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Un strict controle des medicaments
pour protéger les consommateurs

VOTRE SANTE

Dans le systéeme de santé
suisse, I’Office intercan-
tonal des médicaments
(OICM) occupe une posi-
tion centrale: il garantit au
nom des cantons que les
médicaments sont contro-
1és selon les méthodes les
plus récentes avant d’étre
mis sur le marché.

Fé. En Suisse, les médica-
ments ne peuvent étre
vendus qu’apres avoir été
expertisés, autorisés et en-
registrés par ’OICM.
Cette régle vaut pour les
produits nationaux com-
me pour les produits
étrangers. Seuls les stupé-
fiants et les médicaments
contre les maladies trans-
missibles ainsi que les
substances immunobiolo-
giques sont légalement
soumis au contrdle de la
Confédération.

Au total, plus de 2,5 mil-
liards de francs de médi-
caments sont vendus cha-
que année sur le marché
helvétique. La part de I’in-
dustrie pharmaceutique
nationale ne représente
qu’environ 40% —les 60%
restants provenant de fa-
bricants étrangers.
Chaque médicament au-
torisé par ’'OICM regoit
une autorisation de mise
sur le marché dont la vali-
dité est limitée a cinq ans.
En d’autres termes, ce mé-
dicament peut étre com-
mercialisé pendant cing
années, a la suite de quoi
le document d’enregistre-
ment perd sa validité. Au
niveau international, la
durée de vie moyenne
d’un médicament est
d’une dizaine d’années.

Une prolongation de I’au-
torisation de 'OICM est
également possible et ne
présente généralement au-
cune difficulté; toutefois,
dans certains cas, elle peut
dépendre d’une nouvelle
expertise, de maniére que
soit garantie une sécurité
d’emploi maximale du
médicament. A I’heure ac-
tuelle, quelque 11 000
produits sont enregistrés
aupres de I'OICM, dont
environ 9000 concernent
la médecine humaine. Un
quart de ces produits rele-
vent de la phytothérapie
et de ’homéopathie.

Vignette et date
de péremption

Pour que I’on puisse voir
qu’il y a eu enregistre-
ment, tout médicament
regoit un numéro OICM
et une vignette correspon-
dant a sa catégorie de ven-
te: (A) en vente dans les
pharmacies, ordonnance
non renouvelable; (B) en
vente dans les pharma-
cies, délivré sur ordon-
nance médicale; (C) en
vente dans les pharma-
cies, délivré sans ordon-
nance médicale; (D) en
vente libre dans les phar-
macies et les drogueries;
(E) en vente libre (tous
commerces).

La date de péremption fi-
gurant en clair sur le pros-
pectus de conditionne-
ment et le médicament est
d’ores et déja obligatoire
pour les médicaments
nouvellement autorisés;
elle le deviendra dés I’an-
née prochaine pour I’en-
semble des médicaments
enregistrés par ’'OICM.
Pour accorder son autori-
sation de mise sur le mar-
ché, ’OICM exige du fa-

bricant une volumineuse
documentation scientifi-
que, indiquant en détail
quelle est la composition
du médicament, quelles
en sont les modalités
d’utilisation et la posolo-
gie, comment il agit sur
’organisme, quels sont ses
effets indésirables et quel-
le a été son efficacité dans
le cadre des essais clini-
ques, réalisés chez I’hom-
me. Le fabricant doit aussi
soumettre l’information
sur le produit congue &
I’intention des médecins,
des pharmaciens, des dro-
guistes et des consomma-
teurs, si bien qu’un dos-
sier complet peut attein-
dre sans peine les
100 000 pages, voire da-
vantage.

Une expertise
et un contrdlede
qualité indépendants

Tous ces documents sont
soumis au controle des
services de ’OICM res-
ponsables de la médecine,
de I’analytique et de I’en-
registrement, ainsi qu’a
I’avis des comités d’ex-
perts spécialisés en méde-
cine humaine et animale.
Si nécessaire, il est en ou-
tre fait appel a des spécia-
listes de I’extérieur.

Lors de I’expertise médi-
co-pharmaceutique, on
examine de maniére ap-
profondie les interactions
entre les médicaments et
I’organisme, et on les com-
pare avec les informations
qu’a rédigées le fabricant
a l'intention tant des mé-
decins que des malades, et
dans lesquelles il décrit les
propriétés du médica-
ment, les indications, les
restrictions d’emploi, la

posologie, le mode d’ad-
ministration, la tolérance,
etc.

Lors de I’expertise analy-
tique, les médicaments
sont testés sur le mode ex-
périmental. Les indica-
tions du fabricant relati-
ves a la qualité, a la tech-
nique de fabrication, a la
conservation et a la durée
d’utilisation sont vérifiées
dans les moindres détails
— depuis les substances de
base, en passant par les
produits intermédiaires,
jusqu’au médicament prét
a I’emploi.

Les examens ont lieu pour
I’essentiel dans les labora-
toires mémes de ’'OICM
et garantissent, du point
de vue du consomma-
teur, I'indépendance des
contrdles de qualité réali-
sés par les autorités.
Certains examens spécifi-
ques sont confiés a des
instituts spécialisés exté-
rieurs a ’'OICM, comme
PInstitut suisse des vita-
mines, & Lausanne.

Dans l'intérét de tous,
par-dela les frontiéres

Une fois que le médica-
ment a été examin€ et que
I’expertise a été favorable,
on continue a procéder —
méme apres l’enregistre-
ment — a des controles en
laboratoire basés sur des

. échantillons. A I'initiative

des cantons ou d’organis-
mes de contrdle étrangers,
I’OICM proceéde par ail-
leurs a des inspections des
installations de produc-
tion.

L’OICM a en outre un role
important a jouer dans la
mise sur pied d’un contrd-
le de fabrication supra-
cantonal, valable pour
toute la Suisse. Cette uni-
fication est en effet une
condition essentielle pour
queI’on aboutisse, entre la
Suisse et I’étranger, a une
reconnaissance mutuelle
des inspections effectuées
dans les installations de
production.
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