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Directives «Distinction entre thérapie  
standard et thérapie expérimentale dans  
le cadre individuel»: version définitive

Des cas spectaculaires de «thérapies expérimentales» 
ont souvent fait la une des journaux; rappelons à 
titre d’exemple un cas de lavage abdominal au bleu 
de méthylène ou le traitement oncologique d’une 
patiente gravement malade avec de l’acide lipo-
téichoïque (ALT). De nombreuses affaires judiciaires 
révèlent régulièrement des écarts à l’encontre du de-

voir d’information quant au caractère expérimental 
d’une thérapie ainsi que du devoir de diligence 
 accrue qu’exigent de telles situations. Dans ce 
contexte, la Fondation OSP Organisation des pa-
tients a exigé une réglementation à ce sujet dans la 
nouvelle loi fédérale sur la recherche sur l’être hu-
main (LRH). Cette proposition n’a pas été retenue, 
néanmoins le Parlement a chargé le Conseil fédéral 
de vérifier si des mesures doivent être prises et, le cas 
échéant, d’élaborer une proposition de règlement. 

L’ASSM accorde une grande importance à ce 
thème. Les thérapies expérimentales doivent reposer 
sur des bases scientifiques solides et les patientes 
doivent être suffisamment informées des risques – 
quelquefois méconnus – et des bénéfices potentiels 
de ces traitements. C’est le seul moyen d’éviter une 
violation des principes fondamentaux de la relation 
médecin-patient. Afin de sensibiliser le corps médi-
cal à ce sujet, l’ASSM a élaboré des directives médico-
éthiques concernant la «Distinction entre thérapie 
standard et thérapie expérimentale dans le cadre in-
dividuel». Au cours de l’élaboration des directives, il 
s’est avéré que l’enjeu ne consistait pas – comme sup-
posé initialement – à établir une délimitation entre 
recherche et non-recherche, mais plutôt à déterminer 
les critères permettant d’établir quand une théra- 
pie est conforme au standard et quand il s’agit d’une 
thérapie expérimentale. Un projet de recherche  

peut englober aussi bien des thérapies standard que 
des traitements expérimentaux. En conséquence, les 
recherches expérimentales ne doivent pas être dis-
sociées des thérapies standard, au contraire, elles 
peuvent représenter une dimension complémen-
taire, tant pour le traitement standard que pour le 
traitement expérimental. 

En novembre 2013, le Sénat a adopté une pre-
mière version des directives pour la procédure de 
consultation. Pendant la période de consultation,  
47 prises de position, dont certaines très détaillées, 
sont parvenues au secrétariat général. A deux excep-
tions près, l’élaboration de directives sur ce thème a 
été expressément saluée. 

Les directives délivrent notamment les messages 
suivants: 
– Un traitement est qualifié de standard lorsqu’il  

est basé sur les recommandations actuellement 
en vigueur ou – en l’absence de telles recomman-
dations – lorsqu’il est conforme à la pratique  
générale d’experts reconnus.

– Une thérapie est expérimentale lorsqu’elle diverge 
de la thérapie standard ou lorsqu’elle est pratiquée 
en l’absence de thérapie standard. 

– L’application d’une thérapie expérimentale est 
liée à des obligations de diligence accrues.

Les directives renoncent sciemment à détailler la 
concrétisation dans les différents domaines; elles 
comprennent toutefois des indications dans ce sens 
dans les recommandations. Le «Change-Control-Pro-
gramm», décidé par le Sénat en novembre 2013, assure 
le suivi de la mise en œuvre des différentes recom-
mandations. 
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Directives et recommandations médico-éthiques

Distinction entre thérapie standard et thérapie 
expérimentale dans le cadre individuel
Approuvées par le Sénat de l’ASSM le 20 mai 2014.  
La version allemande est la version d’origine. 

I. Préambule
La médecine est en constante évolution. Les 
nouvelles connaissances acquises grâce aux 
résultats de l’assurance de la qualité et de  
la recherche contribuent au progrès. Ce  
qui, aujourd’hui, est reconnu comme thé-
rapie standard peut être dépassé demain. 
L’éva luation par des expertes [1] et l’éla-
boration de recommandations profession-
nelles demandent du temps; dès lors, il est 
possible que, pendant une certaine période, 
un traitement ne soit pas reconnu comme 
traitement standard, alors même que les 
connaissances scientifiques les plus récentes 
confirment l’efficacité de ce traitement. A 
l’inverse, des thérapies plus anciennes sont 
considérées comme standard, bien qu’elles 
semblent obsolètes au regard des nouvelles 
données et expériences.

