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1.('6 cunditions actuelles d'iml1utation huolg/,laire du déficit 
nc pcuycnt êtrc mOllifiérs que par 1<>. loi de 1Î1!31lCCS, 

Art. 2. - La Société n,1tion::tlc de.':; chemins de fer fr;mrflis en 
ldg01'ic aura. la. jouissancc lIn ùomaiIJû pllhlic nat!onal '(lrreelé 
dans les dép~l!'lcmcnls :dgél'iens et les (}{:pal'tements des O[l.:;is, 
et de la SaoUl"a au résc:m mentionné à l'article 1"r. 

Lct-: ü!C!H meuble.; ct jmrncnhlcs et le matérirl ant(!ricul'c· 
·mcut gUl'és par l'aùministration des chemillS dc fcl' al~éI';ellS 
H:ront, pal' anl,té conj!)Îllt du ministre drs financr.s <,t des 
~"1rai]"cs écollomi(Iuc:,:;, du minjsll'C des traYallX puhlies et des 
11'ansports ct du. ministre chargé de l'Alg(>J"ic, transféré~ à l::l. 
SI)ci('té nation::de des chemins de fer üanç'ai6 en Algélie à dater 
de son insU/HUon. 

A!'t, 3, - Lc }lcnonncl du cJdre pCI'!YIanent de l'ancienne 
admini:::;ll'n!ion des chcmins (le fer illgéricns scra intégré à 
<1;:llc:' de l'inslitulioll do la. Société nationale ÙC$ -chemins de 
fel' fl'::ln('::lÎS Cil :\lgéJ"ie dan.';:' le c;Jdre !Jc!'m:ment de celle 
Buci(té, [lYce la même échelle, le mêmo échelon ct la mùme 
an:.'ienncté. Les agents du cadrc permanent de l.1 Satiété nalia· 
}l~:le de;; chemins Je fer frJ.liçais en Algérie ])élléficicrollt du 
mi':me- 6!ntut et dc:.:; mêmes rooditions de rémunérations pro· 
fessiol1nelle.-; que le . .., t'lgents du cadre pCl'manC'nt de la Société 
llalîollale déS chemins dc fer franç'nis et de plein droit de toute 
modifir.:lIion llltérÎelll"e apllOI"I()C à ceux-ci. Les disp0sHions 
{;j-dC:::Sl15 s()nt garantics P{!l' l'Etnt. l.'Etat garantit fgalement le 
n:'gime des retraites des agents du cadre permanent de la 
;-;ociélé nalian;de ùes chemins de fer fl'an('ais en Algérie en ce 
qn'il est identique ù celui du ~pcl'sonnclllomologue ùe la Sociélé 
l\ationalc des chemins de fer franrais, 

Lc~ lllutathms d'agents. entre 1c's. deux cadres }"iel1nanents 
jnlel'yjcndl'ont dans les conditions prévues à une convention 
Ù COTlc!UI"f;' en!re l'Etat, la Société nationale des chemins de fcl' 
fraDt;ais ct la Société nationa.le des chcntins de fer français en 
J\Jg(;l'ie. 

Art. -1. - Toutes dispositions contraires à la présente ordon· 
n,:lllce sont ahrogées. 

,,\Tt. :J. - ].a présente ordonnance SCfJ. pnll1iée au Journal 
v/liciel Je la HépulJUque fl'arH;abe ct c:-.:0...:ui.0e comme loi. 

Fait à Parh'J le 1. férricr ia:JO. 

P,'lr le }lr[\::.ident de la R6pllùlique: 
[.{~ f'N~micr m.inislrc, 

}[\CIIEL }lI~Hltt. 

.C. PE C.\O 1.F., 

L~ mildsfJ'c d(:lé(fué all}J~"i~s du Premier mi1Ii:}(re, 
JACQl.:ES S01.:'STELLE. 

Le Uli1li~trc des {il/ai/N.'! ct ûr.'s alfai/"e~ (:co1lomigues, 
A);TOI:-->E 1'1::\ .. \ Y. 

Le ministre des Irm~nu.T })J/1J/i('s ct des lrtnl,~pJ1"ls; 
ltOlŒnT l)ijlWX. 

Ordonnance nO 59·250 du 4 février 1959 relative à la réforme du 
régime de- la tabricatinn des prOduits pharmaceutiques et à 
diYerSeS,m~difications du code de la santé publique. 

EXPOSE DES )IOTJFS 

ta nécessitl': d'appoT"ter une r6!onne à la légi:=:.latinn concernant 
1c.s IH'odlliis pharmaceutiques s'impose ;:l.YCC force depuis la catas­
trophe du (( Stalinon )). men qu'il fut en apparence un des plus 
f;~rèrcs dll monde, le rcgime institué par la loi du 11 septemhre 
1QU s'est révélé impuissant à. empéchrr un très grave «( accident 
lll1arlnacellUc!.'lc l'. Il était donc inùispemaLlc de l'efùndre cette légis~ 
ltltion, ct les administrations intéressées se sont aussitûL})réoccu. 
rée~ d'établir un projet de réfol'm.e, qui a été examiné à fond et 
d'ailleurs profondément 1110difié par la cOlllmi.::.sion compétente de 
l'AssernlJlée nationale élue en 1956. :Mais cette élaboration et cet 
cxamen ont demandé do IOllf[s mois, et la question est devenue 
aujourd'hui d'autant plus urgente à résoudre que les progrès de la 
technique en matière de m6Jicamen(s ont multiplié I.e nombre de 
demandes de Visa) à un rythme que les instances d6libërantes c·har. 
gées d'y statuer ne par\'i<.mnent pas à suiYre: d'où un arrîeré de 
dossiers chaque rnoÎ5 plus important, ct un allongement considerable 
dit MIni nCCeSS.1H'e il l'olJtcnlion du visa, et donc à la mise à la dis~ 
position du public des médicaInen.ts nouycaux . .cc,tte sUua.Lion n.e 

poU\':üt durer sans causer de grayes préjudices à la santé publique 
ainsi QU'Ù. l'industrie pb'1.l'maceuUquc françai:=:e, 11 V a lieu enfj~ 
d'ajouter que l'enlré(>. de la France dans la Communaùté éconümique 
curlJpt:cnnc 110 permet pas de lais,<:cr plus lon,!!tcmp,~ nos producteurs 
ct BOS pnrtenaires du Marché commun dans l'incel'litude de cc que: 
sera Je l'égirne froIle·ais futur. 

