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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux

* (OAMéd) Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des
medicaments

* (OMéd) Ordonnance sur les médicaments
* (ODim) Ordonnance sur les dispositifs médicaux

(LStup) Loi fedérale sur les stupefiants
(OCStup) Ordonnance sur le contrble des stupéfiants

(OAStup) Ordonnance relative a I'addiction aux stupéfiants et aux autres
troubles liés a lI'addiction

(OTStup-DFI) Ordonnance sur les tableaux des stupéfiants, des
substances psychotropes, des précurseurs et des adjuvants chimiques
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1. Produits thérapeutiques

(LSan) Loi cantonale sur la santé

* (OPTh) Ordonnance sur les produits therapeutiques

* Ordonnance concernant les vaccinations par les pharmaciens et
pharmaciennes

* QOrdonnance sur les stupéfiants
« QOrdonnance concernant l'utilisation professionnelle de médicaments
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Art. 1 But

1 La présente loi, en vue de protéger la santé de I'étre humain et des animaux,
vise a garantir la mise sur le marché de produits thérapeutiques de qualité, sdrs
et efficaces.

2 Elle vise en outre:

a) a protéger les consommateurs de produits thérapeutiques contre la
tromperie;

b) a contribuer a ce que les produits thérapeutiques mis sur le marché soient
utilisés conformément a leur destination et avec modération;

c) a contribuer a ce que l'approvisionnement en produits therapeutiques, vy
compris linformation et le conseil spécialisés nécessaires, soit slr et
ordonné dans tout le pays

STAAT FREIBURG

’ ETAT DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois



1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments
— Fabrication
— Principe des autorisations de mise sur le marché
— Importation, exportation et commerce a I'étranger
—> Distribution, prescription, remise et utilisation
— Publicité et comparaison de prix
—> Dispositions particulieres applicables au sang et aux produits sanguins

— Prescriptions particulieres applicables aux meédicaments a usage
vétérinaire
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments
— Fabrication
— Autorisation de fabrication

— Bonnes pratiques de fabrication
(BPF, Pharmacopeée helvétique)

— Prescription d’'une préparation
magistrale qui sera exécutée et
remise par un pharmacien.

— Attention: préparation de semainier
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments

— Principe des autorisations de mise sur le marche

medic
ETAT DE FRIBOURG
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1. Produits thérapeutiques

Probleme de pénurie de médicaments

OFAE/BWL.:

Objectif de détecter rapidement les ruptures d'approvisionnement en
médicaments et de prendre des mesures pour garantir
I'approvisionnement des patients lorsque I'économie n'est plus en
mesure de gérer la situation de maniere autonome.

EX.: collaboration avec Swissmedic pour autorisation de mise sur le marché suisse
d’un conditionnement étranger pendant une période définie

Interdepartemental Arbeitsgruppe Task-Force
Medizinische Produkte

=> |DAG

«Pénurie de médicaments»
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1. Produits thérapeutiques

Probleme de pénurie de médicaments

» Suivi au quotidien des problemes d’approvisionnement

1. www.drugshortage.ch
2. Tableau des ruptures | Pharmacie (hug.ch)

3. Site OFAE, pénuries actuelles
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1. Produits thérapeutiqgues e
Perie i (18

Probleme de pénurie de médicaments

» Relocation de la production industrielle compliquée (discussion en cours
sur une ligne de production d’amoxicilline en CH, a suivre).

» Impact de la regulation des prix des médicaments de base vers le bas.

> RoOle délétere de la centralisation des achats (modele CAIB qui occupe
50% du marché des produits hospitaliers CH).

MAIS

Autorisation de fabriquer délivrée a toutes les pharmacies FR.
Mise a jour ou élaboration de recommandations thérapeutiques.

Rappel de modalité de fonctionnement pour ne pas aggraver la pénurie
(ne pas remettre les réserves, inciter les meédecins a prescrire
directement une alternative, ...).

