ACCES AUX MEDICAMENTS :
L ES CONDITIONS DU REMBOURSEMENT DANS L'ASSURANCE-MALADIE AMBULATOIRE

Valerie Junod*

1. Introduction: tensions économiques, politiquestesociales

En Suisse comme dans la plupart des autres paystiialisésS, les médicaments font partie des
prestations a charge de I'assurance-maladie. Aigestconditions, le patient peut obtenir que et

soit avancé ou remboursé par son assurance-maladiase (assurance obligatoire de soins ou AOS).
Les reégles qui régissent la prise en charge descamdnts par I'AOS sont complexes. Elles visent a
aménager un équilibre aussi équitable que possimiee des préoccupations divergentes, a savoir
maitrise des codts et acces large a des prestalgongalite.

D'une part, les pouvoirs publics s'efforcent deitBmles dépenses, en agissant aussi bien sur les
volumes consommeés que sur les prix des prestaitigingduelles. En effet, les colts de la santé, en
particulier ceux assumés par 'AOS, augmententimaeitement, menacant la solidité financiere et la
légitimité politique du systéme de santé sdisé®s médicaments ne font pas exception. S'ils ne
représentent "que” 10% des dépenses totales dé (it CHF 5,7 milliardssur 55,2 milliards en
2007, ils absorbent plus de 23%les dépenses a charge de 'A@Soit 4,4 milliards sur 21,6

* Professeur & la Faculté des hautes études conatesrde I'Université de Lausanne et a la Facdtdrdit de I'Université
de Geneéve. L'auteur remercie Betty et Charles-Addn®d pour leurs commentaires sur le manuscrit.

! Pour une perspective plus internationale, voir par le rapport de 'OCDE (Organisation de coopgmaet de
développement économique), Les prix des médicansemtisn marché global: Politiques et enje2808.

2 L'augmentation des primes pour l'année 2010 esarap particuliérement abrupte, soit en moyenné&os8pbur la
franchise de base. Certains cantons ont méme atemaugmentations approchant 15%. Cf. communiqyéedse du®l
octobre 2009 de I'Office fédéral de la santé puldi(OFSP) intitulé "Assurance obligatoire des soiles primes pour les
adultes ayant opté pour la franchise ordinaire amjeront en 2010 de 8,7 % en moyenne"; égalemeSPOfeuille
d'information sur I'évolution des codts et des pgdu 29 mai 2009; communiqué du 11 décer@bf9de I'Office fédéral
de la statistique (OF$titulé "La hausse des primes entre 2008 et 2009 a rédpibgression du revenu disponible de 0,1
point". Voir aussi la réaction du Conseil fédérahd sa réponse du 5 juin 2009 a l'interpellatiqgence09.3477du
Groupe des Verts du Conseil national.

% Ce chiffre (calculé sur la base du prix publicyleibe aussi bien les médicaments distribués pardesnerces de détail
(CHF 3,9 milliards) que les médicaments remis parrhédecins (CHF 1,7 milliard). Cf. OFS, Colt etficement du
systéme de santé en 2007, p. 32 (2009). Il sounestependant les dépenses totales pour les méalitantar ceux
dispensés dans les hdpitaux ne sont pas pris epteofistimés cette fois-ci sur la base du prixat@iflue et en tenant
compte des médicaments remis par les hépitauxelenus encaissés par les sociétés pharmaceutiquebensemble des
médicaments remis en Suisse se sont élevés a GHRiliards en 2008. Cf. Interpharma, Le marchéntédicament en
Suisse 2009, p. 16.

4 Cf. OFS, communiqué de presse du 30 mars 200@létiCo(t et financement du systéme de santé €7,2orte
augmentation des colts de la santé"; rapport deS|'@odt et financement 200Upranote 3, p. 6 et 16. Les dépenses de
santé correspondent a un co(t moyen de CHF 7'2@0.habitant; elles représentent plus de 10% dudRiBse, soit
davantage que pratiguement tous les autres paystitalisés a I'exception des Etats-Unis (16%)estadFrance (11%).
Elles ont encore augmenté sensiblement entre 2Q0@0& (+ 4.6%). Id.

® Cf. par ex. OFSP, communiqué de presse du 26206&, "Assurance obligatoire des soins: augmemtatis colts de
3,9% en 2007"; communiqué de presse du 20 @000 intitulé "Les codts de la santé continuent d'augerd, et ses
graphiques associés. Selon une estimation de |I'@ESI@ santésuisse (I'association faitiere desesimaladie), si I'on
tenait compte des médicaments hospitaliers, lagestmédicaments dans les dépenses de l'assutdiyzaire de soins
(AOS) avoisinerait 25%. Selon I'OFS, le colt duériat médical consommé par les hépitaux, y compssnédicaments,
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milliards en 2007) En 2008, il y avait 2'558 médicaments & charge aiisse€s Ces médicaments
représentent environ 80% du chiffre d'affairesltotalisé par les sociétés pharmaceutiques enesuiss
en 2008 (soit 3,5 milliards sur 4.5 milliards aixpe fabriqué)™®. Aprés un ralentissement salué en
2006 et 2007, l'augmentation des dépenses AOSIpsunédicaments a de nouveau été sensible en
2008". Cette croissance s'explique avant tout pardéhtction de nouveaux médicaments cteen
remplacement de traitements plus anciens et méficaees>.

D'autre part, restreindre l'acces aux médicamemitege de multiples difficultés. A I'évidence, les
médicaments constituent une prestation essentidde santé; ils sont indispensables dans
d'innombrables pathologies graves. Méme pour ddadied moins graves, ils représentent souvent
l'option thérapeutique dotée du meilleur rappofica€ité/colt, permettant ainsi de réduire d'autres
postes de dépenses, notamment les toujours trésuseé hospitalisatiol's De surcroit, les patients
s'attendent souvent & ce que la visite de leur airéde conclue par la prescription de médicanignts
méme si ensuite bon nombre d'entre eux ne sont@asommé. Ces attentes que les médecins

s'est élevé a 3,2 milliards en 2008. Cf. OFS, Stqties des établissements de santé ,2888e augmentation des colts
hospitaliers en 2008 (30 novemi2@09.

® Les dépenses AOS sont celles a charge des caissadie dans 'assurance-maladie de base obligasirapplication de
la Loi fédérale sur I'assurance-maladie du 18 rh@@g entrée en vigueur |€ janvier 1996 (LAMal; RS 832.10).

" Les derniers chiffres rendus publics par 'OFSReiit 2008 portent sur I'année 2007. Les dépersesédicaments a
charge de I'AOS s'élevent en moyenne par assutdFagD3.-, avec des pics a Béle ou a Genéve de 823307.-; ces
moyennes n'incluent que les médicaments remiseggrHarmacies et les médecins, et non ceux remiephdpitaux. Cf.
Annexe au Message du Conseil fédéral du 29 mai Z209les mesures pour endiguer I'évolution des scaidns
l'assurance-maladie, FF 2009,5225 Ce montant moyen apparait considérablement ghust éue celui rapporté par
Interpharma dans son rapport annuel sur le mangh@étlicament en Suisse 2009, p. 8-9.

8 Les médicaments en catégorie de remise A et Bpscription) représentaient respectivement 2288 de ce total.
Cf. Interpharma, Le marché du médicament en S@868,supranote 3, p. 74-75. Le nombre de médicaments a etesig
resté relativement stable au cours des annéegjyiliistait de 2'255 en 1995, 2'443 en 2005 et®@&9 2006, 2'501 en
2007. Id.

° Le prix de fabrique est celui touché par la séci#tarmaceutique; il "régle les prestations (taasprises) de la société
de fabrication ou de distribution du médicamentjud son départ du stock en Suisse". Réponse dselCdédéral du 29
mai 2009 a la motion 09.3089 de la parlementaineNa Diener (Conseil des Etats).

10°A ces 80% correspondent un chiffre d'affaires H&@G,7 milliards en 2008 au prix de fabrique, moh&yant augmenté
de 6% par rapport a 2007. Cf. Interpharma, Le madthmédicament 2008upranote 3, p. 18.

1 En 2008, le poste "médicaments” a connu une augti@m d'environ 4%, principalement imputable augdecins
propharmaciens (c'est-a-dire les médecins qui temtedirectement a leurs patients les médicameiténverse, en 2007,
ces dépenses n'avaient augmentées que de 1.7%aedient méme baissées de 1% en 2006. Cf. commamig presse
de I'OFSP des 20 avril 2009 et 26 aolt 2008.

2 Cf. par ex. Fritz Britt, Le poids du co(t des noéginents dans le systéme de santé suisse, SécuiabesCHSS 6/2001,
p. 310. En revanche, si I'on se référe a l'indieg prix des médicaments établi par 'OFS, on oksene baisse, celui-ci
passant de 105.3 en 2002 a 94,7 en 2007. Cf. O6i8,aCfinancement 200gupranote 3, p. 31.

13 La valeur ajoutée des nouveaux médicaments pporaaux anciens constitue un point hautement owatsé. Voir par
ex. Interpharma, Notice explicative prix des médieats (2009) et la réplique de santésuisse du 192689

14 Cf. par ex. Thomas D. Szucs, Les médicaments piemtéls de faire des économies dans d'autres thesiaSécurité
sociale CHSS 6/2001, p. 316.

5 Selon le sondage de gsf.bern pour Interpharma Hamdoniteur de la santé 2009 (p. 14-15), 64% desgnnes
interrogées considérent que le médecin doit tosjpuescrire le médicament le plus adéquat, sairscampte de son codt;
seuls 20% ont répondu que le médecin doit pondéseaspects colt et efficacité.

16 Les choix en matiére de santé des patients peé@menfaussés du fait que ceux-ci n‘assument itdéliement qu'une
partie des codts qu'ils engendrenmh@tal hazard). De méme, leur manque de connaissances médiuatheglique encore
ces choix, les obligeant a se reposer sur le jugemes professionnels de la santé (asymétrie dirEtion). Sur les
différentes lacunes du marché de la santé, voiregarKenneth J. Arrow, Uncertainty and the Welf&®nomics of
Medical Care, 53(5) American Economic Review p.-943B (1963.
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n'‘osent pas toujours contrer contribuent & la heauks la demandé Méme si en comparaison
internationale, les Suisses consomment relativerpentde médicaments, ils ne sont clairement pas
préts a renoncer a des prestations de santé, m&umelgs cas bénins. Le récent vote populaire sur la
prise en charge des médecines complémentaireapfelé®. On relévera aussi que le secteur de la
santé (au sens large) est celui qui emploie le griasd nombre de personnes en Suisse; on dénombrait
prés de 500'000 emplois en 2008, avec une augrieenti 10% par rapport & 20850n redoute que
l'abondance de l'offre, du moins dans certainesiaiités®, n'entraine une augmentation de la
demande de soins (demande induite par I'offre)inEhihdustrie pharmaceutique conserve un certain
pouvoir et lutte politiquement pour assurer la #itébde son chiffre d'affairés

Ces tensions transparaissent en partie dans ksldégn et la jurisprudence suisses. S'agissara de
réglementation, les ordonnances relatives aux raguwiots sont celles qui ont subi le plus grand
nombre de modifications ces dix derniéres arfiié@sutes ont eu pour but dimposer des baisses de
prix aux entreprises pharmaceutigife€ertaines ont également eu pour objectif de resgtuliser les
médecins et les patients en favorisant les médicsmmgénériqués. Par ailleurs, la jurisprudence

17 Cependant, "[lles 6% de la population les plusvgmeent malades [...] sont responsables de 52% dsetiaivie des
colts. Dans cette catégorie, le ‘comportement coésste’ n'a sans doute qu'une influence mine@e.Stefan Spycher,
Faire des économies ailleurs que dans le financedeelassurance-maladie, 11 La Vie économiqué [§2009).

18 e 17 mai 2009, le peuple a accepté l'articlestitutionnel 'Pour la prise en compte des médeainesplémentaires'
par 67 % des voix. Selon cette nouvelle dispositiarConfédération et les cantons doivent pounaans les limites de
leurs compétences respectives, a la prise en codgstenédecines complémentaires.” Cf. page de I'OFSP sur les
médicaments complémentaires et les phytomédicaments

19 Cf. OFS, La structure économique de la Sui665-2008: forte hausse de I'emploi dans le domdénka santé et de
I'action sociale (29 septemi2609.

