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Par lettre d1t 10 mars 1964, le president du Conseil a demande au Parlement europeen d'emettre un 
avis, conformement a !'article 100 du traite, SHY la proposition de la Commission de la C.E.E. au Conseil 
relative a une deuxieme directive concernant le rapprochement des dispositions tegislatives, reglementaires 
et administratives relatives aux specialites pharmaceutiques. 

Cette proposition a ete imprimee et distribuee comme document de seance 4, 1964-1965. 

Elle a ete renvoyee a la commission du marchtJ interieur, saisie au fond, et a la commission de la pro
tection sanitaire, saisie pour avis, par lettre dtt president du Parlement europeen du 20 mars 1964. 

La commission du marchtJ interieur a designe M. Rene Tomasini comme rapporteur tors de sa reunion 
du 16 avril 1964. 

La commission de la protection sanitaire a adopte a l'unanimite, le 4 mai 1964, son avis redige par 
M. Troclet. Cet avis est joint au present rapport. 

Le present rapport et le projet de resolution qui y fait suite ant ete adoptes a l'unanimite par la com
mission du marchtJ interieur au cours de sa reunion du 27 avrtl196.5. 

Etaunt presents : Mllv1. Carboni, president, Berkhouwer et Seuffert, vice-presidents, Tomasini, 
rapporteur, Armengaud, Breyne, Darras, Deringer, Hahn, Kulawig, Leemans, Edoardo Martino (sup
pteant M. Graziosi), Phi!tpp, Thorn (suppleant M. Starke), T1'oclet (suppteant M. Nederhorst) et 
Wohlfart. 
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RAPPORT 

sur Ia proposition de Ia Commission de Ia C.E.E. au Conseil (doc. 4,1964-
1965) relative a une deuxieme directive concernant le rapprochement des 
dispositions legislatives, reglementaires et administratives relatives aux 

specialites pharmaceutiques 

Rapporteur: M. Rene Tomasini 

kf onsieur le Prest'dent, 

I - Considerations generales 

1. Le Conseil de la Communaute economique 
europeenne a, par transmission en date du 10 mars 
1964, demande au Parlement europeen d'emettre, 
conformement aux dispositions de !'article 100 du 
traite, un avis sur une proposition, etablie par la 
Commission, de deuxieme directive concernant le 
rapprochement des dispositions legislatives, regle
mentaires et administratives, relatives aux specia
lites pharmaceutiques. 

La commission du marche interieur a ete saisie 
de cette proposition de directive. Elle a re<;u, sur le 
meme texte, l'avis adopte par la commission de la 
protection sanitaire du Parlement europeen, en sa 
reunion du 4 mai 1964, sur proposition de M. Tro
clet. Cet avis est repris en annexe. 

2. La proposition precitee a ete egalement trans
mise, pour avis, par le Conseil au Comite economi
que et social. 

3. Cette deuxieme directive fait suite, et se refere 
constamment, a une premiere directive qui traitait 
essentiellement de l'autorisation de mise sur le 
marche des specialites pharmaceutiques, et avait 
ete l'objet d'une resolution du Parlement europeen 
adoptee dans la seance du 14 mai 1963. Depuis cette 
date, le texte qui avait ete soumis au Parlement a 
ete remanie de maniere assez substantielle au cours 
de la periode qui a precede son adoption par le 
Conseil de ministres. 

4. Si certaines des modifications ainsi apportees 
sont de pure forme (changement dans l'ordre des 
articles, par exemple), il n'en est pas de meme d'au
tres dispositions. Il faut ici regretter qu'a I' occasion 
de l'examen des avis du Parlement et du Comite 

economique, les instances ulterieures aient cru 
devoir amender certaines parties de la proposition 
originale qui n'etaient pas affectees par ces avis. 
Une semblable procedure, qui pourrait d'ailleurs 
laisser croire que cette proposition initiale n'avait 
pas ete suffisamment etudiee, toume en derision 
la consultation du Parlement et tend a rendre ses 
travaux partiellement inoperants : elle ne doit pas 
se renouveler. 

L'observation qui precede ne vise pas !'article 4, 
point 8, de la premiere directive dont la nouvelle 
redaction apporte des precisions utiles sur une 
question controversee. 

Il y a lieu enfin de remarquer que l'avis du 
Parlement n'a ete suivi que sur deux points: la 
suppression du 2e alinea de !'article 13, point 1 
(place de la denomination commune sur le condi
tionnement) et l'adjonction d'un article 23 nouveau 
(communication a la Commission, par les Etats 
membres, de leur future reglementation). Encore, 
dans ce dernier cas, la solution adoptee est-elle 
empreinte de timidite, et fort en de<;a de la pro
position du Parlement. 

5. La commission du marche interieur, saisie de 
la proposition d'une deuxieme directive, et l'ayant 
examinee, a juge necessaire - compte tenu des 
rapports etroits de ce texte avec celui de la pre
miere directive - d'attendre que cette derniere 
soit adoptee : 

la signature du Conseil de ministres est inter
venue le 26 janvier 1965. 

6. Certaines observations faites lors de la pre
miere directive doivent etre renouvelees, car il ne 
semble pas qu'il en ait ete tenu compte; ainsi le 
caractere insuffisamment precis de nombre de dis
positions, !'absence de mecanismes et de procedu
res communautaires, la latitude d'appreciation et 
d'application des textes laissee aux administrations 
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nationale:, ne peuyent que perpetue1 les divergen
ces existantes. Des modifications importantes se
ront ,;an-; doute J1eCt'S~aire,_, pour que ]'harmonisation 
rechercht'e soit complE-te et eftectiYe. 

i'. La deuxieme directive traite en fait de plu
sieurs prohleme~ qui ont peu de rapport les un:-: 
aYef' les autres , complement de la premiere par 
certaines dC' ces disposition~. elle n'appmte que des 
solutions fragmentaire~ san~ qu' on pui~,;e aperce
voir le reglement de ]a \·eritable C]UfStion, a sayoir 
Ia reconnai:-:sance mutuelle des autorisations, me
"un· seule de nature a permettre Ia libre ciicula
tion des meclicamenb pour le plu~ grand bendice 
de la ~ante publique. 

II faut done attendrc un nouyeau pwjet pour 
sc fain~ une idee exacte de la maniere dont l'exe
cutif propose d'arn\·er a CE't ohjectif. 

8. On peut enfin fa1re observer que la r{·glenwn
tation et !'intervention admimstratiw caracteri
sent essentiellcment c·e projet de directlYE'. Le deve
loppement de la production et des ecbangE''i c·st bien 
citt~ dane; le premier considc·rant, ma1s il ne ~emble 
pac; a\·oir inspire le:-: dispositions smvante~. a]m,., 
qu'il n'est nullement incompat1hle awe la sauw
ganlt> de Ia sante de.~ per:-:onnes. 

II - Observations sur le texte de la directive 

9. Titre. Il s'agit de reglementations relatives 
aux '' specialites pharmaceutique:o; " ; le titre de la 
premic~1e directive qui mentionnait ccpro<luits phar
maccutiqucs "a ete amPnde pmu rdablir Ia concor
dance 

10 .'>'zxzhnc conszderant : des competences nou
velles sont revendiquee~ par la Commission pour 
!'execution cle Ia deuxieme d1rective, ce qm justifie 
]e recours a ]'article 155 clu trJ.iteYise dan,; ]e di,;po
sitif. Il :;'agit san-, doute de l'intnvention de la 
Commi,.,~ion prevue ;\ !'article 10, ct le ParlE'ml'nt 
se felicite de Ia mise en ct·une (le cette procedure. 
II en precunN" cl'ailleurs l'extE'nsion, autant que le~ 
textes existants le permettent, car ellt· seule parait 
de natun' a J.ccelerer le travail d'hJ.rmonisation 
queJlE'S que soiE'nt ]es en·ntuE'lles reticE'nces dE'S 
administratio,ls natinnales. 

Artzcle 1 : 

11. Il parait <~YidE'nt que le demandE'ur nE' depo
sera son dossier aupres de l'admunstration compe
tentE' que lorsque celui-ci aura etc etabli E'n con
formite avec les prescriptions de la prE'miere direc
tive en la matiere, qu'il sera complet ct que les 
essais necessaires auront ete faits par des experts 
possellant des qualification~ professionnelles et 
techniques. 

