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Aide-mémoire relatif a 'importation de médicaments vétérinaires en
Suisse par des vétérinaires

Depuis le 1% juillet 2022, l'importation de médicaments vétérinaires doit étre déclarée a I’Office fédéral
de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires (OSAV)' au moyen d’un formulaire électro-
nique téléchargeable via le systéme d’information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire
(SIABV). Certaines importations sont, en outre, soumises a autorisation. Le régime d’autorisation dé-
pend du type de préparation, du mode d’utilisation, du motif d’importation et du pays d’autorisation.
Toutes les importations de médicaments destinés a un usage thérapeutique chez les animaux doi-
vent étre déclarées. Cela vaut aussi en particulier pour les importations de médicaments a usage hu-
main et de tous les médicaments destinés au traitement des animaux de compagnie.

1. Légalité de I'importation

Le vétérinaire est responsable de la légalité de I'importation envisagée. L'importation n’est pas pemise
si:

¢ le méme médicament vétérinaire est autorisé et disponible en Suisse, ou si

e un médicament de substitution est autorisé et disponible en Suisse.

Un médicament ne peut étre importé pour étre reconverti que s’il n’existe pas de médicament autorisé
et disponible en Suisse qui peut étre reconverti.

2. Médicaments vétérinaires autorisés a I’étranger

Si des médicaments ont été autorisés dans un pays ayant institué un contréle équivalent des médica-
ments, il est garanti qu’ils ont été évalués en termes de qualité, de sécurité et d’efficacité, et autorisés
conformément aux normes internationales. Par conséquent, ces préparations peuvent étre importées
moyennant déclaration, a moins que I'importation ne soit soumise a autorisation pour d’autres raisons
exposées ci-dessous. Par contre, pour les importations en provenance de pays n’ayant pas institué un
contréle équivalent des médicaments, une autorisation de 'OSAV est requise en plus de la déclaration.

Le formulaire électronique de déclaration indique au vétérinaire, en fonction des indications fournies, s'i
doit demander une autorisation ou non.

Les sites et les liens Internet suivants peuvent I'aider a trouver une préparation appropriée et a rassem-
bler toutes les informations nécessaires pour la déclaration :

o Liste de Swissmedic des pays ayant institué un contréle équivalent des médicaments vétérinaires
o Liste des autorités européennes d’autorisation des médicaments vétérinaires

e Banque de données des chefs des agences nationales européennes du médicament

e Base de données de I'Union européenne sur les médicaments vétérinaires

e Banque de données de la Food & Drug Administration des Etats-Unis

o Répertoires nationaux des médicaments vétérinaires des pays limitrophes :

Allemagne BfArM - Datenbankinformationen AMice Arzneimittel

VETIDATA (accessible uniquement aux utilisateurs enregistrés)
France Index des Médicaments vétérinaires autorisés en France (anses)
ltalie Prontuario dei Medicinali Veterinari
Autriche Arzneispezialitatenreqister (basg.gv.at

'Art. 7a7e OMédV (RS 812.212.27)



https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl000_00_012d_vz.pdf.download.pdf/ZL000_00_012d%20VZ%20Liste%20L%C3%A4nder%20mit%20vergleichbarer%20Tierarzneimittelkontrolle.pdf
https://www.hma.eu/nationalcontacts_vet.html
https://mri.cts-mrp.eu/veterinary/
https://www.medicinesinfo.eu/
https://animaldrugsatfda.fda.gov/adafda/views/#/search
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Arzneimittel-recherchieren/AMIce/Datenbankinformation-AMIce-Arzneimittel/_node.html
https://vetidata.de/public/index_redirect.php?destination_url=/public/details/wirkstoff_details.php?params=113,74,65,74,139,131,74,67,74,50,123,117,137,50,75,131,74,67,74,50,65,72,68,50,75,141
http://www.ircp.anmv.anses.fr/search.aspx
https://www.vetinfo.it/j6_prontuario/farmaci/public/prodottomd/
https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/faces/aspregister.jspx;jsessionid=HmkDfNnp4QZryor37hHDXhVRGMGIPxkzsn0m8inNF9faSmPfjs2g!-1885368306
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2004/592/fr

3. Importation avec déclaration

Toute importation doit étre déclarée par voie électronique, y compris sile médicament est importé par
un commergant.

Important :

La déclaration peut étre saisie exclusivement sur le portail « Importation de MédV », qui se
trouve dans le systéme d’information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire (Sl ABV).

o [ ABV
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Importation MédV

e Vers le portail dimportation MédV

Avant d’ouvrir le portail d’importation de médicaments vétérinaires, veuillez vous assurer d’étre con-
necté (avec un motde passe) a I'application S| ABV.

