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MINISTERE DE L’AGRICULTURE

Décret do 31 mars 1960 relatif 3 lintégration d’un fonctionnaire
dans le corps des administrateurs civils & l'administration centrale
de l'agriculture. . :

Par décret en date du 31 mars 1960 :

Sont rapportées les dispositions de Parrété du 13 janvier 1047

portant intégration de fonctionnaires du ministére de Pagriculture
. dans le cadre provisoire des agents supérieurs en tant gu’elles
concernent M. Paon (Marcel).

Sont rapportées les dispositions de Parrété du 3 féyrier 1955
portant avancement de classe d’agents supérieurs 2 l'administration
centrale de Pagriculture en tant qu’elles concernent M. Paon.

M. Paon (Marcel), sous-directeur, 2° échelon, est nommé adminis-
trateur civil de 1 classe, 3¢ échelon, & ladministration centrale
de Iagriculture, 4 compter du I°r janvier 1946, avec ancienneté du
1¢r octobre 1945.

LYintéressé est promu au 4° échelon de son grade 3 compter du
1*r octobre 1947 et reclassé au 3¢ échelon (indice net 600) & compter
du 1°F janvier 1949, en application du décret du 15 juillet 1949

Décret du 31 mars 1960 porfant admission 3 la retraite
d’'un conservateur des eaux et foréfs.

Par décret en date du 31 mars 1960, M. Villiers (Charles-Louis-
Marie), congervateur des eaux et fordts de 4* échelon a Nice (Alpes-
Maritimes),_est admis & faire valoir ses droits & la retraite d’office
par limite d’age.

L’état des services destiné & servir de base 2 la liquidation de
la pension de M. Villiers sera arrété au 15 avril 1960.

MINISTERE. DU TRAVAIL

Epreuves facultatives prévues en faveur des Frangais musulmans
d’Algérie pour le concours d'entrée au centre de formation des
inspecteurs du travail et de la main.d'ceuvre.

Le Premier ministre et le ministre du travail,

Vu Pordennance n° 58.1016 du 29 octobre 1958 édictant des
mesures destinées A favoriser laccés des Frangais musulmans
d’Algérie aux emplois publics de I'Etat ;

Vu le décret n® 58-1454 du 31 décembre 1958 relatif aux épreuves
facultatives complémentaires prévues en faveur des Frangais
musulmans d’Algérie dans les examens et concours donnant acets
4 certaines catégories d’emplois publics de I’Etat;

_Vu le décret du 20 octobre 1950 modifié portant réglement d’admi-
nistration publique relatif "au statut particulier de FPinspection du
travail et de la main-d’ccuvre,

Arréfent :

Art. 1. — Les épreuves facultafives prévues en faveur des
Frangais musulmans @¢’Algérie par Varticle 3 de Pordonnance susvisée
du 29 octobre 1858 sont, en ce qui concerne le concours d’entrée
au centre de formation des inspecteurs du -travail et de la main-
d’ccuvre, des compositions écrites.

Chacune de ces compositions, d'une durée de deux heures, porte
sur un€¢ des matiéres choisies par les candidats parmi celles qui
sont énumérées i Pannexe du décret n® 58-1454 du 31 décembre 1958
susvisé, 4 exception des matiéres Langue arabe ou herbére, His-
toire de la civilisation du Maghreb, Droifs locaux et organisation
Jt,‘l,dg?alre en Algérie et Problémes agricoles (option A de ’épreuve
n° 6).

Art. 2. — Les candidats peuvent, 2 leur choix, subir une ou deux
de ces épreuves qui se déroulent en méme temps gue les épreuves
d’admissibihité, Ils doivent, s’ils demandent A subir les épreuves
n° 6 ou 7, préciser l'option de leur choix.

. Art, 3. — Les .épr.euves sont notées de 0 & 20 et les points obienus
4 titre de bonification sont affectés du coefficient maximum prévu
A larticle 4 du décret n® 58:1454 du 31 décembre 1958 susvisé.

Art. 4. — Le directeur de ladministration générale et du per-
sonnel du ministére du travail est chargé de l'exécution du présent
arrété, qui sera publié au Journcl officiel de la République francaise.

Fait & Paris, le 22 mars 1960,
Le Premier ministre,
Pour le Premier ministre et par délégation:

Le secréteire génédral pour les affaires algériennes,
R. MORIS.

Le ministre du trovail,

Pour le ministre et par délégation:

Le directeur du cabinet,
FRANCOIS WATINE,

Soclétés mutualistes.

DEPARTEMENT DE LA SEINE

Par arrété du ministre du travail en date du.-1* avril 1960, ont
été approuvés les statuts de la sociéié mutualiste d’entreprise dite
Socisté mutualiste des communautés Michel Druon, n°® 754835,
21, boulevard Montmartre, Paris (2,

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE
ET DE LA POPULATION

Décret n°® 60-326 du 5 avril 1960 relatif aux établissements
de préparation et de vente en gros des produits pharma-
ceutiques, au régime des spécialités pharmacevtiques et aux
médicaments spécialisés de lofficine.

Le Premier ministre,

Sur le rapport du garde des sceaux, ministre de la justice, du
ministre de la santé publique et de la population, du ministre

.de lindustrie, du ministre du travail et du ministre des finances

et des affaires économiques,
Vu le code de la santé publigue ;
Vu l'ordonnance n° 59-250 du 4 février 1959 ;
Le conseil d’Etat (section sociale) entendu,

Décréte :
TITRE I°r
Médicaments spécialisés de [‘officine.

Art. 1¢, — Les articles R. 5052, R. 5053 et R. 5034 du code
de la santé publique (2° partie, livre V, titre I°f, chapitre IV,
section II, 2° paragraphe) sont abrogés.

