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Les patients doivent étre informés avant la vaccination.
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Vaccination hors étiquette (off-
label use) et aspects juridiques

COVID-19 L'Office fédéral de la santé publique a publié de nouvelles recommandations de vaccina-
tion. Dans certains cas, elles pourraient signifier une utilisation off-label. Ce a quoi les médecins qui
vaccinent doivent faire attention et qui est responsable en cas de dommages consécutifs a une vaccination.

Iris Herzog-Zwitter
Dre en droit, division Service juridique, FMH

"Office fédéral de la santé publique vient
Lde publier une nouvelle recommanda-

tion de vaccination applicable a partir
du 10 octobre 2022: «Le principal objectif de
la vaccination de rappel contre le COVID-19
a Pautomne 2022 est de protéger les per-
sonnes vulnérables, qui sont plus a risque de
développer des symptomes séveres, contre
une forme grave de la maladie et de ses com-
plications. La vaccination offre, au moins pro-
visoirement, une meilleure protection indivi-
duelle contre une forme grave de la maladie,
notamment en période de forte propagation
du virus.» [1]

Dans ce contexte, la question se pose de
savoir s’il sagit dans le cas particulier d'une vac-
cination hors étiquette (off-label use) [1],
comme cest le cas par exemple lorsquon admi-
nistre a une personne non vaccinée une vacci-
nation de rappel avec un vaccin bivalent.

A quoi doivent faire attention les médecins
lorsquils utilisent un vaccin hors étiquette?

Responsabilité en cas de dommages

Les dommages consécutifs a une vaccination
reléevent principalement de la responsabilité
du fabricant du produit, d’'une part, et du mé-
decin qui inocule le vaccin, d’autre part. La
Confédération n'a qu'une responsabilité sub-
sidiaire.

Une indemnisation par la Confédération
des personnes ayant subi un préjudice a la suite
d’une vaccination entre seulement en considé-
ration lorsque la vaccination a été ordonnée ou
recommandée par les autorités (art. 64, al. 1, de
la loi sur les épidémies, LEp). Une indemnisa-
tion nest alors accordée que si le dommage, en
dépit defforts raisonnables, ne peut pas étre
couvert autrement («responsabilité subsidiaire»
ou «responsabilité par défaut»).
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Aspects juridiques
«Lutilisation hors étiquette de médicaments
nest en soi pas interdite.» [2]

Le médecin doit procéder a la vaccination
hors étiquette conformément aux regles de l'art
etalétat actuel dela science médicale. Le devoir

Le devoir de diligence du
médecin comprend le traite-
ment médical selon les régles
de l’art, 'information et la
documentation.

de diligence du médecin comprend le traite-
ment médical selon les regles de l'art, I'informa-
tion médicale et la documentation par le méde-
cin. Ce nlest quen cas de manquement au devoir
de diligence, et lorsque les autres conditions de
la responsabilité sont réunies (2 savoir la viola-
tion du contrat, le lien de causalité et la faute),
que le médecin qui a vacciné peut étre tenu
pour responsable.

Devoir de diligence

Les devoirs de diligence concernant les pro-
duits thérapeutiques sont inscrits a lart. 3 et
alart. 26 de la loi sur les produits thérapeu-
tiques (LPTh). Lart. 3 LPTh dispose que pour
une opération avec des produits thérapeu-
tiques, toutes les mesures requises par létat
de la science et de la technique doivent étre
prises afin de ne pas mettre en danger la
santé. Lart. 26, al. 1, LPTh concrétise le de-
voir général de diligence en précisant que les
regles reconnues des sciences pharmaceu-
tiques et médicales doivent étre respectées
lors de la prescription et de la remise de
médicaments [3].

