Ordonnance

du 9 mars 2010

sur les produits thérapeutiques (OPTh)

Le Conseil d'Etat du canton de Fribourg

Vu la loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les p#dents et les
dispositifs médicaux et ses dispositions d'exéautio

Vu la loi du 16 novembre 1999 sur la santé ;
Sur la proposition de la Direction de la santéest dffaires sociales,

Arréte :

CHAPITRE PREMIER
Dispositions générales

Art. 1 But et champ d'application

1 La présente ordonnance a pour but de complétedeepréciser les
dispositions de la loi sur la santé concernantplesiuits thérapeutiques
ainsi que les dispositions de la Iégislation fé&em la matiére.

2 S'il n'est pas explicitement mentionné, le domaies médicaments a
usage Vvétérinaire n'est pas concerné par la pesetdnnance. Les articles
8 a 14 et 21 sont toutefois applicables par analagix médicaments
vétérinaires.

Art. 2 Autorités

1 En tant qu'autorité d'exécution de la Directionlalesanté et des affaires
sociales (ci-aprés: la Direction) dans le domaides produits

thérapeutiques, le pharmacien ou la pharmaciennéoral-e assume la
surveillance en matiére de produits thérapeutiquesformément aux

compétences fixées par les législations fédérataetonale. Il ou elle est
notamment chargé-e :

a) de surveiller les exploitations titulaires d'ungorisation cantonale ;



b) de surveiller, avec l'Inspectorat de Suisse dmtale des produits
thérapeutiques (ISOPTh), les exploitations tit@aid'une autorisation
de I'Institut suisse des produits thérapeutiqueagees : Swissmedic) ;

c) de surveiller les prescriptions des produits rapéutiques en
collaboration avec le ou la médecin cantonal-e ;

d) de contribuer a l'utilisation judicieuse desdaribs thérapeutiques ;

e) de soutenir, sur demande, le ou la vétérinardganal-e dans sa tache
de surveillance dans le domaine des médicamergagewétérinaire.

2 A ces fins, le pharmacien ou la pharmacienne cmie peut
notamment :

a) collaborer avec les autres services de I'Etadi @ju'avec les autorités
des autres cantons et de la Confédération dansnhaide des produits
thérapeutiques ;

b) faire appel a un expert ou une experte pourudsodes probléemes
particuliers liés a son activité ;

c) préciser les exigences techniques et les meédalifapplication des
dispositions de la présente ordonnance.

Art. 3 Systéme d'assurance de qualité

1 Un systeme d'assurance de qualité est requis idalmigue, distribue ou
remet des médicaments. Ce systéme tient comptardpleur des activités
et comprend notamment :

a) l'établissement de cahiers des charges sigréés @t mis a jour des
collaborateurs ou collaboratrices, avec fixationairel de leurs
compétences ;

b) la fixation des connaissances de base spéc#fidadeurs activités ainsi
gu'une formation continue appropriée et documedésecollaborateurs
et collaboratrices ;

c) lafixation des procédures essentielles de iraemues a jour ;

d) la tragabilité au moins des médicaments dispersé& prescription
médicale ;

e) linformation documentée, réguliére et, si néags, extraordinaire du
personnel ;

f) la vérification de la compréhension et de I'aggtion des informations
et procédures.

2 Sont notamment reconnus les systémes d'assurancgeaité proposés
par les associations professionnelles.



CHAPITRE 2
Fabrication et mise sur le marché des médicaments

Art. 4 Autorisation de fabrication

L'autorisation de fabriquer des médicaments selwa formule officinale
ou selon une formule propre (spécialités de comptst délivrée par la
Direction si la pharmacie ou la droguerie :

a) dispose du personnel compétent, des locaux seices ainsi que de
I'équipement adéquat afin de garantir le respesBimnes Pratiques de
Fabrication en petites quantités, en matiere ddit§udu médicament,
d'hygiene et de sécurité ;

b) a mis en place un systéme d'assurance de qadétfuat.

Art. 5 Autorisation de mise sur le marché
a) Médicaments fabriqués selon une formule offi@na

La mise sur le marché d'un médicament fabriqué nselne formule
officinale ne nécessite pas d'autorisation spasgfiqCette activité fait
partie de l'autorisation de fabrication délivréafcomément a l'article 4.

Art. 6 b) Spécialités de comptoir

1 L'autorisation de mise sur le marché d'une spégiale comptoir est
délivrée par la Direction si :

a) la demande d'autorisation, adressée au phammace a la
pharmacienne cantonal-e, comprend des référenaattiiques sur les
indications thérapeutiques de la spécialité de ¢omp

b) les composants de la spécialité de comptoirégudans les listes des
substances publiées par Swissmedic ;

c) l'utilisation de la spécialité de comptoir n&ggnte pas de risque a la
posologie recommandée.

