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Informations Générales

La Recommandation du Conseil sur les procédures d'enregistrement des spécialités
pharmaceutiques a été adoptée par le Conseil de 'OCDE le 25 septembre 1962, sur proposition du
Comité des échanges. Cette Recommandation énumérait une liste de critéres d’enregistrement des
spécialités pharmaceutiques dans le but d'harmoniser et de simplifier les procédures d'enregistrement
de ces produits et de s'orienter vers une reconnaissance réciproque des réglementations nationales
en la matiére. La Recommandation a été abrogée le 12 juillet 2017 car, depuis son adoption, diverses
initiatives comme la Conférence internationale sur I'narmonisation des normes techniques applicables
a I'homologation des produits pharmaceutiques destinés a 'homme et I'Organisation mondiale de la
santé ont été mises en place pour mettre en ceuvre les objectifs de la Recommandation, lesquels
peuvent étre considérés comme ayant été atteints.



OECD/LEGAL/0051

LE CONSEIL,

VU l'article 5 b) de la Convention relative a I'Organisation de coopération et de développement
économiques en date du 14 décembre 1960 ;

VU la Recommandation du Conseil en date du 3 juillet 1962 relative aux réglementations
administratives et techniques qui entravent le développement des échanges [C(62)108(Final)] ;

CONSIDERANT qu'il est souhaitable de supprimer toute discrimination et de faciliter les échanges de
produits pharmaceutiques entre les pays Membres ;

RECOMMANDE aux Gouvernements des pays Membres :
1. d'harmoniser et de simplifier dans la mesure du possible les procédures d'enregistrement en
vigueur ou envisagées pour les produits pharmaceutiques en tenant compte des criteres énumérés

dans I'annexe a la présente Recommandation ;

2. de s'orienter vers une reconnaissance réciproque des enregistrements.
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ANNEXE
CRITERES D'ENREGISTREMENT DES SPECIALITES PHARMACEUTIQUES

Définition
On appelle spécialité pharmaceutique, tout médicament de composition déterminée préparé a
I'avance pour la vente au public et présenté sous emballage caractéristique et sous une dénomination
particuliere.
1. Documents a fournir a I'appui d'une demande d'enregistrement’
Toute demande d'enregistrement d'une spécialité pharmaceutique devrait étre accompagnée de
documents contenant les renseignements suivants, ceux-ci devant étre considérés comme
nécessaires et suffisants compte tenu de la note ci-dessous :

i) nom et adresse du fabricant ou de l'importateur responsabile ;

i) dénomination de la spécialité ;

i)  description de la forme pharmaceutique ;

iv)  renseignements concernant I'étiquetage et le conditionnement ;

V) composition qualitative et quantitative de tous les composants ;

vi)  indications des méthodes de contrdle qualitatif et quantitatif a utiliser ;

vii)  délai de conservation ;

viii)  indication thérapeutique, contre-indications, effets secondaires et posologie ;

iX) résultats des essais pharmacologiques, physiologiques et cliniques provenant
d'autorités jouissant d'une réputation suffisante et montrant notamment que :

a) les indications thérapeutiques sont basées sur des faits médicaux ;

b) le produit n'a aucun effet nocif au-dela de ce qui peut étre accepté par les
connaissances actuelles de la science médicale.

2. Durée de la procédure d'enregistrement

Il est recommandé que des délais soient fixés par les administrations compétentes des pays Membres
pour I'examen des demandes d'enregistrement afin d'éviter, dans l'intérét de la santé publique, des
lenteurs administratives.

Les délais adoptés par les différents pays Membres devraient étre rapprochés et réduits au minimum.

3. Refus d'une demande d'enregistrement

Une demande d'enregistrement ne peut étre rejetée que pour des raisons de santé publique et non
pour des raisons économiques.

En outre, une demande ne peut étre rejetée pour les motifs suivants :
a) absence de besoin médical ;

b) non enregistrement dans d'autres pays.
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Des justifications devraient étre données pour tout refus d'enregistrement d'une spécialité
pharmaceutique. En cas de refus, une possibilité de faire appel devrait étre prévue.

