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Par lettre du 21 decembre 1967, le president du Conseil des Communautes europeennes a demande, conformement a 
!'article 100 du traite de la C.E.E., l'avis du Parlement europeen sur fa proposition de la Commission au Conseil rela­
tive a une troisieme directive concernant le r,approchement ·des tegislations des Etats membres relatives aux 'specialites 
pharmaceutiques. 1 · I · t ' . 

Le 8 janvier 1968, le Parlement europeen a renvoye, pour 
1

examen, a la commission des affaires sociales et de la sante 
publique cette proposition de directive. : f 

La commission des affaires sociales et de la sante publique a design~ M. Vredeling comme rapporteur, le 30 janvier 
1968. 

La commission a examine la proposition de directive au cours de ses reunions des 15 fevrier, 19 mars, 10 et 19 avril 
1968. 

La presente proposition de resolution et l'expose des motifs qui y fait suite ant ete adoptes a l'unanimite lors de la 
reunion du 21 mai 1968. 

Etaient presents: MM. Muller, president; Troclet et Angioy, vice-presidents; Vredeling, rapporteur; Behrendt, Berg­
mann, Gerlach, Marenghi (suppteant M. Carcaterra), Memmel (suppteant 1'.I. Colin), Petre, Santero, Springorum. 
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• 

. ' 

A 

La commission des affaires sociales et de la sante publique soumet au vote pu Parlement euro­
peen, sur la base de !'expose des motifs ci-joint, la proposition de resolution suivante: 

Proposition de resolution 

portant avis du Parlement europeen sur la proposition de la Commission des 
Communautes europeennes au Conseil relative a une troisieme directive con­
ternant le rapprochement des legislations des Etats membres relatives aux 

specialites pharmaceutiques 

Le Parlement europeen, 

·- vu la proposition de la Commission des Communautes europeennes au Con­
seil (1), 

- consulte par le Conseil, conformement a !'article 100 du traite de la C.E.E. 
(doe. 171/67), 

- vu le rapport de commission des affaires sociales et de la sante publique 
(doe. 56/68) ; 

1. Se felicite de ce que la proposition de directive consideree tend a organiser 
la reconnaissance mutuelle, par les Etats membres, des autorisations de mise 
sur le marche de specialites pharmaceutiques qu'ils delivrent; 

2. Considere, tout comme la Commission, que la validation des autorisations 
accordees par les Etats membres ne doit pas empecher ceux-ci de remplir les 
taches de surveillance et de controle qui leur incombent dans l'interet de la 
sante publique ; 

3. Regrette toutefois que la proposition de directive de la Commission pre­
voie non pas la validation automatique escomptee depuis longtemps, mais une 
procedure d'autorisation fort complexe; 

4. Considerant 
a) que !'application stricte des dispositions des premiere et deuxieme 

directives relatives aux specialites pharmaceutiques suffit a assurer 
la sauvegarde de la sante publique, 

b) que la procedure prevue n'implique qu'une simple verification for­
melle de !'existence des pieces necessaires et n'autorise pas un nouvel 
examen au fond du dossier, et 

c) que la procedure prevue ne peut s'expliquer que par un. deplorable 
manque de confiance reciproque des Etats membres, 

estime qu'il importe de simplifier la procedure d'autorisation prevue ; 

5. Preconise une solution veritablement communautaire, qui permette d'at­
teindre plus surement et plus facilement l'objectif fondamental de toute poli­
tique de la sante publique, la mise a la disposition rapide des populations de 
nouveaux medicaments de haute qualite ; 

6. S'eleve contre le deuxieme alinea de !'article 2 de la proposition de direc­
tive, qui laisse le fabricant seul juge de l'opportunite de donner aux medecins, 

(1) J.O. n• C 14 du 24 fevrier 1968, p. 4 • 
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aux pharmaciens et aux consommateurs des autres Etats m~mbres la possibilite 
de s'informer des effets de nouvelles specialites pharmaceutiques de haute 
qualite et de les employer, ainsi que de la mestfre 

1

dans laquelle cette possibilite 
sera accordee aux interesses ; · \

1 

• \ 

7. Insiste sur le d~oit des m'alades a etre judtcieusemert et completement 
infor:m'es des nouvelles methodes therapeutiques ; I 

I 

8. Considere que, meme amendee comme il le propose, la directive ne pourra 
constituer qu'une solution de fortune et une reglementation temporaire et tran­
sitoire, et insiste pour que soit organisee, dans un delai de trois ans a dater de 
l'entr~e en vigueur de la directive, la reconnaissance reciproque automatique 
des autorisations de mise sur le marche de specialites pharmaceutiques delivrees 
par les Etats membres ; 

9. Attend de la Commission que, repondant aux vreux de sa commission des 
affaires sociales et ~e la sante publique, dont elle a reconnu a plusieurs ·reprises 
le bien:..fonde, elle presente dans les meilleurs delais une proposition de direc­
tive organisant, dans le sens qu'il preconise ci-dessus, la reconnaissance 
reciproque des produits pharmaceutiques de la medecine humaine, des produits 
et specialites pharmaceutiques de la medecine veterinaire, des specialites diete­
tiques, des produits de beaute et des specialites relevant de la physiologie de la 
nutrition, qui sont exclus du champ d'application de la directive proposee ; 

10. Eu egard a la multiplicite de ces taches, estime qu'il importe desormais 
de proceder a la mise en place, que sa commission des affaires sociales et de la 
sante publique a deja reclamee a maintes reprises, d'une institution europeenne 
chargee de la coordination des legislations des Etats membres en math~re de pro­
tection sanitaire ; 

11. Invite le Conseil a arreter dans le plus bref delai la directive proposee 
ainsi qu'une deuxieme directive et une directive relative a la publicite des 
specialites pharmaceutiques .et a la notice, lesquelles ont egalement fait l'objet 
de propositions ; 

12. Invite en consequence la Commission a faire siennes les propositions de 
modification suivantes, conformement a l'alinea 2 de !'article 149 du traite de 
la C.E.E.; 

13. Invite sa commission competente a controler attentivement si la Commis- · 
sion modifie sa proposition initiale conformement aux propositions de modifi­
cation presentees par le Parlement europeen et, 1~ cas echeant, a lui faire rapport 
ace sujet; 

14. Charge son president de transmettre la presente resolution et le rapport 
de sa commission competente au Conseil et a la Commission des Communautes 
europeennes. 

TEXTE PROPOSE PAR LA CO~!~!ISSION DES COM~IUNAUTES 
EUROPEENNES TEXTE ~!ODIFIE 

Proposition d'une troisieme directive du Conseil concernant le rapprochement des 
legislations des Etats membres relatives aux specialites pharmaceutiques 

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEE!'ii"NES,. 

- vu le traite instituant la Communaute econo­
mique europeenne, et notamment son article 
100, 

LE Co:xsErL DES CoMMUNAur:Es EUROPEENNES, 

in change 

.. 
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. ' 

TEXTE PROPOSE PAR LA cmmiSSION DES COMI\IU;I;AUTES 
EUROPEE!'iNES 

- vu la proposition de la Commission, 

- vu l'avis du Parlement europeen, 

- vu l'avis du Comite economique et social, 

considerant que les autorisations de mise sur 
le marche des specialites pharmaceutiques pro­
duites dans la C.E.E. seront accordees par les 
Etats membres selon des dispositions semblables, 
pour l'essentiel, au terme du rapprochement des 
legislation& realise par la directive du Conseil 
n° 65/65 du 26 janvier 1965 (concernant le rap­
prochement des dispositions legislatives, regle­
mentaires et administratives relatives aux spe­
cialites pharmaceutiques (1), et la directive n° 
....... du ....... , 

considerant que des consultations periodiques 
seront organisees, a !'initiative de la Commis­
sion, entre les autorites competentes des Etats 
membres, en vue notamment d'entreprendre 
!'elaboration de normes et protocoles applicables 
aux essais des specialites pharmaceutiques et de 
confronter les experiences tirees de !'application 
des deux premieres directives, en ce qui con­
cerne en particulier les criteres d'appreciation 
utilises dans !'application de !'article 4 de la 
directive du ....... , 

considerant toutefois que !'exigence d'une 
autorisation de mise sur le marche dans chacun 
des Etats membres continuerait d'entraver la 
circulation des specialites pharmaceutiques et 
maintiendrait le cloisonnement des marches, 

considerant des lors que la validation des 
autorisations delivrees par chacun des Etats 
membres s'impose pour rendre effective la mise 
sur le marche communautaire et faciliter ainsi 
la circulation des specialites et permettre l'eta­
blissement et le fonctionnement du marche com­
mun dans ce secteur, 

considerant que les nouvelles dispositions qui 
regiront d'une maniere semblable la mise sur le 
n:arch~ des specialites pharmaceutiques · dans 
tous les Etats membres ne pourront pas s'appli­
quer integralement aux specialites produites dans 
les pays tiers et que ces specialites, en conse­
quence, ne peuvent pas beneficier pour !'instant 
de la validation, 

considerant que le fait de valider une autori­
sation doit etre publie comme l'autorisation elle­
meme afin que les tiers en soient informes, 

considerant que la validation des autorisa­
tions ne doit aucunement empecher les Etats 

I 
membres de remplir les taches de surveillance 
et de contr6le qui leur incombent dans l'interet 
de la sante publique ; qu'a cette fin, il est neces­
saire que l'Etat membre qui a accorde l'autorisa-

(1) j.O.C.E. n• 22 du 9'levrier 1965, p. 369/65, moditiee le 28 juillet 1966, , 
J.O.C.E. n• 144 du 5 aout 1966, p. 2658/66. • 

TEXTE MODIFIE 
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TEXTE PROPOSE PAR LA COmiiSSIO:-i DES COmiUNAUTES 
EUROPEEN:-IES 

tion communique aux autres Etats membres 
copie du dossier sur la base duquel il a accorde 
l'autorisation et que chaque Etat membre puisse 
decider de retirer du marche, sous certaines con­
ditions deterrriinees, une specialite dont la mise 
sur le marche a ete autorisee par un autre Etat 
membre, 

considerant que ces decisions des Etats mem­
bres pourront empecher la circulation des spe­
cialites pharmaceutiques et qu'il importe done 
de prevoir, sans prejudice des articles 169 et 170 
du traite, une procedure de consultation afin 
d'assurer le fonctionnement du marche commun, 

considerant par ailleurs que les specialites 
pharmaceutiques produites dans la Communaute 
doivent, pour pouvoir beneficier de la validation, 
non seulement avoir re~u une autorisation de 
mise sur le marche accordee sur la base d'une 
legislation rapprochee, mais encore avoir ete 
contr6lees par des personnes qualifiees ; que les 
dispositions regissant la qualification de ces per­
sonnes ne sont pas encore coordonnees; que 
durant une periode transitoire et afin de per­
mettre la seule circulation des specialites phar­
maceutiques, il importe done de rendre equiva­
lentes les qualifications de ces personnes, · 

considerant enfin que le bon fonctionnement 
d'un marche commun des specialites pharma­
ceutiques peut impliquer, a terme, soit la sup­
pression de la procedure de validation, soit 
!'institution d'une procedure d'autorisations euro­
peennes directement valables sur !'ensemble du 
territoire de la Communaute, 

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE : 

Chapitre I 

DISPOSITIONS PRINCIP ALES 

Article 1 

Les Etats membres reconnaissent la validite, 
pour leur propre territoire, de l'autorisation de 
mise sur le marche d'une specialite pharmaceu­
tique prevue par la directive du Conseil du 
26 janvier 1965 et delivree par un autre Etat 
membre, 

- si elle concerne une specialite pharmaceu­
tique dont ce dernier a autorise la production 
sur son territoire, 

- et s'ils ont re~u les documents vises a l'ar­
ticle 2 de la presente directive. 

Article 2 

L'Etat membre qui a accorde une autorisation 
de mise sur le marche communique a tout Etat 
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TEXTE ~IODIFIE 

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTI\"E : 

Chapitre I 

DISPOSITIONS PRINCIPALES 

Article 1 

Les Etats membres reconnaissent la validite, 
pour leur propre territoire, de l'autorisation de 
mise sur le marche d'une specialite pharmaceu­
tique prevue par la directive du Conseil du 
26 janvier 1965 et delivree par un autre Etat 
membre si elle concerne une specialite pharma­
ceutique dont ce dernier a autorise la production 
sur son territoire. 

supprime 

Article 2 

L'Etat membre qui a accorde une autori­
sation de mise sur le marche communique a la 
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TEXTE PROPOSE PAR LA COMMISSION DES COM~IIJNAUTES 
EUROPEENNES 

membre designe par le responsable de la mise 
sur le marche une copie de cette autorisation et 
une traduction des renseignements et documents 
enumeres a !'article 4 de la directive du Conseil 
du 26 janvier 1965. 

Le responsable de la mise sur le march€ 
produit la traduction dans les langues officielles 
des Etats membres qu'il a designes ; la traduc­
tion est certifiee par une personne habilitee ci 
cet effet. 

Article 3 

L'Etat membre qui a recu communication 
d'une autorisation de mise sur le marche delivree 
par un autre Etat membre publie le nom de la 
specialite dans un journal officiel, avec refe­
rence d l'autorisation, dans un delai n'excedant 
pas 30 jours d compter de l'envoi de la commu­
nication. 

Article 4 

La validation d'une autorisation de mise sur 
le marche prend effet au plus tard ci compter de 
la publication effectuee conformement ci !'article 
precedent. 

Les dispositions nationales en matiere de prix 
ne peuvent retarder la mise sur le marche d'une 
specialite qui a fait l'objet d'une telle publi­
cation. 

Article 5 

Les Etats membres prennent toutes disposi­
tions utiles pour que toute modification concer­
nant les renseignements et documents vises a 
!'article 4 de la directive du Conseil du 26 jan­
vier 1965, et intervenue posterieurement a la 
delivrance de l'autorisation de mise sur le mar­
che, soit immediatement portee a la connaissance 
des autorites competentes des Etats membres 
aupres de qui a ete effectuee la communication 
prevue d l'article 2 de la presente directive. 

' La traduction et la certification des ren­
seignements et documents modifies sont effec­
tuees dans les conditions prevues d l'article 2, 
alinea 2, de la presente directive. 

TEXTE ~IODIFIE 

Commission une copie de cette autorisation ainsi 
que les renseignements et documents enumeres 
a !'article 4 de la directive du Conseil du 26 jan­
vier 1965. 

Les autres Etats membres peuvent demander 
it la Commission une copie des renseignements 
ei documents enumeres a l'article 4 de la direc­
tive du Conseil du 26 janvier 1965. 

Article 3 

La Commission public dans les huit jours au 
Journal officiel des Communautes europeennes 
le texte de toutes les autorisations dclivrces par 
les Etats membres, dont unc copie lui a ete com­
muniquee conformement a l'article 2. 

Les autrcs Etats membres publient, si leurs 
dispositions legislatives reglcmentaires et ad­
ministratives internes ]'exigent, le nom de la 
1opccialite pharmaceutique et sa composition chi­
mique au journal officiel prevu pour la publi­
l~ation des autorisations accordees pour des spe­
cialites pharmaceutiques nationales, en se refe­
rant a l'autorisation publiee au Journal officiel 
des Communautes europeennes. 

Article 4 

La validation d'une autorisation de mise sur 
le marche prend effet 30 jours apres la publi­
cation au Journal officiel des Communautes 
europeennes effectuee conformement au premier 
alinea de !'article precedent. 

Les dispositions nationales en matiere de prix 
et les autres prescriptions et/ou mesures natio­
nales legislatives et administratives ne peuvent 
retarder la mise sur le marche d'une specialite 
qui a fait l'objet d'une telle publication. 

Article 5 

Les Etats prennent toutes les dispositions uti­
les pour que toute modification concernant les 
renseignements et documents vises a !'article 4 
de la directive du Conseil du 26 janvier 1965, 
et intervenue posterieurement a la delivrance 
de l'autorisation de mise sur le marche, soit 
immediatement portee a la connaissance de la 
Commission. 

Celle-ci communique les modifications aux 
Etats membres qui ont demande, conformement 
au deuxieme alinea de l'article 2, les renseigne­
ments et documents eux-memes. 

La Commission public au Journal officiel un 
avis relatif aux modifications qui ont ete portees 
a sa connaissance par ecrit . 
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TEXTE PROPOSE PAR LA COMMISSION DES cm!MUNAUTES 
1 EUROPEENNES 

Article 6 

Un Etat membre peut interdire la delivrance 
d'une specialite pharmaceutique autorisee par 
un autre Etat membre et la retirer du marche : 

- si les conditions d'application de !'article 9, 
points 1 a 4 de la deuxieme directive ou de 
!'article 20, alinea 1, de la directive du Con­
seil du 26 janvier 1965 sont remplies 

ou si l'Etat membre ayant accorde l'autorisa­
tion, la suspend ou la retire. 

Toute decision prise aux termes de l'alinea 
precedent devra etre motivee de fa!;On precise. 
Elle sera notifiee au responsable de la mise sur 
le marche avec l'iridication des moyens de re­
cours prevus par la legislation en vigueur et du 
delai danlf lequel le recours peut etre presente. 

Article 7 

En cas de divergence d'opinion entre Etats 
membres quant a !'application de !'article prece­
dent a un cas particulier, ces Etats membres 
entrent en rapport immediatement. 

Si les autorites competentes de ces Etats 
memb1·es n'arrivent pas d · degager un point de 
vue commun, elles en avisent immediatement la 
Commission des Communautes europeennes. 

La Commission convoque des experts de­
signes par les Etats membres. Elle etablit un rap­
port sur les resultats de cette consultation et 
formule, le cas echeant, toute recommandation 
appropriee. 

Chapitre II 

DISPOSITION TRANSITOIRE 

Article 8 

Dans l'attente d'une coordination des dispo­
sitions concernant les activites relatives a la 
fabrication des produits medicinaux et pharma­
ceutiques, les, Etats membres prennent toutes 
dispositions utiles pour que les specialites phar­
maceutiques soi'ent fabriquees et controlees sous 
la responsabilite d'un pharmacien ou d'une 
personne possedant, outre le diplome requis 
pour exercer cette activite, une pratique d'au 
moins trois annees en matiere de fabrication et 
de controle des specialites pharmaceutiques. 
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TEXTE MODlFIE 

I 

i 
Article 6 

Toute decision prise aux termes de l'alinea 
precedent devra etre motivee de fa!;On precise. 
Elle sera notifh'!e a la Commission et au respon­
sable de la mise sur le marche avec !'indication 
des moyens de recours prevus par la legislation 
en vigueur et du delai dans lequel le recours 
peut etre presente. 

Article 7 

En cas de divergence d'opinion entre Etats 
membres quant a !'application de !'article prece­
dent a un cas particulier, ces Etats en informent 
immediatement la Commission des Communau­
tes europeennes. 

La Commission peut convoquer des experts 
designes par les Etats membres. Elle etablit un 
rapport sur les. resultats. de cette consultation 
et formule, le cas echeant, toute recommandation 
appropriee. 

Chapitre II 

DISPOSITION TRANSITOIRE 

Article 8 

inchange 

. . 

jjm132
Text Box

jjm132
Text Box

jjm132
Text Box

jjm132
Text Box

jjm132
Text Box

jjm132
Text Box

jjm132
Text Box



' ' 

. ; 

TEXTE PROPOSE PAR LA Cmi~IISSION DES CO~IMU!\AUTES 
EUROPEENNES 

Chapitre lii 

DISPOSITIONS FINALES 

Article 9 

Les Etats membres modifient leur legislation 
conformement aux dispositions precedentes, au 
plus tard six mois avant la fin de la periode de 
transition prevue a !'article 8 du traite insti­
tuant la C.E.E., et en informent immediatement 
la Commission. 

La legislation ainsi modifiee est appliquee 
au plus tard des la fin de la periode de transi­
tion visee a l'alinea precedent. 

Article 10 

Des la notification de la presente directive, 
les Etats membres veillent en outre a informer 
la Commission, en temps utile pour qu'elle 1 
puisse presenter ses observations, de tout projet 
ulterieur de dispositions essentielles d'ordre 
legislatif, reglementaire ou administratif qu'ils 
envisagent d'adopter dans le domaine regi par la 
presente directive. 

Article 11 

·La Commision examine, -en fonction de !'ex­
perience tiree de !'application des legislations 
modifiees sur la base de la presente directive, 
dans les trois premieres annees de cette appli­
cation, s'il est possible soit de supprimer la pro­
cedure de validation prevue aux articles 2 et 
suivants, soit d'instituer une procedure d'auto­
risations europeennes directement valables sur 
le territoire de la Communaute. 

Elle soumet a cet effet toutes propositions 
utiles au Conseil. 

Article 12 

Les Etats membres sont destinataires de la 
presente directive . 

TEXTE l\IODIFIE 

Chapitre Ill 

DISPOSITIONS FINALES 

Article 9 

in change 

Article 10 

inchange 

Article 11 

in change 

Arti.cle 12 

inchange 
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B 

EXPOSE DES MOTIFS 

I - Considerations generales 

t. La proposition consideree, relative a une 
troisieme directive concernant le rapprochement 
des legislations des Etats membres relatives aux 
specialites pharmaceutiques, tend a organiser la 
reconnaissance reciproque, par les Etats mem­
bres, des autorisations de mise sur le marche de 
specialites pharmaceutiques qu'ils delivrent. 
Cette mesure est le prolongement logique des 
dispositions des premiere et deuxieme directives 
concernant le rapprochement des dispositions le­
gislatives, reglementaires et administratives re­
latives aux specialites pharmaceutiques. Il existe 
un rapport etroit entre les dispositions des trois 
directives. Aussi votre commission regrette-t­
elle que l'executif n'en ait pas regroupe tous les 
elements dans une proposition de directive uni­
que. 

Votre commission ne meconnait pas le fait 
que les travaux d'harmonisation dans le do.,. 
maine des specialites pharmaceutiques entre­
pris par la Commission europeenne impliquent 
la solution de multiples problemes techniques. 
Elle estime qu'il s'impose d'autant plus de 
faire droit au vreu que le Parlement europeen a 
formule a maintes reprises, de voir creer une 
institution europeenne dotee du personnel scien­
tifique voulu, competente en matiere de coordi­
nation des legislations nationales dans le do­
maine de la protection sanitaire. La Commission 
europeenne pourrait ainsi axer ses travaux 
d'harmonisation sur les problemes de politique 
sanitaire que posent les echanges communau­
taires des specialites pharmaceutiques. 