% Dans d'autres secteurs, c'est au contraire laripégqui menace. Selon la Conférence des directmita santé (CDS), et
I'Observatoire suisse de la santé (Obsan), ce goatques 25'000 employés qualifiés supplémentajresdevraient
rejoindre le secteur de la santé d'ici 2020 poine fiace a la hausse des besoins. Cf. OFS & Olzsanmuniqué du 26
février 2009

%1 La force de l'industrie pharmaceutique suisseahiit notamment par sa part du marché mondiaimésta 10% (soit un
chiffre d'affaires de CHF 73 milliards réalisés péovartis, Roche, Merck Serono et Actelion). Céttee se manifeste
également par le poids des exportations, a savoiquart de toutes les exportations suisses (sof 651 milliards en
2008). Enfin, la branche pharmaceutique génére rectdiment et indirectement — quelques 118'000 amplof.
Interpharma, Le marché du médicament 280@ranote 3, p. 34 a 43.

22 Révisions de I'Ordonnance sur I'assurance-malgdigMal; RS 832.103 du 26 juin2002 du 18 ao(t2004 du 9
novembre2005 du 26 avril2006 du 27 juin2007, du 21 novembr@007, du F' juillet 2009 du 11 septembr2009
respectivement révisions de I'Ordonnance du Déparée fédéral de l'intérieur (DFI) sur les prestagi@ans I'assurance
obligatoire des soins en cas de maladie (Ordonnsurckes prestations de I'assurance des soins, QR8832.112.3) du
27 novembre 2000, du 2 juillet 2002, du 12 déceraB@s, du 26 avril 2006, difjuillet 2009. Les plus récentes révisions
des ordonnances intégrent les modifications digsup@r le Parlement de 2006 a 2008 dans le cadpadiiet "Managed
Care" de la révision de la LAMal (04.062); ce valetla réforme avait échoué en octoP@®8devant le Conseil national,
en raison principalement de divergences quanfigdtion du prix des médicaments.

23 Certaines baisses de prix sont d'abord négociées le gouvernement et les représentants de $tridypharmaceutique.
Les modalités ainsi convenues sont ensuite repilizes la Iégislation. Cf. par ex. protocole d'adatu 12 septembr2005
entre I'OFSP, vips (Association des entreprisesrmpaieeutiques en Suisse), Interpharma (Associaties sbciétés
pharmaceutiques suisses pratiquant la recherchiefeetenerika (Union suisse des fabricants de nigungs). Cf. aussi
OFSP, communiqué de presse du 13 septe@t®bintitulé "Médicaments: baisse des prix et nouvegatéme d'examen
des prix; Economie d'au moins 250 millions de feasgr les médicaments".

24 A cet égard, on mentionnera encore la récenteogitipn débattue au Conseil national tendant arfagola prescription
et la remise du médicament le moins cher "a progmsiégales pour le patient". Voir le nouvel arta 82Mal discuté en
automne et hive2009dans le cadre de la révision 09.053 de la LAMallssi mesures pour endiguer I'évolution des co(ts;
également l'article de J. B. Wasserfallen et aksé€ription de médicaments génériques: impact dwaau systeme de prix
sur les colts et les économies potentielles, 5a&RMEdicale Suisse (2006).
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fédérale sur l'acces aux médicaments navigue dedreécueils d'une sévérité excessive et d'une
flexibilité accrue.

Le présent article décrit les conditions auxqudlepatient a droit au paiement ou au remboursement
du médicament (ci-aprés rembourserfi@npar sa caisse-maladie dans le cadre d'un traiteme
ambulatoiré®. La loi sur l'assurance-malaffiest ses ordonnanc@ssont examinées & la section 2;
l'étape préalable de fixation du prix du médicanpant!'autorité est abordée a la sous-sectiof?.2.8
jurisprudence fédérale qui élargit le droit & léspren charge est exposée a la sectiSn L3arrét
"Herceptin" du 6 octobre 2008 fait I'objet de conmtaéres détaillés a la sous-section 3.4; en effet,
revét une importance particuliere en ce qu'il theides concepts généraux présentés aux précédentes
sections et qu'il introduit une analyse du rapgdiicacité/colt; sa critique a la sous-section &b
l'occasion de placer l'accent sur les obstacles dapie surmonter le patient dont l'accés a un
médicament est régi par les exceptions jurisprueléeg. La conclusion revient sur ces difficultésy

est proposé d'améliorer la transparence du progekestixation du prix afin, d'une part, de soutdair
patient dans ses démarches vis-a-vis de sa caigkalien et, d'autre part, d'accroitre la Iégitimité
sociale et politique du mécanisme suisse de rersbment.

% Dans la majorité des cas, la caisse rembourseuani$seur le prix du médicament (systéme du pesant); cependant,
certaines caisses pratiquent le systéme inversde goatient paie le médicament de sa poche, puiokdient le
remboursement par sa caisse (systéme du tierstpakare sujet, voir les développements a la s@asia@n 2.7) ci-dessous.
Par simplification, l'article utilise ici le termfeemboursement” pour englober les deux hypothéses.

% Les traitements médicamenteux administrés en umiliespitalier stationnaire obéissent a des régléérehtes.
Pratiquement tous ces médicaments sont rembouraés k& cadre du forfait global (par jour ou pargdiastic
d'hospitalisation). Par conséquent, les conditiexygosées a la section 2 points 3) a 7) n'ont pasifba'étre remplies.
Ainsi, méme un médicament hors Liste des spéciait&) ou dénué d'autorisation de mise sur le néafAMM) sera pris
en charge au titre du forfait. Seuls certains n@dints particulierement colteux peuvent occasitemeht étre retirés de
la tarification forfaitaire. Aux Hépitaux Universires de Genéve (HUG), voir par ex. I'Avis congifltdu Conseil
d'éthique clinique au sujet de l'allocation des igcedents et des traitements colteux du 4 2@I3 Voir aussi les
explications a la sous-section 2.5) ci-dessous.

%" L oi fédérale entrée en vigueur ¥ janvier 1996 et derniérement révisée avec efféf'ganvier 2010 gupranote 6).

%8 |es deux ordonnances examinées ici sont 'OAMBO&AS Gupranote 22); elles sont toutes deux entrées en vigaeu
1%" janvier 1996 et ont été derniérement révisées affest au f' janvier 2010. S'agissant de la fixation du prixs de
médicaments, ces textes législatifs sont complgaésies directives de I'OFSP (cf. art. 74 OAMa)ptincipale étant les
Instructions concernant la liste des spécialitémt da derniere version date de févrZ908 (ci-aprés Instructions de
I'OFSP); cette version n'incorpore cependant pasofe) les changements importants intervenus aaoide 'OAMal et
de 'OPAS avec effet ali"bctobre 2009; elle est donc en partie dépassée.

29 Compte tenu de I'ampleur du suijet, cet articlecsgente de décrire les principales régles gouwgdasixation du prix,
en s'intéressant principalement aux préparatioiggnates et aux génériques. La fixation du prixrdemboursement des
médicaments importés, des médicaments en co-nregketes médicaments de la médecine alternativemndescaments
dispensés d'autorisation de I'Institut suisse dedyits thérapeutiques (Swissmedic) n'est pas eéanici; les régimes
transitoires institués suite aux diverses révisiégsslatives ne sont pas non plus discutés. Plus ghe détails sur ces
sujets, voir I'étude de Valérie Paris & ElizabetbcEeur, OCDE, Pharmaceutical pricing and reimbuesgnpolicies in
Switzerland, Health Working Papers (jui2007); Pietro Boschetti et al.,, Le prix des médicamentsndustrie
pharmaceutique suisse, Editions d'en Bas (2006pméls Gachter & Irene Vollenweider, Zur Preisdiffesierung
zwischen Originalpraparaten und Generika auf dezigfitatenliste, Health Insurance Liability LawI{H), Fachartikel-
11 (2005); Ueli Kieser, Die Zulassung von Arznetalit im Gesundheits- und im Sozialversicherunggreehatique
juridique actuelle (PJA). 1042 (2007).

%0 'annexe 1 au présent article énumére les arté®iunal fédéral et du Tribunal fédéral des amsces (TFA) pris en
considération pour l'analyse. Le TFA ayant étégrééau Tribunal fédéral alf"janvier 2007, la suite de cet article ne fera
référence qu'au Tribunal fédéral.
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2. Le principe: les conditions de la prise en charmyselon la législation

Quand un médicament est-il a la charge des caisakslie dans I'AOS? De la loi sur l'assurance-
maladie (LAMaf") et de ses deux principales ordonnances (OAMEIRAS?), on peut dégager sept
conditions, chacune faisant ici I'objet d'un comtaga.

1) Le patient est actuellement couvert par I'asseraecbhase suisse.

En principe, toute personne établie en Suisse emstet d'étre assurée pour le risque maladie par
I'AOS*®. Certaines personnes résidant a I'étranger maistemant un lien particulier avec la Suisse
(par ex. travail, autorisation de séjour, requésite) doivent également s'asstiteiSi elles ne
s'exécutent pas spontanément, le canton le feraglieg™.

La situation des personnes qui ne paient pas lgumses d'assurance et celle des étrangers ayant
besoin de soins lors de leur passage en Suissteni@relques commentaires.

Si un assuré ne régle pas ses prifhes: caisse peut suspendre ses prestatidtendant la période de
suspension, elle ne paiera, ni ne remboursera am@dicament. Chaque année, ces suspensions
touchent quelques 120'000 asstftéBour pallier les conséquences néfastes poutiknpdes cantons

ont mis en place un systéme ou ils se substituknt @n payant une partie des primes; en échdege,
caisses remboursent les fournisseurs pour leurstapi@ns’. Le Parlement cherche aujourd'hui &
résoudre de maniére globale et simplifiée les @mlek résiduels d'applicatfGn

Les personnes assurées a |'étranger peuvent héndfis prestations de soins en Suisse aux comnslitio
de I'Accord de libre circulation entre la Suissel'énion européenne (UB) Ainsi, les personnes
établies dans I'UE et qui se trouvent de passadiese recoivent les soins dont elles ont besgin s
placé?. La prise en charge est soumise aux conditiode$par la LAMal. Les codts sont avancés par

31 Cf. note 6supra

32 Cf. note 2%upra

% Art. 3al. 1 LAMal; art. 1 al. 1 OAMal.

% Cf. art. 3 LAMal; art. 1 &4 6 OAMal.

%5 Cf. art 6 LAMal.

% Selon les statistiques de I'OFS pour 2G8iptanote 3, p. 42), les primes versées par les mérpmes'AOS dépassent
les CHF 16 milliards.

37 La procédure & suivre est décrite a l'art. 64a BRAMomplété par les art. 105b et 105c OAMal. Lspsmsion intervient
aprés un rappel, une sommation et une poursuite geites parvenue au stade de la continuation despie. Dans ses
rapports avec l'assuré, c'est seulement apresiéengat intégral de tous les montants dus que Isseaieprend ses
prestations avec effet rétroactif.

38 Cf. par ex. santésuisse, communiqué de pressd aetdbre 2008 intitulé "Suspension des prestatitniassurance-
maladie et subventionnement des primes".

39 Cf. Conférence suisse des directrices et diresteamtonaux de la santé (CDS), communiqués deepdess3 avri009
16 février2009 24 octobre2008et 7 mar2007.

0 Cf. Rapport du 28 ao(it 2009 de la Commission deékurité sociale et de la santé publique du Cbnsébnal sur
I'Initiative parlementaire relative a l'article ®4AMal et primes non payées (09.425), FF 200%%73 Avis du Conseil
fédéral du 18 septembre 2009, FF 20099&7.