2 

12 Le tE'xte propo:-,e preYoit que les documents 
E't rense1gnements faisant pJ.rtie du dossier de\'ront 
etre soumis "pour avis,, a ces experb. Ainsi est 
pose le double problemE' de la competence dE'" auto
ritt·s et du rolE' de l'E'xpert, qui se rdrouw d'J.il!E'ur:-: 
dans les articles 2 et ·t, et que nous traitE'ron,; en 
entiE'r des maintenant 

13. Ce probleme doit etre examine d'abord en 
tenant compte du fait que la <Mlinance cle l'autori
-,ation n'entraine pour l'admini~tration aucune rE's
ponsabilite E'n ce qui concerne le~ consequence" 
c·yentuelles de cE't a etc, les tE'xte:-, lcgislatif,; commt• 
la jurisprudencE' attribuant la pleine respcmsabilitc 
au fabricant detenteur de l'autoric;atiod, et il n'E'st 
pas desirable que cet etat de clwsE's "nit changP. 

14. Il est ensuite nmmal quE' dan" le cadre de 
l'exercice de cE'ttE' responsabilite le fabricant :,oit 
lihre de faire appel a des expt>rb de :-on choix pour 
effectuer les (':,,ais imposes et qu'il suit demanclc a 
ces experts de terminE'r leurs rapporb par dE's con
clusiOns formelles ; s'il n'en etait pas ainc;l, et qul' 
neanmoins ]e fabricant depOSE' '>Oil d<hSiE'r, ce qm 
dE'nait dre excE'ptionnel, !'administration serait 
fondee, non pas a refuser l'autmisation, ce qui JW 

SE'rai t pas necc.,saire, mai:, a refuser de ]e prendrP 
('11 considtTation da1JS IE' de]8i prL'YU a ]'article 7, 1), 
de Ia prE'miere directiYE', ou it demJ.nder un comple
ment cl'information ou d'essais, conformenlf'nt a 
!'article 4, 2'' alinea, 2), de la pr•'·-.,ent<' dircctiw. 

/;), LorsquE' k dossier de demande e,.,t conlormE' 
aux d1~positions preyue,; aux articles 4 ct 5 de la 
premiere clirt•ctin', et que lE'~ rapp(lrb dc·s experb 
contien11ent des conclusions formellE's favorables, 
chacun pour sa partie, on m· conc;oit p;1..; en quoi 
pcut consister lE' rolE' des autorite,., competentes; 
elles 11E' :,ont certaineme11t pas qualifi(·cs pour appre
cier la valeur de" trayaux qm lE'ur sont soumis : 
l'appE'l ;\ un nomTl expert ou super-expert 11E' 
sE'rait pas conYaincant car ce clernier ne serait pas 
plus apte ;\ porter un jugemE'nt sur un procluit quE' 
celui qui a ete associ\, des le debut aux etudc·s entrc
pri~e:;,; enfin, ,.,ans msister sur IE'S divergencE's de 
deci:,ion ineluctJ.blE's en une tE'llc matihE', unc intf'r
YE'ntion de ]'administration a Ce ,tack entrainerait 
de:, delais et cl<~s retards hauten1l'11t prejudJnablc" 
:lla ~ante publiqnE'. 

16. Il est par contrc comprehcn~ibk que l'adnu
nistration ne puisse dre liec par dE's conclusion" 
d'un expert et, au yu de celles-ci, tE'nue de clc·li\Ter 
l'autonsation que s1 est satisfait ~on dec;ir legitime 
de ne proceder a cette delinance qu'au YU cl'avis 
qualifies, d en toute connai~s3ncE' de cause. Dan~ 
ces conditwns, !'administration anrait Ia possibilite 
cl'agreer lE's experts soit en les in~criyant sur une 
liste, :;oit E'n acceptant expressement, aYant le de
pM de la demande, un expE'rt non lll'>Crit ~ur Ia liste 
auqucl le fabricant desirE'rait s'adrE'sser pour un 
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travail determine, cette acceptation conferant a 
l'expert non inscrit une autorite egale a celle des 
autres, mais limitee a ce travail particulier. 

17. L'administration sera sans doute normale
ment guidee, en donn ant son agrement, par les titres, 
qualites, activites pratiques et notoriete des experts 
sans que leur appartenance (universite, etablisse
ments hospitaliers, professions liberales, indus
trie) entre en consideration. 

Il serait souhaitable, pour eviter des differences 
d'appreciation et done de designation, entre les 
Etats membres, que la Commission etudie la pos
sibilite d'etablir des criteres objectifs que suivraient 
les Etats, afin qu'a qualification analogue corres
ponde normalement une decision analogue. 

Etant donne la difficulte d'un tel travail, il ne 
semble pas sur que l' on puisse en faire dependre 
la mise en application de la deuxieme directive. Il 
faut, toutefois, immediatement prevoir que le 
nombre des personnes agreees ne peut, et ne doit 
pas, etre fixe; que l'agrement ne soit pas retarde 
par des lenteurs administratives; et que ce nombre 
devra etre suffi.samment grand pour que toutes les 
competences soient largement representees et les 
experimentations effectuees sans delai. 

Article 2 : 

18. La commission de la protection sanitaire a 
d'ailleurs souligne a juste titre !'importance de 
l'examen par les experts des methodes de controle 
choisies par le fabricant et des conclusions qu'ils 
d?i~ent porter sur les essais auxquels il a ete pro
cede. 

Article 3 : 

19. Les dispositions de cet article apparaissent 
inutiles etant donne que, dans le cas prevu: ab
sence de rapports d'experts, ou insuffisance de qua
lification de ceux-ci, le dossier de demande serait 
considere comme irrecevable conformement aux 
prescriptions de la premiere directive. 

Article 4 : 

20. Cet article devra egalement etre amende a la 
lumiere des observations formulees a l'article 1. 

La disposition prevue a l'alinea 2, 3), est ::us
ceptible de discussion; celle de l'alinea 3, dont il a 
ete indique qu'elle avait ete prise dans l'in~eret 

des fabricants de·vrait etre revue afin de remplacer 
la suspemion indefinie des delais par une mesure 
qui tienne mieux compte de cet interet. 

Article 5 : 

21. Ainsi que l'a fait observer la commission de 
la protection sanitaire, les pouvoirs conferes aux 
autorites nationales competentes apparaissent 
~omme suffisants pour assurer que seuls des pro
duits qui repondent aux criteres d'octroi de l'auto
risation seront mis sur le marche. 

Article 6 : 

22. Aucune observation. 

Article 7 : 

23. La commission de la protection sanitaire est 
tout a fait justifiee et cela fait partie de la mission 
dont elle assume la charge, quand elle envisage les 
problemes poses par !'application pratique de la 
seconde directive dans la seule optique de la sante 
publique. Toutefois, il appartient a la commission 
du marche interieur, conformement a la procedure 
du Parlement, de prendre en consideration d'abord 
la protection de la sante et egalement le progres et 
le developpement economique que le traite de 
Rome a assignes comme objectif essen tiel aux ins
titutions qu'll a oreees. 

Il n'est cependant pas propose d'indiquer dans 
la directive un delai imperatif, etant entendu que 
les Etats membres ne devraient pas manquer de 
prendre les dispositions qui leur sembleront etre 
les meilleures pour la sauvegarde de la sante pu
blique. 

Article 8 : 

24. Les pouvoirs de surveillance des autorites 
competentes n'appellent pas, en eux-memes, d'ob
servations. Il devrait evidemment etre fait en sorte 
que les agents charges de leur execution (au meme 
titre d'ailleurs que ceux qui ont entre les mains le 
dossier de demande) soient soumis au secret pro
fe~sionnel. 

Il parai:t egalement utile, dans un souci de bonne 
administration, de prevoir un delai pour la frequen
ce de ces inspectiom:, afin que les industries des 
differents pays soient placees dans les memes con
ditions : ce dehi pourrait etre fixe a deux ans. 

Article 9 : 

25. La disposition figurant au point 2) (effets 
therapeutiques) parai:t inutile et, de plus, la partie 
de phrase cc est insuffisamment justifiee par le de
mandeur )) ne s'explique pas puisqu'il s'agit d'une 
specialite deja sur le marche a la suite de la proce-
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dure prevue tant par la premiere directive que par 
les articles 1, 2 et 4 de la pre~ente directive. 