2 L'autorisation ne constitue pas une garantie idadfté de la spécialité de
comptoir.

CHAPITRE 3
Prescription et remise des médicaments

Art. 7 Devoir de diligence

Qui prescrit ou dispense des médicaments est soamim devoir de
diligence et doit contribuer a leur usage rationnel
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Art. 8 Prescription
a) Présentation de I'ordonnance

1 Afin que la tracabilité de la prescription soitsase, I'ordonnance doit
étre écrite lisiblement, datée, timbrée et signée pPauteur-e de la
prescription. Elle doit mentionner :

a) le nom, le prénom et I'année de naissance denpaiu de la patiente ;

b) le médicament, son dosage, sa forme galénicuegrandeur et le
nombre d'emballages ainsi que la posologie.

2 Lorsque le dosage usuel ou maximal admis par Swvedic est dépassé, le
dosage prescrit doit étre répété en toutes lettres.

3 Les ordonnances prescrivant des préparationsimdfies ou magistrales
sont rédigées, dans la régle, selon la terminoldgia Pharmacopée.

4 Dans les hopitaux et établissements médico-sogci@augprescription des
médicaments peut se faire sans ordonnance formdltutefois, la
tracabilité de la prescription doit étre garantie.

Art. 9 b) Validité de I'ordonnance

L'ordonnance a une durée de validité d'une annéplu sous réserve
d'une durée réduite fixée par son auteur-e.

Art. 10 Exécution
a) Validation des ordonnances

1 Le pharmacien ou la pharmacienne est tenu-e deevglersonnellement
les ordonnances avant la remise des médicamentsalidation porte sur
les éléments suivants :

a) lidentité du patient ou de la patiente ;

b) l'authenticité et la validité de I'ordonnance ;
c) le dosage et les limitations éventuelles ;

d) les interactions ;

e) en cas de nécessité, la prise de contact augeur-e de I'ordonnance,
notamment en cas de contre-indication majeure.

2 Le pharmacien ou la pharmacienne doit en outssstar que le patient
ou la patiente est clairement informé-e sur les ioaddents prescrits, et
notamment sur la posologie.

31l ou elle est tenu-e de signer chaque ordonnapees validation.



Art. 11 b) Vérification

1 En cas de dépassement du dosage maximal sansqueEmexpresse de
l'auteur-e de l'ordonnance (art. 8 al. 2) ou endmsuspicion d'erreur, le
pharmacien ou la pharmacienne doit prendre immeédliant contact avec
l'auteur-e. En cas d'urgence et d'impossibilit§odedre cette personne, le
pharmacien ou la pharmacienne s'en tiendra auxgdesfgurant dans le
Compendium suisse des médicaments et l'informerplle rapidement
possible.

2 Le pharmacien ou la pharmacienne prend égalementact avec
l'auteur-e de l'ordonnance lorsqu'il ou elle cotestaine interaction
médicamenteuse, une incompatibilité ou une coméation majeure. Il
en est de méme lorsque l'ordonnance n'est paemiait rédigée. En cas
d'urgence et d'impossibilité de joindre l'auteude I'ordonnance, le
pharmacien ou la pharmacienne adapte la remise omutidn des
circonstances et l'informera le plus rapidemensiibs.

3 Les ordonnances soupconnées d'étre des faux neendopas étre
exécutées. L'auteur-e présumé-e de l'ordonnandeéttei immédiatement
averti-e, de méme que le pharmacien ou la pharmaeieantonal-e. Ces
ordonnances doivent étre adressées au pharmaciénlaypharmacienne
cantonal-e.

Art. 12 c) Remise de médicaments

1 Les spécialités pharmaceutiques doivent étre esmdans leur emballage
original, sous réserve :

a) de prescriptions particulieres pour favorisermailleure compliance
possible, par exemple l'utilisation de semainiers ;

b) de prescription exceptionnelle d'emballage phrpar exemple pour le
traitement de personnes dépendantes.

2 Les spécialités pharmaceutiques prescrites doidamis la regle étre
munies d'une étiquette indiquant le nom et le pménlu patient ou de la
patiente, la posologie, la date de remise et, $eéchéant, les conditions de
conservation.

3 Les préparations magistrales doivent étre muriigsedétiquette portant le
nom de la pharmacie, le nom et le prénom du patande la patiente tels
gu'ils sont indiqués sur I'ordonnance, les pringigetifs, le mode d'emploi,
le numéro de registre ainsi que la date d'exécutians la mesure du
possible, la date de péremption sera indiquée.



Art. 13 d) Remplacement et substitution de médicaments

1 Le pharmacien ou la pharmacienne qui ne dispdsgras d'un
médicament prescrit ne peut le remplacer par ureaans le consentement
de lauteur-e de l'ordonnance, sauf en cas d'uegedoublé de
I'impossibilité de l'atteindre. L'auteur-e de l'onthance doit toutefois en
étre informé-e dans le plus bref délai.