“1 Annexe VI de I'Accord entre la Confédération sejs$une part, et la Communauté européenne et tses iembres,
d’autre part, sur la libre circulation des persanreccord conclu le 21 juin 1999, approuvé pard@ablée fédérale le 8
octobre 1999 et entré en vigueur le ler juin 20R021.142.112.68)L

2 Sur les conditions et I'étendue de la prise emgehavoir le récapitulatif "Entraide en prestaticers Suisse" établi par
I'Institution  commune  créée sous I'égide de la LAMadisponible sur son site sous
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I'Institution commune créée par la LAMal, et nom fas caisses-maladie Les médicaments sont ainsi
remboursés aux mémes conditions que pour une persmsurée en Suisse

2) Le médicament a été prescrit par un médétiasé en Suisse et autorisé & pratiquer & charge de
I'AOS.

Seuls les médicaments prescrits par un médecindsomarge de I'AC%S En revanche, il importe peu
que le médicament soit classé en catégorie de eesuisprescription (catégorie de remise dite A ou
B)*"; méme un médicament disponible sans ordonnantég@rée de remise C ou D) peut étre &
charge de I'AOS s'il a été prescrit par un méd&civne exception est admise en cas de substitution
générique. Le pharmacien ayant le droit de remetére lieu et place du médicament origfiiahoisi

par le médecin - un générique moins chere dernier est a charge de 'AOS méme s'il réaépa
spécifiguement prescrit par le médecin.

Pour que sa prescription soit remboursée au pateentédecin doit étre autorisé a pratiquer a anarg
de I'AOS, que ce soit au sein d'une institutiorsai@s ou d'un cabinet privé. Les médecins en pratiq
privée demandent a recevoir de santésuisse (llaisocfaitiere des caisses-maladie) un numéro dit
“registre de code créancier (numéro rcc)"; ce nong&mfirme leur statut de médecins autorisés a
pratiquer & chargé La quasi-totalité des médecins installés en edtdin disposé.

Enfin, le systéme suisse est fondé sur le prindgé& territorialité. Pour que leurs prestationgrsioa
charge de I'AQOS, les fournisseurs doivent étreliétain Suisse. Cela vaut aussi bien pour le médecin
qui prescrit le médicament que pour la pharmacidegteme?®. Ainsi, il n'est pas possible d'acheter

http://www.kvg.org/fr/ferien_ch/default.htmA noter que la participation aux codts (cf. ssestion 2.7) ci-dessous) est
plus basse, mais forfaitaire, pour les personneséjournent de fagon provisoire en Suisse.

3 Cf. art. 18 al. 3 LAMal et 19 OAMal.

“ A linverse, une personne assurée en Suisse yais$ lesoin d'un traitement a I'étranger aura @roiés prestations aux
conditions de l'art. 34 al. 2 LAMal et de l'art. @\Mal, en cas d'urgence, respectivement aux cemgiplus généreuses
de I'Accord sur la libre circulation si elle seuve dans un pays de I'Union européenne.

5 Selon l'art. 25 al.2 let. b LAMal, les chiropraate (remplissant les exigences de I'art. 44 OAMat)également droit de
prescrire, a charge de I'AOS, certains médicaméatgamme de médicaments est circonscrite a 4#det. a OPAS. Par
ailleurs, l'art. 27a de I'Ordonnance sur les médargts (OMéd; RS 12.212.21) énumere les professiorie la santé
autorisés a utiliser des médicaments sur presanipils doivent étre titulaires d'une autorisatgamtonale.

6 Sur la question du remboursement d'une auto-ppéser par le médecin lui-méme, voir l'arrét dubmal fédéral du 7
ao(t 2007, 9C_43/2007 (droit a la prise en chaige n

7 'attribution & une catégorie de remise est décju# Swissmedic, en application des art. 23 a2k dloi fédérale sur
les produits thérapeutiques (LPTh; RS 812.21), dérép par les art. 20 a 27 OMéd. En 2008, plus @ @les
médicaments étaient placés en catégorie de remiseB\ Cf. Interpharma, Le marché du médicamen®d28@pranote 3,
p. 71.

“8 En revanche, la LS ne compte aucun médicamentagégarie de remise E, c'est-a-dire disponible dans les
commerces (par ex. bonbons pour la gorge).

9 a notion de préparation originale est défini@et.|64a al. 1 OAMal et celle de générique aZ2al.

0 Cf. art. 52a LAMal. A teneur de cette dispositiden,substitution est exclue si le médecin a exigéptessément la
délivrance d'une préparation originale." En pragiga substitution n'a pas non plus lieu si lequdts'y oppose. Voir aussi
la proposition d'un nouvel art. 52a LAMal, mentiéera la note 2dupra

®1 Sur les conditions d'octroi du code, voir les @adiions sur la pageeb de santésuisse.

2 \/oir l'art. 44 al. 2 LAMal sur la récusation; égalent |'art. 55a sur le gel des admissions, ertemiérement prolongé
en juin 2009 (FF 2009 p. 5265).

*3 La pharmacie peut en revanche exercer son activiténe pharmacie par correspondance, y comprifnfamet, pour
autant qu'elle ait son siege en Suisse et qu'sposle de 'autorisation cantonale nécessaireXattPTh et art. 29 OMéd).
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ses médicaments dans un pays voisin, méme s'iitypsoposés a un meilleur ptix |l en va de
méme pour les commandes faites sur Internet aupitd® pharmacie établie a I'étramgeiCes
restrictions territoriales sont souvent critiquéemis des dérogations ne sont pas possibles hors de
programmes-piloté&

3) Le médicament bénéficie, a la date d'achat, dauterisation de mise sur le marché (AMM)
délivrée par I'Institut suisse des produits théutipaes (Swissmedit)

A teneur de la loi, seuls les médicaments "homaefpar Swissmedic peuvent étre remboursés par
I'AOS. On verra a la section 3 les exceptions amées par le Tribunal fédéral. Swissmedic délivre
I'AMM sur requéte de la société pharmaceutiqueteCaitorisation administrative liée est accordiée s'
est scientifiquement démontré que le médicamerdigstt efficace dans l'indication thérapeutiqae (I
maladie) sollicitée par le requérdhtLa décision d'’AMM de Swissmedic décrit précisémesite
indication thérapeutiqd@

4) Le médicament est utilisé dans l'indication thétajgue admise par Swissmetic

Le médicament doit avoir été prescrit pour soigneprévenir la maladie pour laquelle il a été daéor
par Swissmedf¢. A linverse, si le médecin prescrit un médicameatrr lutter contre une autre

Le remboursement de médicaments acquis auprés thBlieepharmacie est admis. Sur les rabais octrgars ces
pharmacies en ligne, voir le comparatif dans ledisde Bon a Savoir n° 10 d'octobre 2008, p. 12-13

>4 Cf. santésuisse, Frequently Asked Questions (FAREH IlI, question 132006. Sous l'angle du droit de la propriété
intellectuelle, des importations de médicamenttis&es a titre professionnel peuvent violer le tddais brevets. En effet,
pour les médicaments LS, le principe de I'épuiseémational demeure: le titulaire du brevet pouBiasse peut s'opposer a
I'importation en Suisse du médicament breveté adigitement a I'étranger. En revanche, c'est i&gent régional qui
prévaut désormais pour les médicaments brevetésleqmix est librement fixé en Suiss¢dans le pays d'exportation.
Enfin, les importations faites a titre privé ne tmnt pas sous le coup des restrictions aux impontaparalléles. Cf. art.
9a de la Loi fédérale du 25 juin 1954 sur le breligivention (LBI; RS232.14, disposition révisée entrée en vigueure 1
juillet 2009.

*5 La possibilité pour un professionnel de la santéour un individu d'importer des médicaments eiss®uest garantie
par l'art. 20 al. 2 let. a LPTh et 'art. 36 dertl@hnance sur les autorisations dans le domainenddicaments (OAMéd;
RS 812.212.1). Pour les particuliers, ces impanetide médicaments (autorisés ou non en Suissel'étraimger) sont
limitées quantitativement a un mois de traitem€ets médicaments importés ne sont pas remboursés.

°% Cf. art. 36a OAMal.

" Cf. art. 65 al. 1 OAMal; art. 30 al. 1 let. b OPAS

%8 |_es conditions d'octroi d'une AMM sont énoncées at. 10 et 11 LPTh, complétés par les art 2 &/&et les art. 3 &
6 de I'Ordonnance de Swissmedic sur les exigertatives aux médicaments (OEMéd; RS 812.212.22)r Blotenir son
AMM, un médicament n'a pas besoin d'étre plus a&ficou plus sOr que les traitements existant§ichefté est réputée
prouvée si les bénéfices du médicament exceédertdieplacebo.

%9 Par exemple, la premiére indication thérapeutitgiéixempra, médicament autorisé par Swissmedféerer 2009, est
"[tlraitement, en association avec la capécitabithes patientes atteintes d'un cancer du sein loeale avancé ou
métastasique progressant malgré un traitement @vedaxane ou résistant aux taxanes, et pour lkssuse thérapie
supplémentaire avec une anthracycline n'est paguée.” Cf. Swissmedic Journal 3/2009, p. 227.

8 Cette exigence a été déduite du systéme d'autorisde mise sur le marché par le Tribunal féddeals son arrét du 14
septembre 2004 (ATF 130 V 532). Elle avait déjamehtionnée dans l'arrét du 30 octobre 2003 (affditetrodin”), K
156/01, RAMA 2004 n° KV 272 p. 109. Les indicatiates certains médicaments pouvant étre particuliénéroomplexes
(cf. par ex. note 5%uprg, il n'est pas toujours évident de déterminerdails le cas concret, le médicament respecte
I'indication thérapeutiqgue admise par Swissmedic.

®1 Selon la jurisprudence, "la prise en charge demsédicaments pour des indications qui ne sont pasestes par
l'autorisation de Swissmedic, dés lors qu'ellestrpas été examinées lors de leur admission ddistdales spécialités, ne
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maladie (pour laquelle ce médicament n'a pas ét®logué), il ne peut étre remboursé que dans le
cadre des exceptions jurisprudentielefs section 3 ci-dessousPar exemple, un médicament disposant
d'une AMM contre le cancer du colon ne peut étreb@ursé aux patients souffrant d'un cancer du
poumon, méme si le médecin estime qu'il peut émssiaefficace dans ce €asOn parle alors
d'utilisation hors indication, hors étiquette aif-label’.

Ce qui vaut pour l'indication thérapeutique eggéanent valable pour les autres conditions d'utiisa

du médicament imposées par Swissmedic. Ces comslitisent en particulier le dos&gemais aussi

la durée du traitement, les patients concéfnési l'ordre des traitements. Elles sont décrites
brievement dans I'AMM, puis précisées dans l'infation professionnelle (IP), c'est-a-dire la notice
d'emploi & l'attention des professionnels de laé8arC'est ainsi que si I'lP impose un dosage de 5mg
par jour pendant 10 jours maximum, le médicamergena en principe pas rembourseé s'il est prescrit a
un dosage de 10mg pendant 20 jours. Cependacikeses ne disposent pas toujours des informations
nécessaires pour détecter une déviation par rapparexigences de 9P aussi, le remboursement
sera parfois opéré en dépit du non-respect de catidition.

A noter que, sous l'angle du droit civil et péelprescription hors indication est tout a fait é&bible:
le médecin est libre de choisir un tel médicamenir@utant que l'intérét de son patient le jussgtie
que ce dernier ait donné son consentement étlairé

doit en principe pas étre admise. En effet, il ggsdu systeme d'admission des médicaments ddistdades spécialités
gue l'autorisation délivrée par Swissmedic podiliBation d'un produit pour certaines indicationédicales constitue une
condition nécessaire pour l'admission de celuiansdla liste. L'examen du caractéere économiqueeetadvaleur
thérapeutique du médicament effectué par 'OFASid®ffédéral des assurances sociales, a I'épogumiité chargée
d'établir la LS], en collaboration avec les spésiat de la Commission fédérale des meédicamentsnayen des
documents, et donc sur la base des indicationsisé¢s par Swissmedic, implique que ledit prodeisara considéré, une
fois admis dans la liste des spécialités, commeagi#, approprié et économique que pour lesditiisations." ATF 130 V
532 (K 103/03), consid. 5.2, parenthéses omises. dépendant I'arrét du 30 octobre 2003, K 1456f@&tement moins
affirmatif, méme si le remboursement du médicanugifisé hors indication a tout de méme été refusé.

