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Medienmitteilung vom 26. Juni 2006:

Institutsrat der Swissmedic verabschiedet Verordnungen zum Heilmittelgesetz

Der Institutsrat der Swissmedic, Schweizeri-
sches Heilmittelinstitut, hat das letzte Paket
neuer Verordnungsbestimmungen verabschie-
det. Diese konkretisieren namentlich die verein-
fachte Zulassung fiir komplementarmedizini-
sche Arzneimittel, fiir Spitalpraparate sowie fiir
Arzneimittel gegen seltene oder lebensbedro-
hende Krankheiten. Die neuen Bestimmungen
treten am 1. Oktober 2006 in Kraft.

Kernstick des Verordnungspakets ist die Ver-
ordnung Uber die vereinfachte Zulassung von
Komplementar- und Phytoarzneimitteln. Die
Bestimmungen betreffen vorwiegend Arznei-
mittel, die nach altem Heilmittelrecht von kei-
ner Behorde kontrolliert wurden. Im Einklang
mit den internationalen Standards sieht der
Gesetzgeber hier die Zulassung durch Swissme-
dic vor. Die gemeinsam mit den betroffenen
Kreisen erarbeiteten Voraussetzungen fur die
erleichterte Zulassung tragen dem unterschied-
lichen Risikopotential dieser Praparate Rech-
nung und gewahrleisten damit die Arzneimittel-
sicherheit. Insgesamt sind die Vorgaben flr eine
Zulassung solcher Praparate aber weniger
streng als in der Europdischen Union. FUr die
Mehrzahl dieser Arzneimittel ist ein blosses
Meldeverfahren vorgesehen. Den im Rahmen
der offentlichen Anhérung eingebrachten Vor-
schlagen zur Reduktion der Zulassungsgebihr
hat der Institutsrat Rechnung getragen.

Vereinfachte Zulassungsverfahren

Zweiter Schwerpunkt ist die Verordnung Uber
die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln
und die Zulassung von Arzneimitteln im Melde-
verfahren. Sie legt die Voraussetzungen fest,
unter denen Praparate vereinfacht zugelassen
werden kdénnen, die in den Spitalapotheken fir
den Eigenbedarf oder fir andere Spitaler herge-
stellt werden. Kantone und spitalnahe Interes-
sensverbande hatten sich fur eine weitgehende
Liberalisierung der Spitalproduktion ausgespro-
chen, um drohende Versorgungsengpasse zu
vermeiden. Der Institutsrat der Swissmedic
nimmt die Bedenken in Bezug auf die Versor-
gungssicherheit ernst und hat nach umfassender
Prifung aller Eingaben weitere Vereinfachun-
gen in die Verordnung aufgenommen. Er
schlagt zudem Anderungen im Ubergeordneten
Bundesrecht vor. Diese Antrdge wurden dem
zustandigen Eidgenéssischen Departement des
Innern zur dringlichen Bearbeitung weitergelei-
tet. Gleichzeitig setzt Swissmedic eine Experten-
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gruppe ,Spitalversorgung” mit Fachleuten aus
den Kantonen ein. Diese pruft samtliche Varian-
ten, um die Herstellung von Arzneimitteln durch
Spitalapotheken auch mit der heutigen Rechts-
lage moglichst sicherzustellen und im Sinne der
Patientensicherheit Engpassen bei der Versor-
gung vorzubeugen.

Die Verordnung regelt zudem die vereinfachte
Zulassung fur Arzneimittel gegen seltene oder
lebensbedrohende Krankheiten und fur Medi-
kamente gegen seltene Krankheiten bei Tieren
oder Erkrankungen bei seltenen Tierarten.
Daneben sollen rezeptfreie Arzneimittel fur be-
stimmte, durch Zoofachgeschafte gehandelte
Tierarten im Meldeverfahren zugelassen wer-
den. Diese Massnahmen verbessern insgesamt
die Versorgungslage mit Tierarzneimitteln.

Weitere Erleichterung fiir, Parallelimporte”

Die vereinfachte Zulassung fir importierte Me-
dikamente ohne Patentschutz (,Parallelimpor-
te”) erfahrt eine weitere Erleichterung. So muss
das eingeflhrte Arzneimittel nicht unter dersel-
ben Bezeichnung in Verkehr gebracht werden
wie das in der Schweiz bereits zugelassene Ori-
ginalpraparat. Diese Regelung gibt den Impor-
teuren mehr Flexibilitat. Die Arzneimittelinfor-
mation muss aber aus Sicherheitsgriinden wei-
terhin die gleichen Angaben enthalten wie jene
des hierzulande zugelassenen Originalpraparats.

Sichere Anwendung von Medizinprodukten

Neu ist die Verordnung Uber die verschrei-
bungspflichtigen Medizinprodukte. Betroffen
sind gewisse Sattigungskomprimate zur Appe-
tithemmung und Spiralen zur Empfangnisverhi-
tung. Bei diesen Produkten ist die sichere An-
wendung nur dann gewahrleistet, wenn sie auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.
Dies gilt auch in den umliegenden Landern.
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Heilmittel-Gebiihrenverordnung

In der Heilmittel-GebUhrenverordnung werden
die GebuUhren fir die neuen Zulassungsverfah-
ren geregelt. Da die Frage der gesetzlichen
Grundlage flr eine Publikation der Arzneimit-
telinformationen durch Swissmedic offen ist, hat
der Institutsrat den im Anhérungsentwurf zur
Finanzierung dieser Veroffentlichung vorgese-
henen Zuschlag auf der Verkaufsabgabe gestri-
chen.

Weitere Auskiinfte:
Monique Helfer, Leiterin Kommunikation,
Tel. 031 322 02 76.
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Communiqué de presse du 26 juin 2006:

Le Conseil de I'institut de Swissmedic adopte plusieurs ordonnances relatives a la loi

sur les produits thérapeutiques

Le Conseil de l'institut de Swissmedic, Institut
suisse des produits thérapeutiques, a approuvé
le dernier train de nouvelles dispositions
d'ordonnance qui entérinent notamment
I'autorisation simplifiée pour les médicaments
complémentaires, pour les préparations hospi-
taliéres et pour les médicaments contre les ma-
ladies rares ou mortelles. Ces nouvelles disposi-
tions entreront en vigueur au 1er octobre 2006.

L'ordonnance sur l'autorisation simplifiée des
médicaments complémentaires et des phytomé-
dicaments (OAMédcophy) constitue I'élément
principal de ce train d'ordonnances. Elle
concerne essentiellement des médicaments qui,
en vertu de l'ancienne législation sur les pro-
duits thérapeutiques, n’étaient contrélés par
aucune autorité. Mais, dans un souci
d’harmonisation avec les normes internationa-
les, le législateur soumet au travers de ce texte
ces médicaments a une autorisation délivrée par
Swissmedic. Les conditions liées a I'autorisation
simplifiée, qui ont été définies avec les milieux
concernés, tiennent compte du potentiel de
risque propre a chacune de ces préparations et
en garantissent en méme temps la sécurité
d’emploi. Mais il convient de souligner que ces
dispositions sont dans I'ensemble moins strictes
que celles appliquées dans I'Union européenne,
puisqu’'une simple procédure d’annonce est
prévue pour la plupart de ces médicaments.
Enfin, le Conseil de I'institut a tenu compte des
propositions de réduction des émoluments
d'autorisation qu'il a recues au cours de la pro-
cédure de consultation.

Procédure d’'autorisation simplifiée

L'ordonnance sur l'autorisation simplifiée de
médicaments et 'autorisation de médicaments
sur annonce (OASMéd) est un autre volet ma-
jeur de ce train d’ordonnances. Ce texte pose les
conditions a remplir par les médicaments fabri-
qués dans les pharmacies d’hopital pour les be-
soins de I'établissement dont elles font partie ou
pour d'autres hopitaux, pour pouvoir bénéficier
d’'une autorisation simplifiée. Les cantons et les
groupes d'intéréts proches du secteur hospita-
lier s'étaient prononcés pour une large libérali-
sation de la production hospitaliere dans le but
d’éviter tout probleme d’'approvisionnement. Le
Conseil de l'institut prend trés au sérieux ces
craintes relatives a la sécurité d’approvision-
nement et, aprés analyse minutieuse de toutes
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les prises de position recues, Swissmedic a inté-
gré dans ladite ordonnance des simplifications
supplémentaires. |l propose en outre des modi-
fications du droit de rang supérieur, qui ont été
transmises pour examen urgent au Département
fédéral de l'intérieur. Swissmedic met paralle-
lement en place un groupe d’experts « Approvi-
sionnement des hopitaux » composé de spécia-
listes des différents cantons, dont le role est
d’examiner toutes les options envisageables afin
d’assurer au possible la fabrication de médica-
ments par les pharmacies hospitalieres dans le
cadre légal actuel et d'éviter tout probleme
d'approvisionnement qui pourrait étre préjudi-
ciable aux patients.

Cette ordonnance régit en outre I'autorisation
simplifiée des médicaments destinés au traite-
ment des maladies rares ou mortelles et des
médicaments vétérinaires contre les maladies
animales rares ou les maladies affectant des
especes rares. De plus, certains médicaments
non soumis a ordonnance et destinés a des es-
péces vendues en animalerie peuvent étre auto-
risés sur simple annonce. Ces mesures présen-
tent Il'avantage d’'améliorer |'approvision-
nement en médicaments vétérinaires.

Simplifications supplémentaires pour les «im-
portations paralléles»

L'autorisation simplifiée des médicaments im-
portés qui ne sont plus protégés par un brevet
(« importations paralléles ») est encore facilitée.
Ainsi, le médicament importé ne doit pas obli-
gatoirement étre commercialisé sous la méme
dénomination que la préparation originale au-
torisée en Suisse, ce qui offre davantage de
souplesse aux importateurs. Par contre, pour des
raisons de sécurité, le contenu de I'information
sur le médicament doit toujours impérativement
étre identique a celui de la préparation origi-
nale autorisée en Suisse.
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Sécurité d'utilisation des dispositifs médicaux

La toute nouvelle ordonnance sur la liste des
dispositifs médicaux soumis a ordonnance médi-
cale (OLDimom) concerne certains produits
compressés provoquant une sensation de satiété
et dispositifs intra-utérins a visée contraceptive.
La sécurité d'utilisation de ces produits ne peut
étre garantie que s'ils sont remis sur présenta-
tion d'une ordonnance médicale, comme cela se
fait d’ailleurs dans les pays voisins de la Suisse.

Ordonnance sur les émoluments des produits
thérapeutiques

Les émoluments définis pour les nouvelles pro-
cédures d'autorisation ont été ajoutés dans
I'ordonnance sur les émoluments des produits
thérapeutiques (OEPT). Par ailleurs,
I'augmentation des émoluments de vente pré-
vue dans la version envoyée pour consultation,
qui devait servir a financer la publication des
informations sur les médicaments par Swissme-
dic, a été supprimée parce que la question des
bases |égales régissant cette activité est encore
ouverte.

Pour de plus amples information, vouz pouvez
contacter :

Monique Helfer, responsable Communication,
tél. : 031 322 02 76.
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Medienrohstoff vom 26. Juni 2006:

Das zweite Paket der Institutsverordnungen zum Heilmittelgesetz — ein Uberblick

Das Schweizerische Heilmittelrecht stellt ein
komplexes Gebilde von Erlassen auf verschiede-
nen Stufen des Bundesrechts dar. Der Gesetzge-
ber hat im Heilmittelgesetz sowohl den Bundes-
rat als auch Swissmedic, das Schweizerische
Heilmittelinstitut, mit dem Erlass von Ausfih-
rungsverordnungen beauftragt. Ein erstes Paket
von Verordnungen auf Stufe Bundesrat und
Institut trat zusammen mit dem Heilmittelgesetz
am 1. Januar 2002 in Kraft. In diesem ersten
Paket wurden wichtige Fragen - unter anderem
betreffend Herstellung, Handel, Zulassungsver-
fahren, Markttberwachung, Packungsvorschrif-
ten, Medizinprodukte und klinische Versuche -
geregelt. Ausdricklich ausgeklammert wurden
die Verordnungen Uber die Tierarzneimittel und
die komplementdarmedizinischen Arzneimittel.
Im Sommer 2004 erliess der Bundesrat im Rah-
men eines zweiten Pakets unter anderem die
Tierarzneimittelverordnung und passte das bis-
herige Verordnungsrecht in verschiedenen Be-
reichen an.

Im vorliegenden zweiten Paket der Institutsver-
ordnungen steht die Regelung der komplemen-
tarmedizinischen Arzneimittel im Vordergrund;
zudem waren in bestehenden Verordnungen
zusatzliche Sachverhalte zu regeln. Samtliche
vom Institutsrat der Swissmedic am 22. Juni 2006
verabschiedeten Ausfuhrungsbestimmungen
sind im 2. Paket der Verordnungen des Schwei-
zerischen Heilmittelinstituts zusammengefasst.
Sie treten am 1. Oktober 2006 in Kraft.

Verordnung liber die vereinfachte Zulassung
von Komplementdr- und Phytoarzneimitteln
(KPAV)

Um die Arzneimittelsicherheit zu erhéhen, sah
der Gesetzgeber im Einklang mit internationa-
len Standards die behoérdliche Zulassung fiir alle
verwendungsfertigen Arzneimittel vor. Dies
betrifft auch mehrere Tausend homdopathische,
anthroposophische und asiatische Arzneimittel,
welche ohne konkrete Indikation in Verkehr
gebracht werden und die nach altem Recht
nicht zulassungspflichtig waren.

In der Homdopathie und der Anthroposophie
werden neben risikoarmen Arzneimitteln aus
pflanzlichen oder mineralischen Ausgangsstof-
fen auch solche aus tierischen Organen (sog. Or-
ganpraparate) sowie aus Krankheitserregern
und Krankheitsprodukten von Mensch und Tier
eingesetzt (z.B. Viren, Eiter, Nierensteine, Tu-
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berkulosegewebe, sog. Nosoden). Solche Arz-
neimittel werden zwar stark verdinnt, dennoch
sind wegen des Ausgangsmaterials eine ein-
wandfreie Herstellung und eine entsprechende
Qualitatskontrolle unabdingbar. Bei tierischen
Produkten muss zudem sichergestellt sein, dass
sie keine Krankheiten auf den Menschen Uber-
tragen kénnen. Das heisst zum Beispiel, dass sie
keine Erreger der tédlichen Hirnerkrankung TSE
(Transmissible sponigiforme Enzephalitis / ,Rin-
derwahnsinn”) enthalten dirfen. Und viele der
homoopathischen und anthroposophischen
Mittel werden gespritzt. Wie bei allen anderen
Arzneimitteln zur Injektion mussen die Sterilitat
und die Qualitat gewahrleistet sein.

Im Rahmen des 2. Verordnungspakets der
Swissmedic wurden die Anforderungen an die
Zulassung dieser Arzneimittel definiert und in
der Verordnung Uber die vereinfachte Zulassung
von Komplementar- und Phytoarzneimitteln
beschrieben. Um praxisorientierte und differen-
zierte Regelungen zu erarbeiten, welche den
Besonderheiten  dieser  Therapierichtungen
Rechnung tragen, hat Swissmedic verschiedene
externe Expertinnen und Experten der Komple-
mentdrmedizin beigezogen. Die nun erlassenen
Regelungen sind weniger streng als jene in der
Europaischen Union und sie fanden in der An-
hoérung weitgehend Zustimmung. Sie gewahr-
leisten im Sinne der Arzneimittelsicherheit eine
ausreichende Pruftatigkeit und ermodglichen es
trotzdem, dass die Mehrzahl dieser Arzneimittel
im Rahmen eines blossen Meldeverfahrens zu-
gelassen werden. Als Grundlage fur den Zugang
zum Meldeverfahren dienen umfangreiche
Stofflisten mit den in der jeweiligen Therapie
bekannten und beschriebenen Ausgangsstoffen.

Gebduhren fir das neue Zulassungsverfahren

Far die Zulassung im Meldeverfahren sind ver-
gleichsweise tiefe Geblhren vorgesehen, nam-
lich eine BasisgebUhr von Fr. 3'000.- pro Herstel-
lerfirma sowie von Fr. 10.- pro Arzneimittel (die
Gebuhr fur die Zulassung eines einzelnen Gene-
rikums belduft sich demgegentber auf Fr.
7'000.-).
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Verordnung uber die vereinfachte Zulassung
von Arzneimitteln und die Zulassung von Arz-
neimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Zweiter Schwerpunkt des Verordnungspakets ist
die Totalrevision der Verordnung des Schweize-
rischen Heilmittelinstituts Gber die vereinfachte
Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln im Meldeverfahren. Mit ihr
werden die Voraussetzungen an die vereinfach-
te Zulassung fur wichtige Human- und Tierarz-
neimittel fir seltene Krankheiten und fur solche
Praparate definiert, die sich auf eine eigene
Formel oder auf eine Formulariumsmo-
nographie stitzen und die auf Vorrat herge-
stellt werden. Vereinfacht zugelassen werden
auch Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen
sowie solche, die in einer Spitalapotheke fur
den Spitalbedarf oder von der Armeeapotheke
far Zwecke des koordinierten Sanitatsdienstes
hergestellt werden. Die Anforderungen sind
risikoorientiert, sie entsprechen den internatio-
nalen Standards und dem aktuellen Stand der
wissenschaftlichen Kenntnisse.

Das Gesetz sieht im Spitalbereich bestimmte
Ausnahmen von der Pflicht zur Zulassung ver-
wendungsfertiger Arzneimittel vor. So darf eine
Spitalapotheke ohne Zulassung

e ein fur einen bestimmten Patienten / eine
Patientin bendtigtes Arzneimittel auf arztli-
che Verschreibung hin herstellen (formula
magistralis);

e Arzneimittel nach einer speziellen Prapara-
temonographie der schweizerischen Phar-
makopde oder eines anderen amtlich aner-
kannten Arzneibuches in kleinen Mengen
herstellen (formula officinalis);

e Arzneimittel nach einer eigenen Formel in
kleinen Mengen herstellen.

e Ist sie dafir nicht genligend ausgerUstet,
darf sie diese Produktion auch einem Lohn-
hersteller in Auftrag geben. Durch die
betreffende Spitalapotheke durfen alle Spi-
taler und Heime beliefert werden, die unter
der fachtechnischen Aufsicht des verant-
wortlichen Spitalapothekers bzw. der ver-
antwortlichen Spitalapothekerin stehen, die
auch fur die Produktion verantwortlich
zeichnen. Eine Belieferung anderer Spitaler
mit zulassungsfrei hergestellten Arzneimit-
teln ist hingegen nicht zulassig. Will dies ei-
ne Spitalapotheke trotzdem tun muss sie -
wie alle Gbrigen Arzneimittelhersteller - ihre
Praparate bei Swissmedic zulassen.

Die Erteilung der erforderlichen Herstellungs-
bewilligungen, die Aufsicht Gber die Produktion
in kleinen Mengen sowie die periodische In-
spektion der Spitalapotheken obliegen den kan-
tonalen Behoérden (Gesundheitsdirektionen /
Kantonsapotheker).

Die von den betroffenen Kreisen eingebrachten
Bedenken hatten Swissmedic veranlasst, den
gesamten Problemkreis der Spitalproduktion
nach der 6ffentlichen Anhérung nochmals sorg-
faltig zu Uberprifen und die Vielzahl einge-
brachter Vorschlage unter Bericksichtigung der
gesetzlichen Regelungsspielrdume zu evaluie-
ren. So wurde unter anderem festgelegt, dass
Swissmedic bei der Zulassung gut bekannter
und dokumentierter Arzneimittel auf den Si-
cherheits- und Wirksamkeitsnachweis verzichten
kann, sofern das Praparat nur unwesentlich von
einem bereits zugelassenen Arzneimittel ab-
weicht.

Der Institutsrat schlagt zudem weitere Ande-
rungen im Ubergeordneten Bundesrecht (Heil-
mittelgesetz, Bundesratsverordnungen) vor.
Diese Antrage wurden dem zustandigen Eidge-
noéssischen Departement des Innern zur dringli-
chen Bearbeitung weitergeleitet. Gleichzeitig
setzt Swissmedic eine Expertengruppe ,Spital-
versorgung” mit Fachleuten aus den Kantonen
ein. Das Ziel ist, samtliche Varianten zu prufen,
um die Herstellung von Arzneimitteln durch
Spitalapotheken auch mit der heutigen Rechts-
lage maoglichst sicherzustellen und im Sinne der
Patientensicherheit Engpassen bei der Versor-
gung vorzubeugen.

Wichtige Arzneimittel gegen lebensbedrohende
oder seltene Krankheiten

Sowohl flir Arzneimittel gegen lebensbedro-
hende oder schwer invalidisierende Krankheiten
als auch fur Arzneimittel gegen seltene Krank-
heiten (Orphan Drugs) ist unter gewissen Be-
dingungen eine vereinfachte Zulassung méglich.
Die Anforderungen entsprechen jenen der Eu-
ropaischen Union.

Im Falle von lebensbedrohenden oder schwer
invalidisierenden Krankheiten kann Swissmedic
far neue Arzneimittel eine befristete Zulassung
ausstellen. Voraussetzung ist, dass die ersten
Resultate der klinischen Studien positiv ausfie-
len und die Arzneimittel sich deutlich tGberlegen
erwiesen, so dass es ethisch nicht vertretbar
ware, sie Personen vorzuenthalten, die nicht an
einem klinischen Versuch teilnehmen. Bis die
Marktzulassung nach Abschluss aller Studien
definitiv erteilt werden kann, erhalten somit die
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betroffenen, schwer erkrankten Personen Zu-
gang zu einem fUr sie wichtigen Arzneimittel.

Durch die Anerkennung der besonderen Eigen-
schaften von Orphan Drugs, wird ein Status ver-
liehen, der dem Unternehmen wahrend der
Produkteentwicklung gewisse Vorteile bietet.
Dies betrifft namentlich die Unterstitzung bei
der Ausarbeitung der Versuchsprotokolle.

Tierarzneimittel

Die VAZV definiert auch die Vereinfachungen
bei der Zulassung fir Arzneimittel gegen selte-
ne Krankheiten von Tieren. Zusatzlich kénnen
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel far
bestimmte, durch Zoofachgeschafte gehandelte
Tierarten in einem blossen Meldeverfahren zu-
gelassen werden. Beide Massnahmen verbessern
die Versorgungslage mit Tierarzneimitteln. Das
genannte Meldeverfahren gilt nicht fir Arznei-
mittel fir Nutztiere, da hier die Sicherheit von
Lebensmitteln tierischer Herkunft strikte beach-
tet bzw. Arzneimittelriickstdnde in solchen Le-
bensmitteln vermieden werden mussen.

Damit ein Tierarzneimittel vereinfacht zugelas-
sen werden kann, muss es den Status eines wich-
tigen Tierarzneimittels fur seltene Krankheiten
haben. Versorgungsengpasse bei den Tierarz-
neimitteln gibt es vor allem fir seltene Tierarten
(,Minor Species”) und fir eingeschréankte An-
wendungen bei Haupttierarten (,Minor Use").
International spricht man hier von der ,,MUMS"-
Problematik. Ziel der vorliegenden Regelung ist,
dass im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit
und des Tierschutzes bisher fehlende Behand-
lungsmoglichkeiten zur Verfiigung gestellt wer-
den.

Weitere Vereinfachung fir ,Parallelimporte”
Gemeint ist der Import nicht mehr patentge-
schatzter Arzneimittel aus einem Land, welches
eine mit der Schweiz vergleichbare Arzneimit-
telkontrolle aufweist. Fir diese Praparate gilt
ein vereinfachtes Zulassungsverfahren gemass
Art. 14 Abs. 2 Heilmittelgesetz.

Die betroffenen Produkte mussen, was den In-
halt des Arzneimittels betrifft (Wirkstoffe und
Hilfsstoffe), mit dem Originalpraparat identisch
sein. Neu sieht die revidierte VAZV vor, dass das
eingeflhrte Arzneimittel nicht unter derselben
Bezeichnung in Verkehr gebracht werden muss
wie das Originalpraparat. Damit ist moglich, das
eingeflhrte Arzneimittel entweder unter der
Bezeichnung des bereits in der Schweiz zugelas-
senen Originalpraparats oder unter der im Ur-
sprungsland (Exportland) verwendeten Bezeich-
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nung zu vertreiben. Die Verwendung des Na-
mens im Exportland hat fir Importeure den
Vorteil, dass die Primarverpackung (Blister, d.h.
sog. ,Durchdrickpackung”) unverandert Uber-
nommen werden kann. Nicht erforderlich ist
zudem, dass die Verpackung der beiden Prapa-
rate gleich gestaltet ist. Es liegt indes nach wie
vor in der Verantwortung der gesuchstellenden
Firmen sicherzustellen, dass allfallige Immateri-
algUterrechte der Zulassungsinhaberin des Ori-
ginalpraparats (z.B. markenrechtliche Anspri-
che) respektiert werden.

Sowohl die Sekundarverpackung (Faltschachtel)
als auch die Fach- und Patienteninformation des
parallel importierten Arzneimittels mussen die
gleichen Informationen enthalten wie das in der
Schweiz zugelassene Originalpraparat; dies in
den durch das Ubergeordnete Recht vorgegebe-
nen schweizerischen Amtssprachen. Das ergibt
sich aus Sicherheitsgriinden, muissen die Schwei-
zer Patientinnen und Patienten die Informatio-
nen Uber ihr Arzneimittel doch verstehen kén-
nen.

Bis heute hat Swissmedic sieben ,parallel” im-
portierte Arzneimittel zugelassen. Mit rund
einem Dutzend sind nur sehr wenige Gesuche
hangig.

Verordnung betreffend die Liste der verschrei-
bungspflichtigen Medizinprodukte (VLvM)

Mit der vorliegenden Verordnung wird die Ab-
gabe von bestimmten Medizinprodukten auf
arztliche Verschreibung hin geregelt. Betroffen
sind gewisse Sattigungskomprimate zur Appetit-
hemmung und Spiralen zur Empfangnisverhi-
tung. Die Anwendung dieser Produkte ist mit
Risiken verbunden, wenn sie ohne eine einge-
hende éarztliche Kontrolle erfolgt. Mit der Ein-
schrankung der Abgabe auf arztliche Verschrei-
bung wird sichergestellt, dass die notwendigen
medizinischen Kontrollen in jedem Fall stattfin-
den. Auch die umliegenden EU-Lander (z.B.
Deutschland und Osterreich) haben entspre-
chende Regelungen in Kraft gesetzt oder ge-
plant. Diese Verordnung wurde im Rahmen des
Anhorungsverfahrens Gberwiegend begrusst.
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Bei der bestehenden Arzneimittel-Zulassungs-
verordnung wurden aufgrund der bisherigen
Erfahrungen und im Rahmen der standigen
Begutachtungspraxis diverse Bestimmungen
(formale Anforderungen) angepasst und gean-
dert.

Fir homoopathische und anthroposophische
Arzneimittel sowie fir asiatische Arzneimittel,
welche ausschliesslich zur Individualtherapie,
d.h. ohne Indikationsangaben zugelassen wer-
den, sind besondere Kennzeichnungsvorgaben
erforderlich. Werden diese Praparate dagegen
far eine konkrete Anwendung vertrieben, gel-
ten die allgemeinen Kennzeichnungsvorschrif-
ten der AMZV.

Heilmittel-Gebiihrenverordnung (HGebV)
Etliche von den Teilnehmenden im Anhérungs-
verfahren kritisierte GebUhren wurden noch-
mals auf ihre Hohe hin Uberprift und teilweise
reduziert. Dies betraf in erster Linie die Gebuh-
ren fur die Zulassung der komplementarmedizi-
nischen Arzneimittel aber auch die Gebuhr far
die Ausstellung von Einfuhr- und Ausfuhrzertifi-
katen fur Medizinprodukte.

Gestrichen wurde der im Anhoérungsentwurf
vorgesehene Zuschlag von 25 Prozent auf der
Verkaufsabgabe, mit dem die Publikation der
Arzneimittelinformationen durch die Swissme-
dic hatte finanziert werden sollen. Der Grund
far die Streichung liegt darin, dass zur Zeit offen
ist, ob bzw. wann die notwendige gesetzliche
Grundlage fir diese Tatigkeit von Swissmedic
geschaffen wird.

Weitere Auskiinfte:
Monique Helfer, Leiterin Kommunikation,
Tel. 031 322 02 76.

595
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Information aux médias du 26 juin 2006:

Le deuxiéme train d’ordonnances de l'institut relatives a la loi sur les produits théra-

peutiques en bref

Le droit suisse sur les produits thérapeutiques
forme une constellation complexe d'actes légi-
slatifs se situant a différents niveaux du droit
fédéral. Dans la loi sur les produits thérapeuti-
ques, le législateur a confié au Conseil fédéral et
a Swissmedic, Institut suisse des produits théra-
peutiques, la responsabilité d’édicter des or-
donnances d’exécution qui s'y rapportent. Un
premier train d'ordonnances du Conseil fédéral
et de l'institut, qui est entré en vigueur en
méme temps que la loi sur les produits théra-
peutiques, c'est-a-dire le 1er janvier 2002, défi-
nissait le cadre légal dans lequel s'inscrivaient
des questions importantes dont celles de la fa-
brication, du commerce, de la procédure
d'autorisation, de la surveillance du marché, des
prescriptions relatives au conditionnement, des
dispositifs médicaux et des essais cliniques.
Etaient par contre expressément renvoyées a
plus tard lI'ordonnance sur les médicaments vé-
térinaires et celle sur les médicaments complé-
mentaires et les phytomédicaments. C'est fina-
lement au cours de I'été 2004, dans le cadre
d'un deuxiéme train d’ordonnances, que le
Conseil  fédéral a  édicté  notamment
I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires
et qu'il en a modifié d’'autres relevant de diffé-
rents domaines.

La réglementation des médicaments complé-
mentaires est un élément central du présent
deuxiéme train d’ordonnances de l'institut. Tou-
tes les dispositions d’exécution adoptées par le
Conseil de I'institut de Swissmedic en date du 22
juin 2006 sont réunies dans le deuxiéme train
d'ordonnances de l'Institut suisse des produits
thérapeutiques, dont l'entrée en vigueur est
fixée au 1er octobre 2006.

Ordonnance sur l'autorisation simplifiée des
médicaments complémentaires et des phyto-
médicaments (OAMédcophy)

Pour renforcer la sécurité d’emploi des médica-
ments et dans un souci d’harmonisation avec les
normes internationales, le législateur a prévu
que tous les médicaments préts a I'emploi doi-
vent étre autorisés par l'autorité compétente.
Cette obligation vaut donc également pour des
milliers de médicaments homéopathiques, an-
throposophiques et asiatiques, qui sont com-
mercialisés sans indication concréte et qui
n'étaient pas soumis a autorisation par
I'ancienne législation sur les produits thérapeu-
tiques.

Sont utilisés en homéopathie et en anthroposo-
phie, outre les médicaments a base de végétaux
ou de minéraux qui présentent un faible risque,
ceux fabriqués a partir d'organes d’animaux
(appelés « préparations a base d'organes »),
d'agents pathogenes et de produits issus de
maladies provenant de I'étre humain ou de
I'animal (p. ex. virus, pus, calculs rénaux, tissus
tuberculeux ; ces médicaments sont appelés
«nosodes»). Méme lorsque ces médicaments
sont fortement dilués, il est indispensable au vu
de leurs matiéres premieres que leurs conditions
de fabrication et leurs contréles de qualité
soient irréprochables. En ce qui concerne les
médicaments d'origine animale, il convient en
outre de s’assurer qu’ils ne sont plus susceptibles
de transmettre des maladies a I'étre humain. lls
ne doivent par exemple contenir aucun vecteur
de I'EST (encéphalopathie spongiforme trans-
missible / « maladie de la vache folle »), une
maladie neurodégénérative mortelle. Par ail-
leurs, beaucoup de médicaments homéopathi-
ques et anthroposophiques sont administrés par
injection. Et a l'instar de toutes les autres prépa-
rations injectables, leurs stérilité et qualité doi-
vent étre garanties. Enfin, les médicaments de la
médecine asiatique sont désormais eux aussi
soumis a autorisation.

Les exigences posées a ces médicaments ont été
définies dans le cadre du deuxiéme train
d’ordonnances de Swissmedic et détaillées dans
I'ordonnance sur l'autorisation simplifiée des
médicaments complémentaires et des phytomé-
dicaments. Pour élaborer des réglementations
différenciées et pragmatiques, qui tiennent
compte des particularités propres a chacune de
ces thérapies, Swissmedic a fait appel a plusieurs
experts en médecine complémentaire externes a
I'institut. Soulignons que les régles adoptées en
Suisse, qui ont été largement approuvées lors de
la procédure de consultation, sont moins strictes
que celles appliquées dans I'Union européenne.
Pour autant, les contréles qu’elles prévoient
suffisent a assurer la sécurité d’emploi des médi-
caments et elles permettent a la plupart de ces
médicaments de bénéficier d'une simple procé-
dure d'annonce. De longues listes de substances,
ou sont référencées les matiéres premieres
connues et décrites dans la thérapie considérée,
ont d'ailleurs été dressées qui déterminent quels
médicaments peuvent bénéficier d'une procé-
dure d’annonce.
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Emoluments liés a cette nouvelle procédure
d‘autorisation

Des émoluments relativement bas ont été pré-
vus pour cette procédure d’autorisation sur sim-
ple annonce, a savoir un émolument de base de
3000.- francs par fabricant et de 10.- francs par
médicament (I'autorisation d'un seul générique
colte 7000.- francs).

Ordonnance sur [‘autorisation simplifiée de
médicaments et |I'autorisation de médicaments
sur annonce (OASMéd)

La révision complete de I'‘ordonnance de
I'Institut suisse des produits thérapeutiques sur
I'autorisation simplifiée de médicaments et
I"autorisation de médicaments sur annonce est
un autre volet important de ce deuxiéme train
d’ordonnances. Ce texte définit les conditions
que doivent remplir les médicaments a usage
humain ou vétérinaire destinés au traitement
des maladies rares et les préparations qui
s'appuient sur une formule propre ou sur une
monographie d'un formulaire pharmaceutique
et qui sont fabriquées a titre de stocks, pour
pouvoir bénéficier d’'une autorisation simplifiée.
Peuvent également faire I'objet d'une autorisa-
tion simplifiée les médicaments contenant des
principes actifs connus ainsi que ceux fabriqués
dans une pharmacie hospitaliére pour les be-
soins de |'établissement dont elle fait partie ou
par la pharmacie de I'armée afin d'assurer le
service sanitaire coordonné. Les exigences va-
rient en fonction des risques et correspondent
aux normes internationales et a I'état le plus
récent des connaissances scientifiques.

La loi prévoit cependant pour le secteur hospita-
lier certaines exceptions a I'autorisation obliga-
toire des médicaments préts a I'emploi. Ainsi,
une pharmacie hospitaliére peut, méme si elle
ne dispose d’aucune autorisation ad hoc,

e Fabriquer sur prescription médicale un mé-
dicament nécessaire a un patient donné
(formule magistrale) ;

e Fabriquer en petites quantités des médica-
ments sur la base d'une monographie de
préparation spéciale de la Pharmacopée
helvétique ou d'un autre recueil de médi-
caments officiellement reconnu (formule of-
ficinale) ;

e Fabriquer en petites quantités des médica-
ments selon sa propre formule ;

e Sous-traiter cette production a un faconnier
si elle n'est pas suffisamment équipée. Peu-
vent ainsi étre livrés par la pharmacie hospi-
taliere concernée tous les hopitaux et éta-
blissements de soins placés sous la surveil-

lance technique du pharmacien hospitalier
responsable, qui se portent également res-
ponsables de la production. A contrario, il
est interdit a une pharmacie hospitaliere de
fournir a d’'autres hoépitaux des médica-
ments non autorisés qu’elle a fabriqués. En-
fin, si une pharmacie hospitaliére veut tout
de méme le faire, elle doit obtenir de
Swissmedic une autorisation pour les médi-
caments qu’elle fabrique, a Ilinstar de
n'importe quel fabricant de médicaments.

L'octroi des autorisations de fabriquer nécessai-
res, la surveillance de la production en petites
quantités ainsi que l'inspection réguliére des
pharmacies hospitaliéres sont du ressort des
autorités cantonales (Directions de la santé pu-
bliqgue / pharmaciens cantonaux).

Les objections avancées par les milieux concer-
nés ont amené Swissmedic a procéder, une fois
la consultation publique terminée, a un réexa-
men approfondi de la problématique de la pro-
duction hospitaliere de médicaments et a éva-
luer les nombreuses propositions en tenant
compte des marges de manceuvre qu’offre la
législation en vigueur. Il a ainsi été décidé no-
tamment que Swissmedic peut renoncer a ce
que la preuve de la sécurité et de I'efficacité soit
fournie dans le cas des médicaments bien
connus et documentés et pour autant que la
préparation ne présente aucune différence si-
gnificative par rapport a un médicament déja
autorisé.

Le Conseil de [linstitut propose ainsi que
d'autres modifications soient apportées au ni-
veau du droit supérieur (loi sur les produits thé-
rapeutiques, ordonnances du Conseil fédéral).
Ces propositions ont été transmises pour exa-
men urgent au Département fédéral de
I'intérieur, et Swissmedic met parallelement en
place un groupe d’experts « Approvisionnement
des hopitaux » composé de spécialistes de diffé-
rents cantons, dont le réle est d’examiner toutes
les options envisageables afin d’'assurer au pos-
sible la fabrication de médicaments par les
pharmacies hospitaliéres dans le cadre légal
actuel et d'éviter tout probléme
d'approvisionnement qui pourrait étre préjudi-
ciable aux patients.

Médicaments importants contre des maladies
mortelles ou rares

Une autorisation simplifiée, dont les exigences
sont identiques a celles appliquées dans I'Union
européenne, est prévue également sous certai-
nes conditions pour les médicaments destinés au
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traitement de maladies mortelles ou gravement
invalidantes ou a celui de maladies rares (médi-
caments orphelins).

Dans le cas des maladies mortelles ou grave-
ment invalidantes, Swissmedic peut délivrer une
autorisation temporaire pour de nouveaux mé-
dicaments, a la condition que les premiers résul-
tats des essais cliniques soient a ce point positifs
et supérieurs a ceux des autres traitements qu’il
serait éthiquement insoutenable d’en priver les
malades ne participant pas a un essai clinique.
De cette maniére, jusqu'a ce que I'AMM soit
définitivement délivrée aprés la fin des essais
cliniques, les personnes gravement malades
peuvent bénéficier d'un médicament essentiel.

Enfin, le fait de reconnaitre les particularités des
médicaments orphelins permet de leur donner
un statut qui offre certains avantages aux en-
treprises qui les développent, notamment une
aide a I'élaboration des protocoles d'étude.

Médicaments vétérinaires

L'OASMéd définit les simplifications en vue de
I"autorisation des médicaments destinés au trai-
tement des maladies animales rares. De plus,
certains médicaments non soumis a ordonnance
et destinés a des espéces vendues en animaleries
peuvent étre autorisés sur simple annonce. Ces
deux mesures contribuent a améliorer la dispo-
nibilité des médicaments vétérinaires. En revan-
che, cette procédure d’annonce ne s'applique
pas aux médicaments destinés aux animaux de
rente, étant donné que la sécurité des denrées
alimentaires d'origine animale doit étre garan-
tie dans tous les cas et qu'elles doivent donc
étre exemptes de tout résidu de médicament.

Pour qu’un médicament vétérinaire puisse béné-
ficier d'une autorisation simplifiée, il doit avoir
le statut de médicament vétérinaire important
destiné au traitement de maladies rares. C'est
principalement pour les espéces animales rares
(« minor species ») et pour les indications tres
restreintes des especes courantes (« minor use »)
que le manque de médicaments vétérinaires est
le plus critique. C'est ce qu’on appelle au niveau
international la problématique des « MUMS ».
L'objectif de la présente réglementation est
précisément de prévoir, dans l'intérét de la san-
té publique et de la protection des animaux, des
procédures d'autorisation spécialement adap-
tées aux moyens thérapeutiques qui faisaient
jusqu’a présent défaut.
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Simplification supplémentaire pour les «impor-
tations paralléles»

Cette mesure concerne l'importation de médi-
caments dont le brevet est tombé dans le do-
maine public et qui proviennent d'un pays ayant
institué un systéme de contréle des médica-
ments comparable a celui de la Suisse. Ces médi-
caments peuvent bénéficier d'une procédure
simplifiée d’autorisation en application de
I"article 14, alinéa 2 LPTh.

Si le contenu (principes actifs et excipients) des
produits concernés doit toujours étre identique
a celui de la préparation originale, la version
révisée de I'OASMéd prévoit que le médicament
importé ne doit plus obligatoirement étre com-
mercialisé sous la méme dénomination que la
préparation originale. Il peut par conséquent
étre distribué soit sous celle de la préparation
originale déja autorisée en Suisse, soit sous celle
qui est la sienne dans son pays de provenance
(pays exportateur). Cette derniére possibilité
présente |'avantage d’éviter aux importateurs
d'avoir a changer les emballages primaires (blis-
ters ou « emballages mono-alvéolaires »). Quant
au design de I'emballage, il peut étre différent.
Enfin, il est de la responsabilité du requérant de
s'assurer en temps utile que les éventuels droits
de la propriété intellectuelle du titulaire de
I'autorisation de la préparation originale (p. ex.
droits des marques que peuvent faire valoir les
titulaires des autorisations des préparations
originales) sont respectés.

Par contre, pour des raisons de sécurité,
I'emballage secondaire (cartonnage) ainsi que
I'information professionnelle et celle destinée
aux patients du médicament importé doivent
contenir les mémes informations que ceux de la
préparation originale autorisée en Suisse et étre
rédigés, conformément au droit de rang supé-
rieur, dans les langues officielles suisses. On
évite ainsi que soient remis aux patients suisses
des médicaments dont ils ne pourraient com-
prendre les textes d'information.

A ce jour, Swissmedic a autorisé sept médica-
ments en « importation paralléle » et une dou-
zaine de demandes seulement sont en cours
d’examen.

Ordonnance sur la liste des dispositifs médicaux
soumis a ordonnance médicale (OL-Dimom)

Cette ordonnance régit la remise sur prescrip-
tion médicale de certains dispositifs médicaux.
Elle s'applique a certains produits compressés
provoquant une sensation de satiété et disposi-
tifs intrautérins a visée contraceptive. En raison
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des risques qui leur sont liés, ces produits ne
doivent pas étre utilisés sans contréle médical
approprié. En soumettant la remise de ces pro-
duits a la présentation d’'une ordonnance médi-
cale, le législateur s'assure que les contrdles
médicaux requis ont systématiquement lieu.
Soulignons que chez nos voisins de I'UE, a
I'instar de I’Allemagne et de I'Autriche, de telles
réglementations sont déja appliquées ou pré-
vues, et que cette ordonnance a été largement
saluée au cours de la procédure de consultation.

Ordonnance sur les exigences relatives aux mé-
dicaments (OEMéd)

Plusieurs dispositions (exigences formelles) de
I"actuelle ordonnance sur les exigences relatives
aux médicaments (OEMéd) ont été adaptées et
modifiées a l'aune des expériences faites par
I'institut lors de I'examen des dossiers.

Concernant les médicaments homéopathiques
et anthroposophiques et les médicaments asiati-
ques autorisés uniqguement pour un usage indi-
viduel, c’est-a-dire sans mention d'une indica-
tion, des exigences spécifiques en matiére
d'étiquetage sont nécessaires. En revanche, si
ces préparations sont vendues avec mention
d'une indication concréte, ce sont les prescrip-
tions générales de I'OEMéd en matiére
d'étiquetage qui s'appliquent.

Ordonnance sur les émoluments des produits
thérapeutiques (OEPT)

Le niveau de tous les émoluments qui ont été
critiqués par les personnes ayant pris part a la
procédure de consultation a été réexaminé et
pour partie abaissé ; ainsi des émoluments pour
I'autorisation des médicaments complémentai-
res et de I'émolument pour la délivrance de
certificats d'importation et d'exportation de
dispositifs médicaux.

Par ailleurs, I'augmentation de 25 pour cent des
émoluments de vente prévue dans la version
envoyée pour consultation, qui devait servir a
financer la publication des informations sur les
médicaments par Swissmedic, a été supprimée,
parce qu'il n'est pour l'instant pas clairement
établi si et, dans I'affirmative, quand les bases
légales nécessaires a cette activité de Swissmedic
seront définies.

Pour de plus amples information, vouz pouvez
contacter :

Monique Helfer, responsable Communication,
tél. : 031 322 02 76.
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In Kraft ab 1. Juli 2006:
Pharmacopoea Helvetica 10 mit CD-ROM -

Nachtrag 5.5 der Europaischen Pharmakopoe

Die Neuausgabe der Pharmacopoea Helvetica,
die Ph.Helv.10, umfasst 134 Monographien und
etwa 90 allgemeine Texte, darunter eine neue
Monographie zur Methadonlésung 10 mg/ml
und ein Kapitel zur GMP von Zytostatika. Die
CD-ROM zur Ph.Helv.10 wird mit der Ph.Helv.10
in Buchform mitgeliefert. Am 28. September
2006 findet in Olten eine Fachtagung statt iber
eine geplante Neuausrichtung der Ph.Helv.
Ebenfalls giiltig seit dem 1. Juli ist der Nachtrag
5.5 der Europaischen Pharmakopée (Ph.Eur.).

Wieder eine Neuausgabe?

Die Pharmacopoea Helvetica 10 tritt drei Jahre
nach der letzten Neuausgabe in Kraft. Zwei
Aspekte sind fur die in klUrzeren Abstdnden
erscheinenden Ausgaben der Ph.Helv. verant-
wortlich: der schnelle Wandel der Qualitatsan-
spriche an Heilmittel und die Tatsache, dass die
Ph.Helv. laufend an die Ph.Eur. angepasst wer-
den muss. Die Ph.Helv. gibt es neu auch als CD-
ROM, welche mit der Buchausgabe direkt mitge-
liefert wird.

Die Texte und Monographien der Ph.Helv. wer-
den in Fachausschlssen erarbeitet, in denen die
Anwenderkreise der Pharmakopde vertreten
sind: Offizin- und Spitalpharmazie, Armeeapo-
theke, Hochschulen, Industrie, Kantonsapothe-
ken und Berufsverbande. Die Ph.Helv. basiert
auf der Ph.Eur. (Methoden, Reagenzien, allge-
meine Texte), ist nur zusammen mit dieser gul-
tig und erganzt diese. Sie ist im Gegensatz zur
Ph.Eur., welche einen starkeren Fokus auf In-
dustrie und Zulassung hat, ftir Nutzer/-innen aus
Offizin, Spital u.a. gedacht und den schweizeri-
schen Gegebenheiten angepasst.

Neuerungen in der Ph.Helv.10

Einen Uberblick Gber die Neuerungen finden Sie
im Vorwort (Kapitel 11.1), detailliertere Anga-
ben in den Erlauterungen (Kapitel 11.2).

Die wichtigsten Neuerungen in der Ph.Helv.10

e Neu: Monographie Methadonhydrochlorid-
Losung 10 mg/ml zum Einnehmen

e Neu: Regeln der Guten Herstellungspraxis
fir Zytostatika in kleinen Mengen (Zytosta-
tika-Anhang und Erlauterungen dazu, Kapi-
tel 20.2 und 21.2)

e Revidiert: Kapitel 17.1 Allgemeine Anforde-
rungen (Ethanolgehalt anschreiben)

e Revidiert: Sieben Monographien. Revision
aufgrund einer Umfrage im Swissmedic
Journal 07/2003

e Gestrichen: Podophyllin. Die Substanz ist in
der Qualitat der Ph.Helv. nicht mehr erhalt-
lich. Gemass neueren Studien soll Podophyl-
lotoxin eingesetzt werden.

e Gestrichen: Monographien Monchspfeffer-
friichte und Benzoetinktur. Neu in der
Ph.Eur.5.4

e Gestrichen: Zahlreiche Monographien von
Tropfen und Injektionslosungen, da obsolet.

Methadoni solutio oralis 10
mg/ml (neu)

Diese Monographie wurde auf Anregung der
Schweizerischen Pharmakopdekommission auf-
grund praktischer Daten und in Zusammenar-
beit verschiedener Partner erarbeitet. Die Mo-
nographie ist analog zur Rezeptur im Formula-
rium Helveticum mit Methyl- und Propylparaben
konserviert und ist in Glas- und Polypropylenbe-
héltnissen 12 Monate haltbar. In kleinen Men-
gen hergestellt darf sie ohne Zulassung an die
eigene Kundschaft abgegeben werden (vgl.
Heilmittelgesetz HMG Art.9 Abs.2 Bst. b). Diese
neue Praparate-Monographie der Ph.Helv. ga-
rantiert, dass die Patientinnen und Patienten
schweizweit von einer standardisierten Formu-
lierung profitieren, die fundiert und aktuell
dokumentiert ist.

hydrochloridi
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Kapitel 20.2 und 21.2: Zytostatika-Anhang der
GMP-Regeln (neu)

Im Juli 2005 wurden die Regeln der Guten Her-
stellungspraxis fur Arzneimittel in kleinen Men-
gen (,GMP-Regeln kleine Mengen”) und die
Erlauterungen dazu in der Ph.Helv.9.4 in Kraft
gesetzt. Ein erster spezifischer Anhang dazu
wird nun in der Ph.Helv.10 publiziert: die Regeln
der Guten Herstellungspraxis fur Zytostatika in
kleinen Mengen (,Zytostatika-Anhang”) mit
Erlauterungen. Diese Regeln dienen als Grund-
lage fur die Herstellung qualitativ hochstehen-
der, applikationsfertiger Zytostatika und be-
racksichtigen auch den Schutz der Mitarbeiten-
den im Herstellungsprozess.