Art. 2. - Les articles R. 5097 et R. 5098 du code de la sanfé
publique (2° partie, livre V, titre II, chapitre I*", section I, para-
graphe 5) sont remplacés par les dispositions suivantes:

Article R. 5097.

On entend par médicament spécialisé de lofficine, tout médi-
cament préparé & lavance, dosé au peids médicinal, présenté

sous un conditionnement particulier et destiné 3 étre vendu dans
une seule officine.

Article R. 5098.

Tout médicament spécialisé de Pofficine doit étre entiérement
préparé dans l'officine du pharmacien qui en assure la vente et
sous son contrdle direct. Il ne peut é&tre mis en vente que s'i
remplit les conditions suivantes: -

1° Porter sur son conditionnement :

@) Le nom et l'adresse du pharmacien qui le prépare et le met
en vente ;

b) Le nom du médicament qui peut étre une dénomination de .
fantaisie ;

¢) Le nom et Ia dose de chacune des substances actives entrant
dans sa composition ; ‘

Les dispositions des deux derniers alinéas de 'arficle R. 5084
et celles des articles R. 5095 et R. 5096 concernant les remédes
secrets sont applicables. Notamment, en aucun cas, la mention
d’un numéro d’ordonnancier ne peut remplacer l'indication du
nom et de la composition du médicament ; .

d) Sauf dérogation accordée par l'inspecteur de la pharmacie,
la date de péremption; -

e) La posologie ; .

2° Correspondre & une formule permettant la délivrance du
médicament sans ordonnance médicale’;

3° Respecter les tableaux de posologie de la pharmacopcée ;

4° Avoir obtenu, pour le conditionnement ef, le cas échéant,
pour les prospectus, un visa de Vinspecteur de la pharmacie, dans
des conditions fixées par arrété du ministre de la santé publique
et de la population ; .

5° Ne faire 'objet de publicité d'aucune sorte.

Art. 3. — Les médicaments spécizlisés de Pofficine en vente
4 Ia date de publication du présent décret ef non préparés par
le pharmacien qui en assure la vente, pourrant, s’ils satisfont
aux prescriptions de la réglementation applicable avant Pentrée
en vigueur du présent titre du présent décret, continuer a étre
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vendus jusqu’au 31 décembre 1960, sous réserve de faire I'objet,
avant le 31 mai 1960, d'une déclaration au ministre de la santé
publique et de la population (service central de la pharmacie).
Cette déclaration indiquera notamment le lieu de préparation,
ainsi que les procédés de fabrication et de contrdle. Elle pourra
étre faite soit par le pharmacien qui vent le médicament, soit
par le fabricant.

TITRE 1I

Etablissements de préparaii'o.n et de vente en gros
de produits pharmaceutiques,

Art. 4. — Les dispositions de la section I (art. R. 5105 3
R. 5116) du chapitre II du titre II 'du.livre V du code de la
santé publique (2° partie) sont remplacées par les dispositions
suivantes ;

Section I. — DES ETABLISSEMENTS DE PREPARATION
ET DE VENTE EN GROS

§ 1. — Dispositions généralés.
Article R. 5105.

Les dispositions de la présente section sont applicables 3 tout
pharmacicn ou toute société pharmaceutique exercant une
activité de fabricant de produits pharmaceutiques ou de gros-
siste répartiteur.

Article R. 5106.

A la qualité de fabricant de produits pharmaceutiques tout
pharmacien ou toute société pharmaceutique propriétaire dun
établissement visé & l'article L. 596 du code de la santé publique
se livrant, en vue de la vente, 4 la préparation totale ou partielle
des médicaments et des compositions, drogues et produits visés
au méme article,. La division, le changement de conditionne-
ment ou de présentation d’un produit pharmaceutique sont
considérés comme des préparations.

A la qualité de grossiste répartiteur tout pharmacien ou toute
société pharmaceutique, propriétaire d'un établissement visé a
I’article L. 596 du code de la santé publique, se livrant 3
I'achat en vue de la venie en 1’état aux pharmaciens des produits
visés au méme article,

‘Article R. 5107.

Sont considirés comme pharmaciens fabricants ou grossistes
répartiteurs les pharmaciens suivants:

1° Les pharmaciens propriétaires des établisgements visés i
L'article L. 596 du code de la santé publique ;

2° Pour les sociétés.visées au méme article:

Dans les sociétés anonymes, le président ainsi que, le cas
échéant, le directeur général et l'administrateur recevant délé-
gation dans les cas prévus aux alinéas 4 et 5 de larticle 2
. de la loi modifiée du 16 novembre 1940 ;

Les gérants, dans les sociétés i responsabilité limitée et les
sociétés en commandite ;

Tous les associés, dans les autres formes de sociétés.

Article R. 5108.

Un arrété du ministre de la santé publique et de la population
fixe les formes et conditions dans lesquelles sont présentées et
instruites les demandes d’ouverture des établissements visés
& l'article L. 596 du code de la santé publique. .
L’autorisation prévue a Varticle L. 598 du code de la santé
publigue est délivrée par le ministre de la santé publique et
de la population, aprés avis du conseil central compétent de
"T'ordre des pharmaciens. 8i ledif conseil n’a pas donné son avis
- dans un délai de deux mois, le ministre peut statuer.

La création d’une succursale est assimilée i Pouverture d'un
établissement,

Article R. 5109,
Toute décision de refus doit étre motivée.

Article R. 5110.

Toute modification soit dans l'aménagement, soit dans I'em-
placement de l'établissement doit faire, dans les huit jours,
I'objet d'une déclaration aux services de la santé publique. Les
modalités de cette déclaration sont fixées par un arrété du
ministre de la santé publique et de la population, -

Article R. 5I11.

