -

réserve des Jc"nementa particuliers concom'mt certaing d’'enire
eux »,

Art, 7. — Les articles L. 552, L. 553, L. 554 et L. 553 du
¢ode de la santé publigue sont abrogés.
Les articles L. 551 et L. 556 sont remplacds par les disposi-
tions suivantes:
Article L. 551
« La publicilé concernant les médicaments et les établisse-

ments pharmaccutiques n'est aulorisée que dans les condluons
tixtes par un décret en conseil d’Etat ».

Article L, 556.

« Toule infraction & Particle L. 531 du présent livre serz
punie ¢'une amende de 36.000 4 360.000 F et, en cas de réeidive,
d'une amende de 180.000 3 1.800.000 F, et le lribunal devra
interdire Ia venie du produit béndficiant d’une publicité irré-
guliére,

« Sont passibles des mémes peines, et quel gue soit le mode
de publicilé ulilisé, le pharmacien béndliciaire et Pagen! de
difTusion de cette publicité »,

Arl. 8. — Les dispositions nouvelles et les abrogations pré-
vues par chacun des articles de la présente ordonnance entrent
séparément en viguecur aux dates respectivement fixées par les
décrets nécessaires pour leur application. Ces déerets pourront
fixer des disposilions transiloires et préveir des dérogations,
notamment en ¢e qui concerne la fabrication et la venle des
strumg et vaecins,

Art, 9. — La présente ordonnance sera publiée au Journel
officiel de la République francaise et extécutée comme loi.

Fait A Paris, le 4 février 1959,

C. DE GAULLE.
Par le Président de la République:

Le Premvier ministre,
MICHEL DEBRE,

Le garde des sceaux, ministre de la justice,
EDMOND MICHELET.

Le minisire des [finances et des affaires économiques,
ANTOINE PINAY.

Le ministre de Uindusirie ef du commerce,
JEAN-MARCEL JEANNENEY,

Le minisire du lravail el de la sécurilé sociale,
PAUL BACON.

Le minisire de la sanié publique et de la population,
MERNARD CIHENOT,

Crdonnance ne 53.251 du 4 février 108
- Yeiative au pritzyvoment sur les leyers.

Le Président de 1z Riépubilique,

Sur le rapport du Premier ministre, du ministre des finances
€t des atlalres économiques - et du ministre de la construe-
tion,

¥u la Consiifution, et nolaminent ses arlicles 34 et 92;

Yu le code de urbanisme et de Phabitation, et notamment
gon article 294;

Ie conseil d’Efel (commission permanenie) enlendu,

Le conseil des minisires enicndu,

Ordonme:

Art, 1% — Jusqu’au 31 décembre 1960, le prélivement prévy
3 Particle 294 (1°) du code de Purbanisme et de ’habitation
est applicable aux inocanx dont les lovers se trouvent exclus
de Ja riglementation des prix des lovers en applicalion de
Iarticle 3 &is de la loi n® 481360 4du {¢f seplembre 1948 modi-
fice.

Art. 2. — ILa présente ardonnance sera publide an Journal
officiel de la Iiépulbique francaise ¢t exéeatée comme loi,
Fait & Paris, le 4 février 1929, -
C. DE GAULLE;
Par le Président de la République:
Le Prewmter minisire,
MICHEL DEBRE.

Le minisire des finanees ef des offaires dconomiques,
ANTOINE PINAY.

Le munistre de la construction,
PIERRE SUDREAY,