La dispJsition figurant au point 4) s'explique en 
complement de !'article 8 de la premiere directive 
et n'appelle pas d'autre observation. 

En ce qui concerne la proposition d'amende
ment de la commission de la protection sanitaire, 
les observations deja formulees a propos de !'ar
ticle 7 sont egalement valables. 

Article 10 : 

26. Le principe enonce ne peut qu'etre approuve. 
Il est cependant regrettable que !'occasion n'ait 
pas ete saisie de preciser des la deuxieme directive 
quels seront les moyens de recours et les delais. 
Ces questions devront de toute evidence etre har
monisees et leur reglement harmonise sur le plan 
communautaire afin d'eviter le5 divergences d'ap
plication des reglementations nationaleio. 

Cette preoccupation n'a pas manque d'etre 
evoquee par la commission de la protection sani
taire. 

Article 11 : 

27. Aucune observation. 

Article 12 : 

28. La question se pose de savoir si les decisions 
visees par cette disposition peuvent etre notifiees 
aux autres Etats membres avant d'avoir un carac
tere definitif par epuisement des voies de recours. 
ce qui est juridiquement choquant et susceptible de 
provoquer des dlfficultes dans !'application. Les 
Etats membres ne devraient suivre cette procedure 
qu'en cas de danger notoire. Neanmoins, elle doit, 
comme les autres, etre examinee en tenant compte 
de l'interet superieur de la sante publique. 

En consequence, toutes les decisions concernant 
les produits deja sur le marche devraient etre imme
diatement notifiables, nonob::tant !'existence d'une 
procedure de recours. Il ne devrait pas en etre de 
meme d'une decision de refus d'autorisation, le 
produit n'etant pas sur le marche ne fait courir 
aucun danger a la ::ante. 

Le systeme ainsi cree de communication de 
decioion en ce domaine aux autres Etats membres 
serait utilement complete par la communication, 
dans les memes conditions, des decisions d'octroi 
d'autorisation, ce qui eviterait de donner aux 
echanges de renseignements un caractere purement 
negatif, alors que toute information, de quelque 
nature qu'elle soit, presente un interet pour la sante 
publique. 
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La commissiOn de la protection sanitaire pro
pose d'ajouter a cet article une disposition faisant 
obliration aux Etats membres de reconnaitre la 
validite des autorisations deja accordees par les 
autres Etats membres. Il n'y a aucun doute que 
cette question est essentielle et que la libre cir
culation des specialites pharmaceutiques en de
pend. Il ne semble pas, toutefois, qu'elle puis~e etre 
traitee dans le cadre de la presente directiw, !'har
monisation telle qu'elle resulte des deux textes ac
tuellement connus n'etant pas assez poussee, notam
ment en ce qui concerne la designation des expertE'. 
Il y a lieu, en consequence, d'inviter la Commission 
de la C.E.E. a etablir, dans les plus brefs delais, une 
proposition de directive en la matiere dans laquelle 
devraient egalement etre prevus des mecanismes 
communautaires confies a un organisme a creer 
par la C.E.E., dont les decisions tant sur les octrois 
que sur les recours auraient un effet obligatoire 
pour !'ensemble de la Communaute. En ceci, les 
preoccupations(1) du Parlement europeen rejoignent 
d'ailleurs I' avis deja emis par le Comite economique 
et social lors de l'examen de la premiere directive. 

Article 13 : 

29. Amsi qu'il a deja ete remarque, !'intervention 
de la Commission en la matiere suscitt' une appro
bation complete ; de sa rapidite et de sa vigueur 
depend la realisation de 1' objectif essen tiel de ce 
tra-vail d'harmonisation, la reconnaissance mutuelle 
par les Etats membres des autorisations delivrees. 

Il s'agit d'un travail tres complexe dont la pour
suite necessitera la cooperation de toutes les com
petences; il est estime indispensable que !'expe
rience tech11ique et pratique de l'industrie soit mise 
a contribution et sa participation effective assuree. 

La commission de la protection sanitaire approu
ve egalement cette disposition, mais voudrait avoir 
!'assurance que ce travail sera termine au plus 
tard au moment de l'entree en vigueur de la direc
tive. Les considerations qui precedent ne semblent 
pas permettre d'avoir une telle assurance et il 
serait inopportun de faire dependre son entree en 
vigueur d'une date d'achevement forcement incer
taine. Par ailleurs, le fait que ces travaux sont con
ties a la Commission est une garantie qu'ils seront 
menes a bonne fin dans les meilleurs delais. 

Article 14: 

30. Il apparait souhaitable que le delai prevu 
pour !'harmonisation soit le meme que celui qui 
figure a !'article 22 correspondant de la premiere 
directive, soit dix-huit mois. 

(1) Vcu resolutwn du Par1ement europeen sur la premiere directive, ].0. 
du 4 1um 196 3, pa~e 1571/63. 
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Article 15: La disposition prevue au deuxieme alinea du 
present article suscite les plus graves objections ; 
on ne comprend pas que les Ehts membres puis
sent continuer a legiferer dans le domaine regi par 
les directives existantes, en dehors des travaux 
rendus necessaires, aux termes de l'alinea 1, par 
!'harmonisation de leurs dispositions nationales. 
Tout projet ulterieur qu'ils pournient estimer utile 
devrait par contre etre adresse a l'executif pour 
examen en commun et inclusion eventuelle dans la 
reglementation communautaire; une autre pro(e
dure priverait de sa substance le rapprochement 
entrepris et !'harmonisation serait vide de sens. 

31 Il apparalt souhaitable que le delai prevu 
soit le meme que celui qui figure a I' article 24 corres
pondant de la premiere directive, soit cinq ans. 

Article 16: 

32. Aucune observation. 

33. En conclusion de ses travaux, votre commis
sion soumet au vote du Parlement europeen le pro
jet de resolution ci-apres : 

Proposition de resolution 

portant avis du Parlement europeen sur la deuxieme directive du Conseil 
relative au rapprochement des dispositions legislatives, reglementaires 

et administratives relatives aux specialites pharmaceutiques 

Le Parlement europeen, 

- vu le projet de directive propose par la Commission de la C.E.E. au Conseil 
(doc. 4, 1964-1965), 

- vu le rapport de la commission du marche interieur (doc. 33) et I' avis de la com
mission de la protection sanitaire qui y est joint, 

prend note de la signature par le Conseil de la premiere directive en elate du 26 
janvier 1965 (1), 

constate que le texte approuve par le Conseil differe en plusieurs dispositions de 
celui qui lui avait ete soumis et qu'ainsi la procedure de consultation n'a pu etre 
suivie de fa<;on satisfaisante ; 

riitere le vceu emis, lors de la premiere directive, que l'executif de la C.E.E. re
cherche des solutions dont I' application sur le plan national ne puisse pas ehe gene
ratrice d'entraves ou de distorsions, et regrette de ne pas trouver dans le projet de 
deuxieme directive de semblables solutions; 

estime indispensable que des criteres communs pour la reconnaissance des quali
fications des experts soient etablis le plus tot possibk ; 

est d' avis que le projPt de directive peut etre arrete avec les modifications appor
tees, dans le texte ci-apres, aux articles 1, 2, 3, 4, 8, 9, 12, 14 et 15. 

