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Conditions préalables et mode d’emploi

Prescription en ambulatoire de médicaments 
«hors LS» et/ou soumis à autorisation préalable 
de l’assureur

Les auteurs rappellent la procédure d’enregistrement des médicaments en Suisse, 

puis présentent les exceptions jurisprudentielles et légales et les démarches à entre

prendre pour la prescription et le remboursement de médicaments dans ces condi

tions particulières.

Introduction
Certains médicaments ne sont pas admis à la vente 
en Suisse ou s’ils le sont, ne sont pas à la charge de 
l’assurance obligatoire de soins (OPAS) [1]. Pourtant, 
leur utilisation peut s’avérer utile, voire indispen-
sable, pour traiter certains patients. Cette prescription 
particulière est possible, mais nécessite de respecter 
un certain nombre de règles, notamment d’informer 
complètement le patient de la situation et de ses 
conséquences, et de réaliser quelques démarches ad-
ministratives auprès des autorités sanitaires et de la 
caisse-maladie du patient.

Cet article rappelle la procédure d’enregistrement 
des médicaments en Suisse, puis présente les excep-
tions légales et les démarches à entreprendre pour la 
prescription et le remboursement de médicaments 
dans ces conditions particulières.

L’enregistrement des médicaments en Suisse

Swissmedic et l’Autorisation de Mise  
sur le Marché (AMM)
Pour accompagner sa demande d’enregistrement  
auprès des autorités d’enregistrement suisses (Swiss-
medic), le fabriquant doit faire état de trois études 
randomisées contrôlées montrant l’efficacité de son 
médicament par rapport à un placebo. Une fois l’effi-
cacité et la sécurité du médicament établies, une AMM 
lui est accordée pour une indication précise (articles 
10 et 11 de la Loi fédérale sur les produits thérapeu-
tiques, LPTh) [2]. Cette AMM spécifie l’indication 
pour laquelle le médicament est autorisé, sa posolo-
gie d’administration, la durée du traitement, les pa-
tients concernés et éventuellement l’ordre d’utili-
sation des traitements. L’ensemble de ces données fi-
gure dans l’information professionnelle, sous forme 
d’une notice d’emploi qui accompagne l’emballage 
du médicament et qui figure également dans le Com-
pendium suisse des médicaments.

Une prescription hors AMM est admissible sur le 
plan du droit civil et pénal pour autant que l’intérêt 
du patient le justifie et qu’il ait donné son consente-
ment éclairé. Le patient s’expose à des conséquences 
financières, et le médecin à des conséquences juri-
diques potentielles au cas où des complications sur-
venaient lors du traitement.

L’Office Fédéral de la Santé Publique (OFSP)  
et la Liste des Spécialités (LS)
Une fois l’AMM obtenue, le fabriquant de médica-
ments a la possibilité de déposer un dossier auprès de 
l’OFSP pour inscrire son médicament sur la Liste des 
Spécialités (LS) [3] qui sont ainsi à charge de l’assu-
rance obligatoire de soins (AOS). Pour ce faire, il doit 
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Résumé

L’utilisation de certains médicaments non admis à la 

vente en Suisse ou non à la charge de l’assurance 

obligatoire de soins (AOS) est possible sous cer

taines conditions définies dans les exceptions juris

prudentielles inscrites dans l’ordonnance sur l’assu

rancemaladie (OAMal). En plus des informations 

usuelles sur le médicament et les démarches à entre

prendre auprès de l’assureur, le médecin doit infor

mer son patient du risque de refus de rembourse

ment de ce dernier, faute de quoi sa responsabilité 

peut être engagée et les coûts du médicament 

peuvent se retrouver à sa charge. Tandis que certains 

0facteurs semblent tendre à faciliter l’accès à ce 

genre de traitement, d’autres contribuent claire

ment à le rendre plus difficile.
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démontrer l’efficacité du traitement, son caractère 
approprié et son économicité. Les deux premiers 
points sont en principe repris de l’AMM, et seul le 
troisième est spécifiquement étudié.

Cet examen s’effectue par comparaison géogra-
phique avec les prix du même médicament dans  
un panier de pays européens (Allemagne, Danemark, 
Angleterre, Pays-Bas, France, Autriche) et par compa-
raison avec d’autres médicaments qui constituent des 
alternatives thérapeutiques et qui sont déjà inscrits 
dans la LS. La comparaison porte sur le coût par jour 
et le coût par traitement. Pour une molécule inno-
vante, une prime à l’innovation (10 à 20 %) peut être 
accordée, de même qu’un supplément pour le traite-
ment d’une maladie grave. Le prix ainsi déterminé 
est obligatoire.