C'est pourquoi le Gouvernement, qui 1)énéflciait des travaux pré .. 
pal'a!oires très complets menés à hien dl'puis plusieurs années, et 
qui s'est d'ailloUl's liné à de nom'elles et très larges consultations, 
a cru dc\'oir utili:=:er h's pou\'oirs qui lni étaient accol'dés l)ar 
l'artirle t!2 de ln. Comtitll!Îon pour édictcr par la pr(lsente ordon .. 
lliUH'e une l'J[OflilC profonde de la législalion des l)roduils phal1Ha.~ 
ceuliquc.s. 

.'. 
Cette réforme sc proposc l)our l'esscntic1, d'al1PorLcr_ une solulion 

à deux grands IJI'olJ1èmes: 

Cn proJJlt'me de protection de la santé publique: comment é\'it~r 
la. mise sur le marché de médicamenls insuffisamment élmlié.s ct 
de cc fait présentant des dangers pour la population; . 

Un prohlème économique ct iin<1ncier: celui du nombre d-cs Sl)é.­
cinlité$ plwrmaccllti(jues et de la protcclinJl de l'inrentl'lu', 

Aa premicr prohlème répond la réforme du régime du Yisa; au 
second, l'übliLution d'un. brevet spécIoll de médit.:ament. 

Par aillcurs, la présente ordonnnnce 3. dû évidemment tenir 
compte de la nonvelle répartition des domaines entre le pOt1\'oir 
législatif ct le pouvoir l'ég!emmltnil'e.; enfin, dive l'ses modifkations 
mineures, mais urgentes ont été introduites il. son occasion dans 
le livre V du coùe de la sanIe publi(IUJ._ 

.*. 
1. - T,a réforme ail f{;{Jimc du t'isa fait l'obJet des m'lide.<; Got 

ct (102 nouveaux du code, L'idée eSSentielle c.,t d'exiger du fabricant 
plus de garo.ntics) tout en accélérant la procédure, Les condition$ de 
t'oclroi du "isa sont renforcêes; aux exigences iJctuelles (innocuil6 
ct jntérêts thérapeutique) s'ajoute la YériCkation de la conformité à. 
la rormule annoncée, par une analyse quantitative et quolitati\'e, 
qui a une imrlOl'l;:mcc collsidéI'\\blc: m.ais c'est RU fabrk.<J.nt lui· 
mC'me qu'on demande de justifier qu'il <1 \'ériné que les conditions 
sont l'étillies, en j)l'oùubant des essais menés à bien par des experts 
qu'il cst lihre d<3 choisir SUl' une liste d'experts agré6s. La procédure 
elle-mêmc de l'octroi du visa est renvoyée à des décrets, mais il 
c-;t- d'orCs ct déjà CCl'lain que les dossiers insuffisants pourront vtre 
é()arlés par l'administration sans être soulUis à l'examen d'une 
ins!ancc délibérante, un organe de cette nature n'intervenant 
é\"entucllement ([ue pour l'octroi du visa, et sous une forme be<lu'" 
cour l)lU$ souple que l'<lctucl comité trchllique des spéci<llités: de 
la sorte, le fallricant qui présentera un dossier bien éLudié pouJ'ra. 
être Hssuré ù'obtenir le Yisa d,IllS un délai très bref. 

Par ail!elll's - et il s'agit là d'un point cnpilal - l'accent est mis 
sur les conditions de falll'ication ct surtout sur le contrôle des 
malièrés premièrcs ct des produils flnis. Le fabricant devra pro~ 
duirc) tI l'<lPIHli de sa demande de visa, unc description des pro· 
cédés ct des installations qu'il se propose Lle mettre en place, ct 
le vi:::n. lui sera reJusé si les dispositions prévues ne paraissent pas 
suffisantes pour garantir la purèté et la conformité du produit. En 
outre, après l'oc.troi dn visa, le débit de la spécialité est sub,)t'~ 
dOHn!) à une visite d'un représ-cntant lie l'administration qui 
s'assurera que les installations mises en place correspondent bien 
à relIes qlli étaient annoneées) €t que le contrOle a donné des 
résultats satisfaisants. Pour éviter que celte exigence, dont on peut 
attendre ))(:aucoup pour éviter les accidents, no soit l'occasion de 
retard, la décision de l'<lùministratlon est enfermée ùans de lJrcîs 
dét<lÎ$; mais il va de soi que si les rémUats de la visite ne la satis­
font pas entièrement, elle pourra prononc.er soit l'ajournement .. 
soit 101 suspension ou mome lc retrait du visa. 

Le régime qui vIent d'être rapidement décrit peut sembl-cr, il 
première vue, plus lourù que celui ~"Ulqi.lCl il succède: en l'éalilé). 
il devrait améliorer considérablement la situation des fabricants 
sérieux, qui étudient soigneusement ]-cutS dossiers et contrûlent 
l'igoUi'eusement leur labl'kation: ('eux-là obtiendront le "isa dans 
un délai beaucoup plus rapide, On deYTait par contre assister à 
l'élimination des firmcs qui n'ont de fabricants que le nom ct 
la façade commerciale, ct qui se contentent d'apposer leur mar..­
que sur des produits dont elles n'assurent ni 10._ la.bricatiol1, nt: 
le contrôle. 

