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Les condilicns actuelics d’imputation budgtaire du déficit
ne peuvent ¢lre modilices que par lp loi de fivances.

Art, 2, — La Sociélé nationale des chemins de fer franeais en
Algérie anra Ja jouissance du domaine public national affecté
dans ies déparlements algériens et les déparlements des Oasis,
- el de la Saoura au réscau mentionné a larticle 1<,

Lea Diens meubles et immeubles et le matériel antéricure-
-ment sérés par Vadministration des chemins de for algériens
seroni, par arrcté conjoint du ministre des finances et des
offaires ¢conomiques, du minisire des travaux publics et des
fransports ¢t du minizlre chiargé de I'Algérie, {ransférés i la
Société nationale des chemins de fer francais en Algérie 4 dater
de son insiitalion,

Art. 3. — Le personnel du cadre permanent de Dancienne
administration des cliemins de fer algériens sera intégré a
dater de Vinstifuiion de la Société nationaie des cheming de
fer francais en Algérie dans Ie eadrve permanent de  cetle
sucitté, avee la meme échelle, le mime échelon et la méme
ancienneté. Les agenls du cadre permanent de la Société nalio-
pule des chemins de fer [rancais en Algérie héndficieront du
méme slatut et des mémes conditions de rémunérations pro-
fessionnelles que les agents du cadre permanent de la Socicété
natignale des chemins de fer frangais et de plein droit de toute
maodificalion uitérieure apporlée & ceux-ci. Les disposilions
ci-dessus sont garaniies par VElat. 1Elat garantit également le
régime des retraites des agends du cadre permanent de la
Socicté nalionale des chemins de fer franecais en Algéric en ce
qi’il est idenlique A celui du personnel homologue de la Sociélé
mationzic des chemins de fer francais.

les mutaliong d’agents enlre les deux cadres permanents
inlerviendront dans les condilions prévues 3 une convention
a conclure enlre 1'¥iat, la Société nationale des chemins de for
francais et Ia Société nationale des chemins de fer [rancais en
Algirie,

Art, 4. — Toules dispositions contraires & la présenie ordon-
nance gont abrogées. :
Art. 3. — La présente ordonnance sera publice an Jowrnal

officiel de 12 Népublique francuise el exceuice comme lol,

Tait 4 Tariz; le 4 février 1939,
€, DL GAUITE,
Par le Président de la République:
Le Premier ministre,
MICHEL DIBRE,

Le miwisire délégué auprés fdu Premier minisire,
JACQUES SOUSTLLLE,
Le tministre des finances el des affeires deonomiques,
ANIOINE PINAY,

Le winistre des travauy publies ¢b des transporls,
ROBERT BLROUYN,

Crdonnance ne 59-250 du 4 février 1959 relative a Ia réforme du
régime de la fakrication des produits pharmaceutiques et a
diverses modifications du code de la santé publigue.

EXPOSE DES MOTIFS

La ndcessité d’apporter une réforme A la 1égislatinn concernant
1es prodotis pharmaceutiques §’impose avec force depuis la catas-
trophe du « Statinon ». Bien quil fut en apparence un des plus
séveres dn monde, le régime institud par la loi du 11 septembre
49i1 s’est révélg impuizsant & empécher un trés grave « accident
pharmaceuligne », 1L éfait done Indispensable de relondre cetle ldgis-
lIation, ¢t les administrations intéressées sc sont aussiléf. préoceu-
pées d¢'Gtebliv un projet de réforme, qui a ét¢ examiné 3 fond et
d-aiilcurs profondément modifié par la comnmission compétente de
PAsscmllée nalionale élue en 1956, Mais ceife élaboration et cet
cxamen ont demandé de longs mwois, et la queslion est devenus
aujourd’lui d’aulant plus urgente i résoudre que les progres de la
technique en malidgre de médicamenls out rauitiplié fe nombre de
demandes de visa, 3 un rythme que les instances délibérantes char-
gées d’y statuer ne parvienncnt pas 3 suivree: d'olt un arriéré de
dossiers ¢hague meis plus important, et un allongement considérable
én gélai nécessmre & Pobfenlion du visa, et done & la mise & Ja dis-
position du public des médicaments neuveaux, Cette siluallon ne

pouvait durcr sans causer de¢ graves préjudices 3 1a santé publique,
ainsi qu'l Pindustrie pharmaceulique frangaise. 11 vy a licu enfin
d’ajouier que enirde de ia France dans la Communauté économique
européenne ne permet pas de laisser plus longlemps nos producteurs
et nos partenaires du Marché commun dans Piecerlitude de ce que
sero. fe régime francais futur, :