YV YV VY
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1. Produits therapeutiques %

Probleme de pénurie de médicaments

Annexe de I'ordonnance sur le bureau de notification pour les médicaments
vitaux a usage humain

=> adaptation de la liste des principes actifs a déclaration obligatoire en
cas de probleme d’approvisionnement par ajout de 122 principes actifs.

Ordonnance sur le stockage obligatoire de médicaments

=> clarification des principes d’astreinte au stockage obligatoire (période
couverte, ...)

Annexe de I'ordonnance sur le stockage obligatoire de méedicaments

=> adaptation de la liste des principes actifs soumis au principe du
stockage obligatoire par ajout de 23 principes actifs
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Importations de médicaments non autorisés en Suisse par des professionnels d

1. Produits thérapeutiques™

Médicament autorisé

dans un pays analogue *

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Importation possible par une pharmacie sous
les conditions de I'art. 49 OAMéd dont |a

tenue d'un registre.

Chapitre 2: Medicaments

— Importation, exportation et commerce Medicament fasan

I'objet d'un essai clinique

a I'étranger en suise

:> Méd|CamentS aUtOHSéS en CH Importation possible par le promoteur sous

les conditions de I'art. 52 OAMéd dont le
préavis favorable pour l'utilisation de la

:> Médlcaments nOn autO”SéS en CH . . commission d'éthique ayant autorisé I'essai de

référence et I'octroi d'une autorisation par

v Swissmedic.

Médicament faisant
I'objet d'un essai clinique
dans un pays analogue "

Importation possible par le médecin traitant
sous les conditions de I'art. 49 OAMéd dont
Non Ol ey I'annonce au pharmacien cantonal qu'une
analyse de risque a conclu 3 la pertinence de
l'utilisation. Le médecin doit tenir un registre.

A4

Pas d'importation
possible

STAAT FREIBURG
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments

—> Distribution, prescription, remise et utilisation

sur ordonnance sans ordonnance
Responsabilité: professionnel Responsabilité: client
de la santé (médecin ou
pharmacien)

Consell spécialisé par Conseil Aucun conseil
le membre d'une profession spécialisé spécialisé
médicale indispensable indispensable nécessaire

s g 2
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments

. . . e ’0,,. %o
—> Distribution, prescription, remise et utilisation ”/%
e
9
(’9//;;.
- (® Art. 51 e

! ordonnance d’un médecin ou d’un chiropraticien prescrivant un médicament a usage humain doit contenir au
moins les données suivantes:

a. nom, prénom et adresse du cabinet médical de la personne qui rédige |'ordonnance ainsi que son numérc
d’identification inscrit dans le registre des professions médicales (GLN)?>;

signature légalement valable de la personne qui rédige |'ordonnance;

nom, prénom, date de naissance et sexe du patient;

date de rédaction de I'ordonnance;

© a0 o

nom de la préparation ou du principe actif, forme pharmaceutique, le cas échéant, quantité de principe

actif par unité;

banal

dosage et durée d’utilisation;

g. prescriptions d’utilisation.

STAAT FREIBURG
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments

—> Distribution, prescription, remise et utilisation

= Devoir de diligence: celui qui prescrit ou dispense des
medicaments est soumis a un devoir de diligence et doit
contribuer a leur usage rationnel.

’ ETAT DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments

—> Distribution, prescription, remise et utilisation

L'ordonnance a une durée de validité d'une année au plus, sous
réserve d'une durée réduite fixée par son auteur-e.