Les traitements et procédés innovateurs 
font, en principe, l’objet d’une évaluation 
scientifique dans le cadre de projets de re-
cherche, mais un traitement innovateur peut 
aussi être appliqué indépendamment du  

déroulement d’un projet de recherche, sur la 
base d’une décision thérapeutique concernant 
une patiente individuelle. On parle alors de 
«thérapie expérimentale dans le cadre indi-
viduel» [2].

Alors que l’utilité et les risques d’une thé-
rapie standard sont connus, il est plus diffi-
cile d’évaluer l’utilité et les risques des théra-
pies expérimentales. Pour la patiente comme 
pour le médecin traitant il est donc essentiel 
de décider au cas par cas si un traitement 
standard ou un traitement expérimental doit 
être adopté. Le médecin doit avancer des 
motifs fondés pour l’introduction d’une  
thérapie expérimentale et seule la patiente 
elle-même peut décider si elle veut subir  
un traitement susceptible de comporter des 
risques imprécis. Ceci suppose une informa-
tion adéquate de la patiente. Même s’il semble 
évident que chaque intervention médicale 
requiert le «consentement éclairé» de la pa-
tiente, la pratique montre que l’information 
relative au caractère expérimental d’un trai-
tement n’est pas toujours suffisante.

C’est pourquoi la Fondation Organi-
sation suisse des patients OSP a exigé une  
réglementation desdits «essais thérapeu-

tiques» dans le cadre de la loi relative à la re-
cherche sur l’être humain [3]. Le Parlement 
a rejeté cette demande, mais reconnaît la  
nécessité de clarifier la terminologie. Par une 
motion, il a chargé le Conseil fédéral d’indi-
quer quelles sont les dispositions actuelle-
ment applicables aux essais thérapeutiques 
en Suisse, de mettre en évidence les zones 
d’ombre qui existent au niveau juridique,  
de déterminer les mesures à prendre et, le 
cas échéant, de soumettre des propositions 
visant à compléter de manière idoine les dis-
positions en vigueur [4]. Les présentes direc-
tives [5] définissent les termes de «traitement 
standard» et de «thérapie expérimentale dans 
le cadre individuel» et informent des droits 
et devoirs des médecins et des patientes lors 
de l’application de thérapies expérimentales 
dans le cadre individuel en dehors de projets 
de recherche.

II. Directives

1. Champ d’application
Les directives s’appliquent à l’ensemble des 
mesures et des interventions médicales [6] 
adoptées dans le cadre d’une décision thé-

Tableau 1

Niveaux de la standardisation.

 Thérapie standard     Thérapie expérimentale

Niveaux de preuve 
médicale 
 

revue systématique 
de plusieurs études 
contrôlées 
randomisées

au moins une  
étude contrôlée 
randomisée 

plusieurs études 
bien contrôlées sans 
randomisation 

séries de cas 
publiées 
 

expérience propre 
 
 

données  
précliniques 
 

Recommandations 
professionnelles par 
 

sociétés de 
discipline nationales 
ou internationales 

consensus structuré 
de groupes 
d’experts représen-
tatifs

groupes d’experts 
informels 
 

experts individuels 
 
 

idées propres 
 
 

 
 
 

Nature de l’utilisation 
 
 

utilisation  
conforme aux 
informations 
professionnelles

«off label use» 
 
 

«unlicensed use»  
en Suisse 
 

«unlicensed use» 
international 
 

 
 
 

 
 
 

Couverture des frais  
par l’assurance obligatoire 
des soins

générale 
 

sur demande 
 

exclue 
 

 
 

 
 

 
 

Qualité de l’application routine avec 
assurance qualité

routine application rare première applica-
tion par le médecin 
traitant

première 
application 
connue

 
 

La représentation schématique décrit le passage de la thérapie standard à la thérapie expérimentale dans le cadre individuel, à chaque fois en lien  
avec le niveau de considération individuel. Les degrés de standardisation au sein des différents niveaux de considération n’ont aucun lien entre eux.
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rapeutique individuelle. Elles englobent les 
mesures préventives, diagnostiques, théra-
peutiques, palliatives et réhabilitatives, en 
particulier dans les domaines de la phar-
macothérapie, des interventions et procédés 
médico-techniques et des opérations chirur-
gicales.