Si, dans le délai de deux ans qui suit Ia notification de
Pautorisation, I’établissement ne fonctionne pas, cette autorisation
devient caduque. Toutefois, sur justification produite avant
Vexpiration dudit délai, celui-ci peut étre prorogé par le
ministre.

Article R. 5112-1,

Une autorisation d'ouverture est requise pour l'adjonction 2
une officing d'un établissement de fabrication.

Officine et établissement de fabrication doivent étre exploités
par la méme personne physique ou morale et dans des condi-
tions permetfant aux pharmaciens responsables d’exercer per-
sonnellemeni la direction effective des deux établissements.

Article R, 5112-2.

L'exercice de la pharmacie d’officine est incompatible avec
Vactivité de grossiste répartiteur.

Toutefois, il peut &ire dérogé i cette régle par le ministre de
la santé publique et de la population en ce qui concerne les
départements algériens, ceux des Oasis et de la Saoura et les
départements d’outre-mer, sous réserve qu’officine et établisse-
ment de répartition soient exploités par la méme personne
physique ou morzle et dans des conditions permettant aux
pharmaciens responsables d’exercer personneilement la direction
effective des deux établissements.

Article R. 5112-3.

Le refrait d’autorisation d’ouverture prévu & l'article L. 598
du code de la santé publique est prononcé par le ministre de la
santé publique et de la population. Il ne peut intervenir quaprés

que lintéressé ait été invité a fournir toutes explications.

§ 2. — Des sociétés propriétaires d'établissements de préparation
et de vente en gros de produits pharmaceutiques.

Article R. 5113-1.

Les établissements visés 4 I'article L. 596 du code de la santé
publigue peuvent éfre Ia propriété d’une société, 2 condition
que soient pharmaciens les personnes visées a V'article R, 5107, 2°;
en cutre, dans les sociétés anonymes, doivent étre pharmaciens
la majorité des membres du conseil d’administration.

Article R. 5113-2,

Le capital des sociétés visées 3 l'article R. 5113-1 doit appar-
tenir en majorité a4 des pharmaciens inscrits au tableau de
Pordre ou a IEtat. Il est faif exception - cette régle pour
les sociétés anonymes, les sociétés & responsabilité limitée et
les sociétés en commandite lorsque le capital social libéré est
au moins égal 4 500.000 NF. :

Les conditions de participation de PEfat a de telles socié-
tés sont déterminées par déeret rendu sur le rapport du ministre
de Ia santé publique et de la population, du ministre
des finances et des affaires économiques et du ministre de
Iindustrie. ’ .

§ 8. — Fonctionnement des établissements.
1° Exercice personnel de la profession,

Article R. 51141,

Le pharmacien fabricant ou grossiste répartiteur doit exercer
personnellement sa profession. ]

‘Tout acte pharmaceutique doit étre effectué sous la surveil-
lance effective d’un pharmacien qui a rempli les formalités
prévues & larticle L. 514 du code de la santé publique.

Article R. 51142,

Tout pharmacien fabricant ou grossiste répartiteur doit, aprés
son inseription 4 l’ordre, faire enregistrer son dipléme, confor-
mément & Particle L. 514 du code de 1a santé publigue.

Le diplome ne peut étre enregistré que pour un seul établis-
sement.

En cas de cessation définitive de son activité ou en cas
de cessation femporaire supérieure 3 un an, l'intéressé est
tenu, sauf cas de force majeure, de demander l'annulation de
Penregistrement de son dipléme,
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Article R. 5114-3. .

T.es pharmaciens visés a4 Varticle R. 51072° et & lar-
ticle R. 5112-1 doivent &tre inscrits au tableau de Yordre cor-
respondant & leur activité; leur diplome est enregistré & cet
effet. En outre, dans les sociétés & responsabilité limitée et
les sociétés en commandite, tous les gérants doivent étre proprié-
taires de parts de capital. :

Article R. 51144,

Par dérogation aux dispositions de l'article précédent, dans
les sociétés propriétaires d’établissement de répartition de pro-
duits pharmaceutiques constituées uniquement entre pharma-
ciens d’officine, les présidents directeurs généraux ne sont pas
astreints a lenregistrement de leur dipléme pour leur activité
de répartiteur. Pour chacune de ces sociétés, un directeur tech-
nique est inscrit & Uordre des pharmaciens et son diplome est
enrcgistré.

Article R. 5114-5.

Les pharmaciens et les sociétés propriétaires d’une officine
et d’'un éiablissement de fabrication dans les conditions pré-
vues par les dispositions de Particle R. 5112-1 sont soumis &
toutes les obligations imposées au fabricant.

Article R. 5114-6.

La durée du remplacement des pharmaciens visés & lar-
ticle R. 5107 ne peut excéder une année, sauf dans le cas
de service militaire obligatoire ou de rappel sous les drapeaux.
En ce cas, le délai est prolongé jusqu'a la cessation de cet
empéchement.

Le remplacement est assuré dans les conditions suivantes:

Quand Pabsence ne dépasse pas trois mois, lintéressé se
fait remplacer par un pharmacien qui s’y est engagé par écrit
et qui peut é&tre l'un des pharmaciens assistants. En ce cas,
si l'absence dure plus de guinze jours, lintéressé doit, par
lettre recommandée, faire connaitre a linspecteur divisionnaire
de la santé (inspection de la pharmacie) et au président du
conseil central dont il dépend les nom, adresse et qualité du
pharmacien qui assure le remplacement.