SAUF (selon OCStup, art. 46 et ss)

Ordonnance de stupéfiants: un mois et au maximum 3 mois

Ordonnance ordinaire de substance soumises a controéle:
un Mois et au maximum 6 mois

, ETAT DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments
—> Distribution, prescription, remise et utilisation

— Autorisation cantonale:
= Qualifications professionnelles remplies
— Systeme assurance-qualité

= Dispositions spécifiques pour chaque type de lieu
de remise

= Médecins-FR: plus de 5 km d’une officine

OURG A " i a A i i i
’ S DE FRBOUR Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
18



1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments
—> Distribution, prescription, remise et utilisation

— Les médicaments soumis a ordonnance peuvent étre remis entre
autres par le pharmacien:

= Sur présentation d’une ordonnance médicale

— Sans ordonnance s'’ils ont un contact direct avec la personne

= Affections oculaires

concernée et que la remise est consignée, et gu'il s’agit de

= Maladies aigles du systéme respiratoire

+ Malacies de 'apparell digesti medicaments et d’indications designés par le Conseil fédéral

= Dermatoses

« Waladies urogéntale ou dans des cas exceptionnels justifies

= Douleurs aigles

= Migraines

= Carences en vitamines et en sels minéraux

= Prophylaxie de la carie

= Difficultés d’endormissement

= Hypotension artérielle

= Mal des voyages et vertiges

= Contraception d'urgence
= Sevrage tabagique

STAAT FREIBURG
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments

—> Distribution, prescription, remise et utilisation

= En cas d’interaction médicamenteuse, d’'incompatibilité
ou de contre-indication majeure ou lorsque I'ordonnance
n'est pas clairement rédigee le pharmacien a le devoir
de veérifier aupres du prescripteur.

= En cas d'urgence et d'impossibilité de joindre l'auteur-e
de lI'ordonnance, le pharmacien ou la pharmacienne
adapte la remise en fonction des circonstances et
I'informera le plus rapidement possible.
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Dr. Jean Maller

Specialiste FMH medecine interne
Avenue de la Gare 7

1700 Fribourg

026 33333 33

Rp. Le 25 novembre 2016
Madame Juliette Ducommun, 1935

Voltarew 50 mg, 180 XX
Nexiwm 20 mg, 1eo LVI
Nitroglycérine Steull, 1 eo XXX
Cordarone 200 g, 1 eo LX
Asplrine cardio 100 mg, 1 o XC
Cywmbalta 60 mg, 2 eo XIV
Lexotanil & mg, L eo C

Stilnox 10 mag, 2 ep XXX
Aglolax granulés, 1e0 400 g
10. Toplexil sirep, 1 £0 150 ml

11. Structum 500 wmg, 1 &0 CCXL
12, Vi-De3 gouttes, 2 e0 10 wl

bwwwm+wpw

Dr._Jean Miller

v
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments

—> Distribution, prescription, remise et utilisation

— Les personnes qui remettent ou utilisent des médicaments a
titre professionnel sont tenues de déclarer :

= tout effet indésirable grave présumé, lie a I'emploi d'un

medicament;
<
o(\c’ L ) ) . _
& = tout effet indésirable présumé, encore inconnu;
X 2
O 8 . e ;
@\0‘ (0\0 = tout defaut de qualité présume.
Q¥ N
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiqgues

Il Comment annoncer un effet indésirable?

Professionnels de la santé

Les effets indésirables de médicaments doivent si possible étre annoncés par voie électronique sur le portail en

ligne EIViS (Electronic Vigilance System).

P ;
swissmedic

DE FR

Contact Médiss Offres demploi  Portail eGow (spplications) EIViS IT EN

¥ Actualités & Mises a jour * Aspectslégaux,normes * Contact|Support & aide

| X |

Médicaments Dispositifs médicaux = Services etlistes Notre profil | Visible

Actualité & usage

humain

< Services et listes

Services eGov

Portail Swissmedic
eSubmissions
Safety communication

eMessage

crp
GMP/GDP

EIVIS

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG

v

Médicaments & usage
vétérinaire complémentaires et
phytomédicaments

Accueil > Services etlistes » ServiceseGov > EIViS

EIViS — le systeme de transmission électronique
d'annonces de vigilance

Les professionnels de |a santé et les entreprises pharmaceutiques peuvent Connexion EIVIS(Z
déclarer directement sur Internet les cas suspectés d'effets indésirables de

EIViS Hotline réservée &
I'assistance technique

médicaments.