%2 Un cas devenu célébre est celui de I'Avastin dtuhentis. A ce sujet, voir V. Junod, Avastin-Lutienun médicament &
tout prix? Cahiers genevois et romands de la gécswciale N° 42 p. 43-74 (2009).

% Dans son arrét du 21 septembre 2005 dans I'affanigran” (ATF 131 V 349, K 100/04, consid. 3), Teibunal fédéral
a tranché que le dosage suit le méme sort quéckition thérapeutique; si I'un ou l'autre n'est EE@pecté, la prescription
n'‘est en principe pas a charge de I'AOS. Ce ra@uent doit, selon toute vraisemblance, étre étenduautres éléments
de 'AMM et de I'lP qui déterminent la conclusicar swissmedic d'un rapport bénéfice-risque faverabl

% Le cas de l'usage pédiatrique pose cependantémneblcar la plupart des médicaments ne sont agsogge pour un
usage chez l'adulte. Une interprétation stricte pliscipes jurisprudentiels conduirait a considéteors indication"
presque toutes les prescriptions destinées awntsnfA I'évidence, un tel résultat serait médicapin socialement et
politiqguement intenable. Les tribunaux n'ont daills jamais eu & se prononcer sur un tel cas de def prise en charge.
Plus généralement, sur l'encouragement de la relubesur les médicaments pédiatriques, voir le prdge révision
ordinaire de la LPTh soumis & la consultation eoloe 2009.

% Le contenu de I'IP est dicté par les art. 14 eDM&d, l'art. 13 et I'annexe 4 de 'OEMéd, compigtér les Exigences de
Swissmedic relatives a I'information destinée aexspnnes exercant une profession médicale et ameoe spécialisé
dans les médicaments (octo@06. Voir par ailleurs l'arrét du Tribunal adminidtfdédéral du 7 mai 2009;-5914/2007
("Die Arzneimittelinformation ist mit dem Zulassurgmgch einzureichen und bildet Bestandteil der Zuiag [...] Nach
der Rechtsprechung soll mit der Fachinformatioreister Linie erreicht werden, dass die behandelndeztinnen und
Arzte sowie weitere Medizinalpersonen die zur lesbung und sicheren Anwendung von Arzneimitteoraéerlichen
Angaben erhalten (verschreibungsrelevante Angabeaipsid. 3.2.3 et 4.2.2.).

% Lorsqu'une indication ou une limitation risquetfde ne pas étre respectée, 'OFSP peut imposele piais de la LS,
I'accord préalable du médecin-conseil, permettiausi a la caisse-maladie de vérifex antesi les conditions de la prise en
charge sont bel et bien remplies. Cf. arrét du@06hye 2003, K 156/01, consid. 3.3.2.2. Voir alessiote 113nfra.

87 Sur ces aspects, voir par ex. Pascal LachenniirAnwendung ‘nicht zugelassener' Arzneimittetiér Krebstherapie
nach schweizerischem Recht (‘off-label use’), fieslé1 mai 2009.
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5)  Le médicamefit figure, a sa date d'achjtdans la Liste des spécialités (LS) établie par
I'Office fédéral de la santé publique (OF8P)

Pour étre a charge des caisses, le médicameré&tdoiinclus dans une liste positive tenue par I®FS
cette Liste des spécialités est compléte, exhausticontraignanté Sauf exceptions examinées a la
section 3 ci-dessous, les caisses ne peuvent pramdchargejue les médicaments qui y figurent
(médicaments dits LS); a l'inverse, elles ontdiidiction de rembourser un médicament qui n'y égur
pas (médicaments hors liste)Le fait qu'un tel médicament soit plus efficatar®ins cher (qu'un
médicament & charge de I'AOS) n'y change’fidde méme, un droit & la substitution de la prestat
n'existe pas; le patient ne pguatsargumenter que s'il n‘avait pas regu le médicameriti de la prise

en charge, il aurait recu tel autre médicamentasigehde I'AOS et que, par conséquent, le colt de ce
autre médicament doit lui &tre vefsé

Un médicament est inclus dans la LS sur demandé dmciété pharmaceutigiie Celle-ci doit
démontrer que les trois exigences fondamentaldA@S sont remplie€: le médicament doit étre

% |'inscription est spécifique & un médicament [édans sa forme galénique, son dosage et son lagealarticuliers.
Ainsi, le fait que le médicament sous forme d'ankg®goit admis dans la LS n'a pas pour effet quedme médicament
sous forme de capsules, mais non inscrit dans Jadifa charge de I'AOS. Cf. arrét du Tribunaléiéd du £ septembre
2003, K 63/02, consid. 3.2. De méme, un médicantamstitué de la combinaison de deux médicamegisant déja sur
la LS, ne sera pas remboursé s'il n'est pas luigniéscrit sur la LS. Arrét du 10 octobre 2003, K083 consid. 5.
L'inscription est de surcroit spécifique au reqoérde sorte que le médicament original, le médargnyénérique, le
médicament importé et le médicament en co-markd8ng cette notion, voir l'art. 64a al. 3 OAMalnfochacun l'objet
d'une inscription propre.

%9 e moment déterminant pour la prise en chargéaeate de remise du médicament par le médecia phdrmacie. Cf.
arrét du 24 octobre 2002, K 43/02, consid. 2.1]itjkcription sur la LS est dépourvue d'effet rattif." Arrét du Tribunal
fédéral du 10 octobre 2003, K 83/03, consid. 2ni#&ene, une radiation de la LS postérieure a la gptin est sans effet.
Cf. arrét du Tribunal fédéral du 16 septembre 200346/03, consid. 2.4. Cette exigence temporellat \@dailleurs
également pour les autres conditions de la prisgharge exposées a la présente section.

"0°Cf. article 52 al.1 let. b LAMal. Selon le Triburfédéral, la LS sert un but de publicité, de sééyuridique et d'égalité
de traitement. Cf. arrét K 63/02 dd’ $eptembre 2003, consid. 3.1.1. Avant que cettepétence ne soit transférée a
I'OFSP au ¥ janvier 2004, I'Office fédéral des assurancesaesi(OFAS) était l'autorité compétente pour arréte.S.
Cf. OFAS, communiqué de presse du 18 décerab@sintitulé "Assurance-maladie et accident: Dés lejarvier 2004,
I'Office fédéral de la santé publique (OFSP) prardrbarre".

"L Cf. par ex. ATF 134 V 83 (K47/0§ du 9 janvier 2008, consid. 4.1 ("En ce qui coneeles prestations énumérées a
l'art. 25 al. 2 let. b LAMal (analyses, médicamentsyens et appareils diagnostiques), le légistatqurévu un systeme dit
de liste positive, a la différence du cataloguecelgaines prestations fournies par les médeciddeexe 1 a 'OPAS."
consid. 4.1, parenthéses omises); cf. aussi anr&tidunal fédéral du®iseptembre 2003, K 63/02, consid. 3.2.

2 |Les médicaments hors liste sont parfois rembouesés conditions des polices d'assurances compléinest
(facultatives).

73 Cf. arréts du Tribunal fédéral du 10 octobre 2@@Bisid. 4; K 83/03, et du 2 mai 2005, K 83/04,5i0n3.2. Le Tribunal
y reléve de surcroit: "Il reste que les procéddfadmission peuvent s'avérer relativement longt@ga&nmoins s'achever
par une décision négative, ce qui peut paraitratisfaisant lorsque le motif de refus repose surcttgre de nature
exclusivement économique. Ce nonobstant, de telsnirénients sont une conséquence inhérente aursydédal.” (K
83/03, consid. 4).

" Cf. arrét du 10 octobre 2003, K 83/03, consid'l'8gsurance-maladie [ne doit pas] se laisser igtpue prestation non
obligatoirement a sa charge en lieu et place dyestation légale"); arrét di' septembre 2003, K 63/02, consid. 3.2; voir
toutefois l'arrét du 22 décembre 2000, K 43/99smhr6.d).

5 Exceptionnellement, 'OFSP peut inscrire ou maintd'office un médicament sur la LS. Cette podisioprévue a l'art.
70 OAMal n'a jusqu'a présent pas été utilisée. ptise des problemes de mise en ceuvre non négkgeddline part,
I'OFSP n'a pas forcément acces aux éléments dguialtii seraient utiles pour fixer correctementpléx. D'autre part,
I'imposition d'un prix maximum a la société pharma@ue souléve le probléme constitutionnel dectage |égal dans la
seule ordonnance.
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efficace (Wirksan)’’ et approprié @¢weckmassity’®, mais surtout économiquewdttschaftlich’)’®.
Les deux premiéeres conditions sont estimées remmie se reportant simplement aux données
scientifiques entérinées par Swissmedic & 'ocoadiola procédure d'AMRA.

La preuve de I'économicité fait en revanche l'objeb examen ciblé. Pour les médicaments originaux,
elle implique, d'une part, une comparaison du pquis par la société pharmaceutique en Suisse avec
celui observé pour ce méme médicament a I'étragerparaison géographicdiieet, d'autre part, une
comparaison du prix exigé avec celui pratiqué pautces sociétés pour des médicaments analogues en
Suisse (comparaison thérapeutitfiie_e médicament qui apporte un bénéfice thérageetimportant

(par rapport au médicament analogue de référende)iad une "prime a l'innovatioft c'est-a-dire

5 Cf. art. 32 al. 1 LAMal ("Les prestations mentiées aux art. 25 a 31 doivent étre efficaces, apigem et
économiques."). Ces trois exigences sont égaledésignées sous l'abréviation EAE.

T Cf. art. 32 al. 1 LAMal, qui ajoute que "[INefficité doit &tre démontrée selon des méthodes Hitjgrs." Voir aussi
l'art. 65a OAMal qui impose une preuve par des égudiniques contrdlées pour les médicaments dhapees (par
opposition aux médicaments de la médecine alteajatLa jurisprudence a précisé cette conditiorpesant qu™[ulne
prestation est efficace lorsqu'on peut objectivarneerattendre le résultat thérapeutique visé paaiement de la maladie,
a savoir la suppression la plus compléte possibléatteinte a la santé somatique ou psychiqueF A30 V 532 du 14
septembre 2004 (K03/03, consid.2.2, parenthéses omises. Dans son ATF/1289 (K 182/00) du 10 juillet 2002, le
Tribunal fédéral a exclu une admission conditiolneans la LS lorsque la condition d'efficacitésh’pas entierement
établie; en l'occurrence, les études cliniquesblissaient pas que la perte de poids causée pagdeeament Xenical était
durable.

8 Cf. art. 32 al. 1 LAMal, art. 65 al.3 OAMal. Seltmjurisprudence, “[l]a question de son carac&mproprié s'apprécie
en fonction du bénéfice diagnostique ou thérapaatig I'application dans le cas patrticulier, emt¢rompte des risques
qui y sont liés au regard du but thérapeutiquecdractére approprié reléve en principe de critdrédicaux et se confond
avec la question de l'indication médicale: lorstjimelication médicale est clairement établie, leactere approprié de la
prestation I'est également.” ATF 130 V 532 du IJptesmbre 2004 (KLO3/03, consid.2.2.

9 Cf. art. 32 al. 1 LAMal; art. 65b OAMal; art. 34R®AS. Toujours selon cette méme jurisprudence, ‘fljedre de
I'économicité concerne le rapport entre les cofite bénéfice de la mesure, lorsque dans le cazrebdifférentes formes
et/ou méthodes de traitement efficaces et apprepeatrent en ligne de compte pour combattre uhadnea. 1d.

80 Cf. art. 32 et 33 OPAS; arrét du Tribunal fédédal 30 octobre 2003, K 156/01, consid. 4.3.1.1. baiéé
pharmaceutique doit en principe attendre de dispdsg@réavis positif de Swissmedic pour adresd&dESP la demande
d'admission de son médicament dans la LS; l'inserime sera effective qu'une fois 'AMM octroy€4. art. 30a al. 1 let.
a OPAS.