Quand Vabsence se prolonge au-delad de trois mois, le rem-
placement ne peut étre effectué gue par un pharmacien ins-
crit & la section D de Pordre et dont le dipléme a été enregistré
pour cette activité. '

Article R. 5114-T.

En cas de décés du pharmacien fabricant ou grossiste répar-
titeur ou s'il fait Vobjet d’une interdiction d’exercer, il doit
étre aussitét procédé a la désignation d’'un pharmacien pour
assurer le fonctionnement de Iétablissement. Ce pharmacien
doit &tre inserit & lordre des pharmaciens et son dipléme
enregistré pour cette activité. La durée de la gérance aprés
décés ou du remplacement aprés interdiction ne peut dépasser
un an.

2° Autres obligations
relatives au. fonctionnement des établissements.

Article R. 5115-1.

Les établissements visés a l'article L. 596 du code de 1a santé
publique ne sont pas autorisés & délivrer des médicaments au
public. Cette disposition ne fait pas obstacle 4 ce que les phar-
maciens titulaires d’une officine et fabricants de produits phar-
maceutiques, conformément aux dispositions de I'article R. 5112-1
ci-dessus, débitent dans leur officine les spécialités qu’ils pré-
parent. '

Article R. 5115-2.

Pour chaque établissement de fabrication, le nombre de phar-
maciens assistants prévus 4 larticle L. 600-2° du code de la
santé publigue est fixé comme suit, en fonction de l'effectif du
personnel défini 4 larticle R. 51154 ci-dessous:

Un pharmacien assistant pour un effectif de 20 & 35 ouvriers
et employés ;

Un deuxiéme pharmacien assistant pour un cffectif de 36 2
75 ouvriers et employés;

Un troisidme pharmacienr assistant pour un effectif de 76 A
115 ouvricrs et employés, et ainsi de suite par effectif de
40 ouvriers et employés supplémentaires.

Article R. 5115-3.

Pour chaque établissement visé & l'article R. 5108, deuxiéme
alinéa, ci-dessus, le nombre de pharmaciens assistants est fixé
comme suit, en fonction de Peffectif du personnel défini 2
Varticle R, 51154 ci-dessous : :

Un pharmacien assistant pour un effectif de 40 & 100 ouvriers
et employés;

Un deuxiéme pharmacien assistant pour un effectif de 101
A 175 ouvriers et employés ;

Un troisiéme pharmacien assistant pour un effectif de 176
A 275 ouvriers et employés et ainsi de suite par effectif de
100 ouvriers et employés supplémentaires.

Article R. 51154,

Pour la computation de Dleffectif des personnels visés aux
articles R. 5115-2 et R. 5115-3 ci-dessus, il est tenu compte des
personnes qui se livrent aux opérations suivantes:

Achat et contrdle de matiéres premiéres;

Opérations de. fatvication ;

Contréle des produits terminés ;

Préparation des commandes en vue de la livraison aux phar-
maciens ; -

Magasinage, vente et délivrance.

Article R. 5115-5.

Tout pharmacien assistant doit étre inscrit & l'ordre des phar-
maciens ei faire enregistrer son dipléme pour cette activité.
En cas d’absence supérieure 4 deux mois, il en est donné avis
par lemployeur & Vinspecteur divisionnaire de la santé (ins-
pection de la pharmacie) et au conseil ecentral de l'ordre et il
est pourvu par ledit employeur au remplacement de Pintéressé.

Article R. 5115-6,

Les établissements visés a l'article L. 596 du code de la santé
publique doivent fonetionner dans des conditions offrant toutes
garalzclties pour la santé publigue. Ils doivent posséder notam-
ment :

Des locaux aménagés, agencés et entretenus en fonction des
opérations pharmaceutiques qui y sont effectuées;

Le matériel, les moyens et le personnel nécessaires a l'exer-
cice de ces activités.

Les grossistes répartiteurs doivent posséder un stock de médi-
caments suffisant pour assurer l'approvisionnement des offi-
cines intéressées. La nature et Pimportance de ce stock sont
fixées par arrété conjoint du ministre de la santé publique et
de Ia population, du ministre de l'industrie et du ministre des
finances et des affaires économigques.

Article R. 5115-7.

Les pharmaciens fabricants doivent pouvoir justifier, & tout
moment, gue tous les produits gu’ils utilisent, préparent et
délivrent sont conformes aux caractéristiques auxaquelles ils
doivent répondre et qu'il a été procédé aux contrbles néces-
saires.

§ 4. — Dispositions d’exécution.

Article R. 5118.

Des arrétés du ministre de la santé publique et de la popu-
lation fixent les conditions de fonctionnement des établissements
visés & l'article L. 596 du code de la santé publique; notamment
celles relatives au contréle des médicaments, et, en tant que
de besoin, les modalités d’application de la présente section.

Des arrétés conjoints du garde des sceaux, ministre de la
justice, du ministre de la santé publigque et de la population
et du ministre de I'industrie déterminent les modalités d’appli-
cation des articles R. 5113-1 et R. 5113-2.

Art. 5. — Tous les établissements visés a larticle L. 596 du
code de la santé publigque fonetionnant 3 la date de publication
du présent déeret sont autorisés & poursuivre leur activité, a
condition d'en faire la déclaration au ministre de la santé
publique et de la population, avant le 31 mai 1960, par lettre
recommandée, avec demande @'avis de réception.

Art. 8. — s pharmaciens qui, & la date de publication du
présent déeret, exploitent une officine et exercent unc activité
de répartiteur doivent, dans le délai d’un an & partir de la
méme date, opter entre ces deux activités sans préjudice de
la déclaration prévue a larticle précédent.
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Art. 7. — Les établissements qui se livraient déja, 3 la dafe
de publication Je l'ordonnance n® %9-250 du 4 février 1959,
4 la préparation et a4 la distribution du vaccin antivarieclique
pourront continuer a exercer leur activité nonobstant les dispo-
sitions de l'article L. 598 du code de la santé publique, modifié
par ladite ordennance.