C'est pourquoi le Gouvernement, qui hénéficinit des {ravaux pré.
paratoires trés complets mends & bien depuis plusieurs anndes, et
qui s'est d’ailleurs livié & de nouvelles et tres larges censullations,
a cru devoir ‘ulilizer les pouvoirs qui Ini élalent aecordds par
Particle #2 de la Constitution pour édicter par la présenle ordons
nanee une réforme profonde de la législalion des produiis pharmias
ceuliques.
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Cette rélorme se propose pour cssentiel, d’apporler une solulion
2 deux grands problémes:

Un problétme de protection de la santé publique: comment éviter
la mise sur le marchdé de médicaments insulfisamment ¢ludics ef
de ce fait présentant des dangers ponr Ja population;

Un probléme éeonomigue et financier: celul du nombre des spés
clalités pharmacculiques et de la protection de Pinventeur.

Al premicy probleéme répond la réforme du régime du visa; au
second, Linstilution d'un brevet spéeiat de nddicament.

Par ailleurs, Ia présente ordonmance 2 d& dvidemment {enir
compte de la nouvelle répartition des domaines entre le pouvoir
législalif et lo pouvoir régicmentaive; enfin, diverses modifications
fnineures, Mmaks urgenies oni é1¢ introduitles & son dccasion dang
Ie livre ¥ du code de ia sanié publique,

'k**

1. — La réforme au répime du vise fait Vobjet des articles 601
et 602 nouveaux du code. L’idée essenliclle est d'exiger du fabricant
plus de garanties, tout en accéiérant la procédure. Les conditions de
Toclroi du visa sont renforcées; aux exigenees acluelles {innocuild
et intdpéts thérapeutique) s'ajoute la vérificalion de la conformité 3
[a formiule annoncée, par une analyse guantitative et qualilative,
qui a une imporlance considérable: mais ¢’est an fabricant lui-
méme qu'on demande de Justifier qu'il a vérifié que les condilions
sont réunics, en produiszant des essais mends 4 bien par des experts
qu’il est libre de choisir sur une liste d’experts agréés. La procédure
elle-meme de Poclroi du visa est renvoyée i des déerels, mais il
st d’ores et déji cerlain que les dossiers insulfisants pourront élre
Gearlds par Vadministralion sans élre soumis & Pexamen d'une
instange délibéranle, un organe de cclle nature nWintervenang
¢venluecilement que pour Voctroi du visa, et sous une forme beaus
coup plus souple gue l'actuct comiié lechnique des spéeinlités: de
la serte, le Iabricant gui présentera un dessier bien éludié pourra
Glre assuré d'oblenir le visa dans un délai trés bref.

Par aillents — et il s’agit 14 d’un point capital — laccent est mis
sur les conditions de {fabrieation el surtout sur le conirdle des
matidres premitres et des produils finis. Le fabricant devra pro-
duire, 2 lappui de sa demande de visa, une description des pre-
c6dés et des installations qu'il se propose de metlre en place, et
le visa Iui sera reiusé si les disposilions prévucs ne paraissent pas
suffisanles pour garanlir la pureté et la conformité du produit. En
oulre, aprés loclrol dn visa, le débit de la spécinlité est subor-
donné i une visite dun représentant de ladministration qui
sTassurera que les installations mises en place correspondent bien
3 celles qui étaient annoncées, et que le conlrole a donné des
résultats satisfaisanls. Pour éviler que celfc ¢xigence, dont on peuf
altendre beaucoup pour éviter les accidents, ne soit Vocecasion de
retard, la décision de Vadminisiration est enlermée dans de breis
délajs; mais il va de soi que si les résullats de la visite ne Ja salis-
font pas entidrement, elle pourra pronoficer soit Vajournement,
soit la suspension ou méme le retrait du visa.

Lo régime qui vient d'éire rapidement décrit peut sembler, &
premicre vue, plus lourd gue celui auquel il succéde: en réulilé,
il devrait améliorer considérablement la situation des fabricants
séricux, qui étudient soigneusement Jeurs dossicrs et contralent
rigoureusernent leur fabrication: ceux-Ad obliendront le visa dans
unt délai beaucoup plus rapide. On devralt par conire assisler &
Pélimination des firmes qui n'ont de {abricants gue le nom et
la facade commerciale, ¢t qui se econtentent d’apposer leur mar«
que sur des produits dont elles n’assurent ni la. fabrication, nf

le contrdle.