Kapitel 17.1: Allgemeine Anforderungen (revi-
diert)

Wichtig sind folgende revidierte Abschnitte:

Der Wirkstoffgehalt muss Uber die gesamte
Dauer der Verwendung zwischen 90 bis 110
Prozent des deklarierten Wertes liegen. Be-
grindete Abweichungen sind méglich.

Bei der Lieferung an Fachkreise sind in der Be-
schriftung Angaben zur Verwendbarkeitsfrist,
zur Aufbrauchsfrist und/oder zum Verfallsdatum
anzubringen. Fir die Abgabe an Patientinnen/
Patienten ist eine Chargennummer festzuhalten.

Und eine wichtige Anforderung, besonders flr
die Abgabe in Apotheken und Drogerien:

Bei ethanolhaltigen Arzneimitteln zum Einneh-
men muss neu der Ethanolgehalt in der Be-
schriftung vermerkt werden, wenn er 0.7% (V/V)
Ubersteigt. Dies gilt sowohl fir die Lieferung an
Fachkreise als auch fir die Abgabe an Konsu-
mentinnen/ Konsumenten. Daran ist z.B. bei der
Abgabe von Baldriantinktur und anderen alko-
holhaltigen Arzneimitteln zur Einnahme zu
denken.

Neue Beschriftung:

Bei der Abgabe von ethanolhaltigen Arzneimit-
teln zum Einnehmen an Konsumentinnen/ Kon-
sumenten und Fachkreise ist der Ethanolgehalt
auf der Beschriftung zu deklarieren, wenn er
0.7 % (V/V) Ubersteigt.

Podophyllinum (gestrichen) — Vorsicht mit Po-
dophyllin-Harzen

Podophyllin wird als topisches Praparat zur Be-
handlung von Ano-Genitalwarzen rezeptiert.
Das in der Ph.Helv. bisher beschriebene Harz
Podophyllinum Ph.Helv. aus Podophyllum pelta-
tum L. ist im Handel nicht mehr erhaltlich. Neu-
eren Studien zufolge sollte ohnehin in obiger
Indikation auf den Einsatz von Podophyllin-Harz

verzichtet und vielmehr Podophyllotoxin einge-
setzt werden. Es empfiehlt sich daher, mit der
verordnenden Arztin/ Arzt Rucksprache zu
nehmen. Weitere Angaben und Literaturhinwei-
se finden sich im Swissmedic Journal 10/2005,
759.

Sollte dennoch auf das Harz zurlickgegriffen

werden, ist grosse Vorsicht vonnéten, da zwei

Podophyllum-Harze  aus  unterschiedlichen

Stammpflanzen mit eklatantem Unterschied

bezlglich Inhaltsstoffen im Handel angeboten

werden:

e Podophyllum USP (20%
15% Peltatine)

e Podophyllum BP (40%
wenig Peltatine).

Podophyllotoxin,

Podophyllotoxin,

Monchspfefferfriichte und Benzoetinktur (ge-
strichen)

Diese beiden Schweizerischen Monographien
sind in die Ph.Eur. aufgenommen worden und
neu in der Ph.Eur.5.4 unter , Agni casti fructus”
bzw. , Benzois tonkinensis tinctura” zu finden.

Injektionslosungen und Tropfen zum Einneh-
men (gestrichen)

Die Ph.Helv. enthielt bisher zahlreiche Mono-
graphien zu Injektionsldsungen und Tropfen
zum Einnehmen. Gemass einer Umfrage bei den
Benutzerkreisen der Pharmakopde ist ein
Grossteil obsolet und entspricht nicht mehr den
heutigen Qualitatsanforderungen. Die Mono-
graphien wurden daher von der Schweizeri-
schen Pharmakopdekommission aufgehoben.
Die detaillierte Liste aller gestrichenen Mono-
graphien findet sich in den Erlduterungen, Kapi-
tel 11.2.1.

Entwicklungen bei der Ph.Helv.

Arzneimittel, die in der Schweiz in den Verkehr
gebracht werden, mussen den Anforderungen
der Pharmakopde entsprechen. Dies gilt fur alle
Arzneimittel, auch jene, die gemass HMG keine
Zulassung benétigen. Es ist geplant, analog zur
Monographie der Methadonlésung weitere
Monographien zu entwickeln, welche in der
aktuellen Pharmakotherapie eingesetzt werden
und den Qualitatsanforderungen Rechnung
tragen. Praparate-Monographien der Pharma-
kopode kénnen als Grundlage fir eine erleichter-
te Zulassung genutzt werden (vgl. VAZV, Ver-
ordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts
Uber die vereinfachte Zulassung und die Melde-
pflicht von Arzneimitteln, SR 812.212.23).

Swissmedic Journal 06/2006



Im Brennpunkt / Actualités

Ausblick

Heute stellen Regeln der Guten Pharmazeuti-
schen Praxis (GPP) akzeptierte Standards fur die
pharmazeutischen Tatigkeiten dar und erlauben
eine einheitliche Inspektions- und Bewilligungs-
praxis in den Kantonen. Eine nationale Pharma-
kopoe stellt ein Instrument flr die schnelle Ein-
fihrung neuer Regeln dar, welche auch Einfluss
auf internationale Standards haben. Die Sicher-
heit, Nachvollziehbarkeit und Effizienz des Me-
dikationsprozesses werden dadurch unterstitzt
— zusammen mit dem nicht zu ersetzenden Wis-
sen und der Kompetenz der verantwortlichen
Fachpersonen. Weitere Entwicklungen der
Pharmakop6e und in der Zusammenarbeit sind
geplant, unter anderem mit einer Tagung zur
Neuausrichtung der Ph.Helv. am 28. September
2006 in Olten. Die Rickmeldung der Nutzerin-
nen und Nutzer der Pharmakopde werden dabei
sehr wichtig sein.

Nachtrag 5.5 der Ph.Eur.

Die Ph.Eur.5 ist seit 01.01.2005 gultig. Jeweils
auf den 1. Januar, 1. April und 1. Juli tritt seither
ein Nachtrag in Kraft, am 1. Juli 2006 der Nach-
trag 5.5. Im aktuellsten Nachtrag finden Sie
jeweils das kumulative Inhaltsverzeichnis fur alle
bis dahin erschienen Bande inklusive Grund-
werk. Der neue Band 5.5 enthalt 20 neue Texte
und Monographien sowie etwa 70 revidierte
und korrigierte zu diversen chemischen Wirk-
stoffen, Arzneidrogen, Arzneiformen und Me-
thoden. Das Inhaltsverzeichnis finden Sie unter
http://www.pheur.org -> Publications.
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Fragen? - Dank

Welche Texte der Ph.Helv.10 sind hilfreich, wel-
che schwer verstandlich? Haben Sie Anregungen
betreffend neuer Monographien oder win-
schen Sie die Revision einer bisherigen, sei es
Ph.Helv. oder Ph.Eur.? Welche Vorschriften tre-
ten wann in Kraft? Wir nehmen Ihre Anregun-
gen gern entgegen, siehe untenstehende Adres-
se. Informationen zur Pharmakopée finden Sie
unter: www.swissmedic.ch/pharmacopoeia.asp
(,Recht und Normen").

Allen Fachpersonen in Offizin, Spital, Hochschu-
len, Industrie und Behoérden, welche mit wert-
vollen und kompetenten Beitrdagen zur Neuaus-
gabe Ph.Helv.10 beigetragen haben, danken wir
herzlich.

Korrespondenzadresse fiir Fragen und Anre-
gungen

Abteilung Pharmakopode

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Hallerstrasse 7

Postfach

3000 Bern 9

Tel. 031 322 95 35

Fax. 031 324 92 00
pharmacopoeia@swissmedic.ch
www.swissmedic.ch/pharmacopoeia.asp

Vorankindigung

28. September 2006, Olten:

Tagung zur zukiinftigen Neuausrichtung der
Ph.Helv.

far alle Anwenderkreise der Pharmakopode

Themen:

e Information Uber die Ph.Helv.10

e Neuausrichtung der Schweizerischen Phar-
makopode: Welches sind lhre Winsche und
Bedrfnisse?
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En vigueur depuis le 1er juillet 2006:

10éme édition de la Pharmacopée Helvétique (Ph.Helv.10) avec CD-ROM et
addendum 5.5 de la Pharmacopée Européenne

La nouvelle édition de la Pharmacopée Helvéti-
que, la Ph.Helv.10, inclut 134 monographies et
quelque 90 textes généraux, dont une nouvelle
monographie sur une solution de méthadone a
10 mg/ml et un chapitre sur les BPF des cytosta-
tiques. Le CD-ROM de la Ph.Helv.10 est fourni
avec la version papier de la Ph.Helv.10. Le 28
septembre 2006 se tiendra a Olten un sympo-
sium sur les nouvelles orientations prévues
pour la Ph.Helv. Quant a I'addendum 5.5 de la
Pharmacopée Européenne (Ph.Eur.), il est lui
aussi entré en vigueur au 1er juillet 2006.

Déja une nouvelle édition?

La Pharmacopée Helvétique 10 est entrée en
vigueur trois ans apres la version précédente. Si
les éditions de la Ph.Helv. se succedent aussi
rapidement, c'est que d'une part, les modifica-
tions des exigences de qualité posées en matiére
de produits thérapeutiques sont rapides, et que
d'autre part, la Ph.Helv. doit étre constamment
adaptée a la Ph.Eur. Soulignons par ailleurs que
la Ph.Helv. est désormais disponible aussi sur un
CD-ROM, qui est fourni avec la version papier.

Les textes et les monographies de la Ph.Helv.
sont élaborés par des comités d'experts ou les
différents groupes d’utilisateurs de la pharma-
copée sont représentés: pharmaciens d’officine,
d’'hopital, pharmacie de I'armée, hautes écoles,
industrie, pharmaciens cantonaux et associa-
tions professionnelles. La Ph.Helv. est basée sur
la Ph.Eur. (méthodes, réactifs, textes généraux),
n'est valable qu’associée a cette derniere et la
compléte. Mais contrairement a la Ph.Eur., qui
est davantage axée sur les questions liées a
I'industrie et a I'autorisation de mise sur le mar-
ché, la Ph.Helv. est destinée plutét a ses utilisa-
teurs de I'officine, de I’'hopital, etc. et adaptée
aux particularités suisses.

Nouveautés de la Ph.Helv.10

Vous trouverez une vue synoptique des nou-
veautés dans la Préface (chapitre 11.1) et des
indications détaillées dans les Notes explicatives
(chapitre 11.2).

Les principales nouveautés de la Ph.Helv.10

e Nouveauté: Monographie  Méthadone
(chlorhydrate de) a 10 mg/ml, solution bu-
vable

e Nouveauté: Regles de Bonnes Pratiques de
Fabrication de médicaments cytostatiques
en petites quantités (Annexe cytostatiques
et Commentaires les concernant, chapitres
20.2 et 21.2)

e Révision: Chapitre 17.1 Dispositions généra-
les (déclarer la teneur en éthanol)

e Révision: Sept monographies. Révision suite
a une enquéte lancée dans I'édition 07/2003
du Journal Swissmedic

e Suppression: Podophylline. Cette substance
n’'est plus disponible en Suisse dans la quali-
té décrite par la Ph.Helv.. Selon des études
plus récentes, il convient de lui préférer la
podophyllotoxine.

e Suppression: Monographies Fruits de gatti-
lier et teinture de benjoin. Nouvellement in-
cluses par la Ph.Eur.5.4

e Suppression: Nombreuses monographies de
gouttes buvables et préparations injec-
tables jugées obsoletes.

Methadoni hydrochloridi solutio oralis 10
mg/ml (nouveau)

Cette monographie a été élaborée a l'initiative
de la Commission suisse de Pharmacopée, a par-
tir de données expérimentales et en collabora-
tion avec différents partenaires. La monogra-
phie prévoit, par analogie a la formule du For-
mularium Helveticum, I'utilisation du méthylpa-
rabéne et du propylparabéne comme agents de
conservation et permet une durée de conserva-
tion de 12 mois dans des récipients en verre et
en polypropyléne. Fabriquée en petites quanti-
tés, elle peut étre remise sans autorisation a la
clientele propre (cf. art.9, al.2, let. b de la loi sur
les produits thérapeutiques, LPTh). Cette nou-
velle monographie de préparation de la Ph.Helv.
permet d'assurer dans toute la Suisse une for-
mulation standardisée, reposant sur une docu-
mentation approfondie et a jour.
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Chapitres 20.2 et 21.2: Annexe cytostatiques
des Regles de BPF (nouveaux)

Les Régles de Bonnes Pratiques de Fabrication
de médicaments en petites quantités («Regles
de BPF en petites quantités») ainsi que les com-
mentaires s'y rapportant publiés dans Ia
Ph.Helv.9.4 sont entrés en vigueur en juillet
2005. Maintenant, pour la premiére fois, une
annexe spécifique est publiée dans la
Ph.Helv.10, qui inclut les Regles de Bonnes Pra-
tiques de Fabrication de médicaments cytostati-
ques en petites quantités («Annexe cytostati-
ques») et leurs commentaires. Ces régles, qui
sont applicables pour la fabrication de médica-
ments cytostatiques de haute qualité et préts a
I'emploi, prennent également en compte Ia
protection des personnes qui les fabriquent.

Chapitre 17.1 : Dispositions générales (révisé)
Les parties révisées suivantes sont particuliére-
ment importantes:

La teneur en principe actif doit, pendant toute
la duré d'utilisation, étre comprise entre 90 et
110 pour cent de la valeur déclarée ; des excep-
tions restent possibles dans des cas suffisam-
ment motivés.

En cas de livraison aux milieux professionnels,
I'étiquette doit désormais indiquer la durée de
validité, le délai d'utilisation apres ouverture
et/ou la date de péremption. En cas de remise
aux patients, il convient de mentionner systéma-
tiqguement le numéro de lot.

Autre exigence d'importance, en particulier
pour la remise dans les drogueries et les phar-
macies:

La teneur en éthanol des préparations a usage
oral contenant de I'éthanol doit désormais étre
déclarée lorsqu’elle dépasse 0,7 % (V/V). Cette
obligation vaut aussi bien pour la livraison aux
milieux professionnels que pour la remise aux
consommateurs. 1l convient d'y penser par
exemple lors de la dispensation de teinture de
valériane et d'autres médicaments a usage oral
contenant de I'alcool.

Nouvel étiquetage:

En cas de remise de préparations a usage oral
contenant de I'éthanol aux consommateurs et
aux milieux professionnels, il convient de men-
tionner sur I'étiquette la teneur en éthanol lors-
qu’elle dépasse 0,7 % (V/V).
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Podophyllinum (supprimé) - Prudence de ri-
gueur avec les résines de podophylline

La podophylline est prescrite en préparation
magistrale topique pour le traitement des ver-
rues ano-génitales. La résine décrite jusqu'a
présent dans la Ph.Helv. sous la dénomination
Podophyllinum Ph.Helv. (de Podophyllum pelta-
tum L.) n'est plus commercialisée. Selon certai-
nes études récentes, il convient de renoncer
totalement a I'utilisation de la résine de podo-
phylline et d’avoir recours le plus souvent possi-
ble a la podophyllotoxine. Il est donc recom-
mandé d’'en discuter avec le médecin prescrip-
teur. Pour de plus amples informations et des
références bibliographiques, nous vous ren-
voyons a |'édition 10/2005 du Journal Swissme-
dic, p. 760.

Si la résine doit néanmoins étre utilisée, il

convient de faire preuve d'une grande pru-

dence, étant donné que deux résines de Podo-

phyllum sont commercialisées provenant de

deux plantes qui présentent un profil de teneur

en principes actifs tres différent:

e Podophyllum USP (20 % podophyllotoxine,
15 % peltatine)

e Podophyllum BP (40 % podophyllotoxine,
quantité faible de peltatine).

Fruits du gattilier et teinture de benjoin (sup-
primés)

Ces deux monographies suisses ont été adoptées
par la Ph.Eur. et sont respectivement réperto-
riées dans la Ph.Eur.5.4 sous les titres «Agni casti
fructus» et «Benzois tonkinensis tinctura».
Solutions injectables buvables
(supprimées)

La Ph.Helv. contenait jusqu’a présent de nom-
breuses monographies sur des solutions injecta-
bles et des gouttes buvables. Selon les résultats
d'une enquéte réalisée auprés des groupes
d'utilisateurs de la pharmacopée, nombre
d’entre elles étaient obsolétes et ne correspon-
daient plus aux exigences qualitatives actuelles.
Aussi ces monographies ont-elle été supprimées
par la Commission suisse de Pharmacopée. La
liste détaillée des monographies supprimées
peut étre consultée dans les Notes explicatives,
chapitre 11.2.1.

et gouttes

Evolution de la Ph.Helv.

Les médicaments mis sur le marché en Suisse
doivent satisfaire aux exigences énoncées dans
la pharmacopée en vigueur. Cette obligation
vaut pour tous les médicaments, y compris pour
ceux gqui ne sont pas soumis a autorisation en
vertu de la LPTh. Il est par ailleurs prévu
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d'élaborer, a l'instar de la monographie sur la
solution de méthadone, d’autres monographies
utilisées en pharmacothérapie actuelle et qui
seront conformes aux exigences qualitatives en
vigueur. Les monographies de préparation de la
pharmacopée servent de base pour déposer des
demandes  d’autorisation  simplifiée  (cf.
I'Ordonnance de l'Institut suisse des produits
thérapeutiques du 9 novembre 2001 sur
I"autorisation simplifiée et I'annonce obligatoire
des médicaments, OASMéd, RS 812.212.23).

Perspective

Les Régles de Bonnes Pratiques Pharmaceuti-
ques (BPP) constituent aujourd’hui des stan-
dards bien acceptés dans le secteur pharmaceu-
tique et permettent d’harmoniser le déroule-
ment des inspections et des autorisations dans
les différents cantons. Le fait de pouvoir se réfé-
rer a une pharmacopée nationale permet
d'introduire rapidement de nouvelles régles, qui
influent sur les normes internationales. Asso-
ciées aux connaissances et a la compétence ir-
remplacables des professionnels de la santé, ces
normes impératives permettent de garantir la
sécurité, la tracabilité et I'efficacité du processus
de médication. D'autres évolutions concernant
la pharmacopée et la collaboration sont par
ailleurs prévues, notamment par I'organisation
d'un symposium sur les nouvelles orientations
de la Ph.Helv. le 28 septembre 2006 a Olten.
Une importance particuliére sera accordée aux
réactions et aux stimuli des utilisateurs de la
Pharmacopée.

Addendum 5.5 de la Ph.Eur.

La Ph.Eur.5 est entrée en vigueur le 1er janvier
2005. Un addendum étant depuis lors entré en
vigueur tous les 1er janvier, 1er avril et 1er juil-
let, c'est I'addendum 5.5 qui est entré en vi-
gueur le 1er juillet 2006. L'addendum actuelle-
ment en vigueur contient un index récapitulatif
de tous les addenda édités jusqu’a présent, ou-
vrage de base compris. Le dernier addendum,
5.5, contient 20 nouveaux textes et monogra-
phies ainsi que quelque 70 textes et monogra-
phies révisés et corrigés sur divers principes ac-
tifs chimiques, drogues végétales, formes phar-
maceutiques et méthodes. Cet index peut étre
consulté en ligne sur le site
http://www.pheur.org -> rubrique Publications.

Questions ? — Merci

Quels textes de la Ph.Helv.10 sont selon vous
particulierement utiles ou difficiles a compren-
dre ? Avez-vous des suggestions quant aux nou-
velles monographies ou souhaitez-vous la révi-
sion d'une ancienne monographie de la Ph.Helv.
ou de la Ph.Eur. ? Avez-vous besoin de connaitre
la date d’entrée en vigueur d'une prescription
donnée ? Nous recevons volontiers vos questions
et propositions a I'adresse indiquée ci-dessous.
Notez en outre que vous trouverez de nombreu-
ses informations ayant trait a la pharmacopée-
sur le site:  www.swissmedic.ch/pharma
copoée.asp (rubrique «Activité législative et
normalisation»).

Nous remercions enfin chaleureusement tous les
professionnels de la santé exercant en officine
ou a |I'hopital, travaillant dans des hautes écoles
ou dans l'industrie ou encore aupres des autori-
tés qui ont apporté toute leur compétence et,
partant, qui ont largement contribué a
I"élaboration de la Ph.Helv.10.

Vous pouvez adresser vos questions et sugges-
tions a:

Division Pharmacopée

Swissmedic, Institut suisse des produits théra-
peutiques

Hallerstrasse 7

Case postale

3000 Berne 9

Tél.: 031 32295 35

Fax.: 031324 92 00
pharmacopoeia@swissmedic.ch
www.swissmedic.ch/pharmacopoée.asp

A noter:

28 septembre 2006 a Olten:

Symposium sur les nouvelles orientations de la
Ph.Helv. prévues

pour tous les utilisateurs de la Pharmacopée

Thémes:

e Information sur la Ph.Helv.10

e Nouvelles orientations de la Pharmacopée
Hélvétique: Quels sont vos souhaits et be-
soins?
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Die Schweiz engagiert sich fiir das Europaische Arzneibuch -
Neuer Leiter der Schweizer Delegation ernannt

Die Schweiz ist zusammen mit Deutschland der grosste Exporteur von Arzneimitteln in Europa.
Konsequenterweise ist sie deshalb bei der Erarbeitung des Europdischen Arzneibuchs sehr enga-
giert: Sechseinhalb Personenjahre setzen Schweizer Expertinnen und Experten nach jiingsten Er-
hebungen ein, um der Europaischen Pharmakopde mitzuarbeiten — und dies im Milizsystem. Bun-
desrat Pascal Couchepin hat im Ubrigen den neuen Leiter der Schweizer Delegation bestimmt.

Der Vorsteher des Departements des Innern hat per 1. Mai 2006 Prof. Dr. Stefan Muhlebach zum
neuen Leiter der Schweizer Delegation bei der Europaischen Pharmakopdéekommission (COM) er-
nannt. Dieser wird Nachfolger von Silvia Weber Brunner, der langjahrigen Delegationsleiterin und
ehemaligen Vizeprasidentin der COM, die pensioniert worden ist. Prof. Muhlebach ist Leiter der
Abteilung Pharmakopoe bei Swissmedic. Die Gbrigen funf Mitglieder der Schweizer Delegation
stammen aus Industrie und Behérden und vertreten die Schweiz in allen Belangen bei der COM,
insbesondere bei der Verabschiedung von Arzneimittel-Monographien. Diese erfolgt einstimmig
durch alle 34 Staaten, die an der Europdischen Pharmakop&e (Ph.Eur.) beteiligt sind.

Die Schweiz ist bei der Ph.Eur. massgeblich vertreten: Uber 50 Schweizer Fachleute aus Industrie,
Hochschulen und Behorden waren 2005 engagiert und wirkten erfolgreich in zahlreichen Fachgre-
mien mit. Diese Mitarbeit erfolgt im Milizsystem auf freiwilliger Basis. Sechseinhalb Personenjahre
betrug das Engagement, vgl. Tabelle, darin eingeschlossen die Entwicklung wissenschaftlicher
Grundlagen im Labor. Die Mitarbeit 2006 liegt in dhnlichem Rahmen. Seit 2003 ist damit das Enga-
gement der Schweiz fur die Ph.Eur. um 30% gestiegen.

Zugenommen haben die Bedeutung und die Schweizer Mitarbeit insbesondere im Bereich neuer
Therapien wie Zell- und Gentherapie, der chemischen Wirkstoffe und der Hilfsstoffe sowie im Ge-
biet der Radiopharmazeutika. Eine Zunahme ist auch im Bereich der Komplementar- und Phytoarz-
neimittel zu verzeichnen (Homoopathika und Traditionelle chinesische Medizin).

Die Europaische Pharmakop&e (Ph.Eur.), enthalt Vorschriften fur die Qualitat von Arzneimitteln und
deren Prifung im Labor, von den chemischen Wirkstoffen Uber Impfstoffe, Blutprodukte, pflanzli-
che Arzneidrogen bis hin zu den Hilfsstoffen. 34 europaische Staaten haben die Konvention des
Europarats Uber die Erarbeitung der Ph.Eur. unterzeichnet. Sie entsenden Expertinnen und Exper-
ten in die 45 Experten- und Arbeitsgruppen diverser Fachgebiete. Sie sind ebenfalls dafiir verant-
wortlich, dass die Ph.Eur. europaweit gleichzeitig in Kraft gesetzt wird.

2005: Mitarbeit Schweizer Expertinnen und Experten bei der Europaischen Pharmakopd6e

Expertengruppen/ Arbeitsgruppen Prasidien |Experten |Spezialisten [Zeitaufwand
(Anzahl) |(Anzahl) [(Anzahl) (Tage)

Bereich Biologika/ Mikrobiologie/ Methoden 1 6 11 99.5

Bereich Chemische Wirkstoffe 6 4 854

Bereich Galenika/ Hilfsstoffe/ Methoden 1 10 52

Bereich Phytochemie/ Komplementarmedizin 3 4 51

Bereich Radiopharmazeutika 1 57

Bereich Methoden, Ubergreifende 5 2.5

Bereich Certification (Begutachtung CEP-Gesuche) 7 80
Bereich Ph.Eur. Leitung (COM) 7 78.5
Bereich Ubersetzung (deutsch) 2 200
Summe 1 33 34 1475
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La Suisse trés engagée pour la Pharmacopée Européenne -
Nouveau chef de délégation suisse nommé

La Suisse est avec I’Allemagne le plus gros exportateur européen de médicaments. Aussi est-il logi-
que que notre pays s‘engage trés activement a I’élaboration de la Pharmacopée Européenne. En
2005, les experts suisses ont ainsi investi pour la Pharmacopée Européenne un travail équivalant a
six années-personnes et demi, et ce a titre bénévole. Le Conseiller fédéral, M. Pascal Couchepin, a
par ailleurs désigné le nouveau chef de la délégation suisse.

Le chef du Département fédéral de I'intérieur a nommé a compter du 1er mai 2006 le Prof. Stefan
Muhlebach, chef de la division Pharmacopée de Swissmedic, a la téte de la délégation suisse auprés
de la Commission européenne de pharmacopée (COM). Il succede ainsi a Mme Silvia Weber Brunner
qui, aprés avoir occupé cette fonction de nombreuses années et été vice-présidente de la COM, a
pris sa retraite. Quant aux cinq autres membres de la délégation suisse, ils sont issus de I'industrie et
des autorités et représentent la Suisse dans tous les secteurs d'activité de la COM, en particulier lors
de I’'adoption des monographies sur les médicaments, qui se fait a I'unanimité des 34 pays membres
de la Pharmacopée Européenne (Ph.Eur.).

La Suisse est massivement représentée au sein de la Ph.Eur.. Ainsi, en 2005, plus de 50 experts suisses
issus de I'industrie, des hautes écoles et des autorités formaient notre réseau et siégeaient dans les
nombreux comités d'experts de la Ph.Eur.. Soulignons que cette collaboration est volontaire et bé-
névole. L'engagement de la Suisse était équivalent a six années-personnes et demi (cf. tableau) si
I’on inclut dans ce décompte I'élaboration de bases scientifiques au laboratoire. Pour 2006, il semble
étre dans le méme ordre de grandeur. Soulignons que depuis 2003, I'engagement de la Suisse au
sein de la Ph.Eur. s’est accru de 30 %.

C'est en particulier I'importance du domaine des nouvelles thérapies, telles que les thérapies cellu-
laires et géniques, de celui des principes actifs chimiques et des excipients ou encore des produits
radiopharmaceutiques qui a augmenté, et ainsi, la collaboration de la Suisse qui en découle. Quant
au secteur des médicaments complémentaires et des phytomédicaments (médicaments homéopa-
thiques et de la médecine traditionnelle chinoise), il a lui aussi demandé un engagement notoire.

La Pharmacopée Européenne (Ph.Eur.) contient des prescriptions relatives a la qualité des médica-
ments et a leurs analyses en laboratoire. Ces textes traitent aussi bien des principes actifs synthéti-
ques que des excipients, des vaccins, des produits sanguins ou encore des drogues médicinales
d'origine végétale. Trente-quatre Etats européens ont signé la Convention du Conseil de I'Europe
relative a I'élaboration d'une Pharmacopée Européenne et chacun d’eux est représenté par des ex-
perts qui prennent part aux travaux des 45 groupes de travail et d’experts spécialisés couvrant les
divers secteurs. Enfin, ces 34 pays ont I'obligation de faire entrer en vigueur la Ph.Eur. simultané-
ment sur leurs territoires respectifs.
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2005 : Collaboration des experts suisses auprés de la Pharmacopée Européenne

- TR Temps

Groupes d'experts/ groupes de travail Présidences Experts - |Spécialistes consacré

(nombre) [(nombre) [(nombre) (jours)
Domaine Produits biologiques/ microbiologie/ métho-|1 6 1 99.5
des
Domaine Principes actifs chimiques 6 4 854
Domaine Formes galéniques / excipients / méthodes 1 10 52
Domaine Phytochimie/ médecine complémentaire 3 4 51
Domaine Produits radiopharmaceutiques 1 57
Domaine Méthodes (touchant plusieurs domaines) 5 2.5
Domaine Certification (examen des demandes de CEP) 7 80
Domaine Direction de la Ph.Eur. (COM) 7 78.5
Domaine Traduction (allemand) 2 200
Total 1 33 34 1475
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L'interdiction de la promesse et de I'acceptation d’avantages matériels au sens de
I"article 33 de la Loi sur les produits thérapeutiques, en particulier I'admissibilité du
soutien de la formation postgraduée et continue des médecins par I'industrie pharma-

ceutique

Die deutschsprachige Fassung dieser Publikation zum Verbot des Versprechens und Annehmens
geldwerter Vorteile gemdss Artikel 33 des Heilmittelgesetzes ist bereits im Swissmedic Journal

01/2006 (S. 20-45) erschienen.
Résumé et conclusions

La présente publication a pour but de déve-
lopper quelques aspects essentiels de ['in-
terdiction de la promesse et de [l'acceptation
d’avantages matériels, prévue a I'article 33 de la
Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh), ainsi
que d’exposer les premiers résultats issus des
procédures que l'institut a conduites suite a des
soupcons de violation de cette interdiction.

Pour que l’interdiction d’avantages au sens de
I'article 33 LPTh entre en ligne de compte, il
faut qu’un lien, a tout le moins indirect, existe
entre un avantage matériel et la prescription ou
la remise de médicaments ou de groupes de
médicaments. Cependant, un lien méme ténu
ou caché, que I'on peut déduire des circonstan-
ces suffit (voir infra ch. 1l1.3.2 et IV.3.1).

Puisque [I'art. 33 LPTh et sa disposition
d’exécution, l'art. 11 de I’"Ordonnance sur la
publicité (OPMéd), n‘énoncent pas de maniére
satisfaisante quels avantages sont admissibles en
relation avec les congrés et les manifestations
promotionnelles et lesquels ne le sont pas, la
présente  publication exposera dans une
deuxieme partie les critéres qui doivent étre
respectés pour que le soutien d’une manifesta-
tions scientifique ou promotionnelle soit conci-
liable avec l'interdiction des avantages au sens
de I'art. 33 LPTh (voir infra ch. IV.3.5 et IV.3.6).

Il en ressort les critéres concrets suivants :

o Les manifestations qui durent plus d’une
demi-journée ou qui offrent aux participants
une hospitalité plus importante qu’un en-cas
offert a la pause (pour les manifestations d’une
durée de deux a quatre heures) ou qu’un diner
ou un souper simple avant ou apreés le travail
(pour les manifestations d’une demi-journée) ne
sont conformes a I’art. 33 LPTh que lorsque les
participants s’acquittent d’une contribution a la
couverture des frais (ch. IV.3.5.a).

o Le montant de cette contribution a la
couverture des frais dépend de plusieurs fac-
teurs, dont en particulier du lieu, de la durée,
du contenu de la manifestation, du contenu et
de l'importance des frais d’hospitalité « néces-
saire », du degré de dépendance de [l'organi-
sation de la manifestation des personnes accor-
dant des avantages économiques, ainsi que de
la condition personnelle des destinataires des-
dits avantages (ch. IV.3.6). Dans tous les cas, au
moins un tiers (33%) des colts doivent étre pris
en charge par les participants (ch. IV.3.5.b). Pour
la formation continue des médecins, cette pro-
portion peut étre réduite a un cinquieme (20%)
des coldts. A certaines conditions, il peuvent
méme étre complétement dispensés de toute
contribution aux frais (ch. IV.3.6.e).

o Le programme-cadre d‘une manifesta-
tion ne peut pas excéder 20% des colts et du
temps de I'ensemble de la manifestation; il doit
aussi étre offert immédiatement avant, pendant
ou immédiatement aprés la manifestation et ses
éléments ne peuvent pas faire concurrence a des
parties du programme scientifique qui ont lieu
au méme moment (ch. IV.3.5.c).

o Les éléments du programme-cadre qui
ne respectent pas ces conditions, de méme que
les frais d’hospitalité non nécessaire (de voyage,
d'hébergement et de restauration) doivent étre
payés intégralement (100%) par les participants
(ch. IV.3.5.c et d).

Ensuite, quelques recommandations seront for-
mulées, qui permettront a I'avenir aux person-
nes concernées de respecter sans grande diffi-
culté l'interdiction de I'art. 33 LPTh dans le ca-
dre des congrés et des manifestations au sens
des critéres énoncés ci-dessus (ch. IV.3.7).

Enfin, seront présentées quelques formes de
contre-prestations d’une personne acceptant un
avantage qui peuvent dispenser cette derniéere
du versement d’une contribution aux frais de
participation a une manifestation (ch. IV.4).
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L'interdiction de la promesse et de I'acceptation d’avantages matériels au sens de I'article 33 de la Loi
sur les produits thérapeutiques, en particulier I'admissibilité du soutien de la formation postgraduée
et continue et du perfectionnement des médecins par I'industrie pharmaceutique

Table des matiére

1. Introduction

Il L'historique de I'adoption de I'art. 33 LPTh

I.1. Le projet de loi et le message du Conseil fédéral

1.2. Les résultats des délibérations parlementaires

.3 L'Ordonnance sur la publicité pour les médicaments (OPMéd)

1.4. L'importance de I'OPMéd et des autres sources du droit et d'informations dans

I'interprétation de I'art. 33 LPTh par Swissmedic

I1.4.1. L'Ordonnance sur la publicité pour les médicaments (OPMéd)

I1.4.2. Le Code communautaire relatif aux médicaments a usage humain (= Directive 2001/83/CE,
partiellement modifié par la Directive 2004/27/CE)

11.4.3. Les réglementations privées de I'industrie pharmaceutique et du corps médical

I1.4.4. Les recommandations du 20 décembre 2002 de I'Office fédéral des assurances sociales

L. But, champ d’application et contenu de I'article 33 LPTh
lI.1.  Principe/but : paralléles avec la corruption

lll.2.  Utilisation et champ d'application de I'article 33 LPTh
lI1.2.1. Personnes et organisations concernées (champ d’application personnel)

a) Les acteurs au sens de I'art. 33 al. 1 LPTh (donateurs d'avantages)
b) Les acteurs au sens de I'art. 33 al. 2 LPTh (destinataires d’avantages)
l11.2.2. Les produits thérapeutiques concernés par I'art. 33 LPTh (champ d’application matériel)
a) Les médicaments a usage humain et vétérinaire, a I'exclusion des dispositifs médi-
caux
b) Pas les médicaments de la catégorie E
lII.3. Interprétation de quelques notions et formulations utilisées dans I'article 33 LPTh
l11.3.1 Qu'est-ce qu'un « avantage matériel » et quels sont ceux qui sont admis ?
a) Message relatif a la LPTh (interprétation historique)
b) Pas d'avantage si une contre-prestation est fournie (interprétation systématique)
) L'« objectivité absolue » des professionnels (interprétation téléologique)

d) Les cas de trés peu de gravité (art. 87 al. 6 LPTh)
l11.3.2. Que signifient les formulations « fir die Verschreibung oder Abgabe » et « per la prescri-
zione o la dispensazione » dans les versions allemande et italienne de I'art. 33 LPTh ?

a) Message relatif a la LPTh (interprétation historique)

b) Ordonnance sur la publicité pour les médicaments (interprétation systématique)

) Comparaison avec le droit pénal de la corruption (interprétation systématique)

d) Comparaison avec le droit communautaire (interprétation systématique)

e) Nul n’est besoin que le danger d'influence du comportement de prescription ou de
remise soit concret (interprétation téléologique)

f) Conclusion : un rapport (d'équivalence) ténu ou caché suffit

g) Primauté de la version italienne de I'art. 33 LPTh

I11.3.3. Quels sont les actes possibles ?
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Iv. Compatibilité du soutien de la formation (particulierement médicale) postgraduée et conti-
nue des professionnels de la santé par I'industrie pharmaceutique avec I'article 33 LPTh

IV.1.  Situation
IV.1.1. Formation continue obligatoire des professionnels de la santé

a) Bases juridiques
b) Reégles d'application dans les réglementations pour la formation continue des orga-
nisations professionnelles
4 Tarif Tarmed et dédommagement des formations postgraduées et continues
IV.1.2. Intéréts de I'industrie pharmaceutique vis-a-vis du corps médical
a) Recherche
b) Promotion commerciale
4 Recommandations de I’ASSM de 2002

IV.1.3. Sources du droit et d'informations : art. 4 et 11 OPMéd

IV.2. Exemples d’avantages matériels en relation avec la formation postgraduée et continue du
corps médical
IV.2.1. Manifestations de formation postgraduée et continue

a) Remboursement de frais directs (frais de participation a des congreés et tous les frais
nécessaires de voyage, hébergement et restauration)

b) Remboursement de frais indirects (perte de gain, frais d'exploitation du cabinet
continuant a courir)

Q) Explicitation des notions d'« hospitalité » et de « programme-cadre »

d) Exemples de programmes-cadres

IV.2.2. Autres manifestations, notamment promotionnelles
IV.2.3. Autres types et formes de formation continue de professionnels de la santé

IV.3. Admissibilité des avantages matériels en relation avec la formation postgraduée et continue
du corps médical au sens de I'article 33 LPTh

IV.3.1. Principe d'incompatibilité avec I'art. 33 LPTh : soupcon de rapport (d’'équivalence) et de ris-
que d'influence notamment en cas de

a) mention de médicaments particuliers

b) limitation aux médecins ayant une spécialité particuliére

) accompagnement des médecins par un plus grand nombre de collaborateurs de
I'entreprise pharmaceutique que nécessaire

d) organisation d'une manifestation immédiatement avant ou aprés la commercialisa-
tion d'un nouveau médicament

e) teneur scientifique douteuse de la manifestation

1) programme-cadre particulierement étendu

IV.3.2. L'exception de I'art. 33 al. 3 let. a LPTh (en partie concrétisée a I'art. 11 al. 1 OPMéd)

a) La notion de « valeur modeste » dans le cadre des manifestions

b) Le « rapport avec la pratique de la médecine ou de la pharmacie » dans le cadre des
manifestations

9 Examen des autres types et formes de formation continue a la lumiére de I'art. 33 al.
3 let. a LPTh

IV.3.3. Interprétation sur la base des sources précitées (ch. 11.4) : contribution aux frais des partici-
pants et limitation du programme-cadre
a) Contribution aux frais des participants
b) Limitation du programme-cadre

IV.3.4. Arguments pour et contre une interprétation restrictive de I'art. 33 al. 3 let. a LPTh et de
I'art. 11 al. 1 OPMéd

IV.3.5. Interprétation de Swissmedic (1) : principes

a) Contribution aux frais des participants

b) Montant de la contribution aux frais des participants
4 Programme-cadre

d) Hospitalité « nécessaire »
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IV.3.6. Interprétation de Swissmedic (2) : facteurs susceptibles d’accroitre ou de réduire la contribu-
tion aux frais des participants

a) Lieu et durée de la manifestation

b) Contenu de la manifestation

Q) Forme et portée de |I'hospitalité « nécessaire »

d) Dépendance de l'organisateur de la manifestation par rapport au donateur de
I'avantage

e) Caractéristiques personnelles des destinataires de I'avantage : médecins en forma-

tion postgraduée
IV.3.7. Recommandations

IV.4. Contre-prestations pouvant exclure I'existence d’un avantage matériel
IV.4.1. Formes possibles et proportionnalité de contre-prestations de professionnels de la santé en
cas de manifestations professionnelles

a) Intervenant, conférencier
b) Intervenant dans des groupes restreints et modérateur de séminaires
Q) Autres types d’'interventions personnelles
d) Travail préalable a une manifestation professionnelle
e) Travail a l'issue d'une manifestation professionnelle
IV.4.2. Rémunération de contre-prestations des professionnels de la santé possible pour du travail:
a) non rémunéré par ailleurs,
b) dédommagé de maniére adaptée,
Q) dont le médecin ne tirera aucun profit personnel (supplémentaire).

V. Perspective : autres catégories d’avantages et publications relatives a I'article 33 LPTh
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. Introduction’

La Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)
désormais en vigueur depuis quatre ans contient
une disposition qui vise a assurer la liberté de
prescription et de remise des personnes exercant
une profession médicale® (en particulier des mé-
decins et des pharmaciens?, ainsi que d’autres
professionnels de la médecine et de la pharma-
cie’. Cette interdiction des avantages, ancrée a
I"article 33 LPTh, contribue a I'un des buts fon-
damentaux de la Loi sur les produits thérapeuti-
ques, a savoir a une utilisation des médicaments
conforme a leur destination et aux régles re-
connues de la médecine et de la pharmacie®.

L'art. 33 al. 1 LPTh stipule qu’aucun avantage
matériel ne peut étre accordé, offert ou promis
pour la prescription ou la remise d'un médica-
ments aux personnes qui prescrivent ou remet-
tent des médicaments, ainsi qu‘aux organisa-
tions qui emploient de telles personnes. Alors
que le cercle des personnes visées par cette in-
terdiction n’est pas décrit plus avant, I'art. 33 al.
2 LPTh interdit quant a lui a ce méme cercle de
personnes visé a l'al. 1 de solliciter ou d’accepter
de tels avantages pour la prescription ou la re-
mise de médicaments’. Ces deux interdictions
sont restreintes a I'alinéa 3 de I'article 33 LPTh,
par deux dispositions qui prévoient, par excep-
tion, que sont admissibles:

e les avantages matériels de valeur modeste
qui ont un rapport avec la pratique de la
médecine ou de la pharmacie (art. 33 al. 3
let. a LPTh),

e les rabais usuels dans le commerce et justi-
fiés économiquement qui se répercutent di-

' Les liens Internet cités dans la présente publication ont
été contrdlés quant a leur validité pour la derniére fois le
20 janvier 2006.

Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médi-
caux (Loi sur les produits thérapeutiques, RS 812.21).
L'art. 2 let. h de I'Ordonnance sur les autorisations dans le
domaine des médicaments (OAMéd, RS 812.212.1) dans
sa version francaise regroupe toutes les personnes au bé-
néfice d'une formation de médecin, de dentiste, de vété-
rinaire ou de pharmacien sous |'appellation de profes-
sionnels de la santé. L'expression de « Medizinalperso-
nen » (personnes exercant une profession médicale) utili-
sée dans la version allemande est toutefois plus correcte.
Cette énumération correspond a celle de I'art. 1 de la Loi
concernant I'exercice des professions de médecin, de
pharmacien et de vétérinaire dans la Confédération
suisse (RS 811.11).

Pour des motifs de simplification du texte, la forme mas-
culine sera utilisée dans le présent article. Celui-ci con-
cerne néanmoins indistinctement les professionnels des
deux sexes.

*Voir a ce sujet infra, ch. 111.2.1.b.

Voir I'art. 1 al. 1 let. b LPTh, ainsi que I'art. 26 al. 1 LPTh
(comme concrétisation de I'art. 3 LPTh).

Pour les différences liées a la traduction francaise, voir
infra, ch. 111.3.2.

~

3

IS

o

~

rectement sur le prix, c'est-a-dire qui sont
répercutés aux patients ou a leurs assureurs
(art. 33 al. 3 let. b LPTh).

Les infractions a l'interdiction des avantages de
I'art. 33 LPTh doivent étre empéchées (art. 66
LPTh) et poursuivies pénalement (art. 87 al. 1
let. b LPTh). Swissmedic est la seule autorité
désignée a cet effet. Il assume ces taches dans le
cadre de procédures de mesures administratives
et de procédures pénales administratives®.

Une premiére publication intitulée « L'admis-
sibilité des rabais dans le cadre de I'article 33 ali-
néa 3 lettre b de la Loi sur les produits théra-
peutiques » a paru dans le Swissmedic Journal
11/2003, p. 985 ss. Elle traite de la seconde des
exceptions précitées’.

Compte tenu du fait que, dans le courant de
I'année 2005, les premiéres procédures pour
infractions a I'art. 33 LPTh ont pu étre cléturées
par des décisions entrées en force, il parait indi-
qué de rendre accessible au public intéressé, par
le biais de cette deuxiéme contribution, les
connaissances ainsi acquises sur l'interdiction
des avantages matériels au sens de l'art. 33
LPTh, ainsi que de préciser quelques questions
de principes relatives a I'interprétation de cette
disposition. Au cours des années écoulées,
Swissmedic a été réguliéerement requis par ce
méme public de prendre position sur la compa-
tibilité d’'états de faits concrets avec I'art. 33
LPTh. Les connaissances acquises a I'occasion du
traitement de ces questions® sont également
intégrées a la présente publication.

Afin d’exclure que tout lien puisse étre fait avec
des personnes ou des entreprises™ les états de
faits relatifs aux procédures et questions citées
seront présentés en termes généraux ou sous
une forme modifiée.

La présente publication a le contenu suivant:

e Dans une premiére partie seront traités
I'historique de I'adoption de I'art. 33 LPTh,
ainsi que lI'importance et la valeur que revé-
tent les autres sources juridiques et
d'informations, qui peuvent entrer en consi-

® Voir les art. 82 al. 1 et 90 al. 1 LPTh en relation avec I'art.
31 al. 2 let. b et al. 4 de I'Ordonnance sur les médica-
ments (OMéd, RS 812.212.21).

° Le Swissmedic Journal peut étre consulté sur Internet a
I"adresse http://www.swissmedic.ch -> « aux médias » ->
« Publications ».

' Ces questions sont en régle générale soumises & émolu-

ments.

Swissmedic est soumis a des dispositions tres strictes
s'agissant du maintien de la confidentialité et de la
transmission de données (voir art. 61 ss. LPTh).

1
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dération dans l'interprétation de l'art. 33
LPTh (infra ch. IL.).

e Dans une deuxiéme partie le but, le champ
d'application et le contenu de I'art. 33 LPTh
seront décrits (infra ch. lll.).

e Dans une troisiéme partie enfin, une catégo-
rie d'avantages matériels pouvant constituer
des violations de l'interdiction de l'art. 33
LPTh sera traitée plus en détail. Il s'agit du
soutien de la formation postgraduée et
continue des médecins par l'industrie phar-
maceutique (infra ch. IV.).

Les autres catégories d'avantages matériels qui
peuvent également étre problématiques a la
lumiére de l'art. 33 LPTh ne seront en revanche
pas abordées. On peut citer par exemple le sou-
tien de la recherche médicale par l'industrie
pharmaceutique (y compris les contréles subsé-
quents initiés par l'industrie pharmaceutique
elle-méme de l'efficacité de ses produits autori-
sés). Dans ces domaines, trop peu de connaissan-
ces sont a ce jour disponibles pour pouvoir les
traiter dans le cadre d'une publication telle que
celleci. lls le seront en revanche dans une ou
plusieurs publication(s) qui interviendra/ont aus-
si dans le Swissmedic Journal a une date non en-
core déterminée (voir infra ch. V.).

L. L’historique de I'adoption de I'art.
33 LPTh et I'importance des autres sources
juridiques et d’'informations dans l’inter-
prétation de cette disposition

I.1. L'art. 33 LPTh dans le projet de loi du
Conseil fédéral du 1 mars 1999 avait la teneur
suivante en langue francaise:

Art. 33 Promesse et acceptation d’avanta-
ges matériels

"Il est interdit d’octroyer, d’offrir ou de promet-
tre des avantages matériels aux personnes qui
prescrivent ou remettent des médicaments.

% Il est interdit aux personnes qui prescrivent ou
qui remettent des médicaments de solliciter ou
d’accepter des avantages matériels.

Le commentaire du message relatif au projet se
limite au passage suivant™:

? Les autres passages du message relatifs a l'octroi de ra-
bais sur les livraisons de médicaments (conformément a
I'alinéa 3 lettre b de I'actuel texte de loi) ne sont pas re-
pris ici, dans la mesure ou I'admissibilité des rabais ne fait
pas |'objet de la présente publication (voir supra ch. 1).

«L'art. 33 interdit le fait d'influencer les person-
nes exercant une profession médicale (médecins,
pharmaciens et droguistes) qui prescrivent ou
remettent des médicaments, en leur promettant
des avantages matériels tels que des superbo-
nus, des voyages, des invitations, des cadeaux,
des échantillons gratuits, etc. Il est également
interdit a ces personnes d'offrir ou de solliciter
de tels avantages”».

Au cours des délibérations parlementaires, le
projet du Conseil fédéral a subi les modifications
suivantes™ pour aboutir au texte actuel:

Les organisations qui emploient des personnes
qui prescrivent ou remettent des médicaments
(« die Organisationen, die solche Personen be-
schaftigen », « le organizzazioni che impiegano
tali persone ») ont également été incluses dans
le champ d'application de l'interdiction de pro-
mettre et d’'accepter des avantages matériels.

Dans un nouvel alinéa 3 les deux exceptions
légales précédemment évoquées portant sur les
avantages de valeur modeste qui ont en méme
temps un rapport avec |I'exercice de la médecine
ou de la pharmacie (a la let. a), ainsi que sur les
rabais (a la let. b) ont été intégrées.

