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Le Conseil de l’institut de l’Institut suisse des produits thérapeutiques (ci-après l’institut), 

 

vu 

 

les art. 52, al. 2 et 68, al. 5 de la loi du 15 décembre 2000 sur les produits thérapeutiques (LPTh ; 

RS 812.21), l’art. 2 de l’ordonnance du 17 octobre 2001 sur la pharmacopée (OPha ; RS 812.211) 

et l’art. 10 de l’ordonnance du 28 septembre 2001 sur l’organisation de l’Institut suisse des produits 

thérapeutiques (RS 812.216), 

 

arrête : 

 

1. Principe 
1 Les organes suisses de pharmacopée suivants sont institués : 

a. Commission suisse de pharmacopée (CSP) 
b. Comités d’experts 
c. Groupes de travail 

 
2 Swissmedic est l’autorité nationale de pharmacopée en Suisse. La division Pharmacopée assume et 

coordonne les tâches attribuées à l’institut en relation avec la planification générale, l’élaboration et 

l’actualisation permanente de la pharmacopée et coordonne ces tâches. Dans ce contexte, elle 

accompagne les organes suisses de pharmacopée. Elle assure notamment à cet égard les activités 

suivantes : 

a. demande de constitution d’organes suisses de pharmacopée auprès de l’instance 
compétence ; 

b. demande de nomination de membres au sein des organes suisses de pharmacopée auprès 
de l’instance compétente ; 

c. fixation des procédures et coordination des travaux menés au sein des organes suisses de 
pharmacopée ; 

d. gestion du secrétariat scientifique des organes suisses de pharmacopée. 

 

2. Mission 
1 La CSP conseille l’institut sur des questions scientifiques interdisciplinaires liées à la pharmacopée. 

Elle soumet à la division Pharmacopée des propositions de modifications et d’additions à la 

pharmacopée destinées à l’institut et adopte les textes devant être publiés dans la Pharmacopoea 

Helvetica en accord avec ces propositions. 

 
2 Pour chaque domaine spécialisé, les comités d’experts apportent leur soutien à l’institut sur des 

questions scientifiques relatives à la pharmacopée. Ils soumettent à la division Pharmacopée des 

propositions de modifications et d’additions à la pharmacopée destinées à l’institut, participent à 

l’élaboration de textes de la Pharmacopoea Helvetica et prennent position quant aux projets liés à la 

Pharmacopée européenne. 

 
3 Le cas échéant, des groupes de travail apportent leur soutien à l’institut sur des questions 

scientifiques concrètes relatives à la pharmacopée. Ils sont institués en fonction des tâches 

spécifiques à accomplir et participent à l’élaboration de textes de la Pharmacopoea Helvetica. 
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3. Impartialité 

Les membres des organes suisses de pharmacopée et éventuellement les experts consultés agissent 

en toute impartialité et en toute indépendance. Ils s’abstiennent de toute action arbitraire ainsi que de 

toute forme de traitement de faveur ou de discrimination. 

  

4. Composition des organes 
1 Les organes suisses de pharmacopée sont composés d’un(e) président/e, de plusieurs membres et 

d’un secrétariat scientifique. 

 
2 Lors de la sélection des membres, il convient de veiller à ce que les différents types d’utilisateurs de 

la pharmacopée soient représentés de manière adaptée. 

 
3 Le secrétariat scientifique est assuré par un(e) collaborateur/trice scientifique de la division 

Pharmacopée. 

 

5. Institution des organes 
1 La CSP est instituée par décision du Conseil de l’institut. 

 
2 Les comités d’experts et les groupes de travail sont institués par décision du directeur de l’institut. 

 
3 L’acte d’institution définit les tâches de l’organe et vient concrétiser le présent règlement là où cela 

s’avère nécessaire. 

 

6. Nomination des membres 
1 Le/La président(e) ainsi que les autres membres de la CSP sont nommés par le Conseil de l’institut 

pour un mandat de quatre ans. Les nouveaux membres à nommer en cours de mandat le sont pour la 

durée du mandat restant à courir. 

