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• Règlement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil du 11 
décembre 2018 relatif aux médicaments vétérinaires et abrogeant la 
directive 2001/82/CE

• Règlement (UE) 2019/4 du Parlement européen et du Conseil du 11 
décembre 2018 concernant la fabrication, la mise sur le marché et 
l’utilisation d’aliments médicamenteux pour animaux, modifiant le 
règlement (CE) no 183/2005 du Parlement européen et du Conseil et 
abrogeant la directive 90/167/CEE du Conseil
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Règlement européen relatif aux médicaments vétérinaires
● Objectifs :
o Améliorer la disponibilité des médicaments vétérinaires
o Renforcer le marché intérieur européen
o S'adapter au progrès scientifique
o Aborder la problématique des résistances aux antibiotiques
o Harmoniser les dispositions
o Réduire la charge de travail réglementaire

● Contenu du texte :
o 160 articles
o 3 annexes
o https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj


Règlement européen concernant les aliments 
médicamenteux
● Objectifs :
o Apporter des garanties élevées s'agissant de la santé des êtres humains et 

des animaux
o Renforcer un marché intérieur qui fonctionne bien

● Contenu du texte :
o 26 articles 
o 6 annexes
o https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/4/oj
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/4/oj
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Entrée en vigueur des règlements Application des règlements

Période transitoire de 3 ans

01/2019 01/2022

Élaboration / approbation 
d'actes d'exécution et d'actes 
délégués

Au même moment que l'application du 
règlement !

Application des actes législatifs : 

Application ultérieure



Recommandations de l'EMA à propos des actes délégués et des 
actes d'exécution 
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https://www.ema.europa.eu/
en/veterinary-
regulatory/overview/implem
entation-new-veterinary-
medicines-regulation



Mandat
OFSP  OSAV et Swissmedic :

o Analyse des deux règlements européens

o Comparaison avec la législation suisse des produits thérapeutiques (analyse 

des écarts)

o Identification des risques

o Mesures nécessaires ?
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Règlement sur les médicaments vétérinaires : 
160 articles + annexes :
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Actes concernés : LPTh, OMéd, OEMéd, 
OMédV, OAMéd, ...

Oui (20)

Adaptation à 
envisager (28)

Ambigu (15)

Non (97 + 
annexes)

Résultat de l'analyse des écarts : adaptation 
recommandée 



Règlement européen concernant les aliments médicamenteux : 
26 articles + 6 annexes
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Actes concernés : LPTh, OAMéd ; et d'autres le cas échéant : OSALA, OPuM, ...

Adaptation à envisager 
(13 + 2 annexes)

Ambigu (4 + 3 annexes)

Non (9)

Résultat de l'analyse des écarts : adaptation 
recommandée 
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Chapitres : Adaptation 
recommandée

1) Objet, champ d'application et définitions

3) Procédures concernant les autorisations de mise sur le marché

2) Autorisations de mise sur le marché  – dispositions générales

4) Mesures postérieures à l'octroi d'une autorisation de mise sur le marché

Oui

Oui

Non

Oui

5) Médicaments vétérinaires homéopathiques Non

6) Fabrication, importation et exportation

7) Fourniture et utilisation

8) Inspections et contrôles

Oui

Oui

À envisager

9) Mesures de restriction et sanctions À envisager

Règlement européen relatif aux médicaments vétérinaires



Exemples
● Concept de médicament Art. 4

● Autorisations valables pour une durée illimitée Art. 5

● Protection du premier requérant Art. 39/40

● Base de données sur les produits Art. 55/56/58

● Modifications après l'octroi de l'autorisation Art. 60 - 63

● Pharmacovigilance : Banque de données, obligations, BPPV Art. 73-79

● BPF et BPD pour les médicaments vétérinaires Art. 93/99

● Autorisation, fourniture et utilisation d'antimicrobiens Art. 37/107/118
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Exemples : art. 4
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Position de l'EMA :

Exemples : art. 60



Exemples : art. 37/107/118 
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Exemples : art. 37/107/118 
● Art. 107 : 
o Al. 2 Pas d'utilisation de médicaments antimicrobiens pour favoriser la croissance ou 

augmenter le rendement 
o Médicaments antimicrobiens à des fins prophylactiques uniquement dans des cas 

exceptionnels, sur quelques animaux seulement
o Métaphylaxie uniquement si le risque d’infection est élevé et lorsqu'il n'existe aucune autre 

solution appropriée
o Pas de reconversion d'antibiotiques réservés exclusivement au traitement des êtres 

humains
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Risques identifiés compte tenu des lacunes constatées

Barrières commerciales (statut de pays tiers)

Remise en question d'accords internationaux

Absence d'accès aux innovations et aux nouvelles approches
thérapeutiques faute de base légale

Risque en matière de sécurité faute d'informations 

Surcroît de travail réglementaire et administratif en Suisse 
par rapport à l'UE



Prochaines étapes
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Analyse OSAV x 
SMC

Information de la section 
Droit des produits 

thérapeutiques de l'OFSP

Information du 
SG-DFI

Analyse par la section 
Droit des produits thé-
rapeutiques de l'OFSP

Projet législatif
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