Une dernière ct considéra hIe simpliflcatioq devrait résulter de la­
suppref':sion d'une autre condition à, laquelle la Jégisla~ion actuelle. 
suhorüonne le visa, et qui- est cene de la n01H)eauté. La rccllcr .. 
clle de la nouveauté occupc actuellement la plus grande part du: 
tr,1yail du comité technique des sp(>eialités, ct elle est lnl'gementj 
rc::;pon~a.ble de la longueur <1e la procédure. H es~ apPJJu indispe~ 
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sable de dissocier à. l'avenir deux pr~oèeupations bi{'n disUnctc.s, 
et de faire du yisa une procédure Yi:SillÜ cxclush'cment à la }lfO· 
tcclion de la santé publique, Je problùme 'économique et juridique 
du droit de l'inventeur étant rég11 pilf une procédure distincte. 

II. - L'instituUon de c~ttc seconde procédure doit toutefois être 
C,Ol11"OmilJllte il. },1 rMorme ùu yj,~a cl·dessus decrite, Elle répond, 
en effet, à doux pr~occupatiùns csscnlidlcs: il faut d'une part 
entoHragcr la reehol'dle sd(',nlifiquc, en garantissilnt à l'jllYcntcur 
qu'il n~ sera pas frustré de SOli illHntiull, ct d'autre part, freiner 
la multiplicalion des }l1'oüuils pl!<1rnHlI'Cutiqucs, qui cst dénoncée 
à justü litre pal' les médcèins, le::. phanuaclens d'oUlcinc et les 
institutions de sécurité sociale. 
. Le régime actuel répond mal à ce douhle Olljr.t: la 1100m:--auté 
telle qu'clic e"t définie pOlir l'octrui UU Yisû, ne pro(t'ge ni Ilnvcn­
teur non pharmacien, ni l'inYl~nl,'1lr étranger - saur toutefois 
s'ils sont com'erts par un ln'cye{ de procédé de ffthl'icalion; elle 
est smtout battue en brèche par l'e);.istcnt:e des " produil'3 sous 
cachet li, qui l,erInelient, sous quelques restrictions hJllrhant à la 
dénomillati"on ct à li} publir.ité, de lllcttre sur le marché un nom~ 
bre illimité de copies de .la spécialité nou\"elle, cci qui a pour 
oJJjet de décourager la reehel'che, ct d'encomlncr lcs ofticines d'un 
grimd nombre de produits qui diffèrent quc pal' le non} !.le leur 
labrkant. La suppression de ccUe ('atégoric des l")roduils sous 
cac·het est l·lIlanimelllent réClamée; cc n'û:3t pas ulle (jes moindres 
rc:fonnes opérées par la présente on.lonnance. 

Mais il il paru opportun d'aller plus loin ct de di:::socic:r com· 
pIètement la constat;ltion <le la llOuvea.uté de la procé(tme du rh;;l, 
ct de conflc[' la protection de l'innnleur et la rt'gulari:::alion du 
IlHlI'('hé à une technique. é])]"ouvée «ans d'autres domaines: ·cel:e 
du brevet d'Î1lYcntion. C'est pourquoi la présente or(j0lHWneC 
revient ~ur le princiJ)C posé par l'al'Uclc 3, 10, de la loi dn G juil­
let 18.u, disposition aux. termes de laquelle ,c les compo:-iitions plJ<).r~ 
maC'cutiques et les l·cmèdes de toute espèée » n'étaient pa::; SIIS­
ccptihles d'ètre breyetés; c'e::;t pourquoi elle instilue, dans les 
arlicles 603 ct GOl. nouveaux du codc, un régime !.le brevets Slié­
ciaux d'invention. 

Le GOll\'ernemeùt n'i;nore pas qu'une mesure aussi inwortnJltc, 
b-ien qu'elle soit demandée pélr la ch .. ulIhre s)îidicale des fabri~ 
cants de produits pharmaceutiques, suscite certaines inquiétudcs 
dans la meStlrr, mèmc olt elle houleverse les bases du régime de 
celle indll~trie, 10nd6e depuis 1::;·1i sur le principe de la lIon-hn~· 

yctttlJililé. lt üpparaft loutefois que la tcdllliqlle ou hW\"l't est la 
seule qui permette de 11l'0tégel' effica('ement l'inrclltelll' (ct par 
l'onsl:quent oc slimulcr Ja reclwrche ::;cientifique); elle empêchera. 
la mul!iplkalion des proùuHs hlcJl1iqllCS ou roi.-~iJ)s, pllisllUC les 
ial)J'iLants deuont payer une rede\·ant:e au tillliaire du brcrct, on 
s'exposer à une action en contl·elaçon; elle il enfin l'avanlage de 
mettre notre pays cn honIle poslure au püint de vue inlernational, 
ell mrttant fin à un régime C}tli pcnnettait aux inùu"trÎl'ls fl",111-
çai$ de copier Iihrement une illvC'ntioll étrangère, chllque foi.:;, 
qu'elle n'é'tait pas couverte par Uil brevet de }H"océdù de fabrÎl"<'l· 
tion, (L'inslitulion du brenl de wédkélillent ('Il France permettra 
d',1i!lcur ... , en contre-parUe, do IH"otégcr plus c[[jcaccmcnl les inn:H­
tiOllS frall\.aises à l'étranger). 