2. Il faut rappeler ici que le Parlement euro­
peen avait ete saisi, le 21 decembre 1962, de la 
proposition concernant une (prem~ere) directive 
relative au rapprochement des dispositions le­
gislatives, reglementaires et administratives rela­
tives aux produits pharmaceutiques (cf. doe .• 
122/62). C'est M. Tomasini qui a elabore, au nom 
de la commission du marche interieur, un rap­
port sur cette proposition de directive (cf. doe. 
25/63), que le Parlement europeen a adopte le 
13 mai 1963. De son cOte, M. Santero avait ela­
bore, au nom de la commission de la protection 
sanitaire, un avis qui fut annexe au rapport de 
M. Tomasini. Apres de longues deliberations, le 

10 

Conseil de ministres a arrete la premiere direc­
tive le 26 janvier 1965 (cf. J. 0. n° 22 du 9 fe­
vrier 1965, p. 369/65 a 373/65). L'article 22 de 
cette directive prevoit que les Etats membres 
,, mettent en vigueur les mesures necessaires 
pour se conformer a la presente directive dans 
un delai de dix-huit mois a compter de sa noti­
fication "· Une directive complementaire du Con­
seil, du 28 juillet 1966 (J. 0. n° 144 du 5 aout 
1966 p. 26-58/66), a proroge ce delai jusqu'au 
31 decembre 1966. 

3. Toutefois, jusqu'a present, quelques Etats 
membres seulement ont insere en partie cette 
directive dans leur legislation nationale. La 
Commission n'est pas encore intervenue contre 
cette violation du traite, alors que !'article 169 
du traite lui donne la possibilite d'emettre un 
avis motive et, au besoin, de saisir la Cour de 
justice, afin de contraindre les Etats membres 
n respecter leurs engagements. La Commission 
n'a donne a la question ecrite n° 194 que M. Muller 
a posee a ce sujet (cf. J. 0. n° 312 du 21 decem­
bre 1967, p. 9 et 10) qu'une reponse dilatoire fort 
decevante. 

4. Le 10 mars 1964, le Conseil a demande au 
Parlement europeen d'emettre un avis sur la 
proposition de la Commission relative a une 
deuxieme directive concernant le rapprochement 
des dispositions legislatives, reglementaires et 
administratives relatives aux specialites phar­
maceutiques (cf. doe. 4/64-65). Cette directive 
a fait l'objet d'un examen apprqfondi de la com­
mission du marche interieur (competente au · 
fond) et de la commission de la protection sani­
taire (saisie pour avis) (cf. le rapport de M. To­
masini, doe. 33/65-66 et l'avis de M. Troclet, fai­
s:mt l'objet de l'annexe II de ce rapport). Le 
Parlement europeen a examine de maniere ap­
profondie, en seance pleniere du 12 mai 1965, le 
second rapport de M. Tomasini et a adopte, au 
cours du debat, les huit amendements tradui­
sant le point de vue de la commission de la pro­
tection sanitaire qui avaient ete presentes par 
MM. Starch, Troclet et Berkhouwer (cf. J. 0. 
n° 96 du 2 juin 1965, p. 1677 a 1981/65). Bien que 
pres de trois ans se soient ecoules depuis lors, le 
Conseil n'a toujours pas arrete la deuxieme 
directive. . . 
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5. Des alors, le Parlement europeen s'etait · 
prononce tres nettement sur ce qui devait faire 
l'objet de la troisieme directive, la reconnais­
sance reciproque des autorisations de mise sur 
le marche de specialites pharmaceutiques. En 
voici quelques temoignages caracteristiques : 

- Le paragraphe 6 du premier rapport Toma-
sini (doe. 25/63-64) est con<;u comme suit : 

« Aux termes de la presente proposition 
de directive, l'autorisation ne sera valable, 
pour le moment, que dans l'Etat ou elle 
aura ete delivree. Or, le but essentiel a 
atteindre est la reconnaissance mutuelle 
par tous les gouvernements des autori­
sations delivrees par l'un d'entre eux. 
Ceci, ainsi que la proposition de directive 
le reconnait, depend dans une large me­
sure des solutions qui seront apportees 
aux questions encore pendantes. » 

On lit au paragraphe 7 du second rapport 
Tomasini (doe. 33/65-66) : 

«La deuxieme directive traite en fait de 
plusieurs problemes qui ont peu de rap­
port les uns avec les autres ; complement 
de la premiere par certaines de ses dis­
positions, elle n'apporte que des solutions 
fragmentaires sans qu'on puisse aperce­
voir le reglement de la veritable question, 
a savoir la reconnaissance mutuelle des 
autorisations, seule mesure de nature a 
permettre la libre circulation des medica­
ments pour le plus grand benefice de la 
sante publique. 

Il faut done attendre un nouveau projet 
pour se faire une idee exacte de la ma­
niere dont l'executif propose d'arriver a 
cet objectif. » 

- Au paragraphe 8 de !'avis de M. Troclet (p. 14 
du second rapport Tomasini) la commissibn 
de la protection sanitaire regrette que, de 
l'avis de l'executif, !'harmonisation prevue 
dans la seconde directive << ne suffise pas en­
core pour arriver a une reconnaissance reci­
proque de l'autorisation de mise sur le mar­
che de specialites pharmaceutiques ''· 

- Les alineas 1 et 3 du paragraphe 9 de l'avis 
de M. Troclet sont con~;us comme suit : 

<< La commission de la protection sani­
taire maintient evidemment le principe 
souvent repete de la priorite de la protec­
tion de la sante de la population sur les 
besoins economiques, c'est-a-dire, en l'oc­
currence, le desir d'un accroissement des 
echanges intracommunautaires et de l'ins­
tauration du libre-echange des produits 
medicaux. Mais la commission ne voit pas 
comment la reconnaissance reciproque de 
specialites pharmaceutiques par les Etats 
membres pourrait entrainer un danger 
quelconque pour la sante publique du fait 

que, conformement. a }'article 4 de la pre­
miere proposition de directive, !'octroi 
dans tous les Etats membres de l'autori­
sation de mise. sur le marche d'une spe­
cialite pharmaceutique nouvelle est subor­
donne aux trois conditions suivantes : 
a) innocuite dans les conditions normales 

d'emploi, 
b) effet therapeutique, 
c) conformite a la formule declaree. 

Il n'y a done, du point de vue de la pro­
tection de la sante du patient, aucune ob­
jection contre la reconnaissance recipro­
que des Etats membres des specialites 
pharmaceutiques. Elle est au contraire 
souhaitable, car elle permettrait a la popu­
lation de la Communaute de disposer d'un 
plus grand choix de produits therapeuti­
ques efficaces, en vue de soigner et de 
prevenir les maladies.» 

6. Dans !'expose des motifs de sa proposition 
de deuxieme directive (doe. 4/64-65, p. 1), la 
Commission a indique : 

<< La presente directive vise en effet a reduire 
les disparites les plus sensibles entre les le­
gislations des :Etats membres et a faciliter 
ainsi la reconnaissance reciproque des autori­
sations de mise sur le marche des specialites 
pharmaceutiques, qui constituent l'objectif 
final des travaux entrepris. » 

Etant donne que la troisieme directive ne pre­
voit pas d'autres mesures d'harmonisation que 
la disposition relative a la reconnaissance reci­
proque des autorisations et les prescriptions 
relatives a sa mise en reuvre ainsi que la disposi­
tion transitoire de !'article 8, votre commission 
se demande pourquoi l'executif n'a pas deja in­
clus au mains cette disposition dans la deuxieme 
directive. 

7. Les deux premieres directives justifient am­
plement, meme si l'on s'inspire de normes stric­
tes en matiere sanitaire, la reconnaissance reci­
proque. Elles contiennent en effet deja les dis­
positions suivantes : 

- Dans taus les Etats membres, la demande 
d'autorisation de mise sur le marche d'une 
specialite pharmaceutique doit etre accom­
pagnee de renseignements et de documents 
definis avec precision (article 4 de la pre­
miere directive). 

- Pour que l'autorisation soit accordee, ii faut 
en outre que, dans tous les Etats membres, 
la specialite pharmaceutique 

a) ne presente, dans Ies conditions normales 
d'emploi, aucun caractere de nocivite, 

b) ait un effet therapeutique suffisamment 
justifie par le demandeur et 
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c) -ait la composition qualitative et quanti­
tative declaree (article 5 de la premiere 
directive). 

..:._ Le titulaire de l'autorisation doit justifier de 
!'execution des controles (article 8 de la pre­
miere directive) declares et exactement de­
finis par le demandeur (analyse et titrage des 
composants du produit fini, essais particuliers 
par exemple, essais de sterilite, essais pour la 
recherche de substances pyrog~nes, recherche 
des metaux lourds, essais de stabilite, essais 
biologiques et de toxicite). ' 

- Les conditions de suspension et de retrait des 
autorisations de mise sur le marche des spe­
cialites pharmaceutiques ont ete definies soi­
gneusement (articles 11 et 12 de la premiere 
directive). 

L'etiquetage des specialites pharmaceutiques 
est soumis a des dispositions precises et stric­
tes (article 13 a 18 de la premiere directive). 

- Les documents que le demandeur doit pre­
senter doivent avoir ete elabores ou verifies 
par des experts possedant les qualifications 
techniques ou professionnelles requises (ar­
ticle 1 de la deuxieme directive). 

- Les taches incombant a ces experts ant ete 
soign~usement precisees (article 2 de la deu­
xieme directive). 
I 

- La procedure d'instruction de la demande 
d'autorisation est bien definie (articles 4 et 5 
de la deuxieme directive). 

- Le titulaire d'une autorisation est tenu de 
justifier a toute requisition de !'execution des 
controles sur les matieres premieres et des. 
controles en cours de production, faute de 
quoi la production de la specialite pharma­
ceutique doit etre arretee, soit temporaire­
ment, soit definitivement (articles 6 et 7 de 
la de\.9{ieme directive). 

-- Les autorites de surveillance competentes 
doivent s'assurer par des inspections que les 
prescriptions legales concernant la production 
et la mise sur le marche de specialites phar­
maceutiques sont respectees (article 8 de I~ 
deuxieme directive). 

- Toutes les decisions de refus ou de retrait 
d'autorisation de mise sur le marche, d'arret 
definitif de fabrication, de retrait du marche, 
et leurs motifs, doivent etre immediatement 
partes a la connaissance des autres Etats 

. membres (article 12 de 1~ deuxieme direc­
tive). 

8. Votre commission est convaincue que moyen­
nant le respect de toutes ces prescriptions, rien 
ne s'oppose plus serieusement a la reconnais­
sance reciproque des autorisations des Etats 
membres, condition meme de la mise a la dis­
position rapide de toutes les populations de la 
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'communaute de nouveaux medicaments de haute 
:crualite que l'executif lui-meme considere, au 
1paragraphe 1 de son expose des motifs, comme 
;,, un obje~tif fondamental de toute politique de 
sante publique ». 

9. Il convient de signaler a ce propos que les 
pays du Bendux se sont deja engages dans la 
voie de la reconnaissance reciproque. Selon la 
Commission, la Belgique et le Luxembourg ant 
signe, en 1963, un protocole sur le commerce 
des produits pharmaceutiques. De plus, il existe 
une reglementation relative a la mise sur le 
marche, dans l'Union economique belgo-luxem­
bourgeoise, des specialites pharmaceutiques 
neerlandaises. 

10. Un examen plus approfondi du contenu 
de la troisieme d:rective revele un fait etonnant, 
c'est que la validation des autorisations de mise 
sur le ·marche des specialites pharmaceutiques 
ne sera pas encore automatiquement assuree. 
En d'autres termes, il ne suffira absolument pas 
que le demandeur se soit soumis avec succes 
dans un des Etats membres a la procedure 
d'autorisation. Il n'en resultera pas que la spe­
cialite pharmaceutique autorisee dans l'Etat 
considere sera automatiquement admise sur 
!'ensemble du territoire de la Communaute. La 
directive prevoit une nouvelle procedure, fort 
compliquee, qui devra etre suivie dans chacun 
des pays et qui n'aura meme pas le merite 
d'offrir des garanties supplementaires du point 
de vue de la sante publique, puisqu'elle n'impose 
pas un nouvel examen au fond de l'innocuite 
de la specialite pharmaceutique. A la page 6 
de !'expose des motifs de sa proposition de 
troisieme directive relative aux specialites phar­
maceutiques, la Commission precise d'ailleurs 
elle-meme que 

(( l'examen au fond du dossier a ete effectue 
par l'Etat membre ayant accorde l'autorisa­
tion initiale et ne peut plus etre remis en 
question, sous peine de retirer tout interet a 
la validation. La validation est tout au plus 
precedee d'une simple verification formelle 
de l'existance des pieces necessaires ». 

Or, la production des pieces necessaires pour 
!'octroi de l'autorisation initiale, est deja ex­
pressement prcvue a !'article 4 de la premiere 
directive. 

11. Si l'on a prevu cette procedure, consi­
derPe comme devant constituer une troisieme 
phase, mais non la derniere, cela ne peut guere 
s'expliquer que par le fait que, bien qu'ils for­
ment depuis dix ans une communaute economi­
que, les Etats membres continuent a nourrir les 
uns pour les autres une certaine mefiance, cha­
cun estimant que !'autre ne respecte pas, ou ne 
respecte pas tout a fait, les prescriptions des pre­
miere et deuxieme directives arretees dans l'in­
teret de la sante publique. La Commission ne 
reconnait done encore aucune maturite commu­
nautaire aux Etats membres et ne les en credite 
meme pas pour le moment ou la periode transi-
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toire aura pris fin, puisque c'est alors seulement 
que la troisieme directive devra etre appliquee 
dans les differents Etat membres. D'un autre cote, 
la Commission elle-meme ne considere nullement 
comme une solution ideale et definitive la pro­
cedure communautaire compliquee qu'elle a 
conc;ue. Elle constate, en effet, dans son com­
mentaire de' !'article 11 (p. 10 de la proposi­
tion de troisieme directive) que : 

"La validation, cas par cas, le delai neces­
saire pour !'obtention de la validation, !'exi­
stence de six legislations interpretees par six 
administrations differentes, par exemple, 
sont susceptibles d'entrainer encore quel­
ques difficultes. Aussi, les conditions optima­
les de fonctionnement d'un marche commun 
des medicaments ne seront sans doute plei-. 
nement r·ealisees que si la procedure de vali­
dation est supprimee, ou si une procedure, 
d'autorisations uniques, valable sur !'en­
semble du territoire de la Communaute, est 
instituee ''· 

12. Cependant, la Commission ne parait pas 
convaincue qu'il soit possible de renoncer a la 
procedure de validation ou tout au moins d'y 
substituer une procedure d'application imme­
diate dans la Communaute. Selon l'article 11, 
elle. n'entend «examiner» qu'au cours des 
annees 1970, 1971 et 1972, en fonction de «!'ex­
perience , tiree de !'application de la troisieme 
directive, la possibilite de prevoir la reconnais­
sance automatique des autorisations de mise 
sur le marche de specialites pharmaceutiques. 
Ainsi qu'il a deja ete ·dit, cette solution serait 
la plus propre a assurer le bon fonctionnement 
du marche commun des produits pharmaceuti­
ques. Elle offre, sous reserve du respect strict 
des dispositions des premiere et deuxieme direc­
tives, des garanties suffisantes pour la sante 
publique. De plus, c'est la validation automati­
que qui permettrait d'atteindre le plus surement 
et le plus facilement l'obj~ctif fondamental de 
toute politique de sante publique, a savoir la 
mise a la disposition rapide de la population de 
nouveaux medicaments de haute qualite. 

13. Une autre critique que l'on peut formuler 
a l'encontre de la procedure d'autorisation longue 
et compliquee prevue par la Commission, c'est 
qu'elle suppose un gonflement de l'appareil ad­
ministratif des Etats membres et implique des 
doubles emplois que rien ne justifie rationnelle­
ment. Ne pratique-t-on pas la, sous le couvert 
du souci de la sante publique, une politique con­
traire aux objectifs de la Communaute, dont la 
simplification administrative n'est pas un des 
moins importants ? 

14. Enfin, on court le risque de voir l'interet 
de la sante publique servir de pretexte, dans le 
cadre de cette procedure, a des mesures ten­
dant a reduire ou a eliminer une concurrence 
genante . 

, 

15. , Comme lors de l'examen de la proposition 
de directive relative a la publicite des specialites 
pharmaceutiques, votre commission a constate 
que la directive ne s'applique pas aux produits 
pharmaceutiques de la medecine humaine, aux 
produits et specialites pharmaceutiques de la 
medecine veterinaire, aux specialites dietetiques, 
aux produits de beaute et aux specialites rele­
vant de la physiologie de la nutrition. Elle invite 
l'executif a arreter pour ces produits egalement, 
dans les plus brefs delais, des dispositions com­
mtinautaires. 

16. 11 resulte de }'article 2 qu'il incombe a 
l'autorite competente de l'Etat membre ayant 
accorde l'autorisation de communiquer les do­
cuments necessaires a la validation. Toutefois, 
le responsable de la mise sur le marehe (gene­
ralement le fabricant) a la faculte de limiter cette 
communication a un ou plusieurs Etats membres. 
La Commission justifie cette limitation par le 
souci d'eviter des formalites inutiles, le respon­
sable pouvant ne pas avoir interet a exporter 

' ses produits dans tous les pays membres. 

17. Votre commission, quant a elle, .ne peut 
admettre ce point de vue. Elle estime qu'il ne 
doit pas appartenir au fabi:icant de decider de 
la mesure dans laquelle l'autorisation sera ac­
cordee dans d'autres Etats membres. Cette dis­
position fait fide l'objectif fondamental de toute 
politique de la sante publique, defini par la 
Commission elle-meme dans l'expose des motifs 
de sa proposition de directive, comme consistant 
dans la mise a la disposition rapide de toutes les 
populations de la Communaute de nouveaux 
medicaments de haute qualite. D'ailleurs, cette 
fac;on de considerer les problemes du point de 
vue exclusif du producteur est incompatible 
avec le principe d'un marche commun dans le­
que! le consommateur, lui aussi, a un role im­
portant a jouer. 

18. 11 va de soi que le fabricant ne peut etre 
contraint de mettre ses produits en vente dans 
des pays determines. Le libre choix du marche 
sur lequel il ecoulera ses produits lui reste inte­
gralement assure. 

Mais votre commission tient a insister, 
d'autre part, sur le droit des medecins, des phar­
maciens et des malades a etre suffisamment in­
formes de la creation de nouvelles specialites 
pharmaceutiques, dont certaines peuvent etre 
de nature a faire epoque. Les medecins et phar­
maciens doivent etre convenablement informes 
des specialites pharmaceutiques disponibles dans 
la Communaute, de fac;on qu'ils soient toujours 
en mesure de prescrire ou de recommander en 
toute connaissance de cause le medicament le 
plus efficace. 

19. En outre, il va de soi que la libre circula­
tion des travailleurs dans la Communaute, qui 
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doit etre realisee au 1 er juillet 1968, suppose 
qu'il soit donne aux travailleurs la possibilite de 
poursuivre jusqu'a bonne fin, dans le pays ou 
ils s'etablissent, un traitement medical impli­
quant l'usage d'un medicament qui a fait ses 
preuves dans leur pays d'origine. De meme, les 
touristes qui se rendent dans un autre pays de 
la Communaute et qui y tombent malades ou y 
sont victimes d'un accident ne doivent pas etre 
prives de la possibilite de poursuivre, apres leur 
retour dans leur pays, jusqu'a guerison complete, 
le traitement qui leur a ete prescrit par le 
medecin du pays dans lequel ils se trouvaient 
lorsque la maladie s'est declaree ou Iorsque !'ac­
cident est survenu. 

20. La Commission a d'ailleurs pris une pre­
miere initiative en ce sens en presentant sa pro­
position de reglement relatif a !'application des 
regimes de securite sociale aux travailleurs sala­
ries et a leur famille qui. se deplacent a l'inte­
rieur de la Communaute (doe. 29/66-67). Cette 
proposition de reglement prevoit en effet que 
toutes les institutions d'assurance sociale d'un 
Etat membre sont tenues de rembourser a leurs 
assures les frais qu'ils ont exposes a l'etranger, 
notamment pour des medicaments. 

21. Votre commission doute d'ailleurs que le 
fait de laisser les fabricants juges de I'oppor­
tunite de communiquer les dossiers a d'autres 
Etats membres, comme le prevoit I'executif, soit 
compatible avec !'interdiction des ententes 
edictee aux articles 85 et 86 du traite instituant 
la C.E.E. En effet, aux termes de ces articles, 
sont incompatibles avec le marche commun et 
interdits tous accords entre entreprises et le fait 
pour une ou plusieurs entreprises d'exploiter de 
fa~;on abusive une position dominante, si le com­
merce entre Etats membres est susceptible d'en 
etre affecte et s'ils ont pour objet ou pour effet 
d'empecher, de restreindre ou de fausser le jeu 
de la cqncurrence. Le traite precise qu'il est 
notamment interdit : 

de limiter ou contr6ler, au detriment des 
consommateurs, la production, les debauches 
ou le developpement technique ; 

de repartir les marches ou les sources d'ap­
provisionnement. 

11 - Examen article par article de la proposition 
de directive 

22. L'article 1 n'assure pas encore entierement 
la libre circulation des specialites pharmaceu­
tiques dans le Marche commun. Elle est en effet 
soumise a deux restrictions : d'une part, la 
validation n'est pas automatique, mais est liee 
a certaines conditions, et d'autre part, elle ne 
s'etend pas aux produits fabriques dans les pays 
tiers. 
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23. L'article 2 definit Ies conditions de valida­
tion des autorisations. La proposition de la 
Commission prevoit: 

a) la communication d'une copie de l'autorisa­
tion initiale a tout :Etat membre designe par 
le fabricant, 

b) la remise a chaque mcmbre, designe par le 
fabricant, d'une traduction des renseigne­
ments et documents enumeres a !'article 4 
de la directive du 26 janvier 1965. 

24. Comme cela a deja ete dit aux paragra­
phes 16 a 20 du present rapport, votre commis­
sion estime qu'il ne convicnt pas de laisser les 
fabricants libres de decider dans quels Etats 
membres l'autorisation initiale sera validee. 

En outre, votre commission se prononce pour 
une solution communautaire, beaucoup plus con­
forme a !'esprit et aux fins du Marche commun 
institue par le traite de Home. Elle estime qu'il 
suffirait et qu'il serait d'ailleurs beaucoup plus 
judicieux qu'une copie de l'autorisation initiale 
ainsi que les documents et renseignements pre­
vus dans la premiere directive soient transmis 
non pas aux Etats membrcs, mais a la Commis­
sion. Cette solution permettrait d'ailleurs de 
faire I'economie, eu egard au grand nombre 
d'autorisations, d'un travail administratif con­
siderable. 

25. Cependant, si un £tat membre estimait ne 
pouvoir renoncer a ses clroits de souverainete, il 
aurait toujours la possibilite de reclamer a la 
Commission une copie des renseignements et 
documents que celle-ci aura re~;us. Il serait· 
ainsi en me-sure de verifier si l'Etat membre qui 
a accorde l'autorisation initiale s'est conforme 
[lUX obligations que lui impose la directive. 

Il va de soi que votre commission ne voit 
dans cette prescription qu'une disposition tran­
sitoire et une solution de fortune, car elle ne 
constitue qu'une concession aux Etats membres 
restes trap attaches a des conceptions nationa­
listes et elle est contraire a !'esprit des traites 
Europeens. 