Les petites et moyennes entreprises pharmaceutiques qui ne disposent pas de
leur propre accés 4 la base de données de pharmacovigilance de Swissmedic +41 58462 06 00
(via Gateway) et les professionnels de la santé qui utilisaient jusqu’ici le

formulaire idoine pour établir une déclaration peuvent ainsi soumettre leurs

déclarations par voie électronique & Swissmedic.

Lu-Ve von 07h30 - 17h00

EIViS permet en outre |a transmission de documents liés a un cas donné tels R R .
Acces facilité au portail

que des rapports de laboratoire ou de sortie. Aprés envoi, I'utilisateur
. i . £ i it électronique de vigilance (EIVIS)

Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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1. Produits thérapeutiques

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 2: Medicaments
— Publicité et comparaison de prix
—> Dispositions particulieres applicables au sang et aux produits sanguins

— Prescriptions particulieres applicables aux meédicaments a usage
vétérinaire

’ £ DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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Fil rouge

Dispositifs médicaux

a M b
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2. Dispositifs médicaux

(LPTh) Loi sur les produits thérapeutiques

Chapitre 3: Dispositifs médicaux
— Exigences

—> Obligation d'assurer la maintenance

Un dispositif médical peut servir a:

Prévenir Une blessure
Diagnostiquer Une maladie
Controler | Un handicap

Atténuer Un organe
Compenser Une fonction
Remplacer physiologique
ou mécanique

STAAT FREIBURG
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2. Dispositifs médicaux . °

6

Classification europeenne fondée sur les criteres suivants:
- Duree d'utilisation du dispositif
- Caractere invasif
- Type chirurgical
- Caractere actif
- Partie vitale du corps concernée par le dispositif

4% Classe 3 :risque critique (protheése de hanche, stimulateur cardiaque)

l’\
-*”In' «. Classe 2b : risque éleve (appareil de radiographie, défibrillateur)
. % Classe 2a: risque modéré (appareil auditif, appareil ultrason)
/oo f = ¥

. % Classe 1: risque faible (bandage, chaise roulante)
®—: AV . @ 4 a W

’ ETAT DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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2. Dispositifs médicaux i

(n Odim) Ordonnance fédérale sur les dispositifs médicaux

Dispositifs medicaux: les produits, y compris les instruments, les
appareils, les diagnostics in vitro, les logiciels et autres
objets ou substances destinés a un usage medical, ou
présentés comme tels, dont I'action principale n'‘est pas
obtenue par un medicament.

Obligations concernant la conformité, la mise sur le marchg, la
remise, l'utilisation, la maintenance, I'importation et
I'exportation et la publicité.

, £ DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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2. Dispositifs médicaux TR

(n ODim) Ordonnance fédérale sur les dispositifs médicaux
Art. 70 Utilisation

1 Tout professionnel utilisant directement un dispositif provenant de
I'’étranger sans le mettre sur le marché est responsable de sa conformité.

MPOLS

’ £ DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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2. Dispositifs médicaux PR

(n ODim) Ordonnance fédérale sur les dispositifs médicaux

Art. 71 Maintenance

1 Tout professionnel utilisant un dispositif veille a ce que sa maintenance
et les tests de maintenance soient réalisés conformement aux exigences
légales.

2 La maintenance doit obeir aux principes d’un systeme de gestion de la
gualité et étre organisée et documentée adéquatement; elle se fonde:

a. sur les instructions du fabricant;

b. sur les risques inhéerents au dispositif et a son utilisation.

’ £ DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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2. Dispositifs médicaux = =

(n ODim) Ordonnance fédérale sur les dispositifs médicaux

Art. 72 Retraitement

1 Tout professionnel employant un dispositif destiné a étre utilisé plusieurs
fois veille, avant chaque utilisation, a en veérifier le bon fonctionnement et
s'assure que le dispositif a fait I'objet d’un retraitement conforme aux
prescriptions selon I'état de la science et de la technique et tenant compte
des instructions du fabricant et des exigences en matiere d’hygiene.