Mùis les inquiétudes seraient j1.lstil1l!es ~i le r(ogimc dn brevet 
élait étendu sans lIlodiOcalion en malîère de produits },lwrrnac.eu· 
tiques: le m6Jicament ne peut (~!re il:<sinülé à tous les produits 
de llnù.u~trie; sa produdilJn, sa qualitJ, son prix, intéressent 
é!roilement la santé pul.Jlique et ne pC'llYellt dt·e ahandonnés 
aux seuls mécanisn1es dn marché, G'est pourquoi \'ürlklc G03 nOll· 
\"t'.au du code pose le }lrincipe d'un llrevet spécial de ml~di('arn{'nt, 
en hahHilant le pouvoir ré;;lementalrc ù. nPllorlèr nu r-égime de la 
loi du ;) juillet 181-1 les aménagements qui puurraient !"emhll'r utilps. 
Les deux principau.'C de ces all)('nagemcnts sont d'ailleurs énoncés 
par le lexte législalif lui-mème; ils COHcel'llent: 

a) L'institution d'un avis documenlaire sur la noun~nllté dé1iu6 
après une procédure Ol! les minislres chargés de },1 santé IHlhlique 
ct de la propriété induslrielle. seront amenés ù. COOli!~rer élroite~ 
Inent. Cet avis documentaire, qui sera d'ailleurs susceptible d'mie 
llrooodure d'Ol)po~ition, est une pièce essentielle du système, Cerle:::,., 
il n'engage· pas le Gouyernemcnt, qui doit dé1iuer en tout état 
do· cause le brevet; mais s'il est cOl'recleIw~nt établi (ct il est 
indispensallie au Ionctionnement du Boureau régime qu'il le soit), 
il dOJUlCl·a, dans l'immense mJjorité des cas, une qUJsi-certitude 
il son détenteur quant à la valeur de ses droits: c'est ainsi que 
devrait ètre évitée la multiplication des ]Jroeès, qui est un danger 
certain. étant donné la particulière complexité du problème de la 
nouveauté en 11Iatii!re phill'!TWCCUUqll~. )Iilis une fois ('ette précau· 
Hon prise, il esl bon que la yoie judiciaire ne ~oit pas exdue: 
le fabricant qui s'estime lésé dans ses droits doit saYoir qnc le 
problème peut être régié p::n W1 débat pulllic, au lieu d'être tranché 
comme aujourd'hui dans le s('('.ret d·un eomité Jdministratif; 

b) L'institution d'une procédllre permeltant an COll\'ernemrnt de 
taire éch-cc it l'exdllsivité conMrée à son détenteur par un hreyet 
de rnüdiramenL chili[Ue fois que lïnlér(H de la ~an!-é puhlÎt}lle 
l'exige. c't~sl-à,d.ire clla(lUe fois .<lue la JUbe du lOédiçumeIlt il la 

disposilion du pUblic fran\ais ne se félit pa? dans des conditions 
satisfaisantes, soit -}l<.lrl.:e que }'jH\'t~lIteUl' français ou élranger tarde 
à faire valoir ses droits et à mettre Cil route· une fabrication, 
soit parce qu'il ne produit pas sur une échelle surfl~ante, on encore 
que sa production laisse il dé::sirer en qualité ou en prix, 11 importe, 
en effet, que l'industrie ne puisse pas profiter de la prolection 
du brevet pour imposer ses conditions gràce à l'absence de concur .. 
l'enee, ou grand dommaç:e du public, des établissements hospi~ 
taliers et des budgets des in..;titulions de sécurité sodale, Dans 
tou~ ces cas, le GouYl'rncment conftirrra une c< licence ohliga'.llire li 

fi un autre fabricant, sous ré~-cI'\"f' du payement au titulaire du 
bl'C\·Ct d'une rénHllh~rolîon qui s(>;ra flx~e llllérielll'ement. Cette 
prMogatire {'st c::,-;cntieUe poUl' la défense de la s,mté pnhlique, 
mais elle ne dC\"l"ait (:Ire uti1i~ée que dans des cas rare~, sa 
simple possillililé derant normalrl11ent amener le titulaire du lIreyet 
;) uoc meillelll'e coneeption de &cs respon;;ahililés, Enfin, 1\'!llpIOi 
ahusif dr cette proeé<llJl"e dans des cas Oll l'intél'èt puhlic ne le 
ju-;tiflrr,1H pas }Jill'ait imlJrOvallle: l'administration s'exposerait alors 
il la ccn<.:.ure de la juridiction administratire. 

Assoupli pal' les deux dispositions qui \'iennent d'être ;lna1ysées 
r.t par les aménngeJHcnts qui llli srront ·apport(os dans le dé('ret 
d'il]lplka1irlll, Je l"ügimc du Vl'evet dCn\lH slimuler la production 
franf:nise de produits· pllJrmaccutilluc>S, tOllt en meltant les médica~ 
ments nOll\"C.:tux il la disposition du public dans des conti ilions 
si).lis[ai~alltes de quantité et de prix. 

lU, - A eôté des deux r(;rormes jmportantrs que sont ln refonte 
du yisa cl lïnstitulion du bre\'-et spél'i,JL de m('dkamrnt, la prd~(,lüe 
ordonnünce cOlnjll'elhl lHl eCl"tain lInlllhre <Id dispo'!lllions cor()llaire~ 
mais- de moindrc imporl;!nce. 11 IalT.! cjtel' noJaIllIJWnt: 

J...'artirle 1"f 'CIe l'ordonnance, qui modifIe la. rédaclion (les arti .. 
clc::; 5% à GOO rltt code relatifs aux élilùlissements de préparation 
ct de yente en gros de· ))roduil-s rlharmilc-ruliques, a essentielle. 
ment pom objet (le ]lfmnettre la rég-lcmC'ntation pal' décret, c.onror~ 
mémcnt à l'artkle : ... ï <.le la Constitution, do ces élablis~~mrnls. 
Il est, en elfet, ])(:ce:3saire de mettre leur régime en harmonie avec 
le nOll\"cau r,'gime du ü-;a ~t de p"l·~:,"oil' sur l'étahlis<:emellt pris 
dans sml cn..,CllllJle un cnnt['ô~e cohérent anc celUi qui est étahli 
Sm' c.hacul1e de ses spéeialitt's. Comme les infractions à c·ette 
l"6glcmentation eonsutuellt des déllts, il était nécessJire J'en préroir 
dans la loi le principe ct l'orienta!ioll essentielle; 