81 Cf. art. 65b OAMal; art. 34 al. 2 let. a et 35 G Ahiffre 34 des Instructions de I'OFSP; form@aipus annexe 4 des
Instructions de I'OFSP. Avec effet al bctobre 2009, le panier (ou panel) de pays usilipéur la comparaison
géographique a été élargi; il n'y a dorénavant pluien seul panier composé de I'Allemagne, le Damkma Grande-
Bretagne, les Pays-Bas, la France et |'Autriche. fizg/s ont été choisis en raison de leurs structrenomiques jugées
comparables a celles de la Suisse. Voir aussidesmentaires explicatifs de I'OFSP dans son rapgor29 juin 2009
accompagnant les modifications de I'OAMal et d&AS, p. 8-9. En principe, la moyenne des coltétéaliger constitue
un plafond pour le prix suisse. Dans l'arrét K D88/e Tribunal fédéral a méme jugé qu'une difféeede prix de 2% (du
prix suisse par rapport a la moyenne des prix g&a) justifie une baisse de prix. L'évolution diiifue est ici frappante si
I'on se souvient qu'en 1979 des prix jusqu'a 25% phers étaient tolérés (cf. ATF 105 V 186, radiscans I'ATF 108 V
130).

82 Cf. art. 65b al. 2 OAMal; art. 34 al. 2 let. b OBAEn principe, la comparaison thérapeutique $@vfaic un médicament
admis dans la LS. Cf. chiffre 331 des Instructided'OFSP. La comparaison est standardisée enlaaicpour les deux
médicaments, le co(t par jour ou le colt par ddtégaitement.

8 Cf. art. 65b al. 4 OAMal; art. 34 al. 2 let. d OBAPour bénéficier d'une telle prime, le médicanaitt "constitue[r] un
progrés pour le traitement médical". La mesure el@rogres est précisée au chiffre 213.2 des Irtginscde I'OFSP qui
établit cinq catégories, a savoir "percée thérageet, "progrés thérapeutique", "économique pampoapa d'autres
médicaments”, "aucun progrés thérapeutique ni a@aonomie", "inadéquat pour ce qui est des bubadsurance-
maladie sociale". La prime a l'innovation n'estcadée qu'aux médicaments que la CFM a classésl'daasou l'autre des
deux premieres catégories. Cette prime est retivéplus tard a l'expiration du brevet protégeargréparation originale.
Cf. art. 65e al. 2 OAMal; art. 36 al. 3 OPAS.
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un supplément de 10 & 20% calculé & partir duguimédicament de référeffteDans des arréts déja
relativement anciens, le Tribunal fédéral a déctpré fallait également tenir compte de la gravdg

la maladie: un prix plus élevé se justifie pour umaadie plus grad& a l'inverse, certains troubles &
la frontiére de la définition de la maladie ne ifistt pas une prise en charge par I'ROSSi la
disposition légale afférente a la prime a l'innavafait bel et bien référence aux codts de redrest
développement, ces derniers ne sont toutefois gastement intégrés au calcul du prix 3LS
L'exigence d'économicité entraine par ailleurs imerdiction de toute publicité destinée au public,
méme si le médicament appartient aux classes deeadinou °. Enfin, les différents dosages et les
différents emballages d'un méme médicament donespecter des rapports de prix prédéthiBour
les médicaments génériques, le prix est fixé emutait un rabais obligatoire sur le prix du
médicament origin&!.

Sur le plan procédural, 'OFSP, assisté par la Ciesiom fédérale des médicaments (CEV@xamine
le dossier soumis par la société requérante. liddési le prix requis est conforme aux exigences

8 Cf. chiffre 332 des Instructions de I'OFSP.

8 Cf. l'arrét du 14 mai 2001, K 39/99d@r Preis eines bestimmten Arzneimittels oder e@rippe von solchen [muss]
auch in einem vernlnftigen Verhaltnis zum angestreiblutzen stehen. Je schwerer eine Krankheit agd&benenfalls
deren Auswirkung auf die Arbeitsfahigkeit) im Aftggnen einzustufen ist, desto hohere Kosten diiifedas indizierte
Arzneimittel verantwortet werdénconsid. 4.a)bb), parenthéses omises); auparasans I'égide de I'ancienne Loi sur
I'assurance-maladie, ATF 102 V 76, consid. 2.

8 |es pilules contraceptives ne sont ainsi pas remsées par I'AOS, sans que cette exclusion nfaiigété revue par les
tribunaux. Dans le méme ordre d'idée, le TribugdEfal avait émis, dans son arrét du 14 janvieBZBOF 129 V 32, K
68/01), des doutes sérieux sur la légitimité d'pnse en charge par I'AOS du Viagra, soulignandifficulté de
circonscrire les limites de la maladie s'agissantrdubles érectiles. De méme, dans son arrét "Nidu 9 janvier 2008
(ATF 134 V 83 K 147/06, consid. 3.2), il s'était demandé sitttinte en cause et ses effets — altération digeist atteinte
narcissique secondaire -, qui n'entrainent ni &tiah fonctionnelle, ni douleurs, ont valeur de adéé¢ ou s'ils relévent
seulement d'un défaut esthétique"; il avait finatatlaissé la question ouverte, refusant le rengssnent pour un autre
motif.

87.Cf. déja ATF 102 V 79, consid. 2; ATF 108 V 130nsid. 7. Les sociétés pharmaceutiques ne révékilieurs jamais
le montant des dépenses de R&D afférentes & uncarédnt spécifique. Sur cette question controvedséeodt de
développement des nouveaux médicaments, voir JoBédhasi et al., The Cost of Pharmaceutical R&D:Bmtech
Different? 28 Managerial and Decision Economicgl§9-479 2007); The Price of Innovation: New Estimates of Drug
Development Cost22 Journal of Health Economics p. 141-188Q3; The Cost of Innovation in the Pharmaceutical
Industry, 10 Journal of Health Economics p. 107-14991); US Congress, Office of Technology Assessment,
Pharmaceutical R&D: Costs, Risks, and Rewards, GF222 (1993).

8 Cf. art. 65 al. 2 et 68 al. 1 let. d OAMal; chiff® des Instructions de I'OFSP. Cette interdictmmu-dela de celle posée
par les art. 31 et 32 LPTh, complétés par l'artdé4'Ordonnance sur la publicité pour les médicgméOPMéd; RS
812.212.5), lesquels n'excluent la publicité aupiepublic que pour les médicaments des catégdeéesmise A et B. En
effet, méme un médicament des catégories de rethiseD est interdit de publicité auprés du pubks dors qu'il est
envisagé de l'inclure dans la LS. Est prohibéeidnien la publicité directe que la publicité indite (par ex. pour d'autres
médicaments appartenant a la méme gamme, maigurarit pas sur la LS). Cf. l'arrét du Tribunal fidiélu 17 février
2003, K 10/00, ou le médicament a échappé a latiadide la LS, malgré deux publicités qualifiéeddentelles par la
société pharmaceutique; ATF 129 V 32 du 14 jan2B@93, K 68/01, consid. 6, précisant la notion dblipité indirecte
pour un médicament LS, en l'occurrence le Viagra.

89 Cf. Directives sur les rapports entre les prixmpditférents emballages, respectivement différelusages, annexes 5a et
5b aux Instructions de I'OFSP. Voir aussi l'artétld mai 2001, K 39/99, consid. 4.b)bb).

% Cf. art. 65c OAMal. Depuis le*loctobre 2009, ce rabais est échelonné entre 280%en fonction du chiffre d'affaires
de la préparation originale et de ses équivalentoemarketing. Ainsi, plus le marché est largaspé rabais imposé au(x)
générique(s) est important. Le prix de référencer pe calcul du rabais est le niveau de prix moglenla préparation
originale dans les pays de référence, en se rappgo#ét I'emballage le plus vendu. Cf. art. 65¢c alOA8Mal et les
commentaires a la p. 3 du rapport de I'OFSP dwi292009, supranote 81.

91 Cf. art. 34, 37a let. ¢, 37b, 37e OAMal. La CFMnpmie des représentants de tous les groupes irdéraassecteur des
médicaments, et notamment deux représentants miludirie pharmaceutique, deux représentants deséasst trois
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susmentionnées. Sa décision est sujette & recedassciété pharmaceutique requérdntee prix de
tous les médicaments admis & la LS est ensuitdiéézment adapfé Ces réexamens débouchent en
principe sur des baisses de ptixUne hausse de prix peut toutefois étre sollicitdeés un délai
d'attente de deux afisles mémes critéres d'appréciation sont alorsemiseuvre.

On relevera qu'a l'inverse les prix des médicamguits'appartiennent pas a la LS sont libremenisfix
par le fabricarif. Il en va de méme des médicaments typiquemenchiten milieu hospitalier
stationnaire(par ex. des anesthésiants); ceux-ci, bien qu'Eripe non-inscrits dans la £§ sont

représentants des assureurs. Sur le role (confulia CFM, voir I'art. 31 OPAS, les chiffres2&t 213 des Instructions
de I'OFSP et son reglement interne du 10 févri@®2@isponible sur Isitede 'OFSP.

92 Cf. arrét du Tribunal fédéral du 15 juillet 200€;_766/200§"Le prix des médicaments (composé du prix deidaieret
de la part relative a la distribution [...]) est fipar l'office compétent dans le cadre de leur asiorissur la LS. Pour ce
faire, 'OFSP rend une décision concernant l'adomssl'un médicament qui peut étre attaquée dewvantribunal
administratif fédéral en vertu de I'art. 33 leLTAF." consid. 3.2). Le Tribunal a refusé aux cassgt aux pharmaciens la
qualité pour recourir contre des décisions touchdatLS. Cf. ATF 127 V 80 (K 176/00) du 3 mai 20@&as de recours du
concordat des assureurs); arrét du Tribunal féditr@4 janvier 2007, K 45/05; arr@€_766/200&lu 15 juillet 2009 (pas
de recours des pharmaciens); le commentaire deLieas Duc dans la RSAS 2003 p. 528.

Avant le recours au Tribunal administratif fédédal,société pharmaceutique peut déposer une dended®uvelle
appréciation (avant la décision formelle de I'OF&P)ne demande de réexamen (aprées la décisiafidede I'OFSP). Cf.
chiffres 215 et 23 des Instructions de I'OFSP.I8ffet suspensif des recours et son retrait, ogirculaire de 'OFSP du
23 septembre 2009; I'arrét du Tribunal fédéral duas 2000, K 114/99.

% Depuis le 1 octobre 2009, le réexamen a lieu tous les tras @h art. 65d al. 1 OAMal; art. 35b OPAS; formitdasous
annexe 9 des Instructions de I'OFSP. De plus, exaréen a lieu "sitdt" le brevet sur la préparatioiginale expiré. Cf.
art. 65e al. 1 OAMal; art. 37 OPAS. Un réexamemssalieu si la société pharmaceutique demandeoldifibation d'une
limitation. Cf. art. 66a al. 1 OAMal. Un autre réaxen a lieu si la société demande une augmentagiqrix. Cf. art. 36
OPAS. Enfin, les dispositions transitoires de I'O&iNdrévoient encore des réexamens par groupe,netido des années
d'entrée dans la LS. Cf. par ex. les dispositiomalds de la modification du 27 juin 2007 et cellel™ juillet 2009.

% Sij, suite & un réexamen, le prix du médicamentlesissé, 'excédent de recettes calculé surférelifce entre I'ancien et
le nouveau prix peut devoir étre reversé par laésb@harmaceutique a l'institution commune LAME. art. 67 al. 2ter
OAMal; art. 30a al. 1 let. g OPAS; chiffre 42 destructions de I'OFSP; Reglement de I'Institutiommune LAMal
concernant le remboursement de I'excédent de escd# I'industrie pharmaceutique aux assureurseig2006 sa mise
a jour serait nécessaire au vu des révisions d8)2@0teneur des commentaires du rapport de I'O&$R9 juin 2009
(supranote 81, p. 10), l'obligation de remettre I'exaédde recettes semble s'imposer désormais a ch@&gxamen
triennal. Les entreprises pharmaceutiques qui dderdn'inscription de leurs médicaments dans ladb&ent remettre
avec leur dossier un engagement signé de rembooeseexcédent (cf. Instructions de I'OFSP, au mhiff27.1 et
formulaire 4a). Entre 2005 et 2009, I'Instituticomomune a ainsi récolté un peu plus de CHF 6 mili(woir sa page web
relative  au remboursement de  Il'excédent de recetteke lindustrie  pharmaceutique  sous
http://mww.kvg.org/fr/[pharma/default.htm).