Art. 8. — Les sociétés propriétaires d’établissements de prépa-
ration ou de vente en gros de produits pharmaceutiques existant
4 la date de publication du présent décret devront se conformer,
dans le délai d’'un an & compter de la méme date, aux prescrip-
tions des articles R. 5113-1, R. 5113-2, alinéas 1 et 2, R. 5114-2
et R. 5114-3 du code de la santé publigue.

Art. 9. — Les articles 1+, 3 et 6 de l'ordonnance n°® 59-250
du 4 février 1959, ainsi que les dispositions du présent titre,
entrerent en vigueur dés la publication du présent décret.

TITRE I

Spécialités pharmaceutiques.
CHAPITRE I*

Art. 10. — Les dispositions de la section II du chapitre II
(art. R. 5117 & R. 5140) et du chapitre III (art. R. 5141 & R. 5144)
du titre IT du livre V du code de la santé publique (2 partie)
sont remplacées par les dispositions suivantes :

Section II. — SPECIALITES PHARMACEUTIQUES
§ 1. — Présentation et dénomination.
A-ticle R. 5117.

Le récipient et le conditionnement d’une spécialité deivent
porter les indications suivantes:

a) La dénomination spéciale prévue A Tarticle L. 601 du code
de la santé publique, c’est-a-dire un nom de fantaisie ou une
dénomination commune ou scientifique, suivie du nom du fabri-
cant ou de sa marque.

Dans le cas ol la dénomination spéciale est un nom de
fantaisie, Ia dénomination commune du médicament inscrite
4 la pharmacopée francaise doit figurer en caractéres trés appa-
rents au-dessous de ce nom.

Lorsguune dénomination commune internationale est recom-
mandée par lorganisation mondiale de la santé et publiée dans
la pharmacopée francaise, cette dénomination est obligatoire-
ment utilisée, ’

b) La composition en substances actives par unité de prise ou
en pourcentage suivant la forme pharmaceutique ;

¢) La forme pharmaceutique ;

d) Le mede d’emploi ;

e} Sauf dérogation accordée sur la demande de l'intéressé
par le ministre de la santé publique et de la population, la date
de péremption ;

f) Le nom et Padresse du fabricant bénéficiaire du visa;

g) Le numéro du visa;

h) Le numéro du lot de fabrication ;

%) Le nombre d’unités de prise ou, & défaut, la contenance.

Les ampoules peuvent ne porter que le nom du produit et
la voie d’administration lorsqu’elles sont renfermées dans des
emballages répondant aux prescriptions ci-dessus. Cette déro-
gation peut étre étendue par arrété du ministre de la santé
publique et de la population 4 d’autres présentations de spécia-
lités. . .

§ 2. — Visa.
Article R, 5118.

Toute demande tendant & obtenir le visa prévu i I'article L. 601
du code de la santé publique doit étre adressée directement
‘au ministre de la santé publique et de la pepulation (service
central de la pharmacie). Cette demande, rédigée en quatre
exemplaires, doit mentionner : :

a) Le nom et ’adresse du fabricant sollicitant le visa;

b) La dénomination spéciale du produit, la forme pharma-
ceutique, les modes et les voies d’administration, la contenance
du ou des modéles destinés 3 la vente;

¢) La formule de préparation du médicament et la compo-
sition par unité de prise ou en pourcentage pour tous les éléments
¥ compris les excipients, colorants, correcteurs de gofit, stabili-
sants, tampons et conservateurs ; .

d) Les emplois ou indications thérapeutiques;

e) L’indication des lieux de fabrication, de contréle, de condi-
tionnement.

Article R. 5119.

A cette demande doivent étre joints deux dossiers établis en
quatre exemplaires et comportant : ' :

Le premier:

a)t Le mode et les conditions de fabrication du médijca-
ment ;

b) Les techniqqe§ de contréle des matiéres premiéres et du
meédicament terminé, ainsi que les résultats obtenus par Pappli-

cation de ces techniques;
Le second:
a) Les comptes rendus des essais physico-chimiques, toxico-

-logiques et biologiques. Ces comptes rendus doivent étre signeés

par des experis qui ont été choisis par le fabricant sur ja liste
prévue a l’artlcle_ L. 605 du code de la santé publique. Ils sont
obligatoirement établis dans les conditions suivantes :

En ce qui concerne Panalyse qualitative et quantitative du
médicament, le rapport doit comporter le protocole détaillé de
la technique décrite et utilisée par le fabricant. Il indique les
résultats obtenus et les limites de précision, linterprétation des
résultats et les conclusions établissant, en particulier, que le
protocole permet un contréle satisfaisant;

En ce qui concerne la vérification de Pinnocuité et les essais
biologiques, les comptes rendus doivent mentionner la descrip-
tion des méthodes utilisées, Ies résultats obtenus, leur interpré-
tation "et les conclusions;

En outre, il doit étre précisé si le médicament est stable.
S'il ¥ a lieu, il est procédé 4 des essais de conservation;

b) Le compte rendu des essais cliniques. Ce compte rendu
doit comporter 'énumération et 'interprétation des observations,
ainsi que les conclusions. II précise, s'il y a lieu, les contre-
indications formelles et définit les conditions normales et parti-
culiéres d'emploi.

Article R. 5120.

Par dérogation aux dispositions de Particle précédent, dans
le cas o la demande concerne une spécialité correspondant a
une préparation figurant 4 la pharmacopéé ou au formulaire
national, il n'est exigé ni essais biologiques, ni essais cliniques.