Les traitements médicaux appliqués dans 
le cadre de projets de recherche n’entrent pas 
dans le champ d’application de ces directives.

2. Niveaux de la standardisation
Il n’existe aucune description claire et pré-
cise de la «thérapie standard». Dans la juris-
prudence et la littérature, la thérapie stan-
dard est en général décrite par l’«approche 
qui correspond à l’état actuel des connais-
sances». Cependant, dans la pratique quoti-
dienne, la définition de la «thérapie stan-
dard» varie selon le point de vue où l’on se 
place. Divers aspects peuvent être chacun, 
dans des contextes différents, décisifs pour 
déterminer si une thérapie est une thérapie 
standard ou non, qu’il s’agisse du niveau de 
preuve de l’efficacité attendue d’un traite-
ment, de l’existence de recommandations 
relatives à son application ou de dispositions 
réglementaires des autorités de contrôle des 
médicaments, de la prise en charge des frais 
par l’assurance sociale ou de la disponibilité 
de standards de qualité pour leur application. 
Pour parvenir à un accord, il importe de choi-
sir un même niveau de considération.

2.1. Niveaux de preuve médicale
La preuve de l’efficacité d’une mesure médi-
cale est classifiée, selon les règles de l’evi-
dence-based medicine (EBM), en niveaux de 
preuve (levels of evidence). Il existe un grand 
nombre de systèmes de classification [7], 
dans lesquels les données sont réparties, de 
diverses manières, en niveaux de preuve gra-
dués allant des revues systématiques d’études 
randomisées du plus haut niveau jusqu’aux 
séries de cas avec des contrôles historiques et 
des réflexions pathophysiologiques. Pour 
évaluer les données en vue de l’élaboration 
de directives, il est recommandé d’adopter 
un processus nuancé et adapté à la situation 
(p. ex. GRADE [8]) plutôt que d’utiliser une 
simple liste.

Pour émettre des recommandations thé-
rapeutiques, les meilleures données à dispo-
sition doivent être soumises à une évaluation 
critique. Celle-ci exige un niveau élevé de 
connaissances professionnelles, d’expérience 
clinique et de force de jugement. Les experts 
peuvent évaluer différemment les mêmes 
données. Il importe de tenir compte du fait 
qu’il existe de nombreuses thérapies qui se 

sont établies au fil du temps, uniquement 
basées sur des séries de cas et des réflexions 
pathophysiologiques et qui n’ont jamais été 
vérifiées systématiquement dans le cadre 
d’études contrôlées.

2.2. Recommandations professionnelles
Les recommandations thérapeutiques 
peuvent exister sous forme de directives  
officielles émanant de sociétés de discipline 
nationales ou internationales, de résultats 
d’un processus consensuel d’experts choisis 
ou d’avis de différentes autorités profession-
nelles. Leur pertinence dépend de l’actualité 
et de l’intégralité des données considérées, 
de la compétence des expertes mesurée à 
leurs performances dans la recherche et l’en-
seignement dans le domaine concerné et de 
l’autorité des instances officielles qui les sou-
tiennent (p. ex. sociétés de discipline natio-
nales ou internationales). Le modèle AGREE 
[9], par exemple, peut être utilisé comme 
instrument pour évaluer la qualité de direc-
tives. Dans la mesure où il existe des direc-
tives reconnues par des sociétés de discipline 
nationales ou internationales, celles-ci dé-
terminent le cadre des thérapies standard. 
La praticienne est tenue d’évaluer si elles 
sont applicables dans la situation clinique 
concrète. Si elle choisit une option théra-
peutique en-dehors d’un tel cadre de recom-
mandations, elle doit pouvoir justifier son 
choix [10]. Dans les situations pour les-
quelles il n’existe pas de directives reconnues, 
les règles générales de la pratique médicale, 
comme par exemple des directives internes 
aux hôpitaux ou l’avis d’expertes reconnues, 
peuvent être invoquées pour déterminer les 
critères de la thérapie standard.