Une dernitre et considérable simplification devrait résulter de la
suppression d’une autre condition & laguelle la législaiion actuetie
subordonne le visa, ¢t qui- est celic de 1a wmouveaulé. la recher-
che ¢¢ la nouveaulé occupe aciuelicment la plus grande part dw
travail du comité technique des spécialitcs, et elle est lql'gqment:
responsable de la longueur de la proctdure. 11 est apparu indispens
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sable de dissocier & Pavenir deux prdoccupakions bien qQislincles,
el de faire du visa une procédure visant exclusivement & la yro-
tection de la santé publique, i¢ probleme ¢conomique et juridique
du dreit d¢e FPinventeur étant réglé par une procédure dislincle.

II. — Linstitulion de cette seconde procédure doit toutefois étre

concomilante 3 la réforme du viza ci-dessus déerite, Elle répond,
en eflet, 3 deux préoccupations cssenlielies: il faut dane part
extcourager la reciterche scienlifique, en garantissant 3 l'inventeur
gw’il ne sera pas frustré de son jpvention, et d’avlre part, freiner
la anultiplication des produils pharmaceuliques, qui esl dénoncde
A& juste lilre par les mddeeins, les pharnacicns dolficine ¢t les
inslilutions de sécurilé sociale.
“Le régime acluel répond mal 3 ce double objet: la nouveauté
telle qu'etle est définie pour oclrel du visa, ne prolége ni I'inven-
teur non pharmacien, ni Vinvenlour ¢lranger — sauf toulefois
s'ils sont couverts par un brevet de procédeé de febricalion; elle
est surtout batiue en bréche par Uexistence des « produils sous
cachet », qui permellent, sous quelgues reslriclions touchant 4 Ja
dénomination ¢t & Ja pubticiié, de mnellre sur le marché un nom-
bre illimité de copies de Ja spéelalité nouvelle, ce qui a pour
objet de décourager la recherclie, et d’encombrer les oflicines 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 unanimement réctamée; ce n’est pas une des moindres
réformes opérées par la présente ordohnance.

Mais il a parun opporiun d’aller plus loin et de dizsocicr com-
pleteinent 1o constatation de la nouveantd de la proedédure du visa,
et de confier la proleclion de Yinvenleur et la régularizalion da
marché i une lechnique éprouvée dans d’autres domaines: celle
du  brevet d'invention. G'est pourdquoi la présenle ordonnance
revient sur le principe posé par Uarlicle 3, 4o, de la loi i 5 juil-
let 4815, disposition aux termes de laquelie « les compositions phar-
maceuliques et les remddes de toule espice » n'élaient pas sns-
ceplibles d’¢tre brevetés; c'est pourquoi elte instilue, dans les
arlicles 603 et 602 nouveaux du code, un régime de brevels spé-
ciaux d’invenlion, . ‘

Le Gouvernement n’ignore pas gu'une mesure aussi jmportante,
bien quelle soit demandée par la chambre syndicale des fabri-
cints de produils pharmacealiques, suseile certaines inquidtudes
dang la mesuare méme olt elle bouleverse les bases du régime de
celle indostrie, fondée depuis 131k sur le principe de Ja non-bhre-
vetabililg, 1t apparait toulefois que la {cchmique du brevet est Ja
seule qui permelie de protéger cfficacement Vinvenleur (et par
conséquent de slitnuler Ja recherche scientifique); elle empéchera
la muliiplicittion des produils identigues ou velsins, poisque les
fabricants devront paver un¢ redevance au titulaire du brevel, ou
s’exposer & une aclion cen conlrelacon; elle a enkin lavanlage de
melire nolre pays on bonne posture au peint de vue inlernalional,
~en meltant fin & un régime qui permettait aux indusleiels fran-
Ccais de copier librement une invenlion délrangére, chaque fois,
qu'elle wétail pas couverle par un brevet de procddé de Tabrica-
tion. (L’inslitulion du brevet de médicament en Iranee permctira
dailleurs, en conlre-parlie, d¢ proléger plus efficacement les inven-
tions francaises i Uétranger).