Selon la configuration de votre moteur de recherche, un bloqueur de pop-ups peut empécher I'accés a
I'applicationweb « Importationde MédV ». Veuillezdonc veillera ce que les pop-ups de isabvapp.biv.ch
soient autorisés.

Rassemblez les informations nécessaires a I'avance et tenez-les a disposition pour la saisie de la dé-
claration : nom complet de la préparation, numéro d’autorisation de mise sur le marché (attention, il ne
correspond pas au codeATCvet niaunautre code produit!), pays d’autorisation de mise surle marché,
pays d’importation et coordonnées dudistributeur (voir également les liens au point 2).

Avant d’envoyer le formulaire, vérifiez que vous n'avez pas fait d’erreur de saisie, par exemple en
utilisant la fonction de remplissage automatique des formulaires de votre navigateur.

La réception de la déclaration par TOSAYV est confirmée par un courriel généré automatiquement. Si
'importation ne nécessite pas d’autorisation supplémentaire, 'OSAV n’envoie pas d’autres confirma-
tions et vous pouvez procéder a I'importation.

Dans le cas contraire, une fois la déclaration remplie, vous recevrez une notification vous indiquant
qu’une autorisation est nécessaire pour importer la préparation.

La déclaration donne droit a une seule importation. Il est possible d’importer au maximum les
besoins annuels.

4. Importation avec autorisation

Une autorisation de ’OSAV estrequise dans les cas suivants :

e Importation d’'un médicament en provenance d’un pays n’ayant pas institué un controle équivalent
des médicaments (voir également le point 2).
Ce type d’importation est permis, a titre exceptionnel, lorsqu’'un médicamentap proprié n’estni auto-
risé ni disponible en Suisse ou dans un pays ayant institué un contréle équivalent des médicaments
et qu'il existe un besoin médical particulier. Aucune autorisation n’est accordée si le médicament
contient des principes actifs critiques au sens de I'annexe 5 OMédV.

¢ Importation d’'un médicament en provenance d’un pays ayant institué un contrdle équivalent des
meédicaments (voir aussi point 2) lorsque le médicament

e estdestinéalareconversion chez des animaux de rente ;
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https://www.isabvapp.blv.admin.ch/home
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2004/592/fr#annex_5

e contient un principe actif antimicrobien quin’est pas déjacontenu dans un médicament vétérinaire
autorisé en Suisse ;

e contient des principes actifs visés a I'annexe 5 OMédV (antibiotiques dits critiques) ;

e est destinéaux abeilles ;

e estun médicament immunologique, a I'exception des allergénes.

Le vétérinaire soumet la demande d’autorisation lorsqu’il transmet la déclaration électronique (voir
point 3). ll/elle est automatiquementinformé(e) par le systéme s’il s’agitd’une importation soumise a
autorisation.

L’OSAV téléverse les autorisations qu’il octroie sur le portail « Importation de MédV ». Le statut peuty
étre consulté en touttemps. Le demandeur est informé par e-mail lorsque I'autorisation est accordée ;
une copie del’autorisation estjointe al’e-mail. Cette copie peut en outre étre téléchargée manuellement
a partirdu portail.

L’autorisation est valable pour une importation unique dans les trois mois.

5. Préparations exclues de I'importation en vertu de I'art. 7 OMédV

o Pourcontourner I'obligation de se procurer une autorisation, il arrive que des préparations soient
délibérément présentées non pas comme des médicaments, mais comme des dispositifs, des cos-
métiques, des produits chimiques, etc. Pourtant, par définition, certaines formes galéniques ne sont
commercialisables que comme des médicaments.

A titre d’exemple, les formes galéniques suivantes sont classées en régle générale comme des
meédicaments vétérinaires, indépendamment des allégations faites a leur égard :

e les solutions et suspensions injectables ;

e les préparations pour administration intra-utérine et intravaginale ;

¢ les implants contenant des principes actifs.

L’importation de tels produits n’est donc autorisée que s'ils sont autorisés en tant que médicaments
vétérinaires.

o |l est interdit d’importer des médicaments contenant des organismes génétiquement modifiés.

6. Importations qui ne sont pas couvertes par I'art. 7 OMédV

Les art. 7 a 7e OMédV ne s’appliquent pas aux importations suivantes, qui ne doiventdonc pas étre

déclarées allOSAV :

e Importationsde préparations fabriquées d’aprés une formule (p. ex. Formula magistralis) ne sont
pas couvertes par I'art. 7. Les pharmacies publiques ont la possibilité de faire fabriquer, a fagon, a
I’étranger, des préparations d’aprés une formule.

o Les médicaments destinés a des essais peuvent en principe étre importés en tant que médica-
ments non soumis a autorisation surla base de l'art. 9, al. 2, let. d, etde l'art. 20, al. 1, LPTh.
L’importation n’est pas soumise a autorisation, car elle est exclue du champ d’application de
l'art. 18 LPTh.