2.3. Autorisation de mise sur  
le marché par l’autorité de contrôle  
des médicaments
Pour obtenir l’autorisation de mettre sur le 
marché des médicaments et des dispositifs 
médicaux par l’Institut suisse des produits 
thérapeutiques (Swissmedic), le requérant 
doit attester de la fiabilité et de l’efficacité de 
son produit. Toutefois, le processus de vérifi-
cation par l’autorité se distingue très nette-
ment du processus d’élaboration de recom-
mandations spécifiques. On ne peut donc ni 
supposer qu’un processus soit systématique-
ment conforme aux recommandations pro-
fessionnelles en vigueur sur la base de l’infor-
mation officielle concernant un produit, ni 
le contraire pour une utilisation «off-label» 
ou «unlicensed» [11]. Un médicament peut 
être devenu obsolète sans que son autorisa-
tion soit annulée. Certes, de nombreux médi-

caments couramment utilisés – et pas uni-
quement de médecine complémentaire – sont 
autorisés, mais ne sont pas mentionnés dans 
les recommandations professionnelles ou le 
sont, mais qualifiés d’inefficaces; l’autorisa-
tion à elle seule ne permet donc pas de défi-
nir un traitement standard. A l’inverse, de 
nombreux secteurs de la médecine au mar-
ché plus étroit – comme par exemple la pé-
diatrie, l’obstétrique, les soins palliatifs et la 
médecine intensive – sont obligés de pra-
tiquer des traitements recommandés d’un 
point de vue médical en off-label, car leur 
application pour cette situation n’est pas 
(encore) enregistrée ou que, pour des raisons 
économiques, le processus d’autorisation n’a 
pas été engagé.

2.4. Prise en charge des frais  
par l’assurance obligatoire des soins
La décision pour la prise en charge des frais 
par l’assurance obligatoire des soins fait l’ob-
jet d’un autre processus administratif basé sur 
les informations relatives aux autorisations, 
sur les recommandations professionnelles et 
sur l’évaluation par des expertes spécialement 
nommées à cet effet. Ainsi, l’autorisation de 
mise sur le marché par l’institut des produits 
thérapeutiques est la condition requise pour 
l’inscription sur la liste des spécialités (LS)  
qui est gérée par l’Office fédéral de la santé 
publique. Les médicaments qui figurent sur 
la LS sont remboursés par l’assurance obliga-
toire des soins pour toutes les indications 
 autorisées par Swissmedic, dans la mesure où 
aucune limitation ne figure sur la LS. Une 
prise en charge exceptionnelle des coûts d’un 
traitement «unlicensed» ou «off-label» est pos-
sible au cas par cas, sous certaines conditions 
(par ex. maladies orphelines).

2.5. Qualité d’application
Ces dernières années, compte tenu de l’assu-
rance qualité et de la sécurité des patientes, 
les fournisseurs de prestations médicales sont 
de plus en plus confrontés à des exigences de 
standardisation de leurs traitements. Des 
standards de qualité sont surtout élaborés  
et introduits pour des mesures médicales 
courantes. Ainsi, la notion de thérapie stan-
dard englobe également la dimension de la 
qualité d’application. Les recommandations 
spécifiques évaluent une mesure médicale 
indépendamment de la situation concrète 
de son application; le cas échéant elles for-
mulent des exigences minimales concernant 
la qualification des utilisateurs et de l’insti-
tution. Par contre, la qualité de l’application 
peut varier d’un cas à l’autre. Le fait qu’un 
médecin pratique lui-même pour la première 



A S S M  AU T R E S  G R O U P E M E N T S  E T  I N S T I T U T I O N S

Bulletin des médecins suisses | Schweizerische Ärztezeitung | Bollettino dei medici svizzeri | 2014;95: 24 916

fois un acte ou qu’il le pratique comme un 
acte de routine dans le cadre d’un standard de 
qualité activement travaillé, a certes de l’im-
portance pour la patiente, mais n’a rien à 
voir avec l’évaluation générale d’une mesure 
en tant que telle.

3. Définitions

3.1. Thérapie standard
Sur la base des réflexions développées dans 
le chapitre 2 de ces directives, la définition de 
la thérapie standard repose sur les recom-
mandations professionnelles, celles-ci étant 
les plus adaptées pour évaluer les devoirs de 
diligence du médecin. La thérapie choisie par 
le médecin se situe-t-elle dans le domaine des 
recommandations actuellement reconnues 
respectivement de la pratique générale ou en 
dehors de ce domaine? Telle est la question 
décisive.

Dans ces directives, la «thérapie standard» 
englobe tous les traitements médicaux qui 
reposent sur des recommandations profes-
sionnelles valables (cf. chap. 2.2.) ou –  
en l’absence de telles recommandations – 
qui correspondent à la pratique générale 
d’expertes reconnues.