Pour les médicaments non inscrits dans la LS,  
y compris pour les médicaments hospitaliers, le prix 
est libre.

La LS est une liste positive, c’est-à-dire complète, 
exhaustive et contraignante pour la question de la 
prise en charge par l’AOS. Elle précise la forme galé-
nique, le dosage et la taille de l’emballage admis à 
l’AOS. Elle peut également définir des limitations en 
ce qui concerne l’indication thérapeutique, le dosage, 
la durée du traitement, l’ordre des traitements, la gra-
vité de l’état de santé, les modalités de facturation, 
les caractéristiques des médecins autorisés à le pres-
crire, la surveillance médicale exigée et la nécessité 
d’obtenir au préalable l’accord du médecin-conseil.

Il en découle que les caisses-maladie ont l’inter-
diction de rembourser des médicaments hors liste, 
sauf les exceptions traduites dans les articles 71a  
et 71b de l’Ordonnance sur l’assurance-maladie  
(OAMal) [4], et qu’elles peuvent refuser de rembour-
ser un traitement en cas de non-respect des limi-
tations (prescriptions hors étiquette). En résumé et 
sauf exception, seuls les médicaments inscrits sur la 
LS – et dans les limites qui y sont indiquées – sont 
remboursés par l’AOS.

Les exceptions 
Elles sont au nombre de 4, les deux premières relevant 
de la jurisprudence du Tribunal fédéral, la troisième 
et la quatrième des instructions de l’OFSP concernant 
la Liste de spécialités. Ces exceptions ont, depuis le 
1er mars 2011, été inscrites dans les articles 71a et 71b 
de l’OAMal.

1. Le complexe thérapeutique
Un médicament non-LS peut être remboursé s’il 
constitue un accessoire indispensable à un traitement 
admis à l’AOS. Il doit alors remplir trois conditions: 
un lien étroit avec le traitement admis à l’AOS, consti-
tuer un accessoire ou une étape préparatoire indispen-
sable au traitement AOS et exister en l’absence 
d’autres mesures tout aussi appropriées. Un exemple 
de cette nature est l’utilisation du Neupogen en tant 
que mesure préparatoire indispensable à la trans-
plantation du foie qui doit être prise en charge par la 
caisse-maladie [5].

2. La nécessité thérapeutique
Dans cette situation, le médicament en question doit 
constituer un bénéfice thérapeutique élevé pour un 
patient dont la santé est gravement menacée. Il doit 
alors remplir 4 conditions: la maladie non traitée 
mène à la mort ou à une atteinte grave et chronique 
à la santé, aucune alternative efficace n’existe dans 
l’AOS, le médicament possède une utilité thérapeu-
tique importante (curative ou palliative), et des 
preuves scientifiques existent [6]. Un exemple récem-
ment jugé dans cette catégorie est le remboursement 
du Myozyme® pour le traitement de la maladie de 
Pompe dans sa forme adulte [7]. 

3. Le médicament orphelin
Dans ce cas de figure, le médicament doit pouvoir 
traiter une population réduite (prévalence  ≤ 5 pa-
tients pour 10 000 personnes), affectée d’une maladie 
grave. Il doit également remplir les conditions sui-
vantes: la maladie non traitée mène à la mort ou à 
une atteinte grave et chronique à la santé, aucune 
alter native n’existe dans l’AOS, des preuves scienti-
fiques existent et l’accord du médecin-conseil a été 
obtenu. Un exemple de cette catégorie est représenté 
par le traitement de maladies métaboliques rares.

4. Usage compassionnel
Il s’agit de la distribution ou de la remise, pour une 
durée limitée, de médicaments qui ne sont pas auto-
risés à être mis sur le marché en Suisse, et destinés à 
traiter des maladies autrement mortelles.