% On signalera cependant que l'al. 2 de l'art. 6Malsur les demandes de hausse de prix a étézniffd octobre 2009,
sans toutefois que I'OFSP ne s'en explique dansagport explicatif du 29 juin 200 pranote 81). Le chiffre 14 des
Instructions de I'OFSP continue a traiter des delaam'augmentation de prix ("DAP"). Voir encoreTliA127 V 275 (K
21/00) du 18 juillet 2001.

% Le droit des cartels, en ce qu'il interdit lesaads anticoncurrentiels (art. 5 LCart) et les atbaposition dominante (art.
7 LCart), impose indirectement certaines limiteetie liberté. Cf. par ex. communiqué de presska @@mmission de la
concurrence (Comco) dd"décembre2009intitulé "La COMCO inflige une amende a trois epirises pharmaceutiques
pour fixation de prix de revente"; rapport du 29i 806 de la Comco suite a I'enquéte sur le prixnukdicament
Thalidomid, Droit et politique de la concurrence mmatigue (DPCR006/3p. 433. Plus généralement sur les pratiques
anticoncurrentielles dans le secteur pharmaceutiepie le rapport-fleuve de la Commission europégriftharmaceutical
Sector Inquiry, Final Report (juillé&009.

9 e refus de I'OFSP d'inscrire dans la LS les na#dints typiques d'une prescription en milieu ha$pitne repose pas
sur une base légale de la LAMal. Sur les probledegrise en charge des médicaments hospitalieins]avdettre de
I'OFSP a santésuisse du 6 juin 2007 (recommandaminiboursement d'une liste de médicaments hadspitalu titre de
I'exception du complexe thérapeutique).
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remboursés par 'AOS dans le cadre de forfaitsaglgB. L'inscription de ces médicaments dans des
formulaires propres aux hopitaux permet néanmoicgsaderniers de négocier des rabais avec les
fabricantg®.

6) La prescription du médicament respecte les limitat éventuellement imposées par I'OFSP
dans la LS.

Comme Swissmedigf. point 4) ci-dessus)l'OFSPpeutadjoindre sa décision d'inclusion dans la LS de
conditions d'utilisation du médicament. Ces condgi appelées limitations, garantissent I'éconaénici
du traitemerif’. Elles servent notamment & minimiser le risquenglei abusif du médicamefit, a
mettre un terme a un traitement qui se révéleirefé dans le cas d'esp®é®u & permettre un suivi
plus précis des dépenses globales engerdféeslles concernent par exemple lindication
thérapeutiqu€®, la quantité®®, la durée du traitemeff, l'ordre des traitemerif§, la gravité de I'état
de santé du patieflt, les modalités de la facturatidh le médecin autorisé & preschire la

% Cf. par ex. Dominique Marcuard, Quels médicamenist pris en charge par |'assurance-maladie obligatSécurité
sociale CHSS 6/2001, p. 311; Formation des prixndédicaments, Sécurité sociale 2/2001, p. 69.

9 Voir par ex. la liste disponible & partir du sites HUG suhttp:/pharmacie.hug-ge.ch/infomedic/Imedframe.htSur
les rabais octroyés par les fabricants et leuraromifé a I'art. 33 LPTh, voir notamment Comco, adés droit du
septembre 2003, publié au DRQ03/3p. 623. Cette disposition controversée est enscdeirévision; cf. leapportdu DFI
d'octobre 2009 et lprojetde révision soumis a la consultation entre letdlme 2009 et le 5 février 2010.

100 Cf. art. 65 al. 5, mais surtout art. 73 OAMal. Displ'arrét "Taxotere" de 2000 (K 43/99, considd)2le Tribunal
fédéral répéte: "De telles limitations constitueles instruments de contrble de I'économicité et pas une forme de
rationalisation des prestations. Elles ont égalenpenr but d'exclure ou de limiter la possibilitétdiser de maniére
abusive des médicaments de la liste des spécialkgs 130 V 532 (K 103/03), consid. 3.1, textererparenthéses omis.
En réalité, les limitations ont aujourd'’hui desetbjsi divers que cette affirmation mériterait r¢'étévisée. En toute
hypothése, la frontiére entre rationalisation etti@e de I'économicité est pour le moins ténuey paitant qu'elle existe.
191 En revanche, une limitation ne peut servir & inep@ai fabricant un délai pour prouver l'efficaci# son médicament,
car seuls les médicaments dont I'efficacité esed'et déja démontrée peuvent figurer sur la LSATF 128 V 159 et déja
note 77supra

192 cf. par ex. ATF 129 V 32 (K 68/01, "Viagra"); 128159 (K 182/00, "Reductil") Goweit im Ubrigen allgemein bei
einem Arzneimittel die Gefahr der missbrauchlickemwendung besteht, kann dies nach dem Verhaltssgkeitsprinzip
so lange kein Nichtaufnahmegrund sein, als durckiggeete Limitierungen im Sinne von Art. 73 KVV datreffende
Risiko ausgeschlossen oder hinreichend verminderden kanr.consid. 4.b).

103 Cf. par exemple la limitation du médicament Adalri{'Le traitement doit étre réévalué, voire intenpu, si aucune
amélioration des symptémes n'est apparue au bdisdmaines.").

104v/oir par ex. la limitation de I'Avastin qui intrad un mécanisme original de plafonnement de dégse(isapping).

195 Ainsi, un médicament autorisé par Swissmedic piEux indications peut n'étre inscrit dans la LS paer une seule
d'entre elles. Dans ce cas, seules les prescigptiortant sur l'indication inscrite dans la LS pmtétre remboursées. Voir
par ex. la limitation de I'Acyclovir.

196 par exemple, pour les comprimés de Xanax infé@e2mg, médicament contre I'anxiété, la prescripéist limitée au
maximum a 120 points par trimestre.

197 voir par ex. la limitation du Botox ("4 traitemenpar année au maximum®).

198 v/oir par ex. la limitation de I'Actos ("Utilisatiolorsque les valeurs d'HbAlc n'ont pas été a#sitirs de traitement
antérieur par antidiabétiques oraux standards.").

199v/oir par ex. la limitation de I'Adartrel.

10yv/oir par ex. la limitation du Baclofen Sintetic%{ au cours de la thérapie, la totalité du contéaliemballage n'est pas
utilisée, le prix a facturer, pour la quantité demales administrées, doit étre proportionnel ax priblic de I'emballage
utilisé.").

H11y/oir par ex. la limitation de I'Abstral ("Presdipn limitée aux médecins spécialisés et expérigmrtns le traitement
morphinique").
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surveillance médicale exigéé l'accord du médecin-conseil de la cais$eCes limitations figurent
dans la LS et peuvent étre consultées sur lersiteniet de 'OFSP*,

Si la prescription du médecin ne respecte pasiogttions, la caisse du patient doit en principe
refuser la prise en charge. Par exemple, la cagdasera de rembourser le médicament Xenical si le
poids de départ du patient par rapport a sa ilteespond a un indice de masse corporelle infédeu
35'° Ces limitations sont appliquées de maniére stffttméme si, de nouveau, les caisses ne sont
pas toujours en mesure de détecter les étartgassuré qui conteste un refus de sa caissecpeies
recourir aux tribunaux, mais ceux-ci ne se pronohpas sur la légitimité des limitations 1!%

La révision de I'OAMal du 4 juillet 2009, entrée en vigueur ali’ bctobre 2009, a introduit un
contréle par 'OFSP des nouvelles indications #&#es par Swissmedic. Dans le précédent systéme, si
Swissmedic autorisait une nouvelle indication tpétdique pour un médicament figurant sur la LS,
cette indication bénéficiait automatiquement dprlae en charge par 'AOS, & moins qu'une limitatio
ne restreigne le remboursement a certaines indicatl. En d'autres termes, les élargissements
d'indications profitaient automatiquement de I'igton initiale dans la LS. Un réexamen du prigiet
effectué aprés codf). Avec le nouvel art. 66 OAMH, il est dorénavant prévu que I'OFSP se

12 v/oir par ex. la limitation du Lucentis ("Pendanteuphase d'évaluation (jusqu'au 31 décembre 2(iRhe doit étre
utilisé que par des ophtalmologistes qualifiés das<liniques/centres A, B et C").

13 Une limitation exigeant l'accord du médecin-cohiseplique uniquement un contréle par celui-ci dtegdications et des
limitations; la caisse ne peut par ce biais impasexigences supplémentaires. Cf. arrét du Tribtéddral du 30 octobre
2003, K 156/03 (Keine Limitierung im Sinne von Art. 73 KVV liegtrvavenn die Abgabe eines Arzneimittels der
Spezialitdtenliste zu Lasten der obligatorischenarikenpflegeversicherung an die Bedingung der vaymggm
Zustimmung durch den Vertrauensarzt oder die Vaansarztin geknupft wird. Vielmehr geht es um diadBtung und
Durchsetzung der allgemeinen Grundséatze der mesictian Indikation resp. der Wirksamkeit und Zwedsigkeit sowie
der Wirtschaftlichkeit der Leistung im Rahmen den &ertrauensarzten und Vertrauensarztinnen in 3ftAbs. 4 KVG
eingeraumten Kompetenz zur Uberpriifung der Vordamsegen der Leistungspflicht der Versicherer. [..} |
begriindungsmassiger Hinsicht gentigt der blosse &lgauf die fehlende vertrauensarztliche Zustimmuingt, um die
Kostenibernahme fir ein Arzneimittel der Spezialithiste durch die obligatorische Krankenpflegeigrerung
abzulehnen. Vielmehr sind die fiir den Vertrauerisader die Vertrauenséarztin wesentlichen Grindeennen, weshalb
aus medizinischer Sicht der Einsatz des fraglichéedikamentes als unwirksam oder unzweckmassig ot
wirtschaftlich zu betrachten iStconsid. 3.3.2, parenthéses omises). Sur la fomatie médecin-conseil, voir l'art. 57
LAMal.

H4Cf, art. 64 OAMal.

Y5 cf, arrét du Tribunal fédéral du 16 septembre 26036/03.

18 Ainsi, dans l'arrét de septembre 2003, le Tribidédgral a donné tort & I'assurée qui voulait dbtenmédicament
Xenical sans devoir attendre d'avoir repris le padigé par la limitation de la LS. En revancheadan arrét du 21
décembre 2009C_820/2009 portant sur une opération chirurgicale de I'aiééde Tribunal fédéral s'est montré moins
sévere ("Dés lors que l'assurée présentait un Iiyp@rseur au chiffre requis peu de temps avant gukeimande de prise en
charge ne parvienne a la recourante, exiger delielle prenne quelques centaines de grammes pimdze un IMC
supérieur a 40 ou qu'elle maintienne un poids emhgtisqu'au moment qualifié de déterminant paetmurante reléve
d'une interprétation par trop restrictive [...]").

17 Sur la mise en ceuvre pratique des limitations, K&TF 129 V 32 "Viagra" du 14 janvier 2003.

18 plys précisément, selon la jurisprudence, le nd@buloit faire " preuve d'une trés grande reteraresde controle de la
Iégalité de limitations ou d'indications dans &tdides spécialités". Cf. arrét du Tribunal féddrall6 septembre 2003, K
46/03, consid. 2.5; aussi arrét du 28 juillet 2003,35/02, consid. 4.3. La gamme de limitationsifant dans la LS étant
trés large, certaines d'entre elles mériteraienéxamen plus attentif par le Tribunal fédéral. Eeteelles peuvent avoir
des conséquences notables sur les assurés, sateuggentenu ne soit réellement encadré par lesl&gpn, ni méme
motivé par I'OFSP.