Mais les inquictudes seraient juslifides si le régime dn Drevet
élait élendu sans modificalion en maliére de produils pharmaceu-
tiques: ie mdédicament nc peut ¢lre assanilé a4 tous les produils
de Finduslvie; si proeduclion, sa gualilé, son prix, intéressent
Elroilement o santé publique et ne peovent c¢lre abandonnds
aux seuls mécanismes ¢u marché. Cest pourguoi Varlicle 603 nou-
veau du code pose Ie principe d'un brevet spéeial de médicament,
en habililant le pouvoir réglementaire & apporter au régime de la
CJoi du 5 juillet 1814 les aménagements qui pourraient seinbler utiles.
Les deux principaux de ces aménagemenis sont d’ailleurs ¢noncés
par le lexte législalif lui-mcme; ils concernent:

e) L'institution d'un avis documenlaire sur la nouveanté ddélivrd
anrés une procédure ol les ininisires chargeés de ia santé publique
ct de la propri¢té induslriclle scront amends A coopérer élroile-
" ment. Cel avis documeniaire, qui sera d’ailleurs susceptible d’une
procédure d’opposilion, est une pitee essentielle du syvstéme. Cerles,
il n’engage pas le Gouvernement, qui doit délivrer en tout élat
do ‘cause le brevet; mais §’il est correclement élabli {et il est
indispensable an fonctionnement du houveau régime gqu'il le soit),
il donnera, dans Vimmense majorité des cas, une quasi-certitude
& son ddélenteur quant 3 la valeur de ses droits: c¢'est ainsi que
devrait cire évilde la mulliplicalion des proces, qui est wn danger
cerlain étant donmé la particulidre complexité du probleme de la
nouveaulé¢ en malicre pharmaceutique. Mais une fols cette précau-
fion prise, il est bon que la voic judiciaire ne soit pas exclue:
le fabricant qui s’estime 1¢ésé dans ses droils doit saveir que le
probleme peut éire régié par un débat publie, au Jicn d'¢lre lranché
comme aujourd'hui dansg le sceret d'un comilé administralif;

b) L’inslitution d’une procédure permeliant an Gouverpement de
faire ¢éches & exclusivilé eonférée & son délenleur par un brevet
de mdédicament, chayne Ivis gque Iinlérdt de la santé publique
Pexige, ¢esl-d-dire chague fois gue la mise du imédicament & la

disposition du pullic francais ne se fait pas dans des conditions
satisfaisantes, seit "parce que Uintventeur [rancais ou élranger tarde
2 fatre valowr ses droils el & mellre en roule ung fabrication,
soit parce qu’il ne produit pas sur une &chelle suffizante, on encore
que sa production laisse & désirer en qualilé ou en prix. 11 importe,
en eflel, que linduslric ne puisse pas profiler ¢e la prolection
du brevel pour jmposer ses conditions griace & Yabsence de concur-
rence, au grand dommage du public, des élablissemenls hogpi-
taliers et des budgels des institutions de scéeurité sociale, Dans
lous ¢es cas, le Gouvernemcent conférera une « licence obligatoire »
4 un autre fabricant, sons réserve du pavement au titulaire du
hrevet dune rémundration qui sern fixée ulléricurement. Celle
prérogalive est essentielie pour la dclense de la sani¢ publique,
mais elie ne devralt élre ulilisde qgue dans des cas rares, sa
simple possibiiilé devant normalement amener le titulaire du brevet
A& une meilleure conceplion de ses responsabililés. Enfin, Uemploi
ahusif de cetic proeédure dans des cas ol linlérét public ne le
Justifierait pas parait improbable: l'adminisiralion s’cxposcrait alors
i la censure de la juridiclion administralive.

Assoupli par les deux disposilions qui viennent &'élre analyvsdes
el par les amdénagemmcnts qui i seront -appertés dans Je décret
d'application, le régime du brevet devrait stimuler ta production
franeaise de produils pharmacentiques, tont en meltant ies mdédica-
menls nouveaux & la disposilion du public dans des comdilions
salisfaisinles de quanlilé et de prix.