11.3. Parallelement a la Loi sur les produits
thérapeutiques, des dispositions d’exécution
sont entrées en vigueur le 1 janvier 2002.
L'Ordonnance sur la publicité pour les médica-
ments (OPMéd) en faisait partie. Selon le renvoi
contenu a son préambule, 'OPMéd concrétise
les dispositions sur la publicité de la Loi sur les
produits thérapeutiques (art. 31 a 33 LPTh).

L'art. 33 LPTh s'adresse a des professionnels et
décrit dés lors une forme de publicité illégale
aux professionnels (voir a ce sujet I'art. 2 let b et
3 OPMéd). L'art. 33 LPTh est concrétisé par les
dispositions suivantes de I'ordonnance:

e Enumération de quelques formes possibles
de publicité aux professionnels (art. 4 OP-
Méd),

e Prescription relative aux échantillons gra-
tuits (art. 10 OPMéd),

e Disposition relative aux congrés scientifiques
et aux manifestations promotionnelles (art.
11 OPMéd),

FF 1999 3214 ou tiré & part p. 64 (= version francaise), BBI
1999 3519 ou tiré a part p. 66 (= deutsche Fassung), tiré a
part p. 62 (versione italiana).

' Dans la version italienne, les expressions « sommistrazio-
ne » et "sommistrare » ont été remplacées par « dispen-
sazione » et « dispensare ».
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e Exigences en matiere d'engagement de dé-
légués médicaux (art. 12 OPMéd).

.4. En sa qualité d’'autorité chargée d'appli-
quer et d'imposer le droit (en I'espéce: I'art. 33
LPTh et les dispositions précitées de I'OPMéd),
Swissmedic doit — lorsque la loi ne donne pas
d'informations détaillée en relation avec une
question concrete — procéder a son interpréta-
tion en appliquant les méthodes juridiques usu-
elles. Les méthodes utilisées a ce titre, sont les
interprétations grammaticale, historique, systé-
matique et téléologique (c’est-a-dire en fonc-
tion du but).

[1.4.1 Les commentaires contenus dans le mes-
sage (voir supra ch. I.1.) et les motifs qui ont
conduit le Parlement a compléter I'art. 33 LPTh
(voir supra ch. 11.2.) sont de premiére importance
pour l'interprétation de l'art. 33 LPTh. Pour
Swissmedic en qualité d’'autorité d'exécution, les
dispositions y relatives de I'Ordonnance sur la
publicité pour les médicaments (voir supra ch.
II.3) sont également importantes, dans la me-
sure ou elles reposent sur une norme de déléga-
tion expresse de la Loi sur les produits thérapeu-
tiques (art. 4 al. 2 et 31 al. 3 LPTh). Il est évident
que I'Ordonnance sur la publicité pour les médi-
caments n'a pas été en mesure de concrétiser
I"art. 33 LPTh de maniére exhaustive. Swissmedic
est des lors en principe libre de définir d’autres
critéres d’'appréciation en se fondant sur les
méthodes d'interprétation ci-dessus.

[1.4.2 Dans la mesure ou l'adoption de la Loi
sur les produits thérapeutiques et des ordon-
nances d’application y relatives avait pour but
d'aligner le droit suisse des produits thérapeuti-
ques au droit européen®, les dispositions perti-
nentes du droit communautaire sont également
a prendre en compte dans l'interprétation de
Iart. 33 LPTh (voir supra ch. 11.4.1). Sont déter-
minants dans ce contexte les art. 94 et 95 du
Code communautaire relatif aux médicaments a
usage humain, institué par la Directive
2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 novembre 2001 (J.O. n° L 311 du
28.11.2001, p. 67 ss.)".

[1.4.3 En revanche, n‘ont qu'une portée infor-
mative les réglementations et recommandations
de branches et d'associations, telles que le

" Voir le message, partie générale, chiffre 131 (FF 1999 p.
3166), ainsi que chiffre 51 (FF 1999 p. 3279).

*® Les art. 94 et 95 du Code communautaire relatif aux mé-
dicaments a usage humain ont encore été partiellement
modifiés par la Directive 2004/27/CE du 31 mars 2004 (J.O.
n° L 136 du 30.04.2004, p. 34 ss.).

« Code pharmaceutique 2004 » de la Société
suisse des industries chimiques (SSIC)” et le « Eu-
ropean Code of practice for the Promotion of
Medicines », (édité par la European Federation
of Pharmaceutical Industries' Associations EFPIA)
du 19 novembre 2004*, de méme que le Code
de déontologie de la Fédération des médecins
suisses (FMH) du 12 décembre 1996" et les Re-
commandations sur la « Collaboration corps
médical - industrie » de I'Académie suisse des
sciences médicales (ASSM) du 9 septembre
2002*, de méme que le projet publié début 2005
de nouvelle version de cette recommandation
(intitulé « Directive ASSM/FMH »)*':

De tels codes, recommandations ou directives
peuvent certes étre pris en compte comme
points de repeére dans l'interprétation de |'art.
33 LPTh selon la méthode téléologique men-
tionnée ci-dessus et peuvent fournir des infor-
mations sur les pratiques que les branches
considerent elles-mémes comme étant des usa-
ges; ces textes ne peuvent toutefois en aucune
maniére avoir un caractére impératif pour
Swissmedic”. Swissmedic doit donc en particulier
appliquer des critéres plus sévéres que ces ré-
glementations et recommandations lorsqu’il
arrive - sur la base des méthodes
d'interprétation de la loi mentionnées ci-dessus
— a la conviction que la loi fixe d'autres criteres
plus restrictifs.

.44 N’a également qu’une portée informa-
tive la Recommandation « portant sur les avan-
tages matériels dans le domaine de la formation
postgraduée et continue »* de I'Office fédéral

" Disponible sur Internet a l'adresse www.sgci.ch -> « Posi-
tions» -> «Codes» ou directement a [|'adresse
www.sgci.ch/plugin/template/sgci/*/11387.

' Disponible sur Internet (version originale anglaise) a
I’'adresse www.efpia.org -> « Publications » -> « Guide-
lines (Code of Conduct - Code of Practice) » ou a I'adresse
www.efpia.org/6 publ/codecon/Promomedicin .pdf.

" Disponible sur Internet a I'adresse www.fmh.ch -> « Qui
sommes-nous » -> « Code de déontologie de la FMH ».

* Ces recommandations ont été publiées dans le Bulletin
des médecins suisses (BMS) 2002/83 n° 41 s. (2172-2178);
elles sont disponibles sur Internet a [I'adresse
www.saez.ch/f/index.html -> « archives ». Le Code phar-
maceutique 2004 y fait également référence dans son
préambule.

' Ce projet a également été publié dans le Bulletin des
médecins suisses; voir BMS 2005/86 N° 2, p. 115-121.

” Voir aussi a ce sujet David Ruetschi, Die Medizinisch-
ethischen Richtlinien der SAMW aus juristischer Sicht,
publié dans le BMS 2004/85, p. 1222-1225: « Da es sich bei
der SAMW um eine Stiftung gemass Art. 80ff. ZGB han-
delt und ihr auch keine hoheitlichen Befugnisse Gbertra-
gen worden sind, stellen die Richtlinien keine eigentli-
chen Rechtsnormen dar, sondern lediglich Empfehlungen
einer privaten Organisation an ihre Mitglieder ».

® Cette recommandation a été publiée sur Internet le 22
janvier 2003, ou elle est disponible a I'adresse
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des assurances sociales (a I'époque encore en
charge de l'assurance-maladie*® du 20 décembre
2002, car cette autorité n'a a aucun moment été
compétente pour |'élaboration de dispositions
d’'application ou pour exécuter des dispositions
de la LPTh ou de ses ordonnances.

1. But, champ d’application et contenu
de I'article 33 LPTh

llI.1.  Principe/But

Comme exposé en introduction (supra ch. I), I'in-
terdiction d’avantages matériels de I'art. 33
LPTh doit garantir lI'indépendance des profes-
sionnels qui prescrivent ou remettent des médi-
caments: ces personnes ne doivent pas étre in-
fluencées par des motivations financiéres lors-
qu’elles sélectionnent la thérapie médicamen-
teuse ou non médicamenteuse la plus adaptée
au traitement ou a la prévention d'une maladie
et la recommandent a leur patient ou client.
L'art. 33 LPTh n’est deés lors pas une disposition
anti-corruption, mais il contribue a la sécurité
des médicaments.

Des paralléles entre I'art. 33 LPTh et les disposi-
tions du droit pénal relatif a la corruption (voir
art. 322" ss. CP) sont cependant inévitables®. Au
mée titre que le membre d'une autorité ou un
foncionnaire, un médecin ou un pharmacien
prend une décision (dans le cas présent, quant a
I'utilisation de médicaments), que les personnes
concernées (les patients et les consommateurs) *
ne peuvent pas du tout influencer ou a tout le
moins pas de maniére déterminante. Ceci est d(,
pour la grande majorité de la population qui ne
dispose pas d‘une formation y relative, a
I'absence ou au bas niveau de connaissances

http://www.assurancessociales.admin.ch  -> « AMal » ->
« Données de base AMal ».

* La compétence en matiére d’assurance-maladie a été
transférée le 1% janvier 2004 de I'Office fédéral des ass-
urances sociales a I'Office fédéral de la santé publique.

® Voir & ce sujet les réponses du Conseil fédéral du 9
décembre 2002 (a l'interpellation 02.3572 de la con-
seillere nationale Cécile Buhlmann) ainsi que du 25 juin
2003 (au postulat 02.3657 du conseiller national Paul
Gunter), disponibles sur Internet a I'adresse
www.parlement.ch. Selon ces prises de position du Con-
seil fédéral, I'art. 33 LPTh vise en particulier a « supprimer
le risque d'influencer, par des arrangements proches de
la corruption, le comportement du corps médical, que ce
soit dans le secteur ambulatoire ou hospitalier ».

* Les patients et les consommateurs sont en régle générale
touchés de deux maniéres par cette décision: premiére-
ment par le fait que le médicament qui leur est prescrit,
remis ou qui leur est administré doit produire I'effet at-
tendu (voir a ce sujet la définition du médicament a I'art.
4 al. 1 let. a LPTh), deuxiémement par le fait qu'ils doi-
vent payer le médicament - que ce soit directement ou
indirectement par le biais d'une prime d'assurance.

scientifiques des personnes concernées, mais
aussi et a plus forte raison au fait que la promo-
tion auprés du public des médicaments soumis a
ordonnance est interdite (voir art. 32 al. 2 let a
LPTh et art. 14 OPMéd). Les dispositions du droit
pénal relatif a la corruption peuvent de ce fait
étre utiles a l'interprétation de certains aspects
relevant de I'art. 33 LPTh, méme si le bien juri-
diquement protégé est en principe différent
(confiance dans I'état de droit) de celui protégé
par l'interdiction des avantages matériels de
I"art. 33 LPTh (sécurité des médicaments).

ll.2.  Champ d’application et portée de I'art.
33 LPTh
I11.2.1. Les personnes et organisations con-

cernées (champ d’application personnel)

a) Les auteurs au sens de I'art. 33 al. 1 LPTh
(les donateurs d'avantages)

Les personnes qui, au sens de I'art. 31 al. 1 LPTh
octroient, offrent ou promettent des avantages
illicites ne sont pas expressément nommeés par la
loi. Les fabricants et les grossistes ne sont pas les
seuls a entrer en ligne de compte. Toute per-
sonne active dans le commerce de médicaments
au sens large peut étre concernée. Cela a pour
conséquence que, par exemple, une agence de
publicité ou une assurance sociale peut violer
I’art. 33 LPTh en octroyant un avantage illicite.

Les patients de médecins et les clients de phar-
maciens ne sont pas concernés, pour autant
qu’ils accordent des avantages matériels a
« leur » médecin ou a « leur » pharmacien sur la
base des relations de patient a médecin ou de
client a pharmacien qu'ils ont avec eux (par
exemple en leur offrant un cadeau), c’'est a dire
tant qu'ils ne le font pas dans la perspective
d'un intérét économique propre lié au com-
merce de médicaments”.

b) Les auteurs au sens de I'art. 33 al. 2 LPTh
(les destinataires d'avantages)

¥ Un médecin qui accepte un tel cadeau ne viole pas I'art.
33 LPTh. Il se pourrait toutefois que son comportement
soit en conflit avec I'interdiction d’'accepter des avanta-
ges au sens de I'article 38 du Code de déontologie de la
FMH (voir supra ch. 11.5.2.a.). Il pourrait aussi violer une
interdiction du méme type contenue dans la loi de santé
de son canton. Si le médecin est employé d'un hépital
public, il pourrait se rendre coupable d'une infraction en
sa qualité de fonctionnaire (acceptation d'avantage au
sens de I'art. 322 sexies du Code pénal ; voir ch. 11I.1).
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Les personnes qui sollicitent ou acceptent des
avantages au sens de l'art. 33 al. 2 LPTh sont
désignées dans le message comme étant les
médecins, pharmaciens et droguistes (voir supra
ch. I1.1.). Dans la mesure ou les organisations qui
emploient de telles personnes ont été incluses
dans la loi au cours des délibérations parlemen-
taires (voir supra I1.2.), les hopitaux, pharmacies
d'hoépital et institutions comparables font éga-
lement partie des destinataires potentiels
d'avantages matériels illicites.

Une interprétation systématique de la loi con-
duit a la conclusion que, a c6té des profes-
sionnels de la santé, toutes les personnes autori-
sées a utiliser de maniére indépendante des
médicaments sont visées par l'interdiction des
avantages de l'art. 33 LPTh (p. ex. les sages-
femmes, les hygiénistes dentaires, les chiroprati-
ciens, les ambulanciers et les professionnels des
médecines complémentaires®).

En revanche, les assistants (p. ex. en pharmacie,
méicaux, ainsi que les infirmiers) ne tombent
pas dans le champ d'application personnel de
Iart. 33 LPTh: ces personnes ne disposent pas
d'un droit propre d'utiliser des médicaments,
dans la mesure ou elles travaillent sous la sur-
veillance et la responsabilité d'un professionnel
de la santé.

[11.2.2. Les produits thérapeutiques visés par
I'art. 33 LPTh (champ d’application matériel)

a) Les médicaments a usage humain et vé-
térinaire, a I'exclusion des dispositifs médicaux

Les produits thérapeutiques au sens de la LPTh
sont soit des médicaments soit des dispositifs
médicaux (voir art. 2 al. 1 LPTh ainsi que les dé-
finitions y relatives a l'art. 4 al. 1 let. a et b
LPTh). Les dispositions sur la publicité des art. 31
a 33 LPTh ne s’'appliquent qu’aux médicaments
et pas aux dispositifs médicaux. A propos de ces
derniers, le Conseil fédéral a recu a I'art. 51 LPTh
uniquement la compétence de limiter ou
d'interdire la promotion de certains produits®. Il
n'existe dés lors pas de norme équivalente a
I’art. 33 LPTh pour les dispositifs médicaux.

Les dispositifs médicaux peuvent tout de méme -
de maniére indirecte — tomber dans le champ
d'application de l'art. 33 LPTh, lorsqu'ils sont

® Voir art. 24 al. 3 LPTh ainsi qu'art. 27a et 27b de
I’Ordonnance sur les médicaments (OMéd).

* Le Conseil fédéral a fait usage de cette compétence dans
le cadre de l'art. 21 de I'Ordonnance sur les dispositifs
médicaux (ODim, RS 812.213).

remis a prix réduit ensemble avec des médica-
ments: par exemple, lorsqu’un médicament est
remis gratuitement a l'achat d’un dispositif mé-
dical, ce médicament représente un avantage
matériel, qui peut étre considéré comme admis-
sible tant et aussi longtemps qu'il ne dépasse
pas la « valeur modeste » autorisée, condition a
I’exception de I'art. 33 al. 3 let. a LPTh. Il en va
de méme pour le cas de figure inverse, c'est a
dire lorsqu’un dispositif médical est remis gra-
tuitement a l'achat d'un médicament: I'avan-
tage matériel est dans ce cas la valeur du mar-
ché du dispositif médical.

b) Pas les médicaments de la catégorie E

Tous les médicaments autorisés par Swissmedic
pour le marché suisse sont classés dans des caté-
gories avec remise soumise a ordonnance ou
non (art. 23 al. 1 LPTh). Selon I'art. 23 al. 2 LPTh,
une catégorie de médicaments en vente libre
doit au surplus étre créée, a laquelle les articles
24 a 27 et 30 LPTh ne sont pas applicables.
Conformément a ce mandat du législateur, cinqg
catégories de médicaments ont été instaurées
dans I'Ordonnance sur les médicaments (VAM).
Deux d’entre-elles (catégories A et B) réunissent
les médicaments soumis a ordonnance et deux
aures (catégories C et D) les médicaments sou-
mis a conseil*. Enfin, les médicaments de la caté-
gorie E (la cinquiéeme catégorie; voir I'art.
27 OMéd) sont en vente libre, c’est a dire qu'ils
ne sont soumis a aucune exigence en matiére de
coneil et peuvent aussi étre remis par des perso-
nes qui n'ont pas de notion de médecine ou de
pharmacie. L'acquisition d’'un médicament de la
caégorie E par un acheteur final (consomma-
teur) ne passe donc pas forcément par le conseil
d'un professionnel. Dans la mesure ou l'art. 33
LPTh doit éviter I'influence des professionnels
par des avantages économiques, il serait conraie
au sens de la loi d'appliquer l'interdiction des
avanages matériels a ces médicaments en vente
libe. Si I'acceptation d'un tel avantage pour la
reise de médicaments déterminés de la catégo-
rie E n'est pas interdite a un non professionnel,
elle ne peut pas non plus I'étre aux profession-
nels de la santé.

L'art. 33 LPTh est des lors uniquement applica-
ble aux médicaments de la catégorie de pres-
cription ou de remise A a D et cela méme si la
loi ne prévoit pas une telle limitation.

*Art. 23 et 24, ainsi que 25 et 26 OMéd.
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1.3 Interprétation de quelques notions et
formulations utilisées dans I'article 33 LPTh

I1.3.1 Qu'est-ce qu'un « avantage matériel » et
quels sont ceux qui sont admis ?

a) Conformément au Message relatif a la
LPTh, les « superbonus, voyages, invitations, ca-
deaux, échantillons gratuits, etc. » sont tous des
avantages matériels au sens de l'art. 33 LPTh
(supra ch. 11.1.2). On peut donc en déduire que
le législateur souhaitait recenser toutes les for-
mes d’avantages matériels possibles alors con-
nues de lui ou concevables de toute autre facon
et pouvant étre en relation avec l'activité de
personnes qui prescrivent, remettent ou utili-
sent des médicaments.

b) Pour interpréter la notion d’'« avanta-
ge » en matiére de droit sur les produits théra-
peutiques, on peut se référer a la jurisprudence
en matiére de droit pénal de la corruption rela-
tive au terme d'« avantage indu » au sens des
art. 322" & 322" CP: toute attribuation qui
améliore de facon objectivement mesurable la
situation économique ou juridique d'une per-
sonne considérée peut entrainer un avantage
pour cette derniere. Peuvent ainsi entrer en
ligne de compte, par exemple, des prestations
financiéres ou en nature ou le renoncement a
faire valoir des créances. Un tel avantage n’est
cependant indu que s'il n‘est pas dG pour une
cause particuliére. Lorsque I'avantage est fourni
pour compenser une contre-prestation du desti-
nataire de I'attribution, il est donc légal®.

De telles contre-prestations des destinataires
d'avantages sont possibles dans le champ
d’'application de I'art. 33 LPTh, notamment lors
de la participation de médecins a des manifesta-
tions professionnelles, dans le cadre d'études
(en particulier d'essais cliniques) ou au titre de
participants « actifs » (infra ch. IV.1.2.a et IV.4).
En outre, de telles contre-prestations sont éga-
lement concevables en relation avec I'octroi de
rabais sur des médicaments, bien qu'il aille de
soi qu'une telle contre-prestation ne puisse alors
prendre la forme de |'acquisition supplémen-
taire de médicaments par les personnes men-

%1 Mark Pieth dans : Strafgesetzbuch Il, Basler Kommentar,
2003, art. 322" n° 26, p. 2094. Voir aussi I'article « Vom
fehlenden Sinn fur Interessenkonflikte » du méme auteur
dans le Bulletin des médecins suisses (BMS) 2002/83 n°
32/33, p. 1720 ss. En droit pénal de la corruption, la no-
tion de « contre-prestation » est en fait utilisée pour
I'acte ou I'abstention d'un acte de I’'agent public corrom-
pu (cf. Pieth, loc. cit. n° 34, p. 2095), ce qui correspon-
drait, au sens de l'interdiction d'avantage énoncée a I'art.
33 LPTh, au risque d'influence sur le comportement de
prescription ou de remise (infra ch. 111.3.2.b et e).

tionnées a I'art. 33 al. 2 LPTh. De la méme facon,
il est évident que la contre-prestation doit étre
équitable, c'est-a-dire dans une proportion ad-
aptée a I'avantage matériel concédé.

Q) En vertu de la portée que peut avoir la
notion d'« avantage matériel » au sens de I'art.
33 LPTh, il convient de l'interpréter aussi large-
ment que possible afin que I'« objectivité abso-
lue » visée par le législateur des professionnels
de la médecine et de la pharmacie puisse étre
garantie lors de la prescription, de la remise et
de I'utilisation de médicaments®™. Cet objectif ne
peut toutefois étre atteint qu’a condition que
ces personnes refusent tous les avantages maté-
riels,
e qui ont une certaine valeur ne pouvant étre
considérée comme modeste
ou
e qui n‘ont aucun rapport avec leur activité
professionnelle (a savoir leur pratique de la
médecine ou de la pharmacie).
Afin de tenir compte de cette intention du légi-
slateur, la disposition relative aux avantages ma-
tériels énoncée a I'art. 33 LPTh a été complétée
d'un nouvel alinéa 3 lettre a (ch. 1.2) lors des
délibérations parlementaires. Ce qui va au-dela
de cette dérogation n’est depuis lors par princi-
pe pas conciliable avec I'art. 33 al. 1 et 2 LPTh et
doit donc étre interdit ou faire I'objet de pour-
suites par Swissmedic.

d) Dans les cas pouvant étre qualifiés com-
me étant de « trés peu de gravité » au sens de
I'art. 87 al. 6 LPTh, il est cependant possible de
renoncer a une poursuite pénale ou a une con-
damnation. Pourrait p. ex. bénéficier de cette
disposition un médecin dispensant ayant recu en
cadeau de Noél une bouteille de vin ou du sau-
mon fumé d'une entreprise pharmaceutique a
laquelle il aurait régulierement acheté des mé-
dicaments pendant I'année®. La référence a la
pratique de la médecine énoncée a l'art. 33 al. 3
let. a LPTh ne pourrait pas s'appliquer a ce ca-
deau — méme si celui-ci n'était que d’'une valeur
modeste —, en conséquence de quoi I'exception
énoncée a l'art. 33 al. 3 let. a LPTh ne serait plus
pertinente. L'acceptation d'un tel cadeau pour-
rait cependant étre considérée comme un cas de
trés peu de gravité au sens de l'art. 87 al. 6

% Comme I'a indiqué la conseillere aux Etats Christine
Beerli en tant que porte-parole de la Commission prépa-
ratoire sur I'art. 33 du projet de loi sur les médicaments
et les dispositifs médicaux (cf. Bulletin officiel, Conseil des
Etats, 2000 p. 612).

® L'art. 322° ch. 1 CP énonce également, en droit pénal
de la corruption, un principe d'opportunité similaire qui
peut s'appliquer en cas de délit d'une portée particulie-
rement modeste.
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LPTh. Aucune procédure pénale ne serait donc
ouverte, du moins a I'encontre de ce médecin.
Cette qualification de trés peu de gravité ne
concernerait que le comportement du médecin
(art. 33 al. 2 LPTh) a I'exclusion de celui de I'en-
treprise pharmaceutique ayant distribué ces
cadeaux a un grand nombre de médecins (art.
33 al. 1 LPTh). L'entreprise pharmaceutique elle-
méme et les membres de son personnel pour-
raient donc malgré tout étre poursuivis au plan
pénal, méme si les médecins bénéficiaires des
cadeaux ne sont ni poursuivis ni condamnés.

l11.3.2 Que signifient les formulations « fur die
Verschreibung oder Abgabe » et « per la pre-
scrizione o la dispensazione » dans les versions
allemande et italienne de I'art. 33 LPTh ?

Dans ses versions allemande et italienne, I'art.
33 LPTh suppose que des avantages soient oc-
troyés « fur die Verschreibung oder die Abga-
be » ou « per la prescrizione o la dispensazi-
one » (pour la prescription ou la remise de mé-
dicaments) pour que la disposition s'applique.
Dans la version francaise, une telle formulation
fait défaut. Lorsque de telles contradictions
existent entre les textes des trois langues offi-
cielles, il convient de déterminer, selon les mé-
thodes usuelles d'interprétation, quel est celui
ou quels sont ceux qui rend(ent) compte le plus
fidelement de la signification de la disposition :

a) L'interprétation historique (cf. supra ch.
II.1, I'énumération d'exemples dans le Message
relatif a la LPTh) permet de conclure que le lé-
gislateur a voulu, par I'art. 33 LPTh, proscrire de
facon générale la promesse et |'acceptation
d'avantages matériels, par principe et indépen-
damment de l|'existence ou non d'un rapport
avec la prescription ou la remise de médica-
ments. Alors qu'un rapport direct entre I'octroi
d'un rabais de quantité sur des produits ou la
remise d'échantillons gratuits d'une part et un
ou plusieurs médicaments d'autre part est géné-
ralement évident™, cette relation est difficile a
établir — du moins directement - lorsqu'il s'agit
de voyages, d'invitations ou de cadeaux.

b) Pour l'interprétation systématique de la
disposition, on tiendra compte des aspects sui-
vants :

L'art. 33 LPTh constitue une disposition relative
a la publicité destinée aux professionnels, défi-
nie a l'art. 2 let. c OPMéd comme une « publicité
qui s'adresse aux personnes habilitées a prescri-
re, a remettre ou a utiliser des médicaments a

* Cf. art. 33 al. 3let. b LPTh et art. 10 OPMéd.

titre professionnel et sous leur propre responsa-
bilité ». Conformément a I'art. 2 let. a OPMéd,
la publicité pour les médicaments (comme terme
générique désignant a la fois la publicité desti-
née aux professionnels et au public) est consti-
tuée de « toute forme d’information, de pros-
pection ou d’incitation qui vise a encourager la
prescription, la remise, la vente, la consomma-
tion ou l'utilisation de médicaments ». Sont par
contre exclues du champ d’‘application de
I'OPMéd et donc considérées comme ne faisant
pas partie de la publicité pour les médicaments
les « informations générales sur la santé ou les
maladies pour autant qu’elles ne se réferent ni
directement ni indirectement a des médica-
ments précis » (art. 1 al. 2 let. c OPMéd).

En conséquence, I'octroi d'un avantage matériel
doit étre considéré comme un risque potentiel
d'influence - entrant ainsi dans le champ d’app-
lication de I'art. 33 LPTh —, méme si ledit avan-
tage ne présente qu’un rapport indirect avec un
ou plusieurs médicaments spécifiques. La ques-
tion de savoir s'il faut admettre I'existence d’'un
rapport indirect de ce type dans un cas précis,
ne dépend aucunement des motivations et des
intentions des personnes ou des entreprises qui
offrent ou octroient les avantages matériels
mais bien des conséquences possibles de ces
avantages sur leurs destinataires. Il faut donc
adopter ici un point de vue objectif : il n'est pas
nécessaire que les destinataires se sentent in-
fluencés par les avantages matériels recus (ou
seulement offerts ou promis) dans leurs compor-
tements de prescription, de remise ou d'utilisa-
tion futurs ; ce qui est déterminant ici, c’est que
les avantages semblent, d'un point de vue ob-
jectif, étre a méme d'exercer une telle influence.

) Puisque la position d'un professionnel
de la médecine ou de la pharmacie est similaire
a celle d'un agent officiel ou d’'un membre des
autorités (ch. 1ll.1), il convient de tenir compte
également ici des dispositions du droit pénal de
la corruption, qui distinguent la corruption (ac-
tive et passive) d'une part de I'octroi d’un avan-
tage (comportement actif) et de I'acceptation
d’'un avantage (comportement passif) d'autre
part. Ainsi, alors que les infractions de corrup-
tion (en tant que crimes passibles d'une peine
de réclusion) supposent I'octroi ou I'acceptation
d'un avantage (indu) « en relation » avec l'acti-
vité officielle ainsi que « pour [|'exécution ou
I'omission d‘un acte » déterminé (art. 322* et
322%* CP), il suffit, en ce qui concerne les in-
fractions d’'octroi ou d’acceptation de d‘un
avantage (comme délits passibles d'une peine
plus légére) que la personne ainsi avantagée
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recoive ou accepte ledit avantage « pour ac-
complir les devoirs de sa charge » (art. 322"
et 3225ex|es CP)

e |l existe donc, dans la corruption (active et
passive) ce que l'on appelle une condition
de «rapport d’équivalence », c'est-a-dire
qu'il faut qu’un acte déterminable du cor-
rompu soit connu ou qu’une action dont la
teneur matérielle soit au moins connue
« dans ses grandes lignes ». Pour déterminer
s'il existe effectivement un tel rapport
d’équivalence dans un cas concret, on se ré-
fere a des critéres objectifs tels que le mon-
tant de I'avantage octroyé (ou promis ou of-
fert), la proximité temporelle entre I'avanta-
ge et 'acte officiel ainsi que la fréquence et
I'intensité des contacts entre les acteurs con-
sidérés™.

e Ce rapport d’équivalence est cependant
différent en matiere  d’octroi  ou
d’‘acceptation d’avantage: I|'avantage n’a
plus a étre promis ou octroyé en relation
avec un acte officiel déterminé ou du moins
déterminable, il suffit qu’'il soit de nature a
agir sur I'accomplissement des devoirs de la
charge du destinataire®. Dans la doctrine, la
question de savoir si le rapport d'équiva-
lence nécessaire a la réalisation de l'infrac-
tion pénale est simplement réduit ou s'il est
totalement supprimé est controversée”.

Dans la mesure ou, selon l'art. 87 al. 1 let. b
LPTh, les violations de I'art. 33 LPTh font simple-
ment I'objet de poursuites au titre de contra-
ventions pouvant, le cas échéant, donner lieu a
condamnation, il faut admettre qu’un rapport
d’équivalence répondant aux critéres cités ci-
dessus les moins stricts (indirect) ou caché (mé-
diat) entre |'octroi d'un avantage matériel et un
ou plusieurs médicaments ou groupes de médi-
caments suffise pour que l'art. 33 LPTh s’app-
lique. Les conditions requises pour une culpabili-
té selon I'art. 33 LPTh doivent donc étre axées
sur celles des art. 322%™ et art. 322°* CP (oc-
troi et acceptation d'un avantage en droit pé-
nal) : s'il existe des indices objectivement mesu-

® Mark Pieth dans : Strafgesetzbuch Il, op. cit. (note 32),
art. 322" n° 43, p. 2098 (avec renvois). ‘

% Mark Pieth dans: Strafgesetzbuch I, op. cit., art. 322%™
n° 9 ss., p. 3206 (avec renvoi vers le Message relatif a la
loi sur le droit pénal de la corruption).

37 Mark Pieth, loc. cit., et Daniel Jositsch, « Moglichkeiten
und Grenzen der strafrechtlichen Korruptionsbekamp-
fung in der Schweiz », dans la Revue suisse de droit pénal
(ZStrR) 123/2005 p. 241 ss. (ici : page 245 avant note de
bas de page 23). Dans le Bulletin des médecins suisses
(BMS) 2002/83 n° 32/33, p. 1723, M. Pieth parle d'un
« verdiinntes Aquivalenzverhéltnis ».
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rables a partir desquels on ne peut que déduire
qu'il existe un risque d’influence des médecins
invités, l'interdiction de  promesse et
d'acceptation d’avantages matériels est alors
violée.

d) Dans le Code communautaire relatif aux
médicaments a usage humain (ch. 11.4.2), il sem-
ble qu'un rapport entre I'octroi d'un « avanta-
ge » ou d'une « prime » d'une part et la pres-
cription, la remise ou l'utilisation de médica-
ments d’'autre part ne soit absolument pas re-
quis, puisqu'il y est uniquement énoncé que de
tels avantages ou primes sont interdits « dans le
cadre de la promotion des médicaments » (cf.
art. 94 al. 1 de la Directive 2001/83/CE). Il suffit
donc gu’existe un rapport avec une visée de pro-
motion commerciale de la part de la partie do-
natrice des avantages, la relation avec un acte
de la partie avantagée n’étant pas requise.

e) L'interprétation téléologique conduit au
méme résultat :

L'art. 33 LPTh a pour objet de garantir la liberté
de prescription et de remise des professionnels
de la médecine et de la pharmacie, c'est-a-dire
qu’un médicament ne doit étre prescrit, remis
ou utilisé qu’a condition que les regles recon-
nues des sciences pharmaceutiques et médicales
soient respectées (art. 26 al. 1 LPTh). Toute inci-
tation financiere en faveur du corps médical
peut compromettre cet objectif et ce, méme s'il
n’‘existe pas de danger concret, c'est-a-dire évi-
dent, provenant du fait que les destinataires de
I'avantage sont réellement influencés dans leur
comportement de prescription et de remise; il
suffit en effet que l'acceptation de I'avantage
soit susceptible d'exercer une telle influence :

Si les formulations « fur die Verschreibung oder
die Abgabe » et « per la prescrizione o la dis-
pensazione » des médicaments dans les versions
allemande et italienne de I'art. 33 LPTh devaient
étre interprétées de maniere restrictive, de sor-
te qu'au sens de I'exigence d'équivalence préci-
tée pour les infractions de corruption des art.
322" et 322" CP, une prescription ou une re-
mise future de médicaments doive étre connue
« dans ses grandes lignes au moins » (supra let.
), cela équivaudrait a ce que seuls entrent dans
le champ d'application de I'art. 33 LPTh les
avantages pour lesquels il a pu étre établi qu'ils
ont effectivement influé sur le comportement
de prescription, de remise ou d’utilisation de
leurs destinataires. En conséquence de quoi, I'in-
terdiction de promesse et d'acceptation d’avan-
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tages matériels en deviendrait largement sans
effet.

1) En résumé, on peut donc dire qu'un sim-
ple rapport (d’équivalence) ténu ou caché entre
un avantage octroyé ou offert et une prise en
compte éventuellement accrue de certains médi-
caments par le professionnel avantagé suffit
pour que l'art. 33 LPTh s’applique. Il suffit donc
gqu’un avantage matériel — au sens des criteres
posés en matiere d'octroi d'avantages en droit
pénal — soit objectivement a méme d’influer sur
la pratique de prescription, de remise ou d’utili-
sation des destinataires dudit avantage.

o)) La discordance décrite plus haut entre
les versions de I'art. 33 LPTh dans les trois lan-
gues officielles peut donc étre résolue en don-
nant la préférence aux versions allemande et
italienne® par rapport a la version francaise,
puisqu’un certain rapport entre l'octroi d’'un
avantage et la prescription ou la remise de mé-
dicaments ou de groupes de médicaments est
requis pour que l'art. 33 LPTh s’applique. Il suffit
cependant que ce rapport soit ténu, voire caché,
ce qui implique qu'il peut également découler
des circonstances (infra ch. IV.3.1).

[11.3.3 Quels sont les actes possibles ?

Dans les trois versions de l'art. 33 LPTh, trois
types d’actes sont mentionnés a l'alinéa 1: les
avantages matériels peuvent étre « octroyés »,
« offerts » ou « promis ». L'alinéa 2 de ce méme
article ne mentionne plus que deux de ces actes
(dans la version francaise, on emploie les verbes
« solliciter » et « accepter »). On ne peut toute-
fois en conclure que le législateur souhaitait
restreindre le champ des actes possibles des
professionnels de la médecine ou de la pharma-
cie favorisés (ch. 111.2.1.b) par rapport a celui des
donateurs d’'avantages (ch. 1ll.2.1.a). On admet-
tra plutot la aussi que la cohérence des textes de
I"art. 33 LPTh n’a pas été vérifiée jusqu'au bout
pendant la procédure législative.

*® La seule version rendant compte entiérement et avec
justesse de la volonté du législateur est la version ita-
lienne : rien ne saurait expliquer pourquoi le mot « Arz-
neimittel » a I'alinéa 1 de la version allemande aurait été
sciemment mis au singulier ; et ce, au contraire de ce qui
figure a I'alinéa 2 ainsi que dans les deux alinéas de la
version italienne.

V. Compatibilité du soutien de la forma-
tion (particulierement médicale) postgraduée et
continue des professionnels de la santé par
I'industrie pharmaceutique avec I'article 33 LPTh
V.1 Situation

IV.1.1 Formation continue obligatoire des pro-
fessionnels de la santé

a) Depuis le 1* juin 2002, I'art. 18 de la loi
fédérale concernant l|'exercice des professions
de médecin, de pharmacien et de vétérinaire
dans la Confédération suisse (RS 811.11) soumet
les médecins et pharmaciens en exercice a une
large obligation de formation continue. Qui-
conque ne respecte pas cette exigence s'expose
au risque de perdre le droit de faire usage de
son ou de ses titre(s) acquis dans le cadre de la
formation postgraduée (cf. art. 7 a 17 de cette
loi) en tant que membre de I'organisation pro-
fessionnelle concernée (médecin spécialiste FMH
ou spécialiste FPH en pharmacie)®.

Le projet de la nouvelle loi fédérale sur les pro-
fessions médicales universitaires (loi sur les pro-
fessions médicales, LPMéd) actuellement en
cours de délibérations au Parlement, prévoit elle
aussi une formation continue obligatoire® : con-
formément a I'art. 40 let. b du projet de LPMéd,
les personnes exercant une profession médicale
universitaire a titre indépendant sont tenues
d'approfondir, d’élargir et d’améliorer leurs
connaissances, aptitudes et capacités profession-
nelles par le biais d'une formation continue.

b) La conception concréte des offres de for-
mation postgraduée et continue est laissée a
I'appréciation des organisations professionnelles
placées sous la surveillance de la Confédération ;
la nouvelle loi sur les professions médicales ne
prévoit d’ailleurs aucune modification sur ce
point (cf. I'art. 16 s. et 20 s. de La loi fédérale
concernant l'exercice des professions de méde-
cin, de pharmacien et de vétérinaire dans la
Confédération suisse, I'art. 49 s. P-LPMéd, ainsi
que les Réglementations pour la formation con-
tinue de la FMH de la SSPh). En vertu de I'art. 4
de la Réglementation précitée de la FMH, « a ti-

* Cf. art. 14 de la Réglementation pour la formation conti-
nue de la FMH (Fédération des médecins suisses) du 25
avril 2002 (état au 26 juin 2004) et I'art. 10 de la Régle-
mentation pour la formation continue de la SSPh (Société
suisse de pharmacie) du 17 mai 2000, qui peuvent étre
consultées sur Internet sur les sites des deux organisa-
tions professionnelles (www.fmh.ch et www.apotheken-
schweiz.ch).

0 Cf. FF 2005 p. 157 ss. (Message) et p. 235 ss. (projet de
loi).
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tre indicatif, on considére comme suffisante une
formation continue et structurée de 50 crédits
par an, soit 50 heures. A cela s'ajoutent 30 heu-
res d'études personnelles, ce qui équivaut en
tout a dix jours de formation continue par an ».
Quant a la Réglementation de la SSPh, elle pré-
voit elle aussi un volume minimal de 80 heures
de formation continue par an.

9] La « perte de chiffre d'affaires » décou-
lant de I'obligation de formation continue du
corps médical (absence de travail alors que les
charges d'exploitation du cabinet continuent a
courir) est compensée a hauteur de 10 jours
ouvrés par la convention tarifaire Tarmed, en-
trée en vigueur le 1% janvier 2004. Il s'agit d'une
convention-cadre conclue entre les compagnies
d’assurance maladie suisses et le corps médical,
qui regle le dédommagement de prestations
dans le secteur social de I'assurance-maladie et
de l'assurance-accidents’’. Reste que ce dédom-
magement de 10 jours par an ne couvre, de
I'avis du corps médical, que les frais dits « indi-
rects » de la formation continue et non les frais
« directs » tels que les frais de participation a
des manifestations ainsi que les frais de dépla-
cement et d’hébergement™.

IV.1.2 Intéréts de I'industrie pharmaceutique vis-
a-vis du corps médical

Les entreprises pharmaceutiques qui fabriquent,
commercialisent et distribuent des médicaments
ont, pour des raisons évidentes, des intéréts a
collaborer avec le corps médical. Cet intérét se
manifeste globalement dans deux domaines, a
savoir d'une part dans la recherche (en tant que
condition du développement de nouveaux prin-
cipes actifs et excipients, ainsi que des médica-
ments qui en découlent; infra let. a) et d'autre
part dans la promotion commerciale (infra let.
b).

a) En ce qui concerne la recherche dans le
cadre des essais cliniques, des dispositions léga-
les — en l'occurrence I'art. 57 LPTh, I'art. 9 al. 2
let. d et I'art. 10 al. 2 let. m de I'Ordonnance sur

“ ¢f. www.tarmed.ch ainsi que les art. 46 LAMal et 56
LAA.

42 Cf. & ce propos la prise de position de la Commission As-
surance qualité de la Société suisse de gynécologie et
d'obstétrique (SSGO) intitulée « Zum Umgang mit Dritt-
mitteln und Sponsoring von &rztlichen Fortbildungsver-
anstaltungen » dans le BMS 2002/83 N° 25 pp. 1310-1317
et notamment les pages 1311 et 1313. Il est renvoyé a
cette prise de position dans I'annexe des recommanda-
tions de I’ASSM de 2002; dans le projet publié début
2005 de la version révisée desdites recommandations,
cette prise de position est qualifiée de décision perti-
nente (cf. notes 20 et 21).
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les essais cliniques de produits thérapeutiques
(OClin, RS 812.214.2) - réglent lI'indemnisation
des membres du corps médical chargés de la
réalisation pratique d'un essai clinique en tant
qu’investigateurs (cf. art. 5 let. ¢ OClin).

b) En ce qui concerne la promotion com-
merciale des médicaments, les relations entre
I'industrie et le corps médical sont réglées par
les art. 31 a 33 LPTh ainsi que par I'Ordonnance
sur la publicité pour les médicaments. En ma-
tiere de nouvelles préparations et de nouveaux
principes actifs, il convient ici de tenir compte
tout particulierement de l'interdiction de faire
la publicité de médicaments qui ne peuvent étre
mis sur le marché en Suisse (art. 32 al. 1 let. ¢
LPTh). Cette interdiction s'applique également
aux professionnels (cf. préambule de I'art. 32 al.
1 LPTh et art. 2 OPMéd). Sont ainsi interdits non
seulement la publicité pour les médicaments qui
ne sont pas ou pas encore autorisés par Swiss-
medic mais également la publicité pour des ef-
fets thérapeutiques (indications) et modes d'ad-
ministration (applications) d'un médicament,
pour lequel une autorisation existe mais concer-
ne d’autres indications ou applications (cf. art.
11 al. 1let. eetfLPTh etart. 5al. 1 et art. 16 al.
1 OPMéd).

Pour les entreprises pharmaceutiques souhaitant

informer le corps médical de nouveaux médica-

ments non encore autorisés en Suisse ou de nou-
velles indications et utilisations de médicaments
déja autorisés, les possibilités sont donc limitées.

Il faut noter a ce propos que, conformément a

I'art. 2 let. c en relation avec I'art. 4 OPMéd, les

activités qui suivent sont elles aussi considérées

comme des actions promotionnelles :

e les annonces publiées dans les revues spécia-
lisées et autres imprimés a l'intention des
professionnels (art. 4 let. a OPMéd) ;

e les envois publicitaires et le matériel promo-
tionnel (art. 4 let. g OPMéd) ;

e les visites de délégués médicaux (art. 4 let. h
OPMéd) ;

e les livraisons d'échantillons de médicaments
(art. 4 let. i OPMéd).

Les médecins peuvent donc étre informés de

I'existence de médicaments non encore autori-

sés, de nouvelles indications et applications uni-

quement par le biais d'articles scientifiques pa-
raissant dans des publications spécialisées ou
lors de participations a des manifestations, en
sachant toutefois qu'il faut alors respecter en

tout temps l'interdiction de référence directe a

une préparation précise (cf. art. 1 al. 2 let. c en

relation avec I'art. 2 let. a et I'art. 4 let. d OP-

Méd). Tout ce qui va au-dela doit par principe
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étre qualifié de publicité et contrevient donc a
I'interdiction énoncée a I'art. 32 al. 1 let. ¢ LPTh.
Que l'industrie ait intérét a ce que le plus de
médecins possible participent a des formations
continues et consultent des publications spécia-
lisées est donc évident.

) Du c6té des médecins, il est reconnu que
la collaboration entre corps médical et industrie
pharmaceutique peut entrainer « des conflits
d'intérét et des rapports de dépendances, voire,
dans des cas exceptionnels, conduire a des con-
tradictions avec la loi »*.

IV.1.3 Sources du droit et d'informations

Les sources du droit et d'informations mention-
nées plus haut (ch. 11.4) se référent presque tou-
tes a des manifestations scientifiques et autres
destinées aux membres du corps médical. Ces
manifestations forment I'essentiel de la for-
mation continue des médecins et des pharma-
ciens pouvant engendrer des problémes avec
I'interdiction posée par I'art. 33 LPTh en matiere
d'avantages (infra ch. IV.2.1). L'ordonnance sur
la publicité pour les médicaments (ch. I.3) abor-
de plus précisément cette catégorie d'avantages
matériels dans deux articles seulement :

e Conformément a I'art. 4 OPMéd, sont quali-
fiés de publicité destinée aux professionnels
non seulement « la publicité présentée dans
le cadre de congres scientifiques ou de ma-
nifestations promotionnelles » (let. d), mais
aussi  «l'organisation de manifestations
promotionnelles et le soutien financier qui
leur est apporté » (let. e) ainsi que « I’hospi-
talité offerte dans le cadre de congres scien-
tifiques ou de manifestations promotionnel-
les » (let. f).

e ('est a ces congrés et manifestations seule-
ment que s’adresse ainsi l'art. 11 OPMéd
qui, dans sa version francaise, énonce :

Art. 11 Congrés scientifiques et mani-
festations promotionnelles

" L’hospitalité offerte dans le cadre de con-
grés scientifiques ou de manifestations pro-
motionnelles doit demeurer dans des pro-
portions raisonnables et rester accessoire
par rapport a l'objectif principal de la ré-
union.

? Cette hospitalité ne doit pas s’adresser aux
personnes non habilitées a prescrire, a re-

® Cf. les recommandations précitées (note n° 20) de I’ASSM,
p. 2165, « Préambule ».

mettre ou a utiliser des médicaments a titre
professionnel et sous leur propre responsa-
bilité.

IV.2  Exemples d'avantages matériels en rela-
tion avec la formation postgraduée et continue
du corps médical

Peuvent notamment étre considérées comme
formes d’avantages matériels au sens de I'art. 33
LPTh, octroyés dans le cadre de la formation
postgraduée et continue, les prestations ci-des-
SOus :

IV.2.1 Dans le cadre de manifestations de forma-
tion postgraduée et continue :

a) Le paiement ou le remboursement de
frais « directs » (finance d'inscription a des
congres ainsi que tous les frais nécessaires de
voyage, hébergement et restauration) : ces frais
dépendent du lieu, de la durée et de I'étendue
de la manifestation et peuvent, dans certaines
circonstances, atteindre plusieurs milliers de
francs.

b) Le paiement de frais « indirects » (perte
de gain, frais d'exploitation du cabinet continu-
ant a courir) : ces frais pour « perte de chiffre
d'affaires » sont couverts — a condition qgu'’ils
concernent des prestations fournies dans le ca-
dre de l'assurance-maladie sociale — par la con-
vention tarifaire Tarmed (ch. IV.1.1.¢).

) La notion dite d'« hospitalité » , emplo-
yée a l'art. 4 let. f, puis a I'art. 11 al. 1 de l'or-
donnance sur la publicité pour les médicaments
se doit d'étre précisée:

e En vertu des termes de l'intervention de la
porte-parole de la Commission du Conseil
des Etats lors des délibérations sur la loi sur
les produits thérapeutiques, I'hospitalité
constitue ce que l'on pourrait qualifier des
« frais de réception » («Gastfreundschaft»)™.

e Par contre, le Code pharmaceutique 2004
(ch. 1.4.3), dans son ch. 222 et les recom-
mandations de I’ASSM de 2002 (p. 2169) uti-
lisent, non pas le terme d'« hospitalité »,
mais celui de « programme-cadre » («Rah-
menprogrammpy).

e De son coté, le Code communautaire euro-
péen (ch. 11.4.2) utilise les termes de « Repra-

“ Bulletin officiel, Conseil des Etats, 2000 p. 612.

Swissmedic Journal 06/2006




Im Brennpunkt / Actualités

Swissmedic Journal 06/2006

sentationsaufwand » (art. 94) et de « Bewir-
tung » (art. 94 et 95) en allemand, d’« hospi-
talité » en francais, « ospitalita » en italien
et d'« hospitality » en anglais.

La notion de « programme-cadre » est décrite
plus en détail dans le ch. 222 du Code pharma-
ceutique 2004 par les termes d'« hospitalité et
divertissements éventuels ». Les recommanda-
tions de I’ASSM et celles de I'Office fédéral des
assurances sociales (ch. 11.4.4) interpretent cette
notion de maniére plus restrictive encore et la
limitent ainsi aux hospitalités qui ne sont pas
nécessaires pour pouvoir prendre part au pro-
gramme scientifique d'une manifestation. Cette
interprétation restreinte du terme de « pro-
gramme-cadre » est plus convaincante puisqu’el-
le correspond au sens courant du mot « cadre ».
Les frais dits « directs » ou nécessaires comme
les finances d'inscription, de déplacement, d’'hé-
bergement et de restauration sur le lieu de la
manifestation (supra let. a) ne font donc pas
partie du « programme-cadre », mais consti-
tuent - a I'exception des finances d'inscription —
des « hospitalités » au sens de I'art. 11 al. 1 OP-
Méd. N’appartiennent donc au « programme-
cadre » que les hospitalités qui comprennent
des prestations non nécessaires, qui sont four-
nies dans le cadre d'une manifestation.