4. Suspension, retrait et durée de I'enregistrement

L'enregistrement en vue de la distribution d'une spécialité peut étre suspendu ou retiré si les autorités
compétentes estiment que les documents présentés a I'appui de la demande ne sont pas conformes a
la réalité, si les autorités constatent ultérieurement que les produits ne sont plus conformes aux
documents présentés initialement, ou si le produit, bien qu'utilisé selon les prescriptions, s'est révélé
dangereux pour la santé publique par suite des acquisitions obtenues dans les domaines scientifiques
et thérapeutiques ou encore si une publicité susceptible d'induire en erreur est continuée apres
avertissement.

Il serait souhaitable que les enregistrements n'aient pas une durée limitée, sauf cas de force majeure.
5. Dénomination d'une spécialité
Le fabricant doit avoir le droit de choisir le nom d'une spécialité pharmaceutique et en particulier le

droit de choisir librement une dénomination particuliére sous réserve des conventions internationales
en la matiére ; cependant, le nom choisi ne doit pas étre susceptible d'induire en erreur.

1 Etant donné que dans plusieurs pays, les prix des spécialités pharmaceutiques sont contrélés par
les autorités responsables de la santé publique, cependant que, dans d'autres pays, ce contréle
est effectué par une instance différente ou n'existe pas, aucune mention relative au prix n'a été
introduite dans la liste figurant au 1er paragraphe de cette annexe.
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L’OCDE est un forum unique en son genre ou les gouvernements ceuvrent ensemble pour relever
les défis économiques, sociaux et environnementaux que pose la mondialisation. L'OCDE est aussi a
l'avant- garde des efforts entrepris pour comprendre les évolutions du monde actuel et les
préoccupations qu’elles font naitre. Elle aide les gouvernements a faire face a des situations nouvelles
en examinant des thémes tels que le gouvernement d’entreprise, I'’économie de l'information et les
défis posés par le vieillissement de la population. L’Organisation offre aux gouvernements un cadre
leur permettant de comparer leurs expériences en matiére de politiques, de chercher des réponses a
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Instruments juridiques de ’OCDE

Environ 460 instruments juridiques de substance ont été développés dans le cadre de 'OCDE depuis
sa création en 1961. Ces instruments comprennent les Actes de I'OCDE (les Décisions et
Recommandations adoptées par le Conseil de 'OCDE conformément a la Convention relative a
'OCDE) et d’autres instruments juridiques développés dans le cadre de 'OCDE (notamment les
Déclarations et les accords internationaux).

L’ensemble des instruments juridiques de substance de 'OCDE, qu’ils soient en vigueur ou abrogés,
est répertorié dans le Recueil des instruments juridiques de 'OCDE. lls sont présentés selon cing
catégories :

° Les Décisions sont adoptées par le Conseil et sont juridiquement contraignantes pour tous
les Membres, a I'exception de ceux qui se sont abstenus au moment de leur adoption. Elles
définissent des droits et des obligations spécifiques et peuvent prévoir des mécanismes de
suivi de la mise en ceuvre.

° Les Recommandations sont adoptées par le Conseil et n'ont pas une portée juridique
obligatoire. Elles représentent un engagement politique vis-a-vis des principes qu’elles
contiennent, il est attendu que les Adhérents feront tout leur possible pour les mettre en
ceuvre.

° Les Documents finaux de substance sont adoptés individuellement par les Adhérents
indiqués plutdt que par un organe de 'OCDE et sont le résultat d’'une réunion ministérielle, a
haut niveau ou autre, tenue dans le cadre de de I'Organisation. lls énoncent habituellement
des principes généraux ou des objectifs a long terme et ont un caractere solennel.

° Les accords internationaux sont négociés et conclus dans le cadre de I'Organisation. lls sont
juridiquement contraignants pour les parties.

° Arrangement, accord/arrangement et autres : plusieurs autres types d’instruments
juridiques de substance ont été développés dans le cadre de 'OCDE au fil du temps, comme
'Arrangement sur les crédits a I'exportation bénéficiant d’'un soutien public, I’Arrangement
international sur les Principes a suivre dans les transports maritimes et les Recommandations
du Comité d’aide au développement (CAD).