26. C'est de propos delibere que votre com­
mission a abandonne !'idee de prescrire, dans le 
cadre de la directive, la production d'une tra­
duction des renseignements et documents. bans 
la plupart des cas, les fonctionnaires nationaux 
charges de depouiller les renseignements et docu­
ments sont capables de les comprendre dans la 
langue de !'original et d'en tirer les conclusions 
voulues. Cela n'exclut p::~s, bien entendu, que 
la Commission puisse faire etablir des traduc­
tions en cas de besoin ou lorsqu'on lui en fera 
expressement la demande. 

Cependant, pour des raisons de simplification 
et d'economie, votre commission voudrait eviter 
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que !'elaboration de traductions soit la regie. Il 
conviendrait, au contraire, de limiter ces tra­
vaux au minimum indispensable. 

' 27. Votre commission signale a ce propos que 
sa proposition de prevoir la communication des 
renseignements et documents a la Commission 
implique certaines consequences pour ce qui est 
de !'article 12 de la deuxieme directive. En effet, 
le Parlement europeen avait prevu a cet ar­
ticle (1) que toutes les decisions d'octroi et de 
retrait d'autorisations de mise sur le marche de 
specialites pharmaceutiques devraient etre im­
mediatement portees a la connaissance des au­
tres Etats membres. La aussi, il s'agirait desor­
mais d'une communication. a faire a la Commis­
sion. Etant donne que le Conseil n'a pas encore 
arrete la deuxieme directive, il ne sera sans 
doute pas difficile de modifier en consequence 
le texte qui avait ete propose par le Parlement 
europeen. 

28. L'article 3 prevoit !'obligation pour les 
Etats membres de publier dans un journal offi­
ciel, avec reference a l'autorisation et dans un 
delai n'excedant pas 30 jours, le nom de la spe­
cialite pharmaceutique. 

La Commission justifie le delai relativement 
court de 30 jours par le fait que l'examen au 
fond du dossier par l'Etat membre qui a accorde 
l'autorisation initiale a un caractere definitif et 

·ne peut plus etre remis en question. L'Etat qui 
est tenu de publier la validation ne peut done 
plus proceder « tout au plus» qu'a « une simple 
verification formelle de !'existence des pieces 
necessaires ». 

29. Votre commis_sion est d'avis que l'egalite 
de traitement exige que le 9elai prevu de 
20 jours commence a courir non pas a compter 
de !'envoi de la communication, mais a partir de 
la date de sa reception. 

D'autre part, !'attention de votre commission 
a ete attiree sur le fait bien connu que des spe­
cialites pharmaceutiques identiques sont parfois 
mises sur le marche sous des denominations dif­
ferentes. Elle estime, en consequence, que la 
necessite d'assurer une information precise et 
non equivoque des milieux specialises impose 
egalement la publication de la composition chi­
mique complete des specialites pharmaceutiques. 

30. Cependant, votre commision estime que ce 
qui importe avant tout, c'est que la publication 
soit faite non pas dans un journal officiel quel­
conque de l'Etat membrc, mais au Journal offi­
ciel des Communautes europeennes. On ne peut 
pas pretendre que le volume de ces publications 
serait excessif, car il suffirait de publier le nom 

(1) Cf. rapport Tomasini, doe. 33/65-66, p. 11. 

et la composition chimique des specialites. La 
mise en reuvre de cette proposition permettrait 
d'assurer une information plus complete et plus 
rapide de tous les milieux interesses de la Com­
munaute, d'autant plus que le .Journal officiel est 
publie dans les quatre langues officielles. 

31. La proposition de votre commission de 
prevoir la publication au Journal officiel des 
Communautes europeennes dans un d(Hai de 
8 JOUrS a compter de la reception de l'auto1'isa­
tion s'inspire, elle aussi, du sciuci d'assurer une 
information rapide des milieux interesses de la 
Communaute. Il importe au plus haut point, 
dans l'interet de la sante publique, que les 
medecins, les pharmaciens et les malades de la 
Communaute soient tenus constamment au cou­
rant des progres realises dans le domaine de la 
mise au point des speciali.tes pharmaceutiques 
et, partant, de la therapeutique. 

32. Le principe de la publication de l'autori­
sation au Journal officiel des Communautes 
europeennes etant acquis, rien n'empeche les -
Etats membres de publier eux aussi, dans les 
memes conditions qae pour les specialites phar­
maceutiques nationales reconnues, le nom et la 
composition chimique des medicaments autorises 
par un autre Etat membre, si leur legislation 
nationale le requiert. Il y a done la egalement 
une garantie de sauvegarde des droits de sou­
verainete des differents Etats membres au cours 
d'une periode de transition. 

33. Le premier alinea de la !'article 4 fixe 
les conditions dans lesquelles la validation 
d'une autorisation prendra effet. Selon la pro­
position de la Commission, il suffira qu'il y ait 
eu publication dans un journal officiel de l'Etat 
membre considere. 

Votre commission souhaiterait, quant a elle, 
que l'on se fonde sur la publication de l'autori­
sation au Journal officiel des Communautes 
europeennes et que l'on prevoie, en outre, un 
delai de 30 jours Elle estime qu'il, serait ainsi 
tenu compte comme il convient des interets des 
Etats membres. Ce delai permettrait aux Etats 
membres de proceder a la verification formelle 
de !'existence des pieces necessaires. 

34. Le deuxieme alinea de !'article 4 vise a 
eviter que des dispositions nationales en ma­
tiere de prix retardent la mise sur le marche 
d'une specialite ayant fait l'objet d'une vali­
dation. Votre commission doute que cette dis­
position permette, a elle seule, d'atteindre 
l'objectif vise, la realisation du marche com­
mun des produits pharmaceutiques. En effet, 
il est trE>s possible que les Etats membres re­
connaissent reciproquement leurs autorisations, 
mais que d'autre part, il entravent ou meme 
empechent la mise sur le marche de specialites 
pharmaceutiques en provenance des autres 
Etats membres en edictant d'autres dispositions 
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lE~gales ou en recoura.nt .a des discriminations 
administratives. Votre commission insiste, par 
consequent, pour qu'il soit aussi interdit de freiner 
la realisation du marche commun des specialites 
pharmaceutiques par « d'autres prescriptions et/ 
ou mesures legislatives et administratives >>. 

35. L'article 5 dispose que toute modification 
concernant les renseignements et d.ocuments in­
tervenue posterieurement a la delivrance de 
l'autorisation de mise sur le marche doit etre 
immediatement portee a la connaissance des 
autres Etats membres. 

Votre commission souhaite, quant a elle, en 
se referant a son commentaire de !'article 2 (cf. 
paragraphe 24 du present rapport), que les 
modifications soient portees a la connaissance 
non pas des autorites· competentes des Etats 
membres, mais de la Commission. Celle-ci se­
rait alors tenue, en vertu des dispositions que 
votre commission propose de prevoir aux ar­
ticles 2 et 3, de publier au Journal officiel des 
Communautes europeennes, un avis relatif aux 

.modifications qui auront ete portees a sa con-
naissance, et les Etats membres auront la pos­
sibilite de lui demander des precisions. 

_ 36. L'article 6 definit les conditions dans les­
quelles un Etat membre peut interdire la deli­
vrance d'une specialite pharmaceutique auto­
risee par un autre Etat membre et la retirer du 
marche. La validation peut etre annulee dans les 
cas suivants : 

a) si les conditions d'application de !'article 9, 
paragraphes 1 a 4, de la deuxieme direc­
tive sont remplis, c'est-a-dire lorsque 
1. la specialite apparait, a !'usage, nocive 

dans les conditions normales d'emploi, 
\ 

2. l'effet therapeutique de la specialite fait 
defaut ou est insuffisamment justifie par 
le demandeur, 

3. la specjalite n'a pas la composition quali­
tative et quantitative declaree, 

4. les contr6Ies sur les produits finis n'ont 
pas ete effectues ; 

b) si les conditions prevues au premier alinea 
de !'article 20 de la premiere directive sont 
reunies, c'est-a-dire en cas de non-respect 
des prescriptions du chapitre IV, relatif a 
I'« etiquetage des specialites pharmaceu-
tiques »; · 

c) si l'Etat membre ayant accorde l'autorisation 
la suspend ou la retire. 

Votre commission approuve ces dispositions, 
mais tient a souligner qu'il ne saurait etre 
question du retrait de specialites pharmaceuti­
ques du marche commun que pour des raisons 
sanitaires, et que les interets sanitaires ne doi­
vent en aucun cas servir de pretexte a la para­
lysie ou a !'elimination d'une concurrence 
genante. 
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Votre comm1sswn souhaite que le deuxieme 
alinea de l'article 6 soit modifie de fapon que les 
decisions relatives a !'interdiction' del delivrance 
d'une specialite pharmaceutique ou a son retrait 
du marche soient notifiees non 'seulement au 
responsable de la mise sur le mJrche, mais 
aussi a la Commission. 

Ainsi que cela a deja ete souligne au para­
graphe 27 du present rapport, !'article 12 de la 
deuxieme directive devra egalement etre modi­
fie en consequence. 

37. L'article 7 prevoit une procedure cl'arbi­
trage applicable en cas de divergence d'opinions 
quant a !'application a un cas particuli<:r des 
dispositions relatives au retrait du marche de 
speci~lites pharmaceutiques. Votre commission 
souhaitE' que l'executif intervienne des le debut 
dans cette procedure d'arbitrage, laquelle pour­
rait ainsi etre mise en reuvre plus activement et 
plus rapidement. 

Dautre part, votre commission tient a sou­
ligner que le mieux est parfois l'ennemi du 
bien. C'est ainsi que la Commission ne devrait 
pas etre tenue de convoquer des experts de­
signes par les Etats membres, mais devrait 
seulement en avoir la possibilite. Il pcut tres 
bien arriver, en effet, que le litige puisse 
etre regie sans l'in'tervention d'experts. 

38. Votre commisswn s'est egalement de­
mande s'il convient que l'executif se contente 

- de formuler, a la suite des negociations de 
conciliation, « toute recommandation appro­
priee >>, et s'il ne serait pas indique qu'il soit 
dote du pouvoir de prendre des « decisions » 
ayant force executoire, qui ne puissent etre 
contestees que par la Cour de justice des Com­
munautes. 

Le representant de la Commission a de­
clare a ce sujet que le traite instituant la C.E.E. 
ne confere pas a la Commission le pouvoir de 
prendre des decisions de cet ordre. 

Il ne s'agit d'ailleurs, en !'occurrence, que de 
dispositions de caractere preventif, visant a ce 
que l'accord puisse se faire sur des cas litigieux 
limite. Pratiquement, il est improbable que les 
questions de· retrait du marche de specialites 
pharmaceutiques puissent donner lieu a de 
frequentes divergences d'opinions entre les Etats 
membres. 

39. L'article 8 consiste en une disposition 
transitoire prevoyant qu'en attendant une co­
ordination des dispositions Telatives a la fabri­
cation des produits medicinaux et pharmaceu­
tiques, les specialites pharmaceutiques seront 
fabriquees et controlees sous 1~ responsabilite 
d'un pharmacien ou d'une personne possedant 
le diplome requis et ayant au moins trois annees 
de pratique. 



Votre commission se U~licite de cette disposi­
tion, qui constitue une nouvelle garantie de 
sauvegarde de la sante publique. Elle regrette 
cependant que cette disposition transitoire n'ait 
pas deja ete inseree, il y a quelques annees, 
dans la deuxiE~me directive, ou elle eut ete mieux 
a sa place. :Etant donne que la deuxieme direc­
tive n'a pas encore ete arretee, votre commis­
sion suggere d'inclure !'article 8 de la troisieme 
directive dans la deuxieme directive. 

40. Aux termes de !'article 9, les Etats mem­
bres modifient leur legislation conformement 
aux dispositions de la directive au plus tard six 
mois avant la fin de la periode de transition, 
c'est-a-dire avant le 30 juin 1969, et appliquent 
la legislation ainsi modifiee au plus tard des la 
fin de la periode de transition, c'est-a-dire avant 
le 31 decembre 1969. 

Votre commission tient a insister sur les mots 
« au plus tard ». Elle espere que les Etats mem­
bres n'attendront pas que le delai prevu soit 
ecoule pour mettre en vigueur cette directive, 
qui ne constitue qu'une solution provisoire et 
qui n'implique pas encore la validation auto­
matique des autorisations. 

_/ 

41. Votre commission approuve la disposition 
de l'article 10 selon laquelle des Etats membres 
sont tenus d'informer la Commission, en temps 
utile pour qu'elle puisse presenter ses obser­
vations, de tout projet ulterieur de dispositions 
essentielles d'ordre legislatif, reglementaire ou 
administratif qu'ils envisagent d'adopter dans 
le domaine regi par la directive. 

42. Selon l'article 11 - de la proposition de 
directive, la Commission devra, dans les trois 
ans de la mise en application de la directive, 
examiner, a la lumiere de !'experience acquise, 
s'il- est possible soit de supprimel' la procedure 
de validation, soit d'y substituer une procedure 
d'auto'risation unique, applicable a tout le terri­
toire de la Communaute. 

Votre commission souhaite vivement que les 
dispositions transitoires envisagees, qui ne doi­
vent etre considerees que comme une solution 
de fortune, ne restent effectivement en vigueur 
que trois ans au maximum, pour etre rempla­
cees definitivement par une formule veritable-\ 
ment communautaire. 
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Par lettre dH 28 juin 1967, le president du Conseil de la Communaute economique europeenne, agissa,nt conformement 
a I' article 100 du traite de la C.E.E., a consulte le Parlement europeen sur la proposition de la Commission de la C.E.E. 
au Conseil ayant trait a une directive concernant le rapprocheme1zt des tegislations des Etats membres relatives a la 
pfeblicite des specialites pharmaceutiques et a la notice.' 

I 
Le Parlement europeen a renvoye cette proposition de directive a la commission des affaires sociales et de la sante pu­
blique en tant que commission competente au fond ainSi qt,'a la cbmmission econonzique et a la commission juridique 
en tant que commissions saisies pour avis. 

La commission des afjaires sociales et de la sante publique a designe M. Vredeling comme rapporteur le 21 septembre 
1967. 

La commission a examine la proposition de directive au cow•s de ses reunions des 14 d!cembre 1[l67, 12 janvier, 15 
jevrier, 19 mars et 10 avril 1968. 

Le 21 mai 1968, elle a discute l'avis que M. Deringer a etabore au nom de la commission economique et qui a ete adopte 
a l'unanimite par cette commissio~ au cours de sa reunion du 4 avril 1968, ainsi que /'avis que M. Dittrich a elabore 
au nom de la commission juridique et qui a ete adopte a l'unanimite par cette commission au cours de 'sa reunion du 
18 avril 1968. 

Les avis de la commission economique et de la commission juridique o1z' eM verses en annexe au present document .. 

La proposition de resolution dont le texte suit ainsi que son expose des motifs ont ete t!doptes a l'ftnanimite par la com­
mission des affaires sociales et de la sante publique lors de sa reunion du 21mars 1968. 

Etaient presents : MM. Miiller, president, Troclet et Angioy, vice-presidents, Vredeling, rapporteur, Behrendt, Berg­
mann, Gerlach, Marenghi (suppteant M. Carcaterra), Memmel (supp!t:aJzt M. Colin), Petre, Santero et Springorum. 

So m m a i r·e 

A - Proposition de resolution .............. . 3 

B - Expose des motifs . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 13 

I-Vue d'ensemble du probleme . . . . . . . 13 

II - Considerations sur le fond . . . . . . . . . 14 

Ill- Examen de la proposition de directi-
ve article par article . . . . . . . . . . . . . . 17 

2 

IV 0 ~ Examen des conclusions des commis­
sions saisies pour avis . . . . . . . . . . . . . 24 

a.) Avis de la com~ission economi-
que . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 24 

b) Avis de la commission juridique. 26 
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Annexe I : A vis de la commission economique . . 29 

Annexe II: Avis de la commission juridique ·.... 31 



'. 

A 

, La commission des affaires sociales et de la sante publique soumet au vote du Parlement europeen, 
sur le base de !'expose des motifs ci-joint, sa proposition de resolution suivante: 

Proposition de resolution 

portant avis du Parlement europeen sur la proposition de la Commission de la C.E.E. 
au Conseil ayant trait a une directive concernant le rapprochement des legislations 
des :Etats membres relatives a la pubHcite des specialites pharmaceutiques et a la 

notice 

Le Parlement europeen, 

- vu la proposition de la Commission de la C.E.E. au Conseil (1), 

- consulte par le Conseil conforml'!ment a !'article 100 du traite (doe. 103/67), 

- vu le rapport de la commission des affaires sociales et de la sante publique 
ainsi que les avis de la commission economique et de la commission juridique 
(doe. 55/68); 

1. Prend acte avec satisfaction de ce que, dans la proposition de directive, 
la Commission a accorde la priorite a la protection sanitaire sur les elements 
d'ordre economique; 

2. Deplore cependant que l'on rie puisse encore parler d'un droit communau­
taire des produits pharmaceutiques, du fait que certains Etats membres n'ap­
pliquent pas encore les dispositions prevues par la premiere directive concer­
nant les specialites pharmaceutiques et que le Conseil n'a pas encore adopte 
la proposition d'une deuxieme directive, dont il est saisi depuis 1964 ; 

3. Invite en consequence le Conseil a adopter la presente proposition de 
directive dans les plus brefs delais et en meme temps que les propositions d'une 
deuxieme et troisieme directive concernant les specialites pharmaceutiques ; 

4. Estime qu'il est regrettable et dangereux que les memes specialites phar­
maceutiques soient mises sur le marche sous des noms divers et fantaisistes, et 
invite, pour ce motif, la Commission a prendre les mesures appropriees pour 
mettre fin a cet etat de choses ; 

5. Escompte que la publicite concernant les produits pharmaceutiques de 
la medecine humaine, les produits et les specialites de la medecine veterinaire, 
les specialites dietetiques, les produits utilises pour les soins du corps ainsi que 
les specialites de la physiologie alimentaire ne relevant pas de la presente 
directive sera, elle aussi, reglementee par une directive communautaire dans 
un proche avenir ; 

6. Constate que les dispositions des Etats membres concernant les prix et 
les rabais ne tombent pas sous le coup de la presente directive, mais souligne 

(I) ].0. n• 248 du 13 octobre 1967, p. 18. 
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' 

que le probleme de la formation des prix des specialites pharmaceutiques 
doit faire l'objet d'un examen detaille, eu egard notamment a l'elargissement 
de la securite sociale, et qu'il importe de veiller a empecher la hausse illicite 
des prix ainsi que la fixation de marges beneftciaires a un niveau qui ne se 
justifie pas ; : 

: i 
7. Considere comme indispensable que toute publicite'en dehors des milieux 

specialises ne soit autorisee que lorsque ceux-ci ont ete informes de !'ensemble 
des proprietes et des effets du medicament en cause ; 

8. Estime que, d'une part, !'interdiction de la publicite televisee en faveur 
des specialites pharmaceutiques serait a la fois souhaitable et justifiee pour 
des raisons de politique sanitaire, mais que, d'autre part, le public a le droit 
d'etre informe d'une maniere objective, et invite, par consequent, la Com­
mission et le Conseil a soumettre, dans le cadre de la presente directive, la 
publicite televisee en faveur des specialites pharmaceutiques a des dispositions 
encore plus strictes ; 

9. Demande a la Commission d'achever a bref delai les travaux en cours 
visant a uniformiser les listes des specialites pharmaceutiques qui ne peuvent 
etre delivrees que sur ordonnance, afin que ces listes deviennent, dans un proche 
avenir, obligatoires dans toute la Communaute ; 

10. Approuve la proposition de la Commission tendant a fixer egalement, 
dans le cadre de la presente directive, les modalites du rapprochement des 
dispositions legislatives relatives a. la notice ; 

11. Approuve en principe la proposition de directive, mais invite la Com­
mission a faire siennes les propositions de modifications suivantes, conforme­
ment a !'article 149, alinea 2, du traite de la C.E.E. ; 

12. Invite sa commission competente a controler attentivement si la Commis­
sion modifie sa proposition initiale conformement aux propositions de modi­
fications presentees par le Parlement europeen et, le cas echeant, a lui faire 
rapport a ce sujet ; 

13. Charge son president de transmettre la presente resolution et la rapport 
de sa commission competente au Conseil et a la Commission des Communautes 
europeennes. 

TEXTE PROPOSE PAR LA Cmi~IISSI0;:\1 DE LA C.E.E. TEXTE ~iODIFIE 

Proposition d'une directive du Conseil concernant le rapprochement des legislations des 
:Etats membres relatives a la publicite des specialites pharmaceutiqucs et a la notice 

LE CONSEIL DE LA COMMUNAUTE ECONOMIQUE 

EUROPEENNE, 

LE CONSEIL DES Co:miUNAUTES EUROPEENNES, 

Vu le traite instituant la Communaute. eco­
nomique europeenne et notamment les articles 
100 et 155, 

vu la proposition de la Commission, 

vu l'avis du Parlement europeen, 

vu l'avis du Comite economique et social, · 

considerant que toute reglementation dans 
le domaine de la publicite des specialites phar­
maceutiques doit servir a la protection de la 
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.. TEXTE PROPOSE PAR LA COmiiSSION DE LA C.E.E.· 

sante publique de telle sorte que les echanges 
intracommunautaires de ces produits ne soient 
pas entraves et que la concurrence soit sauve­
gardee; 

considerant que, d'apres les reglementations 
existantes, la publicite concernant une specialite 
pharmaceutique, admise dans un Etat membre, 
serait parfois interdite dans un autre Etat mem­
bre et en toute hypothese soumise dans certains 
Etats membres a une autorisation prealable 
.individuelle ; 

considerant qu'etant donne !'importance 
croissante de la publicite les obstacles resultant 
de cette diversite des reglementations devien­
draient des entraves aux echanges ; 

considerant qu'un marche commun implique 
qu'il soit possible de s'adresser, par des moyens 
publicitaires pour l'essentiel uniformes, a tous 
les consommateurs de ce territoire, · 

considerant, par consequent, qu'il convient 
a cette fin d'etablir des regles generales appli­
cables a la publicite des specialites pharmaceu­
tiques et communes a tous les Etats membres, 

A ARRihE LA PRESENTE DIRECTIVE : 

Chapitre I 

DISPOSITIONS GENERALES 

Article 1 

. La presente directive s'applique a la publi­
cite des specialites pharmaceutiques au sens de 
l'articlE~ I et avec la restriction visee a l'article 2 
de la directive du Conseil du 26 janvier 1965, 
ainsi qu'a la notice eventuellement jointe au 
conditionnement de ces specialites. 

Article 2 

Les Etats membres s'abstiennent de prendre 
des dispositions particulieres qui apporteraient 

TEXTE l\IODIFIE 

A ARRETE LA PRESEKTE DIRECTIVE : 

Chapitre I 

DISPOSITIONS GENERALES 

Article 1 

La presente directive s'applique a la publi­
cite des specialites pharmaceutiques au sens de 
l'article I, point 1, et avec la restriction visee 
a !'article 2 de la directive du Conseil du 26 jan­
vier 1965, ainsi qu'a la notice eventuellement 
jointe ail conditionnement de ces specialites. 