Pour la m{1me rai~on, l"ar!icle ï préyoit Je prinripe d'tmc refonte, 
}l1r dt'cret, des règ~es relatir"Ûs il la publir.i1-é des él:tbli:-:sements 
ct des pl'OJUÎiS phal"!TI;lCeuliques, Cette matil're, qui a Le:-ojn d'ètro 
profondément l'crue) relèrc en soi du décret; m,ds le ]lriJ)ejlJe 
de la réglementation doit être ins('rit dans la lOi, cal' dIe cst 
sanctionnée par des l)eines correctionnelles; 

Lc r(;gime particulier des srrums et vaccins e.~t ûbrogr; ils sont 
donc .<:lllHnis ,IIlX rnt~m{'s règles que les médicaments onlinaires. 
TOl1.!croi.::, une ex~ep1ion ('.::t prévue en rareur des" allto-vaccins » 
ct produHs ,malogne . .::; rt 1('0 rôle l)ri\·it~gié de l"insWut Paqcur 
rn cette matière est IJur ailleurs consacré par une <li:,:position 
k-gislati\'C' ; 

r:nrlirle :iH {tu code de la s:lnté est remanié. Ln MOnition du 
ml"dicament est sépélrée dc l'élllll11{iratioll des matières dont la. 
,"cnte est réserrt!C :lUX 11lwrmaciens, al1n de faire l'e%orOr sons 
am.higuité que celte dél1nition est Yûlable délns toute la suite du 
code et non pas seulement dans- cette ériumération: elle l'st yal,1hle 
notamment en mali('re <lû visa (nrt. GOl) et de hre\"ct ~pé('"inl 
(art. 60:3), Pal' amelll"~, certains produits nouveaux sont assimilés 
<lUX mé<ticaments cl llotanllllr.nt les prodllil:>, dUs « de rontraste )) 
dont .la fabrication ct la nnte sans contrôle présentaient un danger 
certalll. 

VI. prést"'nte orJonnanre pose les principes d'une r(i!ormc profond" 
de la Illatière; m,lis aueUrl de ~es artides n'rst Susceptible d'une 
appli-c:alion immjdinlc nes disposiHons <l'arplic·afion précises doi. 
v(mt . être étudiées j des mesures transitoires doi·vent ètre prises. 
C·est IJOurquoi l'Jrlicle 9 prévoit qUe chacun des articles de l'ordon. 
l)~nee sera mis en Yigtwur à une date fixée par le ou l'un des décrets 
ne~cssaires pûur ~on aplllication. 

Le P],{~5iùent de la République, 

Sur le rapport du Premier minist!'e, ·du ministre de L1 santt\ 
publique et de la population et du ministre de lïnùu:-:!l'ie et 
àll commerce, 

Vu la Constitution, et notamment ses ar.tides 13, 31 c.l 82; 
Le conseil d'Etat entendu; 
Le conscil des ministres entcndu, 



~~-----------------------------------------------------------------------------------------~ 
1758 JOŒ~,\L OFl'lCŒL DE LA f\EPUllLlQCE Fl,A~ÇAlSll 8 F~\"J"icr l!J~J!) 

OrdU!111C: 

lklofmc de la lt.:!/islalion COIl('cmanl la !aùrù:arion 
des lJroduils 1lharnwcculigucs. 

Art. Fr. - L'aI'~;clc L. G9j du coùe ùe b santé pulJllquc C'3t 

whl'ogé. 
Les artidcs L. tl0G, L ms, L :/10 ct L. GOO de cc code sont 

rcmpl:.H.:és pal' les tliSl.-ll)siliùns \:i-:lp1"0::;: 

Article L. G0û. 
C( Tout étl1Jlisscmcnt de pr0p:.1'-J1ion 01.1 de vente en gros 

soit de dl'oguc~ ~jll\p.iC6 ou de lnoduits cbillliqucs ùe;:;linés à 
la plul!'i.twéic cl cOlHlitionnés en \"tIC de la ycntc au poills médi­
cinal, soit de cOIllpo.-;:i!ions ou préparations ph;lrnwcculilluCs, 
doit ètrc l:l propriété d'un ph:1l"lllucicn. Il peuL Ure aussi celle 
d'une ~ocié1é lor~(1l!e celle-d e~t contrüléc par des plwrma­
den~ diJ.ns -les cOllllilions l1xl~es p::ll' un décret en conseil d'Etat. 
Cc décret pourra dispenser de l"ollll;;atilm CI)llCCl'IIJ.nt la n'~par~ 
:tition du capital social les sociét0s ùalls lesquelles cc capital 
excèùc unc :sommc déterminée. 

Article L ;:;07. 

({ Par dérogation aux dispositions de !'::lrtic}e Tll'éd~cnt ct 
'à celles ùe l'articlc L. ;/12, lïn3titut Pastcur dcrncme h,!'lli· 
lité à ,-IBsmcr, con[llnnément il t'es sL:duts, la lJréparation ct 
la i1islribu\ion des \'\rus aHéi\ués ou non, sérums th.él'3pCt\.~ 
tiquc$, toxines modifiées ou non, et en général des divers pro~ 
duits d'origine micl'of,Îcnne. non chimiquement définis pou\'ant 
servir, sous unc for'me quelL'onquc, aU cliagno6tic, à la prophy~ 
laxie ou à la. thérapeuli(lUC, ainf;i (IllO les allcl'gèncs. 