('I ].0. n" 22 du 9 fevrier 1965. 
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ANNEXE I 

TEXTE PROPOSE PAR LA COMMISSION DE LA C.E.E. TEXTE MODIFIE 

Deuxieme proposition de directive concernant le rapprochement des dispositions 
legislatives, reglementaires etadministratives, relatives aux specialites 

pharmaceutiques 

LE CoNSEIL DE LA CoM~IU::-;rAuT:E 

ECONOMIQUE EUROPEENNE, 

vu les dispositions du traite instituant la Com
munaute economique europeenne et notamment les 
articles 100 et 155, 

vu la directive pour le rapprochement des dis
positions legislatives, reglementaires et administra
tives, relatives aux produits pharmaceutiques du 

vu la proposition de la Commission, 

vu l'avis du Parlement europeen, 

vu l'avis du Comite economique et social, 

considerant que les disparites de certaines dis
positions nationales ont pour effet d'entraver les 
echanges des produits pharmaceutiques au sein de 
la Communaute et qu'elles ont de ce fait une inci
dence sur l'etablissement et le fonctionnement du 
marche commun, 

considerant que la directive du . . . . . . a pose 
certains principes en vue de parvenir au rapproche
ment des legislations concernant la mise sur le 
marcM des specialites pharmaceutiques, 

considerant qu'il importe, d'une part, de pour
suivre le rapprochement entame par la directiYe 
du ...... et, d'autre part, d'assurer une applica-
tion des principes poses par cette directive, 

considerant que, parmi les disparites qui sub
sistent, celles afferentes aux contr6les des speciali
tes pharmaceutiques presentent une importance 
primordiale, 
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LE CONSEIL DE LA COM111UNAUTE 

ECONOMIQUE EUROPEENNE, 

in change 

in change 

in change 

in change 

in change 

in change 

in change 

in change 

in change 
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TEXTE PROPOSE PAR LA COM~1ISSION DE LA C.E.E. 

considerant qu'en vue de reduire ces disparites 
il importe, d'une part, de determiner les regles que 
doivent respecter les producteurs de specialites 
pharmaceutiques dans le contr6le de leurs produits, 
et, d'autre part, de preciser les taches qui incom
bent aux administrations en vue de s'assurer du 
respect des obligations legales, 

considerant qu'en vue d'assurer le fonctionne
ment et le developpement du Marche commun, la 
Commission doit pouvoir exercer certaines compe-
tences pour !'execution de la directin du ..... . 

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE 

TEXTE MODIFIE 

in change 

in change 

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE 

CHAPITRE l er 

Demande d' autonsation de mise s1w le mar cluJ 

Article 1 er 

Les Etats membres prennent toutes dispositions 
utiles pour que les documents et renseignements 
enumeres a I' article 4, alinea 2, points 7 et 8, de la 
directive du ...... soient so11mis par le demandeur, 
pour avis, a des experts possedant lcs qttali fications 
techniques ou professionnelles necessaires avant 
d'etre presentes aux autorites competentes. 

Article 2 

Les experts vises a l' article 1 donnent leur av ts: 

1. sur les methodes de controle prevues a l'article 4, 
alinea 2, point 7, de la directiz'e du ...... ainsi 
que sur les resttltats obtenus par ces methodes, 

2. sur les res1tltats des essais physico-chimiques o1t 
biologiques ou micro-biologiques, pharmacolo
giques et toxicol ogiques, cliniqu es etfectues. 

Article 1 er 

Les Etats membres prennent toutes disposi
tions utiles pour que les documents et renseigne
ments enumeres a !'article 4, alinea 2, points 7 et 
8, de la directive du . . . . . . . . . . . soient elabores 
par le travail d'experts possedant les qualifications 
techniques ou professionnelles necessaires, avant 
d'etre presentes par le demandeur aux autorites 
competentes. 

Article 2 

Le role de 1' expert est: 

a) De proceder aux travaux relevant de sa dis
cipline (analyse, pharmacologie et sciences expe
rimentales analogues, cliniques) et de decrire ob
jectivement les resultats obtenus (quantitatifs et 
qualitatifs), 

b) De decrire les constatations qu'il a faites et 
de dire : 

1. pour l'analyste, si le produit est conforme a 
la formule indiquee et si les methodes de 
contrOle utilisees sont satisfaisantes, 

2. pour le pharmacologue ou specialiste ayant 
une competence experimentale analogue, 
quelle est la toxicite aigue et chronique du 
produit sur l'animal d'experience et queUes 
sont les proprietes pharmacologiques cons
tatees. 
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TEXTE PROPOSE PAR LA COMMISSION DE LA C'.E.E. 

Article 3 

En cas de non respect des dispositions des articles 
1 et 2 de la presente directive, l' article .5, alinea 2, de 
la directive d~t ...... est applicable. 

TEXTE MODIFIE 

3. pour le clinicien s'il a pu retrouver cette 
action pharmacologique sur le malade, si le 
produit est bien tolt~n~, queUe posologie il 
conseille, et queUes sont les contre-indica
tions eventuelles. 

Article 3 

A supprimer 

CHAPITRE II 

Instruction de la demande d'autorzsatwn de mzse sur le marcluf 

Article 4 

Les Etats membres prennent toutes dispositions 
utiles pour que les autorites competentes proc?!
dent, dans les delais fixes a l'article 7, alinea 1, 
point 2, et alinea 2, de la directiye du ...... al'ins-
truction de la demande en vue de s'assurer que les 
conditions d'octroi de l'autorisation de mise sur le 
marche sont remplies. 

Aux fins prevues a l'alinea precedent, les auto
rites competentes: 

1. procedent a la verification du dossier presente 
conformement a I' article 4 de la directive du ..... 
et examinent si les avis emis par les experts con
formement a l' article 2 de la presente dt'rective 
sont exhaustijs et conclttants, 

2. peuvent exiger du fabricant un complement d'in
forma tion ou d' essais, 

3. peuvent soumettre la specialite a un laboratoire 
d'Etat ou a un laboratoire designe a cet effet, 
pour refaire les controles, effectues par le fabri
cant, selon les methodes decrites dans le dossier 
conformement a l'article 4, alinea 2, point 7, 
de la directive du . . . . . . Lorsque les autorites 
competentes se prevalent de la faculte visee 
au point de l'alinea precedent, les delais prevus 
a l'article 7, alinea 1, point 2, et alinea 2, de 
la directive du ...... sont suspendus. 
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Article 4 

in change 

in change 

1. procedent a la verification de Ia conformite 
du dossier presente selon les dispositions de 
l'article 4 de la directive du ...... et exa-
minent si le travail des experts comporte des 
conclusions entrainant l'autorisation sur Ia 
base de }'article 5, alinea 1, de Ia directive 
du ..... . 

2. peuvent exiger du fabricant dont le dossier 
est incomplet un supplement d'information 
ou d' essais. 

3. peuvent soumettre la specialite a un labo
ratoire d'Etat ou a un laboratoire designe 
a cet effet, pour refaire les controles, effec
tues par le fabricant, selon les methodes 
decrites dans le dossier conformement al'ar
ticle 4, alinea 2, point 7, de la directive 
du ...... Lorsque les autorites competentes 
se prevalent de la faculte visee au point 2, 
de l'alinea precedent, les delais prevus a 
l'article 7, alinea 1, point 2, et alinea 2, de 
la directive du . . . . . . sont suspendus le 
temps necessaire au fabricant pour apporter 
ce supplement d'information ou d'essais. 

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

Article 5 

Les Etats membres prennent toutes dispositions 
utiles afin que les autorites competentes verifient 
que les fabricants sont en mesure: 

1. d'effectuer les contr6les suivant les methodes 
decrites dans le dossier et visees a l'article 4, 
alinea 2, point 7, de la directive du ...... , 

2. dans des cas exceptionnels et justifies, et sous 
reserve de l'accord des autorites competentes, 
de faire effectuer sous leur responsabilite cer
tains des contr6les prevus au point 1, ci-dessus. 

CHAPITRE Ill 

TEXTE MODIFI~ 

Article 5 

in change 

ContrOle> de la specialite pharmace1tfiq1~e par le fabricant 

Article 6 

Les Etats membres prennent toutes dispositions 
utiles pour que le titulaire d'une autorisation de 
mise sur le marche d'une specialite pharmaceu
tique soit tenu de justifier a toute requisition de 
l'execution des contr6les sur les matieres premieres 
et des contr6les en cours de production, dans la 
mesure ou ces derniers sont necessaires pour une 
fabrication conforme aux reglementations en vi
gueur. 

Article 7 

Les Etats membres prennent toutes dispositions 
utiles pour que la production de la specialite phar
maceutique soit temporairement on definitivement 
arretee si, apres une mise en demeure, le titulaire 
de l'autorisation de mise sur le marche n'est pas 
en mesure de fournir les justifications prevues a 
1' article 6. 

CHAPITRE IV 

Surveillance 

Article 8 

Les autorites competentes s'assurent par des 
inspections que les prescriptions legales concernant 
la production et la mise sur le marche de specialites 
pharmaceutiques sont respectees. 

Article 6 

in change 

Article 7 

in change 

Article 8 

in change 
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TEXTE PROPOSE PAR LA COMMISSION DE LA C.E.E. 

Les inspections prevues a l'alinea 1 sont effec
tuees par des agents relevant des autorites com
petentes. 

