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Off-label use

L’off-label use (olu) de médicaments joue un rôle im-
portant en oncologie, notamment, mais aussi dans 
d’autres disciplines. D’une manière générale, tout ce 
qui ne figure pas dans le texte complet (éventuelles 
 limitations comprises) de la liste des spécialités (LS) re-
présente un olu, qui ne peut être pris en charge par l’as-
surance de base que si les conditions correspondantes 
de l’article 71 a à d de l’OAMal sont remplies. Lors de 
l’évaluation, cet article prévoit la consultation obliga-
toire du médecin-conseil (MC) par l’assureur. Celle-ci 
revêt la forme d’une évaluation au cas par cas, qui ne 
peut toutefois être couronnée de succès que si la de-
mande de prise en charge des coûts est complète. Si tel 
est le cas, l’assureur-maladie doit rendre sa décision 
sous deux  semaines. La Société Suisse des médecins- 

conseils et médecins d’assurances (SSMC) et la Confé-
rence des sociétés cantonales de médecine (CCM) ont 
élaboré des règles afin d’améliorer la communication 
entre le demandeur et le service prestations de l’assu-
rance. La SSMC a en outre mis au point un formulaire 
de demande de prise en charge des coûts1. Celui-ci re-
prend tous les points essentiels (tels que renseigne-
ments sur les thérapies antérieures, état clinique, pro-
nostic, thérapie demandée et informations sur les 
publications relatives aux thérapies demandées). Il est 
très important de préciser lors de chaque demande 
quelles alternatives ont déjà été utilisées, s’il reste des 
options thérapeutiques sur la LS et pourquoi elles ne 
sont pas acceptables. Bien entendu, des discussions 
doivent également être possibles: le médecin requé-
rant comme le MC doivent être joignables par télé-
phone si nécessaire. 

Charge administrative inutile et entrave 
à la liberté du médecin?

S’il est indéniable que l’autorisation par Swissmedic et 
l’admission sur la LS restreignent la liberté de prescrip-
tion, puisque les médicaments doivent remplir cer-
taines conditions pour franchir ces deux obstacles, 
l’art 71 a à d de l’OAMal permet dans une certaine 
 mesure l’utilisation légale d’une pharmacothérapie qui 
ne relève pas de la LS en tant que prestation obligatoire 
ou même qui n’a pas encore été autorisée en Suisse par 
Swissmedic.

Les formulaires peuvent parfois aussi 
simplifier la tâche

Un olu doit préalablement être approuvé par l’assureur. 
Le médecin prescripteur doit donc rédiger une de-
mande qui doit impérativement être examinée par le 
MC et transmise avec une recommandation d’accepta-
tion (ou de rejet) au service prestations de l’assureur. 
Afin que le MC puisse procéder à l’évaluation du béné-
fice, il doit disposer de renseignements exhaustifs. Le 
formulaire de  demande de prise en charge des coûts in-
dique quels renseignements sont obligatoires et quels 
autres sont souhaités. Il est conçu pour attirer l’atten-
tion du médecin qui le complète sur les éléments man-
quants. 

Condition sine qua non?

L’utilisation du formulaire n’est pas une condition sine 
qua non. Il n’existe pas de directive précisant qu’il est 
obligatoire de le remplir. Il inclut toutefois une option 
de classification qui permet de remplir la demande en 
un minimum de temps. Cela permet de s’épargner mu-
tuellement du travail et de prévenir des malentendus.
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Un olu doit préalablement être approuvé par 
l’assureur. 

1 Disponible au 
téléchargement sur: www.
medecins-conseils.ch/
links
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