Article L. :;OS. 

« L'ouverture <1rs. (·tahHs:::emetlts v,isés à l':'I!'licle L. ;)06 e3t 
subordonnéc à l'odroi d'une aullltisation qui peut être Sllp­

prin1éc en cns d'in[,oJclion aux tlispositions du p1'6:::icut dl()'~ 
~ilre ou des règlcmclits pris puur sun appli':.1lioll. 

Arlicle L. :;00. 
( Sou::; r(-serve dc:-; clispositil)l1S d'applkation 11:\(05 p:lT les 

décrels préYus ù Lu'liele iL. GOa ci-3près, les pb:1l'IOJtiell;; J"cs~ 
pon.'~àhlcs des ét:'l:bEf;scmcnts yist's ù l'article L. ;:;gG ÙOÎYCllt 

CXel'èCr per~ulJn.cllernent leur profe::::sion. 

Article r.. GOO. 
( Dei' c1écrcts prit' cn con:::.eil ll'Ftat prc!cio:::rnt les conditions 

d'application des arlides 1. ;:;0G, 1. J~)8 ct L jU~, ct notawTllent: 
« to Les conditions auxquelles est subordonnée l'ou\"erlul'o 

des él[t1Jli,sscments \'isés à l'article ] .. ;:;9û; 
« 2° Les conditions dans lesquelles 103 pharmaciens re::;pon~ 

salJlC's des 6tabli:::~f'nlellts YÎsés il. l'article L. jaô dûi\-Cllt sC 
faire assister par d'autres rharmaciens ct .celles dam; lcs.lluellcs 
ils pcu\'ent sc f:liJ'c l'eOlplàcer par cl',ll1tres phal'IllJciell:>; 

{( 3° Les co])rlitions générales de fabrication ct de ycnte en 
gros de", produits llhiJl'rnacculiqucs ll. 

Arl. 2. - ILes articles L. GOG à L. 610 clu cocle de la ôanté 
l1Uh1ique sont abrogés. 

Les artirlcs L. GOI à L. GO':; de cc cOtIe sont remplacés par. 
le" dispositions ci~aprl'S: 

Arlicle L. GOI. 
( On en~end Inr spécialité pharmaceutique tont méclirament 

préparé ù l'avance, présenté SOIlS un conditionnement l)altku~ 
licr, caractérisé par une dénomination spéciale ct yenùu dans 
plus d'une offir;itle. 

« Aucunc Spéc:iéllité ne pent être déhitée ù titre gr;1tllit ou 
onéreux si clIc n'a reçu, au pr0JlalJlc, le yba tléliué par le 
ministre chargé de la silnté puJJlique. . 

« I.e Yisa peut t·tre aSSOI·U de conditions nd érlll.'\ tes, Tl n'est 
ncconll: il la spécialité l!lw.l'maccutique que lorsque le fa1?l'icJ.nt 
justifie: . 

({ 1° Qu'il a fait procédrr à h yéri11cation de l'innocuité du 
prodllit t!;1IlS les rOlldit,i(lns 110l1fwlrs d'emploi rt ae !'fJI1 intl'rd 
1I1érapcuti(!ltC, aill::ii CFI'à son :,ul<11~·se qu:.tHlatlyc ct tlll3ntita.­
tivc; 

« 2° Qu'il a I)l'évu des conditions de falH"Îcalion ct not;_l~ 
ment des procédés de contrûle de nature iL garantir la qualité 
du proùuit rc\lJriqué. 

(( Le YÎsa. ne peut être transmis ou eédé ~~ titre gratuit on 
onéreux, 11. peat être supp'·imé Ou SU::PCIlÙU par décbion ùu' 
ministre chargé de la santé publique, 

« Le hénéfieiail'c du visa ne peut débiter une spéciaHté 
qu'après qu'il a été constaté que les conditions prévues à 
l'alinéa. 3, 2°, du pré~ent article sont eflectiH'lllent remplies, 
Si une décision à cet (·g:nù n'est pas inler\'enue dans un délai 
fixé pal' un décret pris en "ertu de l'article L G05, l'intéressé 
peut yalablement cIltrcpren(lrc le débit de la spécialité. 

«( L'accomplissement des forma.lités pr-évues [UI pr('sent arti­
cle ne fait pas ob~tade à la responsahilité encourue clans Je:.; 
conditions ùu droit commun IMr le fahricant du fait de sa 
fabI"icatiun. 

Article 1.. GOZ. 

( Toutc demande de yisJ. doit être accompagnée dn Y('rsc~ 
ment d'un droit llxe dont le montant sera fb:é nar d(>crct. Eli 
o\\~rc, l~s spédalHés rh::mnaccuti<p.les h(i,néûclail'cs d'un Yi::>a. 
poul'ront êtrc frappl'rR d'une 1.1XC nnn\lf:'lIf' perc:ue [Hl proJH do 
l'Etat dans les conditiolls déterminées par la lui de Duanc.:es. 

Arlicle G03. 

« Des lll'CYel5 spéciaux d'inyention seront accordés à tout 
demandeur pOUl' les médicaments par ]e millistre chargé de la 
propriété illdustrielle. les décrets en conscil d'Etat prùvus à 
l'article. L, (;O-j ci-dessous !lOUrront établir des règlcs particu~ 
lières aux hrcyets spéciaux de médicaments; ils deYl'ont not<lm~ 
ment prévoir la déli\T<lncc d'un avis documentaire sur la nOll~ 
vea.uté. Cet avis sera. susceptible d'opposilion de la. part du 
_bénéficiail'e et dcs ticrs intéressés. 