La jurisprudence a précisé la notion de
diligence du médecin dans des arréts de prin-
cipe. Dans le diagnostic comme dans le choix
d’une thérapie ou d’autres mesures, le méde-
cin dispose souvent — selon létat de la science
considéré objectivement — d’une certaine
marge dappréciation. «Celle-ci autorise un
choix entre les différentes possibilités qui
entrent en considération. Le choix reléve de
lappréciation attentive du médecin. Celui-ci
nengage pas nécessairement sa responsabi-
lit¢ quand il na pas trouvé la solution qui
était objectivement la meilleure lorsquon en
juge a posteriori. Il ne manque a son devoir
que si un diagnostic, une thérapie ou quelque
autre acte médical est indéfendable dans
état de la science et sort donc du cadre de
lart médical considéré objectivement.» [4]

Les exigences définies par le Tribunal fédé-
ral pour le devoir de diligence du médecin pré-
voient certes que «l'art médical a ceci de parti-
culier que le médecin doit sefforcer d’arriver au
résultat escompté en mettant en oceuvre ses
connaissances et ses capacités mais qu’il nest
pas tenu d’arriver au résultat ou den garantir la
survenance». Les exigences posées en matiére
de devoir de diligence du médecin dépendent

Les exigences posées en ma-
tiere de devoir de diligence du
médecin dépendent en outre
des particularités du cas.

en outre «des particularités du cas, a savoir la
nature de I'intervention ou du traitement et les
risques qu’ils comportent, la marge d’apprécia-
tion, le temps et les moyens disponibles, la
formation et les capacités du médecin» [5].
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La prise en charge des colts de la vaccination doit également étre discutée avec la patiente ou le patient.

Dans un cas particulier, le fait de ne pas entre-
prendre un traitement hors étiquette indiqué
pourrait constituer une erreur médicale. Ce qui

Ce qui est déterminant, Cest ce
qui est indiqué médicalement
et ce qui correspond aux
standards médicaux au mo-
ment du traitement.

est déterminant, cest ce qui est indiqué médica-
lement et ce qui correspond aux standards
médicaux au moment du traitement.

Devoir d’information médicale

La jurisprudence et la doctrine divisent le
devoir d'information en trois catégories: le de-
voir d’information concernant l'intervention,
le devoir d'information concernant le com-
portement thérapeutique a adopter et le de-
voir d’information en matiére économique. Il
importe de savoir que les exigences relatives
aux devoirs d’'information des médecins sont
accrues en cas d'utilisation d’'un vaccin hors
étiquette.

a) Devoir d’information concernant
Pintervention ou le droit a Pautodétermi-
nation

Lors de linformation concernant linterven-
tion, il y a lieu d’informer le patient afin qu’il
puisse décider, en exercant son droit a l'auto-
détermination, s’il consent ou non au proces-
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sus de traitement avec un médicament ou un
vaccin utilisé hors étiquette. Cette information
est le fondement d’'un consentement juridi-
quement valable. Il faut faire en sorte que le
patient ait compris de quelle intervention il
sagit et quelles en sont les conséquences. D'un
point de vue juridique, la vaccination est une
atteinte a I'intégrité corporelle. En revanche, le
processus de traitement est licite avec le
consentement éclairé du patient. Linforma-
tion médicale constitue la base nécessaire a la
prise de décision afin que le patient puisse
exercer son droit a l'autodétermination en
donnant un consentement dit éclairé.

Le médecin doit informer le patient dans le
cadre d’un entretien quand, en raison des
circonstances du cas despéce, une vaccination
hors étiquette est nécessaire. Il doit peser
soigneusement le pour et le contre d’une utili-
sation hors étiquette et en informer le patient,
notamment lui indiquer les risques plus élevés
liés a I'utilisation hors étiquette.

Lors d’une utilisation hors étiquette d'un
vaccin, le médecin doit donner au patient
une information détaillée de son cas indivi-
duel. Avant le traitement, il doit lui expliquer
qu’il s'agit d’'une utilisation hors étiquette du
médicament ou du vaccin qui comporte
peut-étre des risques plus élevés. Il est no-
tamment nécessaire de I'informer des raisons
médicales qui font qu’une utilisation hors éti-
quette est indiquée dans son cas. Avant une
vaccination hors étiquette, le patient doit
ainsi étre informé de la vaccination, des cir-
constances de l'utilisation hors étiquette et

des bénéfices et risques significatifs dans son
cas individuel.