H9¢f, arrét du 17 mars 2003, K 123/02, consid. 8t@ét du 22 décembre 2000, K 43/99, consid. 5.

120 ce réexamen avait lieu 7 ans aprés l'admissidialmi Voir cependant l'arrét du Tribunal fédéral 3l avril 2007, K
148/06 (réexamen du prix suite a I'élargissemesiimtications thérapeutiques autorisées par Swidisine

121 Cf, aussi l'art. 37b OPAS.
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prononce au fur et & mesure sur chaque nouvelleaitnoh et détermine si celle-ci remplit les
conditions d'autorisation. Les commentaires expfeae 'OFSP accompagnant cette révision étant
muets sur les effets de ce réexaffieril semblerait que I'admission automatique dang3ades
nouvelles indications reste la regle. Le prix peertes étre abaissé au terme de cette procéduie, ma
sans que cela n'affecte la prise en charge parS'Al@® la nouvelle indication (de nouveau, sauf
limitation portant sur l'indication thérapeutique).

7) Le montant & rembourser par la caisse ne dépasske prix public maximum fixé dans la LS
pour ce médicamelt. Des taxes ou forfaits de remise sont facturésienpar la pharmacie. Le
montant total est payé ou remboursé par la casses, déduction de la participation aux co(ts.

Le prix fixé dans la décision de 'OFSP se décompars trois parties. Le prix de fabrique est le
montant touché par la société pharmaceutique quireercialise le médicaméht La part relative a la
distribution rémunére les grossistes et les phaesat Enfin, le prix public est le prix maximum qui
sera payé ou remboursé par la caisse (sans coleptexes du pharmacien). Il résulte de I'addition
prix de fabrique et de la part relative a la disttion, augmenté de la TVA & 2.4% C'est
typiquement le prix affiché dans les pharmacies'alit d'un prix maximuf’, ce qui signifie que les
pharmacies ou les médecins dispensateurs (propbig)nmeeuvent facturer moins; ce rabais revient a
la caisse si celle-ci prend en charge le médicament

L'année 2001 a vu l'introduction de diverses tgpas remunérer spécifiquement l'activité "médicale”
du pharmacielf® Celles-ci sont fixées par conventions tarifaieggre pharmaciens et cais$és

122 cf, Rapport du 29 juin 2008upranote 81, p. 5.

123 Cf, article 67 al. 1 OAMal.

124 5yr cette notion, voire la notes@pra

125 Cf. art. 67 OAMal. Cette part "rémunére les prisites logistiques”. A son tour, elle se décomposeree prime relative
au prix (calculée sur la base d'un pourcentagerictudp fabrique) et, sauf pour les médicaments gaescription, en une
prime par emballage. Les bases de calcul pour e sont, depuis Ieoctobre 2009, définies a I'art. 35a de 'OPAS;
elles ont été diminuées d'environ 3% par rappaslies anciennement définies dans les InstructiendOFSP, entrainant
une modification du prix de tous les médicamentsdjcculaire de 'OFSP du 23 décembre 2009). Rample, pour un
médicament au prix de fabrique bas de CHF 3.-ata qelative a la distribution est de CHF 4,36; pon médicament de
prix de fabrigue moyen de CHF 100.-, cette pardesCHF 23.-; & compter d'un prix de fabrique d&=@%70, cette part
est plafonnée a CHF 240.-.

126 | es médicaments bénéficient d'un taux de TVA rédwinformément & l'art. 25 al. 2 let. a chiffrel@la Loi fédérale
régissant la taxe sur la valeur ajoutée R3%.20; voir aussi la notice N° 12 de I'Administratioéd€rale des contributions
(610.545.12 au®ijanvier20089.

127 Cf. arrét 9C_766/2008 ("Les fournisseurs des ptiests doivent respecter les tarifs et les privédixpar l'autorité
compétente; ils ne peuvent exiger de rémunératimmélevée pour des prestations fournies en apigiicede la présente loi
(protection tarifaire; art. 44 al. 1 1ére phraseMa). [...] [La LS] contient les prix maximums déteimants pour la remise
des médicaments par les pharmaciens, les méddem$idpitaux et les établissements médico-sociantx 67 al. 1
OAMal)." consid. 3.1). La protection tarifaire pdes médicaments est encore rappelée a l'art. Z2LAMal.

128 Cf. art. 25 al. 2 let. h LAMal (révision du 24 rea000, FR2000p. 2305). L'art. 4a OPAS énumére les prestatiess d
pharmaciens a charge de I'AOS. Cf. également OEABmMuUniqué de presse du 6 octoBOO0 intitulé "Le nouveau
modéle de rémunération pour les médicaments engrendgueur en 2001"; OFAS, communiqué de press4dmars
2000 intitulé " Nouveau modéle de rémunération pour fedicaments mis en consultation"; OFAS, communideé
presse du 21 septembi®99 intitulé "Mise en consultation de I'adaptation dystéme des franchises et d'un nouveau
modéle de rémunération de la remise de médicamehtsiht I'introduction du systéme de rémunératiasde sur les
prestations (RBP), le pharmacien était rémunérdapseule marge incluse dans le prix public du wedent. Ce systéme
de marge était consolidé par un accord privé réantdes principaux acteurs de la branche. En@6,Zet accord (appelé
"sanphar") a été déclaré contraire au droit deelsalCf. décision de la Comco du 7 juin 2000, gébhu DPC000/3 p.
320.
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Mémes si elles ne relévent pas a proprement paekeiconditions de prise en charge du médicament,
elles méritent mention en raison de leur caraavdiiatoire dans presque toutes les pharm&fies
Elles ne s'appliquent qu'aux prestations & chaed®®S, soit en particulier les médicaments¥s

Depuis 200%2 les deux principales positions tarifaifésainsi convenues portent sur la "validation
médicament®* (rémunérée 4 points tarifaires par ligne/posteddionance) et sur la "validation
traitement®® (rémunérée 3 points tarifaires). Le point tardagtant fixé uniformément & CHF 1,08,
ces deux taxes s'élévent & CHF 4,30, respective@idft 3,25°°. Ces taxes sont dues méme si le
patient ne recoit aucun conséil Ces frais sont remboursés par la caisse, au rimegue le prix du
médicament.

La plupart des caisses pratiquent, pour les médintanle systeme du tiers payant, de sorte que le
patient n'a pas besoin d'avancer le montant arrégla pharmacie ou & son méd&€jria caisse paie

le fournisseur et réclame ensuite a son assur@rtiipation aux co(ts, a savoir la franchise et la
quote-part®®. En revanche, quelques caisses bon marché onpoptde systéme du tiers garant, dans
lequel le patient paie d'abord et obtient le rembement ensuité’.

129 | a principale convention tarifaire est concluerenta Société suisse des pharmaciens (SSPh - pBassa) et
santésuisse. La premiére Convention sur la rémtioérhasée sur les prestations (RBP 1) était ergréeigueur le 1
juillet 2001. La deuxieme RBP (RBP l1l) a été corchn décembre 2004, la troisieme (RBP Ill) en ndoren2006.

130 5 chaine de pharmacies Sunstore ne facturevdlidation médicament, ni la validation traitemenit)a substitution
générique (voir sa page web sdip://www.sunstore.ch/home.cfm?include=parten&iieg=fr).

3Lt art. 6 de la RBP 1IL.

132 ) 'actuelle version de la RBP (RPB Ill) a été appée par le Conseil fédéral le 21 décembre 200&seEntrée en
vigueur le ¥ janvier 2007. La RBP Il est accessible sur le siepharmasuisseCf. santésuisse, Convention RBP Il
approuvée par les pharmaciens et santésuisse, augquaude presse du 26 octol#806 santésuisse, FAQ RBP Il
(2000; pharmaSuisse, Tarifs des pharmaciens: Priot@ésacurité des patientz006).

133 | es dix positions tarifaires prévues par la RBBdt décrites & I'Annexe 1 & la Convention.

134 A teneur de l'annexe 1 de la RBP I, la "validatimédicament couvre les prestations suivantesVérification de
I'ordonnance; 1.2 Vérification de I'admissibilitéesl renouvellements; 1.3 Vérification du dosageiliBation et des
limitations éventuelles de quantité au sein dedbomance; 1.4 Contrble des interactions au seitioddonnance; 1.5
Contrdle des facteurs de risque et des contreatidits (connues du pharmacien); 1.6 Prise de doater le médecin
prescripteur (si médicalement requis ou souhaitéeppatient); 1.7 Contréle des abus au sein dedionance; 1.8 Conseils
au patient [...]; 1.9 Choix économiquement optimalla¢aille d’emballage en fonction des posologiessprites et de la
gamme de produits disponibles; 1.10 Dispensatiopagient selon I'urgence, modification de la prg#éwn dans les cas
urgents."”

135 Selon cette méme annexe, "[l]a validation traitetmecouvre les prestations suivantes du pharmagi€nOuverture
d’'un nouveau dossier (nouveau client); 1.1 Histegigle la médication; 1.2 Tenue du dossier-patieBtyVérification des
éventuels effets cumulatifs entre médicaments,nsidoconnaissance actuelle de I'état du patientostpte tenu de
I'automédication; 1.4 Contrdle des interactions kubase du dossier pharmaceutique; 1.5 Vérifinatles limitations
éventuelles de quantité au sein du dossier; 1.6r@lerdes abus au sein du dossier." Cette taxpréivée le jour ou la
prescription est honorée, mais au maximum unepl@igour.

138 Dans le systéme RBP II, la pharmacie prélevaitoufait pharmacien de CHF 4,30 par médicament €oufait patient
de CHF 9,20 par période de trois mois par pharmd@eedernier forfait était particulierement impagitd, notamment
parce que refacturé chaque fois que le patientggsnde pharmacie.

137 voir aussi l'arrét du Tribunal fédéral du 5 septeen2006, K 158/05, admettant le droit d'une pharengar
correspondance a percevoir ces taxes. En revaadkageur de l'art. 6.3) et 4) de la nouvelle cotivarRBP llI, les taxes
correspondant aux diverses positions tarifairesorg dues que si le pharmacien fournit les médiogsnau patient ou a
son représentant; elles ne le sont pas si le méditaest remis a d'autres fournisseurs de pressatisar exemple le
médecin en vue d'une remise ultérieure a son patien

138 Sur ces notions, voire déja la noteszfpra

139 Sur cette notion de tiers payant, voir l'arréfldibunal fédéral du 13 janvier 2006, ATF 132 V {8,e systéme du tiers
payant (par opposition au systeme du tiers gaemtprévu a l'art. 42 al. 2 LAMal, selon lequeluassars et fournisseurs de
prestations peuvent convenir que l'assureur edélgteur de la rémunération. Il s'agit d'une fordeereprise de dette
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Quel que soit le systeme, les médicaments sont isournomme pratiguement toutes les autres
prestations de santé - & la régle de la franchisk éa quote-part’. Le montant de la franchise est
choisi par l'assuré: il va de CHF 300.- & CHF 2'5p@r a*? avec des rabais de prime échelonnés en
fonction de ce choiX®. La franchise sensibilise 'assuré aux colits dgat#é, puisque la caisse ne
fournit ses prestations qu'une fois la franchigeadéée. A la franchise s'ajoute la quote-part. &lte
normalement de 10% pour toutes les prestationsade sy compris les médicamelifs Cependant,
depuis avril 2006, elle s'éleve exceptionnellem@e20% si le patient regoit un médicament original
alors qu'il existe des génériques nettement moiessé”. Un plafond de CHF 700.- par an est
cependant institué; au-dela de ce montant, I'assaséume plus de quote-pHft.

Avant d'aborder les exceptions au systeme légakippsé, on rappellera que le médecin est tena-vis-
vis de son patient d'un devoir d'information, quglebe l'information sur la prise en charge finanei
du traitement administt&’. Le médecin qui prescrit un médicament qui potimaipas é&tre remboursé

doit le signaler a son patient. La violation de st@voir contractuel I'expose a devoir réparer le
dommage subi par son patient, a savoir le colnassar ce dernier.