 
2 Le/La président(e) ainsi que les autres membres des comités d’experts et des groupes de travail 

sont nommés par le directeur de l’institut. 

 
3 Les membres des organes suisses de pharmacopée doivent disposer des connaissances 

nécessaires à l’accomplissement de leurs tâches sur les questions relatives aux médicaments inscrits 

à la pharmacopée. En lien avec leur nomination, ils sont tenus de fournir à la division Pharmacopée 

les documents suivants : 

a. un curriculum vitæ à jour ; 
b. une attestation du respect du présent règlement ; 
c. une déclaration de tous leurs intérêts conformément à l’art. 12, al. 2 du présent règlement. 

 
4 Dans les cas justifiés, la nomination d’un membre peut être révoquée par l’instance compétente, 

notamment lorsque ce membre ne satisfait plus aux conditions de nomination ou lorsqu’il ne respecte 

pas les dispositions du présent règlement. 

 
5 La composition actualisée des organes suisses de pharmacopée est publiée par l’institut dans un 

répertoire qui recense le nom et le prénom, le titre et l’employeur de chaque membre. Pour des 

raisons de transparence ou à des fins d’identification des membres, il est également possible de faire 
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figurer dans ce document des informations supplémentaires telles que les coordonnées 

professionnelles ou la date de naissance. Depuis la nomination jusqu’au départ de chaque membre, 

les données du répertoire peuvent être consultées et faire l'objet d'un historique à des fins de 

statistiques. 

 

7. Recours à des experts 

Si besoin est, le secrétariat scientifique peut, en accord avec le/la président(e) de l’organe, inviter des 

experts internes ou externes à assister à une séance ou à un ou plusieurs points de l’ordre du jour. 

Dans la perspective de leur participation à ces séances, lesdits experts doivent adresser au 

secrétariat scientifique une déclaration dans laquelle ils s’engagent à respecter le présent règlement. 

8. Séances 
1 En principe, tous les membres de l’organe concerné ainsi que le secrétariat scientifique participent 

aux séances. 

 
2 La division Pharmacopée assure la préparation technique des séances en accord avec le/la 

président(e), met les informations nécessaires à disposition, documente les résultats de la séance et 

veille à la mise en œuvre des décisions prises. 

 

9. Processus décisionnel 
1 Les décisions sont prises à la majorité simple. En cas d’égalité des voix, celle du/de la président(e) 

compte double. 

 
2 Le droit de vote est exclusivement réservé aux membres présents. Le secrétariat scientifique et les 

experts invités à participer ne disposent d’aucun droit de vote. 

 

10. Droits d’utilisation de l’institut des ouvrages et procédures protégés par les droits d’auteur 

Dans le cadre de l’accomplissement de ses tâches, l’institut est habilité à recourir à toutes les 

prestations fournies par des membres des organes suisses de pharmacopée dans le cadre de leurs 

activités au sein de ces organes. Ce droit d’utilisation s’étend également à tous les éventuels 

ouvrages protégés par le droit de propriété intellectuelle que les membres ont élaborés dans le cadre 

desdites activités et porte notamment sur la reproduction, la publication, la diffusion, la traduction et 

l’archivage. 

 

11. Confidentialité 
1 Toutes les négociations des organes suisses de pharmacopée ainsi que les documents divulgués 

aux membres et aux experts ont un caractère confidentiel. 

 
2 Sauf à en être expressément dispensé au cas par cas par l’institut, les membres des organes 

suisses de pharmacopée ainsi que toutes les autres personnes auxquelles lesdits organes ont 

recours pour l’accomplissement de leurs tâches sont soumis à l’obligation de garder le secret 

conformément à l’art. 61 LPTh et sont soumis au secret professionnel, au secret d’affaires et au 

secret de fonction conformément à l’art. 38 en relation avec l’art. 1, al. 2 de l’ordonnance du 

28 septembre 2001 sur le personnel de l’Institut suisse des produits thérapeutiques (RS 812.215.4). 
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3 L’obligation d’observer le secret et le secret professionnel, le secret d’affaires et le secret de fonction 

s’applique également aux contacts avec des milieux proches. En sont exclus des faits qu’un membre 

est tenu de divulguer pour permettre les clarifications et les investigations nécessaires à 

l’accomplissement des tâches ou d’une mission concrète d’un organe. 