L — A cdté des deux réformes jmportantes que sont la refonie
du visa el Tinslitulion du brevet spécial de médicament, [a présenie
ordonnance coinprend W cerfain nombire de disposilions corollaires
mais de moindre imporlince, 1l fanl eiler nolamment:

Larlivle 1+ de VYordonnance, qui madifie la rédaclion des arti-
cles 596 & 600 du code relalifs aux dlabliszements de préparalion
¢l de venle en gros de’ produils pharmaceuliques, a essentielle-
ment powst objet de permetive la réglementation par décret, confor-
mément 2 Uarlicle 37 de Ia Conslitution, de ces élablissements,
I est, en elfet, nécessaire de mellre leur régime en harmonie avec
le nowvean régime du visa ¢t de prévoir sur élablistement pris
dans son ensemble un contrdle cohdrent avec cclui qui est élabli
sur chacume de ses spécialilés. Comme les infraclions 3 celte
réglemenlation constiluent des délils, il était néeessaire d'en prévoir
dans la loi le principe et lorientalion essenticlle;

Tour la méme raison, Yarlicle 7 préveit le principe d’une refonte,
par décret, des regles reletives & la publicilé des élablissermnents
el des produils pharmaceuliques. Cetle matitre, qui a besoin d'élre
profondément revue, reléve en soi du décrel; majs le principe
de ta réglemenlalion doil Gtre insevit dans la loi, car clie est
sanclionnée par des peines correctionnelles;

Le régime particulier des sérums et vaceins est abrogé; ils sont
done sonis aux mémes régles que les médicaments ordinaires.
Toutcfois, une exceplion est prévue en faveur des « anlo-varcing »
et produtls analogies; el le role privilégié de Tinstilnt Pasteur
en cette malitre est par ailleurs consacté par une disposition
Iegislative;

Larvlicle 511 du-eode de la santé est remanié. La définilion du
nifdicament est séparée de 1'énumdration des maticres dont Ia
venle ecst réscrvée aux pharmacicns, afin de faire ressorlir sang
ambiguité que celte définition est valable dans tonle la sunite du
code ¢t non pas sculement dans cctie énumdralion: etle est valable
notawment en malitre de visa (art. 6013 ot dec brevet spérial
(art., 603). Par ailleurs, certains produils nouveaux sont assimilés
aux médicaments ¢l nolamiment les pradnils dils « de eoutrasle »
donlt I fabrication ¢i la vente sans controle présentaient un danger
certuin,

*
* &

La présente ordonnance pose les principes d'une réforme profonde
de Ja malicre; mais aueun de ges articies n'est susceptible d'une
applicalion immédiate DPes dispositions d’application précises  doi-
vent "élre €tudiées; des mesures transiloires doivent éire prises.
Cest pourquol Parlicle § prévoit que chacun des arlicles de orden-
hanee sera mis en vigueur & une date fixée par le ou l'un des décrets
nécessaires pour son application.

— e

- Le Président de la Républigue,

Su_r le rappert du Premier minisire, du ministre de Ia santd
publique et de la population et du ministre de l'indusirie et
du commerce,

Vu la Constitution, et notamment ses articles 13, 24 ¢l 92;
Le conseil d’Etat entendu;
Le conscil des ministres entendu,

[y
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Ordonne:
Ty I

Wforme de la Wyislation concernant la fabrication
des predutls pharnaccutiyues.

Art. 1o, — Lharidele T. 597 du code de la santé publique est
abrogé.

Tes articles L. 506, T. 508, 1. 560 et L. 600 de co code sont
remplacds par les disposilions ci-uprés:

Article L. 596,

w Tout établissement de préparation on de venle en grog
s0it de drogues simpies ou de preduits chimiques deslings a
la pharinacie el conditionnés en vue de Ja vente au poids médi-
cinal, soit de compositions ou préparations pharmaceutiqucs,
doit ¢ire la propriéte d'un pharmacien. H peut lre aussi celle
d’unc société Jorsque celle-ci est controlée par des pharma-
ciens dans les condilions fixées pap un déeret en conseil d'Etat.
Ce déeret pourra dispenser de loblization conecrnant la répar-
tition du capital social les socictés dans lesguelles ce capilal
exctide une somme délerminéc. .