Les termes allemands susmentionnés de « Gast-
freundschaft » et de « Bewirtung » (apparais-
sant uniquement dans la version allemande du
Code communautaire) doivent cependant étre
interprétés dans un sens plus large que celui du
langage courant, puisqu'ils servent de synony-
mes aux dénominations allemande et italienne
de « Reprasentationsaufwand» et de « spese di
rappresentanza » (en francais on emploie par-
tout le terme d’« hospitalité »). On entend donc
par « hospitalité » (« Reprasentationsaufwand »,
« spese di rappresentanza ») tous les avantages
matériels a I'exception des frais dits « indirects »
(supra let. b) et des finances d'inscription (supra
let. a) qui profitent a un membre du corps médi-
cal prenant part a une manifestation scientifi-
que.

d) A titre d’exemples d'éléments d'un pro-

gramme-cadre et d'autres hospitalités non né-

cessaires issus de |I'expérience pratique de Swiss-
medic on peut citer:

e Les nuitées supplémentaires sur le lieu de la
manifestation avant le début ou apres la fin
de ladite manifestation (pour autant qu’el-
les ne se justifient pas du fait d'un long voy-
age ou parce que la manifestation débute

t6t le matin le premier jour ou termine tard
le dernier soir) ;

e Les repas comprenant plusieurs plats, qui ne
sont pas proposés par |'organisateur du con-
gres ou I'hotel dans lequel séjournent les
participants ;

e les visites de la ville et excursions d'une jour-
née ou d'une demi-journée ainsi que les visi-
tes de localités et de sites de fabrication qui
n‘ont aucun rapport avec l'activité médicale
ou pharmaceutique ;

e les activités sportives telles que randonnées
en vélo ou en traineau et les déplacements
en véhicules motorisés (avec repas prévu a
I’extérieur en fin d'excursion) ;

e les manifestations culturelles, pour autant
qu’elles ne soient pas proposées par I'orga-
nisateur du congres lui-méme (et qu’'elles
soient donc financées soit par la contribu-
tion a la couverture des frais, soit par un
paiement séparé a l'organisateur du con-
gres) ;

e les voyages de plusieurs jours a la suite de la
manifestation.

IV.2.2 Dans le cadre d'autres manifestations, no-
tamment promotionnelles :

Contrairement au droit en vigueur dans I'Union
européenne (cf. 11.4.2), la législation suisse ne
fait pas de distinction entre les « manifestations
a caractére exclusivement professionnel et scien-
tifique » (en particulier les congrés) d'une part
(art. 95 du Code communautaire) et les « mani-
festations de promotion des médicaments »
d’autre part (art. 94 al. 2 du Code communautai-
re): Conformément a I'art. 11 OPMéd, congres
scientifiques et manifestations promotionnelles
doivent étre traités de maniére identique. La
disposition restrictive de I'art. 95 du Code com-
munautaire autorisant dans une certaine mesu-
re l'octroi d'avantages lors de manifestations
professionnelles et scientifiques, ne peut donc -
malgré I'harmonisation de principe visée dans le
Message relatif a la LPTh et dans les délibéra-
tions parlementaires entre les législations suisse
et européenne des produits thérapeutiques® —
s'appliquer a l'art. 33 LPTh. Pour les congrés
scientifiques et autres manifestations profes-
sionnelles, il convient, pour répondre a la ques-
tion du respect de l'interdiction d’'octroyer des
avantages énoncée a l'art. 33 LPTh, d'appliquer
les mémes exigences que pour les manifesta-
tions promotionnelles®.

*® Cf. ch. 11.4.2.
48 voir cependant infra, ch. IV.3.6.d.
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IV.2.3 Autres types et formes de formation
continue de professionnels de la santé :

Les deux art. 4 des Réglementations pour la for-
mation continue de la FMH et de la SSPh énon-
cent, outre les manifestations de formation con-
tinue professionnelle (telles que congrés, sémi-
naires, groupes d’exercices, cours, colloques,
supervision/intervision et cercles de qualité), les
activités suivantes comme moyens possibles de
formation continue médicale et pharmaceuti-
que :

¢ la formation continue clinique (conférences,
visites, démonstrations, exercices et supervi-
sion) ;

e les nouveaux médias, notamment les moy-
ens d’enseignement et d’'apprentissage inte-
ractifs, électroniques et audiovisuels (CD-
ROM, DVD, didacticiels, Internet, etc.) ;

e les projets de gestion de la qualité (audit
médical, monitorage, revue par des pairs,
recherche) ;
les projets d’auto-évaluation ;

I"activité d'enseignant dans des sessions de
formation médicale de base, postgraduée
ou continue ;

e |'étude de la littérature spécialisée.
Lorsqu’'un médecin participe a I'un de ces types
de formation continue, il est aussi envisageable
qu’il se voie octroyer des avantages matériels au
sens de l'art. 33 LPTh. Cette situation peut se
produire p. ex. lorsque sont financés des ouvra-
ges spécialisées, des abonnements a des revues
professionnelles ou l'accés électronique a des
bibliothéques spécialisées payantes ou des di-
dacticiels par une organisation pour laquelle le
médecin ou le pharmacien exerce une activité. Si
une contre-prestation est fournie par les mem-
bres du corps médical concernés (p. ex. sous la
forme d'une activité d’enseignement ou d’ex-
pertise), un avantage matériel de la valeur de
cette contre-prestation est exclu”.

IV.3  Admissibilité des avantages matériels en
relation avec la formation postgraduée et conti-
nue du corps médical au sens de I'article 33 LPTh

IV.3.1
33 LPTh

Principe de l'incompatibilité avec I'art.

L'octroi d’avantages matériels a des personnes
prescrivant ou remettant des médicaments ou a
des organisations qui emploient de telles per-
sonnes est interdit lorsqu'il se trouve en rapport,
a tout le moins indirect, avec la prescription, la

“"Infra ch. IV.4.

remise ou l'utilisation de médicaments. Méme
un rapport ténu suffit (cf. ch. I1.3.2).

Dans les cas de formation postgraduée et conti-
nue de professionnels de la santé sous forme de
participation a des manifestations, les exigences
posées en matiere de rapport (d'équivalence) ne
peuvent étre fixées a un niveau aussi élevé, puis-
que le message relatif a I'art. 33 LPTh exige sans
équivoque possible que les « voyages » et les
« invitations » soient considérés comme des
avantages matériels dont peut découler d'un
risque d'influence inapproprié des personnes
ainsi avantagées (ch. 11.1). Ce risque d'influence
de leur comportement de prescription et de
remise doit notamment étre admis lorsque I'on
se trouve dans I'une des situations suivantes® :

a) Des médicaments déterminés du dona-
teur de l'avantage ou d’une entreprise qui lui
est liée sont mentionnés — que ce soit avant (p.
ex. dans la lettre d'invitation), pendant (p. ex.
lors des conférences) ou aprés la manifestation
(p. ex. dans des rapports) ou en relation avec
des informations sur des maladies spécifiques.

b) L'invitation a participer a une formation
continue (p. ex. a un congrés) n'est envoyée
qu’aux médecins qui, du fait de leur spécialisa-
tion, sont amenés, dans leur pratique quotidien-
ne, a étre en contact avec le ou les médicaments
fabriqué(s) ou distribué(s) par cette entreprise. Il
n'est pas nécessaire ici que I'un de ces médica-
ments soit expressément mentionné avant, pen-
dant ou aprés la manifestation®.

) Les professionnels de la santé invités
sont accompagnés, lors de la manifestation,
d'un plus grand nombre d’employés de I'entre-
prise pharmaceutique qu’il ne serait nécessaire
pour des raisons d‘organisation: ces contacts
doivent alors, en vertu de I'art. 4 let. h OPMéd,
étre qualifiés de publicité destinée aux profes-
sionnels.

d) Une entreprise pharmaceutique invite
des professionnels de la santé a des manifesta-
tions tout de suite avant ou aprés la commercia-
lisation d'un nouveau médicament, méme si
ledit médicament n’est pas expressément cité
lors de la manifestation.

“ Il ne s'agit ici en aucun cas d'une énumération exhaus-
tive mais simplement de quelques exemples issus de la
pratique de Swissmedic en relation avec I'art. 33 LPTh.

“Un tel danger d’influence peut étre nié lorsque des mé-
decins ayant leur propre cabinet sont invités, indépen-
damment de leur spécialité, a profiter de I'offre de for-
mation continue aux frais (entierement ou partiellement)
de I'entreprise pharmaceutique.
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e) Le contenu d'une manifestation (en par-
ticulier si elle est organisée par l'entreprise
pharmaceutique elle-méme) est de valeur dou-
teuse, singuliérement lorsque I'on peut partir du
principe que le médecin qui y participe ne pour-
rait la faire valider par I'organisation profession-
nelle compétente sous forme de crédits de for-
mation continue au sens de I'art. 7 de la Régle-
mentation pour la formation continue de la
FMH.

1) Un programme-cadre particuliéerement
large est proposé (notamment par rapport au
total des colts)™.

IV.3.2 L'exception de l'art. 33 al. 3 let. a LPTh
(en partie concrétisée a I'art. 11 al. 1 OPMéd)

Conformément a I'art. 33 al. 3 let. a LPTh, les
avantages matériels sont tout de méme excep-
tionnellement admis s’ils n‘ont qu’une valeur
modeste (infra let. a) et s’ils ont un rapport avec
la pratique de la médecine ou de la pharmacie
(infra let. b). Cette disposition n'a été insérée
dans le loi que pendant les délibérations parle-
mentaires (ch. 11.2).

a) Selon la volonté du législateur, telle
qu’elle a été exprimée dans l'intervention de la
porte-parole de la Commission du Conseil des
Etats, pour évaluer ce qui doit étre considéré
comme de « valeur modeste », c'est la pratique
du Tribunal fédéral en matiére de délits contre
le patrimoine d’'importance mineure (art. 172
CP) qui devrait faire foi. La limite est fixée a 300
francs par donateur ou destinataire d’avantage
et par année. Cette analogie ne peut toutefois
pas s'appliquer en ce qui concerne les invitations
a des congreés ; dans ce cas, il convient plutot de
vérifier dans quelle mesure les dépenses d'hospi-
talité sont raisonnables et justifiables par rap-
port a I'objet principal’'.

Cette volonté du législateur a été prise en
compte a l'art. 11 al. 1 OPMéd par la formula-
tion « dans des proportions raisonnables et res-
ter accessoire par rapport a I'objectif principal
de la réunion ». La formulation de cette disposi-
tion ne se réfere cependant qu’'a « I'hospitalité »
(et donc en particulier aux programmes-cadres
éventuels ; cf. ch. IV.2.1.c) et non a tous les frais
(directs et indirects) a supporter par les profes-
sionnels de la santé du fait de leur participation

*® Concernant le rapport encore admis entre programme-
cadre (en tant qu’hospitalité « non nécessaire ») d'une
part et le total des colts d'une manifestation d'autre
part, voir ch. IV.3.5.c.

1 Bulletin officiel, Conseil des Etats, 2000 p. 612.
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a une manifestation scientifique (ch. IV.2.1.a et
b). On attribue cependant a tous ces avantages
les notions communes « de valeur modeste » (
« bescheiden », « di piccola entita ») au sens de
I'art. 33 al. 3 let. a LPTh, pour autant qu'ils ne
soient pas « de faible valeur » (« geringfligig »,
« di poco valore ») au sens de l'art. 172*" CP. La
définition de ce qui peut étre considéré comme
étant « de valeur modeste » ou adapté, en rela-
tion avec des manifestations professionnelles
destinées a des professionnels de la santé, sera
énoncée en détail plus loin (infra IV.3.5.a et b et
IV.3.6).

b) La question de savoir quand un avanta-
ge (de valeur modeste) octroyé pendant une
manifestation professionnelle et promotionnelle
présente un rapport avec la pratique de la mé-
decine ou de la pharmacie, n'a donné lieu a au-
cune intervention lors des délibérations parle-
mentaires. Cette condition est cependant de
nouveau concrétisée a I'art. 11 al. 1 OPMéd, qui
prévoit que I'hospitalité doit étre fournie « dans
le cadre de » (« im Zusammenhang mit », « sos-
tenute in ») congrés et de manifestations pro-
motionnelles. Ce critére s’avere moins restrictif
que celui de « rapport » (« Belang », « legati »)
de I'art. 33 al. 3 let. a LPTh, dans le sens ou I'hos-
pitalité (composée des frais « nécessaires » de
voyage, d'hébergement et de restauration ainsi
que du programme-cadre) n’'a pas de rapport di-
rect avec la pratique médicale ou pharmaceuti-
que. Elle est toutefois pour une grande part
(frais nécessaires et partie du programme-cadre)
en rapport avec la manifestation. Il faut donc
encore définir ou poser la limite, c'est-a-dire
pour quels programmes-cadres ce rapport n’est
plus établi (cf. ch. IV.3.5.c et d).

Les autres frais (finances d'inscription et frais
« indirects ») présentent certes un rapport avec
la pratique médicale ou pharmaceutique au sens
de I'art. 33 al. 3 let. a LPTh, mais — a |'exception
des frais de participation - leur caractére modes-
te ou adapté devrait étre nié par avance s'ils
étaient octroyés aux participants sous forme
d'avantages matériels (infra ch. 1V.3.5.b).

9) Pour tous les autres types et formes de
formation continue du corps médical (ch. 1V.2.3)
outre les manifestations (ch. 1V.2.1 et IV.2.2),
I'application de la disposition dérogatoire de
I'art. 33 al. 3 let. a LPTh n’entraine par contre
aucune difficulté particuliére puisque I'objet de
tels avantages matériels — la formation postgra-
duée ou continue du destinataire de I'avantage
— est généralement clairement identifiable,
c'est-a-dire que I'on peut déterminer sans pro-
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bléme si ces avantages ont un rapport avec la
pratigue médicale ou pharmaceutique de leur
destinataire. Si tel est le cas, il faut encore véri-
fier si le total des avantages octroyés reste dans
la limite de la « valeur modeste », a savoir 300
francs par donateur ou par destinataire et par
an (supra let. a).

En dehors de la formation postgraduée et conti-
nue du corps médical, la délimitation entre les
avantages matériels encore autorisés et ceux qui
ne le sont plus peut par contre poser de plus
grosses difficultés (p. ex. en cas de prix gagnés
lors d'un concours ou de cadeaux a la clientéle
en fin d’année®).

IV.3.3 Interprétation sur la base des sources
précitées (ch. I.4) : contribution aux frais des
participants et limitation du programme-cadre

a) Certaines des sources citées au ch. 1.4
(réglementations d’organisations privées et re-
commandation de I'Office fédéral des assuran-
ces sociales) prévoient que les membres du corps
médical dont la participation a une manifesta-
tion professionnelle est facilitée par une entre-
prise, doivent fournir une contribution adaptée
afin de préserver leur indépendance (appelée
contributions aux frais des participants)®.

Dans les recommandations de I’ASSM de 2002,
cette contribution est fixée a 500 francs au
moins pour la participation a des manifestations
en Europe et a 1000 francs lorsqu’elles ont lieu
en dehors de I'Europe. Dans le projet de révision
de ces recommandations — désormais appelées
directives —, publié début 2005, il est prévu, in-
dépendamment du lieu de la manifestation, que
les participants reglent eux-mémes les frais de
participation ainsi que la moitié des frais de
déplacement et d'hébergement. La recomman-
dation de I'OFAS prévoit méme que tous les
« frais de déplacement et de séjour (nuits a
I’hotel, repas, s'ils ne sont pas compris dans les
frais de participation®) doivent étre financés par
les participants eux-mémes »; « les frais de parti-
cipation sont a fixer [...] (d) au moins 500 francs

*2 swissmedic interpréte dans ce cas plutdt largement le
critere de rapport avec la pratique médicale et pharma-
ceutique du destinataire de I'avantage et admet
I'existence d'un tel rapport s'il s'agit d’eau minérale ou
d'un poste de radio p. ex. Il le niera par contre pour un
sac de pique-nique ou d'un week-end de thalassothéra-
pie (qui, au mieux, aura un effet positif sur la santé du
médecin destinataire mais pas sur celle de ses patients).

%% Ainsi énoncée notamment dans le Code pharmaceutique
2004, au ch. 23.

** Désignés comme tels dans cette recommandation. La
notion utilisée dans la présente publication est « finance
d'inscription » (cf. ch. 1V.2.1.a).

par jour et par personne pour les réunions na-
tionales et au moins 1000 francs par jour et par
personne pour les congrés internationaux » (cf.
ch. 11.4.4).

b) Les recommandations de I'’ASSM définis-
sent elles aussi le rapport entre le programme-
cadre (en tant qu'hospitalité « non nécessaire »)
et le total des colts d'une manifestation, en
suggérant aux milieux concernés de faire en
sorte que la part du programme-cadre ne dé-
passe pas 30% du temps total et du total des
dépenses. Dans le projet de révision des recom-
mandations, daté de début 2005, ce taux est
réduit pour passer a 20%. De son c6té, I'OFAS
recommande d’'imputer l'intégralité des colts
d'un programme-cadre éventuel aux partici-
pants.

IV.3.4 Arguments pour et contre une interpré-
tation restrictive de I'art. 33 al. 3 let. a LPTh et
de l'art. 11 al. 1 OPMéd

a) Un argument en faveur d'une interpré-
tation restrictive des notions de « valeur modes-
te » (selon l'art. 33 al. 3 let. a LPTh) et de « rap-
port » entre hospitalité et objectif scientifique
principal d'une manifestation (selon l'art. 11 al.
1 OPMéd) est apporté par la comparaison entre
les professionnels de la santé et les représen-
tants d’'autres professions libérales (telles
gqu’avocats ou ingénieurs), également contraints
de se tenir régulierement informés des avancées
dans leur domaine de spécialité et d'actualiser
leurs connaissances ou qui sont du moins pous-
sés a le faire pour ne pas courir le risque de
fournir un travail de qualité insuffisante et de
s'exposer a devoir payer des dommages et inté-
réts. Ces autres représentants de professions
libérales ne peuvent toutefois pas s'attendre a
ce que leurs frais de formation continue soient
financés par des tiers: ils doivent donc les
(pré)financer eux-mémes et en répercuter les
colts sur les honoraires qu'ils facturent a leurs
clients, ce qui réduit l'attrait des prestations
qu'ils proposent.

Le financement (a tout le moins partiel) de leurs
frais de formation continue constitue ainsi, pour
les professionnels de la santé, un avantage ma-
tériel. Cette qualification se justifie d'autant
plus que les médecins voient leurs frais « indi-
rects » de formation continue (pour « perte de
gain »*) dédommagés depuis janvier 2004 grace
a la convention tarifaire Tarmed a concurrence
de 10 jours ouvrés par an (ch. IV.1.1.c).

** Voir ch. IV.2.1.b.
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b) Une interprétation restrictive de ces no-
tions s'impose également de par le fait qu'il est
clairement visible que les organes législatifs,
aussi bien en Suisse qu’en Europe, entendent
limiter encore plus les avantages matériels pou-
vant étre octroyés aux membres du corps médi-
cal. Cette volonté se manifeste en Suisse dans les
délibérations sur la nouvelle loi sur les profes-
sions médicales (LPMéd) et ressort notamment
des débats du Conseil national du 4 octobre
2005 autour du projet précité de I'art. 40
LPMéd™.

Cette tendance a un renforcement des exigen-
ces en matiere d'admissibilité des avantages
matériels est également évidente dans le projet
de révision des recommandations de [I’ASSM,
publié début 2005, désormais intitulées « direc-
tives » (ch. 11.4.3 et IV.3.3).

9 A contrario, les arguments qui suivent
vont a I’encontre d'une interprétation restrictive
de ces notions :

e Bien plus que celle des autres professions
libérales citées plus haut, la formation conti-
nue des membres du corps médical en géné-
ral et leurs connaissances des nouveaux mé-
dicaments et indications en particulier rele-
vent de l'intérét public. Une nécessité qui
s'exprime notamment dans |'obligation [é-
gale imposée au corps médical de suivre des
formations continues (ch. IV.1.1.a).

e Comme mentionné plus haut (ch. IV.1.2.b),
les entreprises pharmaceutiques ne dispo-
sent que de moyens limités pour informer
les professionnels de la santé (particuliere-
ment les médecins) de |'existence de nou-
veaux médicaments non encore autorisés ou
de nouvelles indications et applications.
L'une de ces possibilités consiste a les infor-
mer a |I'occasion de manifestations.

e Comme indiqué précédemment au ch.
IV.2.1.a, les frais liés a la participation a une
manifestation de formation continue peu-
vent atteindre des montants considérables.
Lorsqu'il s'agit d'un congrés d'une organisa-
tion de médecins spécialistes de portée
mondiale (comme la World Heart Federa-
tion pour les cardiologues), le total de ces
frais peut méme dépasser le seuil des 5000
francs. Dans d'autres professions libérales,
les offres de formations continues sont

*® Bulletin officiel du Conseil national, 2005 p. 1360-1365 (cf.
ch. IV.1.1.a).
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moins cheres, d'autant plus que la nécessité
de se rendre a de telles manifestations a
I'extérieur de I'Europe est nettement moins

forte.
IV.3.5 Interprétation de Swissmedic (1) : princi-
pes
a) La volonté du législateur telle qu'elle

s'est exprimée dans le Message relatif a la LPTh
et dans les délibérations parlementaires concer-
nant l'art. 33 LPTh, puis telle qu’elle a été con-
crétisée a I'art. 11 OPMéd (ch. II.1 et 11.2), exclut
en principe I'admissibilité d'avantages matériels
en rapport avec une manifestation profession-
nelle lorsque I'une ou l'autre des deux condi-
tions qui suivent est remplie :

e La manifestation dure plus d’une demi-jour-
née”,

e et/ou elle est liée a une hospitalité qui dé-
passe ce qui est généralement admis (c'est-
a-dire une pause pour restauration pendant
des manifestations d'une durée de deux a
quatre heures ou un repas simple du midi
ou du soir avant ou apres une manifestation
d’'une demi-journée).

Les manifestations qui durent plus d'une demi-
journée ou dont I'hospitalité est supérieure a ce
qui est décrit ci-dessus ne sont compatibles avec
I'art. 33 LPTh qu’a condition que les profession-
nels de la santé invités apportent leur contribu-
tion aux frais. S'ils ne fournissent aucune contri-
bution de ce type, les avantages qui leur sont
octroyés ne peuvent plus étre considérés comme
« de valeur modeste » ou « dans des proportions
raisonnables... et rester accessoires » au sens de
I'exception de I'art. 33 al. 3 let. a LPTh et de
I'art. 11 al. 1 OPMéd.

b) Le montant de cette contribution aux
frais des participants dépend de différents fac-
teurs et notamment des éléments suivants :

e lieu et durée de la manifestation ;

e contenu de la manifestation ;

e forme et portée de |'"hospitalité « nécessai-
re »;

e dépendance de I'organisateur de la manifes-
tation par rapport au donateur de I'avanta-
ge,

e caractéristiques personnelles du destinataire
de I'avantage.

(les détails de ces critéres voir infra ch. IV.3.6).

*" Le Code pharmaceutique 2004 pose la méme exigence a
son chiffre 233.
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Aprés examen comparatif des arguments sus-
mentionnés (ch. 1V.3.4) pour ou contre une in-
terprétation restrictive de I'art. 33 al. 3 let. a
LPTh et de I'art. 11 OPMéd, Swissmedic est par-
venu a la conclusion qu'il convient dans tous les
cas d’exiger une contribution aux frais des parti-
Cipants correspondant au moins a un tiers (33%)
des frais « directs », y compris les finances d'in-
scription® et du programme-cadre autorisé®,
afin que leur invitation par un donateur
d'avantage soit compatible avec I'art. 33 LPTh.

En outre, il va de soi que les frais « indirects » a
supporter par les participants a la manifestation
(perte de gain, frais d'exploitation du cabinet
continuant a courir) ne doivent pas étre payés
ou remboursés®, du fait que ces colts sont déja
dédommagés par le biais de la convention tari-
faire Tarmed (ch. IV.1.1.c).

) Le programme-cadre d'une manifesta-

tion ne peut étre compatible avec I'art. 33 al. 3

let. a LPTh et I'art. 11 al. 1 OPMéd que lorsque

I’ensemble des conditions suivantes sont rem-

plies :

e Tous les éléments du programme-cadre doi-
vent étre proposés immédiatement avant,
pendant ou immédiatement aprés la mani-
festation.

e L'investissement financier et en temps qui
lui est lié ne doit pas dépasser 20 pour cent
du total des colts ou du temps consacré a la
manifestation®.

e Les différents éléments du programme-ca-
dre ne doivent pas concurrencer les parties
de la manifestation scientifique qui sont
proposées simultanément, s’ils ne sont pas
offerts par I'organisateur du congrés lui-mé-
me (et donc soient couverts par la finance
d'inscription ou payés de maniére séparée a
I'organisateur du congres).

Tout programme-cadre qui ne respecterait pas
les conditions précitées serait considéré comme
dépassant le cadre de la manifestation au sens
de l'art. 11 al. 1 OPMéd et/ou comme n'étant
plus « accessoire par rapport a I'objet principal
de la réunion » ou dépassant les « proportions
raisonnables » autorisées. De tels programmes-
cadres doivent donc étre intégralement payés

% Cf.ch.IV.2.1.a.

% Cf. ch. IV.2.1.c et infra let. c.

% Dito ch. 236 du Code pharmaceutique 2004 ainsi que le
projet de révision des recommandations (directives) de
I’ASSM de 2005 (cf. note 21).

* Ce pourcentage correspond a celui qui est fixé dans le
projet de révision des recommandations de I’ASSM (cf.
note 21).

par les membres du corps médical invités eux-
mémes.

d) Il convient par ailleurs de tenir compte,
en relation avec |I'hospitalité « nécessaire » pour
une manifestation, des circonstances suivantes :

e Si le donateur d'avantage (p. ex. une entre-
prise pharmaceutique) fait des économies
sur des frais d’hospitalité en profitant p. ex.
de tarifs avantageux pour un nombre mini-
mal de nuitées dans un hoétel ou d'un tarif
préférentiel pour un vol pendant le week-
end, les destinataires de |I'avantage qui sont
invités (professionnels de la santé) pourront
éventuellement étre amenés a séjourner
plus longtemps sur le lieu de la manifesta-
tion que ce qui serait en principe requis
pour participer a ladite manifestation. Cette
prolongation de séjour implique que toutes
les prestations fournies pendant cette durée
(p. ex. les repas ainsi que l'ensemble des
programmes-cadres) devront étre réglées
dans leur intégralité par les destinataires de
I'avantage eux-mémes. Ces prestations n'en-
trent en effet pas dans le cadre de I'objectif
principal du séjour sur le lieu de la manifes-
tation (participation a un programme scien-
tifique). Elles ne remplissent dés lors pas les
conditions de I'art. 11 al. 1 OPMéd. *.

e Les accompagnants éventuels doivent payer
eux-mémes tous leurs frais” (cf. art. 11 al. 2
OPMéd™). Il peut cependant s’avérer difficile
de distinguer clairement entre les frais a
supporter par le membre du corps médical
et ceux de |'accompagnant, notamment
lorsqu'ils séjournent tous deux dans la mé-
me chambre d’hotel — ce qui est générale-
ment le cas — et si aucun supplément de prix
n'est occasionné (au contraire des frais de

2 Le méme principe s'applique également a ce que I'on
appelle les « stop-overs » prolongés de maniére inutile.
Un « stop-over » est une halte avec nuitée au cours d'une
escale; celle-ci peut s'avérer nécessaire lorsqu’il est impos-
sible aux participants d’'une manifestation de déroulant
dans un lieu trés éloigné outre-mer de rejoindre celui-ci a
partir de la Suisse par un vol unique ou via une corres-
pondance (aprés avoir été en transit dans un aéroport
européen). Les frais qui en découlent (hoétel et repas dans
la destination intermédiaire) ne doivent pas étre imputés
au programme-cadre mais a I'hospitalité dite « directe »
ou « nécessaire ». Si le séjour dans la destination inter-
médiaire est prolongé sans raison impérative ou est relié
a un programme-cadre, les frais doivent alors étre entie-
rement pris en charge par les participants eux-mémes.

% || convient de faire une exception lorsque le membre du
corps médical doit étre accompagné par une tierce per-
sonne du fait d'un handicap physique.

® Les avantages matériels profitant aux accompagnateurs
ne sont pas en « rapport avec la pratique de la médecine
ou de la pharmacie » au sens de I'art. 33 al. 3 let. a LPTh.
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restauration). On ne saurait dans ce cas fac-
turer a I'accompagnant des frais d'hétel. En
procédure de mesures administratives, ainsi
qu’en procédure pénale administrative pour
infractions possibles a I'art. 33 LPTh, il con-
vient cependant systématiquement de prou-
ver a Swissmedic que et dans quelle mesure
un accompagnant voyageant avec le profes-
sionnel de la santé a engendré des frais in-
férieurs a ceux qu'aurait entrainé un mem-
bre supplémentaire du corps médical parti-
cipant.

IV.3.6 Interprétation de Swissmedic (2): fac-
teurs susceptibles d’accroitre ou de réduire la
contribution aux frais des participants

Comme mentionné plus haut (supra ch.
IV.3.5.b), il convient d’examiner en détail les dif-
férents facteurs pouvant induire une hausse de
la part - fixée a 33 % - de la contribution aux
frais a régler obligatoirement par les membres
du corps médical (infra let. a a d). On envisagera
également ci-aprés le seul facteur susceptible
d’entrainer une réduction exceptionnelle de la
part de 33 % a payer par les participants au titre
de contribution aux frais (infra let. e).

a) Lieu et durée de la manifestation :

Les manifestations s’orientent d'apreés le secteur
d'activités de leur public cible. S'il s'agit de
membres d’une organisation professionnelle
d'une portée mondiale, il est évident que leurs
congres pourront également avoir lieu hors
d’'Europe. Il peut également s'avérer justifié
d'inviter a une manifestation d’information uni-
que tous les médecins, issus de nombreux pays,
ayant participé a une large étude®. Par contre, il
serait disproportionné d'organiser une manifes-
tation outre-mer (p. ex. aux Etats-Unis), si des
médecins exclusivement (ou presque) européens
(voire seulement suisses) y prennent part. Ce
type de manifestations devrait alors entrainer
une contribution aux frais des participants net-
tement supérieure a 33 % du total des couts.
En matiére de mise sur pied de manifestations
internationales, Swissmedic fait appel, pour
I'exécution de I'art. 33 LPTh, aux regles perti-
nentes issues de codes privés (supra ch. 11.4.3)
suivantes :
¢ la « Recommandation n° 1 » concernant les
« Manifestations pour la formation postgra-
duée et continue » du Secrétariat du Code

% Infra ch. IV.4.
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pharmaceutique® de la SGClI de février
2004% ainsi que
e les paragraphes 9.02 et 9.06 du Code EFPIA.

b) Contenu de la manifestation :

Comme expliqué plus haut, I'absence de teneur
scientifigue d'une manifestation doit conduire a
la conclusion que cette derniére vise une in-
fluence illicite sur le comportement de prescrip-
tion ou de remise des participants (supra ch.
IV.3.1.e). Le lieu et la durée de cette manifesta-
tion ainsi que la portée des programmes-cadres
éventuels peuvent ainsi entrainer une contribu-
tion obligatoire aux frais plus élevée mise a la
charge des participants. On renverra dans ce
contexte a I'art. 39 du Code de déontologie de
la FMH, qui énonce que « les cours de formation
continue doivent étre scientifiguement valables
et critiques » (supra 11.4.3 et note 19).

Q) Forme et portée de I'hospitalité « néces-
saire » :

Une hospitalité ayant pour seul objet de répon-
dre a des exigences de confort plus élevées (p.
ex. tous les vols en premiere classe ou les vols de
moins de quatre heures en classe affaires et non
pas économique, hébergement dans un hétel
cinqg étoiles au lieu d'un quatre étoiles) ne peut
étre considérée comme « modeste » (art. 33 al. 3
let. a LPTh) ou « dans des proportions raisonna-
bles et rester accessoire » (art. 11 al. 1 OPMéd).
La différence par rapport a I'« exigence stan-
dard » doit alors étre intégralement prise en
charge par le professionnel de la santé lui-méme
qui demande ou accepte ce surcroit de confort.

d) Dépendance de I'organisateur de la ma-
nifestation par rapport au donateur d’'avan-
tage:

Le projet de révision des recommandations de
I’ASSM (directives) de début 2005 prévoit, dans
son ch. 2, que ce sont « les organisateurs et non
les promoteurs » qui congoivent le programme
des manifestations de formation continue (lieu
et date compris) et sélectionnent les interve-

% |e Secrétariat du Code pharmaceutique, qui examine les
contestations élevées par des entreprises pharmaceuti-
ques a I'encontre de manifestions et de matériels promo-
tionnels de leurs concurrents, estime leur compatibilité
avec le Code pharmaceutique 2004. En vertu du ch. 431
dudit Code, le Secrétariat du Code pharmaceutique est
dirigé par un professionnel indépendant, généralement
médecin.

* A consulter sur Internet sous www.sgci.ch -> « Positions »
-> « Codes » -> « Application pratique du Code pharma-
ceutique » ou directement sous le lien
www.sgci.ch/plugin/template/sgci/*/17389.
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nants. La méme exigence est posée a I'art. 39 du
Code de déontologie de la FMH (supra 11.4.3).

On ne peut toutefois pas exiger, dans |'applica-
tion de l'art. 33 LPTh, que les manifestations
auxquelles participe le corps médical soient to-
talement élaborées indépendamment des dona-
teurs d'avantages de l'industrie pharmaceuti-
que: I'art. 11 al. 1 OPMéd autorise en effet ex-
pressément les manifestions promotionnelles
auxquelles s'appliquent en principe les mémes
exigences qu’'aux manifestions exclusivement
scientifiques (supra ch. 1V.2.2). En ce qui con-
cerne les manifestations mises sur pied par les
donateurs d’avantages eux-mémes ou contro-
Iées majoritairement par eux, on imposera alors
aux professionnels de la santé, selon le lieu,
I'étendue et la durée de ladite manifestation
ainsi que les hospitalités qui lui sont liées (no-
tamment les programmes-cadres), une contribu-
tion supérieure a 33%".

e) Caractéristiques personnelles des desti-
nataires de |'avantage : médecins en formation
postgraduée

L'art. 33 LPTh devant garantir que les membres
du corps médical et tout autre destinataire d'un
avantage prescrivent, remettent ou utilisent des
médicaments en se fondant exclusivement sur
des considérations professionnelles (objectives),
il faut donc également tenir compte de leurs ca-
ractéristiques personnelles lors de I'évaluation
du caractere exceptionnellement licite de |'oc-
troi d’avantages matériels sur la base de I'excep-
tion de I'art. 33 al. 3 let. a LPTh. Il convient pour
ce faire de différencier entre plusieurs groupes
de destinataires d'avantages si cette distinction
semble judicieuse et n'occasionne pas un travail
disproportionné®.

Parmi les sources précitées d'associations privées
(supra ch. II.3), le Code pharmaceutique 2004
(au ch. 232) et les recommandations de I'’ASSM
(op. cit. (note de bas de page no. 20) p. 2170)
prévoient que I'on peut demander aux membres
du corps médical en formation postgraduée”

% Le Code pharmaceutique 2004 prévoit lui aussi, aux chif-
fres 241 et 242, des exigences plus élevées pour les mani-
festations qui sont mises sur pied par les entreprises elles-
mémes.

% || faut alors cependant de nouveau indiquer ici qu'il ne
s'agit pas de savoir si le destinataire de |'avantage se sent
influencé par les avantages recus (ou simplement offerts
ou promis) dans son futur comportement de prescription,
de remise ou d'utilisation ; il faut en effet plutét déter-
miner si les avantages apparaissent susceptibles, d'un
point de vue objectif, d'influer sur ledit comportement
(cf. ch. 11.3.2.b).

0 C'est-a-dire les médecins qui ne possédent pas encore le
titre de spécialiste (cf. ch. IV.1.1).

« une contribution... réduite en conséquence ».
Cette différenciation entre médecins indépen-
dants, qui exploitent leur cabinet, et médecins-
chefs dans les hopitaux d’'une part et médecins-
assistants salariés en formation postgraduée
d'autre part tombe sous le sens. Pour les méde-
cins en formation postgraduée, une contribu-
tion de 20 pour cent au moins est donc suffisan-
te, pour que leur participation a une manifesta-
tion soit compatible avec I'art. 33 LPTh.

Si toutes les conditions ci-dessous sont remplies,
il est méme possible de renoncer totalement a
une contribution aux frais de la part des méde-
cins-assistants prenant part a des manifestions
professionnelles avec le soutien de l'industrie
pharmaceutique :

e Le donateur de I'avantage ne peut adresser
directement les avantages aux médecins en
formation postgraduée. Il est tenu de dépo-
ser ces avantages sur un compte de l'insti-
tution dans laquelle les médecins exercent
leurs activités (université, hopital) ou sur le
compte d'une fondation indépendante,
d'une organisation professionnelle médicale
ou de toute autre organisme indépendant
similaire. Le donateur de I'avantage ne doit
pas avoir acces a ce compte. Tout parrainage
individuel est donc exclu.

e Le pouvoir de disposition ainsi que celui de
contréle dudit compte doivent étre conve-
nus en détail par l'institution elle-méme ou
par l'autorité qui la surveille. Il convient en
particulier de s'assurer que, dans l'institu-
tion, les personnes qui décident de I'utilisa-
tion des fonds ne sont pas les mémes que
celles qui acquierent des biens (en particu-
lier des médicaments) ou des prestations au-
prés du donateur de |'avantage. La gestion
du compte doit faire I'objet d'une comptabi-
lité précise; les justificatifs correspondants
doivent étre dament conservés.

e Le donateur de l'avantage ne doit avoir
aucune influence sur le choix des personnes
dont la formation postgraduée est (co)fi-
nancée par les fonds déposés par lui ou sur
la sélection des formations postgraduées
qu’elles doivent suivre. Il ne peut restreindre
le cercle de ces personnes en posant des cri-
téres limitant le droit de profiter de ces
avantages aux seuls médecins achevant une
formation dans un domaine médical précis
et donc amenés a utiliser de préférence les
médicaments fabriqués ou distribués par
lui”.

"Il serait p. ex. illicite de limiter exclusivement les avanta-
ges (financiers) offerts aux frais de formation postgra-
duée de médecins-assistants qui suivent une formation
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e Les médecins bénéficiant, pour leur forma-
tion postgraduée, du soutien financier pro-
venant des fonds déposés sur le compte pré-
cité, sont de leur c6té tenus d'évaluer et de
transmettre en interne les connaissances
qu'ils ont acquises pendant la manifestation
considérée (par le biais de conférences ou
de ce que l'on appelle des entretiens de
transfert avec leurs collegues et/ou leurs su-
périeurs, qui doivent faire I'objet de procés-
verbaux).

On demandera par contre aux assistants médi-
caux” (c'est-a-dire a leurs employeurs) invités a
des manifestations la méme contribution aux
frais qu’aux professionnels de la santé qui sui-
vent la manifestation pour des motifs de forma-
tion continue.

IV.3.7 Recommandations

On peut déduire des procédures de mesures ad-
ministratives ou pénales menées par Swissmedic
jusqu’a ce jour les recommandations suivantes :

e Il convient d'instaurer, dés la premiére prise
de contact (lettre d'invitation), une transpa-
rence aussi large que possible avec les pro-
fessionnels de la santé invités, en indiquant
de maniere claire et détaillée - et en les dis-
tinguant - les frais liés a la manifestation,
composés des frais « nécessaires » d’une part
et des frais « non nécessaires » (notamment
programmes-cadres) d’autre part. De la mé-
me maniére, on mentionnera la contribu-
tion aux frais des participants a supporter
par les invités.

e Lorsque des accompagnateurs sont égale-
ment invités, il convient de spécifier que ces
personnes sont tenues de prendre en charge
elles-mémes l'intégralité de leurs frais. Il est
par ailleurs conseillé d'exiger des accompa-
gnateurs qu'ils versent un acompte, et de
leur faire parvenir individuellement, a l'issue
de la manifestation, une facture finale pour
la somme restant due.

e Si les membres du corps médical invités se
voient offrir la possibilité de choisir entre
plusieurs options pour les hospitalités « né-
cessaires » (p. ex. un niveau de confort supé-

de spécialiste en neurologie, si le donateur des avantages
(ou une personne/entreprise liée a lui) est un fabricant ou
un fournisseur de neuroleptiques.

Les assistants médicaux ne font pas partie des destinatai-
res d’avantages possibles au sens de I'art. 33 LPTh (cf. ch.
111.2.1.b).

72
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rieur pour leur déplacement ou leur héber-
gement, ch. IV.3.6.¢) ou entre différents pro-
grammes-cadres plus ou moins chers ou plus
ou moins longs, il est également conseillé
d’envoyer un décompte final personnalisé a
I'issue de la manifestation.

IV.4  Contre-prestations pouvant exclure

I’'existence d'un avantage matériel

IV.4.1 Formes possibles et proportionnalité de
contre-prestations des professionnels de la santé
en cas de manifestations professionnelles

Il a été constaté au ch. 11l.3.1.b qu’un avantage
matériel illégitime au sens de I'art. 33 LPTh pou-
vait étre exclu lorsque ledit avantage pouvait
étre mis en parallele avec une contre-prestation
adaptée (adéquate). Une telle contre-prestation
peut étre admise lorsqu’un professionnel de la
santé ne se contente pas d'écouter « passive-
ment » les exposés pendant une manifestation
mais qu'il fournit lui-méme « activement » une
certaine contribution en faveur de la (re)dif-
fusion des connaissances médicales ou pharma-
ceutiques.

Il ne suffit pas cependant que I'on fournisse
n‘importe quelle forme de participation active
pour que celle-ci soit reconnue comme contre-
prestation et libére donc le participant de I'ob-
ligation de paiement d'une contribution aux
frais. Ainsi une ou plusieurs interventions dans
une discussion professionnelle ne sauraient étre
suffisantes; un_certain investissement supplé-
mentaire avant et/ou aprés la manifestation est
en effet toujours requis, pour que le profession-
nel de la santé ne soit plus soupconné de con-
trevenir a l'art. 33 LPTh en participant a une
manifestation de formation continue impor-
tante sans verser aucune contribution aux frais.

Peuvent en particulier entrer en ligne de comp-
te au titre de contre-prestations pouvant justi-
fier du non-paiement de la contribution aux
frais, en cas de participation a une manifesta-
tion professionnelle (en particulier de plusieurs
jours), les activités suivantes :

a) participation en tant qu’intervenant, a
condition toutefois que les honoraires ne soient
pas démesurés” (infra ch. IV.4.2) ;

™ Voir également le ch. 226 du Code pharmaceutique
2004.
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b) participation en tant gu’intervenant
dans des groupes restreints ou modérateur dans
un séminaire, organisé a la suite d’'une manifes-
tation pléniere et durant lequel les participants
échangent leurs expériences sur les sujets abor-
dés précédemment (cas issus de leur propre pra-
tique, expériences en matiere de méthodes de
traitement, médicaments et institutions telles
qu’hépitaux ou cliniques)™;

) communications scientifiques (« oral
presentations ») ou « poster presentations »
(présentation ou affichage de ses propres résul-
tats scientifigues dans des lieux accessibles a
tous les participants et discussion avec eux) ;

d) participation a ce que I'on appelle une
« étude multicentrique », suivie d’'une manifes-
tation d'information a laquelle sont conviés les
participants (médecins-investigateurs) et pen-
dant laquelle les résultats de cette étude sont
présentés et discutés’”;

e) rédaction a l'issue de la manifestation
pour un magazine spécialisé d’articles portant
sur les interventions et les résultats de la discus-
sion qui a suivi.

IV.4.2 Rémunération de contre-prestations des
professionnels de la santé

Swissmedic a rencontré, dans plusieurs procédu-
res, la question de savoir a quelles conditions
des organisateurs (en particulier des entreprises
pharmaceutiques) pouvaient non seulement
n’exiger aucune contribution aux frais de la part
des médecins participants mais également les
indemniser en sus pour leur participation active.
Une telle rémunération de prestations (p. ex.
fourniture de réponses a des questionnaires
relatifs a son activité), est en principe conceva-
ble sans que I'on contrevienne pour autant a
I'art. 33 LPTh, a condition toutefois que de res-
pecter au moins les exigences qui suivent :

a) La prestation doit étre liée a un travail
pour le moins équivalent a I'indemnisation et a

™ L'intervenant dans des groupes restreints ou le modéra-
teur d'un séminaire expose ensuite ces expériences et ces
points de vue ainsi que les questions qui en découlent
dans le cadre d'une séance pléniére. On part ici du prin-
cipe que la direction de ces groupes et discussions exige
en général un certain travail de préparation.

™ Habituellement, la participation a ce type d'études fait
déja I'objet d’'un dédommagement financier (supra ch.
IV.1.2.a). Il va de soi que ce dédommagement doit lui
aussi étre adapté et qu'une participation a une étude
n‘exigeant qu'un travail minime ne peut étre invoquée
comme prétexte pour financer des participations a des
manifestations colteuses a I'étranger.

la dispense de contribution aux frais et doit bien
évidemment ne pas étre remboursée aux parti-
cipants de quelque autre maniere que ce soit (p.
ex. par l'organisateur ou les patients, voire leurs
assurances). Sont ainsi notamment exclues les
prestations qui sont fournies dans |'exercice
quotidien de la médecine (p. ex. remplir un
questionnaire pendant une consultation).

b) L'adéquation de la rémunération dé-
coule d'une part du travail du participant et
d'autre part du taux d'indemnisation, qui doit
se situer dans une fourchette socialement accep-
table. A titre indicatif, le taux utilisé dans le tarif
Tarmed est de 200 francs de I'heure.

) Enfin, ne sont pas compatibles avec I'art.
33 LPTh les rémunérations pour des travaux
dont les médecins peuvent tirer un profit direct
pour eux-mémes. Un principe qui s'applique en
général aux travaux qu'ils imputent a la forma-
tion postgraduée ou continue obligatoire (cf.
art. 7 de la Réglementation pour la formation
continue de la FMH).

V. Perspective : autres catégories
d’'avantages et publications relatives a
I'art. 33 LPTh

On peut citer au titre d'exemples de catégories
supplémentaires d'avantages matériels au sens
de l'art. 33 LPTh, au sujet desquelles Swissmedic
se réserve de publier des commentaires dans
une ou plusieurs publication(s) futures du Jour-
nal Swissmedic :

e le soutien de la recherche par l'industrie
pharmaceutique (y compris le contrdle ulté-
rieur des résultats des médicaments autori-
sés, lancé par l'industrie pharmaceutique
elle-méme ; supra ch. IV.1.2.a) ;

e les cadeaux, en particulier ceux qui ont un
rapport tel qu’exigé a l'art. 33 al. 3 let. a
LPTh avec la pratique de la médecine ou de
la pharmacie (y compris les prix gagnés a
I'occasion de concours qui s'adressent a un
public de professionnels de la médecine ou
de la pharmacie) ;

e |es échantillons de médicaments (cf. art. 10
OPMéd) ainsi que tout autre avantage ma-
tériel offerts ou demandés lors de visites de
délégués médicaux (cf. art. 12 OPMéd) ;

e e soutien (sponsoring) d'activités ou d'em-
bauches dans le domaine médical ou phar-
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maceutique par l'industrie pharmaceutique
ainsi que les activités de conseil de profes-
sionnels de la médecine et de la pharmacie
(en particulier par le biais de participations
dans ce que l'on appelle des « Advisory
Boards »).

La liste des catégories précitées n’est pas ex-
haustive. Elle est fournie sous toutes réserves de
modifications et d'extensions, ne serait-ce que
du fait de la constante mutation des conditions
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générales qui prévalent notamment dans les
secteurs technique et économique. Swissmedic
se réserve également le droit d'affiner ou de
modifier son interprétation de I'art. 33 LPTh
telle que présentée dans cette publication ainsi
que dans l'édition du Journal Swissmedic
11/2003 pp. 985 ss. concernant « |I'admissibilité
des rabais dans le cadre de I'article 33 alinéa 3
lettre b de la loi sur les produits thérapeuti-
ques », si les circonstances |'exigent.
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Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Xyrem, Losung zum Einnehmen

(Natriumoxybat)

Am 9. Juni 2006 wurde Xyrem L6sung (Natri
umoxybat, chem. y-Hydroxybutyrat) zugelas-
sen.

Indikation:
Behandlung von Kataplexie bei Patienten mit
Narkolepsie.

Dosierung:

Xyrem wird in zwei Dosierungsschritten einge-
nommen. Die Einnahme der ersten Dosis sollte
zur Schlafenszeit im Bett erfolgen, die zweite
Dosis 2%2-4 Stunden spater. Die tagliche Dosie-
rung zu Beginn der Behandlung betragt 4.5 g
Natriumoxybat, aufgeteilt in jeweils 2.25 g
(entspr. total 9 ml Xyrem). Bei mangelnder Wir-
kung kann die Dosis in 1.5 g-Schritten erhéht
werden (Erhdhung der aufgeteilten Dosierun-
gen um 0.75 g), wobei der Abstand zwischen
zwei Erhéhungsschritten 14 Tage betragen soll-
te. Die maximale Dosierung von 9 g pro Tag
(jeweils 4.5 g) sollte nicht Gberschritten werden.
Da die Bioverfligbarkeit von Natriumoxybat
durch Nahrung stark eingeschrankt wird, sollte
der Patient spatestens zwei Stunden vor der
Schlafenszeit kein Essen mehr zu sich nehmen.