3.2. Thérapie expérimentale  
dans le cadre individuel
Dans ces directives, l’expression «thérapie 
expérimentale dans le cadre individuel» dé-
crit un traitement qui diverge du traitement 
standard ou qui est appliqué en l’absence 
d’un traitement standard.

L’amélioration graduelle de procédés thé-
rapeutiques ou diagnostiques, dans le cadre 
de projets destinés à augmenter la qualité des 
traitements, n’est pas considérée comme thé-
rapie expérimentale dans le cadre individuel, 
tant qu’elle ne comporte pas de nouvelles 
étapes qualitatives revêtant un caractère ex-
périmental. En revanche, la combinaison de 
deux thérapies standard peut présenter un 
caractère expérimental.

3.3. Traitement dans le cadre  
d’un projet de recherche
Un projet de recherche peut englober aussi 
bien une thérapie standard qu’un traitement 
expérimental. Les recherches expérimentales 
ne représentent pas un élément supplémen-
taire de l’éventail thérapeutique, à côté de la 
thérapie standard et de la thérapie expéri-
mentale, mais elle confère à la thérapie la di-
mension supplémentaire du gain de connais-
sances scientifiques [12].

On parle de traitement dans le cadre d’un 
projet de recherche lorsque celui-ci se déroule 

dans le cadre d’un questionnement scienti-
fique et qu’il permet d’acquérir des connais-
sances généralisables. Pour ce faire, au moins 
un des critères suivants doit en principe être 
rempli [13]:
– les données de plusieurs patientes sont 

collectées et évaluées de manière pros-
pective;

– la nature de la thérapie et les modalités 
d’application ne sont pas uniquement 
orientées selon les besoins de la patiente, 
mais également définies par le projet de 
recherche; et

– des données supplémentaires sont re-
cueillies respectivement des examens sont 
pratiqués, qui ne sont pas indispensables 
au traitement (p.ex. pharmacocinétique).

4. Approche lors de l’application  
de thérapies expérimentales

4.1. Devoir de diligence
Dans le cadre de la liberté thérapeutique, le 
médecin peut proposer à la patiente une 
thérapie expérimentale, dans la mesure où il 
peut justifier son choix par des raisons va-
lables.

Conformément à la jurisprudence du 
Tribunal fédéral [14], les exigences liées au 
devoir de diligence des médecins s’orientent 
selon les circonstances du cas particulier et 
sont évaluées selon les critères suivants:
– la nature du traitement;
– les risques et l’utilité du traitement;
– la marge d’appréciation;
– les moyens et le temps à disposition du 

médecin; et
– l’expertise [15] et les formations prégra-

duée, postgraduée et continue du mé-
decin.

En fonction des risques encourus, les traite-
ments expérimentaux sont liés à des devoirs 
de diligence plus rigoureux. Lorsqu’il s’agit 
de thérapies qui, à défaut de preuves de leur 
efficacité, ne peuvent pas être reconnues 
comme standard, mais dont l’application  
de longue date permet d’évaluer le risque 
comme minimal, il importe de vérifier au 
minimum si l’introduction de cette thérapie 
ne prive pas la patiente d’une thérapie stan-
dard efficace.

Avant de proposer une thérapie expéri-
mentale dans le cadre individuel, le médecin 
doit comparer la thérapie standard et la thé-
rapie expérimentale et évaluer et documenter 
l’utilité et les risques potentiels pour la pa-
tiente.

S’il n’existe pas de thérapie standard, le 
traitement expérimental doit être comparé  

à une abstention thérapeutique. En cas de 
traitement expérimental, le médecin doit 
compter avec un certain nombre de risques 
et d’effets secondaires inconnus. Sa pesée 
des risques et de l’utilité doit être basée sur 
une hypothèse justifiée et rationnelle et sys-
tématiquement tenir compte des résultats 
des expériences médicales et des découvertes 
scientifiques. Le choix du traitement doit  
reposer sur la perspective fondée d’une gué-
rison, d’une amélioration, d’un soulagement 
ou d’une prévention.

Lorsque l’expertise clinique ou les apti-
tudes techniques revêtent une importance 
capitale pour le succès du traitement, par 
exemple lorsqu’il s’agit d’une méthode opé-
ratoire expérimentale [16] ou d’une stratégie 
thérapeutique complexe, la praticienne doit 
vérifier si elle maîtrise suffisamment le pro-
cédé ou si la patiente doit être transférée dans 
une autre institution qui possède l’expérience 
requise.