2 e retraitement doit étre effectué en suivant des procédures adéquates et
validées conformément a I'état de la science et de la technique; leur
efficacité diment attestée, vérifiable et reproductible doit étre garantie
dans le cadre d’un systeme de gestion de la qualité.

’ £ DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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2. Dispositifs médicaux TR Y

0t

(n ODim) Ordonnance féedérale sur
les dispositifs médicaux

Art. 66 Obligation de déclaration

Les déclarations doivent étre adressées
a Swissmedic dans un format " medic

électronique lisible par une machine. B e e
Swissmedic publie des informations
concernant la transmission électronique =~ < Annonces de présomption de non-

I 1 = AN — Contréle du marché COﬂfOI’mlté
ainsi que les formulaires a utiliser, avec  wewssmonseren
= institut recoit les annonces de présomption de non-conformité, impose le

cas échéant les mesures correctives adéquates et surveille leur mise en ceuvre

. .
deS I nStruCtIonS Concernant Ieu r Inspections des acteurs du marche Les annonces de présomption de non-conformité peuvent étre envoyées par
les patients, utilisateurs, hépitaux, associations professionnelles, autorités
Commur en rapport a
contenu.

partenaires en Suisse et a |'étranger, etc. a I'adresse e-mail suivante:
medical.devices@swissmedic.ch

’ i Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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2. Dispositifs médicaux i

(n ODim) Ordonnance fédérale sur les dispositifs médicaux

Art. 45 Surveillance et réevaluation des organismes
désignes

Hopitaux => Controle par Swissmedic

Cabinet privé  => Controble par les autorités cantonales
compeétentes

Des 2024, monitoring par Swissmedic de I'activité de contrdle
effectuée dans les cantons en matiere de DM.

, £ DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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Fil rouge

Stupéfiants et psychotropes

a M b
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3. Stupéfiants et psychotropes

(LStup) Loi fédérale sur les stupéfiants

* (OCStup) Ordonnance sur le contrble des stupéfiants

* (OAStup) Ordonnance relative a l'addiction aux stupefiants et aux
autres troubles liés a I'addiction

« (OTStup-DFI) Ordonnance sur les tableaux des stupéfiants, des
substances psychotropes, des précurseurs et des adjuvants
chimiques

’ ETAT DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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3. Stupéfiants et psychotropes

Prescription Stupeéfiants et psychotropes

Sauf disposition contraire de la présente loi, les dispositions relatives aux
stupéfiants s’appliqguent également aux substances psychotropes.

7621376 NILWINANIWN Dr. Jean Miiller
-~ Spécialiste FMH médecine interne
o o Avenue de la Gare 7
Rezeptformulare Tyen Frbaury
fiir die Verschreibung d 0263333333
Betaubungsmitte |
Rp. Le 25 wnovendire 2016
.........
i IR
Ca:'noli souuhe!d“ L Madame Juliette Dusommun, 1945
pour lap
L S Stupéfiants Psychotropes
28 garminres C'ordonnance R '_ Lexptanil 1,5 mg

s 1 covaprivué Le matin et soiv

waemse = === Carnetasouche Ordonnance
| Durée T TTT: 1 mois s Durée TTT: 1 mois
Max.: 3 mois Max.: 6 mois

Reaspl Ne.Ordonnance n"/Ricstia n. 7621476 - 7621400

e Ordr s 76 - 7
(LU T e 1 R (T
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3. Stupéfiants et psychotropes

Carnets a souches

v

» au Service de la sante publique du canton de Fribourg

» commande écrite ou au moyen du formulaire disponible dans le carnet, signée par le
medecin (pas la secrétaire)

» Cout 7.80 par carnet (facture annuelle au médecin concerné)

Nur auf sehriftliche Eeslallung bel Ihrer kantonalan Gesundheitsbehtroe

Link Adres: zeichnis
Www.swissmedic.ch/batm

Bestellung

____Block/Blacke Rezeptiormulare fiir Betaubungsmittel

Datum / Unterschrift Arzt/Arztin / Stampel

Wichtig | Swissmedic varsendet dia

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG

Seules les commandes adresséns par &crit aux auloriés sanitaires
= 25 garnitures d'ordannance

cantanales seront
Lien vers a liste

Www.swissmedic.ch/stup

Commande

Date | signature du

carnet!