Lorsqu’un médicament qui a déji obtenu le visa dans les
conditions déterminées 3 la présente section fait I'objet d’une
nouvelle demande de visa, les dossiers prévus a l'article R. 5119
peuvent étre constitués par les documents fournis & l'appui de
la demande qui a conduit 3 I'ociroi du visa précédent.

Article R. 5121,

Aprés loctrol du visa toute modification aux éléments visés
aux articles R. 5118 et R. 5119 est interdite sauf décision minis-
térielle portant rectification du visa. Les demandes présentées
a cet effef sont instruites dans les mémes conditions que pour
Yoctroi du visa.

Toutefols, le ministre peut dispenser Yintéressé de la pro-
duction de certaines des indications ou justifications exigées par
les articles R. 5118 et R. 5119, lorsque, eu égard & la modifi-
cation envisagée, ces nouvelles indications ou justifications
seraient manifestement sans objet.

Article R..5122.

Les experts prévus 3 Darticle L. 605 du code de la santé
publique sont nommés pour une période de trois ans renou-
velable. La liste en est dressée par le ministre de la santé

‘publique et de la population, sur proposition d'une commission,

dont les membres, autres que les membres de droit, sont égale-
ment désighés par le ministre de la santé publique et de Ia
population.

Cette commission est composée comme suit:

Un membre de lacadémie nationale de médecine, président ;

Un membre de I'académie de pharmacie ;

Le doyen d'une faculté de meédecine ;

Le doyen d'une faculté de pharmacie ;- .

Deukx membres choisis en raison de leur compétence parti-
culiére ;

Le directeur général de la santé publigue;

Le chef du service central de la pharmacie;

Le directeur général du laboratoire national de la santé
publique.

Cette commission peut proposer des medifications 3 la liste,
par additions ou radiations.

Le directeur général du laboratoire national de la santé
publique groupe les experts en sections suivant leurs disciplines.
11 dirige, dans chaque section, leurs travaux pour l'établissement
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de protocoles applicables aux essais des médicaments. La publi-
cation de ces protocoles est assurée par le ministre de la sante
publique et de la population.

Les fonctions de membre de la commission sont incompatibles
avee la qualité d'expert.

Article R. 5123.

La déeision sur la demande de visa est prise par le ministre
de la santé publique et de la population. Avant de prendre cette
décision, le ministre peut ordonner toute mesure d’instruction
qu'il juge nécessaire.

Le refus du visa ne peut intervenir qu’aprés que l’intéressfa
aura ¢té invité & fournir toutes explications. I1 doit 8tre motive.

Article R. 5124.

Dans le cas ot Iexploitation d'une spécialité est susceptible
de présenter un danger pour la sani¢ publique, le ministre peut,
par décision motivée, suspendre le visa et interdire le débit de
la spécialité jusqu'a décision définitive. Celle-ci doit intervenir
dans un délai de six mois faute de quoi la suspension du visa et
Pinterdiction de déhit prennent fin de plein droit.

La décision de retrait du visa ne peut étre prise que dans les

formes prévues a larticle R. 5123 pour la décision de refus.

La décision de suspension ou de retrait du visa peut faire
I’objet de ioutes mesures de diffusion jugées nécessaires par le
ministre de la santé publique et de la population.

Lorsque le visa est suspendu ou retiré, le fabricant doit pren-
dre toutes dispositions, notamment auprés des détenteurs de
stocks, en vue de faire cesser la délivrance au pubiic de sa
spécialite.

Article R. 5125.

Pour les spécialités 4 nom de fantaisie, le visa peut &tre refusé
par le motif que la dénomination choisie risque de créer, lors
de la délivrance et de 'emploi du médicament, une confusion
avec une dénomination commune ou scientifique déji publiée.

Article R, 31286,

Les recours gracieux formés contre les décisions de refus, de
suspension ou de retrait de visa sont soumis pour avis & une
commission de recours, dont les memhbres sont désignés par le
ministre de la santé publique et de la population.

Cet organisme comprend:

Un conseiller d’Etat, président;

Deux membres de l'académie nationale de médecine ;

Deux membres de l'académie de pharmacie ;-

Deux médecins et deux pharmaciens, professeurs de facultés
ou de facultés mixtes de medecine et de pharmacie.

Parmi les membres de cette commission devront figurer deux
toxicologues.

Un arrété du ministre de Ia santé publique et de la population
fixera les conditions de fonectionnement de cette commission.

Article R. 5127.

Le visa peut étre supprimé sur la demande du fabricant Iui-
méme. :

Aticle R. 5128.

" Les décisions d’octroi, ‘de retrait ou de suppression de visa

sont publiées par extrait au Jowrnal officiel de la Républigue

francaise. o . -
La liste des spécialités revétues du visa est publiée chaque
année au Journal officiel de la République frangaise.
§ 3. — Autorisation de deébit.

Article R. 5129.

Lorsqu’il a été constaté que les conditions de fabrication et

que les procédés de controle correspondent & ceux figurant au
dossier et que les résultats obtenus par ccs contrdles sont pléine-
ment satisfaisants il est délivré au hénéficiaire du visa une auto
risation de déhit.

Article R. 5130.

La demande d’autorisation est adressée au ministre de la santé
publique et de la population (service central de la pharmaeie), en
trois exemplaires. Elle peut éire jointe 4 la demande de visa.

L’intéressé doit préciser la date a laquelle la spécialité scra
préte a étre débitée. '

Article R. 5131

Les inspecteurs de la phamacie sont habilités & pocéder, dans
tous les établissements intéressés, a toufes les investigations
nécessaires pour 'application du présent paragraphe.