Par milieux specialises au sens de cette di­
rective, on entend les personnes qui, dans l'exer­
cice de leur profession, sont habilitees a pres­
crire, a utiliser ou a delivrer des medicaments, 
ainsi que les etablissements du secteur sanitaire. 

Article 2 

inchange 
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TEXTE PROPOSE PAR LA Cmnt!SSION DE LA C.E.E. 

a la publicite des specialites pharmaceutiques 
des restrictions plus importantes que celles pre­
vues dans la presente directive. 

Les Etats membres restent cependant libres 
d'interdire toute publicite relative d des specia­
lites d action anticonceptionnelle. 

Article 3 

Aucune publicite relative a des specialites 
pharmaceutiques ne peut, notamment par des 
assertions inexactes ou incontrolables, mettre 
en danger la sante publique. 

Article 4 

Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour empecher toute publicite en faveur 
de specialites pharmaceutiques dont la mise sur 
le marche n'a pas ete autorisee. 

Chapitre II 

PUBLICITE DES PERSONNES HABILJTEES 
A PRESCRIRE OU A DELIVRER DES }.1!1DICA­

MENTS 

Article 5 

Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour que toute publicite concernant une 
specialite pharmaceutique et destinee aux per­
sonnes habilitees a prescrire ou a delivrer des 
medicaments contienrie une information suffi­
sante. 

A cet effet, les Etats membres prescrivent 
qu'une telle publicite doit comporter les indica­
tions suivantes : 

1° Nom et domicile ou raison sociale ,et s1ege 
social du responsable de la mise sur le 
marche et, s'il ne s'agit pas de la meme per­
sonne, du fabricant ; 

2° Nom de la specialite pharmaceutique et com­
position en principes actifs ; 

6 

TEXTE )IODJFJ(.: 

La publicite relative a des specialites phar­
maceutique a action anticonceptionnelle est in­
tcrdite en dehors des milieux specialises. 

L'information des milieux specialises concer­
nant ces specialites est autorisee. 

Les Etats membres ont la faculte d'arreter 
des prescriptions nationales precisant la nature 
et l'etendue des informations qui peuvent etre 
fournies aux milieux specialises en ce qui con­
cerne lesdites specialites. 

Article 3 

Aucune publicite relative aux specialites 
pharmaceutiques ne peut, notamment par des 
affirmations non veridiques, trompeuses, impre­
cises ou incontrolables, mettre en danger la sante 
publique .. 

Article 4 

in change 

Chapitre 11 

INFORMATIO:'\S ET RECO!\IMANDATIONS 
DESTINEES AUX MILIEUX SPECIALISES 

Article 5 

Par informations et recommandations au sens 
du chapitre 11, on entend la publicite effectuee 
aupres des milieux specialises aux fins de reali­
ser ou de promouvoir la vente d'une ou de plu­
sieurs specialites pharmaceutiques. 

inchange 

inchange 

inchange 

in change 



TEXTE PROPOSE PAR LA CmDIISSION DE LA C.E.E. 

3° Indications therapeutiques principales; 

4° Contre-indications et effets secondaires; 

5° Posologie, mode et voie d'administration. 

Les fabricants ont la faculte d'ajouter en 
outre d'autres indications, mais les Etats mem­
bres ne peuvent les exiger. 

Article 6 

Lorsque la publicite aupres des personnes 
habilitees a prescrire ou a delivrer des medi­
caments a pour seul objet de rappeler le nom 
d'une specialite pharmaceutique, seuls le nom 
de cette specialite et le nom du fabricant ou du 
responsable de la mise sur le marche doivent 
etre indiques. Si d'autres in'dications sont don­
nees, elles doivent comporter tous les points 
enumeres a l'article 5. 

Article 7 

Les articles 5 et 6 ne font pas obstacle aux 
indications exigees par les reglementations en 
matiere de prix ou d'assurance-maladie. 

Article 8 . 

Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour que les attestations ou expertises 
utilisees dans la publicite n'emanent que de 
personnes scientifiquement ou professionnelle­
ment qualifiees et pouvant etre identifiees avec 
precision. 

Article 9 

Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour qu'interdiction soit faite a toute 
personne qui fabrique des specialites pharma­
ceutiques ou en fait commerce, de donner ou 
de promettre, directement ou indirectement, 
aux personnes habilitees a prescrire ou a de­
livr.er des medicaments, des primes ou autres 
avantages materiels, sauf des objets de faible 
valeur. 

in change 

inchange 

in change 

TEXTE MODIFIE 

6° La duree de stabilite et la limite de validite 
ainsi que les precautions particulieres a pren­
dre pour la conservation. 

inchange 

Article 6· 

sup prime 

Article 7 

Les prescriptions des Etats membres relatives 
a !'indication des prix des specialitiis pharma­
ceutiques ou a leur remboursement par l'assu­
rance-maladie ne sont pas affectees par les dis­
positions de !'article 5. 

Article 8 

Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour que les attestations ou expertises 
faisant l'objet des informations ou des recom­
mandations destinees aux milieux specialises 
n'emanent que de person:~cs scientifiquement ou 
professionnellement qualifiees et pouvant etre 
identifiees avec precision. 

Article 9 

Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour qu'interdiction soit faite a toute per­
sonne qui fabrique des specialites pharmaceu­
tiques ou en fait commerce, de donner ou de 
promettre, directement ou indirectement, aux 
personnes habilitees a prescrire, a utiliser ou a 
delivrer des medicaments, des primes ou autres 
avantages materiels, sauf des objets de faible 
valeur dont la remise est d'usage courant. 

11 est interdit aux personnes habilitees a 
prescrire, a utiliser ou a delivrer des medica­
ments d'accepter au dela des limites fixees a 
l'alinea premier des primes ou d'autres avanta­
ges materiels. 
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TEXTE PROPOSE PAR LA COMMISSION DE LA C.E.E. 

Les reglementations en matiere de prix et 
de rabais ne sont pas affectees par !'interdiction 
prevue au premier alinea. 

Article 1 0 

Les echantillons ne peuven~ etre delivres, 
pour emploi, qu'a des personnes habilitees a 
prescri;re des medicaments et qui peuvent uti­
liser ces echantillons dans le domaine particu­
lier de leur competence et ce, sous reserve des 
conditions suivantes : 

1° Il fa ut qu'il y ait une demande expresse du 
destinataire. 

2° L'identite entre l'echantillon et la specialite 
pharmaceutique presentee sous un condi­
tionnement commercial courant doit etre 
assuree. 

3° L'echantillon doit porter la mention « echan­
tillon medical grrztu~t ». 

Les reglementations nationales relatives a 
la delivrance des produits toxicomanogenes ne 
sont pas affectees par les alineas precedents du 
present article. 

Chapitre Ill 

PUBLICITE A UP RES DU PUBLIC 

Article 11 

Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour que, dans l'application de l'article 
3 de la pn?sente directive, toute publicite nupres 
du public soit interdite comme dangereuse pour 
la sante publique, notamment lorsqu'elle : 

1° fait apparaitre la consultation medicale ou 
l'intervention chirurgicale comme superflue ; 

2° provoque, notamment par la radio, le cinema 
ou la television, des sensations et des idees 
excessives ou etrangeres a l'objet ; 

3° deguise son but commercial ; 

4° s'adresse exclusivement ou principalement 
a des mineurs de moins de 18 ans ; 

5° est assortie de primes ou d'autres avantages 
materiels; 

6° utilise des attestations ou des expertises. 
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inchange 

Article 1 0 

inchange 

1°· Il faut qu'il y ait une demande ecrite du 
destinataire. 

inchange 

3° L'echantillon doit porter la mention « echan­
tillon medical non vendable ». 

4° Les echantillons medicaux ne peuvent etre 
delivres que dans les quantites necessaires a 
!'experimentation clinique des specialites 
pharmaceutiques. 

inchange 

Chapitre Ill 

PUBLICITE EN DEHORS DES MILIEUX 
SPECIALISES 

Article 11 

1° En application de I' article 3, les Etats mem­
bres prennent dans tous les cas des mcsures 

' visant a interdire toute forme de publicite 
en dehors des milieux specialises, lorsqu'elle: 

' a) fait apparaitre la consultation medicale 
ou !'intervention chirurgicale comme su­
perflue; 

b) provoque, notamment par la radio, le ci­
nema ou la television, des sensations et 
des idees excessives ou etrangeres a !'ob­
jet, telles que des psychoses ; 

c) deguise intentionnellcment son but com­
mercial;_ 

d) s'adresse exclusivement ou principalement 
a des mineurs de moins de 18 ans ; 

e) laisse entrevoir !'octroi de primes ou 
d'autres avantages materiels ; 

f) utiles des attestations, des expertises ou 
des representations de personncs pour 



TEXTE PROPOSE PAR LA COml!SSION DE LA C.E.E. 

Article 12 

Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour que soit interdite toute publicite 
aupres du public concer:p.ant une specialit€ 
pharmaceutique preconisee pour le traitement 
ou la prevention d'une des maladies enumerees 
en annexe ou de ses symptomes specifiques. 

La Commission peut, apres consultation des 
Etats membres, modifier la liste des maladies 
enumerees a !'annexe visee au premier alinea, 
dans le but de prevenir les dangers de !'auto­
medication et d'une exploitation commerciale 
abusive. 

Art i c 1 e 13 

Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour que soit interdite toute publicite 
aupres du public concernant une specialite 
pharmaceutique qui ne peut etre d€livree que 
sur prescription medicale. 

Article 14 

Pour assurer la mise en ceuvre des disposi­
tions prises en application· de la presente direc­
tive, les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour que, une semaine avant sa parution, 
toute publicite destinee au public soit portee a 
la connaissance d'un service competent de l'Etat 
sur le territoire duquel elle doit paraitre. 

Les Etats membres prevoient exclusivement 
des procedures par les quelles une action peut 
etre entreprise, dans l'interet de la sante publi­
que, contre une publicite envisagee ou contre 
une publicite deja parue, lorsqu'elle est contraire 
aux dispositions prises en application de la pre­
sente directive. 

TEXTE MODIFIE 

dormer une impression de serieux et sus­
citer la confiance ; 

g) recommande l'automedication ; 

h) preconise un 'traitement par correspon­
dance; 

i) favorise la vente sur catalogue des spe­
cialites pharmaceutiques. 

2° A la demande d'un ou de plusieurs Etats 
membres ou de sa propre initiative, la Com­
mission peut, apres consultation des Etats 
membres et compte tenu de l'objectif de la 
presente directive tel qu'il est defini a }'ar­
ticle 3, completer la liste des interdictions 
enumerees au paragraphe 1 en y incorporant 
d'autres formes de publicite indesirables. 

Article 12 

in change 

La Commission peut, apres consultation des 
Etats membres, modifier la liste des maladies 
enumerees a !'annexe visee au premier alinea, 
dans le but de prevenir les dangers de !'auto­
medication et "d'une exploitation commerciale 
abusive pouvant porter atteinte a la sante pu­
plique. 

inchange 

in change 

Article 13 

inchange 

Article 14 

Les decisions prises sur la base des alineas 
1 et 2 appellent une motivation circonstanciee. 
Elles doivent etre notifiees a !'interesse avec 
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TEXTE PROPOSE PAR LA Cm!MISSI0::-1 DE LA C.E.E. 

Chapitre IV 

::\OTICE JOIXTE AU CO~DITIOXXEl\IEXT DES 
SPECIALITES PHARl\IACEUTIQl'ES 

Article 15 

Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour que la notice eventuellement jointe 
au conditionnement d'une specialite pharmaceu­
tique ne concerne que cette specialite. 

La notice doit comporter les indications sui­
vantes: 

1° Nom et domicile ou raison sociale et siege 
social du responsable de la mise sur le marche 
et, s'il ne s'agit pas de la meme personne, du 
fabricant; 

2° Nom et composition de la specialite pharma­
ceutique en principes actifs ; 

3° Indications therapeutiques principales, con­
tre-indications et effets secondaires, dans la 
mesure ou ces indications sont necessaires 
pour !'utilisation de la specialite pharma­
ceutique; 

4° Mode d'administration ; 

5o Precautions particulieres de conservation, s'il 
y a lieu. 

Toutes indications autres que celles visees 
au deuxieme alinea sont assujetties aux dispo­
sitions des chapitres 1 et 3 de la presente direc­
tive. 

Article 16 

L'article 15 ne fait pas obstacle aux indi­
cations e:x:igees par les reglementation:; en ma­
tiere rJ.e prix ou d'assurance-maladie. 

Chapitre V 

DISPOSITIOXS FIXALES 

Article 17 

Les Etats membres mettent en vigueur les 
mesures necessaires pour se conformer a la pre­
sente directive dans un delai de 18 mois a comp-
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TEXTE MODIFIE 

indication des voies et des delais de recours 
prevus. Cettc disposition n'affecte pas Ies voies 
et les delais de recours prevus par les legisla­
tions nationales. 

Chapitre IV 

NOTICE JOIXTE AU CONDITIONNEl\IENT DES 
SPECf.\LlTI~S PHAIUIACEUTIQUES 

Article 15 

inchange. 

Article 16 

Lc5 pi"cscriptions des Etats membres concer­
nant l'indication des prix des specialites phar­
maceutiques ou leur remboursement par l'assu­
rancc-maladic ne sont pas affectees par Ics dis­
positions de l'article 15. 

Chapitre V 

DI:--;I'OSITIOXS FIX.\LES 

Article 17 

Les Etats membres mettent en vigueur les 
mesures neces:;aires pour se conformer a la pre­
sente directive au plus tard dans un delai d'un 



TEXTE PROPOSE PAR LA COmiiSSION DE LA C.E.E. 

ter de sa notification et en informent immedia­
tement la Commission. 

Art i,c le 1 8 

Les dispositions ainsi modifiees sont appli­
quees au plus tard deux ans apres la notifica­
tion de la presente directive. 

Article 19 

Des la notification de la presente directive, 
les Etats membres veillent en outre a informer 
la Commission, en temps utile pour qu'elle puisse 
presenter ses observations, de tout projet ulte­
rieur de dispositions essentielles d'ordre legis­
latif, reglementaire ou administratif qu'ils en­
visagent d'adopter clans le domaine regi par la 
presente directive. 

Article 20 

Les Etats membres sont destinataires de la 
presente directive. 

Listc des maladies visecs a l'article 12, alim!a 1 

A- Maladies quarantenaires 

1. Cholera 

2. Fievre jaune 

3. Fievre recurrente 

4. Peste 

5. Typhus exanthematique 

6. Variole 

B- Autres maladies transmissibles ou parasitaires 

1. Ankylostomiases 

2. Botulisme 

3. Brucellose 

4. Charbon 

5. Coqueluche 

6. Diphterie 

7. Dysenteries bacillaire et amibienne 

8. Echinococcose 

9. Encephalite contagieuse 

10. Fievre puerperale 

11. Fievre Q. 

12. Fievres typho!des et para-typho!des et 
autres salmonelloses 

13. Grippe (grippe a virus, influenza 
epidemique) 

14. Hepatite a virus 

15. Lepre 

TEXTE ~!ODIFIE 

an a compter de sa notification et en informent 
immediatement la Commission. 

Article 18 

Les dispositions ainsi modifiees sont appli­
quees au plus tard 18 mois apres la notification 
de la presente directive. 

Article 19 

inchange 

Article 20 

inchange 

Liste des maladies visees a !'article 12, alinea 1 

inchange 

11 
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16. Leptospirose 

17. Maladies v€meriennes contagieuses 

18. Malaria 

19. Meningite cerebro-spinale contagieuse 

20. Microsporie 

21. Morve 

22. Ornithose 

23. Poliomyelite anterieure aigue 

24. Rage 

25. Rougeole 

26. Scarlatine 

27. I>ermatomycoses 

28. Tetanos 

C - Autres maladies 

12 

1. Maladies du sang et des organes 
hematopoletiques . 1 

2. Lesions cardio-vasculaires organiques 

3. Maladies organiques du foie, du pancreas 
et de l'appareil uro-genital 

4. Ulceres gastro-intestinaux 

5. Tumeurs 

6. Maladies organiques des yeux et de l'organe 
auditif 

7. Maladies organiques du systeme ncrveux 

8. Rhumatisme articulaire aigu 

9. Epilepsie 

10. Maladies mentales 

11. Troubles dd metabolisme et de la 
secretion interne 

12. Troubles menstruels, complications patho­
logiques de la grossesse, de l'accouchement 
et des suites de couches 

13. Im~uissance 

TEXTE MODIFIE 

jjm132
Text Box

jjm132
Text Box

jjm132
Text Box



'· 

B 

EXPOSE DES MOTIFS 

I - Vue d'ensemble du problcme 

1. Apres les trois propositions de directive 
precedentes, a savoir : 

la proposition relative a une directive con­
cernant le rapprochement des dispositions 
legislatives, reglementaires "et administra­
tives relatives aux specialites pharmaceu­
tiques (doe. 122/62) (1}, 

- la proposition relative a une deuxieme direc­
tive concernant le rapprochement des dis­
positions legislatives, reglementaires et ad­
ministratives relatives aux specialites phar-· 
maceutiques (doe 4/64) (2), 

- la proposition concernant une directive rela­
tive au rapprochement des legislations des 
Etats membres concernant les matieres pou­
vant etre ajoutees aux specialites pharma­
ceutiques en vue de leur coloration (doe. 
96/66) (3}, 

la presente prop~sition de directive constitue 
un nouveau pas dans la voie de la creation d'un 
marche .commun des specialites pharmaceu­
tiques (4). 

I 

2. L'action de la Commission dans le domaine 
du rapprochement des legislations relatives aux 
produits pharmaceutiques part du principe que 
la suppression des droits de douane et d'autres 
restrictions a !'importation manque son but 
si les Etats membres continuent de maintenir 

(') Ccttc proposition, sur laqul'lle 1~ Parlemcnt curopecn a donn~ son avis 
le 13 mai 1963 (cf. ~galement le rapport fait par M. Tomasini au nom de 
la commission du marche interic>ur, rloctimPnt de seance 25/63), a entre 
temps ~te adopt~e par le Conseil ( ].0. n' 22 du 9 fevricr 1965). La date 
fl }aqucllc }a directive d<'Vient disposition legislative nationa}e a ~te 
report~c par le Conscil au 31 d~ccmbre 1966 (cf. directive no 66/454/CEE 
du 28 juillct 1966, ].0. U 0 144 du 5 aoi1t 1966). 1 

(I) Le Parlement europecn a donne son avis sur cettc proposition le 12 mai , , 
1965 (cf. egalement le rapport fait par )1. Tomasini au nom de la commis· 
sion du march~ int~rieur, document de seance 33/65). Le Conseil n'a 
pas encore adopte cette proposition. 

(•) Le Parlement curopeen a donne son avis sur ccttc proposition le 13 mars 
1967 (cf. cgalement le rapport par M. van der Plocg au nom de la cam· 
mission de la protection sanitaire, doe. 13/67). Le ConsC'il n'a pas encore 
adopt~ cctte proposition. 

(•) La Commission a inform<' le Parlement europecn qu'elle lui presentera 
prochaincment unc nouvelle proposition de directive sur la reconnais­
sance r6ciproque de:; autorisations de mise sur le march6 de sp6cialitCs 
pharmaceutiquC"s. 

en vigueur, pour certaines categories de produits, 
des dispositions legislatives, reglementaires et 
administratives divergentes qui empechent la 
libre circulation des marchandises dans la Com­
munaute et creent des conditions inegales de 
concurrence pour les industries pharmaceu­
tiques. De telles dispositions existent surtout 
dans le domaine des specialites pharmaceutiques 
qui constituent la plus grande partie des pro­
duits medicaux et occupent une place impor­
tante dans les echanges intracommunautaires. 
Toutefois, le commerce n'est pas seulement en­
trave par les disparites existant entre les dis­
positions nationales sur la vente de specialites 
pharmaceutiques, qui font l'objet des trois pre­
mieres propositions de directive, et entre 'les re­
glementations concernant les matieres colorantes 
autorisees. Les obstacles aux echanges et les dis­
torsions de concurrence resultent bien davantage 
des ecarts entre les restrictions auxquelles la 
publicite des specialites pharmaceutiques est 
assujettie dans les Etats membres. 

3. Ces divergences entra1nent des repercus­
sions economiques sensibles. En effet, d'apres la 
IE1gislation actuelle, la publicite autorisee dans 
un Etat membre est, dans certains cas, interdite 
ou subordonnee a une autorisation individuelle 
dans un autre Etat membre. Vu !'importance de 
la publicite, de telles entraves constituent des 
obstacles aux echanges ; elles sont de nature a 
empecher une ouverture complete des marches. 
Un marche commun ne suppose pas seulement 
la libre circulation des marchandises et des 
regles communes en matiere de concurrence. Il 
faut encore pouvoir s'adresser aux consomma­
teurs par des moyens publicitaires essentielle­
ment uniformes. 

4. La presente proposition de directive a pour 
objet, par !'application de dispositions unifor­
mes dans tous les Etats membres, de mettre la 
sante publique a l'abri de methodes douteuses 
de publicite en matiere de produits pharma­
ceutiques. C'est pourquoi elle pose en principe 
qu'aucune publicite relative a des specialites 
pharmaceutiq_ues ne peut, notamment par des 
temoignages inexacts ou incontrolables, mettre 
en danger la sante publique. 
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5. En ce qui concerne la publicite effectuee 
aupres des personnes habilitees a prescrire ou 
a delivrer des medicaments, qui est particuliere­
ment importante au point de vue de la vente, 
il y a lieu d'assurer un minimum d'informations 
concretes et d'etablir des regles uniformes pour 
la distribution d'echantillons, pour les primes 
ainsi que pour !'utilisation des expertises. 

C'est pourquoi le proposition de directive 
prevoit que toute publicite de specialites phar­
maceutiques effectuee aupres de medecins, phar­
maciens, etc., doit contenir les indications sui­
vantes: 

- nom et domicile ou raison sociale et siege 
social du responsable de la mise sur !e 
marche et, s'il ne s'agit pas de la meme per­
sonne, du fabricant ; 

nom de la specialite pharmaceutique et com­
position en principes actifs ; 

- indications therapeutiques principales ; 

- contre-indications et effets secondaires ; 

- posologie, mode et voie d'administration. 

6. En ce qui concerne la publicite effectuee 
aupres du public, il convient egalement de lui 
fixer des limites uniformes excluant notammen1. 
la publicite pour des produits destines a com­
battre des maladies particulierement graves 
ou pour des specialites requerant une ordon­
nance medicale. En outre, les Etats membres 
ont a prendre toutes mesures utiles pour inter­
dire la publicite aupres du public, notamment 
lorsqu'elle : 

- fait apparaitre la consultation medicale ou 
!'intervention chirurgicale comme superftues; 

provoque, notamment par la radio, le cine­
ma ou la television, des sensations et des 
idees excessives ou etrangeres a l'objet, telles 
que des psychoses ; 

deguise son but commercial ; 

- s'adresse exclusivement ou principalement a 
des mineurs de mains de 18 ans; 

est assortie de primes ou d'autres avantages 
materiels; 

- utilise des attestations ou des expertises. 