Eigenschaften und Wirkungen:

Xyrem wirkt dampfend auf das Zentralnerven-
system und zeigt eine antikataplektische Wir-
kung bei Patienten mit Narkolepsie. Der genaue
Mechanismus, durch den Natriumoxybat eine
Wirkung auf die Kataplexie auslbt, ist unbe-
kannt, es wird jedoch angenommen, dass Xyrem
durch die Forderung des Schlafs mit langsamen
(Delta-) Wellen wirkt und den nachtlichen Schlaf
festigt. Vor dem nachtlichen Schlaf verabreich-
tes Xyrem vermehrt den Schlaf der Stadien 3
und 4 und verlangert die Schlaflatenz, wahrend
es die Haufigkeit von REM-Episoden zu Beginn
des Schlafs reduziert.

Kontraindikationen bzw. Warnhinweise und
Vorsichtsmassnahmen:

Xyrem ist kontraindiziert bei Succinatsemialde-
hyddehydrogenase-Defekt, Schwangerschaft, in
Kombination mit anderen zentral sedierenden
Medikamenten, Leberzirrhose, und Porphyrien.
Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten
mit Atembeschwerden (atemdepressive Wir-
kung und Gefahr einer respiratorischen Azido-
se), bei Patienten mit einer Suchtanamnese
(Missbrauchspotential und Abhangigkeit), Alko-
holkonsum, oder Depression. Durch die Auf-

nahme von bis zu 1.6 g Natrium pro Tag (bei
einer Xyrem-Dosis von 9 g/Tag) sind Patienten
mit Herzinsuffizienz, Hypertonie oder einge-
schrankter Nierenfunktion strenger zu monitori-
sieren. Bei eingeschrankter Leberfunktion ist die
Eliminationshalbwertszeit und die systematische
Exposition von Xyrem erhéht. Anfangsdosierun-
gen und Dosissteigerungen sollten genau tber-
wacht werden. Wahrend der Behandlung kén-
nen allg. Verwirrung, Psychosen, kognitive Sto-
rungen, und Schlafwandeln auftreten. Harn-
und Stuhlinkontinenz wurde beobachtet.

Es liegen wenig Erfahrungen mit Xyrem bei
alteren Patienten vor.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern und
Jugendlichen ist nicht belegt, daher wird die
Anwendung bei Patienten unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Weitere Details sind der Arzneimittelinforma-
tion zu entnehmen.
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Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif: Xyrem, solution

buvable (oxybate de sodium)

La solution Xyrem (oxybate de sodium,
y-hydroxybutyrate) a été autorisée le 9 juin
2006.

Indication:
Traitement de la cataplexie chez les patients
atteints de narcolepsie.

Posologie:

Xyrem doit étre administré en deux prises. Le
patient doit prendre la premiere dose au lit
juste avant d’aller dormir, et la deuxiéme, entre
2 heures et demie et 4 heures plus tard. La poso-
logie initiale recommandée est de 4,5 g
d’oxybate de sodium par jour, a diviser en deux
prises de 2,25 g (soit 9 ml de Xyrem au total). Si
la préparation ne produit pas suffisamment
d'effet, la posologie journaliere peut étre adap-
tée par paliers de 1,5 g (soit 0,75 g par dose),
mais il convient de patienter 14 jours entre deux
augmentations de posologie. La posologie
maximale de 9 g par jour (soit deux doses de 4,5
g) ne doit pas étre dépassée. La biodisponibilité
de l'oxybate de sodium étant fortement réduite
par I'alimentation, le patient ne doit plus rien
manger au moins deux heures avant d'aller se
coucher.

Propriétés / effets:

Xyrem est un dépresseur du systéeme nerveux
central ayant une activité anti-cataplectique
chez les patients présentant une narcolepsie. Le
mécanisme d'action précis de l'oxybate de so-
dium dans la cataplexie n'est pas connu, mais il
semble que Xyrem agisse en favorisant le som-
meil a ondes lentes (delta) et en consolidant la
durée du sommeil nocturne. Lorsque Xyrem est
administré avant le sommeil nocturne, il aug-
mente la durée du sommeil des stades 3 et 4
ainsi que la latence du sommeil, tandis qu'il
réduit les endormissements en sommeil para-
doxal (SOREMPs).

Contre-indications, mises en garde et précau-
tions:

Xyrem est contre-indiqué chez les patients pré-
sentant une déficience en semialdéhyde succini-
que déshydrogénase, en cas de grossesse, en
association avec d’autres sédatifs du SNC et chez
les personnes atteintes de cirrhose hépatique ou
de porphyrie. La plus grande prudence s'impose
en cas de troubles respiratoires (dépression res-
piratoire et risque d'acidose respiratoire),
d'antécédents de pharmacodépendance (risque
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de mésusage et dépendance), de consommation
d‘alcool et de dépression. Lorsque la dose jour-
naliére administrée atteint 9 g de Xyrem, les
patients présentant une insuffisance cardiaque,
une hypertension artérielle ou une altération de
la fonction rénale doivent étre surveillés plus
étroitement en raison de |'absorption accrue de
sodium (jusqu’a 1,6 g par jour) qui est liée a la
prise du médicament. Chez les patients insuffi-
sants hépatiques, on constate une augmenta-
tion de la demi-vie d’élimination et de
I'exposition systémique au Xyrem. Les posolo-
gies initiales et les augmentations de la posolo-
gie doivent étre étroitement surveillées. Diffé-
rents troubles peuvent survenir pendant le trai-
tement: confusion, psychose, troubles cognitifs
et somnambulisme. Certains cas d‘incontinence
urinaire ou fécale ont également été observés.
Les données concernant l'effet de Xyrem sur
chez les patients agés sont limitées.

La sécurité d’emploi et I'efficacité de la prépara-
tion n'ayant pas été établies chez I'enfant et
chez I'adolescent, I'utilisation chez les patients
de moins de 18 ans n'est pas recommandée.

Pour de plus amples informations, veuillez
consulter I'information sur le médicament.
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Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Dolovet ad us.vet., Pulver
(Ketoprofen) zu oralen Anwendung fiir Rinder

Am 30. Marz 2006 wurde Dolovet® (Ketopro-
fen) fur Rinder von Swissmedic zugelassen. Ke-
toprofen ist ein Arylpropionsaurederivat und
gehoért zur Gruppe der nichtsteroidalen Entziin-
dungshemmer mit antiphlogistischer, antipyreti-
scher und analgetischer Wirkung.

Mit dem Wirkstoff ,Ketoprofen’ gab es bisher in
der Schweiz kein zugelassenes Tierarzneimittel.
Aus Versorgungs- und Tierschutzgrinden wird
ein oral zu verabreichendes, toxikologisch un-
bedenkliches Schmerzmittel fir Rinder von Tier-
arzten seit langem gewdlnscht. ,Ketoprofen’ ist
ein gut bekannter, in der Humanmedizin seit
Jahren eingesetzter Wirkstoff mit wenig
Sicherheitsproblemen und deshalb geeignet, die
Lucke zu fullen.

Die entziindungshemmende Wirkung beruht
auf der Hemmung der Cyclooxygenase und da-
mit der Prostaglandin-Synthese. Ketoprofen
reduziert dazu die Wirkung von Bradykinin,
und die Ausschittung lysosomaler Enzyme.
Dadurch wird das Endotoxin-induzierte Fieber
gesenkt.

Dolovet orales Pulver ist nur bedingt zur Be-
handlung von akuten Entzindungen geeignet,
weil die Wirkung nicht schnell eintritt. Deshalb
soll es, nach Einleitung der Therapie mit einem
schnell wirkenden parenteral applizierten
Schmerz- und Entziindungshemmer, zur Nach-
behandlung bei folgenden akuten Schmerz- und
Entziindungszustanden eingesetzt werden:

e zur Linderung postoperativer Schmerzen,
besonders nach Enthornung und Kastration

e bei entzindlichen Erkrankungen des Bewe-
gungsapparates

e bei traumatischem Festliegen post partum

Die fur die nichtsteroidalen Antiphlogistika typi-
schen Nebenwirkungen, wie Ulcera des Verdau-
ungstraktes, Durchfall und Appetitlosigkeit,
kénnen auftreten.

FUr essbare Gewebe wurde eine Absetzfrist von
1 Tag festgelegt (dadurch ist auch sicherge-
stellt, dass Ketoprofen nicht unmittelbar vor der
Schlachtung angewendet wird). Ab diesem
Zeitpunkt koénnen in keinem Gewebe mehr
Ruckstande nachgewiesen werden. In der Milch
treten auch wahrend der Behandlung keine
messbaren Rickstande auf.
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Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif: Dolovet ad us.
vét., poudre orale (kétoprofene) anti-inflammatoire non-stéroidien pour bovins

Le 30 mars 2006, la préparation Dolovet® (ké-
toproféne) a été autorisée par Swissmedic pour
les bovins. Le kétoproféne est un dérivé de
I'acide arylpropionique appartenant au groupe
des anti-inflammatoires non-stéroidiens possé-
dant des effets antiphlogistique, antipyrétique
et analgésique.

Jusqu’a présent, aucun médicament vétérinaire
a base de kétoproféne n’était autorisé en Suisse.
Mais, pour des raisons d’approvisionnement et
de protection des animaux, la disponibilité d'un
analgésique a usage oral présentant une inno-
cuité toxicologique et destiné aux bovins était
souhaitée par les vétérinaires. Le kétoproféne
est une substance bien connue, utilisée depuis
de nombreuses années en médecine humaine,
et qui pose peu de problémes de sécurité
d’emploi. Il convient donc de combler cette la-
cune.

L'action anti-inflammatoire du kétoproféne
s'explique par l'inhibition de la cyclooxygénase
et, par la méme, de la synthese des prostaglan-
dines. Le kétoproféne réduit en outre les effets
de la bradykinine et diminue la sécrétion des
enzymes lysosomales. En conséquence cette
substance active permet de baisser efficacement
la fievre provoquée par des endotoxines
Dolovet, poudre orale, n'est indiqué dans le
traitement des inflammations aigués que dans
certaines conditions, car son effet n'apparait
que lentement. Aussi cette préparation ne doit-
elle étre utilisée qu'en traitement de relais des
douleurs aigués et inflammatoires aprés qu’un
premier traitement anti-inflammatoire et anal-
gésique a effet rapide a été administré par voie
parentérale.

Les indications sont les suivantes:

e Apaisement des douleurs post-opératoires,
notamment apreés I'écornage et la castration

e Maladies inflammatoires de I'appareil loco-
moteur

e Paralysie post-partum d’origine traumatique
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Les effets indésirables typiques des antiphlogis-
tiques non-stéroidiens, tels que des ulcéres du
tractus gastro-intestinal, une diarrhée et une
perte d'appétit peuvent survenir lors d'un traite-
ment avec le kétoprofene.

Le délai d'attente pour les tissus comestibles est
d'une journée (il convient de s'assurer que le
kétoproféne n’'a pas été administré juste avant
I'abattage). Tout risque de toxicité des résidus
étant éliminé une fois passé ce délai. Aucun
résidu n'est détectable dans le lait durant le trai-
tement.
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Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Keta-S ad us. vet., Injektionslo-
sung (S(+)-Ketamin) injizierbares Analgetikum und Anasthetikum fiir Katzen

Am 18. Mai 2006 wurde Keta-S® fur Katzen von
Swissmedic zugelassen. Ketamin ist ein Derivat
des Halluzinogens Phencyclidin. Es existiert eine
R(-)- und eine S(+)-Form. Das Anasthetikum Ke-
ta-S® enthalt als Wirksubstanz das reine S(+)-
Enantiomer. S-Ketamin ist fur die Veterindarme-
dizin eine NAS, ein neuer Wirkstoff. Keta-S ad
us. vet. wurde bis jetzt in keinem anderen Land
zugelassen, noch sind Zulassungsgesuche han-
gig. Damit ist die Schweiz das erste und bis jetzt
einzige Land, in welchem Keta-S zugelassen ist.
In der Schweiz und in vielen andern Staaten gibt
es diverse zugelassene Tierarzneimittel mit dem
Wirkstoff Ketamin, als Razemat. Fur die Hu-
manmedizin sind im Ausland bereits verschie-
denen Praparate mit der reinen S(+)- Form zu-
gelassen.

Die Wirkungen des S(+)-Enantiomes sind denen
des Ketamin-Razemats ahnlich: Hypnose, Anas-
thesie, Analgesie, begleitet von einem Zustand
motorischer Rigiditat mit erhéhter Erregbarkeit.
Das S(+)-Enantiomer ist die bezlglich Analgesie
wirkungsvollere Komponente eines Ketaminra-
cemates
Vorteile des S(+)-Ketamins gegenliber dem
Razemat:
e geringe Dosierung (60%) bei vergleichbarer
Wirkung.
bessere Vertraglichkeit
beim Menschen keine oder verminderte
halluzinogene Wirkung
e rascheres Abklingen
Aufwachphase
e Hohere Clearance

der Sedation in der

Die Wirkung tritt rasch ein und dauert je nach
Applikationsart 10 bis 20 Minuten. Keta-S hat
eine leicht depressive Wirkung auf die Atmung;
Herz und Kreislauf werden meist leicht stimu-
liert. Die Pharynx- und Larynx-Reflexe sowie der
Skelettmuskeltonus bleiben erhalten. Keta-S hat
eine grosse therapeutische Breite.

Indiziert ist Keta-S bei Kurznarkosen fur dia-
gnostische und therapeutische Eingriffe sowie
als Einleitung fur Inhalationsnarkosen. Zur
Anasthesie bei chirurgischen Eingriffen ist
Keta-S immer mit einem zusatzlichen Inhalati-
ons- oder Injektionsnarkotikum zu kombinieren!
Nach rascher intravenéser Injektion oder Uber-
dosierung kann es zu Atemdepression oder so-
gar zu einer Apnoe kommen. Tiere in diesem
Fall unbedingt kontrolliert beatmen.
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Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif: Keta-S ad us. vet.,
solution injectable (kétamine S(+)) analgésique et anesthésique injectable pour chats

Le 18 mai 2006, la préparation Keta-S® pour
chats a été autorisée par Swissmedic. La kéta-
mine est un dérivé de la phencyclidine, un hallu-
cinogeéne. Il existe une forme R(-) et une forme
S(+) de la kétamine. Mais I'anesthésique Keta-
S® contient I'énantiomere S(+) pur comme prin-
cipe actif. La kétamine S(+) est une nouvelle
substance active (NAS) en médecine vétérinaire.
Pour l'instant, la Suisse est le seul pays a avoir
délivré une AMM pour Keta-S ad us. vet., et
aucune demande n’a été déposée ailleurs. Aussi
la Suisse est-elle le premier et le seul pays ou
Keta-S est autorisé. Mais d'autres médicaments
vétérinaires a base de kétamine ont été autori-
sés en Suisse et dans d'autres pays, sous forme
de racémate. Enfin, en médecine humaine, plu-
sieurs préparations a base de la forme S(+) pure
ont été autorisées dans d'autres pays.

Les effets de I'énantiomeére S(+) sont identiques
a ceux de la kétamine sous forme de racémate:
hypnose, anesthésie, analgésie, accompagnées
d'une rigidité musculaire avec une plus grande
excitabilité. Du point de vue de l'analgésie,
I’énantiomere S(+) est le composant le plus effi-
cace d'un racémate de kétamine.

Avantage de la kétamine S(+) par rapport au

racémate :

e Posologie moindre (60 %) pour une efficaci-
té comparable

e Meilleure tolérance

e Chez I'homme, effet hallucinatoire amoindri
ou inexistant

e Dissipation plus rapide de I'effet sédatif
pendant la phase de réveil

e Clairance supérieure

L'effet est rapide et dure, selon la voie
d’administration, entre 10 et 20 minutes. Keta-S
peut entrainer une légére dépression respira-
toire. Par ailleurs le systéme cardiovasculaire est
en général légerement stimulé. Les réflexes la-
ryngopharyngés ainsi que le tonus musculaire
sont quant a eux conservés. Enfin, Keta-S a une
large marge thérapeutique.
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Keta-S est indiqué pour les anesthésies de cour-
te durée lors d'interventions thérapeutiques et
diagnostiques et pour l'induction d'une anes-
thésie par inhalation. Keta-S doit en outre tou-
jours étre associé a un narcotique pour injection
ou inhalation lorsqu’il est utilisé a des fins
d'anesthésie lors d'une intervention
chirurgicale! Enfin, aprés injection intraveineuse
ou surdosage, une dépression respiratoire ou
une apnée peut se produire. En pareil cas, une
ventilation controlée des animaux est indispen-
sable.
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Genehmigungspflichtige Anderung nach Art. 10 VAM (Anhang 7 der Verordnung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts liber die Anforderungen an die Zulassung von
Arzneimitteln / Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV; SR 812.212.22) und mel-
depflichtige Anderung nach Art. 11 VAM (Anhang 8 der AMZV) Nr. 4:

Anpassung der Arzneimittelfach- und Patien-
teninformation von Generika an das Original-
praparat mit identischem Text ausser bei Ande-
rungen, welche vom Erstanmelderschutz fiir das
Originalpraparat betroffen sind

Vorbemerkung:

Diese Anleitung soll klarstellen, unter welchen
Bedingungen  die  Arzneimittelinformation
(Fach- und Patienteninformation) eines Generi-
kums als genehmigungspflichtige oder melde-
pflichtige Anderung an die Arzneimittelinfor-
mation des Originalpraparates angepasst wer-
den kann.

Im Laufe des vergangenen Jahres reichten die
Zulassungsinhaberinnen von Generika Textan-
passungen als meldepflichtige Anderungen ein,
welche von Swissmedic aufwandig korrigiert
werden mussten. Dies widerspricht der Idee
einer meldepflichtigen Anderung, welche mit
minimalem Aufwand zu Handhaben waére.

Anleitung:

1. Meldepflichtige Anderungen

Vollstdndige Anpassungen an den Text des Ori-
ginalpraparates kénnen nur die wirkstoffbezo-
genen Rubriken betreffen. Hier ist keine Diffe-
renz zum Originalpraparat zu erwarten:

Kontraindikationen, Warnhinweise und Vor-
sichtsmassnahmen, Interaktionen, Schwanger-
schaft und Stillzeit, Fahrtlchtigkeit/Benutzung
von Maschinen, unerwiinschte Wirkungen, U-
berdosierung, Eigenschaften/Wirkungen, Prakli-
nische Daten

Fir die Patienteninformation gelten die analo-
gen Rubriken.

Formales:

Die Zulassungsinhaberin legt nur die gednder-
ten Rubriken der Arzneimittelinformation des
Originalpraparates als Fotokopie des Kompen-
diums vor (mit Name des Originalpraparates
und dessen Stand der Publikation). Als einzige
redaktionelle Anderung darf der Praparatena-
men des Originals durch den Praparatenamen
des Generikums oder den Wirkstoffnamen
handschriftlich ersetzt werden. Wenn immer
maoglich und sinnvoll soll der Praparatenamen
durch den Wirkstoffnamen ersetzt werden.

Sind weitere redaktionelle Anderungen am Ori-
ginaltext notwendig, wird die Anderung ge-
nehmigungspflichtig (siehe unten).

Es steht der Firma aber auch weiterhin frei, falls
sie dies winscht (z. B. um eine Textgenehmi-
gung zu erhalten), die Anpassung ihrer Arznei-
mittelinformation an die Arzneimittelinformati-
on des Originalprdparates als genehmigungs-
pflichtige Anderung einzureichen.

2. Genehmigungspflichtige Anderung
Eine vollstandige Anpassungen an den Text des
Originalpraparates ist nicht moglich,

e wenn Unterschiede zum Originalpraparat in
der galenischen Form, der Wirk- und/oder
deklarationspflichtigen Hilfsstoffzusammen-
setzung, der Dosierungsempfehlung oder
der Indikation (Achtung: Erstanmelder-
schutz) bestehen. In diesem Falle ist eine
Begutachtung der Texte durch Swissmedic
zwingend notwendig.

e wenn redaktionelle Anderungen am Origi-
naltext der unter 1. genannten Rubriken
vorgenommen werden.

Formales:

Die Zulassungsinhaberin reicht das Formular
Gesuch Zulassung/Anderung und eine vollstan-
dige Arzneimittelinformation (Fach- und Patien-
teninformation) in 5 Exemplaren (Fliesstext,
referenziert, alt/neu markiert) zur Genehmi-
gung ein (Gesuch: genehmigungspflichtige An-
derung ohne wissenschaftliche Begutachtung).
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Modification soumise a approbation selon I'article 10 OMéd (annexe 7 de
I'ordonnance de lI'Institut suisse des produits thérapeutiques sur les exigences relati-
ves a lI'autorisation de mise sur le marché des médicaments / ordonnance sur les exi-
gences relatives aux médicaments, OEMéd ; RS 812.212.22) et modification soumise a
I'obligation d’annoncer n°4 selon I'article 11 OMéd (annexe 8 de 'OEMéd) :

Adaptation de l'information professionnelle et
de I'information destinée aux patients de médi-
caments génériques a la préparation originale
avec texte identique, sauf modifications concer-
nées par la protection du premier requérant de
la préparation originale

Remarque préliminaire:

Les présentes instructions ont pour objet de
définir dans quelles conditions I'information sur
le médicament (information professionnelle et
information destinée aux patients) d'un médi-
cament générique peut étre adaptée en tant
que modification soumise a approbation ou a
I'obligation d’annoncer a l'information sur le
médicament de la préparation originale.

Au cours de l'année derniéere, les titulaires
d’AMM de médicaments génériques ont envoyé
a l'institut des adaptations de textes au titre
d'adaptations soumises a I'obligation
d’annoncer, que Swissmedic a d( passer beau-
coup de temps a corriger. Cette situation va a
I’encontre du concept méme de la modification
soumise a l'obligation d’annoncer, qui ne de-
vrait en principe n’entrainer qu'une charge de
travail minimale.

Instructions:

1. Modifications soumises a I'obligation
d’'annoncer

Les adaptations complétes au texte de la prépa-
ration originale ne peuvent concerner que les
rubriques ayant trait au principe actif. On ne
devrait pas s'attendre a une différence par rap-
port a la préparation originale dans :

les contre-indications, les mises en garde et pré-
cautions, les interactions, les mentions sur la
grossesse et |'allaitement ainsi que sur I'aptitude
a la conduite et l'utilisation de machines, les
effets indésirables, les surdosages, les propriétés
et effets et les données précliniques.

Pour l'information destinée aux patients, des
rubriques analogues s’appliquent.

Exigences formelles:

Le titulaire de I'autorisation ne soumet que les
rubriques de I'information sur le médicament de
la préparation originale qui sont modifiées, par
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le biais d'une photocopie du Compendium (avec
le nom de la préparation originale et la date de
publication). Seul changement rédactionnel
autorisé : le nom de la préparation originale
peut étre remplacé, par mention manuscrite,
par celui du générique ou du principe actif.
Dans la mesure du possible et chaque fois que
cela s'avere judicieux, le nom de la préparation
doit étre remplacé par celui du principe actif.

Lorsque d'autres modifications rédactionnelles
sont requises sur le texte d'origine, elles sont
alors soumises a approbation (voir ci-dessous).

L’entreprise reste libre, si elle le souhaite (p. ex.
afin de faire approuver un texte), de soumettre
I'adaptation de son information sur le médica-
ment a celle de la préparation originale comme
modification soumise a approbation.

2. Modification soumise a approbation
Une adaptation compléte au texte de la prépa-
ration originale est impossible lorsque,

e des différences existent par rapport a la
préparation originale dans la forme galéni-
que, la composition du principe actif et/ou
des excipients soumise a déclaration, la re-
commandation posologique ou l'indication
(attention : respecter la protection du pre-
mier requérant) : un examen des textes par
Swissmedic est impérativement requis dans
cecas;

e des modifications rédactionnelles ont été
entreprises dans les rubriques mentionnées
au point 1 ci-dessus du texte d’origine.

Exigences formelles:

Le titulaire de l'autorisation envoie le formu-
laire Demande d’autorisation/de modification
ainsi qu'une information sur le médicament
compléte (c'est-a-dire comprenant a la fois
I'information professionnelle et celle destinée
aux patients), en 5 exemplaires (texte courant,
référencé, avec suivi des modifications) pour
approbation (demande de modification soumise
a approbation sans expertise scientifique).
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Zulassungsgesuche bei fehlender Betriebsbewilligung

Swissmedic hat in letzter Zeit haufig feststellen mussen, dass Zulassungsgesuche fir Arzneimittel
von Gesuchstellerinnen eingereicht werden, welche Uber keine Betriebsbewilligung (Herstellungs-,
Einfuhr- oder Grosshandelsbewilligung der zustandigen Behorde) gemass Heilmittelgesetz (SR
812.21, HMG) verfugen bzw. deren Gesuch um Erhalt einer Betriebsbewilligung zum Zeitpunkt der
Einreichung noch nicht abschliessend beurteilt wurde. In der folgenden Tabelle fasst Swissmedic das

Vorgehen in diesen Fallen kurz zusammen:

Zulassungsgesuche bei fehlender Betriebsbewilligung (BB)

Fall 1

Die Gesuchstellerin verfiigt weder Uber eine
Betriebsbewilligung noch hat sie im Zeitpunkt
der Einreichung des Zulassungsgesuchs ein
Gesuch um Erteilung einer Betriebsbewilligung
eingereicht

Fall 2

Die Gesuchstellerin hat bei der zustédndigen Be-
hoérde ein Gesuch um Erteilung einer Betriebsbe-
willigung eingereicht, das diesbezlgliche Verfah-
ren ist aber zum Zeitpunkt der Einreichung des
Zulassungsgesuchs noch pendent

Vorbescheid Abweis aus folgendem Grund:

Die Gesuchstellerin verfigt Uber keine BB, so-
mit ist eine wesentliche Zulassungsvorausset-
zung (Art. 10 Abs. 1 Bst. b HMG) nicht erfullt.

Vorbescheid Sistierung aus folgendem Grund:

Das BB-Gesuch ist zwar eingegangen, aber noch
héngig, die Betriebsbewilligung liegt noch nicht
vor, somit ist eine wesentliche Zulassungs-
voraussetzung (Art. 10 Abs. 1 Bst. b HMG) nicht
erfullt.

Folgen:

Eine weitere detaillierte formale Kontrolle und
materielle Begutachtung des Zulassungsge-
suchs entfallt.

Falls innerhalb eines Monats ein BB-Gesuch
eingereicht wird, so wird das Zulassungsverfah-
ren sistiert, bis Uber das BB-Gesuch rechtskraf-
tig entschieden wurde.

Falls innerhalb eines Monats kein Gesuch um
BB bei Swissmedic eintrifft, so wird das Zulas-
sungsgesuch abgewiesen (Verfligung Abweis).
Es wird allerdings nicht die pauschale GebUhr
far die Prifung eines Gesuchs verrechnet, son-
dern nur der von Swissmedic geleistete Auf-
wand.

Folgen:

Eine detaillierte formale Kontrolle und materielle
Begutachtung der Dokumentation kann erst erfol-
gen, nachdem das Verfahren zur Erlangung der BB
mit einem positiven Befund abgeschlossen wurde.
Aus diesem Grund soll das Zulassungsverfahren
sistiert werden, bis Uber das eingereichte BB-
Gesuch entschieden wurde.

Nach Ablauf der Anhoérungsfrist wird im Rahmen
eines Zwischenentscheids die Sistierung verfligt.
Die Gebihren werden mit dem Schlussentscheid
(Abweis oder Gutheissung) festgelegt.
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Demandes d’AMM en cas d’absence d’autorisation d’exploitation

Swissmedic a récemment constaté que des demandes d’'autorisation de mise sur le marché (AMM)
de médicaments lui étaient souvent adressées alors que les requérants ne disposaient d'aucune au-
torisation d'exploitation (autorisation de fabriquer, d'importer ou de faire le commerce de gros
délivrée par les autorités compétentes) selon la loi sur les produits thérapeutiques (RS 812.21, LPTh)
ou que I'examen de la demande d’autorisation d’exploitation soumise n’était pas encore parvenu a
son terme. Voici un bref récapitulatif des procédures applicables dans les deux cas précités :

Demandes d’AMM en cas d’absence d’autorisation d’exploitation

Cas 1

Le requérant ne dispose d'aucune autorisation
d’exploitation et n'a d'ailleurs soumis aucune
demande dans ce sens au moment de |'envoi
de la demande d’AMM.

Cas 2

Le requérant a adressé une demande
d'autorisation d’exploitation aux autorités compé-
tentes, mais la procédure est encore en cours au
moment de I'envoi de la demande d’AMM.

Préavis de rejet pour la raison suivante:

Le requérant ne disposant d'aucune autorisa-
tion d'exploitation, I'une des conditions essen-
tielles de I'octroi d'une AMM selon l'article 10,
alinéa 1, lettre b LPTh n'est pas satisfaite.

Préavis de suspension pour la raison suivante:

La demande d'autorisation d’exploitation a certes
été envoyée mais elle est encore en cours, ce qui
signifie que I'autorisation d’exploitation n’a pas
encore été délivrée. L'une des conditions essentiel-
les a I'octroi d'une AMM au sens de l'article 10,
alinéa 1, lettre LPTh n’est donc pas remplie.

Conséquences:

Aucun controle détaillé supplémentaire des
exigences formelles et aucun examen matériel
de la demande d’AMM ne sont réalisés.

Si la demande d'autorisation d'exploitation est
envoyée dans un délai d’'un mois, la procédure
d’AMM est suspendue jusqu'a ce que la de-
mande d'autorisation d’exploitation ait fait
I’objet d'une décision exécutoire.

Si aucune demande d’'autorisation
d'exploitation ne parvient a Swissmedic dans
un délai d'un mois, la demande d’AMM est
rejetée (décision de rejet). Sont alors facturés
non pas les émoluments forfaitaires pour
I’examen d'une demande mais le temps consa-
cré par Swissmedic a ce dossier seulement.

Conséquences:

Le contréle détaillé des exigences formelles et
I'examen des exigences matérielles de la documen-
tation ne pourront étre entrepris que lorsque la
procédure de demande d’autorisation
d'exploitation aura donné lieu a une décision posi-
tive. La procédure d’AMM doit donc étre suspen-
due jusqu'a ce que la demande d’autorisation
d'exploitation ait fait I'objet d’une décision.

A expiration du délai de consultation, la suspen-
sion fait I'objet d'une décision provisoire. Les émo-
luments sont fixés lors de la décision finale (rejet
ou approbation).
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Zulassung und Abgabeberechtigung komplementarmedizinischer Arzneimittel

Stand: Juni 2006

1. Vorgesehene Regelungen im Bereich der Zu-
lassung komplementarmedizinischer Arzneimit-
tel

Gemass Art. 9 Abs. 1 Heilmittelgesetz (HMG; SR
812.21) mussen verwendungsfertige Arzneimit-
tel bei Swissmedic zugelassen werden. Aufgrund
dieser Bestimmung sind zahlreiche, vorgangig
nicht zulassungspflichtige Arzneimittel aus dem
Bereich der Komplementarmedizin neu zulas-
sungspflichtig geworden. Dies betrifft insbeson-
dere homoopathische und anthroposophische
sowie asiatische Arzneimittel zur Individualthe-
rapie, welche ohne konkrete Indikationsangabe
vertrieben werden. Die Zulassungsanforderun-
gen an diese Arzneimittel wurden von zwei
Arbeitsgruppen mit externen Fachexperten und
Vertretern komplementarmedizinischer Ver-
bande erarbeitet und in der Verordnung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die
vereinfachte Zulassung von Komplementar- und
Phytoarzneimitteln (KPAV) festgehalten. Die
KPAV wurde im Sommer 2005 bei allen interes-
sierten Kreisen in Vernehmlassung gegeben. Sie
wurde gestitzt auf die Evaluation der einge-
gangenen Stellungnahmen Uberarbeitet und
wird per 1. Oktober 2006 in Kraft treten.

Die KPAV sieht fur viele Arzneimittel, die ohne
Indikations- und konkrete Dosierungsangabe
vertrieben werden sollen, ein stark vereinfach-
tes Zulassungsverfahren im Sinn eines blossen
Meldeverfahrens vor. Dies gilt auch fur traditio-
nelle asiatische und hier insbesondere fur Arz-
neimittel der traditionellen chinesischen Medi-
zin (TCM). Die Kontrolle dieser Arzneimittel soll
auf die einwandfreie Qualitdt und zwingend
erforderliche Angaben zur Sicherheit beschrankt
werden, wahrend die Verantwortung fir die
Wahl des richtigen Arzneimittels, die korrekte
Dosierung und damit auch die sichere Anwen-
dung beim Arzt oder Therapeuten liegt, der in
der jeweiligen Therapierichtung ausgebildet ist.

2. Abgabeberechtigung

Swissmedic wurde seit In-Kraft-Treten der per 1.
Oktober 2004 geanderten Verordnung Uber die
Arzneimittel (VAM; SR 812.212.21) wiederholt
mit Fragen betreffend die Abgabeberechtigung
komplementdarmedizinischer Arzneimittel kon-
taktiert. Nachfolgend wird daher die aktuelle
rechtliche Situation dargelegt.

Zur Abgabe verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel sind Apothekerinnen und Apotheker auf
arztliche Verschreibung und weitere Medizinal-
personen mit entsprechender Bewilligung zur
Selbstdispensation sowie ausgebildete Fachper-
sonen unter Aufsicht dieser Medizinalpersonen
berechtigt (Art. 24 Abs. 1 HMG).

Zur Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel sind neben den oben genannten Beru-
fen auch eidgendssisch diplomierte Drogistin-
nen und Drogisten im Rahmen ihrer Abgabe-
kompetenz sowie ausgebildete Fachpersonen
unter deren Aufsicht berechtigt

(Art. 25 Abs. 1 HMG).

Daneben kénnen Kantone gestltzt auf Art. 25
Abs. 5 HMG Personen bezeichnen, die Uber eine
kantonal anerkannte Ausbildung verfligen und
die bestimmte Gruppen nicht verschreibungs-
pflichtiger komplementarmedizinischer Arznei-
mittel abgeben dirfen. Sie haben das Institut
darUber zu informieren. Die Abgabeberechti-
gung dieser Personen ist dabei auf das betref-
fende Kantonsgebiet beschrankt, d.h. sie gilt
nicht bundesweit.

Die Abgabe von Arzneimitteln gilt als Detail-
handel und setzt gemass Art. 30 HMG eine kan-
tonale Bewilligung voraus. Die Kantone regeln
die Voraussetzungen flur diese Detailhandels-
bewilligung. Sie flihren auch die periodischen
Betriebskontrollen durch.

Allfallige Anfragen sind zu richten an:
Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Abteilung Komplementar- und
Phytoarzneimittel

Hallerstrasse 7

CH-3000 Bern 9

Tel. 031 322 02 23/ Fax 031 322 02 12

645 Swissmedic Journal 06/2006




Regulatory News / Réglementation

Autorisation et droit de remise des médicaments de la médecine complémentaire

Etat : juin 2006

1. Réglementations prévues dans le domaine de
I'autorisation des médicaments de la médecine
complémentaire

En application de I'article 9, alinéa 1 de la loi sur
les produits thérapeutiques (LPTh ; RS 812.21),
les médicaments préts a I'emploi doivent étre
autorisés par Swissmedic. Aussi de nombreux
médicaments de la médecine complémentaire
qui n’étaient pas soumis a autorisation avant
I’entrée en vigueur de ladite loi le sont-ils deve-
nus. Sont concernés en particulier les médica-
ments homéopathiques et anthroposophiques
ainsi que les médicaments asiatiques destinés a
un traitement individuel et distribués sans men-
tion d'une indication concréte. Les exigences
que doivent remplir ces médicaments pour ob-
tenir une autorisation de mise sur le marché ont
été définies par deux groupes de travail compo-
sés d'experts externes et de représentants des
associations du secteur de la médecine complé-
mentaire et sont énoncées dans |I'ordonnance de
I'Institut suisse des produits thérapeutiques sur
I'autorisation simplifiée des médicaments com-
plémentaires et des phytomédicaments (OA-
Médcophy). Ce texte a fait I'objet au cours de
I’été 2005 d'une procédure de consultation a
laquelle ont été associés tous les milieux intéres-
sés. Il a ensuite été modifié a I'aune des prises
de position recues et entrera en vigueur le 1er
octobre 2006.

L'OAMédcophy prévoit pour de nombreux mé-
dicaments distribués sans mention d'une indica-
tion ou d'une posologie précise une procédure
d'autorisation fortement simplifiée, a savoir une
simple procédure d’annonce. Elle s’appliquera
également aux médicaments asiatiques tradi-
tionnels et, en particulier, a ceux de la médecine
traditionnelle chinoise (MTC). Par ailleurs, seules
la qualité irréprochable de ces médicaments et
la mention des indications de sécurité obligatoi-
res seront contrélées. Quant a la responsabilité
du choix du bon médicament, de la posologie
adaptée et de son utilisation en toute sécurité,
elle incombe au médecin ou au thérapeute for-
mé dans I'approche thérapeutique concernée.
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2. Droit de remise

Depuis I'entrée en vigueur de la version révisée
de I'ordonnance sur les médicaments (OMéd ; RS
812.212.21) le 1ler octobre 2004, Swissmedic
recoit en permanence des questions ayant trait
au droit de remise des médicaments complé-
mentaires. Aussi lui a-t-il semblé nécessaire de
faire le point la situation juridique actuelle.

Sont habilités a remettre des médicaments sou-
mis_a ordonnance les pharmaciens, sur ordon-
nance médicale, d'autres personnes exercant
une profession médicale titulaires d'une autori-
sation de pratiquer la pro-pharmacie ainsi que
les professionnels diment formés, sous le
contréle des professions médicales précitées
(art. 24, al. 1 LPTh).

Sont habilités a remettre des médicaments non
soumis a ordonnance les personnes habilitées a
remettre des médicaments soumis a ordon-
nance, les droguistes titulaires du diplome fédé-
ral dans les limites de leur droit de remettre des
médicaments, ainsi que tout professionnel du-
ment formé, sous le controle des professionnels
précités (art. 25, al. 1 LPTh).

Par ailleurs, en application de I'article 25, alinéa
5 LPTh, les cantons peuvent accorder a des per-
sonnes ayant une formation reconnue sur le
plan cantonal le droit de remettre certains
groupes de médicaments complémentaires non
soumis a ordonnance. Si tel est le cas, ils doivent
en informer l'institut. Le droit de remise de ces
personnes est limité au territoire du canton con-
cerné et n'est donc pas valable sur le plan fédé-
ral.

Enfin, la remise de médicaments étant considé-
rée comme un commerce de détail, elle néces-
site I'obtention préalable d‘une autorisation
cantonale, comme le prévoit I'article 30 LPTh.
Les cantons fixent les conditions d’'octroi de
cette autorisation de faire le commerce de dé-
tail et effectuent des contrdles périodiques.

Pour toute information complémentaire, vous
pouvez vous adresser a :

Swissmedic, Institut suisse des produits
thérapeutiques
Division Médicaments complémentaires et

phytothérapeutiques

Hallerstrasse 7

CH-3000 Berne 9

Tél.: 031 322 02 23 /Fax : 03132202 12
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Medienmitteilung vom 29. Juni 2006:

Swissmedic warnt vor der Einnahme nicht zugelassener Potenzmittel

Swissmedic warnt vor der Einnahme nicht zuge-
lassener Arzneimittel aus nicht kontrollierten
Quellen. Das weltweite Angebot im Internet
deutet auf einen grossen Boom bei den Po-
tenzmitteln hin. Wie aktuelle Laboranalysen der
Swissmedic zeigen, bergen diese Praparate oft
betrachtliche Gesundheitsrisiken.

Wer seine Arzneimittel im Internet bestellt, ris-
kiert seine Gesundheit. Diese Botschaft der
Swissmedic wird einmal mehr durch aktuelle
Laboranalysen belegt. Swissmedic hat im ersten
Halbjahr 2006 Stichproben von insgesamt sechs
Potenzpraparaten unterschiedlicher Herkunft
untersucht. In funf dieser Praparate wies das
Labor nicht deklarierte synthetische Wirkstoffe
zur Steigerung der Potenz nach, obwohl sie als
Jrein pflanzlich” angepriesen wurden. In einem
Fall fihrte ein verfalschtes Praparat zu schweren
gesundheitlichen Stérungen, so dass eine Spital-
einweisung noétig wurde. Alle untersuchten Pro-
dukte sind in der Schweiz nicht zugelassen, un-
terstehen jedoch der Zulassungspflicht. Ver-
gleichbare, von Swissmedic zugelassene Medi-
kamente sind aufgrund des Gesundheitsrisikos,
das mit der Einnahme von Stoffen zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion einhergeht, re-
zeptpflichtig. Swissmedic weist ausdricklich
darauf hin, dass Medikamente bei diesem
Krankheitsbild nur nach Verschreibung durch
einen Arzt, eine Arztin und unter &rztlicher
Kontrolle eingenommen werden durfen.

Nur diirftige Angaben fiir Patienten

Ein Beipackzettel mit Informationen flr den
Patienten war nur bei zwei der untersuchten
Praparate vorhanden. Die Angaben sind aller-
dings durftig und entsprechen in keiner Weise
dem schweizerischen Standard. Die als pflanz-
lich gekennzeichneten Produkte enthielten ge-
mass Laboranalysen, nebst dem undeklarierten
synthetischen Wirkstoff, in der Regel keine
pflanzlichen Bestandteile. Eines der Produkte
wird sogar zusatzlich als Aphrodisiakum far
Frauen angeboten. Dass dieses Praparat zur
Forderung der sexuellen Aktivitat flr Frauen
empfohlen wird, unterstreicht die Unseriositat
der Anbieter.

Unberechenbares Gesundheitsrisiko

Generell warnt Swissmedic vor dem Kauf und
der Einnahme von Arzneimitteln aus nicht kon-
trollierten Quellen. Dazu zahlt heute nament-
lich die Bestellung von Medikamenten Uber das

Internet. Im World Wide Web lassen sich Hun-
derte von keiner Behorde geprifte, gefalschte,
verfallene oder wirkungslose Arzneimittel von
zweifelhafter Qualitat bestellen. Oft werden
irrefiihrende Versprechungen Uber die positiven
Wirkungen, jedoch keine Angaben zu mogli-
chen Risiken gemacht.

In den offiziellen, behérdlich Gberwachten Ver-
triebskanalen in der Schweiz (Apotheken, Arzt-
praxen, Spitdler, Drogerien) wurden bislang
keine gefalschten Arzneimittel sichergestellt.
Far die Sicherheit der Arzneimittel aus kontrol-
lierten Quellen sorgen die Zulassung durch
Swissmedic (Beleg von Sicherheit, Wirksamkeit,
Qualitat), die Betriebsbewilligungen und In-
spektionen (qualitatssichernde Massnahmen bei
Herstellung und Vertrieb), die arztliche Kontrol-
le bei der Anwendung verschreibungspflichtiger
Praparate, die Fachberatung in der Arztpraxis,
Apotheke oder Drogerie sowie die Patientenin-
formation in den drei Amtssprachen.

Hinweis:

Der Leitfaden aus dem Jahre 2004 von Swissme-
dic greift das Thema "Arzneimittel und Inter-
net" fur das medizinische Laienpublikum auf.
Die nach wie vor aktuellen Hinweise auf Risiken
sowie praktische Tipps, Links und eine Checkliste
sollen die gezielte Informationssuche erleich-
tern und von unvorsichtigen Einkaufen abhal-
ten.

Direkter Link:
http://www.swissmedic.ch/files/pdf/Internetleitfa
den-D.pdf

Weitere Ausklnfte:

Monique Helfer, Leiterin Kommunikation, Tel.
031322 02 76.
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Infosplitter / En vrac

Communiqué de presse du 29 juin 2006:

Swissmedic met en garde contre la prise de médicaments contre la dysfonction

érectile non autorisés

Swissmedic met en garde contre la prise de
médicaments non autorisés provenant de sour-
ces non controlées. L'offre mondiale sur Inter-
net laisse craindre une explosion des ventes de
médicaments contre la dysfonction érectile.
Mais les dangers qu'ils représentent pour la
santé de leurs consommateurs sont réels,
comme le montrent les analyses de laboratoire
effectuées par Swissmedic.

Commander ses médicaments sur Internet, c'est
mettre sa santé en danger. Ce message que
Swissmedic rappelle régulierement est une fois
encore confirmé par des analyses de laboratoire.
En effet, au cours du premier semestre 2006,
Swissmedic a analysé des échantillons de six
médicaments contre la dysfonction érectile pro-
venant de différentes sources. Il s’est ainsi avéré
que cinq d’entre eux contenaient des principes
actifs synthétiques non déclarés destinés a pal-
lier les troubles de la fonction érectile, alors
qu'ils étaient censés étre «exclusivement
d'origine végétale». Dans un cas, un médica-
ment contrefait a méme causé de graves effets
indésirables ayant nécessité une hospitalisation.
Par ailleurs, aucun de ces produits analysés n’est
autorisé en Suisse, bien qu'ils soient soumis a
autorisation. Des médicaments comparables
autorisés par Swissmedic sont soumis a ordon-
nance médicale eu égard au risque pour la santé
inhérent aux substances destinées a lutter
contre la dysfonction érectile. Swissmedic rap-
pelle donc que ces médicaments ne doivent étre
pris que sur prescription médicale et que le pa-
tient doit faire I'objet d'un suivi médical.

Des informations destinées aux patients tou-
jours lacunaires

Seules deux des six préparations analysées
étaient accompagnées d'une notice contenant
quelques informations. Mais celles-ci sont lacu-
naires et ne satisfont absolument pas aux exi-
gences posées en Suisse aux notices
d’emballage. De plus, selon nos analyses de la-
boratoire, la plupart des produits dits d'origine
végétale ne contenaient, outre le principe actif
synthétique non déclaré, aucun composant vé-
gétal. L'un d'eux était méme présenté comme
un aphrodisiague pour femmes, ce qui ne fait
que confirmer la malhonnéteté de ces fournis-
seurs.
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Ne jouez pas a la roulette russe avec votre
santé

Swissmedic met en garde de maniére générale
contre l'achat et la prise de médicaments prove-
nant de sources non contrélées et donc contre
les commandes passées sur Internet. Le World
Wide Web permet en effet d'acheter des cen-
taines de médicaments sans efficacité aucune,
contrefaits ou périmés, qui ne sont contrélés par
aucune autorité et dont la qualité est douteuse.
De plus, dans bien des cas, des promesses trom-
peuses sont faites quant a leurs effets bé-
néfiques, alors qu’aucune information n’est
donnée sur des risques éventuels.

A ce jour, aucun médicament contrefait n'a été
saisi en Suisse dans les canaux de distribution
officiels controlés par les autorités (pharmacies,
cabinets médicaux, hoépitaux, drogueries). Le
dispositif mis en place pour assurer la sécurité
des médicaments provenant de sources contro-
Iées repose sur plusieurs piliers: I'autorisation de
mise sur le marché délivrée par Swissmedic
(preuve de la sécurité, de l'efficacité et de la
qualité), les autorisations d’exploitation et les
inspections (mesures d'assurance-qualité au
niveau de la fabrication et de la distribution), le
controle médical lors de la prise de préparations
soumises a ordonnance, les conseils prodigués
au cabinet médical, a la pharmacie ou en dro-
guerie et l'information destinée aux patients
rédigée dans les trois langues officielles suisses.

Remarque :

Le guide publié en 2004 par Swissmedic et inti-
tulé « Internet et les médicaments » est destiné
au grand public. Il contient des mises en garde
toujours d'actualité contre les dangers liés a
I'achat de médicaments sur Internet ainsi que
des conseils pratiques, des liens et une liste de
contrble dont le but est de faciliter la recherche
ciblée d'informations et de dissuader les inter-
nautes de faire des achats imprudents.

Liens direct :
http://www.swissmedic.ch/files/pdf/internetleitfa
den-F.pdf

Pour de plus amples informations, vous pouvez
contacter:

Monique Helfer, responsable Communication,
tél. : 031 322 02 76.



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Chargenriickrufe

Praparat: Naloxon OrPha, Injektionslosung, Naloxon neonatal OrPha, Injektionslésung
Wirkstoff: Naloxonhydrochlorid

Zulassungsnummer: 56952

Zulassungsinhaberin: OrPha Swiss GmbH / Auslieferung: Opopharma AG

Riickzug der Charge/n: 01N-05

Es besteht die Moglichkeit, dass Naloxon OrPha, Injektionslésung (0,4 mg/ml in 1 ml Ampullen)
Chargen-Nr. 01N-05 falschlicherweise in Faltschachteln mit der Aufschrift Naloxon neonatal OrPha
(0,02 mg/ml in 2 ml Ampullen) verpackt wurde. Alle ,Naloxon neonatal OrPha” Packungen mit dem
Chargenaufdruck 01N-05 auf der Faltschachtel werden daher vom Markt zurtickgerufen.

Der Ruckzug erfolgte mittels Rundschreiben an die Grossisten und wird in der Schweizerischen Apo-
thekerzeitung, der Schweizerischen Arztezeitung sowie im Swissmedic Journal und auf der Swiss-
medic Homepage publiziert.

Praparat: Griinvet Salbe ad us. vet.

Wirkstoff: Kampfer und Methylsalicylat

Zulassungsnummer: 49'289

Zulassungsinhaberin: Provet AG

Riickzug der Charge/n: 450 g Dose 041271, 041281, 041291, 05B071, 051052,
051061, 051261 und 06B132

1000 g Dose 04J042, 04J052, 04J062, 04L213, 05B081,

051071, 051081, 051091 und 06B161

Die Firma Provet AG hat die oben aufgefiihrten Chargen von Grinvet Salbe ad us. vet. aufgrund
eines Qualitatsmangels bezlglich Stabilitat, welcher zu Abweichungen von der Spezifikation im
Wirkstoffgehalt fuhren kann, aus dem Handel zuriickgerufen und verzichtet auf den weiteren Ver-
trieb des Praparates.