Article R. 5132,

L’autorisation de débit est accordée par arrété du ministre de
Ia santé publique ei de la population.

Toute décision de refus ou d’ajourmement doit étre motivée.

Si aucune décision n’est intervenue dans un délai de deux mois
i compter de la date fixée par le requérant dans les conditions
prévues a larticle R. 5130, celui-ci peut entreprendre le débit
de la spécialité.

Article R. 5133.

1] est interdit de procéder, & quelque titre que ce soit, 4 la
délivrance ou au débit d’un médicament atteint par la péremption
prévue aux articles R. 5098 et R. 5117,

§ 4. — Dispositions d’application.
Article R. 5134,

Des arrétés du ministre de la santé'publique et de la population
fixeront les formes dans lesquelles les demandes d’aulorisation
de débit doivent étre établies, ainsi que les modalités selon
lesquelles elles doivent étre instruites et détermineront, en fant
que de besoin, les modalités d’application de la présente section.

CHAPITRE II
" DISPOSITIONS L'APPLICATION ET DISPOSITIONS TRANSITOIRES

Art. 11. — Les visas obfenus sous un nom de fantaisie selon
les dispositions en vigueur antéricurement i l'ordonnance du
4 février 1959 susvisée, restent valables,

Il en est de méme pour les spécialités & nom commun, sous
réserve qu’elles conservent une dénomination ecommune ou
scientifique, :

Art. 12. — Les produits sous cachet effectivement exploités
34 la date d’entrée en vigueur dua présent titre devront faire
Iobjet, dans un délai de six mois 4 compter de la méme date,
d’une demande tendant A obtenir le visa dans les conditions
prévues 2 la section II du chapitre I du livre V du code de la
santé publique (2° partie), et ne pourront étre débités que sous
une dénomination scientifique ou commune,

En cas d'octroi du visa, celui-ci prendra effet immédiatement,
sauf en ce qui concerne les produits constiftuant I'imitation d'une
spécialité qui bénéficie, & la date de la décision, de la protection
de six ans prévue par les dispositions en vigueur antérieurement
a -I'ordonnance du 4 février 1959. Pour ces produifs, la déci-
sion octroyant le visa ne prendra effet qu’a la date d’expiration
du délai de protection susmentionné.

Les produits visés au premier alinéa du présent article conti-
nueront d’étre exploités conformément aux anciennes dispositions
en vigueur antérieurement 3 Pordonnance susvisée du 4 février
19539, jusqu’a ce qu’il soit statué sur la demande de visa les concer-
nant et, en cas de décision favorable, jusquw’a ld date ol celle-ci
prendra effet, conformément & Valinéa précédent. ‘

L’enregistrement des produits sous cachet qui ne satisferaient
pas aux conditions d’expleitation visées au premier alinéa ci-
dessus ou dont les exploitants n'auraient pas déposé dans le délai
preserit 1la demande visée au méme alinéa sera supprimé, par
décision motivée du ministre de la santé publique et de la popu-
lation. I1 en sera de méme pour les produits dont la demande de
visa aura été rejetée. .

La liste des visas accordés dansg les conditions prévues au
présent article sera publiée au Journal officiel de la République
francaise, avee mention de la date d’effet. Les titulaires de
visas accordés sous le régime des dispositions en vigueur anté-
rieurement & lordonnance du 4 février 1959 pourromi, s'ils
estiment que I'octroi d'un visa & un ou plusieurs anciens produits
sous cachet fait échec 3 la garantie dont ils bénéficient en vertu
du méme article, faire, dans le délai de deux mois de ladite
publication, opposition a la décision portant octroi du visa en ce
qui concerne la date d’effet.

Il sera statué sur cette opposition par décision du ministre de
ia santé publique et de la population, prise aprés avis de la com-
mission de recours prévue 3 Particle R 5126 du code de la santé
publique.

Art. 13. — Les dispositions de 1'article R 5121 du code de la
santé publique sont applicables aux médicaments visés aux arti-
cles 11 et 12 ci-dessus.
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Art. 14. — Le visa peut étre accordé, conformément au régime
nouveau, a des spécialités, méme si elles constituent 'imitation
d’une spécizlité pour laguelle le délai de protection prévu par les
dispositions en vigueur antérieurement  Pordonnance du 4 février
1859 n’est pas encore expiré. :

Toutefois, les bénéficiaires de ces visas devront verser au fitu-
laire de la spécialité ancienne, pendant la durée de la période de
protection, une redevance dont le montant sera déterminé, i
défaut d’accord amiable, dans les mémes conditions que la rému-
nération prévue a larticle L. 604 du code de la santé publique.

Art, 15, —- Les demandes de visas déposées au service ecentral
de la pharmacie avant la date d’entrée en vigueur du présent
titre sont instruites par la commission prévue au décret
n® 59-1167 du 9 octobre 1959, dont les pouvoirs sont prorogés
pour la durée de ces opérations. .

Le-visa est accordé par le ministre de la santé publique et
de Ja population lorsque ladite commission constate que la spé-
cialité pharmaccutique présente un caractére de nouveauté, ainsi
qu'un intérét thérapeutique et qu'elle n’offre pas de danger pour
la santé morale et physique de Ia population. Ce visa assure au
produit intéressé la protection prévue aux articles 12 et 14 ci-
dessus,

En ce qui concerne les spécialités pharmaceuntiques exploi-
tées antéricurement au 11 septembre 1941, le visa est accordé
lorsque la commission constate qu'elles ne sont pas susceptibles
de nuire 3 la santé moraleset physique de la population, de
quelque maniére que ce soit, et i eondition que la demande en
ait été présentée dans les six mois & partir de ladite date.