2 Demeurent réservées les dispositions de la Idigislafédérale sur
l'assurance-maladie concernant la substitution éi@icaments.

Art. 14 e) Enregistrement des ordonnances et tracabilité

1 En vue d'assurer la tracabilité de la remise, farmacien ou la
pharmacienne doit tenir un dossier pharmaceutigue tdus les
médicaments soumis a ordonnance médicale l@gedonnées suivantes :

a) le nom, le prénom et 'année de naissance denpau de la patiente ;
b) la date de remise et celle de renouvellement ;
¢) le nom de l'auteur-e de l'ordonnance ;

d) la désignation des médicaments prescrits, l@msage et leur forme
galénique ;

e) le nombre d'emballages ainsi que leur grandeur ;

f) la posologie ;

g) les actes et prestations pharmaceutiques.

2 En cas de remise a un ou une professionnel-leadsahté ou a une
institution de santé, les données suivantes do@eatenregistrées :

a) le nom, le prénom et I'adresse du destinataire ;

b) la date de remise ;

c) la désignation des médicaments, leur dosagauefdrme galénique ;
d) le nombre d'emballages ainsi que leur grandeur.

Art. 15 Remise de médicaments non soumis a ordonnance
a) Médicaments délivrés en vrac

Tout médicament, ou toute substance médicamentdétieré en vrac par
une pharmacie, une droguerie ou tout autre comnepéeialisé doit étre
muni d'une étiquette mentionnant le contenu préeisla date de
péremption.



Art. 16  b) Médicaments personnalisés

1 Dans le cadre de leurs compétences, le pharmaciém pharmacienne et
le ou la droguiste peuvent remettre des médicanparsonnalisés préparés
pour un patient particulier ou une patiente paligca.

2 Les médicaments personnalisés doivent étre co@sigians un registre
avec l'indication du nom et du prénom du patientdetla patiente, la
composition, le dosage et la posologie, les in@hoatthérapeutiques ainsi
gue, dans la mesure du possible, la date de péimmpt

3 IIs doivent étre munis d'une étiquette avec le mmrla pharmacie ou de
la droguerie ainsi que les indications consignéesde registre.

Art. 17 Vente par correspondance

La Direction délivre l'autorisation de vente parrrespondance si les
conditions d'octroi fixées par la législation féalérsont remplies.

Art. 18 Libre-service

1 Les médicaments classés selon les catégoriesmiserd a C ne doivent
pas étre placés en libre-service.

2 Les médicaments de liste D sont admis en libreisera condition qu'un
conseil puisse étre assuré par un pharmacien ophaenacienne ou par
un ou une droguiste et qu'ils ne fassent pas Falgeestriction de publicité
de la part de Swissmedic.

Art. 19  Abus et dépendance

1 Le ou la médecin ainsi que le pharmacien ou larphaienne doivent étre
vigilants a I'égard de I'abus de médicaments, @didrement de ceux qui
peuvent engendrer une dépendance.

2 La prescription et la remise de médicaments suiep d'abus et de
dépendance doivent étre refusées en cas de sougigoa utilisation
abusive.

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

4 La Direction peut fixer des limitations de remigkis restrictives pour
lutter contre les abus de consommation de médicemBans le méme but,
elle peut obliger les pharmaciens ou pharmacienaegransmettre
systématiguement au pharmacien ou a la pharmacieantonal-e une
copie de toute prescription dépassant le dosagel wmu maximal d'un
médicament spécifique.



CHAPITRE 4
Exploitation d'une pharmacie ou d'une droguerie

1. Généralités

Art. 20 Stock de médicaments

Sur le préavis du pharmacien ou de la pharmaciean®nal-e et du ou de
la médecin cantonal-e, la Direction peut exigemrpdes raisons de santé
publique, que certains médicaments soient présgnfermanence dans les
pharmacies en quantité adéquate.

Art. 21 Elimination des produits thérapeutiques

Les pharmacies et les drogueries participent @lieate et a I'élimination
dans les régles de l'art des produits thérapewdiggemés ou altérés, sans
égard au lieu de remise de ces derniers.

2. Pharmacies publiques

Art. 22  Autorisation d'exploiter
a) Demande

1 La demande d'autorisation d'exploiter ou de tmmsér une pharmacie
publique est adressée par écrit au pharmacien da pharmacienne
cantonal-e, accompagnée des informations et dodgrseivants :

a) dénomination de la pharmacie et, le cas échéatrqit du registre du
commerce ;

b) nom des pharmaciens ou pharmaciennes respoasable

c) le cas échéant, extrait du contrat de bail etfom contrat de gérance
garantissant aux pharmaciens et pharmaciennes neaples
l'indépendance nécessaire a l'exercice de la wiofes

d) plans de la pharmacie, accompagnés d'un de§cidstlocaux ;
e) descriptif des installations et des appareils ;

f) descriptif du systéme d'assurance de qualité ;

g) attestation d'assurance en responsabilité civile

2 En cas de transformation des locaux, la demandeusiguement
accompagnée du plan indiquant les travaux envisagés



Art. 23 b) Personnel

1 Toute pharmacie publigue est placée sous la resbiité de
pharmaciens ou pharmaciennes.

2 | 'effectif de base des pharmaciens ou pharmacgedo& au minimum
couvrir la totalité des heures d'ouverture de larptacie.