Der Ruckzug erfolgte mittels Rundschreiben an alle direkt belieferten Kunden (Tierarztpraxen,

Grossisten, Apotheken und Tierhalter) und wird auf der Swissmedic Website / im Swissmedic Journal
publiziert.
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Retraits de lots

Préparation: Naloxon OrPha, solution pour injection,
Naloxon neonatal OrPha, solution pour injection
Principe actif: Naloxone hydrochloride
No d'autorisation: 56952
Titulaire de I'autorisation: OrPha Swiss GmbH / livraison: Opopharma AG
Retrait du/des lot/s: 01N-05

Il est possible que certaines unités du lot n° 01N-05 de Naloxon OrPha, solution injectable (0,4
mg/ml en ampoules de 1 ml), aient été conditionnées par erreur dans des boites de Naloxon neona-
tal OrPha (0,02 mg/ml en ampoules de 2 ml). Toutes les boites de « Naloxon neonatal OrPha » fai-
sant apparaitre le numéro de lot 01N-05 sont-elles retirées du marché.

Le retrait a été communiqué aux grossistes par circulaire et sera publié dans le Journal suisse de
pharmacie, le Bulletin des médecins suisses, le Journal Swissmedic et le site Internet de Swissmedic.

Préparation : Griinvet Salbe ad us. vet.

Principe actif : Camphre et Salicylate de méthyle

No d’autorisation: 49°289

Titulaire de I'autorisation: Provet AG

Retrait du/des lot/s: Boite de 450 g 041271, 041281, 041291, 05B071,
051052, 051061, 051261 et 06B132

Boite de 1000 g 04J042, 04J052, 04J062, 04L213,

05B081, 051071, 051081, 051091 et
06B161

La société Provet AG a retiré du marché les lots précités de Griinvet Salbe ad us. vet. en raison d'un
défaut de qualité qui affecte la stabilité du produit et pourrait entrainer une teneur en principe
actif non-conforme aux spécifications. L' entreprise renonce par ailleurs a poursuivre la distribution
de cette préparation.

Tous les clients livrés directement (cabinets vétérinaires, grossistes, pharmacies et détenteurs

d’animaux) ont été prévenus par circulaire et un communiqué sera publié dans le Journal Swissme-
dic et sur le site web de l'institut.
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Zum Vertrieb freigegebene Chargen
Lots de fabrication admis a la commercialisation

Zum Vertrieb freigegebene Chargen von Arzneimitteln (1.6.-30.6.2006)

Lots de fabrication de produits thérapeutiques (1.6.-30.6.2006)

Zulassungs- Préaparat Zulassungs- Charge Prafungsnummer Freigabe- Verfall-
nummer inhaberin datum datum
N de Préparation Titulaire Lot N° de contréle Date Date de
I"autorisation de l'autorisation de libération péremtion
Blutprodukte / Produits sanguins
52476 Albumin ZLB 20% ZLB Behring AG 05222-00003 9626 29.06.2006 04.2009
50 ml
52476 Albumin ZLB 20% ZLB Behring AG 05284-00011 9654 26.06.2006 04.2009
100 ml
52476 Albumin ZLB 20% ZLB Behring AG 05324-00001 9628 26.06.2006 04.2009
50 ml
52476 Albumin ZLB 20% fur  ZLB Behring AG 05222-00003 9627 29.06.2006 04.2011
Rhophylac als Stabili-
sator 50 ml
52476 Albumin ZLB 5% ZLB Behring AG 04128-00007 9653 26.06.2006 02.2009
250 ml
00506 Cytotect Biotest 50 ml  Biotest (Schweiz) AG  A144016 9608 06.06.2006 12.2008
00488 Hepatect CP 10 ml Biotest (Schweiz) AG  A153036 9609 06.06.2006 01.2008
52715 Immunate S/D 500 IE Baxter AG VNC3F001 9649 16.06.2006 12.2007
52474 Immunine STIM Plus Baxter AG VNC1F004 9641 14.06.2006 02.2008
600 IE
00392 Intraglobin F 100 ml Biotest (Schweiz) AG  A141066 9616 09.06.2006 03.2008
57469 Kiovig 5 g Baxter AG LE12EB47AR 9623 13.06.2006 11.2007
57469 Kiovig 2.5 g Baxter AG LE12EO47AR 9624 13.06.2006 11.2007
57469 Kiovig 2.5¢g Baxter AG LE12F026AM 9670 27.06.2006 02.2008
57469 Kiovig 10 g Baxter AG LE12FA25AF 9648 16.06.2006 02.2008
57469 Kiovig 20 g Baxter AG LE12FO24A) 9622 13.06.2006 02.2008
00305 Lympho / Lymphsys- Sérolab SA 065006 9625 19.06.2006 05.2009
tem
00584 Octagam 200 ml Octapharma AG A6060098439 9587 09.06.2006 01.2008
00584 Octagam 20 ml Octapharma AG B6120198434 9660 21.06.2006 02.2008
00584 Octagam 100 ml Octapharma AG C6140118433 9669 27.06.2006 03.2008
41330 Prothromplex Total Baxter AG VNP3F001 9664 23.06.2006 03.2009
S-TIM 4 600 IE
00500 Redimune 1g ZLB Behring AG 04034-00009 9611 14.06.2006 04.2009
00678 Redimune NF LIQUID  ZLB Behring AG 04733-00016 9635 26.06.2006 12.2008
100 ml
00678 Redimune NF LIQUID  ZLB Behring AG 04733-00017 9657 26.06.2006 12.2008
100 ml
00678 Redimune NF LIQUID  ZLB Behring AG 04733-00018 9656 29.06.2006 01.2009
100 ml
53609 Rhophylac 200/300 ZLB Behring AG 02905-00056 9574 07.06.2006 02.2009
300 mcg
00444 Sandoglobulini.v. 1g  ZLB Behring AG 04034-00009 9610 14.06.2006 04.2009
00444 Sandoglobulini.v. 6 g ZLB Behring AG 04925-00020 9594 14.06.2006 04.2009
00444 Sandoglobulini.v.6 g ZLB Behring AG 04925-00021 9633 26.06.2006 04.2009
00444 Sandoglobulini.v. 12 g ZLB Behring AG 05185-00008 9632 26.06.2006 04.2009
00444 Sandoglobulini.v.6 g ZLB Behring AG 20066-00004 9634 23.06.2006 04.2009
00444 Sandoglobulini.v.6g ZLB Behring AG 20066-00005 9630 23.06.2006 04.2009
00444 Sandoglobulini.v.6 g ZLB Behring AG 20066-00007 9631 23.06.2006 04.2009
00444 Sandoglobulini.v.6g ZLB Behring AG 20066-00008 9629 23.06.2006 04.2009
00444 Sandoglobulini.v.6 g ZLB Behring AG 20066-00009 9655 23.06.2006 04.2009
00670 TachoSil standard Nycomed AG 10275529 9638 14.06.2006 07.2008
00670 TachoSil midi Nycomed AG 10288642 9639 14.06.2006 10.2008
00670 TachoSil mini Nycomed AG 10288643 9640 14.06.2006 10.2008
53588 Thymoglobuline Genzyme GmbH TH145 9621 13.06.2006 11.2008
5.0 ml
52618 Tissucol Duo S 1 ml Baxter AG VND1F034 9568 01.06.2006 02.2008
52618 Tissucol Duo S 2 ml Baxter AG VND1F038 9580 06.06.2006 02.2008
52618 Tissucol Duo S 0.5 ml Baxter AG VND1F046 9582 20.06.2006 03.2008
52618 Tissucol Duo S 1 ml Baxter AG VND1F047 9579 12.06.2006 03.2008
52618 Tissucol Duo S 2 ml Baxter AG VND1F048 9581 12.06.2006 03.2008
43141 Tissucol Kit 1 ml Baxter AG VNT1F023 9592 06.06.2006 11.2007
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Zum Vertrieb freigegebene Chargen von Arzneimitteln (1.6.-30.6.2006)
Lots de fabrication de produits thérapeutiques (1.6.-30.6.2006)

Zulassungs- Praparat Zulassungs- Charge Prafungsnummer Freigabe- Verfall-
nummer inhaberin datum datum
N de Préparation Titulaire Lot N° de controle Date Date de
I"autorisation de l'autorisation de libération péremtion
Impfstoffe / Vaccins
00637 Boostrix GlaxoSmithKline AG AC37B022A/ 9603 02.06.2006 11.2008
AC37B022AD
00711 Diphtherie- und Pro Vaccine AG 107/ 9614 09.06.2006 02.2008
Tetanus- 107-Z-A
Adsorbat
impfstoff fur
Kinder
00628 Encepur N Berna Biotech AG 055031/ 9607 06.06.2006 08.2007
Kinder 055031F
00551 Engerix-B 10 GlaxoSmithKline AG AHBVB251A/ 9613 08.06.2006 01.2009
AHBVB251AD
00572 Epaxal Berna Biotech AG 3000988 9578 09.06.2006 02.2008
00683 FSME-Immun Baxter AG VNR1FO1A 9604 06.06.2006 01.2008
0.25 ml Junior
00683 FSME-Immun Baxter AG VNR1FO1D 9605 06.06.2006 01.2008
0.25 ml Junior
00450 FSME-Immun Baxter AG VNR1A03C 9644 16.06.2006 09.2007
cc
00450 FSME-Immun Baxter AG VNR1A03D 9645 16.06.2006 09.2007
cc
00450 FSME-Immun Baxter AG VNR1AO3E 9646 16.06.2006 09.2007
cc
00450 FSME-Immun Baxter AG VNR1FO1E 9606 06.06.2006 01.2008
cc
00450 FSME-Immun Baxter AG VNR1FO1F 9612 06.06.2006 01.2008
cc
00450 FSME-Immun Baxter AG VNR1FO4A 9642 16.06.2006 02.2008
cc
00450 FSME-Immun Baxter AG VNR1F04B 9643 16.06.2006 02.2008
cc
00663 HBVAXPRO 10  Sanofi Pasteur MSD AG  1149R/ 9637 20.06.2006 09.2008
ND17210
00545 HBVAXPRO 40  Sanofi Pasteur MSD AG  1090R/ 9636 20.06.2006 09.2008
ND37770
00638 Infanrix DTPa-  GlaxoSmithKline AG AC20B065A/ 9652 20.06.2006 11.2008
IPV AC20B065AA
00619 Infanrix DTPa-  GlaxoSmithKline AG A20CA259A 9663 27.06.2006 10.2008
IPV+Hib
00652 Mencevax GlaxoSmithKline AG AMENBO45A/ 9651 20.06.2006 11.2007
ACWY A73CA125C
00654 Meningitec Wyeth Pharmaceuticals 3000579.A02/ 9602 01.06.2006 09.2007
AG 20999
00654 Meningitec Wyeth Pharmaceuticals 3000579.A02/ 9659 20.06.2006 09.2007
AG 21573
00656 NeisVac-C Baxter AG VN901994 9615 09.06.2006 07.2009
00656 NeisVac-C Baxter AG VNS1A01C 9650 19.06.2006 05.2009
00466 SolcoTrichovac  Valeant Pharmaceuti- 603902 9601 01.06.2006 01.2009
Lyophilisat cals Switzerland GmbH
00520 Stamaril Sanofi Pasteur MSD AG  A5092/ 9662 22.06.2006 12.2008
A5092-2
00592 Twinrix 720/20  GlaxoSmithKline AG AHABBO69A/ 9600 01.06.2006 01.2009
AHABBOG9AL
00592 Twinrix 720/20  GlaxoSmithKline AG AHABBO069B/ 9599 01.06.2006 02.2009
AHABBO069BB
00467 Vivotif Berna Biotech AG 3001032 9617 21.06.2006 05.2007
00467 Vivotif Berna Biotech AG 3001033 9618 21.06.2006 05.2007
00467 Vivotif Berna Biotech AG 3001035 9619 21.06.2006 05.2007
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Neuzulassungen / Nouvelles autorisations

Die Gultigkeit der hier publizierten Zulassungen steht unter dem Vorbehalt, dass kein Rechtsmittel
gegen die betreffende Verfliigung ergriffen wird bzw. wurde.

Les autorisations publiées ici sont valides pout autant que les décisions correspondantes n’aient pas
fait ou ne fassent pas I'objet d'un recours.

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 Allvita Pycnogenol
Tentan AG, Brinnliweg 16, 4433 Ramlinsburg

Zul.-Nr.: 57716 Abgabekategorie: D Index: 02.08.1. 19.06.2006

Zusammensetzung 01 pini pinastris corticis extractum ethanolicum siccum 20 mg corresp.
procyanidina oligomera 12.5-15 mg, DER: 1025:1, excipiens pro
compresso obducto.

Anwendung Bei Venenbeschwerden

Packung/en 01 001 40 Tablette(n) D
002 120 Tablette(n) D

Bemerkung

Gultig bis 18.06.2011

01 Apidra, cartouches pour OptiClik, solution injectable
Sanofi-Aventis (Suisse) SA, Rue de Veyrot 11, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 57462 Catégorie de remise: B Index: 07.06.1. 02.06.2006

Composition 01 insulinum glulisinum 3.49 mg corresp. insulinum glulisinum 100 U.l.,
trometamolum, natrii chloridum, polysorbatum 20, conserv.: metac-
resolum 3.15 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Indication Diabetes mellitus chez les adultes

Conditionnements 01 001 5x3 ml B
Remarque

Valable jusqu'au 01.06.2011

01 Arkocaps Artichaut/Artischocke 200 mg, gélules
Arko Diffusion SA, Route des Jeunes 5D, 1211 Genéve 26

N° d'AMM: 57037 Catégorie de remise: D Index: 04.11.2. 01.06.2006
Composition 01  cynarae pulvis 200 mg, excipiens pro capsula.
Indication Traditionnellement utilisé en cas de troubles digestifs
Conditionnements 01 006 45 capsule(s) D

014 150 capsule(s) D
Remarque
Valable jusqu'au 31.05.2011
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01 Bonviva i.v., Injektionslésung
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schdnmattstrasse 2, 4153 Reinach BL

Zul.-Nr.: 57526 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 28.06.2006

Zusammensetzung 01  acidum ibandronicum 3 mg ut natrii ibandronas hydricus, natrii chlo-
ridum, acidum aceticum glaciale, natrii acetas trihydricum, aqua ad
iniectabilia g.s. ad solutionem pro 3 ml.

Anwendung Osteoporose

Packung/en 01 001 1 Spritze(n) B
Bemerkung

Gultig bis 27.06.2011

01 Cerzin-Mepha 10, Lutschtabletten
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57325 Abgabekategorie: B/C Index: 07.13.1. 08.06.2006

Zusammensetzung 01  cetirizini dihydrochloridum 10 mg, natrii cyclamas, aromatica, exci-
piens pro compresso.

Anwendung Antiallergikum

Packung/en 01 004 10 Tablette(n) C
006 30 Tablette(n) B
008 50 Tablette(n) B

Bemerkung

Gultig bis 07.06.2011

01 Ciprofloxacin-Teva i.v. 100 mg, Infusionslésung
02 Ciprofloxacin-Teva i.v. 200 mg, Infusionslésung
03 Ciprofloxacin-Teva i.v. 400 mg, Infusionslésung
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57527 Abgabekategorie: A Index: 08.01.8. 20.06.2006

Zusammensetzung 01  ciprofloxacinum 100 mg, acidum lacticum, natrii chloridum, aqua ad
iniectabilia g.s. ad solutionem pro 50 ml.
02 ciprofloxacinum 200 mg, acidum lacticum, natrii chloridum, aqua ad
iniectabilia g.s. ad solutionem pro 100 ml.
03  ciprofloxacinum 400 mg, acidum lacticum, natrii chloridum, aqua ad
iniectabilia g.s. ad solutionem pro 200 ml.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 002 50 ml A
02 004 100 ml A
03 006 200 ml A

Bemerkung

Gultig bis 19.06.2011
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01 Cisplatin-Mepha 10 mg, Infusionskonzentrat
02 Cisplatin-Mepha 25 mg, Infusionskonzentrat
03 Cisplatin-Mepha 50 mg, Infusionskonzentrat
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57529 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 16.06.2006

Zusammensetzung 01 cisplatinum 10 mg, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solu-
tionem pro 20 ml.

02  cisplatinum 25 mg, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solu-
tionem pro 50 ml.

03  cisplatinum 50 mg, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solu-
tionem pro 100 ml.

Anwendung Cytostaticum

Packung/en 01 002 1 Ampulle(n) A
02 004 1 Ampulle(n) A
03 006 1 Ampulle(n) A

Bemerkung

Gultig bis 15.06.2011

01 Clarograf 150 mg, Injektionslosung
02 Clarograf 240 mg, Injektionslosung
03 Clarograf 300 mg, Injektionslosung
04 Clarograf 370 mg, Injektionslosung
Berlis AG, Blegistrasse 5, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 57761 Abgabekategorie: B Index: 14.01.0. 01.06.2006

Zusammensetzung 01 iopromidum 312 mg corresp. iodum 150 mg, natrii calcii edetas, tro-
metamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

02  iopromidum 499 mg corresp. iodum 240 mg, natrii calcii edetas, tro-
metamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

03  iopromidum 623 mg corresp. iodum 300 mg, natrii calcii edetas, tro-
metamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

04  iopromidum 769 mg corresp. iodum 370 mg, natrii calcii edetas, tro-
metamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Réntgenkontrastmittel
Packung/en 01 002 1x 50 ml B
004 10x 50 ml B
006 1x 200 ml B
02 008 1x 50 ml B
03 010 1x 20 ml B
012 1x 50 ml B
014 10x 50 ml B
016 1x 75 ml B
018 10x 75 ml B
020 1x 100 ml B
022 10x 100 ml B
024 1x 125 ml B
026 10x 125 ml B
028 1x 200 ml B
030 10x 200 ml B
032 8x 500 ml B
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034 8x 1000 ml B
04 036 1x 30 ml B
038 1x 50 ml B
040 10x 50 ml B
042 1x 100 ml B
044 10x 100 ml B
046 1x 200 ml B
048 10x 200 ml B
050 8x 500 ml B
052 8x 1000 ml B
Bemerkung
Gultig bis 31.05.2011

01 Claromycin 125, Granulat zur Herstellung einer oralen Suspension
02 Claromycin forte 250, Granulat zur Herstellung einer oralen Suspension
Spirig Pharma AG, Froschackerstrasse 6, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 57770 Abgabekategorie: A Index: 08.01.6. 12.06.2006

Zusammensetzung 01 clarithromycinum 125 mg, arom.: vanillinum et alia, conserv.: E 202,
excipiens ad granulatum corresp. suspensio reconstituta 5 ml.

02 clarithromycinum 250 mg, arom.: vanillinum et alia, conserv.: E 202,
excipiens ad granulatum corresp. suspensio reconstituta 5 ml.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 001 100 ml A
02 003 100 ml A

Bemerkung

Gultig bis 11.06.2011

01 Clobex, Emulsion
Galderma S.A., Zugerstrasse 8, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 57240 Abgabekategorie: B Index: 10.05.1. 04.06.2006

Zusammensetzung 01  clobetasoli-17 propionas 0.5 mg, propylenglycolum, excipiens ad e-
mulsionem pro.

Anwendung

Packung/en 01 001 159 B
003 309 B
005 60 g B
007 120 g B

Bemerkung

Gultig bis 03.06.2011
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01 Desogestrel 20EE Organon, Tabletten
Organon AG, Churerstrasse 158, 8808 Pfaffikon SZ

Zul.-Nr.: 57705 Abgabekategorie: B Index: 09.02.1. 09.06.2006
Zusammensetzung 01  ethinylestradiolum 20 pg, desogestrelum 150 ug, excipiens pro
compresso.
Anwendung Hormonales Kontrazeptivum
Packung/en 01 001 1 x 21 Tablette(n) B
002 3 x 21 Tablette(n) B
003 6 x 21 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 08.06.2011

01 Desogestrel 30EE Organon, Tabletten
Organon AG, Churerstrasse 158, 8808 Pfaffikon SZ

Zul.-Nr.: 57704 Abgabekategorie: B Index: 09.02.1. 09.06.2006
Zusammensetzung 01  desogestrelum 150 pg, ethinylestradiolum 30 pg, excipiens pro
compresso.
Anwendung Hormonales Kontrazeptivum
Packung/en 01 001 1x21 Tablette(n) B
002 3x21 Tablette(n) B
003 6x21 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 08.06.2011

01 Disodium Pamidronate Bioren 30mg / 10ml, solution pour perfusion
02 Disodium Pamidronate Bioren 60mg / 10ml, solution pour perfusion
03 Disodium Pamidronate Bioren 90mg / 10ml, solution pour perfusion
Sintetica-Bioren SA, Rue des lles 4b, 2108 Couvet

N° d'AMM: 57283 Catégorie de remise: B Index: 07.99.0. 02.06.2006

Composition 01  dinatrii pamidronas anhydricus 30 mg, mannitolum, aqua ad iniecta-
bilia g.s. ad solutionem pro 10 ml.

02  dinatrii pamidronas anhydricus 60 mg, mannitolum, aqua ad iniecta-
bilia g.s. ad solutionem pro 10 ml.

03  dinatrii pamidronas anhydricus 90 mg, mannitolum, aqua ad iniecta-
bilia g.s. ad solutionem pro 10 ml.

Indication Hypercalcémie d'origine tumorale

Conditionnements 01 002 10 ml B
02 004 10 ml B
03 006 10 ml B

Remarque

Valable jusqu'au 01.06.2011
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01 Femicin Menopause One, capsules
Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 57767 Catégorie de remise: D Index: 09.99.0. 23.06.2006
Composition 01  cimicifugae extractum ethanolicum siccum 6.5 mg, DER: 4.5-8.5:1,
excipiens pro capsula.
Indication En cas de troubles de la ménopause
Conditionnements 01 001 30 capsule(s)
002 60 capsule(s)
003 90 capsule(s)
Remarque
Valable jusqu'au 22.06.2011

01 Fluconazol-Teva i.v. 50 mg, Infusionslésung

02 Fluconazol-Teva i.v. 100 mg, Infusionslsung

03 Fluconazol-Teva i.v. 200 mg, Infusionslsung

04 Fluconazol-Teva i.v. 400 mg, Infusionslsung
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57528 Abgabekategorie: B Index: 08.06.0. 09.06.2006

Zusammensetzung 01  fluconazolum 50 mg, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad
solutionem pro 25 ml.
02  fluconazolum 100 mg, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad
solutionem pro 50 ml.
03  fluconazolum 200 mg, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad
solutionem pro 100 ml.

04  fluconazolum 400 mg, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad
solutionem pro 200 ml.

Anwendung Antimykotikum

Packung/en 01 001 25 ml B
02 003 50 ml B
03 005 100 ml B
04 007 200 ml B

Bemerkung

Gultig bis 08.06.2011

01 Haemopressin, Pulver und Losungsmittel zur intravenésen Injektion
ProReo Pharma AG, Rebgasse 2, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 57226 Abgabekategorie: B Index: 06.02.0. 12.06.2006

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata: terlipressini diacetas pentahydricum 1 mg
corresp. terlipressinum 0.86 mg, mannitolum, pro vitro.

Anwendung Akutbehandlung blutender Oesophagusvarizen

Packung/en 01 001 5 Durchstechflasche(n) B
Bemerkung

Gultig bis 11.06.2011
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01 Itraderm, Kapseln

Dermapharm AG, Bdsch 104, 6331 Hinenberg

Zul.-Nr.: 57541 Abgabekategorie: B Index: 08.06.0. 09.06.2006
Zusammensetzung 01 itraconazolum 100 mg, excipiens pro capsula.
Anwendung Antimykotikum
Packung/en 01 001 15 Kapsel(n) B

002 30 Kapsel(n) B
Bemerkung
Gultig bis 08.06.2011

01 Lipanthyl 160 mg, Filmtabletten
Globopharm AG, Seestrasse 200, 8700 Kisnacht ZH

Zul.-Nr.: 56743 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 28.06.2006
Zusammensetzung 01  fenofibratum 160 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Hyperlipidamie
Packung/en 01 002 30 Tablette(n) B

004 100 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 27.06.2011

01 Minirin Melt 60 pg, Sublingualtabletten

02 Minirin Melt 120 pg, Sublingualtabletten

03 Minirin Melt 240 pg, Sublingualtabletten
Ferring AG, Industriestrasse 50 a, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 57151 Abgabekategorie: B Index: 07.03.2. 29.06.2006
Zusammensetzung 01 desmopressinum 60 pg, excipiens pro compresso.
02  desmopressinum 120 g, excipiens pro compresso.
03  desmopressinum 240 g, excipiens pro compresso.
Anwendung Diabetes insipidus centralis, Polyurie, Polydipsie nach Hypophysekto-
mie; Enuresis nocturna
Packung/en 01 002 10 B
004 30 B
006 100 B
02 008 10 B
010 30 B
012 100 B
03 014 10 B
016 30 B
018 100 B
Bemerkung
Gultig bis 28.06.2011
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01 Moduretic, Tabletten
APS-Arzneimittel Parallelimport Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 56782 Abgabekategorie: B Index: 05.01.0. 13.06.2006

Zusammensetzung 01  amiloridi hydrochloridum anhydricum 5 mg, hydrochlorothiazidum
50 mg, pro compresso.

Anwendung Diureticum
Packung/en 01 001 50 Tablette(n) B
Bemerkung Eingeflhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 Heilmittelgesetz von

37'254 Moduretic, Tabletten

Deklaration nur fur Wirkstoff (e), nicht fur deklarationspflichtige
Hilfsstoffe

Giiltig bis 12.06.2011

01 Nocutil 0,1 mg, Tabletten
02 Nocutil 0.2 mg, Tabletten
Gebro Pharma AG, Gestadeckplatz 2, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 57377 Abgabekategorie: B Index: 07.03.2. 29.06.2006

Zusammensetzung 01 desmopressini acetas 0.1 mg corresp. desmopressinum 0.089 mg, ex-
cipiens pro compresso.

02  desmopressini acetas 0.2 mg corresp. desmopressinum 0.178 mg, ex-
cipiens pro compresso.

Anwendung Diabetes insipidus centralis, Polyurie, Polydipsie nach Hypophysekto-
mie; Enuresis nocturna
Packung/en 01 002 30 Tablette(n) B
004 90 Tablette(n) B
02 006 30 Tablette(n) B
008 90 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 28.06.2011

01 Omida Hypericum Globuli, homéopathische Globuli
Omida AG, Erlistrasse 2, 6403 Kissnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 57571 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 06.06.2006

Zusammensetzung 01  hypericum perforatum D4, lycopodium clavatum D6, natrii chloridum
D6, strychnos ignatii D6 ana partes, saccharum ad globulos.

Anwendung Bei gedriickter Stimmung

Packung/en 01 001 1259 D
Bemerkung

Gultig bis 05.06.2011
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01 Ondansetron-Mepha 4mg, Lactab
02 Ondansetron-Mepha 8mg, Lactab
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57219 Abgabekategorie: B Index: 01.09.0. 15.06.2006

Zusammensetzung 01  ondansetronum 4 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
excipiens pro compresso obducto.

02 ondansetronum 8 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Antiemetikum

Packung/en 01 002 10 Tablette(n) B
02 006 6 Tablette(n) B

Bemerkung

Gultig bis 14.06.2011

01 Ondansetron-Mepha 4mg/2mL, Infusionskonzentrat
02 Ondansetron-Mepha 8mg/4mL, Infusionskonzentrat
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57215 Abgabekategorie: B Index: 01.09.0. 15.06.2006

Zusammensetzung 01  ondansetronum 4 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
acidum citricum monohydricum, natrii citras, natrii chloridum, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 2 ml.

02 ondansetronum 8 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
acidum citricum monohydricum, natrii citras, natrii chloridum, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 4 ml.

Anwendung Antiemetikum

Packung/en 01 002 5x2 ml B
02 006 5x4 ml B

Bemerkung

Gultig bis 14.06.2011

01 Xyrem 500 mg/ml, Losung zum Einnehmen
UCB-Pharma SA, Chemin de Croix-Blanche 10, 1630 Bulle

Zul.-Nr.: 57184 Abgabekategorie: A Index: 01.10.2. 09.06.2006
Zusammensetzung 01 natrii oxybas 500 mg, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Kataplexie bei Patienten mit Narkolepsie

Packung/en 01 007 180 ml Flasche(n) A
Bemerkung Untersteht dem Bundesgesetz tber die Betdaubungsmittel und die

psychotropen Stoffe
natrii oxybas, USAN = NAS (neuer Wirkstoff)
Gultig bis 08.06.2011
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01 Zmax, Granulat zur Herstellung einer oralen Suspension mit verzogerter Wirkstofffreigabe
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Zul.-Nr.: 57524 Abgabekategorie: A Index: 08.01.6. 30.06.2006

Zusammensetzung 01  azithromycinum 2 g ut azithromycinum dihydricum, Arom.: vanilli-
num et ethylvanillinum et alia, excipiens ad granulatum corresp.,
suspensio reconstituta 60 ml.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 001 29 A
Bemerkung

Gultig bis 29.06.2011
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Noromectin Injektionslésung ad us.vet.

Ufamed AG, Kornfeldstr. 2, 6210 Sursee

Zul.-Nr.: 57271 Abgabekategorie: A Index: 29.06.2006

Zusammensetzung 01 ivermectinum 10 mg, glyceroli formalum, macrogolum 200 g.s. ad
solutionem pro 1 ml.

Anwendung Antiparasitikum zur Behandlung von Endo- und Ektoparasiten bei
Rindern, Schafen und Schweinen

Packung/en 01 002 50 ml A

Bemerkung

Gultig bis 28.06.2011

01 Noromectin Paste, ad us.vet.
Ufamed AG, Kornfeldstr. 2, 6210 Sursee

Zul.-Nr.: 57282 Abgabekategorie: A Index: 23.06.2006

Zusammensetzung 01 ivermectinum 18.7 mg, excipiens ad pastam pro 1 g.

Anwendung Breitspektrum-Antiparasitikum, Paste zur oralen Anwendung bei
Pferden und Eseln

Packung/en 01 001 6.42 g A

Bemerkung

Gultig bis 22.06.2011

01 Sera Costapur F ad us.vet., Lésung
Alfauna AG, Romerstrasse 9, 4314 Zeiningen

Zul.-Nr.: 57825 Abgabekategorie: D Index: 15.06.2006

Zusammensetzung 01  viridis malachiti oxalas 0.18 g, formaldehydi solutio (35 per centum)
5.95 g, excipiens ad solutionem pro 100 ml.

Anwendung Fur Zierfische gegen Ichthyophthirius multifiliis und andere Parasiten
im SUss- und Meerwasseraquarium

Packung/en 01 002 50 ml D

Bemerkung

Gultig bis 14.06.2011
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Neuzulassungen / Nouvelles autorisations

Die Gultigkeit der hier publizierten Zulassungen steht unter dem Vorbehalt, dass kein Rechtsmittel
gegen die betreffende Verfiigung ergriffen wird bzw. wurde.

Les autorisations publiées ici sont valides pout autant que les décisions correspondantes n‘aient pas
fait ou ne fassent pas I'objet d'un recours.

Blutprodukte und Impfstoffe / Produits sanguins et vaccins

01 Diphtherie- und Tetanus-Adsorbat-Impfstoff fiir Kinder
Pro Vaccine AG, Lindenstrasse 12, CH- 6341 Baar

Zul.-Nr.: 00711 Abgabekategorie: B Index: 08.08.0.00 19.05.2006

Zusammensetzung 01 1 Dosis enthalt:

Wirkstoffe Diphtherie-Toxoid >30IE
Tetanus-Toxoid >40IE

Hilfsstoffe Aluminium als Aluminiumphosphat, Thiomersal, Wasser fiur Injektions-
zwecke

Anwendung Aktive Immunisierung gegen Diphtherie und Tetanus ab Geburt bis
zum 8. Geburtstag

Packungen 001 1 Ampulle zu 0.5 ml B

Gultig bis 18.05.2011

01 Octate, Trockensubstanz und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung
Octapharma AG, Seidenstrasse 2, 8853 Lachen

Zul.-Nr.: 56133 Abgabekategorie: B Index: 06.01.1.00 07.06.2006
Zusammensetzung 01 1 Durchstichflasche Trockensubstanz enthalt:
Wirkstoffe Blutgerinnungsfaktor VIIl vom Menschen 450/ 900 IE
Von Willebrand Faktor vom Menschen 400/ 800 IE
Gesamtprotein <7.5/<15.0 mg
Hilfsstoffe Natriumcitrat, Natriumchlorid, Calciumchlorid, Glycin, Saccharose
Anwendung Hamophilie A (angeborener oder erworbener Blutgerinnungsfaktor
VIll-Mangel)
Packungen 001 1 Durchstichflasche Trockensubstanz (450 IE) und B
1 Durchstichflasche Lésungsmittel (5 ml)
002 1 Durchstichflasche Trockensubstanz (900 IE) und B
Durchstichflasche Losungsmittel (10 ml)
Gultig bis 06.06.2011
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01 Vivaglobin, Injektionslésung zur subkutanen Anwendung
ZLB Behring (Schweiz) AG, Herostrasse 7, 8047 Zirich

Zul.-Nr.: 57739 Abgabekategorie: B Index: 08.09.0. 29.03.2006
Zusammensetzung 01 1 ml enthalt:
Wirkstoffe Gesamtprotein 150-170 mg

Immunglobulin G 95 %
Immunglobulin A 1.7 mg

Hilfsstoffe Glycin 20-25 mg
Wasser fur Injektionszwecke ad 1 ml
Anwendung Substitutionstherapie bei primaren Immunmangelkrankheiten

Substitutionstherapie bei Myelom oder chronisch-lymphatischer Leu-
kdmie mit schwerer sekundarer Hypogammaglobulindmie und rezidi-
vierenden Infektionen

Packungen 001 1 Ampulle zu 5 ml B
002 1 Durchstechflasche zu 10 ml
Gultig bis 28.03.2011

01 Vaccin antidiphtérique et antitétanique adsorbé (pédiatrique)
Pro Vaccine SA, Lindenstrasse 12, CH- 6341 Baar

N° d’AMM: 00711 Catégorie de remise: B Index: 08.08.0.00 19.05.2006

Composition 01 1 dose contient:

Principes actifs Toxoide diphtérique >30 Ul
Toxoide tétanique >40 Ul

Excipients Aluminium sous forme de phosphate d’aluminium, thiomersal, eau
pour injection

Indications Immunisation active contre la diphtérie et le tétanos dés la naissance
jusqu’a 8 ans

Conditionnements 001 1 ampoule a 0.5 ml B

Valable jusqu’au 18.05.2011

01 Octate, substance séche et solvant pour préparation d’une solution injectable
Octapharma AG, Seidenstrasse 2, 8853 Lachen

N° d’AMM: 56133 Catégorie de remise: B Index: 06.01.1.00 07.06.2006
Composition 01 1 flacon perforable de substance séche contient:
Principes actifs Facteur VIIl de coagulation humain 450 /900 Ul
Facteur von Willebrand humain 400 /800 UI
Protéine totale <7.5/<15.0 mg
Excipients Citrate de sodium, chlorure de sodium, chlorure de calcium, glycine,
saccharose
Indications Hémophilie A (déficience congénitale ou acquise du facteur VIl de
coagulation)
Conditionnements 001 1 flacon perforable de substance séche (450 Ul) et B
1 flacon perforable de solvant (5 ml)
002 1 flacon perforable de substance séche (900 Ul) et B
1 flacon perforable de solvant (10 ml)
Valable jusqu’au 06.06.2011
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01 Vivaglobin, solution injectable pour administration sous-cutanée
ZLB Behring (Schweiz) AG, Herostrasse 7, 8048 Zirich

N° d’AMM: 57739 Catégorie de remise: B Index: 08.09.0. 29.03.2006
Composition 01 1 ml contient:
Principes actifs Protéine totale 150-170 mg

Immunoglobuline G 95 %
Immunoglobuline A 1,7 mg

Excipients Glycine 20-25 mg
Eau pour injection ad 1 ml
Indications Traitement de substitution en cas de déficits immunitaires primaires

Traitement de substitution du myélome ou de la leucémie lymphoide
chronique avec hypogammaglobulinémie secondaire sévére et infec-
tions récurrentes

Conditionnements 001 1 ampoule de 5 ml B
002 1 flacon perforable de 10 ml B
Valable jusqu’au 28.03.2011
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Revisionen und Anderungen der Zulassung
Révisions et changements de I'autorisation

Die Gultigkeit der hier publizierten Zulassungen steht unter dem Vorbehalt, dass kein Rechtsmittel
gegen die betreffende Verfiigung ergriffen wird bzw. wurde.

Les autorisations publiées ici sont valides pout autant que les décisions correspondantes n’aient pas
fait ou ne fassent pas I'objet d'un recours.

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 Adalat CR 30 mg, Retardtabletten
02 Adalat CR 60 mg, Retardtabletten
03 Adalat CR 20 mg, Retardtabletten
Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 6, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 51065 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 19.06.2006

Zusammensetzung 01 nifedipinum 30 mg, excipiens pro compresso obducto.
02 nifedipinum 60 mg, excipiens pro compresso obducto.
03  nifedipinum 20 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Calciumantagonist
Packung/en 01 018 28 Tablette(n) B
050 98 Tablette(n) B
02 026 28 Tablette(n) B
077 98 Tablette(n) B
03 085 28 Tablette(n) B
093 98 Tablette(n) B
Bemerkung
* Gultig bis 18.06.2011

01 Adalat pro infusione, Losung
Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 6, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 47528 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 19.06.2006

Zusammensetzung 01 nifedipinum 5 mg, ethanolum 7.5 g, macrogolum 400, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 50 ml.

Anwendung Calciumantagonist

Packung/en 01 0m 50 mL Durchstechflasche(n) B
Bemerkung

* GUltig bis 18.06.2011

01 Adalat retard, Tabletten
Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 6, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 44780 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 19.06.2006

Zusammensetzung 01 nifedipinum 20 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Calciumantagonist

Packung/en 01 011 30 Tablette(n) B
046 100 Tablette(n) B

Bemerkung

* GUltig bis 18.06.2011
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01 Agiolax mit Senna, Granulat
Max Zeller Sohne AG, Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn

Zul.-Nr.: 26821 Abgabekategorie: B/D Index: 04.08.15 23.06.2006

Zusammensetzung 01 ispaghulae semen 2.6 g, ispaghulae testa 110 mg, sennae fructus
angustifoliae 337-658 mg corresp. sennosidum B 15 mg, saccharum 1
g, aromatica, excipiens ad granulatum pro 5 g.

Anwendung Bei gelegentlicher Verstopfung

Packung/en 01 010 250 g B
029 1000 g B
061 150 g D

Bemerkung

* Gultig bis 22.06.2011

01 Agiolax mite (ohne Senna), Granulat
Max Zeller S6hne AG, Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn

Zul.-Nr.: 42933 Abgabekategorie: D Index: 04.08.13 23.06.2006

Zusammensetzung 01 ispaghulae semen 3.25 g, ispaghulae testa 110 mg, saccharum 900
mg, aromatica, excipiens ad granulatum pro 5 g.

Anwendung Zur Stuhlregulierung, bei Verstopfung

Packung/en 01 015 250 ¢ D
023 1000 g D
031 400 g D

Bemerkung

* Gultig bis 22.06.2011

01 Amilorid HCT Sandoz, Tabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 53554 Abgabekategorie: B Index: 05.01.0. 30.06.2006

Zusammensetzung 01  amiloridi hydrochloridum anhydricum 5 mg, hydrochlorothiazidum
50 mg, color.: E 110, excipiens pro compresso.

Anwendung Diuretikum, Antihypertonikum

Packung/en 01 032 20 Tablette(n) B
040 100 Tablette(n) B

Bemerkung

* GUlltig bis 29.06.2011

01 Amilorid/HCTZ Helvepharm, Tabletten
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 47797 Abgabekategorie: B Index: 05.01.0. 19.06.2006

Zusammensetzung 01  amiloridi hydrochloridum anhydricum 5 mg, hydrochlorothiazidum
50 mg, color.: E 110, excipiens pro compresso.

Anwendung Diuretikum, Antihypertonikum

Packung/en 01 012 20 Tablette(n) B
020 100 Tablette(n) B

Bemerkung

* Gultig bis 18.06.2011
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02 Aprovel 150, comprimés filmés
03 Aprovel 300, comprimés filmés
Sanofi/Bristol-Myers Squibb SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 54250 Catégorie de remise: B Index: 02.07.1. 23.06.2006
Composition 02  irbesartanum 150 mg, excipiens pro compresso obducto.
03  irbesartanum 300 mg, excipiens pro compresso obducto.
Indication Hypertension
Conditionnements 02 053 28 comprimé(s) B
061 98 comprimé(s) B
03 088 28 comprimé(s) B
096 98 comprimé(s) B
Remarque remplace le certificat d'autorisation du 3.1.05 (modification du nom
de la préparation, anciennement: Aprovel /- forte)
Valable jusqu'au 31.12.2006

02 Aprovel 150, comprimés filmés
03 Aprovel 300, comprimés filmés
Sanofi/Bristol-Myers Squibb SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 54250 Catégorie de remise: B Index: 02.07.1. 26.06.2006
Composition 02  irbesartanum 150 mg, excipiens pro compresso obducto.
03  irbesartanum 300 mg, excipiens pro compresso obducto.
Indication Hypertension
Conditionnements 02 118 28 comprimé(s) B
126 98 comprimé(s) B
03 134 28 comprimé(s) B
142 98 comprimé(s) B
Remarque remplace le certificat d'autorisation du 3.1.05 (modification du nom
de la préparation)
Valable jusqu'au 31.12.2006

01 Arkocaps Bourdaine/Faulbaum, gélules
Arko Diffusion SA, Route des Jeunes 5D, 1211 Geneve 26

N° d'AMM: 54945 Catégorie de remise: D Index: 04.08.14 28.06.2006

Composition 01  frangulae pulvis 60-95 g corresp. glucofrangulinum A 6 mg, excipiens
pro capsula.

Indication En cas de constipation occasionnelle

Conditionnements 01 019 45 capsule(s) D

Remarque

* Valable jusqu'au 27.06.2011

01 Atarax, Filmtabletten
UCB-Pharma SA, Chemin de Croix-Blanche 10, 1630 Bulle

Zul.-Nr.: 21871 Abgabekategorie: B Index: 01.04.1. 27.06.2006

Zusammensetzung 01  hydroxyzini hydrochloridum 25 mg, excipiens pro compresso obduc-
to.

Anwendung Sedativum, Antihistaminikum

Packung/en 01 060 25 Tablette(n) B

Bemerkung

* Gultig bis 26.06.2011
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01 Atarax, Sirup
UCB-Pharma SA, Chemin de Croix-Blanche 10, 1630 Bulle

Zul.-Nr.: 27096 Abgabekategorie: B Index: 01.04.1. 27.06.2006

Zusammensetzung 01 hydroxyzini hydrochloridum 2 mg, arom.: vanillinum, ethylvanillinum
et alia, conserv.: E 211, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Sedativum, Antihistaminikum

Packung/en 01 018 200 ml B
Bemerkung

* GUltig bis 26.06.2011

01 Badesalz DS-PAR, Medizinisches Badesalz aus dem Toten Meer
Parsenn-Produkte AG, Klus, 7240 Kublis

Zul.-Nr.: 48088 Abgabekategorie: D Index: 07.10.5. 01.06.2006

* Zusammensetzung 01  sal marinum (provenienz: totes meer) corresp. natrium 10-52 g, kali-
um 108-150 g, magnesium 70-95 g, chloridum 345-445 g, bromidum
3.4-4.6 g, pro 1 kg.

Anwendung Bei rheumatischen Beschwerden und gewissen Hauterkrankungen
Packung/en 01 058 250 g D
066 1,5 kg D
074 10 kg D
082 4,5 kg D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20. Dezember 2005
Gultig bis 19.12.2010

01 Beco-5, Injektionslésung
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 23062 Abgabekategorie: B Index: 07.02.4. 21.06.2006

Zusammensetzung 01  thiamini hydrochloridum 10 mg, riboflavini natrii phosphas 4 mg,
pyridoxini hydrochloridum 4 mg, cyanocobalaminum 8 pg, nicotina-
midum 40 mg, dexpanthenolum 6 mg, biotinum 0.5 mg, conserv.: E
216, E 218, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 2 ml.

Anwendung Vitamin-B-Therapie

Packung/en 01 011 10 Ampulle(n) B
046 50 Ampulle(n) B

Bemerkung

* Gultig bis 20.06.2011

01 Bekunis Abfiihrtee tassenfertig, Pulver
Merz Pharma (Schweiz) AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 27815 Abgabekategorie: D Index: 04.08.14 27.06.2006

Zusammensetzung 01 sennae fructus extractum aquosum siccum 308-513 mg corresp.
hydroxanthracenae 30 mg, DER: 4-6:1, excipiens ad pulverem pro 1 g.

Anwendung Bei gelegentlicher Verstopfung

Packung/en 01 030 150 ml D
Bemerkung

* GUltig bis 26.06.2011
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01 Betaserc 8 mg, Tabletten
02 Betaserc 16 mg, Tabletten
03 Betaserc 24 mg, Tabletten
Solvay Pharma AG, Untermattweg 8, 3027 Bern

Zul.-Nr.: 36119 Abgabekategorie: B Index: 02.04.4. 19.06.2006

Zusammensetzung 01  betahistini dihydrochloridum 8 mg, excipiens pro compresso.
02  betahistini dihydrochloridum 16 mg, excipiens pro compresso.
03  betahistini dihydrochloridum 24 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Schwindel
Packung/en 01 012 50 Tablette(n) B
020 100 Tablette(n) B
02 039 50 Tablette(n) B
047 100 Tablette(n) B
03 055 50 Tablette(n) B
063 100 Tablette(n) B
Bemerkung
* GUltig bis 18.06.2011

01 Betaserc, Tropfen
Solvay Pharma AG, Untermattweg 8, 3027 Bern

Zul.-Nr.: 52403 Abgabekategorie: B Index: 02.04.4. 19.06.2006

Zusammensetzung 01  betahistini dihydrochloridum 8 mg, saccharinum, aromatica, conserv.:
E 216, E 218, excipiens ad solutionem pro 1 ml corresp. ethanolum 5

% VIV.
Anwendung Schwindel
Packung/en 01 022 120 ml B
Bemerkung
* Gultig bis 18.06.2011

01 Bronchovent 0,5 %, Inhalationslésung
Phafag AG, Gewerbeweg 143, 9486 Schaanwald

Zul.-Nr.: 54186 Abgabekategorie: B Index: 03.04.3. 09.06.2006

Zusammensetzung 01  salbutamolum 5 mg ut salbutamoli sulfas, conserv.: benzalkonii chlo-
ridum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Bronchospasmolytikum

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20.12.2004 (Umwandlung
Zulassungsart, nur fur Export)

Gultig bis 19.12.2009

671 Swissmedic Journal 06/2006




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Bupivacain ACS Dobfar Info 0,25 %, soluzione per iniezione
02 Bupivacain ACS Dobfar Info 0,5 %, soluzione per iniezione
ACS Dobfar Info SA, Casai, 7748 Campascio

N° d'AMM: 55114 Catégorie de remise: B Index: 01.02.2. 30.06.2006

Composition 01 bupivacaini hydrochloridum anhydricum 2.5 mg, natrii chloridum,
aqua ad iniectabilia q.s. ad solutionem pro 1 ml.

02  bupivacaini hydrochloridum anhydricum 5 mg, natrii chloridum, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Indication Anestetico locale
Conditionnements 01 009 10 x 5 mL ampoule(s) B
011 10 x 10 mL ampoule(s) B
02 013 10 x 5 mL ampoule(s) B
015 10 x 10 mL ampoule(s) B
Remarque
* Valable jusqu'au 29.06.2011

01 Bupivacain B. Braun 0,25 %, Injektionslosung

02 Bupivacain B. Braun 0,5 %, Injektionslésung

03 Bupivacain B. Braun 0,75 %, Injektionslosung

B. Braun Medical AG, RlUeggisingerstrasse 29, 6020 Emmenbriicke

Zul.-Nr.: 54609 Abgabekategorie: B Index: 01.02.2. 29.06.2006

Zusammensetzung 01 bupivacaini hydrochloridum anhydricum 2.5 mg, natrii chloridum,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.
02  bupivacaini hydrochloridum anhydricum 5 mg, natrii chloridum, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

03  bupivacaini hydrochloridum anhydricum 7.5 mg, natrii chloridum,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Lokalanasthetikum
Bemerkung Umwandlung Zulassungsart, nur fir Export
* Gultig bis 28.06.2011

01 Cardipin 40 CR, Matrixtabletten
Spirig Pharma AG, Froschackerstrasse 6, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 53998 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 23.06.2006

Zusammensetzung 01 nifedipinum 40 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Calciumantagonist

Packung/en 01 054 30 Tablette(n) B
070 100 Tablette(n) B

Bemerkung

* GUltig bis 22.06.2011
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01 Cardura CR 4 mg, Filmtabletten
02 Cardura CR 8 mg, Filmtabletten
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 54617 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 19.06.2006
Zusammensetzung 01 doxazosinum 4 mg ut doxazosini mesilas, excipiens pro compresso
obducto.
02  doxazosinum 8 mg ut doxazosini mesilas, excipiens pro compresso
obducto.
Anwendung Hypertonie
* Packung/en 01 062 30 Tablette(n) B
070 100 Tablette(n) B
02 089 30 Tablette(n) B
097 100 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 21.12.05 (Anderung Pa-
ckungsgroéssen)
Gultig bis 20.12.2009
01 Ciprofloxacin-Teva 250 mg, Filmtabletten
02 Ciprofloxacin-Teva 500 mg, Filmtabletten
03 Ciprofloxacin-Teva 750 mg, Filmtabletten
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL
Zul.-Nr.: 56648 Abgabekategorie: A Index: 08.01.8. 20.06.2006

Zusammensetzung 01
02
03

Anwendung
Packung/en 01

02

03

Bemerkung

Gultig bis

ciprofloxacinum 250 mg ut ciprofloxacini hydrochloridum, excipiens
pro compresso obducto.

ciprofloxacinum 500 mg ut ciprofloxacini hydrochloridum, excipiens
pro compresso obducto.

ciprofloxacinum 750 mg ut ciprofloxacini hydrochloridum, excipiens
pro compresso obducto.

