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La prescription par un médecin d’'un médicament off label use (hors étiquette) consiste a prescrire un
traitement, en Suisse, qui ne correspond pas a I'indication reconnue par l'autorité d'autorisation et de
surveillance des produits thérapeutiques (Institut suisse des produits thérapeutiques, Swissmedic)
selon l'autorisation de mise sur le marché, tel qu’explicité sur la notice. Ce type de prescription est
répandu et légal, mais engage la responsabilité du médecin. Les questions sur I'utilisation off label
relévent de la compétence de la Confédération, alors que celles ayant trait au contrble de I'exercice
des médecins relévent du domaine de compétence des cantons.

La notion d’off label use ne figure pas dans la Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs
médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPTh, RS 812.21) du 15 décembre 2000. Toutefois,
lart. 26, al. 1 LPTh définit les principes de prescription et de remise des médicaments en renvoyant
aux regles reconnues des sciences pharmaceutiques et médicales, y compris les bonnes pratiques
professionnelles. Cette Iégislation Iégitime le fait que 'usage de médicaments non encore validés par
une autorité, mais dont l'utilité est par ailleurs démontrée et reconnue par les professionnels, est
admissible.

Le médecin est néanmoins tenu d’accomplir son devoir de diligence, et plus particulierement de
respecter les régles reconnues des sciences médicales lors de la prescription et de la remise de
meédicaments, conformément a l'article 26 LPTh. Le médecin doit pouvoir justifier son acte par des
études scientifiques d’efficacité et de sécurité et doit pouvoir prouver que cette utilisation hors
étiquette correspondait a I'état actuel de la science. De plus, le médecin a le devoir d’informer le
patient des risques possibles du traitement et que le remboursement du médicament par les
assurances maladie obligatoires n’est pas garanti (71a et 71b OAMal). Il doit en outre obtenir le
consentement de son patient a ce traitement.

Concernant la remise du médicament par un pharmacien, il est a noter que celui-ci doit pouvoir
justifier de toute remise sortant du cadre des régles reconnues des sciences médicales et qu’il
bénéficie d’'un droit de réserve lui permettant a tout moment de refuser de délivrer un médicament.

Par ailleurs, le médecin qui prescrit un stupéfiant pour une indication différente de celle qui est
autorisée doit 'annoncer aux autorités cantonales, en vertu de I'art. 11 al 1bis de la Loi fédérale sur
les stupéfiants et les substances psychotropes (Loi sur les stupéfiants, LStup) du 3 octobre 1951.

En conclusion, il n'existe aucune directive ou décision de la part de I'Office du Médecin Cantonal
concernant une interdiction de prescription off label use. La liberté thérapeutique du médecin est donc
garantie, tant qu’il se conforme aux regles citées ci-dessus.

Conséquences sur la bureaucratie : aucune

Conséquences financiéres : aucune

Conséquences équivalent plein temps (EPT) : aucune

Conséquences RPT : aucune
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