Avant l’introduction d’une thérapie ex-
périmentale dans le cadre individuel, l’op-
tion thérapeutique doit être vérifiée par un 
conseil d’expertes (par ex. tumorboard, dis-
cussions de cas interdisciplinaires) ou au 
moins soumise à un deuxième avis, à moins 
que le risque soit évalué comme minimal 
[17]. Des expertes à l’horizon interdiscipli-
naire peuvent ainsi déterminer si, pour une 
première application, les données (précli-
niques et cliniques) à disposition offrent une 
sécurité suffisante. Le résultat de l’expertise 
doit être documenté.

La thérapie doit être interrompue 
lorsqu’elle s’avère infructueuse ou que le 
rapport risques-utilité n’est pas acceptable. 
C’est pourquoi toutes les précautions doivent 
être prises au préalable pour assurer une sur-
veillance sans faille de la patiente, et pour 
que toutes les mesures nécessaires à sa sécu-
rité puissent être introduites sans délais. Des 
effets secondaires pouvant survenir ultérieu-
rement, des mesures appropriées doivent 
être prises pour le suivi.

Les expériences acquises grâce à une thé-
rapie expérimentale peuvent également être 
utiles à d’autres patientes dans la mesure  
où elles sont documentées et publiées; c’est 
pourquoi il importe de vérifier au préalable, 
– pour les traitements expérimentaux dans 
le cadre individuel –, si le traitement ne peut 
être suivi dans le cadre d’un projet de re-
cherche en cours ou à envisager [18]. Si tel 
n’est pas le cas, les expériences acquises  
(et notamment les expériences négatives) 
doivent être, dans la mesure du possible, 
présentées sous forme de case-report et/ou 
consignées dans un registre.
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Si des traitements expérimentaux sont 
systématiquement appliqués à plusieurs pa-
tientes, les dispositions relatives à la recherche 
sur l’être humain sont appliquées [19].

4.2. Information de la patiente [20]
L’information doit être adaptée à la patiente 
et contenir toutes les indications nécessaires 
à une prise de décision éclairée [21]. Dans 
une situation d’urgence où le temps pour 
une information complète fait défaut, il im-
porte de transmettre toutes les informations 
nécessaires à un moment ultérieur, le plus 
tôt possible. C’est la patiente directement 
concernée qui déterminera la quantité d’in-
formations dont elle a besoin. Elle a notam-
ment droit à toutes les informations qui  
lui permettent de peser le bénéfice et les 
risques d’un traitement. Lors de l’informa-
tion concernant la thérapie expérimentale, 
la patiente doit comprendre que, selon la  
situation, le bénéfice et les risques potentiels 
peuvent être difficiles à évaluer. Si le méde-
cin propose à la patiente une thérapie expé-
rimentale dans le cadre individuel alors qu’il 
existe une thérapie standard pour le cas 
concret, il doit justifier sa proposition.
Dans l’entretien informatif concernant la 
thérapie expérimentale proposée, les points 
suivants doivent être discutés d’une manière 
qui soit compréhensible au patient:
– l’état de santé actuel de la patiente et le dé-

roulement ultérieur supposé de la maladie; 
– le traitement proposé;
– les possibles risques et contraintes du 

traitement; l’information concernant les 
risques devrait englober, en plus d’indi-
cations sur la fréquence et la gravité des 
dommages possibles, des indications 
concernant la signification et la probabi-
lité du risque pour la patiente indivi-
duelle (indépendamment de la fréquence 
absolue); 

– en cas d’utilisation «off-label»: toutes les 
informations importantes ne se trouvant 
pas sur/dans l’emballage;

– la nature, l’étendue, le déroulement, la 
durée, l’effet et l’urgence de la thérapie 
proposée;

– les alternatives thérapeutiques envisa-
geables; 

– le droit de disposer d’un délai de réflexion 
approprié avant de donner son consente-
ment; 

– le droit de révoquer son consentement à 
la thérapie à tout moment et sans justifi-
cation;

– le droit de rechercher un deuxième avis 
(éventuellement transfert dans un autre 
hôpital ou chez un autre médecin);

– les éventuels coûts surajoutés (p. ex. parti-
cipation à des traitements médicamen-
teux ou chirurgicaux); et

– les institutions qui disposent de beau-
coup plus d’expériences avec la mesure 
en question. 