Artiele 1. 397,

« Par ddérogation aux dispositions de Darticle précédent et
A4 celles de lartiele L. HE2, linstifut Pasleur demeure habi-
Hté & assurer, conformément 4 ses statuls, la prépaation ct
1a distribution des virus altduuds ou non, sévams thérapeu-
tiques, toxines modifices ou non, et en géncral des divers pro-
duits d’origine micrebienne non chimiguement définis pouvant
servir, sous une forme gueleongue, au diagnostic, & la prophy-
laxie ou 2 la Wdrapeulique, ainsgl que les allergénes,

Ariicle .. 508,

% Louveriure des ¢lablissements vists A Particle L. 506 est
subordonnée 3 P'octroi d'une avlorisation qui peul élre sup-
primée en cas d’infraction aux dispositions du preésent cia-
pitre ou des réglements pris pour son application,

Article L. 597,

W Sous réserve des dispositions d'applivalion fixdes par les

décrets prévus & Varticle L. €00 ci-apres, les pharmaciens res-

ponsables des établissements visés o arlicle L. 596 doivent
exercer persounglicinent leur profession.

Article 1. 600.

% Doz déerets prig en conseil d'Ftat précizent les condilions
d’application des artivles L. 396, L. 393 et L. 549, ¢t nolammenl:

« 1° Les condilions auxgaelles cesi subordonnde Vouverlure
des ftablissements vists A arlicle 1., 59G;

« 20 Les conditions dans lesquclles les pharmaciens respon-
sables des clablissemenis visés 4 Uarlicle L. 596 doivent se
faire assister par d’autres pharmaciens et celles dans lesquelies
ils peuvent se faire remplacer par 'avires pharmaciens;

« 3° Les condilions générales de fabrication ¢t de venle en
gros des produits pharmaceuliques »,

Art. 2. — iLes arlicles L. 606 &4 L. 610 du code de 1a ganié
publigue sont abrogdés.

Les arlieles L, 600 3 L. 605 de ¢e¢ code sont rcmplacca par.

les dispositions ci-apres

Article L. 601,

« On entend par spécialité pharmaccutique tout médicament
préparé & Tavance, présenté sous un conditionmement particu-
lier, caractérizsé par une dénomination spéciale et vendu dans
plus d'unc officine.

« Aucune spdcialité ne peut élre débilée & litre gratuit ou
onéreux si elle n'a recu, an préalable, le \lﬁa uch\]o par le
minisire ehargé de la santé publique.

« Le visa peul ¢lre assortt de conditions adéquates. Tl n'est
accordé & la spécialité pharmaceutique que lorsque Ie fabricant
justifie:

« 1° Qwil a fait procéder & la vérification de Tinnocuilé da
produif dang les conditions permales d’emploi et de son inlérdt
thérapeutique, ainsi qu'd son analyse quelitative ef guantita-
tive;

&7

« 20 Quil & préva des conditions de fabricalion et notam

“maent des procédes de conlrote de nalure 4 garantir la qualité

du produit fabriqué,

« I¢ visa ne peut élre transmis ou cédé & titre graluil ou
ongreux. 1 pend étre supprimé ou suspendu par décision du
mintstee cliargd de la santé publique.

«Le I}Lnefwu.nc du vist ne peut débifer une spncmh[é
qu'aprés qu'il a &8 constaté que les conditions prévues &
Talinéa 3, 20, du p1éaent article sont effeclivement romplics
Si une décision a cet ¢gard nest pas intervenue dans un délai
fixé pur un décret pris en vertu de Varticle L. 603, 'intéressé
peul valablement entreprendre Ie débit de la spécialité.

« L’accomplissernent des formalites prévues an preésent arti-
cle ne [ait pas obstacle 4 la responsalilité encourue dans 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 'un droil fixe dont le montant sera fixé par décret, En
onire, les spéeialités pharmacentiques béndlciaires d'un visa
pourront élie frappdes d'une iaxe annwelle percue au profit do
Prtat dans les conditions déterminées par la 1ol de finances.

Arlicle 603,

« Des brevets spéciaux d’invention seront accordds & lout
demandeur pour les médicaments par le ministre chargé de la
propri¢lé indusirielle, Les déerets en conscil @’Elat prévus a
Tarticle L. 645 ci-dessous pourront élabliv des regles parlicu-
litres aux brevels spéelaux de médicaments; ils devront notam-
ment prévoir la délivrance d'un avis documentaire sur la nou-
veaulé. Cet avis sera susceptible d'opposition de la part du
béneficiaire et des liers intéressis.

« Les droils atfachés aux hrevels spéeiaux de médicaments
ne sonl pas opposables & la fabrication de produils pharinaceu-
liques svus forine de préparation magistrale,

Article L. 604.

