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Direction générale
de la santé

Batiment administratif
de la Pontaise

Av. des Casernes 2
1014 Lausanne

Aux pharmaciens vaudois

Le Pharmacien cantonal

Réf. : MGN/SDE/UGR Lausanne, le 21 octobre 2019

Préparations a base de cannabidiol (CBD)

Mesdames, Messieurs,

Début juillet, Swismedic, en collaboration avec les offices fédéraux de la santé publique
(OFSP), de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires (OSAV) et de I'agriculture
(OFAG), a publié la derniere version du document « Produits contenant du cannabidiol
(CBD), vue d’ensemble et aide a I'exécution »'.

L’offre en produits contenant du CBD est vaste. Ces produits peuvent étre vendus sous
forme de :

- matiéres premiéres telles que les feuilles ou la poudre de chanvre a haute
teneur en CBD ;

- produits préts a I'emploi tel que les médicaments, denrées alimentaires,
cosmétiques, objets usuels, succédanés du tabac ou produits chimiques.

Pour qu’un produit soit légalement autorisé a étre mis sur le marché, il doit étre
conforme a la législation suisse ad hoc.

Les préparations a base de CBD sont classées dans une catégorie de produit donnée
en fonction de leurs caractéristiques telles que notamment la composition, le dosage et
I'utilisation prévue.

De ce fait, certaines préparations seront régies par :

- la loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs
médicaux (LPTh ; RS 812.21) et ses ordonnances d’application;

- la loi fédérale du 20 juin 2014 sur les denrées alimentaires et les objets usuels
(LDAI; RS 817.0), son ordonnance du 16 décembre 2016 (ODAIOUs ; RS
817.02) et I'ordonnance du DFI du 16 décembre 2016 sur les cosmeétiques
(OCos ; RS 817.023.31);

- la loi fédérale du 15 décembre 2000 sur la protection contre les substances et
les préparations dangereuses (Loi sur les produits chimiques, LCHim ; 813.1) et
son ordonnance du 5 juin 2015 (OChim ; RS 813.11)

1 voir Swissmedic, Produit contenant du Cannabidiol (CBD) — Vue d’ensemble et aide a
I'exécution du 5 juillet 2019
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Concernant une vente en pharmacie, les conditions de commercialisation propres aux
différentes catégories de produits doivent étre respectées. Nous attirons votre attention
en particulier sur les éléments suivants :

1 : Préparations de CBD commercialisées en tant que médicaments

Les produits contenant du CBD préts a I'emploi destinés a un usage médical sont
considérés comme des médicaments en application de la LPTh. lls doivent par
conséquent avoir été autorisés par Swissmedic pour pouvoir étre mis sur le marché.

Le CBD peut également étre remis dans une pharmacie publique en qualité de
préparation magistrale, sous les conditions suivantes :

- une prescription médicale est obligatoire ;

- lordonnance est émise par un spécialiste pour les indications du syndrome de
Lennox-Gastaut et du syndrome de Dravet ou d’'autres formes d’épilepsies
résistantes aux traitements habituels ;

- si la prescription médicale est établie pour d’autres indications, la fabrication et
la remise doivent étre honorées aprés concertation avec le médecin prescripteur
et documentation correspondante a I'appui. ;

- la fabrication doit étre effectuée unlquement avec de CBD fabriqué
conformément aux exigences des bonne pratiques de fabrication (BPF) et dont
la qualité correspond au minimum a la monographie C-052 relative au
cannabidiol du Code pharmaceutique allemand actuel (DAV/NRF ; Deutscher
Arzneimittel-Codex / Neues Rezeptur-Formularium) ;

- la fabrication en pharmacie doit avoir lieu selon les exigences des BPF de la
Pharmacopée helvétique en vigueur.

Dés lors, toute publicité pour ces formules magistrales est illicite.

La commercialisation de ces produits reléve du droit sur les produits thérapeutiques,
domaine de compétence du pharmacien cantonal.

2 : Préparations de CBD commercialisées en tant que denrées alimentaires

Les extraits de Cannabis sativa L. et les produits dérivés tels que le CBD d’origine
naturelle ou synthétique, destinés a étre ingérés ou dont on peut raisonnablement
s’attendre a ce qu'ils soient ingérés et ne mentionnant aucune allégation medlcale ou
thérapeutique, sont considérés comme des nouvelles sortes de denrées alimentaires®.
Dés lors, les préparations qui en contiennent sont soumises a autorisation délivrée par
'OSAV ou la commission européenne.

A ce jour, aucun produit alimentaire contenant du CBD ou des extraits de Cannabis
sativa L. n’a recu une telle autorisation. Il n’est donc pas possible de commercialiser de
tels produits en tant que denrée alimentaire.

La commercialisation de ces produits reléve du droit sur les denrées alimentaires,
domaine de compétence du chimiste cantonal.

2 \Joir OSAV, Cannabis, extraits de chanvre et cannabinoides dans I'alimentation, 20 juin 2019 ;
article 4 LDAI et article 12 alinéa 2 lettre d ODAIOUs
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3 : Préparations de CBD commercialisées en tant que cosmétiques

Il est possible d’utiliser du CBD dans des produits cosmétiques (usage topique) pour
autant que les exigences légales correspondantes soient respectées.
A noter que toute allégation médicale ou thérapeutique est interdite.

La commercialisation de ces produits reléve du droit sur les denrées alimentaires et les
objets usuels, domaine de compétence du chimiste cantonal.

4 : Préparations de CBD commercialisées en tant que produits chimiques

Il est possible de mettre sur le marché des produits chimiques contenant du CBD pour
un usage technique, par exemple en tant que parfum d’ambiance. Dés lors, le produit
doit répondre aux dispositions du droit sur les produits chimiques.

Toutefois, si le conditionnement, I'étiquetage, la fiche de données de sécurité, le mode
d’emploi, la publicité ou tout autre élément de la substance ou préparation font référence
ou suggérent un usage particulier qui serait couvert par d’'autres bases légales, ce sont
celles-ci qui s’appliquent (droit sur les médicaments ou droit sur les denrées
alimentaires).

La commercialisation de ces produits reléve du droit sur les produits chimiques, domaine
de compétence de la direction générale de I'environnement.

En conclusion, une pharmacie peut vendre des préparations contenant du CBD en
qualité de :
- préparations magistrales sur prescription médicale ;
- cosmeétiques si la concentration de CBD ou la présentation ne suggerent pas
une autre utilisation ;
- produits chimiques, lorsqu'aucun usage couvert pas d'autres dispositions
juridiques n’est suggeéré ;

Toute vente en dehors de ces catégories est illicite et pourra donner lieu & une prise de
mesures par l'autorité concernée.

Nous vous prions d’agréer, Mesdames, Messieurs, nos salutations distinguees.
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arie-Christine Grouzmann
Pharmacien cantonal

Copie

e  Médecin cantonal

e  Christian Richard, Chimiste cantonal

e  Bertrand Dubey, Direction générale de I'environnement-section produits chimiques
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