Infektionskrankheiten

015 10 Tablette(n)
017 20 Tablette(n)
019 100 Tablette(n)
021 10 Tablette(n)
023 20 Tablette(n)
025 100 Tablette(n)
027 20 Tablette(n) A

Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.04.06 (Anderung Prépa-
ratename, friher: Cipro-Med 250/500/750, Filmtabletten)

09.03.2009

>>>»> > >
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01 Clarithrocin-Mepha 125,Granulat zur Herstellung einer Suspension
02 Clarithrocin-Mepha 250,Granulat zur Herstellung einer Suspension
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57192 Abgabekategorie: A Index: 08.01.6. 12.06.2006

Zusammensetzung 01  clarithromycinum 125 mg, arom.: vanillinum et alia, conserv.: E 202,
excipiens ad granulatum corresp. suspensio reconstituta 5 ml.

02  clarithromycinum 250 mg, arom.: vanillinum et alia, conserv.: E 202,
excipiens ad granulatum corresp. suspensio reconstituta 5 ml.

Anwendung Infektionskrankheiten
Packung/en 01 001 100 ml A
02 003 100 ml A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11.05.2005 (korrekte An-
gabe der Zusammensetzung)
Gultig bis 10.05.2010

01 Clarithromycin Sandoz 125 mg/5 ml, Granulat zur Herstellung einer Suspension
02 Clarithromycin Sandoz 250 mg/5 ml, Granulat zur Herstellung einer Suspension
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 57388 Abgabekategorie: A Index: 08.01.6. 06.06.2006

Zusammensetzung 01 clarithromycinum 125 mg, arom.: vanillinum et alia, conserv.: E 202,
excipiens ad granulatum corresp. suspensio reconstituta 5 ml.

02 clarithromycinum 250 mg, arom.: vanillinum et alia, conserv.: E 202,
excipiens ad granulatum corresp. suspensio reconstituta 5 ml.

Anwendung Infektionskrankheiten
Packung/en 01 001 100 ml A
02 003 100 ml A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11.05.2006 (Korrektur in
Rubrik Zusammensetzung)
Gultig bis 06.09.2010

01 Comilorid mite, Tabletten
02 Comilorid, Tabletten
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 50477 Abgabekategorie: B Index: 05.01.0. 26.06.2006

Zusammensetzung 01  amiloridi hydrochloridum anhydricum 2.5 mg, hydrochlorothiazidum
25 mg, excipiens pro compresso.

02  amiloridi hydrochloridum anhydricum 5 mg, amiloridi hydrochlori-
dum dihydricum, hydrochlorothiazidum 50 mg, excipiens pro

compresso.
Anwendung Diuretikum
Packung/en 01 010 30 Tablette(n) B
029 100 Tablette(n) B
02 037 20 Tablette(n) B
045 100 Tablette(n) B
Bemerkung
* Gultig bis 25.06.2011
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01 Corotrend CR 40, Matrixtabletten
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 53753 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 23.06.2006
Zusammensetzung 01 nifedipinum 40 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Calciumantagonist
Packung/en 01 019 30 Tablette(n) B

027 50 Tablette(n) B

035 100 Tablette(n) B
Bemerkung
* GUltig bis 22.06.2011

01 Corotrend 10, Kapseln
02 Corotrend 5, Kapseln
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 46867 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 23.06.2006

Zusammensetzung 01  nifedipinum 10 mg, saccharinum natricum, materia capsulae: aroma-
tica, excipiens pro capsula.

02 nifedipinum 5 mg, materia capsulae: aromatica, saccharinum natri-
cum, excipiens pro capsula.

Anwendung Calciumantagonist
Packung/en 01 017 50 Kapsel(n) B
025 100 Kapsel(n) B
02 068 30 Kapsel(n) B
Bemerkung
* GUltig bis 22.06.2011

01 Corotrend 20 retard, Kapseln
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 47454 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 23.06.2006
Zusammensetzung 01 nifedipinum 20 mg, color.: E 127, E 132, excipiens pro capsula.
Anwendung Calciumantagonist
Packung/en 01 018 30 Kapsel(n) B

034 100 Kapsel(n) B
Bemerkung
* Gultig bis 22.06.2011

01 Dextro-Med, sirop
Interdelta SA, Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

N° d'AMM: 55615 Catégorie de remise: C Index: 03.01.1. 20.06.2006

Composition 01  dextromethorphanum 25 mg ut dextromethorphani hydrobromidum,
sorbitolum, arom.: natrii cyclamas et alia, color.: E 150, conserv.: E
216, E 218, excipiens ad suspensionem pro 10 ml.

Indication toux
Conditionnements 01 006 150 g C
Remarque Remplace le certificat d'autorisation du 18.08.2005
Modification du nom de la préparation, anciennement: Astho-Med
Toux, sirop
Valable jusqu'au 17.08.2010
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01 Diane-35, Dragées
APS-Arzneimittel Parallelimport Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 56791 Abgabekategorie: B Index: 09.02.1. 07.06.2006
Zusammensetzung 01 ethinylestradiolum 35 pg, cyproteroni acetas 2 mg, pro compresso
obducto.
Anwendung Hormonales Kontrazeptivum fir Frauen mit Androgenisierungser-
scheinungen
* Packung/en 01 002 1 x 21 Dragée(s) B
003 3 x 21 Dragée(s) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 06.12.2005. (Neue zusatzli-

che Packungsgrdsse, neu: 3 x 21 Dragées)

EingefUhrtes Arzneimittel gemass Art.14 Abs.2 Heilmittelgesetz von
47'879 Diane-35, Dragées

Deklaration nur fur Wirkstoff(e), nicht flr deklarationspflichtige
Hilfsstoffe

Giltig bis 05.12.2010

01 Diclofenac Meda Dolo, Brausetabletten
* MEDA Pharma GmbH, Hegnaustrasse 60, 8602 Wangen b. Dtubendorf

Zul.-Nr.: 57276 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 13.06.2006

Zusammensetzung 01 diclofenacum natricum 25 mg, arom.: vanillinum et alia, aspartamum,
natrii cyclamas, excipiens pro compresso.

Anwendung Antirheumatikum, Antiphlogistikum, Analgetikum
Bemerkung Nur ftr den Export bestimmt

Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 24. Mai 2006 (Korrektur
Firmenbezeichnung)

Gultig bis 23.05.2011

01 Dynamucil, compresse effervescenti
Siphar SA, Via al Forte 4, 6900 Lugano

N° d'AMM: 52417 Categoria di dispensazione: B/D Index: 03.02.0. 02.06.2006
Composizione 01 acetylcysteinum 600 mg, arom.: aspartamum et alia, excipiens pro
compresso.
Indicazione Mucolitico
* Confezionel/i 01 015 10 compressa/compresse D
023 30 compressa/compresse B
Osservazione Sostituisce il certificato di omologazione del 13.12.2002
Nuova misura supplementare della confezione (30 compresse effer-
vescenti)
Valevolefino al 12.12.2007
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01 Echinacea Infect MEDA, Tropfen
MEDA Pharma GmbH, Hegnaustrasse 60, 8602 Wangen b. Dibendorf

Zul.-Nr.: 54988 Abgabekategorie: D Index: 03.99.0. 16.06.2006

Zusammensetzung 01 echinaceae purpureae herbae recentis succus 0.762 ml, ratio: 1.5-
2.5:1, excipiens ad solutionem pro 1 ml, corresp. ethanolum 22 %

VIV.
Anwendung Bei Anfalligkeit fur Erkaltungen
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 13. Juni 2006

(Anderung Praparatename, friiher: Echinacea Infect Viatris, Tropfen
und Umwandlung der Zulassungsart, nur fur Export)

Gultig bis 30.08.2009

01 Ecodurex, Tabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 47837 Abgabekategorie: B Index: 05.01.0. 30.06.2006

Zusammensetzung 01  amiloridi hydrochloridum dihydricum 5.67 mg corresp. amiloridi
hydrochloridum anhydricum 5 mg, hydrochlorothiazidum 50 mg,
excipiens pro compresso.

Anwendung Diureticum

Packung/en 01 014 20 Tablette(n) B
022 100 Tablette(n) B

Bemerkung

* Gultig bis 29.06.2011

03 Emselex 7.5 mg, Retardtabletten
04 Emselex 15 mg, Retardtabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 56871 Abgabekategorie: B Index: 05.02.0. 22.06.2006

* Zusammensetzung 03  darifenacinum 7.5 mg ut darifenacinum hydrobromidum, excipiens
pro compresso obducto.

04  darifenacinum 15 mg ut darifenacinum hydrobromidum, excipiens
pro compresso obducto.

Anwendung Behandlung der hyperaktiven Harnblase

* Packung/en 03 015 14 Tablette(n) B
016 56 Tablette(n) B

04 017 14 Tablette(n) B

018 56 Tablette(n) B

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 7. September 2005 (Ande-
rung Hilfsstoffzusammensetzung)

Gultig bis 06.09.2010
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01 Epril, Tabletten

02 Epril mite, Tabletten

03 Epril submite, Tabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 55229 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 19.06.2006

Zusammensetzung 01  enalaprili hydrogenomaleas 20 mg, excipiens pro compresso.
02  enalaprili hydrogenomaleas 10 mg, excipiens pro compresso.
03  enalaprili hydrogenomaleas 5 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Antihypertensivum
Packung/en 01 002 30 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B
02 006 30 Tablette(n) B
008 100 Tablette(n) B
03 010 30 Tablette(n) B
Bemerkung
* Gultig bis 18.06.2011

02 Estracyt 300 mg, Injektionspraparat i.v.
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 35811 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 12.06.2006

Zusammensetzung 02  Praeparatio cryodesiccata: estramustini phosphas 300 mg, meglumi-
num, mannitolum, pro vitro.

Solvens: aqua ad iniectabilia 8 ml.

Anwendung Prostata-Karzinom

Packung/en 02 036 10 Ampulle(n) A
Bemerkung

* Gultig bis 11.06.2011

01 Estracyt, Kapseln
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 39259 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 12.06.2006

Zusammensetzung 01 estramustini phosphas 140 mg ut estramustini phosphas dinatricus,
excipiens pro capsula.

Anwendung Prostata-Karzinom

Packung/en 01 028 40 Kapsel(n) A
036 100 Kapsel(n) A

Bemerkung

* Gultig bis 11.06.2011
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01 Estranor Sandoz, Filmtabletten
* Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 57421 Abgabekategorie: B Index: 07.08.6. 06.06.2006

Zusammensetzung 01  estradiolum 2 mg ut estradiolum hemihydricum, norethisteroni ace-
tas 1 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Oestrogen-Gestagen-Substitutionstherapie bei klimakterischen Be-
schwerden

Packung/en 01 002 28 Tablette(n) B

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 19.09.2005 (Anderung Zu-

lassungsinhaberin, friher: Ecosol AG, 6312 Steinhausen)

Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 19.09.2005 (Anderung Pré-
paratename, friiher: Estranor eco, Filmtabletten)

Gultig bis 18.09.2010

02 Ethyol 500 mg, Lyophilisat

03 Ethyol 375 mg, Lyophilisat

Essex Chemie AG, Weystrasse 20, 6000 Luzern 6

Zul.-Nr.: 53450 Abgabekategorie: B Index: 07.16.1. 06.06.2006

Zusammensetzung 02  Praeparatio cryodesiccata: amifostinum 500 mg ut amifostinum tri-
hydricum pro vitro.

03  Praeparatio cryodesiccata: amifostinum 375 mg ut amifostinum tri-
hydricum pro vitro.

Anwendung Zytoprotektivum in der Chemotherapie mit Cisplatin bzw. Cyc-
lophosphamid / Cisplatin und Radiotherapie
Packung/en 02 024 3 Durchstechflasche(n) B
03 032 1 Durchstechflasche(n) B
040 5 Durchstechflasche(n) B
Bemerkung
* Gultig bis 05.06.2011

01 Fansidar, Injektionslésung i.m.
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2, 4153 Reinach BL

Zul.-Nr.: 38223 Abgabekategorie: A Index: 08.04.1. 16.06.2006

Zusammensetzung 01  sulfadoxinum 500 mg, pyrimethaminum 25 mg, ethanolum, aqua,
conserv.: alcohol benzylicus 25 mg, propylenglycolum g.s. ad soluti-
onem pro 2.5 ml.

Anwendung Therapie und Reserve-Prophylaxe der Malaria
Bemerkung nur fir den Export bestimmt
* GUltig bis 15.06.2011

01 Fansidar, Tabletten
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2, 4153 Reinach BL

Zul.-Nr.: 36212 Abgabekategorie: A Index: 08.04.1. 16.06.2006

Zusammensetzung 01  sulfadoxinum 500 mg, pyrimethaminum 25 mg, excipiens pro com-
presso.

Anwendung Therapie und Reserve-Prophylaxe der Malaria

Packung/en 01 012 3 Tablette(n) A

Bemerkung

* GUltig bis 15.06.2011
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01 Flolan 0,5 mg, Lyophilisat
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 Munchenbuchsee

Zul.-Nr.: 55000 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 28.06.2006

Zusammensetzung 01

Anwendung
Packung/en 01
Bemerkung
* GUltig bis

Praeparatio cryodesiccata: epoprostenolum 0.5 mg ut epoprosteno-
lum natricum, mannitolum, glycinum, natrii chloridum, pro vitro.

Solvens: glycinum, natrii chloridum, aqua qg.s. ad solutionem pro 50
ml.

Primare und sekundare pulmonale Hypertonie
001 1 Durchstechflasche(n) B

27.06.2011

01 Fluidabak 1.5 %, collyre

THEA Pharma SA, Webergasse 45, 8200 Schaffhausen

Zul.-Nr.: 56944 Abgabekategorie: D Index: 11.08.2. 14.06.2006

Zusammensetzung 01
Anwendung
Bemerkung

Gultig bis

povidonum K 30 15 mg, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
TranenflUssigkeitsersatz

Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20. April 2005 (Umwand-
lung Zulassungsart, nur fur Export)

19.04.2010
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01 Gabitril 5 mg, Filmtabletten

02 Gabitril 10 mg, Filmtabletten

03 Gabitril 15 mg, Filmtabletten

04 Gabitril 2.5 mg, Filmtabletten

Globopharm AG, Seestrasse 200, 8700 Kusnacht ZH

Zul.-Nr.: 53782 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 15.06.2006

Zusammensetzung 01 tiagabinum 5 mg ut tiagabini hydrochloridum monohydricum, exci-

piens pro compresso obducto.

02 tiagabinum 10 mg ut tiagabini hydrochloridum monohydricum, exci-
piens pro compresso obducto.

03  tiagabinum 15 mg ut tiagabini hydrochloridum monohydricum, exci-
piens pro compresso obducto.

04  tiagabinum 2.5 mg ut tiagabini hydrochloridum monohydricum, ex-
cipiens pro compresso obducto.

Anwendung Antiepileptikum
* Packung/en 01 019 50 Tablette(n) B
027 100 Tablette(n) B
108 2 X 50 Tablette(n) B
02 035 50 Tablette(n) B
043 100 Tablette(n) B
116 2 x 50 Tablette(n) B
03 051 50 Tablette(n) B
078 100 Tablette(n) B
124 2 x 50 Tablette(n) B
04 086 20 Tablette(n) B
094 50 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 31.01.2005 (Zulassung der

neuen Dosierung 2.5 mg und Erteilung einer Swissmedic-Zulassung
nach Ablauf der IKS-Registrierung).

* Gultig bis 14.06.2011

02 Gevilon 450 mg, Filmtabletten
04 Gevilon Uno, Filmtabletten
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 46927 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 26.06.2006

Zusammensetzung 02 gemfibrozilum 450 mg, excipiens pro compresso obducto.
04  gemfibrozilum 900 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Fettstoffwechselstérungen
Packung/en 02 052 50 Tablette(n) B
060 100 Tablette(n) B
04 079 20 Tablette(n) B
080 50 Tablette(n) B
Bemerkung
* Gultig bis 25.06.2011
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01 Hyperiforce, Tabletten
Bioforce AG, Grlinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 53790 Abgabekategorie: C Index: 01.04.1. 01.06.2006

Zusammensetzung 01 hyperici herbae recentis extractum ethanolicum siccum 40-73 mg
corresp. hypericinum 0.33 mg, DER: 3.9-5:1, excipiens pro compresso.

Anwendung Bei gedriickter Stimmung

Packung/en 01 O0m 60 Tablette(n) C
038 120 Tablette(n) C

Bemerkung

* GUltig bis 31.05.2011

01 Hyperimed, Tabletten
Bioforce AG, Grinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 54826 Abgabekategorie: C Index: 01.04.1. 01.06.2006

Zusammensetzung 01 hyperici herbae recentis extractum ethanolicum siccum 40-73 mg
corresp. hypericinum 0.33 mg, DER: 3.9-5:1, excipiens pro compresso.

Anwendung Bei gedriickter Stimmung

Packung/en 01 028 60 Tablette(n) C
036 120 Tablette(n) C

Bemerkung

* Gilltig bis 31.05.2011

01 Imuvit, Kapseln
Boots Healthcare (Switzerland) AG, Untermli 11, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 53388 Abgabekategorie: D Index: 07.98.0. 26.06.2006

Zusammensetzung 01  vitamina: betacarotenum corresp. retinolum 5000 U.l., cholecalcifero-
lum 200 U.I., (+)-alfa-tocopherolum 30.2 mg, thiamini hydrochlori-
dum 0.8 mg, riboflavinum 1 mg, pyridoxini hydrochloridum 1 mg,
cyanocobalaminum 1.5 pg, nicotinamidum 10 mg, acidum folicum 0.2
mg, acidum d-pantothenicum 5 mg ut calcii pantothenas, biotinum
20 pg, acidum ascorbicum 60 mg, mineralia: calcium 26 mg ut calcii
hydrogenophosphas dihydricus, ferrum 10 mg ut ferrosi sulfas hep-
tahydricus, magnesium 50 mg ut magnesii oxidum ponderosum, cup-
rum 1 mg ut cupri sulfas anhydricus, zincum 7.5 mg ut zinci sulfas
monohydricus, chromium 7.5 pg ut chromii(lll) chloridum hexahydri-
cum, manganum 1.2 mg ut mangani(ll) chloridum tetrahydricum,
molybdenum 7.5 ug ut natrii molybdas dihydricus, kalium 7.5 mg ut
kalii sulfas, selenium 40 ug ut faex siccata cum selenio, alia: ginseng
extractum 80 mg corresp. ginsenosidea 4.8 mg, excipiens pro capsula.

Anwendung Roborans

Packung/en 01 019 100 Kapsel(n) D
035 30 Kapsel(n) D

Bemerkung

* Gultig bis 25.06.2011
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01 Imuvital, Kapseln
Vita Health Care AG, 3177 Laupen BE

Zul.-Nr.: 55223 Abgabekategorie: D Index: 07.98.0. 26.06.2006

Zusammensetzung 01  vitamina: betacarotenum corresp. retinolum 5000 U.I., cholecalcifero-
lum 200 U.I., (+)-alfa-tocopherolum 30.2 mg, thiamini hydrochlori-
dum 0.8 mg, riboflavinum 1 mg, pyridoxini hydrochloridum 1 mg,
cyanocobalaminum 1.5 g, nicotinamidum 10 mg, acidum folicum 0.2
mg, acidum d-pantothenicum 5 mg ut calcii pantothenas, biotinum
20 pg, acidum ascorbicum 60 mg, mineralia: calcium 26 mg ut calcii
hydrogenophosphas dihydricus, ferrum 10 mg ut ferrosi sulfas hep-
tahydricus, magnesium 50 mg ut magnesii oxidum ponderosum, cup-
rum 1 mg ut cupri sulfas anhydricus, zincum 7.5 mg ut zinci sulfas
monohydricus, chromium 7.5 pg ut chromii(lll) chloridum hexahydri-
cum, manganum 1.2 mg ut mangani(ll) chloridum tetrahydricum,
molybdenum 7.5 pg ut natrii molybdas dihydricus, kalium 7.5 mg ut
kalii sulfas, selenium 40 pg ut faex siccata cum selenio, alia: ginseng
extractum 80 mg corresp. ginsenosidea 4.8 mg, excipiens pro capsula.

Anwendung Roborans

Packung/en 01 004 100 Kapsel(n) D
006 30 Kapsel(n) D

Bemerkung

* Gultig bis 25.06.2011

01 Isotretinoin Sandoz 10, Weichgelatinekapseln
02 Isotretinoin Sandoz 20, Weichgelatinekapseln
* Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 56117 Abgabekategorie: A Index: 10.02.0. 23.06.2006
Zusammensetzung 01 isotretinoinum 10 mg, antiox.: E 304, excipiens pro capsula.
02  isotretinoinum 20 mg, antiox.: E 304, excipiens pro capsula.

Anwendung Schwere therapieresistente Formen von Akne
Packung/en 01 002 30 Kapsel(n) A
004 100 Kapsel(n) A
02 006 30 Kapsel(n) A
008 100 Kapsel(n) A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 08.04.2004 (Anderung Pra-

paratename, friher: Istret 10 mg/20 mg, Weichgelatinekapseln und
Anderung Zulassungsinhaberin, friiher: Ecosol AG, Steinhausen)

Gultig bis 07.04.2009

01 KCL-retard Zyma, Dragées
Novartis Pharma Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 35756 Abgabekategorie: C Index: 07.02.1. 01.06.2006
* Zusammensetzung 01 kalii chloridum 600 mg corresp. 8 mmol, excipiens pro compresso
obducto.
Anwendung Kaliumpraparat
Packung/en 01 051 40 Dragée(s) C
078 200 Dragée(s) C
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 12.04.2006
Elimination von Sorbinsdure (E 200)
Gultig bis 11.04.2011
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01 Ketalgin, Injektionslésung
Amino AG, Fabrikation pharmazeutischer und chemischer Produkte, Althofstrasse 12, 5432 Neuenhof

Zul.-Nr.: 14769 Abgabekategorie: A Index: 01.01.3. 22.06.2006

Zusammensetzung 01 methadoni hydrochloridum 10 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solu-
tionem pro 1 ml.

Anwendung Analgetikum

Packung/en 01 048 100 Ampulle(n) A
056 10 Ampulle(n) A

Bemerkung Untersteht dem Bundesgesetz Uber die Betaubungsmittel und die
psychotropen Stoffe

* Gultig bis 21.06.2011

01 Ketalgin 10 mg, Suppositorien
Amino AG, Fabrikation pharmazeutischer und chemischer Produkte, Althofstrasse 12, 5432 Neuenhof

Zul.-Nr.: 19932 Abgabekategorie: A Index: 01.01.3. 22.06.2006
Zusammensetzung 01 methadoni hydrochloridum 10 mg, excipiens pro suppositorio.
Anwendung Analgetikum
Packung/en 01 028 5 Suppositorien A
036 25 Suppositorien A
Bemerkung Untersteht dem Bundesgesetz liber die Betaubungsmittel und die
psychotropen Stoffe
* Gultig bis 21.06.2011

01 Ketalgin 5 mg, Tabletten
Amino AG, Fabrikation pharmazeutischer und chemischer Produkte, Althofstrasse 12, 5432 Neuenhof

Zul.-Nr.: 14770 Abgabekategorie: A Index: 01.01.3. 22.06.2006
Zusammensetzung 01 methadoni hydrochloridum 5 mg, excipiens pro compresso.
Anwendung Analgetikum
Packung/en 01 011 20 Tablette(n) A
038 200 Tablette(n) A
046 1000 Tablette(n) A
Bemerkung Untersteht dem Bundesgesetz tber die Betaubungsmittel und die
psychotropen Stoffe
* Gultig bis 21.06.2011

01 Lapidar 10 lassativo, compresse
Parroco Erborista Klinzle SA, 6573 Magadino

N° d'AMM: 10392 Categoria di dispensazione: D Index: 04.08.14 30.06.2006

Composizione 01  frangulae cortex 60 mg et sennae fructus angustifoliae 43 mg cor-
resp. hydroxanthracenae 6.5 mg, arom.: liquiritiae radix, excipiens
pro compresso.

Indicazione In caso di constipazione occasionale

Confezione/i 01 055 50 compressa/compresse D
Osservazione

Valevolefino al 29.06.2011
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01 Lescol Retard, Retardtabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 55489 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 30.06.2006
Zusammensetzung 01  fluvastatinum 80 mg ut fluvastatinum natricum, excipiens pro com-
presso.
Anwendung Reduktion der Serumcholesterinkonzentration, primére gemischte
Dyslipidamie
Packung/en 01 002 28 Tablette(n) B
004 98 Tablette(n) B
006 28 Tablette(n) B
Bemerkung
* Gultig bis 28.06.2011

01 Lipanthyl 200 M, Kapseln
02 Lipanthyl 267 M, Kapseln
Globopharm AG, Seestrasse 200, 8700 Kisnacht ZH

Zul.-Nr.: 52620 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 28.06.2006

Zusammensetzung 01

fenofibratum 200 mg, color.: E 127, excipiens pro capsula.

02  fenofibratum 267 mg, excipiens pro capsula.
Anwendung Hyperlipidamie
Packung/en 01 015 30 Kapsel(n) B
023 100 Kapsel(n) B
02 058 30 Kapsel(n) B
066 90 Kapsel(n) B
Bemerkung
* GUltig bis 27.06.2011
01 Loperamid-Teva, Kapseln
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL
Zul.-Nr.: 56697 Abgabekategorie: B/C Index: 04.09.0. 06.06.2006
Zusammensetzung 01 loperamidi hydrochloridum 2 mg, excipiens pro capsula.
Anwendung Antidiarrhoikum
Packung/en 01 006 20 Kapsel(n) C
010 60 Kapsel(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 1. April 2006 (Anderung
Praparatename, friher: Zorotop, Kapseln)
Gultig bis 10.04.2008
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01 Maxifem Econatura, Filmtabletten
* Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 55466 Abgabekategorie: D Index: 09.99.0. 14.06.2006

Zusammensetzung 01 cimicifugae extractum ethanolicum siccum 6.5 mg, DER: 4.5-8.5:1,
excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Bei Beschwerden der Wechseljahre

Packung/en 01 001 30 Tablette(n) D
023 60 Tablette(n) D
039 90 Tablette(n) D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 19.08.2005 (Anderung
Zulassungsinhaberin, fraher: Ecosol AG)

Gultig bis 18.08.2010

01 Mefenaminsaure Sandoz 125, Suppositorien
02 Mefenaminsaure Sandoz 500, Suppositorien
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 55390 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 28.06.2006

Zusammensetzung 01 acidum mefenamicum 125 mg, excipiens pro suppositorio.
02  acidum mefenamicum 500 mg, excipiens pro suppositorio.

Anwendung Antirheumatikum, Analgetikum
* Packung/en 01 005 10 Suppositorien B
02 007 10 Suppositorien B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11. Mai 2006 (Pharmacodes
angepasst)
Gultig bis 05.10.2008

01 Mefenaminsaure Sandoz 250, Kapseln
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 55389 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 28.06.2006
Zusammensetzung 01 acidum mefenamicum 250 mg, excipiens pro capsula.
Anwendung Antirheumatikum, Analgetikum
* Packung/en 01 008 10 Kapsel(n) B
010 30 Kapsel(n) B
012 100 Kapsel(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11. Mai 2006 (Pharmacodes
angepasst)
Gultig bis 05.10.2008

01 Mefenaminsdure Sandoz 500, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 55388 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 28.06.2006
Zusammensetzung 01 acidum mefenamicum 500 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Antirheumatikum, Analgetikum
* Packung/en 01 007 10 Tablette(n) B
009 30 Tablette(n) B
011 100 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11. Mai 2006 (Pharmacodes
angepasst)
Gultig bis 05.10.2008
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01 Mefenamin-Teva, Filmtabletten
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 55666 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 14.06.2006
Zusammensetzung 01 acidum mefenamicum 500 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Antirheumaticum, Analgeticum
Packung/en 01 007 10 Tablette(n) B

009 30 Tablette(n) B

011 100 Tablette(n) B
Bemerkung
* GUltig bis 13.06.2011

01 Mefenamin-Teva, Kapseln
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 55667 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 14.06.2006
Zusammensetzung 01 acidum mefenamicum 250 mg, excipiens pro capsula.
Anwendung Antirheumaticum, Analgeticum
Packung/en 01 008 10 Kapsel(n) B

010 30 Kapsel(n) B

012 100 Kapsel(n) B
Bemerkung
* GUltig bis 13.06.2011

01 Mepivacain B. Braun 1 %, Injektionslésung
02 Mepivacain B. Braun 2 %, Injektionslésung
B. Braun Medical AG, Rlieggisingerstrasse 29, 6020 Emmenbriicke

Zul.-Nr.: 54608 Abgabekategorie: B Index: 01.02.2. 29.06.2006

Zusammensetzung 01  mepivacaini hydrochloridum 10 mg, natrii chloridum, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

02  mepivacaini hydrochloridum 20 mg, natrii chloridum, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Lokalanasthetikum
Bemerkung Umwandlung Zulassungsart, nur flr Export
* GUltig bis 28.06.2011

01 Mepivacain B. Braun 1 %, Injektionslésung
02 Mepivacain B. Braun 2 %, Injektionslésung
B. Braun Medical AG, Rieggisingerstrasse 29, 6020 Emmenbriicke

Zul.-Nr.: 54608 Abgabekategorie: B Index: 01.02.2. 29.06.2006

Zusammensetzung 01  mepivacaini hydrochloridum 10 mg, natrii chloridum, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

02  mepivacaini hydrochloridum 20 mg, natrii chloridum, aqua ad iniec-
tabilia q.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Lokalanasthetikum
Bemerkung Umwandlung Zulassungsart, nur flr Export
Gultig bis 28.06.2011
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01 Mg 5-Granoral 10mmol ardme mangue, granulé buvable

02 Mg 5-Granoral 10mmol aréme péche-abricot, granulé buvable
03 Mg 5-Granoral 12mmol aréme péche-abricot, granulé buvable
04 Mg 5-Granoral 12mmol aréme cassis, granulé buvable

Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 47600 Catégorie de remise: D Index: 07.02.1. 16.06.2006

Composition 01 magnesii aspartas dihydricus 3.25 g corresp. magnesium 243 mg cor-
resp. 10 mmol, arom.: natrii cyclamas, saccharinum natricum et alia,

excipiens ad granulatum pro charta.

02  magnesii aspartas dihydricus 3.25 g corresp. magnesium 243 mg cor-
resp. 10 mmol, arom.: bergamottae aetheroleum, natrii cyclamas,
saccharinum natricum et alia, excipiens ad granulatum pro charta.

03  magnesii aspartas dihydricus 3.89 g corresp. magnesium 292 mg cor-
resp. 12 mmol, arom.: bergamottae aetheroleum, natrii cyclamas,
saccharinum natricum et alia, excipiens ad granulatum pro charta.

04  magnesii aspartas dihydricus 3.89 g corresp. magnesium 292 mg cor-
resp. 12 mmol, natrii cyclamas, saccharinum natricum, arom.: vanilli-
num et alia, color.: E 150d, conserv.: alcohol benzylicus, excipiens ad
granulatum pro charta.

Indication Préparation a base de magnésium
* Conditionnements 01 014 10 sachet-dose(s) D
030 30 sachet-dose(s) D
02 049 10 sachet-dose(s) D
057 30 sachet-dose(s) D
03 065 10 sachet-dose(s) D
073 15 sachet-dose(s) D
081 30 sachet-dose(s) D
04 103 10 sachet-dose(s) D
111 30 sachet-dose(s) D
138 15 sachet-dose(s) D

Remplace le certificat d'autorisation du 15.03.2006

Ajout de taille d'emballage, nouveau: 15 sachets de Mg 5-Granoral
12mmol aréme cassis, granulé buvable

15.08.2010

Remarque

Valable jusqu'au

01 Midro Tabs, Tabletten
Midro AG, Uferstrasse 90, 4057 Basel

Zul.-Nr.: 15322 Abgabekategorie: D Index: 04.08.14 23.06.2006

Zusammensetzung 01  sennae folii pulvis 145 mg corresp. sennosidum B 3.5-4.2 mg, aroma-

tica, excipiens pro compresso.

Anwendung Bei gelegentlicher Verstopfung

Packung/en 01 047 90 Tablette(n) D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 29.11.2005 (Anderung der
Deklaration der Zusammensetzung)

Gultig bis 29.09.2009
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01 Midro Tee, geschnittene Drogen
Midro AG, Uferstrasse 90, 4057 Basel

Zul.-Nr.: 10567 Abgabekategorie: B/ID Index: 04.08.14 23.06.2006

Zusammensetzung 01 malvae flos 1 %, calcatrippae flos 1 %, menthae piperitae folium 7
%, sennae folium 75 % corresp. hydroxanthracenae 2.7 %, carvi fruc-
tus 10 %, liquiritiae radix 6 %.

Anwendung Bei gelegentlicher Verstopfung

Packung/en 01 017 80g B
041 1000 g B
068 15x1,5¢g D

Bemerkung

* Gultig bis 22.06.2011

01 Mirelle, Filmtabletten
Schering (Schweiz) AG, Blegistrasse 5, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 55441 Abgabekategorie: B Index: 09.02.1. 02.06.2006

Zusammensetzung 01 I) wirkstoffhaltige Tablette: gestodenum 60 pg, ethinylestradiolum
15 pg, excipiens pro compresso obducto.

II) Placebotablette: excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Hormonales Kontrazeptivum

Packung/en 01 002 1 x 28 Tablette(n) B
004 3 x 28 Tablette(n) B

Bemerkung

* Gultig bis 01.06.2011

02 Multiplex Nr. 1, homoopathische Tropfen
Alpinamed AG, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 15553 * Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 27.06.2006

Zusammensetzung 02  cyclamen europaeum D2 90 mg, echinacea angustifolia D3 200 mg,
iris versicolor D4 320 mg, pulsatilla pratensis D1 50 mg, sanguinaria
canadensis D3 340 mg ad solutionem pro 1 g corresp. ethanolum 63

% V/V.
Anwendung Bei Kopfschmerzen
Packung/en 02 022 50 ml C
Bemerkung
* GUltig bis 26.06.2011
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01 Nicotinell Mint 2 mg, Kaugummi
02 Nicotinell Fruit 2 mg, Kaugummi
03 Nicotinell Mint 4 mg, Kaugummi
04 Nicotinell Fruit 4 mg, Kaugummi
05 Nicotinell Mint 2 mg, Kaugummi
06 Nicotinell Fruit 2 mg, Kaugummi
07 Nicotinell Mint 4 mg, Kaugummi
08 Nicotinell Fruit 4 mg, Kaugummi
09 Nicotinell Classic 2 mg, Kaugummi
10 Nicotinell Classic 4 mg, Kaugummi
Novartis Consumer Health Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 54064 * Abgabekategorie: D Index: 15.02.0. 12.06.2006

Zusammensetzung 01 nicotinum 2 mg ut nicotini resinas, arom.: saccharinum, saccharinum
natricum et alia, antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

02  nicotinum 2 mg ut nicotini resinas, arom.: saccharinum, saccharinum
natricum, vanillinum et alia, antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

03  nicotinum 4 mg ut nicotini resinas, arom.: saccharinum, saccharinum
natricum et alia, antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

04  nicotinum 4 mg ut nicotini resinas, arom.: saccharinum, saccharinum
natricum, vanillinum et alia, antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

05 nicotinum 2 mg ut nicotini resinas, arom.: saccharinum, saccharinum
natricum et alia, antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

06 nicotinum 2 mg ut nicotini resinas, arom.: saccharinum, saccharinum
natricum, vanillinum et alia, antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

07  nicotinum 4 mg ut nicotini resinas, arom.: saccharinum, saccharinum
natricum et alia, antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

08 nicotinum 4 mg ut nicotini resinas, arom.: saccharinum, saccharinum
natricum, vanillinum et alia, antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

09 nicotinum 2 mg ut nicotini resinas, arom.: vanillinum et alia, antiox.:
E 321, excipiens pro praeparatione.

10  nicotinum 4 mg ut nicotini resinas, arom.: vanillinum et alia, antiox.:
E 321, excipiens pro praeparatione.

Anwendung Unterstitzung der Raucherentwdhnung
Packung/en 05 195 24 Stack D
209 96 Stuck D
06 217 24 Stuck D
225 96 Stuck D
07 144 24 Stick D
233 96 Stuck D
08 187 24 Stuck D
241 96 Stuck D
09 268 24 Stuck D
284 96 Stuck D
10 292 24 Stuck D
300 96 Stuck D
Bemerkung Sequenz 01-04: nur fur den Export bestimmt.

Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 03.03.2005 (Anderung Ab-
gabekategorie von C zu D)

Gultig bis 10.11.2008
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Nicotinell 1 mg, Lutschtabletten
02 Nicotinell 2 mg, Lutschtabletten
Novartis Consumer Health Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 55533 * Abgabekategorie: D Index: 15.02.0. 12.06.2006

Zusammensetzung 01 nicotinum 1 mg ut nicotini ditartras dihydricus, arom.: aspartamum
et alia, excipiens pro compresso.

02  nicotinum 2 mg ut nicotini ditartras dihydricus, arom.: aspartamum
et alia, excipiens pro compresso.

Anwendung Unterstitzung der Raucherentwdhnung
Packung/en 01 004 36 Tablette(n) D
Bemerkung Sequenz 02: nur fur den Export bestimmt.

Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 18.09.2003 (Anderung
Abgabekategorie von C zu D)

Gultig bis 12.03.2007

01 Nicotinell, Pflaster Starke 1
02 Nicotinell, Pflaster Starke 2
03 Nicotinell, Pflaster Starke 3
Novartis Consumer Health Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 50582 * Abgabekategorie: D Index: 15.02.0. 12.06.2006

Zusammensetzung 01 nicotinum 52.5 mg, excipiens ad praeparationem pro 30 cm?, cum
liberatione 21 mg/24h.
02 nicotinum 35 mg, excipiens ad praeparationem pro 20 cm?, cum libe-
ratione 14 mg/24h.
03 nicotinum 17.5 mg, excipiens ad praeparationem pro 10 cm?, cum
liberatione 7 mg/24h.

Anwendung UnterstUtzung der Raucherentwdhnung
Packung/en 01 015 7 Pflaster D
023 21 Pflaster D
02 031 7 Pflaster D
058 21 Pflaster D
03 066 7 Pflaster D
074 21 Pflaster D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11.11.2003 (Anderung

Abgabekategorie von Czu D

und Anderung Praparatename, frither: Nicotinell, Pflaster Starke 1
bzw. 2 bzw. 3 (TTS 30 bzw. 20 bzw. 10)

Giiltig bis 10.11.2008

01 Nifedicor Matrix 40, Matrixtabletten
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 55474 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 23.06.2006
Zusammensetzung 01 nifedipinum 40 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Calciumantagonist
Packung/en 01 005 30 Tablette(n) B

009 50 Tablette(n) B

015 100 Tablette(n) B
Bemerkung
* GUltig bis 22.06.2011
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Norfloxacin-Teva, Filmtabletten
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 55602 Abgabekategorie: A Index: 08.01.8. 20.06.2006
Zusammensetzung 01 norfloxacinum 400 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Infektionskrankheiten
Packung/en 01 007 6 Tablette(n) A
009 14 Tablette(n) A
017 42 Tablette(n) A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.04.06 (Anderung Prépa-
ratename, friher: Noxufen 400 mg, Filmtabletten)
Gultig bis 26.03.2008

01 Olbas Oel, fliissig
Héanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 53969 Abgabekategorie: D Index: 03.06.0. 15.06.2006

Zusammensetzung 01 menthae piperitae aetheroleum 435 mg, eucalypti aetheroleum 400
mg, cajeputi aetheroleum 100 mg, gaultheriae aetheroleum 37 mg,
iuniperi aetheroleum 27 mg, caryophylli aetheroleum 1 mg ad soluti-
onempro 1g.

Anwendung Einreibe- und Inhalationsmittel bei Erkaltungen

Packung/en 01 O0mn 10 ml D
038 25 ml D
046 50 ml D

Bemerkung

* Gultig bis 14.06.2011

01 Omeprazol Winthrop 10mg, microgranules en capsule

02 Omeprazol Winthrop 20mg, microgranules en capsule

Winthrop Pharma (Suisse) SA, 11, rue Alphonse-Large, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 57280 Catégorie de remise: B Index: 04.99.0. 06.06.2006

Composition 01 omeprazolum 10 mg, excipiens pro capsula.

02  omeprazolum 20 mg, excipiens pro capsula.

Indication Thérapie des ulceres, syndrome de Zollinger-Ellison

Remarque Remplace le certificat d'autorisation du 18.01.06 (changement de
type d'autorisation, réservé a I'exportation)

Valable jusqu'au 17.01.2011

01 Parodentosan Gel
Tentan AG, Briinnliweg 16, 4433 Ramlinsburg

Zul.-Nr.: 56070 Abgabekategorie: D Index: 13.04.0. 23.06.2006

Zusammensetzung 01  chlorhexidini digluconas 2 mg, myrrhae tinctura 3.8 mg, salviae
aetheroleum 1 mg, xylitolum, arom.: menthae piperitae aethero-
leum, excipiens ad gelatum pro 1 g corresp. ethanolum 18 % V/V.

Anwendung Mund- und Rachendesinfiziens
Packung/en 01 003 359 D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 22.03.2004
Anderung Praparatename, friiher: Paradentosan Gel
Gultig bis 21.03.2009
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Peritoneal-Dialyse-L6sung | Bichsel

02 Peritoneal-Dialyse-L6sung Il Bichsel
03 Peritoneal-Dialyse-L6sung Il Bichsel
04 Peritoneal-Dialyse-Losung IV Bichsel
05 Peritoneal-Dialyse-Losung V Bichsel
06 Peritoneal-Dialyse-Losung VI Bichsel
07 Peritoneal-Dialyse-Losung VII Bichsel
08 Peritoneal-Dialyse-Losung VIilI Bichsel
09 Peritoneal-Dialyse-Losung IX Bichsel
10 Peritoneal-Dialyse-Losung X Bichsel
11 Peritoneal-Dialyse-Lésung Xl Bichsel
12 Peritoneal-Dialyse-Lésung XlI Bichsel
13 Peritoneal-Dialyse-Lésung XliI Bichsel
14 Peritoneal-Dialyse-Lésung XIV Bichsel
15 Peritoneal-Dialyse-Lésung XV Bichsel
16 Peritoneal-Dialyse-Lésung XVI Bichsel
17 Peritoneal-Dialyse-Losung XVII Bichsel
18 Peritoneal-Dialyse-Losung XVIII Bichsel
19 Peritoneal-Dialyse-Lésung XIX Bichsel
20 Peritoneal-Dialyse-Losung XX Bichsel
Grosse Apotheke Dr. G. Bichsel AG, Bahnhofstrasse 5a, 3800 Interlaken

Zul.-Nr.: 33507 Abgabekategorie: B Index: 05.04.0. 13.06.2006

Zusammensetzung 01 natrium 130 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 2 mmol, chlori-
dum 99.5 mmol, acetas 35 mmol, glucosum anhydricum 15 g, aqua ad
iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

02  natrium 130 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 2 mmol, chlori-
dum 99.5 mmol, acetas 35 mmol, glucosum anhydricum 40 g, aqua ad
iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

03  natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 2 mmol, chlori-
dum 104.5 mmol, acetas 35 mmol, glucosum anhydricum 15 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

04  natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 2 mmol, chlori-
dum 104.5 mmol, acetas 35 mmol, glucosum anhydricum 22.5 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

05 natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 2 mmol, chlori-
dum 104.5 mmol, acetas 35 mmol, glucosum anhydricum 25 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

06 natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 2 mmol, chlori-
dum 104.5 mmol, acetas 35 mmol, glucosum anhydricum 40 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

07  natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 2 mmol, chlori-
dum 104.5 mmol, I-lactas 35 mmol, glucosum anhydricum 42.5 g,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

08  natrium 140 mmol, magnesium 0.75 mmol, calcium 1.8 mmol, chlori-
dum 100.1 mmol, I-lactas 45 mmol, glucosum anhydricum 15 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

09  natrium 140 mmol, magnesium 0.75 mmol, calcium 1.8 mmol, chlori-
dum 100.1 mmol, I-lactas 45 mmol, glucosum anhydricum 25 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

10  natrium 140 mmol, magnesium 0.75 mmol, calcium 1.8 mmol, chlori-
dum 100.1 mmol, I-lactas 45 mmol, glucosum anhydricum 40 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

11 natrium 140 mmol, magnesium 0.75 mmol, calcium 1.8 mmol, chlori-
dum 100.1 mmol, I-lactas 45 mmol, glucosum anhydricum 42.5 g,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Anwendung
Packung/en
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05

natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 1.25 mmol, chlo-
ridum 103 mmol, I-lactas 35 mmol, glucosum anhydricum 15 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 1.25 mmol, chlo-
ridum 103 mmol, I-lactas 35 mmol, glucosum anhydricum 22.5 g, a-
qua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 1.25 mmol, chlo-
ridum 103 mmol, I-lactas 35 mmol, glucosum anhydricum 40 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 1.5 mmol, chlori-
dum 103.5 mmol, I-lactas 35 mmol, glucosum anhydricum 15 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 1.5 mmol, chlori-
dum 103.5 mmol, I-lactas 35 mmol, glucosum anhydricum 22.5 g,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 1.5 mmol, chlori-
dum 103.5 mmol, I-lactas 35 mmol, glucosum anhydricum 40 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 2 mmol, chlori-
dum 104.5 mmol, I-lactas 35 mmol, glucosum anhydricum 15 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 2 mmol, chlori-
dum 104.5 mmol, I-lactas 35 mmol, glucosum anhydricum 22.5 g,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

natrium 135 mmol, magnesium 0.25 mmol, calcium 2 mmol, chlori-
dum 104.5 mmol, I-lactas 35 mmol, glucosum anhydricum 40 g, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

Peritonealdialyse

011 1000 ml B
038 1500 ml B
046 2000 ml B
054 2500 ml B
062 3000 ml B
089 1000 ml B
097 1500 ml B
100 2000 ml B
119 2500 ml B
127 3000 ml B
143 1000 ml B
151 1500 ml B
178 2000 ml B
186 2500 ml B
194 3000 ml B
216 1000 ml B
224 1500 ml B
232 2000 ml B
240 2500 ml B
259 3000 ml B
275 1000 ml B
283 1500 ml B



Arzneimittel Statistik / Miscellanées
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291
305
313
348
356
364
372
380
402
410
429
437
445
461
488
496
518
526
542
550
569
577
585
607
615
623
631
658
674
682
690
704
712
713
714
715
716
717
718
719
720
721
722
723
724
725
726

2000 ml
2500 ml
3000 ml
1000 ml
1500 ml
2000 ml
2500 ml
3000 ml
1000 ml
1500 ml
2000 ml
2500 ml
3000 ml
1000 ml
1500 ml
2000 ml
2500 ml
3000 ml
1000 ml
1500 ml
2000 ml
2500 ml
3000 ml
1000 ml
1500 ml
2000 ml
2500 ml
3000 ml
1000 ml
1500 ml
2000 ml
2500 ml
3000 ml
1000 ml
1500 ml
2000 ml
2500 ml
3000 ml
1000 ml
1500 ml
2000 ml
2500 ml
3000 ml
1000 ml
1500 ml
2000 ml
2500 ml
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

727 3000 ml B
15 728 1000 ml B
729 1500 ml B
730 2000 ml B
731 2500 ml B
732 3000 ml B
16 733 1000 ml B
734 1500 ml B
735 2000 ml B
736 2500 ml B
737 3000 ml B
17 738 1000 ml B
739 1500 ml B
740 2000 ml B
741 2500 ml B
742 3000 ml B
18 743 1000 ml B
744 1500 ml B
745 2000 ml B
746 2500 ml B
747 3000 ml B
19 748 1000 ml B
749 1500 ml B
750 2000 ml B
751 2500 ml B
752 3000 ml B
20 753 1000 ml B
754 1500 ml B
755 2000 ml B
756 2500 ml B
757 3000 ml B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 15.01.2003 (Zulassung der
neuen Dosierung XlI-XX)
Gultig bis 31.12.2007
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

02 Pharmaton Vita, Sirup
Pharmaton SA, 6934 Bioggio

N° d'AMM: 56687 Categoria di dispensazione: D Index: 07.02.52 02.06.2006

* Composizione 02  vitamina: cholecalciferolum 400 U.l., int-rac-alfa-tocopherylis acetas
15 mg, thiamini hydrochloridum 3 mg, riboflavini natrii phosphas 3.5
mg, pyridoxini hydrochloridum 6 mg, nicotinamidum 20 mg, dex-
panthenolum 10 mg, mineralia: calcium 130 mg, alia: lysini hydroch-
loridum 300 mg, arom.: aspartamum, vanillinum et alia, conserv.:
alcohol benzylicus, E 202, E 211, excipiens ad solutionem pro 15 ml.

Indicazione Preparazione ricostituente a base di vitamine e sale minerali

Confezione/i 02 008 200 ml D

Osservazione Sostituisce il certificato di omologazione del 08.06.2005
Modifica della composizione (sostanza ausiliaria)

Valevolefino al 17.08.2009

01 Phytopharma Phyto-Laxia, tablettes
Phytopharma SA, 1666 Grandvillard

N° d'AMM: 55413 Catégorie de remise: D Index: 04.08.14 30.06.2006

Composition 01  frangulae cortex 60 mg et sennae fructus angustifoliae 43 mg cor-
resp. hydroxanthracenae 6.5 mg, arom.: liquiritiae radix, excipiens
pro compresso.