{( Les droits attachés aux hre\"cts spéeianx de méclictuncnts 
ne sont pas opposahle::, il la fabrication de l}l'oduilS "ph;).rmatcu~ 
üques suus forme de préparation Il.1Jgi::i!rale., 

Article 1.. 60L 

(( J,or~qne la production d'un médicament est insuffiS[lnte, en 
quantité on en qualité, ou son priX ~normalcrnent éleYé, le 
1l1ini5tre Ch:lfgé Ide la santé puüliquc pou na, s'il cstime ljue 
l'intérêt de la. sanie pU1IJliquc l'exige, requérir du mini"tre 
chargé (lc la propriéh~ inùustl'ielle, après avis du mini:strc chargé 
de l'industrie chimique, la prhe d'un arrêté de concess.ion 
d'une licence ohligatoire non exc1u:;Î\-c sur tout hreyct ou 
de:man(le dc Jll"e\'et COU\Tant un médic;1mcnL L'octroi d\ll1c 
1.clle liccnee ollYrir.1. ,irait pOUl' le: titulairc uu lJreyct à une 
rémUllCl'':ltion cquÎta,lblc .. 

Art!c1e L. 603. 

« Des. dl:crrls en con.3cil d'Elat Pl'éei~Cllt les condition" (l'ap­
plication tIcs artide3 L. GOI à L. COi ci-de:3.:ms, ct llOtammcnl: 

« 1° Le3 l't:gles conCCl'il.3nt la pré:::cntation ct la dénomin.3lion 
de3 spl~cialltés pharmaceutiques; 

( 2~ Les ju"!:>tiiica\ions ft fournir à l'a})})ui dc-s demandes de 
visa ct comportant oJJligatoireme,nt la Yéri1icaUon, par des 
expcrt:;; choi::;is p:11' le fabricant sur des listes d'experts ~gréés 
par Je ministrc~ i~es propl'iët{'s yisées à l'article L GOt ci~des:->us; 

«( 3° Les conditions dans lesfJuclles le visa. est octroyé ains\ 
que celles dans lesquelles s'opi.'l'ent, le cas échéant, la. suspen~ 
sion ou la supprcssion du Yi~a ct la procédure du l'CêOUrS ouyert 
conlre les décisions intel'\-enues en cctte matière; 

« 4° Lcs règlcs [\PplîC~llbles aux dcm::lllc1cs de ibre\"els spc'cbnx 
ct aux modal~lés de la coopération des minislèl'es chargés de 
la san!é publique ct de la. propriété inJusfrielle, pour :'ét3lJlis~ 
sement des aYis docnmcnt1il'es pré\'us à l'article 1. Go.1; 

« GO Les règles relatiycs à la fix.3tion par l':l.llministration de 
la rémnn('rat1on prévue à l'article L. GOi ci-dessus en (':13 
d'octroi d'une licence ohligatoire. Les litiges concernant celle 
rémunération relèvcnt des tribunaux judiel<:dl'es; 

{{ Go Les règles appHco.hles ~ l'expérimcIltation des mêlHra· 
ments; 

(( 7° Les Tcslric!ions ·qni pcuyent. être apportées (1.:1ns l'!n~ 
tür0t de la santé 1}u1Jli(lll.G _J, la JlélinanC.G de .c;:rlains ~llédi· 
camenl::; lI; 
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Art. 3. - L'article L. G18 du code de la santé publique est 
complété coroUle suit: 

« Sont ipunies des mêmes peines las infractions aux dispo­
sitions des décrets en conseil d'Etat prevus aux articles L. CUO 
ct L. COG ».' 

Art. 4. - ·L'article L. 513 du code de la santé pulllique est 
fêlllplacé 'l>ar les dispositions suivantes: 

« La préparation et la délivrance des vaccins, sérums et aller­
'gènes, lorsqu'ils sont préparés spécialement pour un seul indi­
yidu, peuvcnt être efIectués par taule personn.:! ayant -ohtenu 
Une autorisation du ministlc charge de Jo. santé publique, après 
avis de l'académie nationale de méùecina. 

« Un décret précisera les conditions clans lesquelles sont 
accordées lesdites aulorisations ». 

Art. 5. - L'article 3 ùe la loi du 5 jUillèt 18Vl est modifié 
Comme suit: 

« Ne sont pas susceptibles d'être brevetés: 
I( 1° Les compositions pharmaceut:qne5 ou remèdes de toute 

e-spèce, sous reseI've des disJjosHions relatives aux hz-cvets spe­
ciaux de m{>dicarnents, et à l'exclusion des procédés, di~!Jo­
siti[s ct autres moyens servant à leur oblenlion; 

« 2° (Saus changement) ». 

TiTRE Il 

Dispositio"ns diverses. 

Art. 6. - Les articles L. GI1 et L. 512 du codo de la sante 
publique sont remplacés par les dispositions ci·apl'ès: 

Article 1. 511. 

lIOn entend par médicament toute dl'Qgue, sub:;wnce ou 
composHion presentee comme possédant das 'Propriétés cm·a­
th-es ou }lré\"BJltÎ"BS à l'ég,u·d des maladies humainc~ et condi­
tionnée en vue de l'usag.J au po:us médidllJ.I, ainsi (j'ue tout 
ŒH'oduit da-stiné à être administl'é à l'homme en vue du 
dingnostic médical ct tout produit diététique qui renfel"me dalls 
sa composition des substances chimiqu:;s ou b:ologi·quc~ ne 
constituant ,pas par elles·m(;mcs des aliments, mais dont la 
Iu·l'senc\:! confère à cc ~produit soit dcs propriétés ~pedales 
recherchées en théralJeutique diététique, S01t des propriétés 
. de repas d'éprQuvc. 

( les pI'odtJ~ts hygiénique:;, s'ils ne conUènnent pas de suhs­
tances \'élléncu~es, les ·plOC!lÜ'tS utilisés pOUl' 1.1 désinfection des 
locaux ct pour la prothèse dentaire Ile sont pas considérés 
comme dcs lllédkaIllènts. 