Les agents vises a l'alinea 2 doivent etre habi
lites a: 

1. visiter les etablissements de production ainsi 
que les laboratoires charges d'effectuer des con
troles pour le compte du fabricant en vertu de la 
disposition de !'article 5, point 2, 

2. prelever des echantillons, 

3. prendre connaissance de tous les documents se 
rapportant a l'objet des inspections, a !'excep
tion des descriptions des modes de preparation 
dans la mesure ou ces descriptions Yont au deli 
de celles contenues dans le dossier depose a 
l'appui de la demande d'autorisation de mise 
sur le marche, en vertu de !'article 4, alinea 2, 
point 4, de la directive du 

Article 9 

Les Etats membres prennent tontes dispositions 
utiles pour que la delinance de la specialite pharma
ceutique soit interdite et que cette specialite soit 
retiree du marche lorsque 

1. la specialite apparait, a l'usage, nocive dans les 
conditions normales d'emploi, 

2. l' ejfet tlzerapeutique de la specialite jazt dejaut au 
est t'ns,ujfisamnzent justijie par le demandeur, 

3. la specialite n'a pas la composition qualitative 
et quantitative declaree, 

4. les controles sur les produits finis ne sont pas 
effectues, 

5. la production est arretee en application de l'ar
ticle 7 de la presente directive. 

TEXTE MODIFIE 

Les inspections prevues a l'alinea 1 sont effec
tuees par des agents relevant des autorites compe
tentes ; leur frequence ne devra pas etre superieure 
a deux ans. 

in change 

Article 9 

in change 

1. in change 

2. a supprimer 

3. in change 

4. in change 

5. in change 

CHAPITRE V 

Dispositions divenes 

Article 10 

Toute decision prise aux termes de la presente 
directive devra en faire ressortir les motifs precis. 
Elle devra faire l' objet d'une notification a I' inte
resse avec !'indication des moyens de recours pre
vus par la legislation en vigueur et du delai dans 
lequelle recours peut etre presente. 
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in change 
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TEXTE PROPOSE PAR LA COMMISSIOl\1 DEL-\ C.E.E. 

Article 11 

Toutes decisions d'arret definitif ou temporaire 
de fabrication, d'interdiction de delivrance de la 
specialite, et de retrait du marche ne peuvent etre 
prises que pour les raisons enumerees dans la pre
sente directive. 

Article 12 

Chaque Etat membre prend toutes dispositions 
utiles pour que les decisions de refus ou de retrait 
d'autorisation de mise sur le marche, d'arret defi
nitif de fabrication, de retrait du marche, et leurs 
motifs, soient immediatement partes a la connais
sance des autres Etats membres. 

TEXTE MODIFIE 

Article 11 

in change 

Article 12 

Chaque Etat membre prend toutes dispositions 
utiles pour que les decisions d'octroi et de retrait 
d'autorisation de mise sur le marche, d'arret de
finitif de fabrication, de retrait du marche et leurs 
motifs soient immediatement partes a la connais
sance des autres Etats membres, ainsi que les de
cisions de refus d'autorisation lorsque ces dernieres 
sont devenues definitives apres epuisement des 
voies de recours. 

CHAPITRE VI 

D!spos!tions d' application et mesures transitoires 

Article 13 

Des la notification de la presente directive, la 
Commission, en collaboration avec les autorites 
competentcs des Etats membres, entreprend l'eta
blissement des normes communes et !'elaboration 
de protocoles applicables aux essais des medica
ments, tcls qu'ils sont prevus a I' article 4, alinea 2, 
point 8, de la directive du ..... . 

Article 14-

Les Etats membres mettent en vigueur les 
dispositions legislatives, reglementaires et adminis
tratives necessaires pour se conformer aux disposi
tions de la presente directive dans un delai de dottze 
mois suivant sa notification et en informent imme
diatement la Commission, 

Les Etats membres informent la Commission, en 
temps utile pour presenter ses observations, de tout 
projet ulterieur de dispositions legislatives, reglemen
taires o·u administratives qu'ils envisagent d'adopter 
dans les matieres regies par la presente directive. 

Article 13 

in change 

Article 14 

Les Etats membres mettent en v1gueur les 
dispositions legislatives, reglementaires et admini
stratives necessaires pour se conformer aux dispo
sitions de la pn)sente directive dans un delai de 
dix-huit mois suivant sa notification et en infor
ment immediatement la Commission. 

a supprimer 
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TEXTE PROPOSE PAR LA cmmiSSI0:-.1' DE LA C.E.E 

Article 15 

La reglementation prevue par la presente direc
tin sera applicable aux produits ayant rec;:u l'au
torisation de mise sur le marche en vertu des dispo
sitions anterieureo:, deux ans apres la notification 
prevue a !'article 14. 

Article 16 

Les Etats membrtts 'ont destinataires de la 
presente directive. 
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TEXTE MODIFIE 

Art t e 1 5 

La reglementation prevue par la presente di
rective sera applicable aux produits ayant re<;u 
l'autorisation de mise sur le marche en vertu des 
dispositions anterieures, cinq ans apres la notifica
tion prevue a l'article 14. 

Article 16 

in change 

. . 
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ANNEXn II 

Avis de la commission de la protection sanitaire 

Redacceur: M. Leon-Eh Troclet 

I - I ntrodu.ction 

1. Par lettre en date du 10 mars 1964, le Conseil 
de la Communaute economique europeenne a trans
mis au Parlement europeen une proposition de 
deuxieme directive concernant le rapprochement 
des dispositions legislatives, reglementaires et ad
ministratives relatives aux specialites pharmaceu
tiques (doc. IVJCOM(64)50 final Pt doc. 4, 1964-
1965) en lui demandant de donner son avis con
formement a l'article 100, alinea 2, du traite de la 
C. E. E. 

2. Conformcment a l'article 38, paragraphe 3, du 
reglement, le president du Parlement europeen a 
renvoye cette proposition de directive, par lettre 
en date du 20 mars 1964, ala commission du mar
eM interieur, competente au fond et a la commis
sion de la protection sanitaire, saisie pour avis. 

3. Au cours de sa reunion du 14 avril 1964 a 
Luxembourg, la commission de la protection sani
taire a charge M. Leon-Eli Troclet d'elaborer un 
projet d'avis sur les points de la proposition de di
rective relevant de la competence de la commission. 

II - Considerations generales 

4. Qu'il soit d'abord permis de rappeler que la 
commission de la protection sanitaire a deja exa
mine au printemps 1963 une premiere proposition 
de dirrctive de la Commission de la C.E.E. relative 
au rapprochement des dispositions legislatives, 
reglementaires et administratives relatives aux 
produits pharmaceutiques (1). 

M. Tomasini a alors elabore, au nom de la com
mission du marche interieur, un rapport sur cette 

(1) Cfr. l'av1s E-labore par 1\1 Santcro au nom de la cotrunb~ion de la pro
tection santtatn· pour la comm1sswn du marche mt€-neur sur la proposi
tion de la CommissiOn de la Communautt'- econon11que europeennc au 
Consetl concernant unc directive relative au rapprochcmPnt des disposi
tions legislative<:>. reglf'nlf'ntaues ct adnumstrativcs reJatrves aux pro
duits pharmaceutJques (doc. PE U3lS/dCf.). 

proposition de directive (1). Ce rapport fut adopte 
le 13 mai 1963 par le Parlement europeen. Aupara
vant, deja, le Comite economique et social avait 
donne son avis sur le projet de directive de la Com
mission de la C. E. E. (2). Ainsi la procedure de con
sultation arretee pa! I' article 100, alinea 2, du traite 
de la C.E.E. etait achevee. 

5. II semble done d'autant plus etrange que le 
Conseil, en raison du refus d'un de ses membres 
de reconnaitre la condition d'efficacite therapeu
tique des specialites pharmaceutiques, inherente a 
!'article 4 de la proposition de directive, n'ait pas 
encore ete en mesure jusqu'a present d'adopter 
cette derniere et de faire ainsi ne serait-ce qu'un 
premier pas vers une reglementation commune en 
ce qui concerne la mise sur le marche de produits 
pharmaceutiques. 