 

12. Déclaration des intérêts  
1 De par leur expertise, les membres des organes de pharmacopée contribuent à faire en sorte que 

les normes de qualité élaborées satisfassent à l’état actuel de la science et de la technique ainsi 

qu’aux exigences de la pratique pharmaceutique. C’est pourquoi les membres sont autorisés à 

entretenir des intérêts, mais sont tenus de les divulguer. 

 
2 Sont considérés comme intérêts les relations entre une entreprise pharmaceutique et le spécialiste, 

son partenaire ou d’autres membres de sa famille vivant sous le même toit, dès lors que lesdites 

relations pourraient influer réellement, potentiellement ou vraisemblablement sur l’impartialité ou 

l’indépendance du professionnel considéré. Il peut par exemple s’agir d’embauches, de l’acceptation 

de rémunérations financières ou autres dans le cadre de l’exercice d’un mandat (p. ex. un mandat de 

consultation), ou encore de la participation financière à une entreprise. 
3 Tous les intérêts conformes doivent être déclarés à l’institut conformément au chiffre 2. Cette 

déclaration s’inscrit dans la perspective d’une nomination en tant que membre d’un organe. En cas de 

modification des intérêts au cours d’une collaboration à un organe suisse de pharmacopée, les 

membres concernés sont tenus d’en informer spontanément l’institut. 

 
4 Au sein de chaque organe, les intérêts ayant concrètement un rapport avec un point de l’ordre du 

jour d’une séance doivent être déclarés aux autres membres. Le/La président(e) attire l’attention des 

membres sur cette obligation de déclaration au début de chaque séance. 

 

13. Indemnités 
1 Sous réserve du chiffre 3, une indemnité forfaitaire pour frais de CHF 250.- par séance est versée 

aux membres des différents organes et aux experts invités pour la préparation et la participation aux 

séances. Ladite indemnité couvre l’ensemble des dépenses, y compris les frais de voyage et de 

restauration, ainsi que ceux liés à l’utilisation de matériel de bureau, à l’occupation d’espaces de 

bureaux ou à l’emploi d’appareils (ordinateur et téléphone notamment). 

En cas de non participation à une séance, toute prétention au versement de l’indemnité forfaitaire 

pour frais est exclue. 

 
2 En plus des indemnités mentionnées au chiffre 1, le/la président(e) de l’organe suisse de 

pharmacopée perçoit également une rémunération horaire de CHF 200.- pour le surplus de travail 

résultant de l’activité de présidence. Le/La président(e) établit un décompte annuel du temps de 

travail correspondant et le facture à l’institut au 30 novembre de chaque année. 

 
3 Les membres liés par un contrat de travail à l’institut ou à l’administration fédérale centralisée n’ont 

droit à aucune indemnité. Ils décomptent d’éventuels frais auprès de leur unité administrative. 

 

14. Entrée en vigueur 

Le présent règlement entre en vigueur le 1er janvier 2017. 
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Berne, le 13 mai 2016 

 

Conseil de l’institut de l’Institut suisse des produits thérapeutiques, Swissmedic  

 

Le président 

Dr. Stéphane Rosiini  

 

  



 

RN108_00_001_SD - Strategisches Dokument | 3.2 | 24.04.2026  7 /7 

Suivi des modifications 

Version Description de changement sig 

3.2 Mise à jour du pied de page ecj 

3.1 Nouvelle présentation, aucun changement au contenu de la version précédente. hem 

3.0 Intervalle de révision - document reste valide, sans changement gt 

2.0 

Adaptation de l’art. 13, al. 1 (nouvelles règles relatives aux frais)  

Suppression des dispositions transitoires, qui ne concernaient que la version 01 (ancien 

art. 14) 

pra 

1.0 
Version initiale (ancien QM-Ident : 

RN108_00_001f_RE_Reglement_organes_suisses_pharmacopee.docx) 
wis 

 