Indication En cas de constipation occasionnelle

Conditionnements 01 022 50 comprimé(s) D
Remarque

* Valable jusqu'au 29.06.2011

02 Pinimenthol-N, Salbe
Piniol AG, Erlistrasse 2, 6403 Kussnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 26936 Abgabekategorie: D Index: 03.06.0. 15.06.2006

Zusammensetzung 02 levomentholum 27.2 mg, eucalypti aetheroleum 200 mg, pini sil-
vestris aetheroleum 177.8 mg, excipiens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Bei Erkaltungen

Packung/en 02 020 40 g D
Bemerkung

* Gultig bis 14.06.2011
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Pravastatin-Teva 20 mg, Tabletten
02 Pravastatin-Teva 40 mg, Tabletten
03 Pravastatin-Teva 10 mg, Tabletten
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57536 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 19.06.2006
Zusammensetzung 01 pravastatinum natricum 20 mg, excipiens pro compresso.
02  pravastatinum natricum 40 mg, excipiens pro compresso.
03  pravastatinum natricum 10 mg, excipiens pro compresso.
Anwendung Reduktion des Serumcholesterinspiegels
Packung/en 01 017 30 Tablette(n) B
019 100 Tablette(n) B
02 021 30 Tablette(n) B
023 100 Tablette(n) B
03 013 30 Tablette(n) B
015 100 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 30.11.2005 (Anderung
Préaparatename, friher: Prava-med, Tabletten)
Gultig bis 29.11.2010

01 Pulmex Baby, Salbe
Novartis Consumer Health Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 47653 Abgabekategorie: D Index: 03.06.0. 15.06.2006
Zusammensetzung 01  rosmarini aetheroleum 50 mg, eucalypti aetheroleum 50 mg, balsa-
mum peruvianum artificale 60 mg, arom.: vanillinum, excipiens ad
unguentum pro 1 g.
Anwendung Bei Erkaltungen und Husten
Packung/en 01 029 40 g D
Bemerkung
* Gultig bis 14.06.2011
01 Rapamune 1 mg, liberzogene Tabletten
02 Rapamune 2 mg, liberzogene Tabletten
Wyeth Pharmaceuticals AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug
Zul.-Nr.: 55804 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 19.06.2006
Zusammensetzung 01 sirolimusum 1 mg, excipiens pro compresso obducto.
02  sirolimusum 2 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Immunsuppressivum
Packung/en 01 001 30 B
003 100 B
02 005 30 B
007 100 B
Bemerkung
* Gultig bis 18.06.2011
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Rapamune 1mg/ml, orale Lésung
Wyeth Pharmaceuticals AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 55243 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 19.06.2006

Zusammensetzung 01 sirolimusum 1 mg, excipiens ad solutionem pro 1 ml corresp. ethano-
lum 2 % V/V.

Anwendung Immunsuppressivum

Packung/en 01 002 60 ml B

Bemerkung

* Gultig bis 18.06.2011

01 Regenaplex Nr. 24b, homéopathische Tropfen
Regena AG, Riedholzstrasse 1, 6030 Ebikon

Zul.-Nr.: 36595 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 15.06.2006

Zusammensetzung 01  acidum arsenicosum D60, argenti nitras D30, atropa belladonna D6,
aurum metallicum D60, capsicum annuum D8, cumarinum D8,
cupri(ll) acetas D12, euspongia officinalis D4, lachesis mutus D20,
lobelia inflata D6 ana partes ad solutionem corresp. ethanolum 40 %

VIV.
Anwendung Bei Asthma
Packung/en 01 019 15 ml C
Bemerkung
* Gultig bis 14.06.2011

01 Regenaplex Nr. 35b, homéopathische Tropfen
Regena AG, Riedholzstrasse 1, 6030 Ebikon

Zul.-Nr.: 36639 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 15.06.2006

Zusammensetzung 01 acidum arsenicosum D30, agrimonia eupatoria D3, bryonia cretica
D6, chamomilla recutita D6, cinchona pubescens D10, lachesis mutus
D20, silypbum marianum D3, veronica virginica D3 ana partes ad solu-
tionem corresp. ethanolum 40 % V/V.

Anwendung Bei Hepatitis

Packung/en 01 016 15 ml B
Bemerkung

* Gultig bis 14.06.2011

01 Rical, Kapseln
Vita Health Care AG, 3177 Laupen BE

Zul.-Nr.: 54552 Abgabekategorie: D Index: 04.08.0. 27.06.2006
Zusammensetzung 01 ricini oleum raffinatum 960 mg, excipiens pro capsula.

Anwendung bei gelegentlicher Verstopfung

Packung/en 01 025 50 Kapsel(n) D
Bemerkung

* Gultig bis 26.06.2011
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Rimactan 450, Dragées
02 Rimactan 600, Dragées
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 38942 Abgabekategorie: A Index: 08.02.1. 13.06.2006

Zusammensetzung 01 rifampicinum 450 mg, excipiens pro compresso obducto.
02  rifampicinum 600 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Tuberkulose und andere Infektionskrankheiten
Packung/en 01 018 30 Dragée(s) A
02 026 30 Dragée(s) A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.05.06 (Korrektur der
Praparatebezeichnung)
Gultig bis 31.12.2007

01 Rimactan 150, Kapseln
02 Rimactan 300, Kapseln
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 34279 Abgabekategorie: A Index: 08.02.1. 13.06.2006

Zusammensetzung 01  rifampicinum 150 mg, excipiens pro capsula.
02 rifampicinum 300 mg, excipiens pro capsula.

Anwendung Tuberkulose und andere Infektionskrankheiten

Packung/en 01 012 16 Kapsel(n) A
020 80 Kapsel(n) A

02 039 8 Kapsel(n) A

047 40 Kapsel(n) A

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.05.06 (Korrektur der
Praparatebezeichnung)

Gultig bis 31.12.2007

01 Robitussin Expectorant, Brausetabletten

* Spirig Pharma AG, Froschackerstrasse 6, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 51559 Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 09.06.2006

Zusammensetzung 01 acetylcysteinum 600 mg, arom.: aspartamum et alia, excipiens pro
compresso.

Anwendung Mukolytikum

Packung/en 01 010 7 Tablette(n) D
029 14 Tablette(n) D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 09.12.2004 (Anderung Zu-
lassungsinhaberin, friher: Whitehall-Robins AG)

Gultig bis 08.12.2009
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Rulid 150 mg, comprimés pelliculés
04 Rulid 300 mg, comprimés pelliculés
Sanofi-Aventis (Suisse) SA, Rue de Veyrot 11, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 48533 Catégorie de remise: B Index: 08.01.6. 23.06.2006
Composition 01 roxithromycinum 150 mg, excipiens pro compresso obducto.

04  roxithromycinum 300 mg, excipiens pro compresso obducto.
Indication Maladies infectieuses
* Conditionnements 01 019 10 comprimé(s) B

027 20 comprimé(s) B

04 086 7 comprimé(s) B
Remarque
* Valable jusqu'au 22.06.2011

01 Rytmonorm 150 mg, Filmtabletten
02 Rytmonorm 300 mg, Filmtabletten
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 45118 Abgabekategorie: B Index: 02.02.0. 28.06.2006
Zusammensetzung 01 propafenoni hydrochloridum 150 mg, excipiens pro compresso ob-
ducto.
02  propafenoni hydrochloridum 300 mg, excipiens pro compresso ob-
ducto.
Anwendung Antiarrhythmikum
Packung/en 01 010 50 Tablette(n) B
029 100 Tablette(n) B
02 037 50 Tablette(n) B
045 100 Tablette(n) B
Bemerkung
* Gultig bis 27.06.2011

01 Rytmonorm, Injektionslésung
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 45119 Abgabekategorie: B Index: 02.02.0. 28.06.2006

Zusammensetzung 01  propafenoni hydrochloridum 70 mg, glucosum, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 20 ml.

Anwendung Antiarrhythmikum

Packung/en 01 017 5 Ampulle(n) B
Bemerkung

* Gultig bis 27.06.2011
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01 Schweden-Mixtur H, fliissig
Hanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 54941 Abgabekategorie: B/D Index: 04.08.14 30.06.2006

Zusammensetzung 01

extractum ethanolicum liguidum ex aloe barbadensis et capensis 119
mg corresp. hydroxanthracenae 24.5-30 mg, sennae folium 55.3 mg,
rhei radix 55.3 mg, Conserv.: excipiens ad solutionem pro 10 ml, cor-
resp. ethanolum 14-16 % V/V.

Anwendung Bei gelegentlicher Verstopfung

Packung/en 01 013 150 ml D
021 250 ml B
048 750 ml B
056 5kg B
064 10 kg B
072 25 kg B

Bemerkung

* Gultig bis 29.06.2011

01 Sertralin-Teva, Filmtabletten

Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 56993 Abgabekategorie: B Index: 01.06.0. 01.06.2006

Zusammensetzung 01

Anwendung
Packung/en 01

Bemerkung

Gultig bis

sertralinum 50 mg ut sertralini hydrochloridum, excipiens pro
compresso obducto.

Selektiver Serotonin-Wiederaufnahmehemmer

012 10 Tablette(n) B
016 30 Tablette(n) B
022 100 Tablette(n) B

Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.04.2006 (Anderung Pré-
paratenamen).

24.10.2010
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01 Sifrol 0,125 mg, Tabletten

02 Sifrol 0,25 mg, Tabletten
03 Sifrol 1,0 mg, Tabletten
05 Sifrol 1,5 mg, Tabletten
06 Sifrol 0,5 mg, Tabletten

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Dufourstrasse 54, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 54277

Abgabekategorie: B

Index: 01.08.0.

22.06.2006

Zusammensetzung 01  pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.125 mg corresp.
pramipexolum 0.088 mg, excipiens pro compresso.
02  pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.25 mg corresp. pra-
mipexolum 0.18 mg, excipiens pro compresso.
03  pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1.00 mg corresp. pra-
mipexolum 0.70 mg, excipiens pro compresso.
05  pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1.5 mg corresp. pra-
mipexolum 1.10 mg, excipiens pro compresso.
06  pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.5 mg corresp. pra-
mipexolum 0.35 mg, excipiens pro compresso.
* Anwendung Morbus Parkinson, Behandlung des idiopathischen Restless Legs Syn-
droms (RLS)
Packung/en 01 016 30 Tablette(n) B
02 032 30 Tablette(n) B
040 100 Tablette(n) B
03 067 100 Tablette(n) B
05 091 30 Tablette(n) B
105 100 Tablette(n) B
06 121 100 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 14. November 2001 (Ande-
rung Anwendungsgebiet)
Gultig bis 31.12.2006

01 Taurolin Ringer 0,5 % Taurolidin, Spiillésung
Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen

Zul.-Nr.: 43667 Abgabekategorie: B Index: 08.01.9. 16.06.2006
Zusammensetzung 01  taurolidinum 500 mg, polyvidonum K 17 1.25 g, natrii chloridum,
calcii chloridum hexahydricum, kalii chloridum, natrii hydrogenocar-
bonas, aqua qg.s. ad solutionem pro 100 ml.
Anwendung Infektidse Peritonitis, Pleura-Empyem
* Packung/en 01 025 10 x 500 ml B
Bemerkung
* Gultig bis 15.06.2011
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01 Taurolin 2 % Taurolidin, Instillationslésung
Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen

Zul.-Nr.: 43668 Abgabekategorie: B Index: 08.01.9. 16.06.2006
Zusammensetzung 01  taurolidinum 2 g, polyvidonum K 17 5 g, aqua g.s. ad solutionem pro
100 ml.
Anwendung Infektiose Peritonitis, Pleura-Empyem
* Packung/en 01 013 100 ml B
048 10 x 100 ml B
056 10 x 250 ml B
Bemerkung
* Gultig bis 15.06.2011

01 Tramadol retard Helvepharm 100 mg, Filmtabletten
02 Tramadol retard Helvepharm 150 mg, Filmtabletten
03 Tramadol retard Helvepharm 200 mg, Filmtabletten
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 56704 Abgabekategorie: A Index: 01.01.3. 26.06.2006

Zusammensetzung 01  tramadoli hydrochloridum 100 mg, excipiens pro compresso obducto.
02 tramadoli hydrochloridum 150 mg, excipiens pro compresso obducto.
03  tramadoli hydrochloridum 200 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Analgetikum
Packung/en 01 001 10 Tablette(n) A
003 30 Tablette(n) A
005 60 Tablette(n) A
02 007 10 Tablette(n) A
009 30 Tablette(n) A
011 60 Tablette(n) A
03 013 10 Tablette(n) A
015 30 Tablette(n) A
017 60 Tablette(n) A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 15. November 2004 (Ande-
rung Praparatename, frilher: Tramadol Helvepharm retard)
Gultig bis 14.11.2009
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01 Tramal retard 100, Retardtabletten

02 Tramal retard 150, Retardtabletten

03 Tramal retard 200, Retardtabletten

04 Tramal retard 50, Retardtabletten
Grinenthal Pharma AG, Sandli, 8756 Mitlodi

Zul.-Nr.: 53683 Abgabekategorie: A Index: 01.01.3. 13.06.2006
Zusammensetzung 01  tramadoli hydrochloridum 100 mg, excipiens pro compresso obducto.
02  tramadoli hydrochloridum 150 mg, color.: E 104, excipiens pro com-
presso obducto.
03  tramadoli hydrochloridum 200 mg, color.: E 104, excipiens pro com-
presso obducto.
04  tramadoli hydrochloridum 50 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Analgetikum
Packung/en 01 010 10 Tablette(n) A
029 30 Tablette(n) A
037 50 Tablette(n) A
150 250 Tablette(n) A
02 053 10 Tablette(n) A
061 30 Tablette(n) A
088 50 Tablette(n) A
169 250 Tablette(n) A
03 118 10 Tablette(n) A
126 30 Tablette(n) A
134 50 Tablette(n) A
177 250 Tablette(n) A
04 185 10 Tablette(n) A
193 30 Tablette(n) A
207 50 Tablette(n) A
215 250 Tablette(n) A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 3. April 2006 (Retardtablet-
ten statt Filmtabletten)
Gultig bis 02.04.2011

01 Treupel Dolo Ibuprofen 5 %, Gel
* MEDA Pharma GmbH, Hegnaustrasse 60, 8602 Wangen b. Dibendorf

Zul.-Nr.: 56805 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 13.06.2006

Zusammensetzung 01 ibuprofenum 50 mg, conserv.: alcohol benzylicus, excipiens ad gela-
tum pro 1g.

Anwendung Kutanes Antirheumatikum

Packung/en 01 002 509 D
022 100 g D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 23. Mai 2006 (Korrektur
Firmenbezeichnung)

Gultig bis 25.01.2009
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03 Treuphadol plus, Suppositorien fiir Erwachsene
Treupha AG, Zurcherstrasse 59, 5400 Baden

Zul.-Nr.: 49146 Abgabekategorie: B Index: 01.01.2. 29.06.2006

Zusammensetzung 03  paracetamolum 750 mg, codeini phosphas hemihydricus 30 mg, exci-
piens pro suppositorio.

Anwendung Analgetikum, Antipyretikum

Packung/en 03 035 10 Suppositorien B

Bemerkung Widerruf der Sequenz 01 (200 mg, Suppositorien fur Kleinkinder)
und Sequenz 02 (400 mg, Suppositorien fur Kinder)

* Gultig bis 28.06.2011

01 Treuphadol plus Tabs, teilbare Oblongtabletten
Treupha AG, Zurcherstrasse 59, 5400 Baden

Zul.-Nr.: 47271 Abgabekategorie: B Index: 01.01.2. 29.06.2006

Zusammensetzung 01 paracetamolum 500 mg, codeini phosphas hemihydricus 30 mg, exci-
piens pro compresso.

Anwendung Analgetikum, Antipyretikum

Packung/en 01 010 20 Tablette(n) B
Bemerkung

* Gultig bis 28.06.2011

01 Valoron, Tropfen
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 38587 Abgabekategorie: A Index: 01.01.3. 29.06.2006

Zusammensetzung 01  tilidini hydrochloridum hemihydricus 102.9 mg corresp. tilidini
hydrochloridum 100 mg, aromatica, saccharinum natricum, conserv.:
E 217, E 219, excipiens ad solutionem pro 1 ml corresp. 40 guttae,
corresp. ethanolum 19 % V/V.

Anwendung Analgetikum

* Packung/en 01 013 10 ml A
021 20 ml A
056 5x20 ml A

Bemerkung Untersteht dem Bundesgesetz liber die Betaubungsmittel und die

psychotropen Stoffe
Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 12. November 2004
(Neue zusatzliche Packungsgrésse: 5 x 20 ml)

Gultig bis 11.11.2009

01 Vasomotal 8 mg, Tabletten

02 Vasomotal 16 mg, Tabletten

03 Vasomotal 24 mg, Tabletten

Solvay Pharma AG, Untermattweg 8, 3027 Bern

Zul.-Nr.: 55884 Abgabekategorie: B Index: 02.04.4. 19.06.2006

Zusammensetzung 01 betahistini dihydrochloridum 8 mg, excipiens pro compresso.
02  betahistini dihydrochloridum 16 mg, excipiens pro compresso.
03  betahistini dihydrochloridum 24 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Schwindel
Bemerkung Nur far den Export bestimmt
* Gultig bis 18.06.2011
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01 Venadoron Gel, anthroposophisches Arzneimittel
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 30649 Abgabekategorie: D Index: 20.02.0. 08.06.2006

Zusammensetzung 01 cupri sulfas pentahydricus 3.8 mg, silicii dioxidum praecipitatum 5
mg, hamamelidis aqua 42.5 mg, extracta ethanolica ex arnicae planta
tota recens 12.5 mg, bardanae radix recens 12.5 mg, iridis rhizoma 5
mg, pruni spinosae fructus recens 5 mg, pruni spinosae summitates
recens 5 mg et limonis fructus recens 61.5 mg, limonis aetheroleum
4.5 mg, excipiens ad gelatum pro 1 g.

Anwendung Zur Linderung von Venenbeschwerden
* Packung/en 01 087 150 ml D
095 250 ml D
096 200 ml D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 1.04.2006 (Neue zusatzliche
Packungsgrosse, neu: 200 ml)
Gultig bis 13.10.2009

01 Vitreolent, Augentropfen
OmniVision AG, 8212 Neuhausen am Rheinfall

Zul.-Nr.: 32227 Abgabekategorie: B Index: 11.10.0. 14.06.2006

Zusammensetzung 01 natrii iodidum 3 mg, kalii iodidum 3 mg, conserv.: chlorhexidini dia-
cetas, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Glaskoérpertribungen

Packung/en 01 015 10 ml B
Bemerkung

* Gultig bis 13.06.2011

01 Xalacom, Augentropfen
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 55612 Abgabekategorie: B Index: 11.09.0. 14.06.2006
Zusammensetzung 01 latanoprostum 50 pg, timololum 5 mg corresp. timololi maleas, con-
serv.: benzalkonii chloridum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Weitwinkelglaukom, okulare Hypertension
Packung/en 01 001 1x2.5ml B
003 3x2.5ml B
Bemerkung
* GUltig bis 13.06.2011

01 Zolpidem-Teva, Filmtabletten
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57055 Abgabekategorie: B Index: 01.03.1. 01.06.2006
Zusammensetzung 01  zolpidemi tartras 10 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Hypnotikum
Packung/en 01 004 10 Tablette(n) B

024 30 Tablette(n) B

044 100 Tablette(n) B
Bemerkung ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.04.2006
Gultig bis 09.03.2010
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Albazol Paste ad us.vet.
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 53353 Abgabekategorie: B Index: 14.06.2006
Zusammensetzung 01  albendazolum 3 g, excipiens ad pastam pro vase 10 g.

* Anwendung Breitspektrum-Anthelminthikum flr nichtlaktierende Rinder
Packung/en 01 010 109 B
Bemerkung

* Gultig bis 13.06.2011

01 Baycox 5% ad us.vet., orale Suspension
Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach

Zul.-Nr.: 56127 Abgabekategorie: B Index: 02.06.2006

Zusammensetzung 01  toltrazurilum 50 mg, conserv.: E 211, E 281, excipiens ad suspensio-
nem pro 1 ml.

* Anwendung Gegen Kokzidiosen bei Kalbern und Ferkeln
Packung/en 01 002 100 ml B
004 250 ml B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 30.6.2005
Neue Zieltierart Kalb/Rind
Gultig bis 12.11.2008

01 B-TS-Duo 75 ad us.vet., concentré médicamenteux
Biokema SA, Ch. de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

N° d'AMM: 43514 Catégorie de remise: A Index: 20.06.2006
Composition 01 sulfadimidinum 62.5 g, trimethoprimum 12.5 g, excipiens ad pul-
verem pro 1 kg.
Indication Infections bactériennes chez les bovins, les veaux et les porcs
Conditionnements 01 016 1 kg A
024 5 kg A
032 25 kg A
Remarque
* Valable jusqu'au 19.06.2011

01 Butadion ad us.vet., Injektionslésung
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 42726 Abgabekategorie: B Index: 14.06.2006

* Zusammensetzung 01 phenylbutazonum 186.7 mg, propylenglycolum, natrii hydroxidum,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Antirheumatikum, Analgetikum, Antiphlogistikum fir Rinder,
Schweine, Hunde und Katzen

Packung/en 01 044 100 ml B
052 10 x 100 ml B

Bemerkung

* Gultig bis 13.06.2011
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01 Calcamyl-24 ad us.vet., Infusionslésung
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 24266 Abgabekategorie: B Index: 14.06.2006

* Zusammensetzung 01  calcium 18 mg ut calcii gluconas et calcii borogluconas, conserv.: E
216 0.1 mg, E 218 0.9 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro

1 ml.
* Anwendung Infusionslésung mit Calcium far Pferde und Rinder
Packung/en 01 028 500 ml B
Bemerkung
* GUltig bis 13.06.2011

01 Calmivet ad us.vet., Tabletten
Werner Stricker AG, Alpenblickstrasse 13, 3052 Zollikofen

Zul.-Nr.: 42346 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2006

Zusammensetzung 01 acepromazinum 12.5 mg ut acepromazini hydrogenomaleas, exci-
piens pro compresso.

Anwendung Tranquilizer - Neuroleptikum fur Hunde und Katzen
Packung/en 01 012 40 Tablette(n) B
Bemerkung

* GUltig bis 06.06.2011

01 Droncit ad us.vet., Injektionslésung
Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach

Zul.-Nr.: 43653 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2006

* Zusammensetzung 01  praziquantelum 56.8 mg, conserv.: alcohol benzylicus 75 mg, chloro-
butanolum hemihydricum 5 mg, propylenglycolum ad solutionem

pro 1 ml.
Anwendung Bandwurmmittel fir Hunde und Katzen
Packung/en 01 016 10 ml B
Bemerkung
* Gultig bis 06.06.2011

01 Embrocation Stricker ad us.vet., Emulsion
* Werner Stricker AG, 3053 Miinchenbuchsee

Zul.-Nr.: 35685 Abgabekategorie: D Index: 27.06.2006

Zusammensetzung 01 methylis salicylas 30 mg, dextrocamphora 20 mg, terebinthinae
aetheroleum medicinale 30 mg, rosmarini aetheroleum 2 mg, con-
serv.: E 217, E 219, excipiens ad emulsionem pro 1 ml.

Anwendung Emulsion gegen Rheuma und Erkaltungen bei Rindern, Schweine-
nund Pferden

Packung/en 01 014 250 ml D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 12.01.2005 (Anderung
Domizil)

Gultig bis 23.09.2009
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01 Escopyrin ad us.vet., Injektionslésung
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 42791 Abgabekategorie: B Index: 14.06.2006

* Zusammensetzung 01 phenylbutazonum 140 mg, aminophenazonum 150 mg, propylengly-
colum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro

1 ml.

Anwendung Antiphlogistikum, Antipyretikum, Analgetikum, Antirheumatikum
fur Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

Packung/en 01 032 100 ml B
040 10 x 100 ml B

Bemerkung

* Gultig bis 13.06.2011

01 Ivomec plus ad us.vet., solution injectable
Biokema SA, Ch. de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

N° d'AMM: 51437 Catégorie de remise: A Index: 14.06.2006

* Composition 01 ivermectinum 10 mg, clorsulonum 100 mg, glyceroli formalum, pro-
pylenglycolum qg.s. ad solutionem pro 1 ml.

Indication Traitement et lutte contre les endoparasites inclus les douves du foie,
ainsi que les ectoparasites chez les bovins

Conditionnements 01 012 50 ml A

Remarque

* Valable jusqu'au 13.06.2011

01 Medigastrin ad us.vet., Pulver
Medivet AG, beim Bahnhof, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 47493 Abgabekategorie: C Index: 22.06.2006

* Zusammensetzung 01 calcii carbonas 320 mg, natrii hydrogenocarbonas 230 mg, natrii pro-
pionas 230 mg, thiamini hydrochloridum 2 mg, aromatica, ad pulve-

rempro1g.
* Anwendung Vormagenstimulans fur Rinder, Schafe und Ziegen
Packung/en 01 013 200 g C
Bemerkung
* Gultig bis 21.06.2011

01 Omasin ad us.vet., Pulver
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 36303 Abgabekategorie: C Index: 22.06.2006

* Zusammensetzung 01 calcii carbonas 320 mg, natrii hydrogenocarbonas 230 mg, natrii pro-
pionas 230 mg, thiamini hydrochloridum 2 mg, aromatica, ad pulve-

rempro1g.
* Anwendung Vormagenstimulans fur Rinder, Schafe und Ziegen
Packung/en 01 026 200 g C
Bemerkung
* Gultig bis 21.06.2011
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01 Panacur Pulver 4% ad us.vet., Arzneimittelvormischung
Veterinaria AG, Grubenstrasse 40, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 40011 Abgabekategorie: B Index: 23.06.2006

Zusammensetzung 01 fenbendazolum 40 mg, excipiens ad pulverem pro 1 g.

* Anwendung Breitspektrum-Anthelminthikum fir Schweine

Packung/en 01 013 500 g B
048 25 kg B
050 10x25¢g B
052 1 kg B
054 2.5 kg B
056 5 kg B

Bemerkung

* Gultig bis 22.06.2011

01 Preventef Insektizidhalsband fiir Katzen
04 Preventef Insektizidhalsband fiur Hunde
Virbac (Switzerland) AG, Europastrasse 15, 8152 Glattbrugg

Zul.-Nr.: 47954 Abgabekategorie: E Index: 02.06.2006

* Zusammensetzung 01  dimpylatum 1.68 g, ethylis acida crassa 560 mg, color.: E 172, exci-
piens pro praeparatione.

04  dimpylatum 5.43 g, ethylis acida crassa 1.81 g, color.: E 172, excipiens
pro praeparatione.

* Anwendung
01 Dermatologisch und antiparasitar wirkendes Halsband fur Katzen
04  Dermatologisch und antiparasitar wirkendes Halsband fur Hunde

Packung/en 01 045 1 Halsband E
04 029 1 Halsband E

Bemerkung

* Gultig bis 01.06.2011

01 Pulmodox ad us.vet., Arzneimittelvormischung
Virbac (Switzerland) AG, Europastrasse 15, 8152 Glattbrugg

Zul.-Nr.: 54866 Abgabekategorie: A Index: 20.06.2006
Zusammensetzung 01 doxycyclinum 50 mg ut doxycyclini hyclas, excipiens ad pulverem pro
149.
Anwendung Bakterielle Infektionen bei Ferkeln
Packung/en 01 011 5 kg A
038 25 kg A
046 5 kg Eimer A
Bemerkung
* GUltig bis 19.06.2011
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01 Synulox 50mg ad us.vet., Tabletten

02 Synulox 250mg ad us.vet., Tabletten

03 Synulox 500mg ad us.vet., Tabletten
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Zul.-Nr.: 46943 Abgabekategorie: A Index: 20.06.2006

Zusammensetzung 01  amoxicillinum anhydricum 40 mg ut amoxicillinum trihydricum, aci-
dum clavulanicum 10 mg ut kalii clavulanas, color.: E 127, excipiens
pro compresso.

02  amoxicillinum anhydricum 200 mg ut amoxicillinum trihydricum, aci-
dum clavulanicum 50 mg ut kalii clavulanas, color.: E 127, excipiens
pro compresso.

03  amoxicillinum anhydricum 400 mg ut amoxicillinum trihydricum, aci-
dum clavulanicum 100 mg ut kalii clavulanas, color.: E 127, excipiens
pro compresso.

Anwendung 01  Bakterielle Infektionen bei Hunden und Katzen
02 Bakterielle Infektionen bei Hunden
03 Bakterielle Infektionen bei Hunden

Packung/en 01 015 10 Tablette(n) A
031 100 Tablette(n) A
02 023 10 Tablette(n) A
058 100 Tablette(n) A
03 066 10 Tablette(n) A
074 100 Tablette(n) A
Bemerkung
* GQultig bis 19.06.2011

01 Synulox 500 mg Bolus ad us.vet., Filmtabletten
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 55028 Abgabekategorie: A Index: 20.06.2006

Zusammensetzung 01 Filmtablette: amoxicillinum anhydricum 400 mg ut amoxicillinum
trihydricum, acidum clavulanicum 105 mg ut kalii clavulanas.

Uberzug: color.: E 110, E 122, E 124, E 132, excipiens pro bolo.

Anwendung Bakterielle Infektionen bei Kalbern

Packung/en 01 001 20 Tablette(n) A
Bemerkung

* Gultig bis 19.06.2011
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01 Utrorale ad us.vet., Emulsion
* Werner Stricker AG, 3053 Munchenbuchsee

Zul.-Nr.: 23946 Abgabekategorie: B Index: 27.06.2006

Zusammensetzung 01  sabinae aetheroleum ad usum veterinarium 10 mg, kalii iodidum 5
mg, balsamum copaivae 5 mg, styrax liquidus 1 mg, terebinthinae
aetheroleum medicinale 25 mg, color.: E 104, E 122, E 131, conserv.: E
216 et E 218, excipiens ad emulsionem pro 1 ml.

Anwendung Uterinum fir Kihe

Packung/en 01 017 250 ml B
025 1000 ml B
033 3000 ml B

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 17.04.2003 (Anderung
Domizil)

Gultig bis 31.12.2007

01 VSF Medical SK-80 Néo ad us.vet., prémélange médicamenteux
Biokema SA, Ch. de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

N° d'AMM: 55313 Catégorie de remise: A Index: 20.06.2006
Composition 01 sulfadimidinum 62.5 g, trimethoprimum 12.5 g, excipiens ad pul-
verem pro 1 kg.
Indication Infections bactériennes chez les bovins, les veaux et les porcs
Conditionnements 01 004 5 kg A
006 25 kg A
Remarque
* Valable jusqu'au 19.06.2011

01 Vulketan ad us.vet., gel
Biokema SA, Ch. de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

N° d'AMM: 53193 Catégorie de remise: B Index: 22.06.2006

* Composition 01 ketanserinum 2.5 mg ut ketanserini hydrogenotartras, propylengly-
colum, conserv.: E 216, E 218, excipiens ad gelatum pro 1 g.

Indication Cicatrisation, prévention de I'hypergranulation chez les chevaux

Conditionnements 01 013 759 B

Remarque

* Valable jusqu'au 21.06.2011
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Zentralstelle fiir Anderung Firmen
Registre Swissmedic des titulaires d'AMM

Die Gultigkeit der hier publizierten Zulassun- Les autorisations publiées ici sont valides pout
gen steht unter dem Vorbehalt, dass kein autant que les décisions correspondantes
Rechtsmittel gegen die betreffende Verfligung n‘aient pas fait ou ne fassent pas I'objet d'un
ergriffen wird bzw. wurde. recours.

Ubertragung der Zulassung / Transfer de l'autorisation

Per 1. Juni 2006 Ubernimmt die Firma Dr. Heinz Welti AG, 5432 Neuenhof die folgenden Prapa-
rate von der Firma E.C. Robins Switzerland GmbH, 6330 Cham:

A compter du 1 juin 2006, I'entreprise Dr. Heinz Welti AG, 5432 Neuenhof sera titulaire de
I’AMM des préparations suivantes de I'entreprise E.C. Robins Switzerland GmbH, 6330 Cham:

Zul.-Nr. Praparat
N° d’AMM  Produit

55495 Activital forte, Brausepulver

Ubertragung der Zulassung / Transfer de I'autorisation

Per 5. Juni 2006 Ubernimmt die Firma Helvepharm AG, 8500 Frauenfeld die folgenden Praparate
von der Firma Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen:

A compter du 5 juin 2006, I'entreprise Helvepharm SA, 8500 Frauenfeld sera titulaire de 'AMM
des préparations suivantes de I'entreprise Sandoz Pharmaceuticals SA, 6313 Steinhausen:

Zul.-Nr. Praparat
N° d’AMM  Produit

50651 Atenolol Sandoz Filmtabletten
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Ubertragung der Zulassung / Transfer de I'autorisation

Per 9. Juni 2006 Gbernimmt die Firma Spirig Pharma AG, 4622 Egerkingen die folgenden Prapa-
rate von der Firma Whitehall-Robins AG, 6301 Zug:

A compter du 9 juin 2006, I'entreprise Spirig Pharma SA SA, 466 Egerkingen sera titulaire de
I’AMM des préparations suivantes de I'entreprise Whitehall-Robins SA, 6301 Zug:

Zul.-Nr. Praparat
N° d’AMM  Produit

51559 Robitussin Expectorant, Brausetabletten

Ubertragung der Zulassung / Transfer de I'autorisation

Per 21. Juni 2006 Ubernimmt die Firma Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen die fol-
genden Praparate von der Firma Teva Pharma AG, 4147 Aesch BL:

A compter du 21 juin 2006, I'entreprise Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen sera
titulaire de I'’AMM des préparations suivantes de I'entreprise Teva Pharma AG, 4147 Aesch BL:

Zul.-Nr. Praparat
N° d’AMM  Produit

56769 Rimactazid, Filmtabletten
56772 Rimactazid Paed, Tabletten
56770 Rimcure, Filmtabletten
56771 Rimcure Paed, Tabletten
56768 Rimstar, Filmtabletten

Anderung Domizil der Zulassungsinhaberin / Changement de domicile du titulaire de I'autorisation

Per 1. Juni 2006 andert die Firma Galéphar SA ihr Firmendomizil von 1201 Genéve nach 1146 Mol-
lens.

A compter du 1 juin 2006, I'entreprise Galéphar SA auctuellement sise 1201 Genéve, aura pour
nouveau domicile 1146 Mollens.

Zul.-Nr. Praparat
N° d’AMM  Produit

55361 Amuchina MED, solution désinfectante
43837 Amuchina, solution

55299 Dosiseptine, solution

55298 Poliodine dermique, solution
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Anderung Domizil der Zulassungsinhaberin / Changement de domicile du titulaire de I'autorisation
Berichtigung des Firmensitzes: Werner Stricker AG, 3053 Miinchenbuchsee.
Correction de I'adresse, nouveau Werner Stricker AG, 3053 Miinchenbuchsee.

Zul.-Nr. Préaparat
N° d’AMM  Produit

56304 Albex 10 % ad us.vet., orale Suspension
30393 Aqua-Vit ad us.vet., Injektionsldsung
14222 Azo-Zitzenstifte ad us.vet.

42346 Calmivet ad us.vet.

53755 Cananthel ad us.vet., Lacktabletten
40824 Chlor-Tetracyclin-Spray Stricker ad us.vet.
47616 Desinfektionslésung Stricker ad us.vet.
47617 Desinfektionsspray Stricker ad us.vet.
48188 Desinfektionstlicher Stricker ad us.vet.
43202 Dexavetaderm ad us.vet., Emulsion
35685 Embrocation Stricker ad us.vet., Emulsion
39381 Eutrawest ad us.vet., Emulsion

40652 Ferridex ad us.vet., Injektionslésung
42004 Forticillin ad us.vet., Salbeninjektoren

50591 Forticlox ad us.vet., Salbeninjektoren

35243 Globus-Spezial ad us.vet., Emulsion

38691 Glucamagnesium ad us.vet., Infusionslésung

43550 Glucoselésung 20% Stricker ad us.vet., Infusionslésung
41877 Mammacillin ad us.vet., Salbe in Injektoren

45155 Mammaneopen ad us.vet., Suspension

42814 Neodermovet ad us.vet., Salbe

14238 Organocalcium ad us.vet., Injektionslésung
42349 Oribiotic ad us.vet., Salbe

41709 Oxytetra 200 ad us.vet., Injektionslésung

33450 Oxytocin Stricker ad us.vet., Injektionslésung
55150 Phen-Pred ad us.vet., Tabletten

35773 Progesteron Stricker ad us.vet., Injektionslésung
43015 Propylenglycol Stricker ad us.vet., flUssig

25686 R3 ROT Stricker ad us.vet., abgeteiltes Pulver
14245 Spasmin-Lésung 50% ad us.vet., Injektionslésung
53147 Strickaxyl 2% ad us.vet., Injektionsldsung

42099 Supprestral ad us.vet., Injektionssuspension
35686 Tetracyclin-Stricker 1.0 g ad us.vet., Uterusobletten
54039 Tetrawest N ad us.vet., Pulver

14254 Totalin ad us.vet., Pulver

50361 Trimethazol ad us.vet., Injektionslésung

41021 Tussuis ad us.vet., flUssig

42101 Uri-Pyri ad us.vet., Pulver

23946 Utrorale ad us.vet., Emulsion

50662 Westocillin ad us.vet., Injektionssuspension
45840 Westolyt-Losung ad us.vet., Infusionslésung
45841 Westolyt-Pulver ad us.vet.

56291 Zantel ad us.vet.,Tabletten
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Widerruf der Zulassung
Révocation de l'autorisation de mise sur le marché

Zeichenerklarung 3 Widerruf der Zulassung infolge Entlassung aus der

1 Widerruf der Zulassung infolge Verzichts auf Vertrieb Heilmittelkontrolle
Révocation de I’AMM suite a la décision de Révocation de I’AMM pour les spécialités libérées du
I'entreprise de renoncer a la distribution controle des médicaments

2 Widerruf der Zulassung infolge eines Uberprifungs-
verfahrens

Révocation de I’AMM dans le cadre de la procédure
de réexamen

Nach dem in der Spalte «Widerruf per» angegebenem A compter de la date dans la colonne «Révocation auy, la
Datum, darf das Praparat nicht mehr vertrieben oder préparation ne pourra plus étre commercialisé ni remise.
abgegeben werden.

Zeichen Préaparat Zul.-Nr. Abgabe- Index Widerruf

Signe Produit kategorie per
Catégorie Révocation
de remise au

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

2 01  Alopon, Tampon-Zipfchen 49743 D 02.09.1. 03.05.2006
Resinag AG, Oberer Steisteg 18, 6430 Schwyz

1 01  Arkocaps Artichaut/Artischocke, capsules 46278 D 04.11.2. 01.06.2006

Arko Diffusion SA, Route des Jeunes 5D,
1211 Geneve 26

1 01  Arkocaps Ginseng, capsules 46284 D 07.98.0. 31.12.2006

Arko Diffusion SA, Route des Jeunes 5D,
1211 Genéve 26

1 01 Bambec 10 mg, Tabletten 51261 B 03.04.3. 31.03.2006
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

1 02 Bambec 20 mg, Tabletten 51261 B 03.04.3. 31.03.2006
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

1 01 Betadine, desinfizierende Waschlotion 38626 D 10.09.1. 31.12.2006

Mundipharma Medical Company, Hamilton, Ber-
mudas, Basel, Branch, St. Alban-Rheinweg 74,
4020 Basel

1 01  Bricanyl, Inhalationslésung 40210 B 03.04.3. 31.03.2006
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

1 01 Chloramon, Lacktabletten 34253 C 05.99.0. 02.05.2006
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7,
8730 Uznach

1 01 Claritine lingual, Tabletten 54079 BI/C 07.13.1. 31.03.2006
Essex Chemie AG, Weystrasse 20, 6000 Luzern 6
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1 01
1 02
1 03
1 04
1 05
1 06
1 07
1 08
1 09
1 10
1 01
1 02
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Genotropin MiniQuick 0,2 mg,
Injektionspraparat

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Genotropin MiniQuick 0,4 mg,
Injektionspréaparat

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Genotropin MiniQuick 0,6 mg,
Injektionspraparat

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Genotropin MiniQuick 0,8 mg,
Injektionspraparat

Pfizer AG, Schiarenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Genotropin MiniQuick 1 mg,
Injektionspraparat

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Genotropin MiniQuick 1.2 mg,
Injektionspréaparat

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Genotropin MiniQuick 1.4 mg,
Injektionspradparat

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Genotropin MiniQuick 1.6 mg,
Injektionspraparat

Pfizer AG, Schiarenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Genotropin MiniQuick 1,8 mg,
Injektionspraparat

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Genotropin MiniQuick 2 mg,
Injektionspraparat

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Glucose 5 % Maco Pharma,
solution de perfusion

Unepharma, Mouscron (Belgique), succursale de
Givisiez, 21, route André-Piller, 1762 Givisiez

Glucose 20 % Maco Pharma,
solution de perfusion

Unepharma, Mouscron (Belgique), succursale de
Givisiez, 21, route André-Piller, 1762 Givisiez

54103

54103

54103

54103

54103

54103

54103

54103

54103

54103

55814

55814

07.03.1.

07.03.1.

07.03.1.

07.03.1.

07.03.1.

07.03.1.

07.03.1.

07.03.1.

07.03.1.

07.03.1.

05.03.1. 24.04.2006

05.03.1. 24.04.2006
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03

04

05

01

02

01

01

01

02

01

01

01

01

Glucose 30 % Maco Pharma,
solution de perfusion

Unepharma, Mouscron (Belgique), succursale de
Givisiez, 21, route André-Piller, 1762 Givisiez

Glucose 10 % Maco Pharma,
solution de perfusion

Unepharma, Mouscron (Belgique), succursale de
Givisiez, 21, route André-Piller, 1762 Givisiez

Glucose 50 % Maco Pharma,
solution de perfusion

Unepharma, Mouscron (Belgique), succursale de
Givisiez, 21, route André-Piller, 1762 Givisiez

Hepabuzon, Créme

Spirig Pharma AG, Froschackerstrasse 6,
4622 Egerkingen

Lapidar 2, compresse
Parroco Erborista Kiinzle SA, 6573 Magadino

Malvedrin Chaslichrut/mauve, Salbe

Merz Pharma (Schweiz) AG, Hegenheimermatt-
weg 57, 4123 Allschwil

NacCl 0,9 % Maco Pharma, Infusionslésung

Unepharma, Mouscron (Belgique), succursale de
Givisiez, 21, route André-Piller, 1762 Givisiez

Oxilium, Lésung

Doetsch Grether AG, Steinentorstrasse 23,
4051 Basel

Phytomed Herztabletten/Cardio-comprimés
neue Formel, Tabletten

Phytomed AG, Tschamerie 25,
3415 Hasle b. Burgdorf

Ringer Lactate Maco Pharma,
solution de perfusion

Unepharma, Mouscron (Belgique), succursale de
Givisiez, 21, route André-Piller, 1762 Givisiez

Sidroga Frauentee, geschnittene Drogen
Sidroga AG, Untere Brihlstrasse 4, 4800 Zofingen

Sodip-Phylline Aquasol, solution
Sanofi SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

Tumarol N Balsam, Salbe
Iromedica AG, Haggenstrasse 45, 9014 St. Gallen

55814

55814

55814

33683

10384

23490

55768

48291

48993

55949

55675

48879

55088

05.03.1.

05.03.1.

05.03.1.

02.08.2.

02.97.0.

10.06.0.

05.03.2.

10.06.0.

02.98.0.

05.03.2.

09.99.0.

03.04.1.

03.06.0.

24.04.2006

24.04.2006

24.04.2006

10.05.2006

26.04.2006

30.06.2006

24.04.2006

21.04.2006

31.12.2006

24.04.2006

30.05.2006

31.12.2006

Swissmedic Journal 06/2006



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

1 01  Virulex, L6sung zum Aufpinseln 50998 D 10.09.3. 27.04.2006
Drossapharm AG, Steinengraben 22, 4002 Basel
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Widerruf der Zulassung
Révocation de l'autorisation de mise sur le marché

Zeichenerklarung 3 Widerruf der Zulassung infolge Entlassung aus der

1 Widerruf der Zulassung infolge Verzichts auf Vertrieb Heilmittelkontrolle
Révocation de I’AMM suite a la décision de Révocation de I’AMM pour les spécialités libérées du
I'entreprise de renoncer a la distribution controle des médicaments

2 Widerruf der Zulassung infolge eines Uberprifungs-
verfahrens

Révocation de I’AMM dans le cadre de la procédure
de réexamen

Nach dem in der Spalte «Widerruf per» angegebenem A compter de la date dans la colonne «Révocation au», la
Datum, darf das Praparat nicht mehr vertrieben oder préparation ne pourra plus étre commercialisé ni remise.
abgegeben werden.

Zeichen Sequenz  Praparat Zul.-Nr. Abgabe-  Index Widerruf

Signe Séquence Produit kategorie per
Catégorie Révocation
de remise au

Blutprodukte und Impfstoffe / Produits sanguins et vaccins

1 O1 Triviraten, Impfstoff 00535 B 08.08.0.00 sofort
Berna Biotech AG, Bern
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Sistierung der Zulassung

Suspension de I'autorisation de mise sur le marché

Die folgenden Praparate durfen bis zu einer allfalligen Auf-
hebung der Sistierung in der Schweiz nicht mehr vertrieben
und abgegeben werden.

Les préparations ci-apres ne peuvent pas étre distri-
buées ou remises en Suisse tant que court la suspen-
sion.

Praparat Zul.-Nr. Abgabe- Index Sistierung
Produit N° kategorie per
d'autorisation Catégorie Suspension
de remise au
Humanarzneimittel / Produits a usage humain
Foradil Certihaler, Pulver zur Inhalation 56520 B 03.04.3. sofort
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Befristete Bewilligung
Autorisation de mise sur le marché limitée

Die folgenden Praparate durfen in der Schweiz bis zum angegeben Zeitpunkt vertrieben und
abgegeben werden.
Les préparations ci-aprés peuvent étre distribuées et remises en Suisse jusqu’a la date indiquée.

Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

Terramycin Aqua 75.5% ad us.vet., l6sliches Pulver
Pfizer AG, Zurich

Abgabekategorie: A Juni 2006
Zusammensetzung Oxytetracyclinhydrochlorid 775 mg

Anwendung Zur Therapie von systemischen und bakteriellen Infektionen von Fischen
Packung/en Beutel zu 100 und 200 g Pulver

Bemerkung Befristete Bewilligung fir den Vertrieb des in Griechenland zugelassenen

Praparates Terramycin Aqua 75.5% (Zulassungsinhaberin: Pfizer Hellas A. E.
Athens Greece) in der Schweiz gemass Art. 9, Abs. 4 HMG. Der Vertrieb
erfolgt durch die Pfizer AG, Zirich in der Originalverpackung inkl.
Arzneimittelinformation in deutscher und franzésischer Sprache, versehen
mit einem von Swissmedic genehmigten Zusatzkleber.

Giiltig bis 2. Juni 2007

Terramycin Aqua 75.5% ad us.vet., 16sliches Pulver
Pfizer AG, Zlrich

Catégorie de remise: A Juni 2006
Composition Chlorhydrate d'oxytetracycline 775 mg

Indication Traitment de certaines infections bactériennes systémiques des poissons
Conditionnements Sachet de 100 g et 200 g de poudre

Remarque Autorisation limitée de mise sur le marché suisse délivrée en vertu de I'art.

9, al. 4 LPT pour la préparation Terramycin Aqua 75.5% ad us. vet. (titulaire
de l'autorisation: Pfizer Hellas A. E. Athens Greece), autorisée en Grece. La
distribution de ce médicament en Suisse est assurée par la société Pfizer AG
sise a Zurich. Le produit est commercialisé dans son emballage d’origine
dans lequel est insérée une notice rédigée en allemand et en francais et sur
lequel est apposé un autocollant autorisé par Swissmedic .

Valable jusqu‘au 2 juin 2007
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Berichtigung
Rectification

Swissmedic Journal Nr. 4/2006, April 2006, Seite 366
Journal Swissmedic No 4/2006, avril 2006, page 366

01 Chlorhexamed, L6sung zum Gurgeln
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AG, Talstrasse 5, 3053 Minchenbuchsee

Zul.-Nr.: 39901 Abgabekategorie: D Index: 12.03.3. 28.04.2006

Im Swissmedic Journal 4/2006 wurde in der Deklaration der Zusammensetzung der Alkoholgehalt
falsch publiziert.

Dans I'édition 4/2006 du Journal Swissmedic, la déclaration de la composition indique une teneur en
alcool erronée.

Zusammensetzung chlorhexidini digluconas 1 mg, aromatica, color. : E 124, excipiens ad solutio-
nem pro 1 g corresp. ethanolum 7%V/V.

Swissmedic Journal Nr. 4/2006, April 2006, Seite 494 «Befristete Bewilligungen»
Journal Swissmedic No 4/2006, avril 2006, page 494 «Autorisation de mise sur le marché limitée»

Forthyron 200 und 400 ad us.vet, Tabletten
Dr. E. Gréub AG, 3001 Bern

Abgabekategorie: B 03.04.2006

Im Swissmedic Journal 4/2006 wurde bei der deutschen Publikation von Forthyron 200 und 400 ad
us.vet, Tabletten irrtimlicherweise die Abgabekategorie A angegeben. Die richtige Abgabekatego-
rie ist jedoch B.

Une erreur s'est glissée dans la publication concernant la préparation Forthyron 200 et 400 parue
dans le Journal Swissmedic 04/2006. La catégorie de remise A citée dans la version allemande du
texte est incorrecte. La catégorie de remise de cette préparation est B.
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