7. Enfin, la proposition de directive contient 
des dispositions en vue de !'harmonisation des 
systemes de contr6le de la publicite. Elle n'im­
pose pas des autorisations prealab~es, mais pre­
voit une communication obligatoire avec pos­
sibilite d'interdiction. 
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11 - Considerations sur le fond 

8. Votre commission prend acte avec satis­
faction de ce que l'executif accorde a la protec­
tion sanitaire la priorite sur les aspects econo­
miques.· En effet, dans I' expose des motifs de la 
proposition de directive, on trouve la declara­
tion suivante : 

«L'objectif economiquc de ce rapprochement 
est done d'assurer la libre circulation de ces 
produits. Mais il est evident qu'il convient 
de tenir compte de l'objectif fundamental 
qui est a la base des h~gislations que l'on 
rapproche, a savoir, en l'espece, la protection 
de la sante publique. ,, 

9. Votre commission estime que l'executif a 
agi judicieusement en fondant notamment sa 
proposition de directive sur !'article 100 du 
traite pour assurer, par !'elimination des dispa­
rites genantes entre les dispositions des Etats 
membres applicables a la publicite des specia­
lites pharmaceutiques, I'etablissement et le fonc­
tionnement du marche commun dans le secteur 
des produits medicinaux. Elle souligne qu'il est 
indispensable d'harmoniscr les legislations rela­
tives a la publicite des produits pharmaceutiques 
du fait que les dispositions nationales, presen­
tant actuellement de fortes divergences, entra­
vent les echanges intracommunautaires de ces 
produits et n'assurent pas une protection opti­
male de la sante publiquc. 

Votre commission s'etait interrogee sur la 
question de savoir pourquoi l'executif avait 
fonde sa proposition non seulement sur !'ar­
ticle 100, mais aussi sur !'article 155 du traite. 
Le representant de I'cxccutif a declare a ce 
propos que !'article 155 constitue la base juridi­
que des pouvoirs que !'article 12, alinea 2, de la 
proposition de directive confere a cette institu­
tion. Selon cet article, l'executif peut, apres con­
sultation des Etats membres, modifier la liste 
des maladies pour .le traitement ou la preven­
tion desquelles toute publicite est interdite en 
dehors des milieux sp.'-cialises, en vue d'eviter 
les dangers de l'automedication ou de !'exploi­
tation medicale abusive. 

10. Votre commission s'est en outre demande 
pourquoi cette directiw n'E~tait pas egalement 
fondee sur !'article 101 du traite de la C.E.E. 
En effet, cet article stipule que la Commission 
doit entrer en consult:ltion avec les Etats mem­
bres au cas ou elle constate qu'une disparite 
existant entre leurs dispositions 12gisbtives, 
reglementaires ou administratives provoque une 
distorsion. Si cette consultation n'aboutit pas a 
un accord, la Commission peut proposer une 
nouvelle directive en vue d'eliminer les distor­
sions eventuellement constatees, le Conseil pou­
vant arreter celle-ci a la majorite qualifiee (et 



votre commission ajoute : evidemment apres 
consultation du Parlement europeen). 

11. Le transfert aux institutions de la Com­
munaute des pouvoirs enonces a !'article 101 est 
sans doute une condition necessaire a la realisa­
tion de nouveaux progres dans le domaine du 
rapprochement des legislations nationales relati­
ves aux specialites pharmaceutiques. En effet, 
une serie de propositions faites par la Commis­
sion dans ce domaine attendent maintenant de­
puis plusieurs annees leur mise en reuvre. 

C'est done pour des raisons d'ordre politique 
que votre commission se prononce en faveur 
d'une extension a !'article 101 du traite de la 
C.E.E. des fondements juridiques de la direc­
tive. Elle se reserve cependant de prendre ctefi­
nitivement position sur la question en attendant 
que la commission juridique, saisie pour avis, 
ait pu en preciser les aspects juridiques. 

On sait que plusieurs Etats membres - et, 
parmi eux, des Etats dont on n'attendrait pas 
une telle attitude etant donne leur orientation 
politique generale en faveur de !'unification de 
!'Europe - formulent des objections ~ l'egard 
des efforts deployes en vue de !'harmonisation 
des legislations nationales, du fait que cette har­
monisation porterait prejudice a leur souverai­
nete nationale. Si ces aspirations nationales 
etriqw2es, fruits le plus souvent d'une concep­
tion fort mesquine de la repartition des comp6-
tences, devaient avoir ou conserver le dessus, il 
faudrait abandonner a jamais l'espoir de voir 
les Communautes europeennes transcender le 
stade de l'union douaniere. La voie vers !'union 
economique, et a fortiori celle menant a !'union 
politique, _seraient alors completement fermees. 

Il y avait cependant des raisons qui, selon 
votre commission, semblaient autoriser les Etats 
membres a retarder la mise en reuvre de !'har­
monisation des legislations en matiere de specia­
lites pharmaceutiques. Ils attendaient notam­
ment d'une nouvelle reglementation, dans le 
sens des propositions de la Commission, des 
repercussions defavorables sur la premiere et 
la deuxieme directive aussi longtemps que ne 
serait pas realisee la reconnaissance mutuelle 
des autorisations de mise sur le marche de ccs 
specialites. On sait qu'a diverses reprises le 
Parlement europeen a demande que cette re­
connaissance mutuelle soit rendue obligatoire en 
meme temps que les autres dispositions, et · ce 
dans le cadre d'une seule directive. 

Ce n'est que lorsque cette reconnaissance mu­
tuelle appartiendra au domaine des realites que 
l'on pourra parler d'un marche commun des 
specialites pharmaceutiques. Pour atteindre ce 
but, la Commission a recemment presente la 
proposition de reglement deja citee a la note 4 

a laquelle renvoie le paragraphe 1 ci-dessus. 
Dans l'lntervalle, le Conseil a consulte le Parle­
ment europeen sur cette proposition. Votre com­
mission se propose de consacrer au contenu de ce 
reglement un rapport particulier. 

A cet egard, votre commission exprime le 
vreu que la directive sur la publicite concernant 
les specialites pharmaceutiques et la troisieme 
directive concernant ces memes specialites soient 
adoptees simultanement par le Conseil et dans 
les delais les plus brefs. 

12. Dans cet ordre d'idees, votre commission 
ne peut que stigmatiser !'attitude de certains 
Etats membres qui, jusqu'a present, n'ont pas 
encore arrete sur le plan national les disposi­
tions legislatives, reglementaires et administra­
tives prevues par la premiere directive. Ainsi 
qu'il a deja ete rappele dans la note 1 relative 
au paragraphe 1 ci-dessus, la date a laquelle 
la directive devenait disposition legislative na­
tionale a ete reportee par le Conseil au 31 de­
cembre 1966. Les Etats membres n'ont pas 
respecte ce delai, si bien qu'a l'heure actuelle 
on ne peut pas dire qu'il existe une reglemen­
tation commune pour les produits pharmaceu­
tiques, fut-ce dans un premier secteur fort 
restreint. 

Votre commission renvoie a la question ecrite 
n° 194 de M. Muller, du 17 octobre 1967, a la­
queUe la Commission a donne le 8 decembre 
une reponse provisoire redigee comme suit: 

« La Commission a le regret de devoir indi­
quer a l'honorable parlementaire qu'elle n'est 
pas actuellement en mesure de repondre aux 
differents points de sa question ecrite. 

Elle ne manquera pas de le faire aussitot que 
possible » (1). 

La commission attend avec un grand interet 
la reponse annoncee. 

13. En relation avec la proposition de direc­
tive, votre commission se refere au rapport in­
teressant fait par Lord Sainsbury au nom de la 
commission parlementaire britannique qui fut 
chargee d'examiner les relations entre l'industrie 
pharmaceutique et les autorites sanitaires bri­
tanniques de 1965 a 1967 (2). Un tableau publie 
dans ce rapport donne une idee des montants 
depenses par les societes britanniques et etran­
geres etablies au Royaume-Uni afin de promou­
voir les ventes des produits pharmaceutiques 
reconnus par les autorites sanitaires britanni­
ques et indique le pourcentage de ces depenses 
par rapport a la valeur globale des produits 
vend us. 

(1) ].0. n• 312 du 21 Mcembre 1967, p. 312/9 et 312/10. 
(1) Report of the Commitee of Enquiry into the Relationship of the Phar. 

maceutical Industry with the National Health Service 1965-1967. 
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Ce tableau se presente de la maniere sui­
vante: 

NationaliM des sociH~s m~rcs 

Societes britanniqucs 

Societes americaines 

Societes suisses 

Autres societes 
europeennes (1) 

Total ou moyenne 

Couts de la 
promotion des 

ventes en 
millions de £ 

4,5 

7,3 

1,6 

2,0 

15,4 

En pourcentage 
du produit global 

de la vcnte 

11,8 

14,9 

12,7 

17,5 

13,9 

el Y compris les soci~t~s originaires de la Conununaute ayant unc filiale 
au Royaume-Uni: 
Allcmagne occidentale: Bochringcr Ingelbeim, F.B.A. Pharmaceutical, 
Hoechst Pharmaceuticals et Pharmcthical ; 
Pays-Bas : Brocades et Organon Laboratories; 
Italie : Carlo Erba; 
France: May & Baker et Rousscl Laboratories. 

Cette statistique fait apparaitre que des som­
mes relativement elevees sont consacrees a la 
promotion des ventes et representent en grande 
partie des frais de publicite. D'autre part, il 
convient de noter l'ecart tres important entre 
les depenses exposees par les societes des divers 
pays pour la promotion des ventes par rapport 
a la valeur globale des produits vendus. 

Meme si l'on ne peut comparer automatique­
ment les conditions de vente des medicaments au 
Royaume-Uni a celles de la Communaute, il 
faut admettre que celle-ci consacre relativement 
plus d'argent a la publicite que ne le font les 
Etats-Unis et le Royaume-Uni. On peut en outre 
estimer qu'en raison des ecarts entre les legisla­
tions des pays communautaires le niveau des 
frais de publicite par rapport au produit glo­
bal de la vente varie fortement d'un :Etat a 
I' autre. 

L'harmonisation des dispositions en vigueur 
semble done indispensable egalement pour eviter 
des distorsions de la concurrence. · 

14. La grande disparite entre les dispositions 
actuellement d'application dans les Etats mem­
bres resulte notamment du fait qu'aux Pays­
Bas il n'y a meme pas de reglementation de droit 
public pour la publicite faite aupres des per­
sonnes habilitees a prescrire ou a delivrer des 
medicaments. 

Dans ce pays, le demarchage aupres des me­
decins et le fait de recommander certains pro­
duits pharmaceutiques,dans la litterature spe­
cialisee sont non seulement consideres comme 
des actions publicitaires mais aussi comme des 
actions d'information. L'information sur les pro­
duits pharmaceutiques conditionnes et leur re­
commandation aux medecins sont soumises a des 
dispositions que, d'un commun accord, les orga­
nisations de l'industrie pharmaceutique, les im­
portateurs de produits pharmaceutiques et l'or­
dre des medecins se sont imposees volontaire­
ment. 
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Au grand-duche de Luxembourg et en Italie, 
i1 n'y a pas davantage de dispositions legisla­
tives concernant la publicite specialisee et scien­
tifique qui s'adresse directement aux medecins, 
aux pharmaciens, aux dentistes et aux veteri­
naires. 

En revanche, cette forme de publicite est sou­
mise a des restrictions plus on moins rigoureuses 
en Belgique, en Allemagne et en France. 

15. Votre commission appelle d'autre part 
!'attention sur les inconvenicnts qui decoulent 
de la mise en vente de specialiies pharmaceuti­
ques identiques sous des denominations diverses 
et fantaisistes. Elle rend non seulement plus 
difficile !'analyse du marche, mais peut egale­
ment devenir, !'experience l'a prouve, une source 
d'erreurs tragiques. Si, en effet, un produit 
pharmaceutique se revele dangereux, rien ne 
sert le plus souvent d'alerter le monde entier 
car les specialistes ni le public ne connaissent 
les designations differentes sous lesquelles le 
produit nocif est ecoule. En outre, la multipli­
cation des designations pour un meme produit 
represente un abus dans la mcsure ou elle cons­
titue une tentative d'elargir, par un changement 
de nom, le debouche d'un medicament dont la 
Yente est difficile. 

Aussi la commission invite-t-elle l'executif 
a remedier a cet inconvenient par des mesures 
appropriees. 

16. Votre commission se sent preoccupee par 
l'accroissement continue! des prix des produits 
pharmaceutiques. Cette haussc est due, a son 
avis, a !'absence, dans l'industrie des produits 
pharmaceutiques, de conditions normales de 
concurrence : les cmlts des medicaments sont en 
grande partie rembourses dans le cadre des sys­
temes de securite sociale en vigueur. be ce fait, 
les fabricants ne regardent en general pas trop 
a la depense lorsqu'il s'agit de faire de la publi­
cite. Il y a la une raison de plus pour arreter 
sur le plan communautaire des dispositions par­
ticulierement nettes en matierc de publicite et 
d'eviter ainsi des investissements injustifiables 
dont en fin de compte les consommateurs et les 
assures font les frais. 

17. Ace propos, votre commission tient a sou­
ligner l'une des conclusions auxquelles est par­
venu le rapport de la commission parlementaire 
britannique mentionnee au paragraphe 13. Cette 
commission a .notamment constate que les bene­
fices realises par l'industrie pharmaceutique bri­
tannique sont, dans maints cas, nettement supe­
rieurs a la normale. L'auteur du rapport insiste 
en meme temps sur le fait que, dans cette bran­
rhe economique, il est extremem0nt difficile de 
creer des conditions saines de concurrence. 

Certains indices permettent de supposer qu'a 
cet egard la situation n'est guere differente dans 
les pays de la Communaute. 



Ill Examen de la proposition de directive 
article par article 

18. L'article 1 fixe le champ d'application de 
la directiv~, conformement aux articles 1 et 2 
de la directive du Conseil du 26 janvier 1965 
concernant le rapprochement des dispositions le­
gislatives, reglementaires et administratives rela­
tives aux specialites pharmaceutiques (1). 

La directive s'applique par consequent a 
toute specialite pharmaceutique a usage humain 
destinee a etre mise sur le marche des Etats 
membres. Par specialite pharmaceutique, il faut 
entendre tout medicament prepare a l'avance, 
mis sur le marche sous une denomination spe­
ciale et sous un conditionnement particulier. La 
directive s'applique en outre a la notice even­
iuellement jointe au conditionnement de ces 
specialites. 

19. Votre comm1sswn demande que la publi­
cite pour les produits suivants fasse egalement 
l'objet d'une directive communautaire : 

les medicaments de la medecine generale, 
c'est-a-dire tous les produits qui ne sont pas 
vises par la definition des specialites pharma­
ceutiques donnee au paragraphe 18 ci-dessus, 

- les medicaments et les specialites pharma-
ceutiques de la medecine veterinaire, 

- les specialites dietetiques, 

-- les produits utilises pour les soins du corps, 

- les specialites d(' la physiologie alimentaire 
(produits aperitifs et purgatifs). 

La raison pour laquelle ces produits n'ont pas 
ete repris dans cette directive reside dans le fait 
que celle-ci se fonde sur la premiere directive 
qui ne concernait elle aussi que les specialites 
pharmaceutiques. 

20. Votre commission insiste sur le fait que 
la vente de ces produits peut egalement donner 
lieu a des abus et se faire au detriment de la 
sante publique. C'est ainsi que la 'publicite faite 
autour des deux derniers produits peut leur 
attribuer des vertus therapeutiques ou prophy­
lactiques qu'en·realite ils ne possedent pas. Cette 
eventualite s'est d'ailleur's deja, dans une cer­
taine mesure, traduite dans la realite. C'est ainsi 
que recemment le periodique americain « True ,, 
a publie un article dans lequel on pouvait lire 
que « la vente de produits promettant beaucoup 
quant au developpement du buste a pris les pro­
portions d'une des plus grandes charlataneries 
que l'Amerique ait connues ». Une enquete dont 
!'Association britannique des consommateurs 
avait charge des medecins specialistes a abouti 

(1) Cf. ].0. n• 22 du 9 fevrier 1965, p. 369/65 et s. 

a la meme constatation. Administres a des adul­
tes, les produits examines qui, pour la plupart, 
contiennent des extraits d'hormones ou du pla-

, centa se sont tous reveles inoperants. Au sur­
plus, les medecins britanniques ont constate 
qu'ils pouvai('nt favoriser le developpement du 
cancer du sein. 

Tres instructif. a cet egard est egalement ,un 
article du « Economist » selon lequel une etude 
de !'Office americain de l'alimentation et des 
produits medicaux (Food and Drug Administra­
tion) a revele que de toutes les specialites phar­
maceutiques mises en vente aux Etats-Unis entre 
1938 et 1962, 10 °/(} SeUlement etaient « irrepro­
chableS » (blameless). D'autres, representant en­
viron 10 °/rJ egalement, auraient du etre declares 
sans valeur et interdits a la vente. Les 80 °/o 
restants devraient recevoir une nouvelle eti­
quette sur laquelle leur composition et leurs 
proprietes sont mieux precisees. 

Le rapport d'enquete a formule un jugement 
particulierement severe en ce qui concerne les 
remedes amaigrissants. Les autorites americai­
nes ont saisi des millions de comprimes con­
tenant des principes actifs de la thyroi:de et de 
la digitale. Leur mise sur le marche s'etait ac­
compagnee de la fallacieuse promesse d'une 
perte de poids certaine. 

Votre commission attache la plus grande im­
portance a la mise au point, dans le domaine de 

. la publicite en faveur des medicaments et spe­
cialites pharmaceutiques de la medecine vete­
rinaire, de regles uniformes repondant aux exi­
gences de la protection sanitaire. Elle souligne, 
par exemple, que l'on peut deceder des residus 
d'antibiotiq'ues dans le lait de vaches traitees 
contre la mammite au moyen d'antibiotiques in­
jectes par les trayons du pis. Selon le rapport 
technique n° 260 de !'Organisation mondiale de 
la sante, il importe d~ veiller a ce qu'en aucun 
cas du lait contenant un antibiotique quelconque 
ne parvienne jusqu'au consommateur. En ce qui 
concerne la publicite pour les specialites de la 
medecine veterinaire, la prudence s'impose d'au­
tant plus que les producteurs agricoles ont, dans 
'certains :etats membres, libre acces aux anti­
biotiques et renoncent du reste frequemment a 
consulter le veterinaire. 

Certaines specialites contiennent des substan­
ces oestrogenes et d'autres hormones sexuelles, 
de !'arsenic ou des compo~es de mercure et de 
fluor. L'elaboration d'une directive particuliere 
est indispensable en ce qui les concerne. 

21. Le representant de la Commission a de­
clare que ces produits relevent en partie d'autres 
regles de protection sanitaire et qu'ils ne de­
vraient done pas etre inclus dans la directive. Il 
a cependant annonce que la publicite en ce do­
maine ferait prochainement l'objet d'autres di­
rectives. 
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Votre commission invite l'executif - en ac­
cord, du reste, avec l'avis exprime par le Comite 
economique et social - a accelerer les travaux 
necessaires d'harmonisation pour que dans la 
Communaute toute publicite trompeuse et abu­
sive soit interdite dans tous les domaines ou la 
sante des hommes et des animaux est en jeu. 

22. L'article 2 renferme une clause generale 
interdisant d'apporter a la publicite des specia­
lites pharmaceutiques des restrictions plus im­
portantes que celles prevues dans la directive. 

Votre commission souscrit a ce principe. Il 
constitue la base des dispositions des articles 3 
a 14 de la proposition de directive qui delimitent 
de fa~;on identique pour taus les Etats membres 
le domaine de ce qui est autorise et de ce qui 
est interdit. 

23. Votre commission a examine en detail la 
question de savoir si, contrairement a ce qui est 
stipule a l'article 2, paragraphe 2, la publicite 
relative a des specialites ayant des effets anti­
conceptionnels doit etre incluse dans le champ 
d'application de la directive. 

Au cours des deliberations, il a ete souligne 
que, du point de vue de la protection sanitaire, 
il peut etre tres utile de renseigner les milieux 
specialises sur d'eventuelles contre-indications. 
Vu d'autre part le but poursuivi par la directive 
- la sauvegarde de la sante publique -, !'inter­
diction de toute action publicitaire aupres du 
public en faveur de specialites pharmaceutiques 
a effet anticonceptionnel semble souhaitable. 
C'est dans ce sens egalement que se prononce 
le Comite economique et social dans l'avis qu'il 
a formule en la matiere. 

24. Votre commission souligne la grande im­
portance que revet cet aspect de la question pour 
la sante physique et psychique des personnes 
interessees. 

La proposition de directive laisse aux Etats 
membres le soin de reglementer la publicite des 
specialites anticonceptionnelles. Votre commis­
sion entend aller plus loin en ce qui les concerne. 
:Etant donne que !'incertitude demeure quant a 
la nocivite de certains de leurs effets secondai­
res, elle voudrait voir interdire toute publicite 
en faveur de ces specialites aupres du public. 

En ce qui concerne !'information des milieux 
::.pecialises par l'industrie pharmaceutique, votre 
commission a appris que les restrictions dans ce 
domaine viennent d'etre levees en France. A son 
avis, la directive devrait, en ce qui concerne les 
produits en cause, stipuler que 
a) la publicite en est interdite aupres du public, 
b) !'information des milieux specialises est auto­

risee, 

c) les Etats membres ont la faculte d'arreter des 
dispositions plus detaillees quant aux moda­
lites relatives a !'information citee sous b. 
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25. Votre commission propose done de rectiger 
comme suit la deuxieme partie de l'article 2 : 

« La publicite relative a des specialites a ac­
tion anticonceptionnelle est interdite en de­
hors des milieux specialises. 

L'information des milieux specialises concer­
nant ces specialites est autorisee. 

Les Etats membres ont la faculte d'arreter 
des prescriptions nationales precisant la na­
ture et l'etendue des informations qui peu­
vent etre fournies aux milieux specialises en 
ce qui concerne lesdites specialites. » 

26. Selon l'article 3, la publicite ne peut, no­
tamment par des assertions inexactes ou incon­
trolables, mettre en danger la sante publique. 

Cette disposition generale vaut pour toute 
specialite pharmaceuiique. Elle constitue le 
fondement de !'article 11 qui contient une liste 
non exhaustive des formes de publicite dange­
rcuses pour la sante publique. 

Les assertions non veridiques ou incontro­
lables sont citees a titre d'exemple d'une telle 
publicite. Votre commission souligne qu'en exi­
gcant des assertions controlables l'executif veut 
s'assurer qu'elles sont egalement demontrables. 
Elle approuve cette exigence, mais ne croit pas 
qu'elle reponde tout a fait a sa preoccupation 
essentielle: la protection de la sante publique. 
Pour ne laisser place a aucune equivoque et pre­
venir toute publicite abusive, il lui semble in­
dispensable d'interdire en outre des affirmations 
qui manquent de precision et sont de nature fl. 
induire en erreur. 