Les recours gracieux formdés contre les décisions de refus prises
aprés avis défavorable de la commission visée ci-dessus sont
soumis 4 la commission de recours prévue i Yarticle R. 5126 du
code de la santé publique. Le ministre ne peut alors accorder le
visa que sur avis favorable de cette derniére commission.

Art. 16. — Les titulaires de visas de -spécialités accordés
antérieurement & I'entrée en vigueur du présent titre disposent
d'un délai d’un an, 4 compter de cette entrée en vigueur, pour
se conformer aux dispositions de P'article R. 5117 du cede de la
santé publique.

Art. 17. — Les dispositions de l'article 2 de lordonnance
n® 59-250 du 4 février 1959 ainsi que celles du présent titre
entrerent ¢n vigueur le'1°F juin 1960.

Art. 18. — Le garde des sceaux, ministre de la justice, le
ministre de la santé publique ¢t de la population et le ministre
de l'industrie sont chargés de I'exécution du présent déeret, qui
sera publié au Journal officiel de la République francaise.

Fait 4 Paris, le 5 avril 1960.
MICHEL DEBRE.
Par le Premier ministre :
Le ministre de la santé publique et de la population,
BERNARD CHENOT. .

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

Le ministre des finances et des affaires économiques,
WILFRID BAUMGARTNER.

Le ministre de UVindustrie,
: JEAN-MARCEL JEANNENEY.
Le ministre du travail,
PAUL BACON.

Le secrétaire dI’Etat au commerce intérieur,
JOSEPH FONTANET.

Institution d’'une contmission chargée de donner son avis
sur les demandes d'ouverture des établissements pharmaceutiques.

Le ministre de la santé publique et de la pepulation et le ministre
de Pindustrie, .

Vu le code de !a santé publique, et notamment ses articles L. 598,
R. 5108 et R. 5116;

Vu Pordonnance r® 59250 du 4 février 1959 ;

Vu le décret n® 60-326 du 5 avril 1960,

" Arrétent :

Art. 1. — II est institué auprés du ministre de la santé publigue
et de la population une commission. chargée de lui donner son avis

sur les demandes d’ouverture des établissements visés A larticle )

L, 596 du code de la santé publique.

Cette commission est composée comme suit :

Le chef du service central de la pharmacie ou son représentant ;

Le directeur des industries chimiques ou son représentant ;

Deux membres nommés par le ministre de la santé publique et
de la population ;

Deux membres nommés par le ministre de Iindustrie.

.Le président est nommé parmi les membres de la coramission par
arrété conjoint du ministre de la santé publique et de la population

- et du ministre de l'industrie,

Art. 2, — La commission est saisie par le c¢hef du service central
de la pharmacie de la demande douverture dés que Linstruction
réglementaire prévue a Particle R. 5108 du code de la santé publique
et les textes pris pour son application est terminée. Elle doit donner-
son avis dans le délai d’un mois & partir du jour ou elle est saisie.

Art. 3, — Le chef du service central de la pharmacie et le direc-
teur des industries chimiques sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de P’application du présent arrété. '

Fait a Pax_'is, le 5 avril 1960.

Le ministre de la santé publique et.de la popuiation,
- BERNARD CHENOT.
Le ministre de Uindustrie,
- JEAR-MARCEL JEANNENEY.

Etablissements nationaux de bienfaisance,

Par arrétés en date du 4 avril 1960 :

M. Hugues (Frangois), éeenome 4 Pinstitution nationale des jeunes
aveugles, est nommé receveur 3 l'élablissement national de bienfai-
sance de Saint-Maurice, en remplacement de M. Nicolas (Jean), muté
4 Pinstitution nationale des jeunes aveugles et a institution natio.
nale des sourds-muets & Paris.

M. Nicolas (Jean), receveur i Pétablissement national de bien-
faisance de Saint-Maurice, est muté, en la méme qualité, & Pmsti
tution nationale des jeunes aveugles et i l'institution naticnale des
sourds-muets & Paris, en remplacement de M. Soufflet (Frangois),
nommé économe 2 linstitution nationale des jeunes aveugles.

M. Soufflet (Frangois}), receveur a Pinstitution nationale des
jeunes aveugles et 2 Pinstitution nationale des sourdsmuets &
Paris, est nommé économe A Dinstitution nationale des jeunes
aveugles, en remplacement de M, Hugues (Francois), nommé rece-
veur a ['établissement national de bienfaisance de Saint.-Maurice.

MINISTERE DES ANCIENS COMBATTANTS
ET VICTIMES DE GUERRE

Office national des anciens combattants et victimes de guerre,

Par arrété en date du 24 mars 1960, M. Skolil (Georges), secrétaire
général adjoint de 2¢ classe, 5 échelon (indice 350), au service dépar-
temental de Poffice national des anciens combattants et victimes de
guerre de Seine-ef-Oise, est promu au grade de secrétaire général
de 2¢ classe, 1°* échelon (indice 370), des services départementaux de
Poffice national des anciens combattants et victimes de guerre, 2
compter du 19 avril 1960, et est affecté, en sa nouvelle gqualité, au
service départemental des Hautes-Pyrénées.

EMPLOIS RESERVES

NOMINATIONS

Ministére des finances et des affaires économiques.

Par arrété en date du 29 mars 1960 ont été nommdés adjoints admi-
nistratifs stagiaires 3 la caisse des dépdts et consignations, en exécu-
tion de la loi du 26 octobre 1946 et du décret du 10 juillet 1947 sur
les emplois réservés, les candidats ci-aprés désignés:

MM. DPréan (Ange), Hervé (Raymond).
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