3 Au surplus, la présence d'un second pharmaciend'ooe seconde
pharmacienne est requise, si plus de six persodip8@mées travaillent
simultanément dans la pharmacie.

4 La présence des pharmaciens ou pharmacienneslalgharmacie doit
étre documentée.

Art. 24 c) Locaux et équipement

1 L'ensemble des locaux de la pharmacie doit avweér surface d'au moins
150 n?. Les locaux doivent étre congus de maniére a péaenene
surveillance optimale des activités. lls comprerinen

a) l'officine, d'une surface minimale de 3®, ndestinée a l'accueil des
patients et patientes et a la remise de produgtafeutiques ;

b) un endroit isolé spécifique attenant a I'offecipermettant de dispenser
des conseils aux patients et patientes dans lecesie leur intimité et
de leur sphére privée ;

c) un bureau pour le pharmacien ou la pharmaciawee vue directe sur
I'officine ;

d) des places de travail d'une grandeur suffispuer I'exécution des
ordonnances meédicales et des travaux administratiige surface
minimale de 30 rhhors stock ;

e) un laboratoire permettant de fabriquer et de ditmmner des
médicaments conformément aux régles des Bonnesiqieat de
Fabrication en petites quantités de la Pharmacbhpkgtique ;

f) un ou plusieurs locaux d'entreposage pour ledicaénents, substances
destinées a la fabrication, matériel de conditioneet et autres
produits. L'entreposage des produits chimiquesteéait compte de leur
dangerosité conformément aux exigences de la sl fédérale en
matiére de produits chimiques ;

g) un local sécurisé ou une armoire sécurisée fear substances
inflammables, conformément a la Iégislation supdéice du feu ;

h) si la pause du personnel se fait dans la phaemac endroit approprié
a cet effet.



2 'équipement de la pharmacie doit comprendre :

a) une documentation actuelle suffisante pour rdmoraux questions
médicales et paramédicales ainsi que la Iégislattative a l'exercice
de la profession. Des ouvrages de base, telle dnfitopée, doivent
étre facilement accessibles ;

b) un appareil frigorifique spécifique pour le dtage des médicaments
devant étre conservés entre 2 et 8 degrés Celsius ;

c) une armoire de sécurité non visible des patieh{zatientes, fermant a
clef et offrant une bonne protection pour le stgekdes stupéfiants ;

d) le matériel de base et les appareils validésr peffectuer des
préparations magistrales. Les appareils et autmgens permettant de
procéder a l'identification des matiéres premigresvent étre partagés
entre plusieurs pharmacies, s'ils sont facilemeoéssibles ;

e) si des préparations selon des formules offiemalu des spécialités de
comptoir sont fabriquées dans la pharmacie, le mehtgupplémentaire
pour effectuer ces activités.

8 La pharmacie publique doit avoir un accés direntla voie publique.
Tous les locaux doivent étre propres, frais et taérés et I'équipement,
dans un bon état d'entretien.

4 Le matériel de correspondance et les emballagégemio permettre
d'identifier clairement la pharmacie et les phareas et pharmaciennes
responsables.

3. Pharmacies des hdpitaux et d'autres institutions

Art. 25 Champ d'activité

1 La pharmacie d'institution sert a l'approvisioneaien médicaments en
vue de leur administration aux patients et pateule l'institution. Elle n‘a
pas le droit de remettre des médicaments et néssapcessible au public.

2 Les pharmacies d'hopitaux, ainsi que les pharmadiastitution au
bénéfice d'une autorisation spécifigue de la Dioect peuvent
exceptionnellement remettre des médicaments :

a) aux patients et patientes ambulatoires poumkdsda distribution, sous
contrdle médical renforcé, est indispensable ;

b) en petite quantité, afin de permettre aux p&tiet patientes quittant
I'nbpital d'attendre jusqu'a l'ouverture normales depharmacies
publiques ;
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c) lorsque le plus petit emballage d'un médicanmréreux mis sur le
marché est trop grand pour le traitement envisage patient ou d'une
patiente ambulatoire.