« Lovagae la production d'un médicament est insuffisante, en
quanlilé ow en qualité, ou son prix anormalement éleve, le
ministre chargé we la sanié publigue pourra, s'il estime qgue
Yintéret de I santé publique Yexige, requérir du ministre
chargé de la propriéié industriclle, aprés avis dn ministre chargé
de lmdubtne chimique, la prise d’un arréié de concession
d'une licence obdigaloire non exelusive sur tout hrevel ou
demande de brevet commnt un meddicament. L'ocleol d'une
lelle lieence ouvrira <droll pour le titulaire du brevei a4 une
rémundration équilable,

Article 1. 603,

« Des déerels en consell d'ltat précisent les conditions d'ap-
plicalion des avlieles L. 608 & L. 60% ci-dessus, ¢ notamment :

« 1° Les régles econcernant la présentalion ¢l la dénomination
des spécialités pharmaceultiques;

« 2% Les joslilicalions & fournir & Yappui des demondes de
¥isa et comporfant obligafoirement la vérification, par des
experts cholsis par le fabricant sur des lisles d’experts agrédés
par Je ministre, dles propridiés visées § Particle L. 601 ci-dessus;

« 3° Les conditions dans lesquelles le visa est octroyéd ainsi
que celles dans Iesquelles s'aplrent, Ie cas échéant, Ja suspen-
sion ou la suppression du viza et la proctdure du recours ouvert
contre les décisiong intervenues en cetie malieére;

« 4° Les regles applicables anx demandes de hrevels spéeiaux
¢t aux modalilés de Iz coopération des ministéres chargés de
la santé publique ef de la propridté indusiriclle, pour 'élablis-
sement des avis docureentaires prévus & l’allicic L. 603;

« 3° Les rigles relatives & la fixation par ladministration de
la rémunération prévue a larticle L. 60f ci-dessus on eas
d’oclrol d'une licence obligatoire. Les litiges concernant cetle
rémuncration reiévent des iubunaux judiciaires;

« 6° Les regles applicables & lexpérimentation des médica-
ments;

« 7° Les restrictions qui peuvent éfre apportées dans lin-
wret de la sanié publique a la déliviance de cerlaing Jucdi-
caments
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Art. 3. — Larticle L. 518 du code de la sanié¢ publique esi
complété comme suit:

« Sont punies des mémes peines les infractions aux dispo-
sitions des décrets en conseil d’Btaf prévus aux articles L. €60
et L. GO5 »,

Art, 4. — L/article L. 513 du code de la santé publique est
remplacé par les dispositions suivantes:

« La prcpaxatmn et la délivrance des vaccing, sérums et aller-
gines, lorsqu'ils sont préparés spécialement pour un seul indi-
vidu, peuvent &éhre cffectués par toule personne ayant obienu
une autorisation du ministre chargé de la sanié publique, apris
avis de 'acaddémie nationale de mddecina,

« Un décret précisera les conditions dans lesquelles sont
accordées lesdites autorisations ».

Art. 5. — Llartiele 3 de la loi du 5 juillel 1844 est modifié
comme suit:

« Ne sont pas susceptlibles d’élre brevetés:

« 1o Les compositions pharmaceuliques on remédes de toule
esplee, sous reserve des disposiiions relatives aux hrevels spé-
ciaux de médicaments, et & Vexclusion des procédés, dispo-
sitifs et autres movens servant & leur obtenlion;

« 2° (Sans changement) »,

Titrg 11
Dispositions diverses,

Art. 6. — Les articles L. 5i1 et L. 512 du code de la santé
publique sont remplacés par les dispositions ci-aprés.

Article L. 341,

« On entend par médicament toute drogue, substance ou
cnm‘)omlwn plLSBIllLe comme possédant des propriéldés cura-
tives ou préventives d égard des maladics humaines el condi-
tionnée en vue de l’usnge an poids médicinal, ainsi que tout
preduit desting 4 élre adminisiré 4 Phomine en vue du
diagnoslic médical et toul produit diétélique qui renferme dans
sa composiiion des substances chimiquss ou biologiques ne
conslituant pas par elles-mémes des aliments, mais dont la
présence confére 4 ce jproduil soit des propriétés spéclales
recherehiées cn thérapeutique dictétique, soil des propriéics
de repas épreuve,

« Les produits hygiéniques, §'ils ne contiennent pas de suhs-
tances vinéncuses, les produiis ulilisés pour Ia desinfeetion des
locaux et pour la prothése denlaire ne sont pas considércs
comme des médicaments.