Pour pouvoir être administré à ce titre, le médica-
ment doit remplir les conditions suivantes: le patient 
doit être nommément identifié; il doit souffrir d’une 
maladie grave qui met sa vie en danger ou est respon-
sable d’une invalidité; une grande utilité théra-
peutique est attendue; il n’existe pas d’alternative 
thérapeutique; il s’agit d’une intervention en ur-
gence ou d’une dernière possibilité thérapeutique; le 
médicament est déjà autorisé ou en procédure 
 d’admission dans un pays tiers; il existe des études 
cliniques ayant apporté des preuves scientifiques 
 solides et l’accord du médecin-conseil a été obtenu. 
La demande de prescription d’un médicament à 
usage compassionnel est effectuée auprès de Swiss-
medic.

Cette prescription particulière nécessite de respecter  
un certain nombre de règles, notamment  
d’informer complètement le patient de la situation  
et de ses conséquences.
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Dans les quatre situations ci-dessus (1.–4.), si les 
critères des art. 71a et b OAMal sont remplis, le médi-
cament devra être remboursé par l’assureur qui en fixe 
le prix.

Démarches à entreprendre auprès  
de l’assureur-maladie
Après avoir décidé avec son patient de l’attitude théra-
peutique, le médecin doit l’informer sur les bénéfices 
et les risques associés au traitement et les démarches 
à initier auprès de l’assureur pour obtenir une déci-
sion de prise en charge. Il doit, en particulier, l’infor-
mer du risque de refus de remboursement par l’assu-
reur, même d’une partie du prix du médicament, au-
quel cas les frais de ce traitement seraient à sa charge. 
En l’absence d’une telle information, la responsabi-
lité du médecin, respectivement de l’institution qui 
l’emploie, peut être engagée et les coûts du médica-
ment être à sa charge.

Avant d’initier le traitement, le médecin de-
mande la prise en charge du médicament au méde-
cin-conseil de l’assureur et ainsi une garantie spéciale 
de l’assureur en respectant les conditions des articles 
71a ou 71b OAMal (cf. chiffres 1–4 ci-dessus).

Si l’assureur accepte la prise en charge et la 
confirme par écrit, le traitement peut être administré 
aux conditions fixées par le médecin-conseil de l’as-
sureur.

Si l’assureur refuse la prise en charge, une ap-
proche pragmatique pourrait être de lui opposer une 

argumentation juridique et d’adresser une nouvelle 
demande au médecin-conseil de l’assureur.

En cas de nouveau refus, si le patient et/ou son 
médecin le souhaitent, un recours auprès d’un tribu-
nal ou l’intervention d’organismes externes tels que 
l’Ombudsman de l’assurance-maladie, l’Office fédé-
ral de la santé publique, l’Association Suisse des As-
surés, l’Organisation Suisse des Patients, etc., sont 
possibles.

Finalement, si l’assureur persiste dans son refus, 
le médicament peut tout de même être administré au 
patient, pour autant qu’il le paie ou trouve un finan-
cement lui-même. 

Ce n’est que si le patient accepte le risque de re-
fus de prise en charge par l’assureur, que le médica-
ment peut être administré avant la fin de la procé-
dure menée auprès du médecin-conseil de l’assureur.

A noter que dans le laps de temps nécessaire à 
l’obtention d’une réponse de l’assureur, le médecin 
doit réévaluer les options thérapeutiques à disposi-

tion du patient selon sa situation et les réponses de 
son assureur.

Discussion
L’accès d’un patient à un traitement médicamenteux 
«hors LS» et/ou soumis à autorisation préalable de 
l’assureur peut s’avérer être une démarche complexe, 
longue, et sans garantie de succès.

Trois facteurs peuvent être considérés comme  
favorables et susceptibles d’améliorer la situation à 
l’avenir:
– D’une part, la récente introduction des exceptions 

jurisprudentielles dans l’OAMal (art. 71a et b) qui 
a formalisé les conditions de prise en charge de 
certains médicaments et apporté ainsi une clarifi-
cation nécessaire.

– D’autre part, une modification de l’ordonnance 
sur les médicaments survenue en juillet 2010 pré-
voit que si un médicament ou un procédé a déjà 
été autorisé à la mise sur le marché dans un pays 
ayant institué un contrôle des médicaments équi-
valent à celui qui existe en Suisse, les résultats des 
essais effectués en vue de l’octroi de l’autorisation 
dans ce pays sont pris en considération. Ceci de-
vrait notablement raccourcir la procédure d’en-
registrement.