Ce detaut d'action du Conseil est egalement 
regrettable en ce sens que la deuxieme proposition 
de directive, qu'examine actuellement la commis
sion de la protection sanitaire, se refere, sur de 
nombreux points importants, au texte de la pre
miere, le complete et l'elargit. Les deux propositions 
de directive sont done etroitement liees. La deu
xieme directive ne peut etre adoptee tant que la pre
miere directive n'a pas ete adoptee definitivement 
par le Conseil. C'est pourquoi la commission de la 
protection sanitaire in\'ite le Conseil a publier sans 
tarder le texte de la premiere directive au «Journal 
officiel des Communautes europeennes ll, afin que 
les dispositions legislatives, reglementaires et ad
ministratives necessaires a son application puis
sent, conformement a !'article 22 de la directive, 
entrer en Yigueur dans les douze mois suivant sa 
notification. 

6. La commission de la protection sanitaire re
grette que la Commission de la C.E.E. ait omis, 
avant d'arreter definitivement sa proposition de 
directive, de consulter officiellement le comite de 

( 1) Cf. doc 2;,, 1%:\-l B6-l. 
(2) Cf avis du Comite CcononUl}llf' d ~oual du 2:', avnl Hl6:; (doc CES 

1~1/63) 
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contact des consommateurs de la Communaute. 
Ce comite aurait pu sans aucun doute lui faire des 
suggestions interessantes et !'informer des desidera
ta des 170 millions de consommateurs de la Com
munaute. Cette omission se comprend d'autant 
moins que ce comite specialise a ete invite par la 
Commission a donner son avis sur les propositions 
de directive concernant d'autres domaines, par 
exemple celui de la legislation sur les denrees ali
mentaires, et qu'il a ete tenu compte dans une large 
mesure de ses suggestions. 

7. Alors que la premiere directive edictait des 
principes communs en ce qui concerne l'autorisa
tion de mise sur le marche des specialites pharma
ceutiques et l'etiquetage de ces specialites, la 
deuxieme directive precise les obligations qui in
combent aux fabricants de specialites pharmaceu
tiques, en vue de garantir la qualite de leurs pro
duits, et les taches imparties aux administrations 
chargees de la protection de la sante publique. La 
commission de la protection sanitaire se felicite de 
cette initiative de la Commission de la C.E.E. qui 
a permis de poursui\Te les trayaux d'harmonisa
tion entrepris dans le secteur des produits pharma
ceutiques. Elle repond au vceu exprime par le 
Parlement europeen tendant a ce que les directives 
restant a prendre en ce domaine soient preparees 
dans le meilleur delai possible et en nombre restreint 
car les legislations nationales ne sauraient demeurer 
dans un etat d'amendement permanent (1). 

8. La directive proposee harmonise en partie 
les dispositions legislatives nationales concernant 
la demande d'autorisation de mise sur le marche 
des specialites pharmaceutiques, !'instruction des 
demandes presentees, le controle des specialites 
pharmaceutiques par le fabricant ainsi que la sur
veillance du respect de ces prescriptions par les 
administrations nationales chargees de la protec
tion de la sante publique. La commission de la 
protection sanitaire regrette que cette harmonisa
tion ne suffise pas encore pour arriyer i une recon
naissance reciproque de l' autorisation de mise snr 
le marchi de speciahtes pharmacetttiques. Dans !'ex
pose des motifs de sa premiere proposition de direc
tive, la Commission de la C.E.E. a elle-meme de
clare ce qui suit (2) : 

«Dans une premiere etape dont la presente di
rective consacre les resultats, les Etat-; membres 
s'accordent pour adopter les memes criteres 
d'octroi de l'autorisation de mise sur le marche 
et pour exiger les memes rcnseigneme1zts et dont
ments, afin de statuer sur la demande. 

(1) Cf. rapport fait au nom de ]a commJSSion du m<urh6 mteneur par M. 
Tonta-=jni, doc. 25, 1U63-J964, par. t!. 

(
2

) Cf. doc. lVjCOM (62) 28~ dt'f. du 29-lU-1962, d1stnbue en tant que docu
ment 1~2, ]962-l!.J6J, par. 3 et 4. 
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Dans une seconde etape, qui fera l'objet d'une 
directive ulterieure, sera cons acre le principe 
de la reconnaissance reciproque des autorisa
ticms accordees dans les pays de la Communau
te )). 

Dans l'avis du Parlement europeen sur la pre-
miere proposition de directive, il est dit (1) : 

<< Aux termes de la presente proposition de direc
tive, l'autorisation ne sera valable, pour le mo
ment, que dans l'Etat ou elle aura ete delivree. 
Or, le but essentiel a atteindre est la reconnais
sance mutuelle par tous les gouvernements des 
autorisations delivrees par l'un d'entre eux. 
Ceci, ainsi que la proposition de directive le re
connait, depend dans une large mesure des solu
tions qui seront apportees aux questions encore 
pendantes. >> 

Dans l'expose des motifs de la presente propo
sition de directive, la Commission considere la re
connaissance reciproque de l'autorisation de mise 
sur le marche de specialites pharmaceutiques comme 
l'objectif final des travaux entrepris (2). 

La commission de la protection sanitaire main
tient e\'idemment le principe souvent repete de la 
priorite de la protection de la sante de la population 
sur les besoins economiques, c'est-a-dire, en !'oc
currence, le desir d'ur1 accroissement des echanges 
intracommunautaires et dt> l'instauration du libre 
echange des produits medicaux. Maisla commission 
ne voit pas comment la reconnaissance reciproque de 
specialites pharmaceutiques par les Etats membres 
pourrait entrainer un danger quelconque pour la 
sante pubhque du fait que, conformement a !'arti
cle 4 de la premiere proposition de directive, I' octroi 
dans tous les Etats membres de l'autorisation de 
mise sur le marche d'une specialite pharmaceutique 
nom·elle est su bordonne aux trois conditions sui
vantes: 

a) innocuite clans les conditions normal<>s d'emploi, 

b) effet therapeutique, 
c) conformite ala formule declaree. 

Les membres de la commission de la protection 
sanitaire ont ete unanimes a declarer qu'il fallait 
absolument obtenir la reconnaissance reciproque 
des specialites pharmaceutiques par les Etats mem
hres, tout en admettant que pour !'instant les legis
lations nationales <>n la matiere n'avaient pas encore 
atteint un degre d'harmonisation suffisant pour 
permettre !'execution de ce projet. Ils ont toute
fois tenu a souligner a nouveau que' du point de vue 
de la protection de la sante publique, rien ne s' oppo
sait a cette reconnaissance. 

\ 

( 1) Ct. lc rapport de M. Tomasim prec1te, par. 6. 
(') Ct. doc. !\'/COM (64) 50 dCf. 2, d1stnbue en tan! que document de seance 

4, 1~6·!-1 ~t6:J, par. 4, page :L 
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Il n'y a done, du point de vue de la protection 
de la sante du patient, aucune objection contre la 
reconnaissance reciproque par les Etats membres 
des specialites pharmaceutiques. Elle est au con
traire souhaitable, car elle permettrait a la popu
lation de la Communaute de disposer d'un plus 
grand choix de produits therapeutiques efficaces 
en vue de soigner et de prevenir les maladies. 

III - A vis sttr l' expose des motifs et sm le texte de 
la pro position de directive 

10. Les articles 1 a 3 de la proposition de direc
tive n~glementent les details de !'introduction d'une 
demande d'autorisation de mise sur le marche de 
specialites pharmaceutiques. 

C'est ainsi que le demandeur doit soumettre pour 
avis, d'abord a des experts ayant la competence 
professionnelle necessaire en la matiere, les ren
seignements et les documents concernant les me
thodes de controle utilisees pour la fabrication du 
produit ainsi que les resultats des essais physico
chimiques, biologiques, microbiologiques, pharma
cologiques, toxicologiques, medicaux et cliniques 
auxquels il a Cte procede. Ce n'est qu'alors que les 
documents peuvent etre communiques aux admi
nistrations de la sante publique competentes. Le 
non-respect des dispositions prevues est sanctionne 
par le refus d'autorisation de mise sur le marche. 

Cette reglementation parait justifiee, car l'avis 
des experts doit garantir que les methodes choisies 
par le fabricant permettent un controle satisfai
sant des specialites pharmaceutiques. Les experts 
doivent en outre exprimer leur avis sur les diffe
rents essais auxqucls le fabricant s'est livre. Cet 
examen revet une particuliere importance car il 
faut que, sur la base des experiences, la preuve soit 
apportee de l'innocuitc et de l'effet therapeutique 
de la specialite. 