L’entretien informatif doit être consigné 
dans le dossier médical et les principales in-
formations remises par écrit à la patiente. Des 
aides à la décision (p. ex. dessins, tableaux, 
diagrammes, etc.) peuvent faciliter la com-
préhension. La patiente doit être invitée à 
poser des questions, à venir accompagnée de 
son représentant et à exprimer ses incerti-
tudes. L’entretien informatif doit transmettre 
une réelle compréhension de la portée de la 
thérapie proposée. 

4.3. Consentement de la patiente [22]
On parle de consentement éclairé lorsque les 
conditions suivantes sont remplies:
– la patiente est capable de discernement;
– elle est suffisamment informée;
– elle est en mesure de comprendre l’infor-

mation et la portée de son consentement; 
et

– elle peut exprimer son choix sans 
contrainte ou manipulation.

Le consentement de la patiente doit se faire 
par écrit, sauf si la thérapie expérimentale 
n’expose la patiente qu’à des risques mini-
maux. Le médecin responsable du traitement 
assume aussi la responsabilité de l’informa-
tion correcte et du consentement de la pa-
tiente.

III. Recommandations
Les recommandations suivantes s’adressent 
à différents destinataires; leur objectif est  
de soutenir la mise en œuvre des présentes 
directives.

Aux sociétés de discipline
– Elaboration et mise à jour régulière de  

recommandations professionnelles avec 
l’objectif de décrire aussi clairement et 
complètement que possible le cadre des 
thérapies standard en vigueur, dans la 
mesure où cela s’avère pertinent et fai-
sable dans le domaine en question.

– Elaboration de directives spécifiques 
concernant le devoir de diligence lors  
de l’introduction de thérapies expéri-
mentales. Ce point concerne particuliè-
rement la procédure lors de l’introduc-
tion de nouvelles méthodes d’opération 
et d’intervention, en cas d’usage com-
passionnel (compassionate use) [23] de 

médicaments non autorisés et lors de 
l’introduction de nouveaux dispositifs 
médicaux (medical devices). 

Aux hôpitaux 
– Encouragement de l’instauration et du 

maintien de comités d’expertes interdis-
ciplinaires (discussions de cas multidis-
ciplinaires, p. ex. «tumorboards» en on-
cologie) pour la discussion de décisions 
thérapeutiques complexes et délicates.

– Soutien et formation des médecins inté-
ressés (p. ex. par les Clinical Trials Units) 
pour encourager le déroulement des trai-
tements expérimentaux dans le cadre de 
projets de recherche.

Aux décisionnaires politiques 
– Résolution des problèmes liés au finan-

cement des thérapies [24]:
 a) les traitements qui, sur la base des  

recommandations spécifiques, sont déjà 
des traitements standard, doivent être fi-
nancés solidairement, même s’ils sont 
utilisés en «off-label». Toutefois, en cas 
d’alternative thérapeutique équivalente 
en terme d’utilité et de risques, l’alter-
native la plus économique doit être pri-
vilégiée.

 b) les traitements expérimentaux de-
vraient être pris en charge par l’assurance 
obligatoire des soins au moins à hauteur 
des coûts des traitements standard des 
patientes souffrant de la même maladie.

– Adaptation à l’UE de la réglementation 
pour l’admission des thérapies standard 
pour limiter l’utilisation «off-label» et les 
importations de médicaments de l’étran-
ger.

– Traitement équivalent des substances 
d’essai [25] destinées à un usage compas-
sionnel, qu’elles proviennent d’entreprises 
suisses ou d’entreprises étrangères avec 
un niveau de sécurité équivalent [26].

– Création d’incitations pour l’admission 
ordinaire (réalisation d’études d’homo-
logation) d’indications plus rares.

A l’industrie pharmaceutique
– Poursuite et développement des efforts 

entrepris pour la publication des données 
d’études, car elles peuvent contenir des 
informations importantes pour réaliser 
ou empêcher des thérapies expérimen-
tales.

– Réalisation d’études aux larges critères 
d’adhésion afin d’acquérir des données 
concernant la sécurité et l’efficacité dans 
l’application thérapeutique large.

– Etablissement de programmes d’usage 
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compassionnel pour les substances d’essai 
qui présentent un potentiel d’utilité vital.

IV. Annexe
L’annexe avec le glossaire et un deuxième 
schéma explicatif peut être consultée sous 
www.samw.ch/fr/ → Ethique.
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