Article 1. 512. 
{( Sont réservés aux ph;1l'maciens, sauf lcs dérogations Ipl"é­

Vues aux Jl'licics L. ::>9·1-, L. GGO et L. Go2 uu préscnt livrc: 
Il t o Ln. l)l'épal'at:on des médic;)ffients dcstinés à l'usage ùe 

1,1 médêc:nc humaine; 
{( 2° La préparation des ohjets de pansemcnts et de tous arti­

cles pI"éscntés comme conformes à. la ·pharmacojJéc, ainsi que 
la préparation ùes produits ct réactifs condltonnês en vue de 
]a vente au public et qui, sans êtrè visés il l'arlicb L. 511 
ci-dessus, sont cependant deslins5s au di:lp:nflStic m(~d!(',d; 

« 3° La vcnte en gros, la vente an détail et toute délivrance 
au pU;hlic des mêmes }1t f)(IllÏ1S et objets; 

(1 lio la vcnte ùes 11l;)..l1tes médicinales lnscrites à la plHmna­
eopee sous reserve des dérogations élabiies par décret. 

« La fabl'ication et ]a vente en gr.os des drogues simples ct 
des sUI}ntances chimiques destinées {l la pharmacie sont Lhres à 
condition que ces Pl'od-uits ne soient jamais oéli\Tés dirccte­
mcnt aux consommateurs pour l'usage pharmnceulique et S011S -

]'éscl've ùes règlements particuliers concernant certa.ins d'entre 
eux )l. 

Art. 7. - Les articlcs L. 552, L. ::;53, 1. ::>5-1 ct L. 556 du 
.carle de la santé pllblique sont abrogés. 

I.es articles 1. 5;:)1 et 1. 536 sont remplacés par les disposi. 
tions suivantes: 

Article L. 5:>1. 

'I( 1.a pUlblicHé concernant les médicaments et ]es établisse­
ments phaJ'maccutiqucs n'est autorisée que tla.ns les conditions 
fixées par un décret en conseil d'Etat 'Jo 

Artic1e L. 556. 

«( Toute infraction à l'article 1. 551 du présent livre se1'1-
punie d'une amen,de de 36.000 à 360.000 JI et, en caS de récidive, 
d'une amende de 180.000 à 1.800.000 JI, et le ttillunal devra 
interdire la vente du produit 'bénéficiant d'une pulllicité irré­
gulière. 

{( Sont passi,h1es des mêmes peines, et quel que soit le mode 
de publicité utilisé, le pha,'macien bénéHciaire et l'agcnt de 
diHusion de cette rublicité )). 

Ar!. 8. - Les Dispositions nouvelles et les abrogations pré. 
vues par chacun des alticlcs tic la présente ordonnance entrent 
srp.1rt'ment en v:gucur aux dates respectivement fixées par les 
décrets nécessaires pour lellr application. Ces décrets pourront 
fixer des disIJosHions Hansitoires et prévoir des dérogations, 
notamm~nt en ce qui concerne la fabrication et la vcnte des 
sérums et vaccins. 

Art. 9. - La présente ordonnance sera pUlhliéc au Journal 
Officiel de la Hépuhlique française et exccutée c9mme loi. 

Fait à Paris, le 4 lévrjer HI5!). 

Paf le Pré.'5iù.ent de la Républiqu-c: 
Le P·remicr ministre, 

MICUEL DEBHÉ. 

C. ,DB GAULLE. 

Le garde des sceaux, m-inislre de la justice, 
ED:\IOND MICHELET. 

Le ministre des finances et des allaires économiqueS, 
Al'TOI:\"E l'Ii\AY. 

Le ministre de l'l11dtis/rie et du, commerce, 
JE.\N-~I.,I,RCEL JEh~NENEY. 

Le ministre du travail et de la sécu-rité sociale, 
PAUL DACO~. 

Le ministre de la santé publique et de la population, 
I1EH:-iAHO CJIENOT. 

Ordonnance nO 59-251 (fu 4 f2vrier l!1'-ë9 
rtialive au prt.-i:::vcment Sur les loyers • 

I.e Présiùent de ]:1 népu,Jj]:que, 

SUI' le l'apport du Prem1cr ministre, du ministre dcs finances 
et des aHaire:; économiques· et du ministre dc la constl'uc,... 
1lon, 

Vu la Constitution, et notamment ses articles 3·1 et 92; 
Yu le code de l'urbanisme et de l'lw.1lit-1tion, et notamment 

Bon al"ticle 2(H; 

te con-:ieil d·Et~t (commission permanente) entendu; 
Le conseil ùes ministres entenùu. 

Ol'd:mne: 

Art. 1ur
• - JU5qu'au 31 décemhre 1060, le prélèvement prévU: 

à l'article 2ûi (1°) du code de l'ul'hanisme ct de l'hahitation 
est applicaible aux ~'Jcaux (}(lnt les lovers se trouvent exclus 
de )a réglementation des prix des loyers en aipplic(ltion de 
l'article 3 bis de la loi nO l.S-13W du Fr septembre !l'H8 roodi-.. 
liée. 

Art. 2. - ta pl'é3ente ('If(lrmllanre sera pllhliéB .:lU Jou'f1tal 
officiel oc la Hrpuhiique fl'ança.ise ct exécutee comme loi. 

Fait à Paris, le 4. féHier HI:)O. 

Par le PréSident de la Rél:lUblique: 
te Prmtlier 1ntUlst-re, 

MI CU EL DE!JHÉ. 

C. DE GAULLE .. 

Le ministre des finances ~t des aflaircs Cconomiql.lcs, 
Al\TOHŒ .PINAY. 

Le rmnislrc de la con:o:tructiùn, 
j)lEHHE SUDTIEAU. .ft. 