11. Les articles 4 et 5 arretent la procedure d'ins
truction de la demande d'autorisation de mise sur 
le marche de produits pharmaceutiques et fixent 
les pouvoirs de controle des administrations natio
nales chargees de la protection de la sante publique. 
Le but recherche est de s'assurer que les specialites 
pharmaceutiques repondent aux conditions posees. 

Les pouvoirs de controle comportent en premier 
lieu la verification des dossiers, y compris les avis 
emis par les experts. Les autorites competentes 
peuvent en outre demander au fabricant des ren
seignements complementaires ou des complements 
d'essais lorsque les dossiers presentes sont in
complets ou laissent subsister des doutes sur cer
tains points. Elles ont en outre la faculte de faire 
proceder une seconde fois, en cas de doute, au con
hole par un laboratoire d'Etat ou par un labora
toire choisi par elles suivant les methodes indiquees 

par le fabricant. Les autorites competentes doivent 
egalement d'assurer que le fabricant dispose des 
installations necessaires a la mise en ceuvre des 
methodes de controle decrites dans le dossier de 
demande d'autorisation. 

La commission de la protection sanihire se fe
licite de ces larges pouvoirs de controle attribues 
aux autorites nationales competentes, car ce n'est 
qu'ainsi qu'il sera possible d'assurer que seules des 
speci3Jites pharmaceutiques repondant aux concli
tions d'innocuite et d'efficacite therapeutique se
ront mises sur le marche. Elle considere par aillems 
ces pouvoirs comme suffisants pour eviter que le 
patient ne se voie offrir des produits dangereux ou 
therapeutiquement inefficaces. 

12. Les articles 6 et 7 traitent du contr6le des 
specialites pharmaceutiques par le fabricant. 

Ils prevoient I' obligation pour le fabricant, titu
laire d'une autorisation de fabriquer un produit 
pharmaceutique, d'etre en mesure de justifier, a 
toute requisition, de !'execution des contr6les sur 
les matieres premieres et des contr6les en cours de 
production, dans la mesure ou ces derniers sont 
necessaires pour une fabrication conformc aux dis
positions en vigueur. 

Ces dispositions completent celles de l'article 8 
de la premiere proposition de directive, suivant les
quelles !'interesse doit etre en mesure de justifier 
de !'execution des controles effectues sur le produit 
fini selon les methodes decrites. La commission de 
la protection sanitaire estime que cette obligation 
de controle des matieres premieres et des produits 
pendant le processus de production garantit tant 
l'innocuite de la specialitc pharmaceutique que sa 
qmlite. 

13. Si la preuve du controle des matieres pre
mieres et des produits pendant le processus de pro
duction ne peut etre rapportee, la production de la 
specialite pharmaceutique en question doit etre 
temporairement ou definitivement arri'tee. La com
mission de la protection sanitaire considere cette 
disposition comme trop imprecise. Dans son libel
le actuel, elle peut favoriser des abus. C'est ainsi 
qu'un fabricant d'une specialite pharmaceutique 
peut s'abstenir pendant des semaines ou meme des 
mois de rapporter la preuve exigee. De plus, il 
n'est pas nece-;saire que les autorites competentes 
decident immediatement de l'arret temporaire ou 
definitif de production, de sorte que cela ouvre lar
gement laporte a toutes les lenteurs de !'administra
tion. Ce serait le patient qui, pendant plusieurs 
semaines ou plusieurs mois, se verrait offrir une 
specialite pharmaceutique ne presentant pas toutes 
les garanties, voire nuisible a sa sante, qui en pa
tirait. L'interdiction rapide de telles speciatites 
pharmaceutiques apparait d'autant plus necessctire 
que, en vertu de I' article 9, alinea 5, de la proposi
tion de directive, un produit pharmaceutique ne 
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peut etre interdit et retire de la circulation que si 
sa production est deja arretee. Ce n'est done que 
lorsque l'article 9 a ete applique que la protection 
du consommateur contre l'offre de specialites phar
maceutiques douteuses est assuree. 

Aussi la commission de la protection sanitaire 
invite-t-elle la Commission de la C.E.E. a pallier 
cette insuffisance et a rechercher un moyen afin de 
fixer un delai pour l'arret de la production. Elle 
propose de modifier l'article 7 de maniere que la 
production d'une specialite pharmaceutique soit 
arrctee immediatement, que ce soit a titre tempo
raire ou definitif, lorsque le titulaire d'une autori
sation de mise sur le marche n'a pas, dans ztn delai 
de /mit jours apres la mise en demeure, rapporte la 
preun exigee par l'article 6. 

14. La suryeillance confiee aux autorites natio
nales compdentes en ce qui concerne la produc
tion et la mise sur le marche de spccialites pharma
ceutiques est regie par les dispositiOns des articles 
8 et 9. Cette surveillance se fait par Yoie d'inspec
tions effectuees par lcs agents releyant des autorites 
competentes et elle consiste a Yisiter les etablisse
ments de production ainsi que les laboratmres char
ges de ces contr6les pour le compte de ceux-ci, a 
preleYer des echantillons et a prendre connaissan
ce de tous documents se rapportant a l'objet des 
inspections. 

La disposition selon laquelle la deli\Tance de la 
specialite pharmaceubque doit etre interdite et 
retiree du marche lorsqu'elle a fait l'objet d'un 
acte administratif, prevu d'l.ns la premiere ou dans 
la presente directive, est tres importante. De telles 
sanctions administntives de la part des autorites 
de surveillance peuYent etre prises lorsque la spe
ci'J.lite apparait nociYe a l'usage, que son efficacite 
therapeutique fait defaut ouest insuffisamment jus
tifiee par le demandeur ou que la specialite n'a pas 
la composition dechree, que les con troles sur le8 pro
duits finis n' ont pas ete effectues ou en fin que la 
production a ete arretee pour absence de justifica
tion de !'execution des contr6les sur les matieres 
premieres et des contr6les en cours de production 
conformement aUX regles en Yigueur. 

La commission de la protection sanitaire consi
dere en principe cette disposition comme raison
nable et mdispensable, mais elle voudrait que, sur 
ce point egalement, snit precise le delai dans le
quella mise en circulation du produit pharmaceu
tique douteux doit etre interdite et celui-ci doit 
etre retire de la circulation. Il est evident qu'en rai
son de la forme imprecise du texte propose, il est 
facile aux fabricants, en l'absence d'interdictions de 
la part des autorites competentes, de mettre. le cas 
echeant, leurs produits en circulation pendant des 
semaines ou des mois encore et de compromettre 
ainsi la sante de la population de la Communaute. 
Il est done propose de preciser dans la directive que 
!'interdiction de la mise en circulation du produit 
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et son elimination du marche doiYent etre decidees 
immCdiatement et att plus tard dans ttn delai de lzuit 
jours. 

15. Les articles 10 a 12 sont reunis sous le chapi-
trc cc Dispositions diverses >>. 

La commission se felicite que toute derision 
prise aux termes de la presente directive doit etre 
motivee et faire l'objet d'une notification a l'h
teresse avec indication des moyens de recoUP' pre
vus par la legislation en vigueur et du delai dans 
lequel le recours peut etre presente. Il en est de 
meme pour !'information reciproque des adminis
trations nationales, preYue dans la proposition 
de d1rectiw, au sujet des decisions les plus impor
tantes. Cela permet d'eviter de<> disparites dans 
!'application des regles et les repercussiOns qu'elles 
pourraient entrainer. 

16. Au cas ou cette reconnaissance reciproque 
des autorisations de mise sur le marche de speciali
tes pharmaceutiques ne pourrait etre obtenue dans 
un delai rapproche, la commission de la protec
tion sanitaire rappelle la suggestion faite par le 
Comite economique et social dans son avis du 25 
avril 1963 (doc. CES 181/63) d'envisager la crea
tion d'un organisme communautaire, sous l'egide 
de la Commission de la C.E.E., charge de statuer 
sur les demandes d'autorisation de specialites 
pharmaceutiques et dont les decisions auraient un 
effet obligatoire pour !'ensemble de la Communau
te. En d'autres termes, si les differents Etats mem
bres sont mefiants lts uns vis-a-\·is des autres et 
estiment que le controle des produits pharmaceu
tiques de l'autre pays n'est pas assez efficace pour 
satisfaire aux exigcnces de leur propre population, 
ils doinnt, en yertu du rapprochement des dispo
sitions legislatives, reglementaires et administra
tives prevu a !'article 100 du traite, reconnaitre 
les actes et le pom·oir de decision d'une instance 
superieure. 