La Commission est done invitee a modifier 
comme suit le texte de l'article 3 : 

" La publicite relative aux specialites phar­
maceutiques ne peut, notamment par des 
affirmations non veridiques, trompeuses, im­
precises ou incontrolables, mettre en danger 
la sante publique. » 

En outre, votre commission fait remarquer 
que le texte fran<;ais devrait s'aligner sur les 
autres langues, et que les termes « unwahre An­
gaben " devraient etre traduits par (( affirma­
tions non veridiques )): 

27. L'article 4 interdit la publicite en faveur 
des specialites pharmaceutiques dont la mise sur 
le marche n'a pas ete autorisee, cette autorisa­
tion pouvant ne pas encore avoir ete delivree, 
avoir ete suspendue ou retiree. C'est a juste 
titre que la Commission voit une menace pour 
la sante publique dans le fait qu'une publicite 
soit faite pour des specialites qui n'ont pas ete 
ou ne sont plus autorisees. L'importance des 
moyens investis dans une publicite peut direc­
tement ou indirectement - par la pression 
qu'elle exerce sur l'opinion publique - restrein-



dre la liberte de decision des autorites et !'influ­
encer defavorablement. Par ailleurs, une telle 
publicite peut inciter certaines personnes a se 
procurer un produit dont !'importation est inter­
dite dans leur pays. 

28. Le chapitre II (articles 5 a 10) contient des 
dispositions relatives a !'information des milieux 
specialises, c'est-a-dire des personnes habilitees 
a delivrer des medicaments. 

Votre commission estime que le titre du cha­
pitre II : « Publicite aupres des personnes habi­
litees a prescrire ou a delivrer des medicaments, 
ne convient pas. Telle qu'elle est con<;ue par 
l'industrie pharmaceutique serieuse, cette forme 
de « publicite » contient une bonne part d'infor­
mations qui sont sans aucun doute tres utiles 
aux medecins et aux pharmaciens. En !'occur­
rence, le terme « publicite » a une nuance pe­
jorative. C'est pourquoi votre commission avait 
d'abord souhaite que le titre du chapitre II soit 
libelle comme suit: «Informations et recom­
mandations destinees aux personnes habilitees d 
prescrire ou d deZivrer des medicaments" (1). Le 
texte des articles 5 a 10 devait naturellement 
etre modifie en consequence. Cette proposition 
de modification s'accordait d'ailleurs avec !'ar­
ticle 5, alinea 1, qui insiste expressement sur 
une « information suffisante » des milieux spe­
cialises. 

29. A l'article 5, il est demande que la publi­
cite aupres des milieux specialises assure une 
information suffisante. Outre les 5 indications 
obligatoires mentionnees expressement et qui, 
selon la Commission, garantissent une informa­
tion suffisante, les Etats ne peuvent en exiger 
auctme autre. Les fabricants, cependant, sont 
libres de fournir les renseignements comple­
mentaires qu'ils estiment necessaires. 

~0. Votre commission est d'avis que les 5 indica­
tions obligatoires ne permettent pas une infor­
mation suffisante des milieux specialises. On 
sait que, administres a des malades dont la piu­
part du temps la resistance est reduite, des me­
dicaments avaries par une trop longue conser­
vation peuvent causer de serieux dommages a 
la sante. Les milieux specialises doivent absolu­
ment etre informes de la duree et de la methode 
de conservation du medicament. Votre commis­
sion estime done indispensable d'ajouter a !'ar­
ticle 5 un point 6 ainsi libelle : 

« 6 (1) La dun?e de stabilite et la limite de 
validite ainsi que les precautions particu­
lieres d prendre pour la conservation. » 

31. L'article 6 regit le cas de la publicite dite 
<< de rappel », c'est-a-dire celle qui vise a rappe-

1) Par la suite, au cours de scs d~li~rations, la commission s'cst en partie 
ralli~e a la suggestion que la Conunission ~conomique a faite :\ ce sujet 
(cf. paragraphe 67). 

ler a la memoire des specialistes une specialite 
deja connue. Dans ce cas il suffit, selon la Com­
mission, d'indiquer le nom de la specialite et 
celui du fabricant. 

Cette disposition ne semble pas appropnee. 
La publicite <<de rappel », peut, en effet, etre 
facilement confondue avec !'information normale 
des milieux specialises. Par ailleurs, ces milieux 
soot, dans la pratique, submerges d'offres de 
specialites. Ce serait trop exiger d'eux que de 
vouloir, pour tout medicament dont le nom est 
(( rappele » de la maniere prevue a !'article 6, 
qu'ils portent, sans autre document a l'appui, un 
jugement sur son efficacite therapeutique. Le 
fabricant devrait etre tenu a fournir toujours, 
c'est-a-dire egalement lorsqu'il se refere a une 
publicite precedente, toutes les indications exi­
gees a !'article 5. On eviterait ainsi des erreurs 
pouvant facilement avoir des effets domma­
geables pour la sante. 

32. Votre commission demande done que !'ar­
ticle 6 soit purement et simplement supprime. 
C'est egalement ce que demande, en Republique 
federale allemande, le << ZentralausschuB der 
Werbewirtschaft » (Comite central de l'industrie 
de la publicite) lorsqu'il dit « Il va de soi que la 
seule indication du nom de la specialite et du 
nom du fabricant ne suffit pas ; du point de vue 
de la politique sanitaire non plus, cette restric­
tion ne se justifie nullement ». 

33. L'article 7 tient compte du fait que dans 
plusieurs Etats membres des indications sur les 
prix ou les possibilites de remboursement des 
specialites pharmaceutiques sont egalement obli­
gatoires. Ces prescriptions ne sont pas affec­
tees par la directive. 

Votre commission estime que le texte de 
!'article 7 n'est pas suffisamment clair. Il pro­
pose - compte tenu egalement de la suppres­
sion de !'article 6 - de le modifier comme suit : 

<< Les prescriptions des Etats membres rela­
tives a !'indication des prix des specialites 
pharmaceutiques ou a leur remboursement 
par !'assurance - maladie ne soot pas affec­
tees par les dispositions de !'article 5. » 

34. C'est a juste titre qu'a l'article 8 la Com­
mission demande que les attestations et experti­
ses, qui soot utilisees pour !'information des 
milieux specialises, n'emanent que de personnes 
scientifiquement ou professionnellement quali­
fiees, qui doivent etre designees de maniere a 
pouvoir etre identifiees avec preCision. Cette 
disposition empeche une publicite abusive et ac­
croit done la securite du consommateur de medi­
caments. 

35. L'article 9 interdit aux fabricants de don­
ner ou de promettre, directement ou indirecte­
ment, aux milieux specialises des primes ou 
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autres avantages materiels. Cette disposition 
vise a empikher que des interets personnels et 
etrangers a la protection de la sante n'inter­
viennent dans la recommandation ou la pres­
cription d'une specialite. Echappent cependant · 
a !'interdiction les (( objets de faible valeur ». 

Les membres de la commission ont souligne 
que l'executif n'avait pas prevu une telle excep­
tion pour la publicite qui s'adressait au grand 
public et que l'on ne voyait pas tres bien pour:­
quoi une telle difference etait faite entre la pu­
blicite s'adressant aux specialistes et celle desti:­
nee a la masse. En France et en Italie, touie 
distribution de primes, d'objets et de produits 
quelconques ainsi que !'octroi d'avantages ma­
teriels sont defendus strictement et sans excep­
tion aucune. Dans son avis, le Comite economi­
que et social s'est egalement prononce contre 
!'adoption de dispositions derogatoires. 

Par ailleurs, les membres de la commission 
ont fait valoir que meme de petits cadeaux pou­
vaient avoir une influence decisive sur l'achat 
de produits pharmaceutiques. En outre, les pe­
tites primes ou avantages risquent d'etre accor­
dees differemment selon les destinataires, ce qui 
pourrait donner lieu a des discriminations. 

En revanche, on a objecte que, dans quelques 
Etats membres, le fait d'offrir des objets de faible 
valeur est tout a fait habitue! dans le cadre de la 
publicite effectuee aupres des specialistes et que 
les milieux specialises apprecient hautement 
cette coutume (par exemple, des calendriers me­
dicaux en Allemagne). 

36. En conclusion, votre commission a estime 
que dans l'interet de la securite juridique il fal­
lait qu'en tout cas la formule vague d'« objets de 
faible valeur » soit precisee. Si la Commission 
croit ne pas pouvoir interdire le don aux milieux 
specialises de menus objets, elle doit neanmoins 
preciser qu'il ne peut s'agir de cadeaux de carac­
tere personnel dont la remise friserait ou meme 
depasserait les limites de la corruption, mais uni­
quement d'objets de faible valeur que les milieux 
specialises sont habitues a recevoir. 

37. La commission a bien fait de ne pas pre­
ciser que les primes ou autres avantages ma­
teri~ls sont interdits « lors qu'ils sont accordes 
en recompense de la recommandation, de la 
prescription ou de l'usage de specialites phar­
maceutiques ». L'octroi de primes et d'avantages 
est done interdit sans aucune restriction, de sorte 
que personne ne pourra faire valoir ulterieure·­
ment que les dons ne furent pas consideres corn­
me une recompense. 

38. De meme que la commission economique, 
saisie pour avis, votre commission estime que 
!'interdiction de la remise de primes ou d'autres 
avantages doit etre assortie de !'interdiction de 
leur acceptation. On sait que le droit penal des 
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Etats membres conriait ce genre de dispositions 
qui citent le cas de corruption passive a cote du 
cas de corruption active. En completant le texte 

' ' ainsi qu'on le propose, on aura de meilleures ga-
ranties que les int~rets personnels cederont le 
pas aux imperatifs de la protection de la sante. 

39. Aux paragraphes 16 et 17, votre commis­
sion s'est deja preoccupee de la tendance a la 
hausse des prix des produits pharmaceutiques, 
de ses causes et de ses cffets. Selon !'article 9, 
alinea 2, les prescriptions en matiere de prix et 
de rabais, qui different d'un Etat merpbre a 
l'autre, ne relevent pas de la directive. Votre 
commission signale que le probleme de la for­
mation des prix des medicaments devrait faire 
l'objet d'un examen approfondi en vue notam­
ment de l'elargissement de la securite sociale. Il 
faut veiller a mettre un frein a !'augmentation 
injustifiee des prix et a la fixation de marges be­
neficiaires anormalement elevees. 

40. Vu les observations formulees aux para­
graphes 35 a 38, la Commission est- invitee a 
rediger !'article 9 de sa proposition de directive 
de la maniere suivante (I) : 

« Les Etats membres prennent toutes mesures 
utiles pour qu'interdiction soit faite a toute 
personne qui fabrique des specialites phar­
maceutiques ou en fait commerce, de donner 
ou de promettre, directement ou indirecte­
ment, aux personncs habilitees a prescrire 
ou a delivrer des medicaments, des primes 
ou autres avantages materiels, sauf des objets 
de faible valeur dont la remise est d'usage 
com·ant. 

ll est interdit aux personnes habiZitees a 
prescrire ou a deZivrer des medicaments d'ac­
cepter au deZa des limites fixees a Z'alinea 1, 
des primes ou d'autres avantages materiels. " 

41. La reglementation proposee a l'article 10 
en ce qui concerne la delivrance des echantillons 
vise, par certaines restrictions, a prevenir les 
dangers qui en resulteraient pour la sante et a 
eviter que le marche ne soit inonde de produits 
pharmaceutiques, ce qui serait contraire aux 
principes d'une saine E'COnomie comme, en fin de 
compte, aux interets du consommateur. Il est 
bon que la distribution d'echantillons soit limitee 
aux personnes habilitces a prescrire des medi­
caments (par exemple, les medecins) et ne s'eten­
de pas aux personnes ayant qualite pour deZiv­
rer des medicaments (per exemple, les pharma­
ciens). 

42. Au nombre des conditions prevues a l'ali­
nea 1 de !'article 10 figure la (( demande expresse 
du destinataire ». La formulation n'est pas tres 
limpide et renferme le danger d'une publicite et 

' 

(1) Voir aussi le paragraphc 69. 



d'une utilisation abusives des echantillons medi­
caux. Comme le dit la Commission dans l'expose 
des motifs concernant !'article 10, elle entend 
par demande expresse du destinataire « aussi 
bien la demande ecrite que la demande orale». 
Sous pretexte qu'il y a « demande orale », des 
abus peuvent etre facilement commis. Votre 
commission estime done necessaire, dans l'in­
teret de la sante publique, que l'alinea 1 de !'ar­
ticle 10 soit redige comme suit: 

'' Il faut qu'il y ait une demande ecrite du 
destinataire. » 

43. Une autre forme de publicite abusive re­
side, selon votre commission, dans le fait que les 
echantillons sont souvent,distribues par grandes 
quantites. Le procede se repercute d'ailleurs de­
favorablement sur les prix des produits phar­
maceutiques. Elle insiste par consequent pour 
que, dans la directive, la distribution d'echan­
tillons soit limitee aux quantites necessaires. 
C'est pourquoi il y aurait lieu d'ajouter a l'ar­
ticle 10 un paragraphe 4 redige comme suit: 

« Les echantillons medicaux ne peuvent etre 
delivres que dans les quantites necessaires a 
l' experimentation clinique des specialites 
pharmaceutiques. » 

Enfin, votre commission estime qu'il vaudrait 
mieux, a }'article 10, paragraphe 3, remplacer 

'}'expression « echantillon medical gratuit )) par 
« echantillon medical non vendable». 

44. Le chapitre Ill (articles 11 a 14) traite de 
la « Publicite aupres du public ». 

Votre commission estime que ce titre manque 
de precision. Elle propose de remplacer cette 
expression dans l'intitule et dans le texte du 
chapitre Ill par « Publicite en dehors des milieux 
specialises. 

Votre commission port du principe qu'aucune 
publicite ne peut etre faite en dehors des mi­
lieux specialises avant que ces milieux n'aient 
re!;U les informations necessaires sur une specia­
lite determinee. 

45. L'article 11 cite expressement six cas type 
dans lesquels la publicite en dehors des milieux 
specialises est interdite comme etant dangereuse 
pour la sante publique. Les notions contenues 
dans l'article 3 en ce qui concerne la sauvegarde 
de la sante publique, la veracite des affirmations 
et la possibilite de les controler, trouvent ici des 
precisions grace a une enumeration in(licative 
et done non exhaustive des interdictions. Selon 
le projet de directive de la Commission, les Etats 
membres sont libres de completer la liste des 
interdictions par d'autres cas a condition qu'ils 

· soient consideres << comme dangereux pour la 
sante publique i>. 

46. Votre commission a examine de mamere 
particulierement approfondie la portee des dis­
positions de l'article 11. Elle estime qu'il est 
absolument indispensable, dans l'interet d'une 
protection sanitaire efficace, de completer la 
liste des interdictions par des cas aussi concrets 
que possible. C'est pourquoi elle demande que 
soient incluses dans la liste des interdictions, 
!'utilisation de representations de personnes et 
la publicite en faveur de traitements par corres­
pondance, de l'auto medication ainsi que' de la 
vente sur catalogue de produits -pharmaceuti­
ques. Les dangers que presentent de telles me­
thodes de publicite pour la sante publique sont 
evidents. 

47. Votre comm1sswn s'est en' outre demande 
si le fait que la liste d'interdictions de l'article 11 
n'est pas exhaustive, ce qui ressort du terme 
« notamment ,,., n'est pas en contradiction avec 
!'interdiction portee a l'article 2, alinea 1 (1). 

Elle est parvenue a la conclusion que tel n'est 
pas le cas. Les Etats membres ne sont, en effet, 
habilites a arreter des mesures d'interdiction 
sortant du cadre de la liste citee a }'article 11, 
que lorsque la publicite est « dangereuse pour 
la sante publique », mais alors aussi ils sont tenus 
de le faire. Cela est expressement prevu dans 
la directive. L'article 2, alinea 1, interdit seule­
ment aux Etats d'arreter des dispositions parti­
culieres comportant des restrictions plus impor­
tantes « que celles prevues dans la presente 
directive». Une autre raison pour laquelle la 
fixation d'une liste exhaustive des interdictions 
n'est pas souhaitable, est qu'au fur et a mesure 
que l'art de guerir et la fabrication des medi­
caments progressent et que les methodes publi­
citaires s'ameliorent, d'autres elements peuvent 
intervenir qui etablissent de nouvelles situations 
cara-cterisees au sens de l'article 11. Par ailleurs, 
le representant de la Commission a declare que 
jusqu'ici les dispositions relatives a la publicite 
des medicaments comportaient, dans la plupart 
des Etats membres, une liste exhaustive d'inter­
dictions portant sur la publicite faite en dehors 
des milieux specialises. 

48. Neanmoins votre comm1sswn estime que 
le premier alinea de l'article 11 est de nature a 
induire le public en erreur dans la mesure ou 
il donne l'impn~ssion que toute publicite faite en 
dehors des milieux specialises met fatalement en 
danger la sante publique, si l'on se trouve en 
presence d'un des cas expressement prevus a 
l'article 11. Tel n'est pas necessairement le cas, 
selon votre commission. Elle estime qu'il vau­
drait mieux, dans ce contexte, renoncer aux 
mots « comme dangereuse pour la sante publi-

(') L'article 2, alinea I, de la proposition de directive est ainsi libelle: 
« Les Etats membres s'abstiennent de prendre des dispositions parti~ 
culiercs qui apporteraient a la publicite des specialites pharmaceu­
tiqucs des restrictions plus importantes que eelles prevues dans la pre-
S£'ntc directive. • ' 
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« Les prescriptions des Etats membres con­
cernant !'indication des prix des specialites 
pharmaceutiques ou leur remboursement par " 
l'assurance-maladie, ne sont pas affectees par 
les dispositions de !'article 15. » 

61. Le chapitre V (articles 17 a 20) contient les 
dispositions finales. 

Le delai de 18 mois que L'articLe 17 accorde 
aux Etats membres pour mettre en vigueur les 
mesures exigees par la directive semble excessif 
si l'on songe que les milieux interesses sont·deja 
depuis un certain temps au courant de l'essen­
tiel de la directive et ont pris position a son 
egard. Votre commission invite done la Com­
mission a remplacer « dans un delai de 18 mois » 

par <~ au pLus tard dans un deLai d'un an "· 

.. 
62. Cette remarque vaut egalement pout L'ar­
ticle 18, aux termes duquelles dispositions modi­
fiees doivent etre appliquees au plus tard deux 
ans apres la notification de la directive. Ce delai 
doit etre rectuit a 18 mois, afin que !'application 
de la directive puisse intervenir des 1970, d'au­
tant plus que les droits interieurs sur les specia­
lites pharmaceutiques disparaitront a partir du 
1er juillet 1968. · 

63. L'article 19 doit permettre a la Commis­
sion d'etre informee en temps voulu des projets 
flabores par les Etats membres daris les do­
maines vises par la directive, afin que, le cas 
echeant, elle puisse prendre position a leur egard. 

Cette disposition n'appelle aucune objection 
de la part de votre commission. 

IV - Examen des conclusions des commissions 
saisies pour avis 

a) Avis de la commission economique 

64. Consultee pour avis, la commission econo­
mique a adopte a l'unanimite, lors de sa reunion 
du 4 avril 1968, l'avis (1) elabore par M. Deringer. 
Votre commission a examine ensuite, le 21 mai 
1968, le contenu de cet avis. Le resultat de cet 
examen est rapporte brievement ci-dessous. 

65. La commission economique souh!l-ite com­
pleter le libelle de !'article 1 er de la proposition 
de directive en ajoutant apres les mots « ar­
ticle 1 er, de la directive du Conseil du 26 jan­
vier 1965, les termes «point 1 >>, ce point 1 spe­
cifiant ce qu'il faut entendre par « specialites 
pharmaceutiques >>. 

Votre commission souscrit a cet am~ndement, 
bien qu'elle ne lui reconnaisse pas une grande 
portee pratique. 

( 1) L'avis de ~1. Deringer figure a !'annexe I. 
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66. La commission economique propose de 
remplacer le terme ~ iricontrolables » par celui 
de trompeuses, etant d~nne qu'elle estime que 
la sante publique est sJsceptible d'etre mise en 
danger, non seulement par des indications non 
veridiques, mais aussi par des indications exac­
tes qui, dans certaines ct1rconstances, peuvent in-
duire en erreur. · 

i 
En principe, votre commission est d'accord 

avec cette proposition, mais. prefererait que le 
terme de « trompeuses » soit ajoutee au terme 
« incontrolable >>, afin d'empecher toute publicite 
abusive (cf. paragraphe 26 du present rapport). 
Elle souligne qu'il importe, en tout etat de cause, 
d'interdire les indications incontrolables dans la 
publicite pour les specialites pharmaceutiques, 
qu'elles soient ou non 'de nature a induire en 
erreur . 

67. La comm1sswn economique estime que le 
titre du chapitre II: « Publicite effectuee aupres 
des personnes habilitees a prescrire ou a delivrer 
des medicaments >>, donne de celles-ci une defi­
tion trop etroite. C'est pourquoi elle propose de 
remplacer cette expression par « publicite au­
pres des milieux specialises ,, et de definir cette 
notion comme suit : I 

« Par milieux specialises on entend les per­
sonnes qui, dans l'exercice de leur profession, 
sont habilitees a prescrire, a utiliser ou a 
delivrer des medicaments, ainsi que les eta­
blissements du secteur sanitaire. >> 

Votre commission fait sienne cette suggestion 
de la commission economique et modifie sa pro­
position de fagon a rediger le titre du chapitre II 
comme suit : «Informations et recommandations 
destinees aux milieux specialises>>. Compte tenu 
de cette simplification du titre du chapitre II, 
votre commission estime necessaire de donner, 
au debut de !'article 5, la definition suivante des 
termes d'information et recommandation : 

«Par informations et recommandations au 
sens du chapitre II, on entend la publicite 
effectuee aupres des ·milieux specialises aux 
fins de realiser ou de promouvoir la vente 
d'une ou de plusieurs specialites pharmaceu­
tiques. >> 

68. La commission ' economique estime qu'il 
n'est pas necessaire, dans l'interet de l'etablisse-

. ment et du fonctionmiment du marche commun, 
que tous les Etats membres soient tenus de pres­
crire un minimum d'indications pour la publicite 
aupres des milieux specialises, ainsi que le pre­
voit !'article 5, paragraphe 2, de la proposition 
de directive. Il suffit, au contraire, de definir 
les indications minim;hes que les Etats membres 
peuvent prescrire s'ils le jugent necessaire. La 
commission economique propose done d'apporter 
les modifications app~opriees a !'article 5, para-
graphe 2, et a !'article 6. • 
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Votre commission soutient la these contraire. 
A son avis, les cinq indications obligatoires enu­
rnerees expressement a !'article 5 sont insuffi­
santes et elle propose - en accord, du reste, · 
avec le Comite economique et social - une 
sixieme indication obligatoire ainsi con!;ue : « La 
duree de stabilite et la limite de validite ainsi 
que les precautions particulieres a prendre pour 
la conservation » (cf. paragraphe 30 du rapport). 
Au surplus, afin d'eviter les confusions et les 
risques qu'elle comporte pour la sante, votre 
commission est adversaire de la publicite dite 
«de rappel » et propose done de supprimer tout 
simplement !'article 6 (cf. 'paragraphe 31 et 32 
du rapport). 