Art. 26 Autorisation d'exploiter
a) Demande

1 La demande d'autorisation d'exploiter ou de t@mmsér une pharmacie
d'institution est adressée par écrit au pharmaoiera la pharmacienne
cantonal-e, accompagnée des informations et dodsrseaivants :

a) dénomination de linstitution et, le cas échgamtrait du registre du
commerce ;

b) nom des pharmaciens ou pharmaciennes respoasable

c) le cas échéant, une copie du contrat d'assestpharmaceutique des
pharmaciens ou pharmaciennes responsables, comprina cahier
des charges ;

d) plans de la pharmacie, accompagnés d'un de$cidstlocaux ;
e) descriptif des installations et des appareils ;

f) descriptif du dispositif de sécurité ;

g) descriptif du systéme d'assurance de qualité ;

h) attestation d'assurance en responsabilité civile

2 En cas de transformation des locaux, la demandeusiguement
accompagnée du plan indiquant les travaux envisagés

Art. 27 b) Personnel

1 Toute pharmacie d'institution doit étre placéesstauresponsabilité de
pharmaciens ou pharmaciennes qui assument |'asssgdnarmaceutique.

2 'assistance pharmaceutique a notamment pour éuwtedler a l'usage
rationnel des médicaments, a la sécurité de tdegeactivités touchant aux
médicaments ainsi qu'a leur approvisionnement &odqee auprés de
sources slres. Les devoirs, compétences et redplitgsadu pharmacien
ou de la pharmacienne, de méme que sa collaboratien les médecins et
le personnel soignant doivent étre fixés dans ldecades charges ou le
contrat d'assistance pharmaceutique.
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3 Les hopitaux de soins somatiques de plus de 19@divent engager des
pharmaciens ou pharmaciennes selon la régle deogpimpnalité d'au

moins un équivalent plein-temps pour 100 lits. Lepitaux de soins

psychiatriques de plus de 100 lits doivent engadgs pharmaciens ou
pharmaciennes selon la regle de proportionnalitéu dmoins 0,25

équivalent plein-temps pour 100 lits. Pour les tdipt de moins de 100 lits
et les autres institutions, le taux d'occupationptiarmacien répondant ou
de la pharmacienne répondante est de deux heuresoes par semaine
par tranche de 50 lits.

4 Lorsgu'une pharmacie d'institution ne fait queegém stock restreint de
médicaments, la Direction peut dispenser linsotutde ['assistance
pharmaceutique a la condition que I'utilisation esides produits
thérapeutiques soit assurée par un ou une profesdibe de la santé au
bénéfice d'une formation adéquate en pharmacotiegrap

Art. 28 c) Locaux et équipement

1 Chaque pharmacie d'hépital ou d'autres institsti@st aménagée et
équipée de fagon appropriée en fonction des agsidffectuées.

2 Elle doit comprendre au minimum :

a) un local de stockage d'une surface suffisanésn éclairé et muni d'un
mobilier permettant un rangement sir des médicasndattempérature
du local de stockage ne doit pas excéder 25 déighsus ;

b) une armoire frigorifique permettant d'entrepades médicaments entre
2 et 8 degrés Celsius ;

c) un mobilier adéquat pour la manipulation des icgdents.
3 Le cas échéant, elle doit en outre comprendre :
a) une armoire de sécurité pour les stupéfiants ;

b) un ou plusieurs locaux d'entreposage pour ledicagents, substances
destinées a la fabrication, matériel de conditioneet et autres
produits. L'entreposage des produits chimiquesteéait compte de leur
dangerosité conformément aux exigences de la &sl fédérale en
matiére de produits chimiques ;

c) un local sécurisé ou une armoire sécurisée pear substances
inflammables, conformément a la Iégislation supdéice du feu ;

d) un local permettant de fabriquer et de conditeondes médicaments
conformément aux régles des Bonnes Pratiques deickdbn de
médicaments en petites quantités de la Pharmadwméétique.
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4 A lintérieur de linstitution, les pharmacies mités disposent d'un
mobilier, y compris d'un réfrigérateur, permettamt rangement sdr des
médicaments, du matériel adéquat pour la répartities doses unitaires
aux patients et patientes ou aux résidants etadtad et d'une place de
travail bien éclairée.

5 Les locaux doivent étre propres et ordonnés gtifment, dans un bon
état d'entretien.

4. Pharmacie privée du ou de la médecin

Art. 29 Champ d'activité

La pharmacie privée du ou de la médecin sert piafsionnement en
médicaments des seuls patients et patientes de ¢a hédecin. Elle n'est
pas accessible au public.

Art. 30  Autorisation d'exploiter
a) Demande

La demande d'autorisation d'exploiter une pharmpidiege est adressée par
écrit au pharmacien ou a la pharmacienne cantgnateompagnée des
informations et documents suivants :

a) bref descriptif de la disposition des locauxles installations ;
b) descriptif du fonctionnement et des aspectsdarié de stockage ;
c) descriptif du systéme d'assurance de qualité.

Art. 31 b) Conditions particuliéres

1 La Direction ne délivre a un ou une médecin I'dgtgion d'exploiter une
pharmacie privée que si les conditions suivantes implies :

a) il n'existe pas de pharmacie publique dans fancone ou se trouve le
cabinet du ou de la médecin concerné-e, et

b) il n'existe pas de pharmacie publique accessiblenaniére directe et
réguliere par un moyen de transports en commun dapscommune
voisine.