Carmnet a souches
pour la prescription de
stupéfiants

prises an compta
Moduli delle ricette
per la prescrizione
di stupefacenti
camets d'ordonnances pour la prescription de stupéfants 25 soria di ricwtts

maédecin | limbra >
TRicetia . 7621376 - 7621400

‘Rezop! Nr JOrdarmance

QLTI e T T

Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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3. Stupéfiants et psychotropes

Exportation - voyage

Les voyageurs malades peuvent exporter de Suisse la quantité de
medicaments contenant des stupéfiants ou substances psychotropes
nécessaire a leur traitement pour une durée maximale de 30 jours.

Les voyageurs malades ont le droit d'obtenir de leur médecin traitant
un certificat attestant le traitement prescrit, a raison d’'un certificat
pour chaque medicament prescrit contenant des substances
soumises a controle

Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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3. Stupéfiants et psychotropes

» alités & Mises 3 jour  » Aspects légaux, normes  » Contact | Support & aid
= di e o ot trage
meaic i i Q
Medicaments dusage  Médicaments & usage Dispositifs médicaux s etlistes  Notre peofil
humain véténnaire

eil > Médicaments & usage humain > Catégories particuliéres de médicaments > Stupéfiants autorisés > Voyageurs malades

< Cottgorns arvcutares oo Voyageurs malades

reaaments

stupéfiants sutorisé Liste des pays faisant partie de I'Espace Schengen (PPT, 1

® Espace-Schengen

® Autres pays

Espace Schengen Reste du monde

Certificat pour le transport de stupéfiants destinés a un traitement médical - article 75 de la ; Source: United Nations
Convention d'application de Schengen e e

(1) Pays ===== Délivré § ===== Date

A Médecin prescripteur
(2)
Nom Prenom Telephane Modéle de certificat pour le transport, par des voyageurs sous traitement, de préparations

[3} TR médicales contenant des stupéfiants et/ou des substances psychotropes
Adresse

(41 A Pays et lieu de délivrance

Pays - ===

STAAT FREIBURG
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3. Stupéfiants et psychotropes

Prise en charge de personnes dépendantes

Traitement agoniste aux opiaces (TAO, anciennement TBS)

1. Buprénorphine (Subutex®)

[ b

2. Diacétylmorphine (Diaphine®)

3. Levométhadone (Polamidon®)

J SEVRE-LONG B

@ = AN
—
5. Morphine (Sevre-Long®) Bwn:s )

4. Méthadone

| peRplamidos
T .:- rl

Ty
o
e
i o Send
-
|
femtn e
e gyt
-

’ ETAT DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois

41



3. Stupéfiants et psychotropes

Prise en charge de personnes dépendantes

ETAT DE FRIBOURG Actualités  Agenda  Organisation de 'Etat  Guich Q/}» %.8
STAAT FREIBURG ecl. Q‘
/ 3
Thémes et prest: l'es. 7 /0%

Accueil > Santé > Addictions et dépendances

S
7/
Traitements par agonistes opioides (TAO) 9033

s > les Lois et directives TBS.

(4

Manuel pour le médecin prescripteur

¥

Le traitement par agonistes opioides (anciennement traitement basé sur la substitution) Contrat thérapeutique

&7

fait partie des prestations de I'assurance obligatoire des soins (Ordonnance du Formulaire d'admission

Département Fédéral de I'Intérieur sur les prestations dans I'assurance obligatoire des

=

Formulaire de prolongation / Mutation
soins en cas de maladie (OPAS, annexe 1, chap. 8).