Article L. 512,

« Sont réservés aux pharmaciens, saul les dérogations pré-
vues aux ariicles L. 594, L. 660 et L. 662 vu prisent livre:

« 1° La préparation des médicaments destinés i lusage de
la médecine humaine;

« 20 La préparation des ohjets de pansements et de tous arli-
cles présentés comme conformes & la pharmacopée, zinsi que
la préparation des produits ot réaclifs conditionnés en vue de
Ia vente au public et qui, sans étre visés &4 Darticle L. 51l
cl-dessus, sont cependant destinds au diagnostic médieal;

« 3° La venfe en gros, la venle au détail et toute délivrance
au puhiic des miémes nindeits et objels;

« 4% La venle des pluntes médicinales inserites 4 la pharma-
topie sous réserve des dérogalions élabjies par déerel.

« La Tabricalion et la vente en gros des drogues simples et
des substances chimiques destindes 4 la pharmacie sont libres A
condition que ces produits ne soient jamais délivrds dirccte-

ment awX consoninaleurs pour I'usage pharmaccutique e! sous -

réserve des Jemcmenta particuliers concernant certains d'enire
cux »,

Art. 7. — Les articles L. 552, L. 553, L. 554 et L. 55
code de la santé publique sont abrogés.

Les articles L. 551 et L. 536 sont remplacés par les disposi-
tions suivantes:

5 da

Article L. 5531,
« La publicilé concernant les médicaments et les établisse-

ments pharmaceutiques n’est aulorisée que dans les condluons
fixées par un décret en consell d’Etat 3.

Article L, 556,

w Toule infraction 3 Particle L, 551 du présent livre serd
punie ¢'une amende de 36.000 & 360.000 F ¢!, en cas de réeidive,
d'une amende de 180.000 3 1.800.000 F, et le {ribunal devra
interdire la vente du produit bénéficiant d'une publicité irré-
guiiere.

« Sont passibles des mémes peines, et quel gque soit le mode
de publicité utilisé, le pharmacien bénéficiaire et Pagent de
difTusion de celte puhlicité n,

Art. & — Les dispositions nouvelles et les abrogations pré-
vues par chacun des arlicles de la présente ordonnance entreni
séparcment en vigueur aux dales respectivement fixées par les
décrets nécessaires pour leur application, Ces déerels pourront
fixer des disposiions iransiloires et prévoir des dérogations,
notamment en ee qui concerne la fabrication et la venle des
strums et vaecins,

Art, 9. — Ya présente ordonnance sera publide an Journal
officiel de la République francaise et exécutée comme loi.
Fait 4 Paris, le 4 février 1939.
€. DE GAULLE,
Par le Président de la Républiques '
Le Premrier ‘ministre,
MICHEL DEBRE,

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

Le ministre des finances el des affaires économigques,
ANTOINE, PIXAY.

Le ministre de Pwndusirie et du commerce,
JEAN-MARCEL JEANRENEY.

Le minislre du travail et de la sécurité sociale,
PAUL BACON.

Le ministre de la sanlé publique of de la populaiton,
MERNARD CIIENOT.

Crdonnance ne 53-251 du 4 février 108
- ¥eigtive au prétdvement sur les loyers.

Le Président de ]z République,

Sur le rapport du Premier ministre, da ministre des finances
€t des ailalres ¢conomiques et du ministre de la construc-
tion,

Vu la Constilution, et notamment ses articles 24 et 02;

Yu le code de Iurbanisme et de Phabifation, et notamment
gon article 29%; .

Le conseil d'Efat (commission permanenie) enlendu;

Le conscil des minisires enicndu,

Ordonmne:

Art. 1%, — Jusqu’au 31 décembre 1960, le prélévement prévy
a Particle 29% (1°) du code de T'urbanisme et de I'habitation
est applicable aux Jocaux dont les lovers se trouvent exelus
de Ja réglementation des prix des lovers en application de
I'article 3 &is de la loi ne 481360 4du {¢r seplembre 1948 modi-
fice.

Art. 2. — La présente ardonnance sera publite an Jouwrnal
officiel de la Iiépubdique Irancaise et exécuide comine loi.
Fait & DPayis, le 4 février 1959. .
C. DE GAULLE.
Par le Président de ia République:
Le Prewmier ministre,
MICHEL DRURE,

Le ministre des finances ef des affeires deconomiques,
ANTOINE PINAY,

Le munistre de la consiruction,
PIERRE SUDREAU,