69. Conformement au vreu exprime par la 
commission economique, votre commission ac­
cepte d'ajouter pour plus de precision a !'ar­
ticle 9, aux termes qui qualifient les personnes 
ne pouvant recevoir ni primes, ni autres avan­
tages, les mats « ci utiliser ». 

70. Votre commission est d'accord avec la com­
mission economique pour dire que !'interdiction 
de donner des primes ou autres avantages soit 
completee par !'interdiction d'accepter ces avan­
tages (cf. paragraphe 38 du'rapport). 

71. La comm1sswn economique suggere 
d'etendre la disposition de l'article 10 (conditions 
de la delivrance d'echantillons medicaux) aux 
«milieux specialises» en general. C'est du mains 
ainsi que votre commission interprete le para­
graphe 8 de l'avis de M. Deringer, ainsi redige : 
« Cette disposition devrait etre etendue aux 
« milieux specialises » en general. » 

Votre commission, au contraire, s'est felicitee 
expressement de ce que les echantillons ne puis­
sent etre delivres qu'a des personnes habilitees 
a prescrire des medicaments (par exemple me­
decins), et non pas a des personnes habilitees a 
diHivrer des medicaments (par exemple pharma­
ciens) (cf. paragraphe 41 du rapport). 

72. La commission economique s'est declaree 
opposee en outre a ce que les .Etats membres 
soient contraints d'arreter des dispositions con­
cernant la delivrance d'echantillons a des mede­
cins. A son avis, il suffirait que l'article 10 defi­
nisse les mesures que les Etats membres ant la 
faculte de prendre s'ils l'estiment souhaitable. 

Votre commission, au contraire, est unanime 
pour exiger que soit arretee une reglementation 
obligatoire afin d'eviter toute atteinte a la sante 
publique ainsi qu'une inondation economique­
ment prejudiciable du marche des produits phar­
maceutiques (cf. paragraphe 41 du rapport). 

73. La commission economique estime qu'il 
faut laisser aux Etats membres le soin d'etique­
ter les echantillons dont il est question a !'article 
10, paragraphe 3, et qui, selon la proposition de 

la Commission, devraient porter . la mention 
« echantillon medical gratuit ». A son avis, il 
suffit que la directive prescrive que la mention 
doit faire ressortir clairement qu'il s'agit d'un 
echantillon non vendable destine aux milieux 
professionnels. 

Votre commission est, dans une certaine 
mesure, d'accord avec cette proposition. Elle 
aussi attache du prix a ce qu'il soit formellement 
precise que ces echantillons ne sont pas ven­
dables. C'est pourquoi elle propose de prevoir 
dans la directive !'obligation de faire figurer sur 
l'echantillon la mention « echantillon medical 
non vendable » (cf. paragraphe 43 du rapport). 

' . 
74. La commission economique souhaite etablir 
une nette distinction entre la publicite aupres 
du public et la publicite aupres des milieux spe­
sialises. C'est pourquoi elle propose de rediger 
comme suit le titre du chapitre III: << Publicite 
aupres du public etranger aux milieux specia­
lises ». 

Votre commission approuve cette suggestion, 
mais elle estime que, par opposition aux « Infor­
mations et recommandations destinees aux mi­
lieux specialises», il faudrait parler de la « pu­
blicite faite en dehors des milieux specialises » 
(cf. paragraphe 44 du rapport). 

75. De l'avis de la commission economique, le 
mot « notamment » doit etre raye du premier 
alinea de l'article 11, etant donne qu'il donnerait 
aux Etats membres la possibilite d'etendre ar­
bitrairement la liste des interdictions figurant a 
cet article et de susciter ainsi des distorsions de 
la concurrence qui pourraient porter atteinte 
au fonctionnement du marche commun. 

Votre commission partage cette preoccupa­
tion. Toutefois, pour des raisons de politique 
&anitaire, elle prefere pallier le risque redoute 
par la commission economique de voir apparaitre 
des distorsions de la concurrence, en inserant 
dans cet article une disposition ainsi con!;ue : 
«A la demande d'un ou de plusieurs Etats mem­
bres, ou de sa propre initiative, la Commission 
peut, apres consultation des Etats membres, et 
compte tenu de t'objectif de cette directive tel 
qu'il est defini a l'article 3, completer la liste des 
interdictions enumerees au paragraphe 1 en y 
incorporant d'autres formes de publicite indesi­
rables (paragraphe 49 du rapport). 

76. La commission economique estime. qu'a 
l'article 12, paragraphe 2, !'expression « exploi­
tation commerciale abusive » introduit une no­
tion nouvelle qui peut donner lieu a des inter­
pretations divergentes. Elle prefererait, quant a 
elle, voire introduire l'idee de prevention de tout 
risque d'atteinte a la sante publique. 

Votre commission est unanimement opposee 
a la suppression de la notion d'« exploitation 
commerciale abusive». Elle accepte, en revanche, 

25 

mwg13
Text Box



de prec1ser cette notion en y ajoutant les mots 
« pouvant porter atteinte d la sante publique "· 
Sur ce point, elle est d'accord avec la commis­
sion economique. 

77. La commission economique se declare hos­
tile a !'obligation de notification prevue a !'ar­
ticle 14, paragraphe 1, etant donne qu'elle n'est 
indispensable ni a l'etablissement, ni au fonc­
tionnement du marche commun. Si certains Etats 
membres devaient juger cette obligation neces­
saire et s'ils etaient a meme de l'instituer en 
vertu de leur droit constitutionnel, il suffirait 
que la directive fixe la limite superieure de ce. 
qui peut etre prescrit. La commission econo­
mique propose, par consequent, de remplacer a 
!'article 14, paragraphe 1, !'expression « les Etats 
membres prennent ... >> par << les Etats membres 
peuvent prendre ... >>. 

La commission economique souhaite egale­
ment modifier en consequence !'article 14, para­
graphe 2. Cette modification a pour but de preci­
ser que les Etats membres sont libres de prevoir 
ou non une action contre une publicite envisagee 
ou contre une publication deja parue. Elle spe­
cifie, d'autre part, que les Etats membres ne 
peuvent instaurer des procedures plus strictes, 
ni en particulier un controle a priori. 

Apres un premier examen, votre commission 
avait reconnu le bien-fonde de la reglementation 
prevue par la Commission, car elle garantit le 
respect des dispositions de la directive et tend a 
eviter que la publicite pour les produits pharma­
ceutiques ne renferme des donnees erronees (cf. 
paragraphe 58 du rapport). 

Apres avoir etudie les arguments de la com­
mission economique, votre commission maintient 
son point de vue. Contrairement a !'avis de la 
commission economique, elle estime, unanime­
ment, que !'obligation de notification est indis­
pensable a l'etablissement et au fonctionnement 
du marche commun (cf. egalement paragraphe 87 
du rapport). 

78. La commission economique estime qu'il 
n'est pas necessaire de contraindre Ies Etats 
membres a arreter des regles relatives a la notice 
jointe au conditionnement des specialites phar­
maceutiques. A son avis, il suffit de fixer, dans 
l'interet du marche commun, les mesures que les 
Etats membres sont habilites a prendre, s'ils le 
jugent necessaire. 

Pour des raisons d'ordre sanitaire, votre com­
mission estime, au contraire, qu'il est necessaire 
d'obliger les fabricants, conformement a !'ar­
ticle 15 de la proposition de directive, a faire 
figurer sur la notice, jointe au conditionnement, 
un minimum d'indications (cf. paragraphe 59 du 
rapport). 

79. La commission economique souhaite enfin 
que les periodes transitoires prevues aux ar-
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ticles 17 et 18 soient determinees de telle fac;on 
que les entreprises disposent d'au mains um· 
annee pour reamenager leur campagne publici­
taire. 

Votre commission ramene le delai de 18 moi:.; 
a un an (article 17), et celui de 2 ans a 18 mois 
(article 18). Ces reductions ne sont pas contraircs 
au vceu exprime par la commission economiquc 
(cf. paragraphes 61 et 62 du rapport). 

b) Avis de la commission juridique 

80. Au cours de sa reunion du 18 avril 1963, 
la commission juridique, consultee pour avis, a 
adopte, a l'unanimite, !'avis elabore par M. Ditt­
rich (1). Votre commission a examine le contenu 
de cet avis le 21 mai 1968. Cet examen a donnc 
lieu aux conclusions suivantes. 

81. Contrairement a votre commission, qui 
estime qu'il apparait opportun, pour des raisons 
d'ordre politique, de fonder la directive egalc­
ment sur !'article 101 du traite instituant b 
C.E.E. (cf. paragraphe 11 du rapport), la com­
mission juridique est d'avis que !'article 101 ne 
peut, a cet effet, entrer en ligne de compte. Elle 
motive son' point de vue par le fait qu'il n'existc 
aucun precedent et que, du reste, la Commission 
peut, a tout moment, sans autorisation supple­
mentaire, recourir a la procedure prevue a !'ar­
ticle 101. En outre, cette disposition n'est appli­
cable que dans certains cas concrets, c'est-a-dire 
lorsque la Commission constate que des dispa­
rites entre les dispositions legislatives, reglemen­
taires et administratives faussent la concurrence 
et provoquent des distorsions. Il ne semble done 
pas logique a la commission juridique d'in­
voquer !'article 101 comme base juridique d'un( 
directive qui se fonde sur !'article 100 et qui ;1 

pour but de realiser un certain degre d'harmoni­
sation entre les dispositions legislatives natio­
nales, aux fins precisement de rendre superftttt: 
!'application ulterieure de !'article 101. La com· 
mission juridique souligne d'autre part que cela 
n'affecte pas le droit de la Commission d'appli­
quer, le cas echeant, apres !'entree en vigueur 
de la directive, la procedure pn?vue par !'ar­
ticle 101 ni !'obligation qui lui incombe de s'ac­
quitter des taches que lui confere !'article 155. 
Aussi estime-t-elle que les dispositions de !'ar­
ticle 100 constituent une base juridique suffi­
sante. 

82. Apres un examen approfondi de la ques­
tion, votre commission s'est rendue aux argu­
ments de la commission juridique. Elle insiste 
toutefois pour que l'executif, qui, en vertu de 
l'article 155, a la garde du traite, s'acquitte de 
sa tache en « veillant a !'application des disposi­
tions du traite ainsi que des dispositions prises 

( 1) L'avis de ~1. Dittrich fait l'objet de !'annexe 11. 
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par les institutions en vertu de celui-ci ». Si 
l'executif s'acquitte scrupuleusement de cette 
obligation, votre commission ne voit pas la 
necessite de fonder la directive relative a la 
publicite concernant les produits pharmaceu­
tiques sur l'article 101. 

83. Aux paragraphes 3 a 8 de son avis, aux­
quels on se referera ulterieurement, la commis­
sion juridique approfondit la question de savoir 
si les prescriptions de !'article 14 n'appellent pas 
des objections de caractere juridique en vertu 
des dispositions relatives a la liberte de la presse 
figurant dans la constitution des Pays-Bas et de 
la republique federale d' Allemagne. Elle con cl ut 
qu'a son avis 

- le legislateur neerlandais pourrait adopter 
sous forme de loi la disposition de !'article 14 
du projet de directive, et qu' 

- une disposition conforme a !'article 14, para­
graphe 1, du projet de directive pourrait etre 
adoptee en Allemagne par une loi federale 
sans qu'il y ait pour autant violation de la loi 
fondamentale. 

La commission juridique souligne toutefois 
que la conclusion a laquelle elle est arrivee en 
ce qui. concerne la Republique federale << n'est 
pas absolument incontestable ». 

84. La commission ju~idique constate que si 
les dispositions de !'article 14, paragraphe 1, du 
projet de directive constituent une atteinte a la 
liberte de la presse et ressemblent fort a une 
censure prealable, la liberte de la presse quant 
a elle, s'oppose a d'autres droits legalement pro­
teges, de sorte qu'il convient de determiner quel 
inten~t est predominant. 

La commission juridique part du principe que 
la sante publique figure au nombre des droits 
devant lesquels, en cas de conftit, la liberte 
d'expression doit ceder le pas. Elle estime, 
d'autre part, qu'il est certain que toutes les 
restrictions admises a la liberte generale d'op­
nion peuvent valoir, dans une mesure au moins 
egale, a l'egard de la liberte en matiere de publi­
cite. C'est pourquoi elle conclut qu'<< une restric­
tion legale de la liberte en matiere de publicite 
aupres du public est constitutionnellement ad­
missible pour autant qu'elle soit imposee par la 
protection de la sante publique ». 

85. Votre commission se rallie a cette argu­
mentation qui confirme ce que votre commission 
avait deja constate apres un premier examen : 
la reglementation prevue par la Commission en 
vue d'harmoniser les systemes de contr6le en 
matiere de publicite - renoncement a l'autori­
sation prealable, mais obligation de notification 
avec possibilite d'interdiction -, represente une 
solution de compromis appropriee et done ac­
ceptable (cf. paragraphe 58 du rappor,t). 

86. La commission juridique souleve en outre 
la question· de savoir si une harmonisation qui 
va aussi loin que celle prevue a !'article 14, est 
couverte par !'article 100 du traite de la C.E.E. 
Elle fait remarquer que !'article 100 n'autorise 
!'harmonisation que pour autant qu'elle soit ne­
cessaire a l'etablissement et au fonctionnement 
du marche commun. Elle laisse cependant le 
soin de repondre a cette question a la commis-: 
sion des affaires sociales et de la sante publique, 
competente au fond. 

87. Votre commission reconnait que les dis­
positions legislatives, reglementaires et admini­
stratives des :Etats membres ne peuvent etre 
harmonisees, en vertu de !'article 100, que dans 
la mesure ou elles ont une incidence directe sur 
l'etablissement ou le fonctionnement du marche 
commun. Elle estime cependant qu'en l'espece 
cette condition est remplie. Votre commission 
est persuadee que les systemes de contr6le en 
matiere de publicite qui, sans aucun doute, dif­
ferent profondement d'un :Etat membre a I' autre, 
constituent une entrave considerable aux echan­
ges commerciaux. Ils empechent l'ouverture to­
tale des marches de specialites pharmaceutiques, 
et cela d'autant plus qu'a l'epoque des moyens 
d'information des masses, la publicite ne cesse 
de gagner en importance. Il est evident que, dans 
les Etats membres ou la publicite des produits 
pharmaceutiques est soumise a une autorisation 
prealable, les fabricants sont defavorises par 
rapport a leurs concurrents dans les Etats mem­
bres qui se contentent de contr6ler les abus. 

Par ailleurs, la reglementation prevue par la 
Commission a !'article 14, paragraphe 1, vise 
precisement, comme il est dit textuellement, a 
« assure1· la mise en ceuvre des dispositions prises 
en application de la presente directive "· Or, ni 
la commission juridique, ni la commission econo­
mique n'ont conteste que les dispositions fonda­
mentales de la proposition de directive repre­
sentent des mesures de rapprochement neces­
saires au sens de !'article 100. C'est ainsi que 
«la commission juridique estime que }'article 100 
peut etre considere comme constituant une base 
juridique suffisante pour cette directive » (cf. 
paragraphe 2, dernier alinea, de l'avis de M. 
Dittrich) et que le debut de l'avis de M. Deringer 
precise que « la commission economique se feli­
cite de la proposition de la Commission parce 
que, dans le cas des specialites pharmaceutiques 
en particulier, l~ publicite est un element essen~ 
tiel du commerce intercommunautaire. Aussi la 
mise en place d'un marche commun des specia­
lites pharmaceutiques implique-t-elle, dans une 
certaine mesure, le rapprochement des legisla­
tions concernant la publicite en faveur de ces 
specialites "· 

88. La commission juridique examine enfin, 
dans son avis, le probleme de !'institution even­
tuelle de !'obligation de motiver une interdiction 
de publicite et de moyens de recours contre cette 
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interdiction. La commission souhaite que, par 
analogie avec l'article 20, paragraphe 2, de la 
premiere directive relative aux specialites phar­
maceutiques du 26 janvier 1965 - qui prevoit 
!'obligation de motiver toute decision de suspen­
sion ou de retrait d'autorisation de mise sur le 
marche de specialites pharmaceutiques et admet 
egalement des moyens et des delais de recours -
des dispositions soient inserees dans la directive 
afin d'eviter que les autorites de contr6le ne 
donnent une interpretation arbitraire des inter­
dictions de publicite. 

28 

Votre commission se rallie a ce vreu et pro­
pose en consequence de completer l'article 14 de 
la proposition de directive par un alinea 3 ainsi 
rectige: 

« Les decisions prises sur la base des alineas 1 
et 2 appellent une motivation circonstanciee. 
Elles doivent etre notifiees a l'interesse avec 
indication des voies et des delais de recours 
prevus. Cette disposition n'affecte pas' les 
voies et les delais de recours prevus par les 
legislations nationales. » 
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ANNEXE I 

Avis de la l'Ommission economique 

,Redacteur : M. A. Deringer 

Par lettre du 28 juin 1967, le Conseil a consulte le Parlement europeen sur la 
proposition de la Commission de la C.E.E. relative a une directive concernant le 
rapprochement des legislations des Etats membres relatives a la publicite des specia­
lites pharmaceutiques et a la notice. 

Le 8 janvier 1968, le bureau du Parlement europeen a renvoye la proposition de 
directive a la commission des affaires sociales et de la sante publique pour examen 
au fond et saisi la commission economique pour avis. 

La commission economique a nomme M. Deringer rapporteur pour avis au cours 
de sa reunion du 18 janvier 1968. 

L'avis a ete examine et adopte a l'unanimite le 4 avril 1968. 

Etaient presents : MiVI. Starke, vice-president, Deringer, redacteur, Behrendt, 
Berkhouwer, Colin, Corterier, De Winter, Dichgans, Kriedemann (suppleant Mme 
Elsner), Petre, Riedel, Sabatini. 

La commission economique se felicite de la, pro­
position de la Commission -parce que, dans le cas 
des specialites pharmaceutiques en particulier, la 
publicite est un element essentiel du commerce 
intercommunautaire. Aussi la mise en place d'un 
marche commun des specialites pharmaceutiques 
implique-t-elle, dans une certaine mesure, le rap­
prochement des h~gislations concernant la publicite 
en faveur de ces specialites. Selon !'article 100 du 
traite, sur lequel s'appuie la directive, ce rapproche­
ment ne s'impose que dans la mesure ou les dispa­
rites entre les legislations ont une incidence sur 
l'etablissement et le fonctionnement du marche 
commun. En revanche, cet article 100 n'exige pas 
l'uniformisation generale des legislations ni surtout 
!'institution par les Etats membres de dispositions 
nouvelles, tant que celles-ci ne sont pas necessaires 
a l'etablissement ou au fonctionnement du marche 
commun, c'est-a-dire a !'amelioration des echanges 
intracommunautaires. Cela etant, la commission eco­
nomique suggere d'apporter les modifications sui­
vantes a la proposition de directive : 

1. Aux termes de l'art:cle 1, le domaine d'appli­
cation de la directive se limite a la publicite des 
« specialites pharmaceutiques ». 11 conviendrait de 
preciser ce point en completant la reference qui 
est faite a la directive·du Conseil du 26 janvier 1965 
et en ajoutant apres les mots << article 1 », les termes 
«point 1 », ce point definissant ce qu'il faut entendre 
par « specialites pharmaceutiques ''· 

2. La disposition de l'~•rticle 3 est incomplete dans 
la mesure ou la sante publique est susceptible d'etre 
mise en danger, non se .1lement par des indications 
« inexactes, mais aussi par des indications << exac­
tes » qui, dans certaine; circonstances, peuvent in­
duire en erreur. Le terme « incontrolables » devrait 
done etre rem place par celui de « trompeuses "· 

3. Le chapitre II contient, comme l'indique !'ex­
pose des motifs, des dispositions speciales pour la 

publicite aupres des « praticiens ». La definition est 
sans doute trop etroite qui les designe comme des 
(( personnes habilitees a prescrire ou a delivrer des 
medicaments ». Il est done propose de parler dans 
le titre, et dans tous les articles de ce chapitre, 
uniquement de la « publicite aupres des milieux 
specialises » et de definir cette notion dans un article 
4 bis ou dans un nouveau paragraphe de !'article 5, 
de la fac;on suivante : 

<< Par milieux specialises, on entend les personnes 
qui, dans l'exercice de leur profession, sont habi­
litees a prescrire, a utiliser ou a delivrer des 
medicaments, ainsi que les etablissements du sec­
teur sanitaire. » 

4. L'etablissement et le fonctionnement du marche 
commun ne semblent pas exiger qu'obligation foit 
faite a tous les Etats membres de prescrire un mi­
nimum d'indications pour la publicite aupres des, 
milieux specialises. 11 suffit, au contraire, pour assu­
rer la liberte des echanges intercommunautaires, que 
la directive specifie les indications minimales que les 
Etats membres pourraient prescrire lorsqu'ils l'esti­
ment necessaire. Le debut du deuxieme paragraphe 
de !'article 5 devrait done etre ainsi redige : 

« A cet effet, les Etats membres peuvent pres­
crire ... "· 

5. Pour la meme raison, !'article 6 devrait etre 
redige de la fac;on suivante : 

« ••• de rappeler le nom d'une specialite pharma­
ceutique, les Etats membres peuvent disposer 
que seuls le nom ... doivent etre indiques ». 

La deuxieme phrase de !'article 6 devrait etre 
supprimee. 

6. Conformement a la definition des milieux pro­
fessionnels, proposee au paragraphe 3, il convien-
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drait d'ajouter a !'article 9, apres le mot (( prescrire >>, 

les termes « a utili'ler » et, apres les mots << aux per­
sonnes », les termes << ou aux etablissements du 
secteur sanitaire (habilites a) ». 

7. Les dispositions de !'article 9 tendent a empe­
cher que la decision des milieux specialises relative 
a certaines specialites pharmaceutiques ne soit 
influencee par !'octroi de primes ou autres avantages 
materiels. 

Aucune raison de concurrence .n'impose une 
telle disposition ; toutefois si celle-ci est souhaitable 
pour des raisons d'ordre sanitaire, la commission ne 
voit aucune objection a ce qu'elle soit maintenue. 
Dans ce cas toutefois, !'article 9 devrait etre com­
plete par une disposition empechant les milieux 
professionnels d'accepter des avantages. Cette dis­
position pourrait s'enoncer comme suit : 

<< Les Etats membres arretent en outre toutes 
mesures utiles pour qu'interdiction soit faite a 
toute personne habilitee a prescrire, a utiliser ou 
a delivrer des medicaments, ainsi qu'a tout 
etablissement sanitaire, d'accepter des primes ou 
autres avantages materiels, sauf des objets de 
faible valeur, de personnes qui fabriquent des 
speeialites pharmaceutiques ou en font com­
merce. » 

8. Cette disposition devrait etre etendue aux << mi­
lieux specialises " en general. 

9. Le bon fonctionnement du marche commun ne 
semble pas exiger que les Etats membres soient 
contraints d'arreter des dispositions pour la deliv­
rance d'echantillons aux milieux professionnels. 11 
suffirait que la directive prescrive les mesures que 
les Etats membres ont la faculte de prendre s'ils 
l'estiment souhaitable. Le debut de !'article 10 
devrait dont etre libelle de la maniere suivante : 

« Les Etats membres peuvent prescrire que les 
echantillons ne doivent ... )) 

10. Il faut laisser aux Etats membres le soin de 
definir la mention qui, selon !'article 10, 3, doit figu­
rer sur l'echantillon. Il suffit que la directive pres­
crive que la mention doit clairement faire ressortir 
qu'il s'agit d'un echantillon non vendable destine 
aux miiieux professionnels. 