La commission de la protection sanitaire vou
drait preciser ~t ce propos qu'elle n'envisage pas cet 
organisme communautaire comme une institution 
separee de la Commission. L'instruction des deman
des et l'octroi des autorisations devraient plutot 
etre faits par les agents de la direction cc Rapproche
ment des legislations >> de la direction generale 
cc Concurrence >> de la Commission de la C.E.E. com
petente a cet effet. Il faudrait evidemment engager 
pour cela une serie de personnes qualifiees. Il n'y 
aura pas de difficultes d'ordre budgetaire car, sui
vant les informations recueillies, sur les 2.400 postes 
preYUS a l' organigramme de la Commission de la 
C.E.E., 77B encore etaient inoccupes au 29 fcvrier 
1964 (1). Il serait peut-ctre possible de surmonter 

( 1) Cf. mformatwn pubhCe par le journal alkmand Du Trelt nc i.'S, du 
31 mars l~H:i·t, page 10. 
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certaines difficultes concernant le recrutement de 
ce personnel specialise, en ayant recours a des fonc
tionnaires qualifies disponibles dans les adminis
trations nationales de la sante publique. 

17. Les dispositions d'application et les mesures 
transitoires font !'objet des articles 13 et 16. 

La commission estime necessaire de generaliser 
a I' ensemble de la Communaute les normes de quali
te des produits pharmaceutiques (en particulier les 
normes de purete et de stabilite). Elle juge en 
outre utile que la Commission prenne !'initiative de 
rechercher, en collaboration avec les autorites com
petentes des Etats membres et avec le concours des 
milieux scientifiques de la Communaute, des me
thodes standardisees pour !'execution des diffe
rents essais sur les medicaments, ainsi que pour 
leur appreciation. La commission approuve done 
la reglementation en vertu de laquelle la Commis
sion doit entreprendre l'etablissement de normes 
communautaires et !'elaboration de protocoles ap
plicables aux essais de medicaments tels qu'ils 
sont prevus dans la directive. Elle voudrait avoir 
!'assurance que ce traYail sera termine au plus 
tard au moment de l'entree en Yigueur de la direc
tive, afin qu'Il ne se presente pas de difficultes 
d'application. Elle propose en consequence de 
completer I' article 13 en ce sens. 

18. La commission approuve le delai de douze 
mois sui\·ant la notification prevu pour !'entree 
en vigueur de la directive. Ainsi, les Etats membres 
ont encore suffisamment de temps pour elaborer 
consciencieusement les dispositions legislatives, re
glementaires et administratiyes necessaires a son 
application. La commission se fclicite tout speciale
ment de la disposition invitant les Etats membres 
i informer en temps utile la Commission de tout 
projet de reglementation ulterieur qu'ils envisageirt 
d'adopter dans les matieres nSgies par la presente 
directive, de sorte qu'elle puisse formuler, le cas 

echeant, ses observations a l' egard de ces pro jets 
et assurer ainsi la continuite d'une evolution com
munautaire uniforme dans ce domaine. 

19. La commission voudrait souligner a ce pro
pos que cette deuxieme directive n'englobe pas 
encore tous les domaines en matiere de produits 
pharmaceutiques. C'est ainsi qu'il faudrait egale
ment reglementer a bref delai la publicite pour les 
produits pharmaceutiques a l'interieur de la Com
munaute, afin que ne soient pas donnees aux pa
tients et aux consommateurs des idees fausses sur 
l'efficacite therapeutique des produits D'ailleurs, 
le rapprochement des reglementations de la publi
cite a l'interieur de la Communaute est deja indis
pensable pour des raisons de concurrence 

La commission recommande en outre d'etendre, 
des que possible, aux produits pharmaceutiques la 
directive relative aux colorants pouvant etre em
ployes dans les denrees destinees a !'alimentation 
humaine, et qui a deja ete adoptee par le Conseil 
de ministres (1). En effet, dans ce secteur egalement, 
un rapprochement des dispositions Jegislatives, 
reglementaires et administratives des :Etats mem
bres s'impose de fa<;:on urgente. 

20. Sous reserve des observations qu'elle vient 
de presenter, la commission de la protection sani
taire approuve la presente proposition de directive. 
Elle im·ite la commission du marche interieur a 
tenir compte aussi largement que possible dans 
son rapport de cet avis ainsi que des propositions 
de modificatio11s donnees ci-apres. 

21. La commission de la protection sanitaire 
propose de modifier comme suit le texte de la pro
position de directive : 

( 1) Cf. ].0. no 12 du 2i Janvier 1964, pages 161/64 a 16o/61. 

IV- M odzfications an texte dtt projet de directive proposees par la commission de !a 

protection sanitaire 

TEXTE PROPOSE PAR LA cm!MISSION DE LA C.E.E. TEXTE MODIFIE 

CHAPITRE I 

Demande d'autorisation de mise sur le marcluf 

(Articles 1 a 3 inchanges) 
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TEXTE PROPOS!l PAR LA COMMISSION DE lA C.E.E. TEXTE MODIFIE 

CHAPITRE II 

Instruction de la demande d' autorisatwn de mzse sur le marcluf 

(Articles 4 et 5 inchanges) 

CHAPITRE III 

Controles de la specialite pharmaceutique par le fabricant 

(Article 6 inchange) 

Article 7 

Les Etats membres prennent toutes dispositions 
utiles pour que la production de la specialite phar
maceutique soit temporairement ou definitivement 
arretee si, apres une mise en demeure, le titulaire 
de l'autorisation de mise sur le marche n'est pas 
en mesure de fotmzir les justifications prevues a 
l'article G. 

Article 7 

Les Etats membres prennent toutes disposi
tions utiles pour que la production de la specialite 
pharmaceutique soit immediatement arretee, a 
titre temporaire ou definitif, si le titulaire d'une 
autorisation de mise sur le marche ne fournit pas 
dans un delai de huit jours a pres la mise en demeure, 
les justifications prevues a !'article 6. 

CHAPITRE IY 

S 1trueill a nee 

(Article R inchange) 

Article 9 

Les Etats membres prennent toutes disposition:, 
utiles pour que la delivrance de la specialite pharma
ceutique soit interdite et que cette specialite soit 
retiree du marche lorsque : 

1. la specialite apparait a l'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 specialite n'a pas la composition qualitative 
et quantitatiYe declaree, 

4. les contr6les sur les produits finis ne sont pa-.; 
effectues, 

5. la production est arretec en application de I' ar
ticle 7 de la presente directive. 

Article 9 

Les Etats membres prennent toutes dispositions 
utiles pour que la delivrance de la specialite phar
maceutique soit immediatement interdite et que 
cette specialite soit immediatement et au plus tard 
dans un delai de huit jours retiree du marche lors
que: 

(reste inchange) 

CHAPITRE V 

Dispositions diverses 

(Articles 10, 11 et 12 inchanges) 

18 

. ' 

'. 



I' 

TEXTE PROPOSE PAR LA CU:Ill\IISSJON DE IA C.E.E 

CHAPlTRE \'I 

/!isposllll!lls d'applzcation et mesure.1 transztmres 

Artrcle 13 

Des la notification de la presente directin, la 
Commission, en collaboration avec les autorites 
competentes des Etats membres, entrPprend l'eta
blissemeJJt de normes communes et l' elaboration 
de protocoles applicables aux es~ais des medica
ments, tds qu'ils sont prenl~ a l 'article 4, alint•a 2, 
point 8 de la directive du ..... . 

Article 13 

Des la notification de la presente directive, et 
en temps utile avant son entree en vigueur, la Com
mission, en collaboration avec les autorites com
petentes des :Etab membres, entreprencl l' etablis
sement de nurmes communes et !'elaboration de 
protocoles applicables aux essai:-; de medicaments, 
tels qu'ib sont prevus ~\ !'article 4, alinea 2, point 8 
de la directive du ..... . 

(:\rticles U a Hi inchangl-s) 
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