2

Formulaire fin de traitement

H; . ' - . . . . .
Par traitement par agonistes opioides, on entend le remplacement, sur prescription médicale, d'un 7 Foumiinlred s pat Ml ement de snbistioion e E e

opioide consommeé illégalement (dans la plupart des cas I'héroine) par un médicament légal dans le @ Formulaire de sortie pour traitement de substitution transitoire

~ Principes généraux régissant l'utilisation des benzodiazépines et des médicaments
apparentés du 10.07.2014

~ Statistiques cantonales des traitements basés sur la substitution

STAAT FREIBURG
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3. Stupéfiants et psychotropes

Cannabis standardisé a usage meédical (> 1% THC)

Depuis le 1¢" aolt 2022:
» Prescription au moyen d’'une ordonnance a souche

* Transmission des données relatives au traitement a
I’OFSP par le médecin traitant pendant les deux
premieres années de thérapie.

Les médicaments a base de cannabis ne sont actuellement
remboursés par I'assurance obligatoire des soins que dans

des cas exceptionnels.

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG
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e 7621376 DNV
y

.............

25 gamiturss d'ordonnancs

te22pt Ne./Ordonnance n'/Ri

y icattan. 7621376 - 7621400
(NWEARINRN cse DNTRACRNNN
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3. Stupéfiants et psychotropes

CBD (cannabidiol)

P swissmedic
1. comme médicament: T
> prescription médicale —
> Indlcatlons: Produits contenant du Cannabidiol (CBD)

_ Syndrome de LennOX_Gastaut’ Vue d’ensemble et aide & I'exécution
- syndrome de Dravet,

— autres formes d'épilepsie résistantes
au traitement
comme denrée alimentaire

comme cosmetique
comme produit chimique

a bk Wb

comme succédanée du tabac ou liquide pour
e-cigarette

, ETAT DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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3. Stupéfiants et psychotropes

Essais Pilotes de cannabis récréatif

Apres audition des cantons et des communes concernes, I'Office féderal
de la santé publique peut autoriser des essais pilotes scientifiques
impliguant des stupéfiants ayant des effets de type cannabique...

Zurich
Lausanne

Berne-Bienne-Lucerne

GE
BS

’ £ DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
45



3. Stupéfiants et psychotropes

(LSan) Législation cantonale sur la santé

Lutte contre I'abus de médicaments

Les professionnels de la santé doivent, dans leur pratique professionnelle,
étre vigilants a I'egard de toute consommation abusive ou inadéquate de
medicaments, en particulier de stupéfiants et substances psychotropes
utilisés comme tels.

46
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3. Stupéfiants et psychotropes

(LSan) Législation cantonale sur la santé

Abus et dépendance

Le ou la médecin ainsi que le pharmacien ou la pharmacienne doivent étre vigilants a
I'égard de I'abus de médicaments, particulierement de ceux qui peuvent engendrer une
déependance.

La prescription et la remise de médicaments susceptibles d'abus et de dependance
doivent étre refusées en cas de soupcon d'une utilisation abusive.

En cas d'abus manifeste, le pharmacien ou la pharmacienne cantonal-e en est aussitot
informé-e.

La Direction peut fixer des limitations de remise plus restrictives pour lutter contre les
abus de consommation de médicaments. Dans le méme but, elle peut obliger les
pharmaciens ou pharmaciennes a transmettre systématiguement au pharmacien ou a
la pharmacienne cantonal-e une copie de toute prescription dépassant le dosage usuel
ou maximal d'un médicament spécifique.

’ £ DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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Fil rouge

Produits thérapeutiques
Dispositifs médicaux
Stupéfiants et psychotropes
Divers

A retenir

a s~ wbdPeE
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4. Divers

Ordonnance DSAS concernant l'utilisation professionnelle de
meédicaments

Art. 1

1 Le pharmacien ou la pharmacienne cantonal-e établit la liste des
medicaments pouvant étre utilisés, dans l'exercice de leur profession,
par les categories de professionnel-le-s de la santé visées a l'article
27a OMed. Au besoin, il ou elle fixe les conditions spécifiques de cette
utilisation.