2 'autorisation tombe de plein droit lorsque I'exige de l'alinéa 1 let. a
n'est plus remplie. La Direction peut, en principe,retirer lorsqu'une
pharmacie publique est accessible a une distanosodes de 5 kilometres.

3 La pharmacie concernée doit acheter au ou a l&oredes médicaments
non altérés a un prix fixé par des experts ou dgper
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Art. 32 c¢) Personnel

La pharmacie privée est placée sous la responadili ou de la médecin,
qui remet personnellement aux patients et patidatesédicaments.

Art. 33 d) Locaux et équipements
1 La pharmacie privée du ou de la médecin doit cemghre au minimum :

a) une surface de stockage d'une grandeur suffisehtéquipée d'un
mobilier permettant un classement ordonné des ragdiots ; la
température ne doit pas excéder 25 degrés Celsius ;

b) un appareil frigorifique ;

€) une armoire de sécurité non visible des patieh{zatientes, fermant a
clef et offrant une bonne protection pour le stgekdes stupéfiants.

2 Les locaux doivent étre propres et ordonnés gtif¥ement, dans un bon
état d'entretien.

5. Pharmacie vétérinaire privée

Art. 34 Champ d'activité

La pharmacie privée du ou de la médecin vétérinagert a
I'approvisionnement en médicaments dans le cadla plése en charge des
animaux des seuls clients ou clientes du ou dedldetin vétérinaire.

Art. 35  Autorisation d'exploiter
a) Demande

La demande d'autorisation d'exploiter une pharmaidigte est adressée par
écrit au service désigné par la Directi@ecompagnée des informations et
documents suivants :

a) bref descriptif de la disposition des locauxles installations ;
b) descriptif du fonctionnement et des aspectsdearié de stockage ;
c) descriptif du systéme d'assurance de qualité.

Art. 36 b) Personnel

1 La pharmacie privée est placée sous la respoitéathil ou de la médecin
vétérinaire, qui remet personnellement aux détestew détentrices des
animaux les médicaments ou, en cas d'absence pear rdisons

professionnelle, en assure la surveillance.
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2 Dans les cabinets de groupe de deux médecinsingités ou plus, dans
les cliniques pour animaux ou autres établissemeatmlogues,
l'autorisation désigne un ou une médecin vétémna@sponsable de la
pharmacie privée en tant que personne de réféngoge les autorités de
surveillance et les fournisseurs de produits theéutigues. Cette personne
veille a l'application par les autres médecins nnédéres qui y travaillent
des dispositions Iégales concernant les produiiaffeutiques.

Art. 37 c) Locaux et équipement

1 La pharmacie privée du ou de la médecin vétérndait comprendre au

minimum :

a) une surface de stockage d'une grandeur sufisantéquipée d'un
mobilier permettant un classement ordonné des magthiots ; la
température ne doit pas excéder 25 degrés Celsius ;

b) un appareil frigorifique; si des médicamentsntsaransportés
régulierement dans le véhicule professionnel, lqualité doit étre
préservée durant le transport ;

c) une armoire de sécurité non visible des cliendientes, fermant a clef
et offrant une bonne protection pour le stockagesiepéfiants.

2 Les locaux doivent étre propres et ordonnés gtif¥ement, dans un bon
état d'entretien.

6. Drogueries

Art. 38  Champ d'activité

Les drogueries exercent le commerce de détail dabstances
médicamenteuses, phytothérapeutiques et homéopathiqou des
spécialités pharmaceutiques des listes D de Switismeles produits
chimiques et précurseurs au sens de la l|égislatéérale sur les
stupéfiants et de celle sur les substances toxiques

Art. 39  Autorisation d'exploiter
a) Demande

1 La demande d'autorisation d'exploiter ou de tramsér une droguerie est
adressée par écrit au pharmacien ou a la pharnmecie@antonal-e,
accompagnée des informations et documents suivants

a) dénomination de la droguerie et, le cas échématitait du registre du
commerce ;

b) nom des droguistes responsables ;
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c) le cas échéant, extrait du contrat de bail etfom contrat de gérance
garantissant aux droguistes responsables l'indépeednécessaire a
I'exercice de la profession ;

d) plans de la droguerie, accompagnés d'un degatgst locaux ;
e) descriptif des installations et des appareils ;

f) descriptif du systéme d'assurance de qualité ;

g) attestation d'assurance en responsabilité civile

2 En cas de transformation des locaux, la demandeusiguement
accompagnée du plan indiquant les travaux envisagés

Art. 40 b) Personnel
1 Les drogueries sont placées sous la responsadditioguistes diplomés.