Linformation porte par conséquent aussi
bien sur les risques fréquents que sur les risques
rares, pour autant quils soient connus et
puissent avoir des conséquences importantes.
Elle doit attirer l'attention quant aux éventuels
risques non connus, leur évolution et leur degré
de gravité. En fin de compte, chaque cas fait [ob-
jet dune pondération individuelle des bénéfices
et des risques, car chaque cas est particulier.

Linformation comprend toutefois aussi les
traitements alternatifs et les risques encourus
sans la thérapie ou la vaccination. Il faut en
outre communiquer au patient les informations
importantes selon le compendium des médica-

Le médecin doit informer de la
non-prise en charge des cotits
par l'assurance-maladie, res-
pectivement par la Confédéra-
tion ou le canton.

ments. Le patient doit étre informé des béné-
fices et des risques qui ne figurent pas encore
dans l'information destinée aux professionnels,
mais qui sont avérés scientifiquement.

La responsabilité civile relative au devoir
d’informer les patients incombe au médecin
qui vaccine. Si le patient n'a pas été informé en
bonne et due forme, le médecin traitant peut
encore toujours argumenter que le patient
aurait de toute facon consenti au traitement
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ou a la vaccination hors étiquette il en avait
été informé de maniére appropriée.

b) Devoir d’information concernant le
comportement thérapeutique a adopter
(Sicherungsaufklirung)

Il sagit d’'informer le patient du comporte-
ment correct a adopter apres la vaccination
hors étiquette, par exemple en ce qui concerne
les effets secondaires et les interactions médi-
camenteuses, limpact sur laptitude a la
conduite, ce que le patient doit faire, etc. En
cas de non-respect par le médecin de ce devoir
d’information, qui équivaut a une erreur mé-
dicale, cest le patient qui porte le fardeau de la
preuve et doit démontrer que cette informa-
tion (Sicherungsaufklirung) n'a pas été don-
née en bonne et due forme.

¢) Devoir d’information en matiére
économique

Concernant I'information en matiére écono-
mique, le Tribunal fédéral a concrétisé les
obligations dans l'arrét de principe ATF 11911
456 rendu en 1993, qui n’a rien perdu de sa
validité. Dans le cadre de linformation en
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matiére économique, qui joue notamment un
role clé dans une utilisation hors étiquette, le
médecin doit informer de la non-prise en
charge des cotits par lassurance-maladie,
respectivement par la Confédération ou le
canton [6].

Devoir de documentation

Le devoir de documentation du meédecin,
notamment la reproduction diligente de
la teneur de lentretien, revét une grande
importance en matiére de preuves. Selon la ju-
risprudence du Tribunal fédéral, il faut consi-
gner ce qui est nécessaire et usuel du point de
vue médical. Lexhaustivité et la tragabilité de
ce qui a été noté sont des critéres détermi-
nants. En particulier lors de vaccinations hors
étiquette, le médecin qui vaccine est bien avisé
de documenter lentretien d’information.

Assurance de responsabilité professionnelle
En ce qui concerne 'administration de trai-
tements hors étiquette, il y a lieu de clarifier
avec lassurance responsabilité profession-
nelle si ceux-ci sont couverts par la police
d’assurance.

Actuel

Résumé

Une utilisation hors étiquette d'un vaccin est en
principe autorisée. Les regles générales de la
responsabilité sappliquent. Le médecin qui
vaccine doit respecter son devoir de diligence
et également ses devoirs d’information et de
documentation médicales. Selon la jurispru-
dence, le médecin qui vaccine doit tenir
compte des circonstances du cas particulier
et sacquitter d'un devoir d’information ac-
cru.
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