2 |l ou elle établit également la liste des médicaments pouvant étre
utilisés professionnellement par d'autres personnes, comme les
esthéticiens et esthéticiennes ou les tatoueurs et tatoueuses.

Sages-femmes diplomées Diplomes fédérales en médecine complémentaire

: o Chiropraticiens dipl6més , o
Hygiénistes dentaires diplémeés Ambulanciers diplémeés

’ £ DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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7

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIRI IRG T+4125 305 23 13, F +41 26 30529 38
wra T chissn

Route des Clnigues 17, 1701 Fricoung

Fribourg, le ler mai 2016

Pharmacien cantonal

Liste des médicaments pouvant étre utilisés a titre professionnel par les sages-

femmes

1. Bases légales

Article 27a de I"'ordonnance fédérale dn 17 octobre 2001 sur les medicaments (OMed)

= Article 113 al 4 et 5 de 1a loi cantonale dun 16 novembre 1999 sur Ia santé (LSan)

- Ordonnance du 29 avnl 2016 de la Direction de 1a santé et des affares sociales du canton de
Frbourg concemant 1'administration et 1'utilisation professionnelle de médicaments.

1. Meédicaments non souwmis i ordonnance médicale

Les sapes-femmes pewvent utiliser tous les médicaments classés dans les catégones de remise

C a E (remise sans ordonnance médicale) en relation avec lenr champ d activité.

3, Meédicaments soumis i ordonnance medicale

Les sages-fernmes peuvent également utiliser les médicaments classés dans les catégories de
remize A et B (remise sur ordonnance médicale) en relation avec lenr champ d activité et qui
fisurent dans Ia hste figurant ci-aprés. strocturée en se basant sur la systématique de Ia liste des

specialites -

01 Systéme nervens
01.01 Analgesiques simples

Meédicaments contenant
acide meéfénamigque
diclofenac

ibuproféne

01.02 Anesthésiques locanx parentérams

Medicamenis contenant
hidocame

01.09 Anhémétiques

Medicaments contenant
meclozine + pyndoxine (vit B6 ) + caféine

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG

>

Service ds |z santé publigus SSP
Pags 20=3

2 Ceeur et circulation
02.05. Vascconstnctenss (en cas de choc anaphylactique)

Medicaments contenant
i trénali

0209 Anhhemorroidanx

Medicaments contenant
fluocinolone + hdocaine

04 Gastroentérelogie
0402 Spasmolytiques
Medicaments contenant
butvlscopolamine
{13 Eeins et selutons de substiiuton
0503 Solutions myectables et perfisions
Medicaments contenant
glucose 5%
chlomre de sodinm 0,9%
solution de Finger
06 Sang

06.04. Antagomstes des anticoagulants

Medicaments confenant
phytomenadions (vitamme K1)

06.99. Vana (anticorps)

Meédicaments contenant
immmumnoglobuline ant-T

07 Metabolisme
07.02. Mmneraux

Meédicaments contenant
= calcimm
mAgnasnum

Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois

50




Fil rouge

Produits thérapeutiques
Dispositifs médicaux
Stupéfiants et psychotropes
Divers

A retenir

a s~ wbdPeE
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5. A retenir

v

«...le plus n’est pas toujours le mieux...»

, ETAT DE FRIBOURG Journée d’introduction des systémes de santé suisse et fribourgeois
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Respect des regles des sciences pharmaceutiques et médicales lors
de la prescription de médicaments

Devoir de diligence lors de la prescription de medicaments
(prescripteurs multiples, sollicitation des patients, compliance, ...)

Collaboration médecin-pharmacien pour une prise en charge optimale

Stupéfiants et psychotropes: produits «a risque» (dépendance,
substitution, exportations, ...)

Dispositifs médicaux (conformité, maintenance, retraitement, ...)

Pharmacovigilance — Matériovigilance
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En restant a votre disposition

Sophie Maillard

Pharmacienne cantonale

Service de la santé publique (SSP)
Route des cliniques 17

1701 Fribourg

(=7 sophie.maillard@fr.ch
Z 02630529 15
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