2 L'effectif de base des droguistes diplomés doitpeimcipe couvrir la
totalité des heures d'ouverture de la drogueriad®et des absences de
courte durée, la responsabilité de l'exploitaticgutpexceptionnellement
étre assurée par des droguistes expérimentésirémildu certificat fédéral
de capacité, conformément aux directives du phaenaou de la
pharmacienne cantonal-e.

Art. 41 c) Locaux et équipement
1 Les locaux de la droguerie comprennent :
a) un local de vente ;

b) un ou plusieurs locaux d'entreposage pour ledicagents, substances
destinées a la fabrication, matériel de conditioneet et autres
produits. L'entreposage des produits chimiquestdait compte de leur
dangerosité conformément aux exigences de la sl fédérale en
matiére de produits chimiques ;

c) le cas échéant, un laboratoire équipé permetienfabriquer et de
conditionner des médicaments conformément aux sédis Bonnes
Pratiques de Fabrication en petites quantités dePharmacopée
helvétique ;

d) un local sécurisé ou une armoire sécurisée pesar substances
inflammables, conformément a la législation sypdéice du feu ;

e) un local sec et frais ;

f) sila pause du personnel se fait dans la draguen endroit approprié a
cet effet.
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2 'équipement de la droguerie doit comprendre :

a) une documentation actuelle suffisante pour rdmoraux questions
médicales et paramédicales ainsi que la Iégislattative a l'exercice
de la profession. Des ouvrages de base, telle dnfitopée, doivent
étre facilement accessibles ;

b) un appareil frigorifique spécifique pour le dtage des médicaments
devant étre conservés entre 2 et 8 degrés Celsius ;

c) le matériel de base et des appareils validésr mftectuer des
préparations personnalisées. Les appareils etsamtogens permettant
de procéder a lidentification des matieres preesepeuvent étre
partagés entre plusieurs drogueries, s'ils soiefaent accessibles ;

d) le cas échéant, le matériel de base et des @fgpamlidés pour la
fabrication des spécialités de comptoir. Les apfsast autres moyens
permettant de procéder a l'identification des masigoremiéres peuvent
étre partagés entre plusieurs drogueries, s'ilst sfatilement
accessibles.

3 Le matériel de correspondance et les emballagégemto permettre
d'identifier clairement la droguerie et les drogesgsresponsables.

4 Les locaux doivent étre propres et ordonnés gtifment, dans un bon
état d'entretien.

CHAPITRE 5
Dispositions particulieres

Art. 42 Importation de médicaments préts a I'emploi nowrkses

Le registre ad hoc destiné a consigner les imgortatde médicaments
préts a I'emploi non autorisés doit contenir |dsrimations suivantes :

a) le nom de l'auteur-e de la prescription, séllieu ;

b) la date de la prescription, s'il y a lieu ;

c) lidentité du patient ou de la patiente ;

d) la date de remise ;

e) le nom du médicament importé avec mention du domrincipe actif ;
f) la quantité importée ;

g) le nom du fournisseur.
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Art. 43 Stockage du sang

1 'autorisation de stocker du sang et des produaitguins est délivrée par
la Direction si la personne qui en fait la demande

a) dispose du personnel compétent, des locaux seices ainsi que de
I'équipement adéquat ;

b) a mis en place un systéme d'assurance de qualité

2 La demande d'autorisation est adressée par échtharmacien ou a la
pharmacienne cantonal-e, accompagnée des informsab documents
suivants :

a) nom de la ou des personnes responsables ;
b) descriptif des locaux et de I'équipement ;
c) descriptif du systéeme d'assurance de qualité.

Art. 44 Remise de moyens et appareils

1 L'autorisation d'exploiter une institution de sgnine pharmacie ou une
droguerie, ou l'autorisation de pratiquer une Bsifen de la santé, a valeur
d'admission cantonale en tant que centre de redgismoyens et appareils
au sens de l'article 55 de l'ordonnance fédérale2dujuin 1995 sur
l'assurance-maladie.

2 Sont également admis comme centres de remise genmet appareils
les orthopédistes titulaires du certificat fédétal capacité ou d'un titre de
formation jugé équivalent ainsi que d'autres prsitemel-le-s ou
établissements désignés par la Direction.

CHAPITRE 6
Surveillance du marché et inspections

Art. 45 Durée des autorisations

1 Les autorisations prévues par la présente ordaenaont en principe
octroyées pour cing ans. L'autorité compétente pmutefois fixer d'autres
durées, si la situation le justifie sous I'angldalsurveillance.

2 Le renouvellement des autorisations doit fairbjébd'une demande écrite
préalable auprés de l'autorité compétente au ni@os mois a l'avance.
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Art. 46 Inspections

a) En général
1 Les inspections ordinaires ou ciblées sont faitass le but de s'assurer du
respect des législations fédérale et cantonale atiere de produits
thérapeutiques.

2 La fréquence des inspections ordinaires est fpafele pharmacien ou la
pharmacienne cantonal-e, compte tenu notammena diriée de validité
des autorisations.