7. Grossistes

Le vétérinaire doit s'assurer que les médicaments proviennent de sources légales. Que le grossiste qui
a acheté la préparation soit suisse ou étranger, il doit étre titulaire d’'une autorisation du pays concemé.
Toutefois, un grossiste étranger n’est en général pas soumis a la législation suisse sur les produits
thérapeutiques. Defait, laresponsabilité incombe en premier lieu au vétérinaire qui passe lacommande
aupres du grossiste. Il est donc extrémement important pour le vétérinaire de bien s’informer avant de
commander la préparation.

8. Activités vétérinaires transfrontaliéres

Les vétérinaires qui exercent leur profession depart et d’autre de la frontiére conformément aux accords
internationaux en vigueur peuvent importer ou exporter des médicaments préts a 'emploi en petites
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quantités sans déclaration ni autorisation, dans la mesure ou ils en ont besoin dans I'exercice de leur
profession. Néanmoins, si des médicaments sont remis a titre de stock pour le traitement d’animaux de
rente, la déclaration et, le cas échéant, I'autorisation sont obligatoires méme dans ce cadre. En ouitre,
la remise n'est autorisée que si aucun médicament vétérinaire utilisable comme alternative n’est auto-
risé et disponible en Suisse (voir a ce sujet le Aide-mémoire « Activité indépendante exercée par les
vétérinaires étrangers en Suissey).

9. Suspicion de médicaments illégaux

Les vétérinaires ont un réle important a jouer pour casser les chaines d’approvisionnementillégales, en

dénoncant les offres douteuses et les préparations suspectes.

e Les vétérinaires ont I'obligation d’annoncer a Swissmedic tout soupgon de trafic illégal de produits
thérapeutiques (art. 59, al. 3%, de la loi sur les produits thérapeutiques ; RS 872.27).

¢ Plus d’informations a ce sujet sont disponibles sur le site Medicrime de Swissmedic.

10. Mesures pour éviter les problémes lors du processus de dédouanement

Conseil : lors du dédouanement, indiquez le code « 011 » ou « 911 » sous le champ clé du numéro de
tarif douanier ou signalez ces codes a I'importateur. Ces codes catégorisent I'envoi comme « médica-
ment pour la médecine vétérinaire ».

En outre, il peut étre utile pour le dédouanement de joindre a la livraison une copie de la déclaration €,
le cas échéant, de I'autorisation d’importation. C’est toutefois la déclaration ou I'autorisation délivrée
électroniquement sur le portail « Importation de MédV » qui est juridiquement contraignante.

11. Importation d’antibiotiques

Toute prescription ou utilisation de médicaments contenant des principes actifs antibiotiques doit étre
déclarée dans I'application SI ABV, a I'exception des préparations topiques. Veuilez vérifier au moyen
de la liste de médicaments antibiotiques (Informations pour les cabinets et cliniques vétérinaires (ad-
min.ch) > Instructions > Liste des médicaments antibiotiques (tableaux de codes)) si le médicament est
déja saisi dans I'application SI ABV. S’il ne figure pas sur la liste, merci de nous en informer par e-mail
(isabv@admin.ch) afin que nous puissions vous envoyer un code pour la transmission des données au
SIABV. Si possible, veuillez nous envoyer un e-mail avec une copie de la déclaration ou de I'autorisa-
tion téléchargée depuis « Importation de MédV », ou nous faire parvenir au moins le numéro d’'importa-
tion du MédV.
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https://www.blv.admin.ch/dam/blv/fr/dokumente/tiere/tierkrankheiten-und-arzneimittel/merkblatt-grenztieraerztliche-taetigkeit.pdf.download.pdf/Merkblatt_Selbstständige_tierärztliche_Tätigkeit_im_Grenzverkehr_Dezember19.pdf
https://www.blv.admin.ch/dam/blv/fr/dokumente/tiere/tierkrankheiten-und-arzneimittel/merkblatt-grenztieraerztliche-taetigkeit.pdf.download.pdf/Merkblatt_Selbstständige_tierärztliche_Tätigkeit_im_Grenzverkehr_Dezember19.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/medicrime.html
https://www.blv.admin.ch/blv/fr/home/tiere/tierarzneimittel/antibiotika/isabv/anwendung.html
https://www.blv.admin.ch/blv/fr/home/tiere/tierarzneimittel/antibiotika/isabv/anwendung.html
mailto:isabv@admin.ch

