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1. Cadre juridique : Dénomination/publicité

• La dénomination du médicament ne doit pas être contraire à l'ordre 

public ou aux bonnes mœurs, trompeuse ou susceptible de créer une 

confusion.

• La dénomination fait référence à une indication de la catégorie de 

remise D ou E (médicaments sans ordonnance).

• Publicité : uniquement dans les locaux de l'entreprise (clientèle propre). 

 E.g.  page d'accueil : publicité limitée à l'énumération de la gamme des 

médicaments, les informations telles que le nom, la taille de l'emballage et 

le prix. Voir la publicité destinée public (site Internet de Swissmedic).
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1. Cadre juridique: composition

En général:

• Les médicaments et les excipients doivent être conformes aux 

exigences de la Pharmacopée (ou autre pharmacopée reconnue) (art. 8 

LPTh).
C'est-à-dire dans le respect des caractéristiques de qualité décrites dans une 

pharmacopée (monographie générale ou correspondante), une fabrication selon BPF 

(principe actif) et un certificat d'analyse correspondant, voir Ph. Helv. chapitres 17.1,17.2, 

20, 21

• Principes actifs admis

Section 7 OMéd :
• Art. 35 : Restrictions à la remise

• Art. 36 : Restrictions quantitatives

• Art. 37 : Principes actifs admis
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1. Cadre juridique: composition

Principes actifs admis

• Contenus dans un médicament autorisé par Swissmedic ou d’un autre 

pays ayant un contrôle des médicaments équivalent (médicaments 

sans ordonnance).
Voir la liste des principes actifs autorisés en Suisse par Swissmedic (Excel) avec la 

catégorie de remise (Stoffliste).

• Mentionnés dans la liste des substances asiatiques traditionnelles (Liste 

SAT) publiée par Swissmedic.
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1. Cadre juridique: Composition

Principes actifs admis

• Mentionnés dans la liste des substances homéopathiques et 

anthroposophiques publiée par Swissmedic (Liste SHA)

• Sont mentionnés dans la Pharmacopée ou dans une autre 

pharmacopée ou un formulaire reconnu par Swissmedic :
a) Allemagne : Homöopathisches Arzneibuch 2017 (HAB 2017)

b) France : Pharmacopée Française, 11e édition (Ph.F.) partie "Préparations 

homéopathiques"

c) Grande-Bretagne : British Homoeopathic Pharmacopoeia 1999 (B.Hom.P)
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1. Cadre juridique: composition

Excipients admis :

• La substance répond aux exigences de la pharmacopée 

(monographie).

• Mélanges de substances, par exemple base de pommade ou de sirop : 

 fichier pdf avec composition (Δ excipients revêtant un intérêt particulier !)

 Confirmation : répond aux exigences concernant une substance pour 

usage pharmaceutique (Ph. Helv. 17.1.3) et certificat d'analyse

• Substance non monographiée dans la pharmacopée :  

 Confirmation : répond aux exigences concernant une substance pour 

usage pharmaceutique (Ph. Helv. 17.1.3) et certificat d'analyse
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1. Cadre juridique: étiquetage

Oméd art. 39 Textes et données sur les récipients et le matériel 

d'emballage

1. Sur le récipient et l’emballage (étiquette) des médicaments selon 

formule, la mention suivante doit figurer en caractères d’au moins 7 

points (environ 2,5 mm) pour les médicaments visés à l’art. 9, al. 2, let. 

c, LPTh : "Formule propre".

2. Les autres textes et données, ainsi que leurs aspects formels sont 

régis par la Ph. Helv. (Tableau 17.1).
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Divers édulcorants et conservateurs etc.
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Exemple : saisie d’une propre formule

https://www.portal-test.gsi.be.ch/home
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Quelques conseils et astuces

Touche F5 : permet d'actualiser la fenêtre ouverte, de recharger la page, 

mais les entrées non sauvegardées sont supprimées.

Modifications ultérieures : actuellement soumises à facturation.

Entre-temps, les formules propres déjà approuvées avec adaptations 

mineures peuvent toujours être fabriquées sans saisie de modification.

Matériel de formation sur la page d'accueil
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Matériel de formation



3. Bilan et perspectives

• Entrée en vigueur au 1er mai 2021

• Plus de 200 médicaments selon "formule propre" déjà saisis en ligne par 

les drogueries et les pharmacies publiques

• L'application web fonctionne bien, peu d'erreurs logicielles

• Développement ultérieur prévu   

• Intérêt manifesté par d'autres cantons pour l'application web
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4. Questions
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