11. Le titre du chapitre III devrait etre complete 
par les termes << etranger aux milieux specialises " 
pour faire une nette distinction entre la publicite 
aupres du public et la publicite aupres des milieux 
specialises. 

12. Au premier alinea de !'article 11, le mot << no­
tamment » devrait etre supprime pour que le but 
poursuivi par la directive, qui est de faciliter l'eta­
blissement et le fonctionnement du marche commun, 
ne soit pas compromis. En effet, si les Etats membres 
etaient habilites a interdire la publicite aupres du 
public pour d'autres raisons encore que celles qui 
sont invoquees a !'article 11, des divergences pour­
raient en resulter dans leurs legislations qui por­
teraient atteinte au fonctionnement du marche com­
mun et conduiraient a des distorsions de la con­
currence. 
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13. A !'article 12, paragraphe 2, les mots << et d'une 
exploitation commerciale abusive» devraient etre 
remplaces par !'expression << et de tout risque d'at­
teinte a la sante publique », qui est plus conforme 
au but specifie dans le preambule de la directive. 
Les termes << et d'une exploitation commerciale abu­
sive» introduisent une nouvelle notion qui n'appa­
rait nulle part ailleurs dans la directive et peut 
devenir une source d'interpretations divergentes. Or, 
c'est preeiscment ce que la directive doit viser a 
empecher. 

14. Selon !'article 14, paragraphe 1, tous les Etats 
membres sont tenus d'imposer une obligation de 
notification. Celle-ci, cependant, n'est pas indispen­
sable a retablissement ni au fonctionnement du 
marche commun. Si neanmoins certains Etats mem­
bres l'estimE'nt necessaire et sont a meme de l'insti­
tuer en vertu de leur droit constitutionnel, il suffit, 
au fins du marche commun, que la directive fixe la 
limite supcrieure de ce qui peut etre prescrit. Il 
conviendrait. par consequent, de modifier !'article 14, 
paragraphc 1, de la fac;on suivante: 

" Pour assurer la mise en ceuvre ... , les Etats 
membres peuvent prendre toutes mesures utiles 
pour que ... ». 

15. De mC·mc !'article 14, paragraphe 2, devrait 
etre ainsi rectige : 

« Les Etats membres peuvent prevoir exclusive­
ment des procedures par Jesquelles ... >>. 

Cette formnlation dit plus clairement que la pro­
position de di:·ective que les Etats membres ont la 
faculte de prendre ou de ne pas prendre de telles 
mesures, mais aussi qu'ils ne peuvent instaurer des 
procedures plus strictes ni, en particulier, un 
controle a priori. 

16. Dans la mesure ou, ainsi que la Commission le 
fait tres justcmcnt remarquer dans son commen­
taire, les notic(>::; contiennent des elements publici­
taires, elles sont regies par les dispositions des cha­
pitres I a Ill d•~ la directive. Quant aux indications 
qui ne comportent pas d'elements publicitaires, il 
convicndrait simplement de fixer les mesures que 
les Etats memLres sont habilites a prendre, dans 
l'eventualite o·:t ils estiment de telles mesures neces­
saires. En re\·;n~che, il ne semble pas necessaire de 
contraindre les I~tats membres a arreter de sembla­
bles mesures. C'e~t la raison pour laquelle le para­
graphe 2 de !'article 15 devrait commencer de la 
maniere suivante : 

« Les Etats membres peuvent prescrire que la 
notice jointe au conditionnement doit comporter 
les indications S'Jivantes : » 

17. Les periode:; transitoires visees aux articles 17 
et 18 devraient ctre determinees de telle fac;on que 
les entreprises c!isposent au moins d'une annee pour 
n2amenager leur campagne publicitaire. En effet, a 
la difference de c0 qui se passe pour les articles de 
mode, la publicite relative aux specialites pharma­
ceutiques n'est pas sujette a des modifications fre­
quentes. Elle est conc;ue a long terme, pour etre 
realisee sur des periodes de plusieurs annees. 
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ANNEXE II 

Avis de la commission juridique 

Rectacteur : M. Dittrich 

Par lettre du 28 juin 1967, le president du Conseil de la Communaute economique 
europeenne a consulte le Parlement europeen sur la proposition de la Commission 
de la Communaute economique europeenne au Conseil relative a une directive con­
cernant le rapprochement des legislations des Etats membres relatives a la publicite 
des specialites pharmaceutiques et a la notice. Par lettre du 6 juillet 1967, le president 
du Parlement europeen a renvoye cette proposition a la commission des affaires 
sociales et de la sante publique, competente au fond, et par lettre du 8 janvier 1968 
resp. du 16 janvier 1968 a la commission economique ainsi qu'a la commission juri­
dique, saisies pour avis. 

Le 15 fevrier 1968, la commission juridique a ctesigne M. Dittrich comme redacteur 
de l'avis. 

La commission juridique a examine cette proposition de directive au cours de ses 
reunions du 5 et 18 avril 1968. 

Au cours de la reunion du 18 avril 1968, la commission juridique a adopte le present 
avis a l'unanimite. 

Etaient presents : MM. Deringer, president, Dehousse, vice-president, Dittrich, 
redacteur de l'avis, Armengaud, Bech, Boertien, Burger, Carcassonne, Esteve, Jozeau­
Marigne, Lautenschlager et Marenghi (suppleant M. Ferrari). 

Assistait egaleinent a la reunion : M. Muller, president de la commission des 
affaires sociales et de la sante publique. 

1. Le rapprochement des dispositions legislatives, 
reglementaires et administratives des Etats membres 
dans le secteur des specialites pharmaceutiques 
constitue un prealable indispensable a la libre circu­
lation de· ces produits. Les disparites particuliere­
ment sensibles qui existent entre les legislations 
nationalE·s sur les produits pharmaceutiques exigent 
un rapprochement des legislations internes tout au 
moins d.ms la mesure ou ces disparites « ont une 
incidenc·~ directe sur l'etablissement ou le fonction­
nement du marche · commun » (articie 100, para­
graphe 1, du traite instituant la C.E.E.). La Com­
mission souligne, dans !'expose des motifs de la pre­
sente pr:Jposition de directive, que de telles disparites 
genantel; resultent en particulier des dispositions en 
matiere de publicite des produits pharmaceutiques. 
Le rapJ:rochement de ces dispositions constitue un 
complenent necessaire aux mesures de rapproche­
ment des legislations deja prises ou envisagees pour 
la mise sur le marche de produits pharmaceutiques. 

Les 3.spects economiques de la presente proposi­
tion de directive ne tombant pas sous la competence 
de la commission juridique, cet avis se limitera a 
l'exame·n de certains problemes juridiques parti­
culiers souleves par la proposition de la Commis­
sion. Il s'agit d'une part du fondement juridique de 
la proposition de directive et, d'autre part, de la 
question de savoir si son article 14 contrevient a la 
liberte de la presse etablie par la Constitution de 
certains Etats membres et constitue une sorte de 
censure prealable. 

2. La Commission propose de fonder la presente 
directive sur le traite instituant la C.E.E., et plus 
particc~Zierement sur ses articles 100 et 155 . 

La commiSSIOn des affaires sociales et de la 
sante publique s'est demande au cours de sa re­
union du 15 fevrier 1968 s'il n'y aurait pas lieu de 
fonder egalement cette directive sur l'article 101 du 
traite de la C.E.E. Elle estimait en effet qu'un tel 
elargissement de la base juridique serait opportun, 
car a son avis il devait permettre a la Commission, 
dans l'hypothese notamment ou les conditions de 
concurrence seraient faussees et provoqueraient des 
distorsions dans le marche commun, d'accomplir sa 
mission d'harmonisation. La commission juridique. 
en revanche, estime que !'article 101 ne peut pas 
servir de base juridique a la presente directive, 
Abstraction faite de ce qu'il n'existe aucun prece­
dent a une telle fa<;on de proceder, il faut surtout 
souligner que la Commission peut a tout moment, 
sans autorisation prealable, utiliser la procedure 
prevue a !'article 101. En outre, !'article 101 n'est 
applicable que dans des cas concrets, c'est-a-dire 
lorsque la Commission constate qu'une disparite 
existant entre les dispositions legislatives, regle­
mentaires ou administratives fausse les conditions 
de concurrence et provoque une distorsion. Il s'agit · 
done d'une disposition essentiellement repressive 
qui est invoquee lorsque la Commission estime qu'il 
subsiste des discriminations qui auraient du etre 
eliminees en vertu des directives edictees en appli­
cation de !'article 100, et lorsqu'il existe en outre 
une distorsion de concurrence. 

Il ne peut done pas etre dans la logique du 
systeme juridique cree par le traite C.E.E. d'utiliser 
!'article 101 comme base juridique d'une directive 
dont le but est de realiser un certain degre d'har­
monisation entre les dispositions Iegislatives natio­
nales, dans le dessein precisement de rendre super-
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flue !'application ulterieure de !'article 101. Ces 
considerations ne font evidemment pas obstacle 
au dro1t de la Commission d'appliquer, eventuelle­
ment, apres !'entree en vigueur de la presente direc­
tive, la procedure prevue par !'article 101, ni a 
l'obligation qui Iui est faite de s'acquitter de la 
mission que lui attribuent les dispositions de !'ar­
ticle 155. 

. Aussi la commission juridique estime-t-elle que 
!'article 100 peut etre considere comme constituant 
une base juridique suffisante pour cette directive. 

3. L'article 14 du projet de directive prevoit : 
« Pour assurer la mise en ceuvre des dispositions 
prises en application de la presente directive, les 
Etats membres prennent toutes mesures utiles 
pour que, une semaine avant sa parution, toute ' 
publicite destinee au public soit portee a la con­
naissance d'un service competent de l'Etat sur le 
territoire duquel elle doit paraitre. 
Les Etats membres prevoient exclusivement des 
procedures par lesquelles une action peut etre 
entreprise, dans l'interet de la sante publique, 
contre une publicite envisagee ou contre une 
publicite deja parue, lorsqu'elle est contraire aux 
dispositions prises en application de la presente 
directive.» 

Comme le declare la Commission des Com­
munautes dans !'expose des motifs, ces dispositions 
doivent entrainer un rapprochement des regimes 
de la publicite en vigueur jusqu'a present dans les 
differents Etats membres. La difference fondamen­
tale entre ces regimes· est la suivante : deux Etats 
membres, la France et l'Italie, subordonnent la 
publicite aupres du public a une autorisation pre­
alable des autorites administratives competentes, 
tandis que les autres Etats membres se limitent a 
exercer un contr6le des abus, c'est-a-dire qu'ils .in­
terviennent, le cas echeant, a l'encontre d'une cam­
pagne publicitaire deja Iancee aupres du public 
lorsqu'elle contrevient a certains principes etablis 
par les lois nationales. 

4. Le projet de la Commission presente un com­
promis entre ces deux systemes. Si !'article 14, para­
graphe 1, ne prevoit pas d'autorisation prealable 
pour la ·publicite aupres du public, il prevoit cepen­
dant !'obligation de communication prealable. Les 
auteurs de la publicite ne sont pas obliges d'at­
tendre l'autorisation de lancement ; toutefois les au­
torites administratives disposent, sur la base de la 
communication prealable, de la possibilite d'inter­
venir a l'encontre d'une publicite des avant son 
lancement. 

L'article 14, paragraphe 2, prevoit en outre un 
contr6le des abus· qui existe deja dans plusieurs 
Etats membres. 

La Commission estime que ce systeme etablit un 
equilibre judicieux entre les interets publics, et 
plus particulierement la protection sanitaire, et Ies 
interets de l'industrie. Cette disposition permet aux 
autorites administratives, sans leur imposer de nou­
velles charges, d'intervenir avant le lancement d'une 
publicite. Elle permet en outre, comme le declare la 
Commission, a I'industrie d'attenuer le risque d'une 
interdiction ulterieure par des ·contacts avec !'admi­
nistration et par un systeme d'autocontr6le. 

5. La Commission juridique n'a pas a s'occuper 
de l'efficacite de ce reglement, mais seulement de 
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savoir si la directive en question souleve des ob­
jections de caractere juridique. De telles objections 
pourraient se fonder sur la Constitution de certains 
Etats membres, et plus. particulierement sur les 
dispositions constitutidnnelles relatives a la liberte 
de la presse. La question est en effet de savoir si 
tous les legislateurs nationaux peuvent introduire 
les dispositions de !'article 14 du projet de directive 
dans leur droit ecrit national sans contrevenir a 
leurs dispositions constitutionnelles (1). Pour autant 
que l'on puisse en juger, ce sont surtout les Consti­
tutions neerlandaise et allemande qui posent des 
problemes. 

6. La Constitution des Pays-Bas dispose en son 
article 7 : 

« Nul n'a besoin d'une autorisation prealable 
pour publier par la voie de ·la presse ses pensees 
ou ses opinions, sauf la rcsponsabilite de chacun 
suivant la loi. , 

La question de savoir si la Iiberte de la presse 
qui se trouve garantie par cctte disposition s'etend 
egalement a la publicite dans la presse peut etre 
laissee sans reponse, etant donne qu'en tout cas la 
formulation tres generale de !'article 7 permet au 
legislateur d'intervenir en matiere de liberte de la 
presse. La litterature reconnait que le legislateur 
peut parfois aller fort loin dans les restrictions ,a la 
liberte de la presse (2). 

On peut done admettre qu'il devrait etre possible 
au legislateur neerlandais d'adopter sous forme de 
loi la disposition de !'article 14 du projet de di­
rective. 

7. L'article 5 de la loi fondamentale pour la repu­
blique federale d'Allemagne dispose: 

«.(1) Chacun a le droit d'exprimer et de diffuser 
librement son opinion par la parole, par ecrit et 
par !'image, et de s'informer librement aux 
sources generalement accessibles. La liberte de 
presse et la liberte de !'information par la radio 
et par le film sont garanties. Il n'y a pas de 
censure. 
(2) Ces droits trouvent Ieurs limites da~s les 
prescriptions des lois generales, dans les disposi­
tions Iegales sur la protection de la jeunesse et 
dans le droit au respect de l'honneur personnel. 
(3) •... )) 

La liberte de la presse et !'interdiction de la 
censure telles qu'elles ressortent de !'article 5 s'eten­
dent egalemeni a la publicite dans la presse (3). La 
question se pose des lors de sa\·oir si !'obligation de 
communication prevue a !'article 14, paragraphe 1, 
porte atteinte a la liberte de la presse et surtout a 
!'interdiction de la censure. 

On a pretendu que !'obligation de communication 
prevue a !'article 14, paragraphe 1, equivaut a une . 
censure - et plus precisement a une censure pre­
alable - au sens de !'article 5 de la loi fondamen-

(I} On pourrait Cgalemcnt souleVl·r la quest it n plus prCcise de sa voir si 
unc directive de la Comrnunaute pourrait {\·('ntue11emPnt contraindre 
lcs Etats membrcs i rnodif1C'r Ieurs Con':-titnions. La commission se 
refuse;). rfpondr£';} CCtte qur•stion, CStimallt ']UL' la SO}Ution dcvra Ctre 
trouvee dans le cadre des dispositions df' r :rr ·it constitutionnel en vi~ 
gucur dans ks Etats mcmbrcs. 

(2) Van der Pot, Handbock van hl't NC'c.lrrlar.d..;. · ~taatsrccht, 7 de druk; 
Bewerkt met medewerking van ~1. A. ~1. Du:u er, 1962, p. 486/87. 

(') Cf. L'arrct du tribunal constihllionnel fed{ I ·I d<: 4 avril 1967, :"<.] .\\'. 
1967, p. 977. 
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tale. On pourrait faire valoir en faveur d'une telle 
these que le droit allemand fait obligation a tout 
fonctionnaire d'examiner la !E'!galite de tout fait dont 
il a eu officiellement connaissance. D'apres cette 
these, la disposition selon · laquelle toute publicite 
doit etre portee a la connaissance d'un service com­
petent de l'Etat, une semaine avant sa parution, 
equivaudrait, juridiquement et pratiquement, a in­
troduire une censure prealable. 

La Commission ne voit en revanche pas de cen­
sure prealable dans la simple communication obli­
gatoire, arguant du fait que !'article 14, para­
graphe 1, ne prevoit pas d'autorisation, meme tacite. 
La Commission a certainement raison sur ce point, 
car !'intervention ulterieure prevue a !'article 14, 
paragraphe 2, ne serait certainement pas pensable si 
la communication faite en vertu de !'article 14, pa­
ragraphe 1, etait suivie d'une autorisation explicite 
ou tacite. 

On ne peut cependant nier que !'article 14, pa­
ragraphe 1, laisse toujours la possibilite aux auto­
rites administratives competentes d'interdire une 
publicite avant son lancement. Le moins que l'on 
puisse dire c'est que la procedure prevue a !'ar­
ticle 14, paragraphe 1, ressemble fort a une censure 
prealable ; elle porte de toute fa<;on atteinte a la 
liberte de la presse. 

8. 11 convient toutefois de se demander si un tel 
empietement sur la liberte de la presse ne se justifie 
pas en vertu de !'article 5, paragraphe 2, de la loi 
fondamentale. 

Les droits garantis par !'article 5, paragraphe 1, 
ont des limites, qu'ils trouvent, aux termes de !'ar­
ticle 5, paragraphe 2, notamment dans les prescrip­
tions des lois generales. 

Par lois generales, il faut entendre, au sens de 
cette disposition, « toutes les lois qui n'interdisent 
pas une opinion en tant que telle, qui ne s'opposent 
pas a !'expression de !'opinion en tant que telle, mais 
qui servent a proteger un droit qui doit l'etre sans 
consideration d'une opinion determinee, a proteger 
une valeur commune qui a la primaute sur l'exer­
cice de la liberte d'opinion » (1). 

Lorsque la liberte de la presse entre en conflit 
avec un autre droit legalement protege, il convient 
de determiner au moyen d'une « appreciation· des 
droits , quel interet est preponderant. · 

On peut admettre qu'au nombre des droits devant 
lesquels la liberte d'expression doit cect~r le pas 
en cas de conflit, figure la sante publique. 11 est 
tout aussi certain que . toutes les restrictions a la 
liberte generale d'opinion admises par la jurispru­
dence et la juridiction peuvent egalement valoir, 
dans une proportion egale, au moins, a l'egard de la 
Iiberte en matiere de publicite du public. Une 
restriction legale de la liberte en matiere de pu­
blicite aupres du public est done constitutionnelle­
ment admissible pour autant qu'elle soit imposee 
par la protection de la sante publique. 

Ce qui a ete dit au sujet de la liberte de la 
presse en general s'applique, de l'avis de la com­
mtsswn juridique, egalement a !'interdiction de 
censure contenue dans !'article 5, paragraphe 1, 

(1) Arret du tribunal Constitutionnel federal dans Bundesverfassungsgericht 
7/219 et suivants; Leibholz/Rinck: KommPntar zum G'G', art. 9 G'G'; 
Bonner Kommrntar, Anmerkung 11 2 bs zu Art. 5. 

derniere phrase, de la loi fondamentale, etant 
donne que !'interdiction de la censure n'est qu'une 
manifestation particuliere de la liberte de la presse 
et peut de ce fait, tout comme les autres droits 
enumeres a !'article 5, paragraphe 1, etre limitee 
conformement a !'article 5, paragraphe 2. Cette 
conclusion se trouve egalement confirmee par la 
consideration suivante : !'article 5, paragrqphe 1, 
troisieme phrase, interdit non seulement la censure 
prealable, mais egalement la censure posterieure (1). 

Si done certaines exceptions n'etaient prevues par 
la loi a !'interdiction de la censure, une interven­
tion posterieure d'organes de l'Etat a l'encontre 
d'une publicite serait egalement illicite ; ce qui ne 
peut etre juste. . 

C'est pourquoi la question de la constitutionnalite 
de !'article 14 repose sur !'appreciation des droits 
dont il a ete question ci-dessus. 11 s'agit de savoir 
si la protection de la sante publique impose reelle­
ment la limitation de la liberte de presse prevue a 
!'article 14. Cette question ne peut cependant etre 
tranchee qu'apres examen de toutes les circonstances 
materielles. La commission· juridique est consciente 
du fait qu'en. la matiere l'appre~iation positive et 
negative peuvent toutes deux etre defendues avec 
de bons arguments. Elle penche cependant plut6t en 
faveur de !'appreciation positive et, ce faisfmt, en 
faveur de la conception selon laquelle toute disposi­
tion conforme a !'article 14, paragraphe 1, du projet 
de directive pourrait etre adoptee par une loi fede­
rale dans la Republique federale sans qu'il y ait 
pour autant violation de la loi fondamentale. Elle­
souligne toutefois que cette maniere de voir n'est 
pas absolument incontestable. 

9. Une autre question est de savoir si une har­
monisation qui va aussi loin que celle prevue a 
!'article 14 est couverte par !'article 100 du traite. 
L'article 100, s'il est correctement interprete, n'au­
torise une harmonisation que pour autant que celle­
ci soit necessaire a l'etablissement ou au fonction­
nement du marche commun. La commission juridi­
que estime cependant que la question de· sa voir si 
cette condition est remplie doit etre appreciee par la 
commission competente au fond. 

10. Dans le cadre de !'appreciation juridique de 
!'article 14 de la presente directive se pose egale­
ment le probleme de !'introduction eventuelle d'une 
obligation de motiver t'interdiction de publicite et 
de moyrzns de recours contre !'interdiction d'une 
publicite. Il convient en effet de rappeler que !'ar­
ticle 20, paragraphe 2, de la premiere directive re­
lative aux specialites pharmaceutiques du 26 jan­
vier 1965 (2) prevoit une telle obligation de motiver 
toute decision de suspension ou de retrait d'autori­
sation de mise sur le marche de specialites phar­
maceutiques, et admet egalement des moyens et des 
delais de recours. La commission juridique sou­
haite que par !'introduction de dispositions ana­
logues dans la presente directive, il puisse etre 
evite que les Etats membres qui ne connaissent pas 
d'obligation de motiver les decisions ni de voies de 
recours pour tous les actes administratifs n'en 
arrivent a interpreter arbitrairement !'interdiction 
de publicite. 

(') Bonner Kommcntar, Anmerkung 11 2 f tu Art. 5. 
(1) Directive 65/65/CEE, ].0. n• 22 du 8 ffvri<·r 1965, p. 369. 
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