– Par ailleurs, le mouvement politique existant  
actuellement en faveur des maladies rares ainsi 
que la sensibilisation de l’opinion publique par 
quelques exemples de difficultés de rembourse-
ment de médicaments dans des situations parti-
culièrement sensibles sont susceptibles de jouer 
un rôle favorable à l’acceptation du rembourse-
ment par les assureurs et notamment leur méde-
cin-conseil.

Toutefois, d’autres éléments constituent plutôt des 
menaces sur l’accès aux médicaments:
– La révision de l’OAMal du 1er juillet 2009 (articles 

65 et suivants) qui instaure un contrôle par l’OFSP 
des nouvelles indications autorisées par Swiss-
medic, bien que l’admission automatique reste la 
règle en pratique.

– D’autre part, une modification des exceptions  
jurisprudentielles a récemment été notée sous la 
forme de l’introduction de la notion de rapport 
coût-bénéfice acceptable. Cela a été le cas en 2008 
avec un arrêt du Tribunal fédéral sur un traite-
ment par Herceptin [8], pour lequel un seuil maxi-
mum de 50 000 Euro par année a été évoqué, ou 
plus récemment avec l’arrêt sur le Myozyme où 
un seuil de 100 000 francs a également été men-
tionné [7]. 

Les menaces les plus sérieuses sont toutefois à recher-
cher dans les modifications d’attitude des caisses-
maladie. D’une part, les compétences des médecins-
conseils sont hétérogènes selon les caisses, de sorte 
que des attitudes divergentes face à des situations 
semblables peuvent être notées entre les différentes 
caisses-maladie. L’aptitude à gérer ce type de de-

Si l’assureur persiste dans son refus, le médicament peut 
tout de même être administré au patient, pour autant 
qu’il le paie.
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mandes qui concernent le plus souvent des situations 
médicales très pointues diverge également selon l’as-
sureur-maladie. Alors que la plupart des caisses pro-
cèdent de manière correcte au contrôle des conditions 
de prise en charge des médicaments hors LS ou sou-
mis à une autorisation préalable, certains assureurs 
abusent de leur position en réitérant les refus sans 
même apporter d’arguments. Le patient doit alors dé-
cider, d’aller jusqu’au bout de la procédure envers son 
assureur, d’y renoncer et supporter les coûts du traite-
ment ou constater qu’il ne peut bénéficier de ce trai-
tement de choix et trouver, avec l’aide de son méde-
cin, la moins mauvaise alternative thérapeutique prise 
en charge par l’AOS. Pour faire face à cette situation, 
quelques initiatives récentes méritent d’être signalées: 
un modèle d’évaluation coût/utilité incorporant qua-
lité et durée de vie, proposé par J. Nadig [9], et le mo-
dèle de notation utilisé par l’assureur Helsana [10]. 
Reste à voir si ces initiatives sont acceptées par l’en-
semble des parties impliquées.

Par ailleurs, la politique des caisses-maladie de 
passer du tiers payant au tiers garant constitue un 
obstacle économique difficilement contournable par 
les patients, qui doivent être traités par des médica-
ments extrêmement chers et se retrouvent dans l’im-
possibilité d’avancer les sommes nécessaires à leur 
traitement en attendant un remboursement par l’as-
sureur. Finalement, la campagne permanente des as-
sureurs pour la suppression de l’obligation de contrac-
ter leur permettrait en cas de succès d’exclure un cer-
tain nombre de médecins, dont en particulier ceux 
qui s’occupent du traitement des maladies rares ou 

chroniques qui nécessitent des médicaments oné-
reux.

Au total, l’évolution de ce sujet est difficile à pré-
voir. Si un certain nombre de facteurs positifs existent, 
plusieurs menaces potentielles sont également pré-
sentes, de sorte qu’une vigilance du corps médical 
est indispensable pour éviter les risques de dérapages 
préjudiciables au patient et rendre attentifs le monde 
politique et les instances de surveillance concernées.

La mise à disposition d’une information détaillée 
au médecin sur la manière de demander la prise en 
charge d’un médicament «hors LS» et/ou soumis à 
l’autorisation préalable du médecin-conseil en est un 
exemple. Dans ce domaine, une collaboration avec 
des juristes spécialisés et des organisations de patients 
est souhaitable pour maximaliser les chances de suc-
cès.
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Un médicament «hors LS» doit remplir plusieurs conditions, entre autres que la maladie  
non traitée mène à la mort ou à une atteinte grave et chronique à la santé et aucune alternative 
efficace n’existe dans l’AOS.