3 Des inspections complémentaires sont faites sédags ont été constatés
lors d'inspections ordinaires.

4 Le pharmacien ou la pharmacienne cantonal-e pewttout temps,
procéder a une inspection ciblée chez quiconqueacegiconné d'enfreindre
les dispositions fédérales et cantonales en matidee produits
thérapeutiques.

Art. 47 b) Rapport d'inspection

Chaque inspection fait I'objet d'un rapport éctit contient notamment les
observations faites durant la visite, une liste élearts constatés ainsi que
des délais pour y remédier.

Art. 48 Compétences du pharmacien ou de la pharmacientenede
a) En général

Dans le cadre de ses activités de surveillancepHarmacien ou la
pharmacienne cantonal-e peut :

a) pénétrer, avec ou sans préavis, dans les looanmnerciaux ou chez
quiconque est soupconné d'enfreindre les dispaositifédérales et
cantonales en matiere de produits thérapeutiquesigdr les lieux ;

b) exiger les preuves et les informations néceasaiil peut notamment
consulter tous les documents concernant la faliwitatacquisition, la
prescription, la remise et l'utilisation des prdduhérapeutiques, ainsi
que les comptabilités, et mettre en sireté lesepigasstificatives ;

c) prélever des échantillons de marchandise agratuit ;
d) faire procéder a des examens spécifiques ;

e) demander le nombre d'unités de chaque spéaitdittomptoir produite
durant une période déterminée ;

f) prendre, au besoin, les mesures immédiates'iqupasent.
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Art. 49 b) Prélevements d'échantillons

1 Lorsque des prélevements d'échantillons de madibarsont effectués,
une quittance est délivrée a son ou sa propriétdiee préléevement
comprend deux exemplaires identiques, dont l'urcesservé en vue d'une
contre-expertise.

2 L'analyse des prélévements est confiée a unuhstiécialisé reconnu.

3 En cas de contestation des résultats de l'analistéressé-e peut
demander une contre-expertise a un institut recamison choix. Si la
contre-expertise confirme les conclusions de lanpgee analyse, les deux
analyses sont a la charge de l'intéressé-e. Darmdecontraire, elles
incombent & 'Etat.

Art. 50 c) Mesures administratives immédiates
1 Le pharmacien ou la pharmacienne cantonal-e pEatmment :

a) ordonner I'élimination immédiate des produitérépeutiques périmes,
altérés, non autorisés ou non conformes ;

b) confisquer des substances et objets ;

c) limiter l'activité d'une pharmacie ou d'une drege ou la fermer
momentanément en cas d'absence de personnel gualifi

2 Sous réserve de mesures prises par les autodtépétentes en matiére
de poursuite pénale, le pharmacien ou la pharmaeieantonal-e décide
de l'utilisation ultérieure ou de la destructionsdsubstances ou objets
confisqués.

Art. 51 Stupéfiants

1 Sous réserve des compétences du ou de la vétérinantonal-e, le
pharmacien ou la pharmacienne cantonal-e procédeoatréle de la
prescription et de la remise des stupéfiants coméonent aux dispositions
de la législation fédérale et cantonale sur legéftants.

2 Le pharmacien ou la pharmacienne cantonal-e amiéabi nécessaire avec
le ou la médecin cantonal-e et avec le ou la védée cantonal-e.
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CHAPITRE 7
Dispositions finales

Art. 52 Droit transitoire

a) Autorisation de fabrication
Les pharmacies et drogueries au bénéfice d'uneisation d'exploitation
lors de I'entrée en vigueur de la présente ordasae doivent demander
l'autorisation de fabrication que lors du renouseiént de l'autorisation
d'exploiter.

Art. 53 b) Autorisation d'exploiter une pharmacie publique

Les pharmacies au bénéfice d'une autorisation aapon lors de I'entrée
en vigueur de la présente ordonnance peuvent nmainéesurface actuelle
de leurs locaux dans la mesure ou les regles coactda qualité des
médicaments, I'hygiéne et la sécurité sont respecté

Art. 54 c) Autorisation d'exploiter une pharmacie véténegrivée

Les médecins vétérinaires en exercice peuvent raosti d'exploiter leur
pharmacie privée jusqu'a la prochaine inspectionl@aou la vétérinaire
cantonal-e. Si les conditions sont remplies, I'es&tion formelle sera alors
délivrée. Entre-temps, l'autorisation de pratigizeprofession de médecin
vétérinaire a valeur d'autorisation du commerceddtil au sens de la
législation fédérale.

Art. 55  Abrogation

Le reglement du 28 novembre 2000 concernant leduitothérapeutiques
(RSF 821.20.21) est abrogé.

Art. 56  Entrée en vigueur
La présente ordonnance entre en vigueuflawril 2010.

Le Président : La Chanceliére :
B. VONLANTHEN D. GAGNAUX
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