3. Les exceptions: la prise en charge aux conditisrde la jurisprudence fédérale

Ainsi gqu'il a été exposé ci-dessus, la prise errgeha’'un médicament dépend de deux décisions
administratives — 'AMM de Swissmedic et l'inclusidans la LS par 'OFSP — et du respect des
charges y afférentes — les conditions d'utilisatteAMM et de I'lP et les limitations inscritearts la

contractuelle de l'assureur vis-a-vis du fournisskuprestations, qui a pour effet de libérer Uassle sa dette a I'égard de
ce dernier. [...] L'assureur est le débiteur diracfalirnisseur. Ce systéme est particulierementtaganx pour le patient
lorsque les montants a payer sont élevés, comnoasd'hospitalisation ou pour les assurés quirégulierement appel
aux services des pharmaciens, surtout pour lardélbe de médicaments colteux." consid. 5.2, pa¥sathomises). Sur la
validité de la cession de la créance en rembounstedeel'assuré envers sa caisse en faveur de tenpbie, voir I'arrét du
Tribunal fédéral du 19 octobre 2001, K 66/01; Rols&mir, Partie générale de l'assurance socialensmbé problemes
d'encaissement liés au régime du tiers garant,ulétl des médecins suisses p. 128 (2003).
140 conformément a l'art. 42 al. 1 LAMal, et sauf ptas hospitalisations, le systéme du tiers garanstitue la régle; celui
du tiers payant doit étre prévu par une convenpiassée entre assureurs et fournisseurs de prestatest le cas de la
convention afférente a la prise en charge des raédints.
141 cf. art. 64 LAMal. Il est exclu de faire prendne eharge par une tierce assurance la participationco(its supportée
par l'assuré (art. 64 al. 8 LAMal). Selon les stajues de I'OFSs(pranote 3, p. 42), les montants restés a charge des
ménages au titre de la participation aux fraisosg 8levés a CHF 3,2 milliards en 2007.
142 Cf. art. 103 al. 1 OAMal. Les enfants peuventsslaer sans franchise; leur franchise maximalev&@é&eCHF 500. Cf.
art. 64 al. 4 LAMal.
143 Cf. art. 95¢ OAMal.
144 Cf. art. 64 al. 2 let. a LAMal. Ainsi, sur un médiment dont le prix public est de CHF 100.-, lssaine prendra & sa
charge qu'au maximum CHF 90.-.
15Cf. art. 64 al. 6 let. a LAMal; art. 105 al. 1i@AMal; art. 38a OPAS. Le médecin peut exclure lassitution générique
(cf. note 50suprg en l'indiquant explicitement sur son ordonnarBie. la maniére de calculer la différence de priR0eo
(entre la préparation originale et ses génériqgasyiéclenche la quote-part de 20%, voir le chiffeedes Instructions de
I'OFSP. Par ailleurs, les assureurs encouragesiitdatitution générique par une position tarifajppécsale en faveur des
pharmaciens. Cf. Pharmasuisse, FAQ sur les gém&i(@0 janvier2006; V. Junod, Les médicaments génériques au
regard de la LAMal, 4 PJA p. 396-406 (2006).
146 Cf. art. 103 al. 2 OAMal; ce montant est ramer@HF 350.- pour les enfants. Le calcul du plaforidagspté pour les
quotes-parts de 20% (cf. art. 105 al. 2 OAMal).
147 Cf. arrét du 28 novembre 2007, K 153/06, consid; 4rrét du 10 octobre 2003, K 83/03, consid.r&tadu 16 mai
2000, K 128/99, consid. 3.b); ATF 119 Il 456.
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LS. Ainsi, sur le plan général, ne sont en pring@ps remboursés les médicaments non autorisés a la
commercialisation ainsi que les médicaments nedigupas dans la LS; sur le plan individuel, lsri

en charge est également refusée si le médecin asappescrit et administré le médicament
conformément aux conditions d'utilisation imposgasSwissmedic et 'OFSP.

L'application rigoureuse de ces régles pourraidooe a des résultats injustes, notamment lorsgue |
recours au médicament parait indispensable danasinoncret. C'est pourquoi, bien que la Iégisiatio
n'‘envisage pas d'exceptions, le Tribunal fédéral eréé deuX®. Il n'a cependant jamais pris la peine
d'expliquer sur quelle base il les faisait reptiSer Un fondement dans des libertés
constitutionnellement garanties est bien sir egeiahlé>®, mais celui-ci aurait mérité d'étre explicité.

Les deux exceptions visent le complexe thérapeitigous-section 3.1 ci-dessoust la nécessité
thérapeutiqugsous-section 3.2)L'OFSP semble avoir dégagé une troisieme excegatant sur le
médicament orphelin dénué d'AM{sbus-section 3.3)

3.1. Le complexe thérapeutique

A teneur de la premiére excepttdh un traitement (notamment un médicament) normahemeciu de

la prise en charge doit néanmoins étre rembouilséss'l'accessoire indispensable d'un traitement

principal a charge de I'AOS. Pour mettre I'ensenthletraitement & charge de la caisse, les trois

conditions suivantes doivent étre rempfiés

a) Il doit exister urlien étroit de connexiténtre le médicament en principe non a chargeA@S'
et une autre mesure clairement a charge de I'Aé& autre mesure peut étre un médicament
ou un traitement médical non-médicamenteux.

b) Le médicament en principe non a charge représgntecessoireou une étaperéparatoire
indispensable par rapport a la mesure principathage de I'AOS; en d'autres termes, la
prestation a charge doit étre prédominante.

c) Il n'existe aucune autre mesure tout aussi apig®ui pourrait étre administrée a la place du
médicament en principe non & charge de I'A®S

148 On mentionnera encore qu'en application des pa@scgénéraux du droit administratif, la protectienla bonne foi de
I'assuré peut exceptionnellement conduire a adeniettremboursement par la caisse de médicamemsraipe exclus de
I'AOS lorsque celle-ci a donné - a tort - des amstes quant a la prise en charge. Dans le seadsunédicaments, ce cas
de figure est trés rare.

149 pour la doctrine, le Tribunal fédéral a dégagéecexception en s'inspirant du droit allemand.REank Th. Petermann,
Off-Label. Rechtliche Uberlegungen zum Off-Labelel®n Pharmazeutika, Health Insurance Liability L&M_L 2007 II

N. 2, 830.

150 Cf. art. 8 (égalité de traitement), art. 10 (débiia vie), art. 12 (droit & I'aide en situationddgresse), art. 13 (droit au
respect de la vie privée), art. 41 al. 1 let. tgkmociaux a portée programmatoire) de la Constitidu 18 avril 1999 (RS
101). Plus généralement, la jurisprudence fédéraleonte guére le theme du droit constitutionnel prise en charge par
I'’AOS d'une prestation de soins (toutefois I'aiéf07/03 du 2 mars 2005, sur la prise en chargeedapération de
fécondation in vitro avec transfert d'embryon @it€ETE).

151 Cette exception ne s'applique pas exclusivementrdicaments, mais & toute mesure de soins ecigeiexclue de la
prise en charge par 'AOS. Voir par exemple l'adét28 novembre 2007, K 153/06, consid. 3.5.2; dmumspire de
I'ancienne Loi sur I'assurance-maladie, ATF 12000 @u 30 mars 1994 (récapitulant la jurisprudenmdérgeure).

152En sus, les conditions 1) a 3) de la section 2nespplicables.

153 5'il existe un médicament inscrit dans la LS ariafit approprié pour le patient, celui-ci doit &ttt moins étre essayé.
Cf. arrét du Tribunal fédéral df'septembre 2003, K 63/02, consid. 4.2.1. Cependant |'arrét du 28 novembre 2008,
9C_743/2007, consid. 5, le Tribunal fédéral a cdécgu'on ne pouvait exiger d'un patient qu'il testeoréalabléousles
traitements alternatifs envisageables; cet arrébEmarquer un assouplissement de la jurisprudiédgezale.
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En 1998, le TFA a ainsi jugé que le médicament Mgap devait étre remboursé, malgré sa
prescription hors limitation LS, car son usage téta@cessaire pour éviter le rejet de l'organe
transplanté, étant noté que la transplantation, &#eé, indubitablement & charge de I'AG'SIl a en
revanche exclu le remboursement lorsqu'un médicaagmprescrit dans le cadre d'une fécondation
vitro, opération principale qui n'est pas a chargeagsurance-maladie.

L'exception du complexe thérapeutique peut tromgplication dans le cas d'un médicament utilisé
hors indication (AMM/IP), hors LS ou hors limitatidS. Le Tribunal n'a pas eu a se prononcer sur un
médicament dénué d'AMM, mais le raisonnement quisd4end l'exception devrait garder sa
pertinence également dans ce cas de figure.

3.2.  Lanécessité thérapeutique

A teneur de la seconde exception, un médicamergrieoipe non remboursé, est néanmoins a charge
de I'AOS s'il en est attendu un bénéfice théragaeatélevé pour un patient dont la santé est graveme
menaceée. Cette deuxieme exception a été inaugaréeuwh arrét du 14 septembre 2004 (ATF 130 V
5329, s'agissant d'un médicament utilisé "hors indbcét Depuis, cette date, le Tribunal fédéral I'a
précisée dans une poignée d'autres arféour les patients souffrant de maladies gravesrms,

elle joue un rdle vitaf®. Elle implique la réalisation des quatre condiisuivanteS™

a) L'assuré doit souffrir d'une maladie qui, nonté@j peut conduire & sa mort ou a une atteinte
grave et chronique & sa sdfitécette condition toutefois interprétée assez grsemertt™.
b) Il n'existe aucune alternative thérapeutique aff#®? et & charge des cais¥¥s

154 Cet arrét du 11 mai 1998 (publié au RAMA 4/1998<Y 991 p. 305) est le premier & admettre une tefikgation
positivede prise en charge dans le contexte de I'assuraalzslie. Voir aussi l'affaire genevoise ayant @leu a l'arrét
du Tribunal cantonal des assurances sociales daofi 2007,ATAS/885/2007- A/3611/2006, consid. 13. Pour une
interprétation particulierement large de la notitncomplexe thérapeutique, voir I'arrét du méntmitral genevois du 21
février 2007, A/3213/2007 — ATAS/203/2007, condidl.

155 Cf, arrét du 2 mars 2005, K 107/03.

136 Arrét "Taxotere” K 103/03.

157 voir l'arrét "Lithium Aspartat" du 2 mai 2005, K3®4; I'ATF 131 V 349 "Imigran” du Tribunal fédérdu 21
septembre 2005, K 100/04; I'arrét "Topamax" du @8mbre 2008, 9C_743/2007; les deux arréts "Heircegoctobre et
de novembre 2008C_305/200&t9C_56/2008

%8 On songe par exemple aux patients atteints deecsien phase terminale qui ont épuisé I'arsenadpkétique classique
et qui, dans I'espoir de prolonger leur vie, soigmaiavoir accés a des médicaments plus ou mope&riexentaux. Sur cette
question, voir plus généralement V. Junod, Accés itients américains aux médicaments expérimentik Revue
Médicale Suisse p. 692 et 694 (mars 2007); Pati@®usvez-vous patienter encore un peu? 89 RevuécklédSuisse p.
2757-2559 (novembre 2006).

159En sus, les conditions 1) a 3) de la section 2nespplicables.

180 cf, ATF 130 V 532 (K 103/03), consid. 6.1 (“unelathe entrainant une menace pour la vie du patientne atteinte &
sa santé grave et chonique").

181 Dans I'arrét du 2 mai 2005 (K 83/04), le Tribuféaléral a précisé ce qu'il faut entendre par maledionique grave; les
conséquences chroniques graves peuvent ainsiiée® dux effets secondaires des médicaments L®nilidps. Ces
conséquences peuvent aussi étre d'ordre sociabxpanple lorsque l'assuré ne peut pas mener ungrefessionnelle et
sociale normale sans le médicament en cause. @anarett du 28 novembre 2008, 9C_743/2007, le Tiabéédéral a
admis qu'un trouble bipolaire manioco-dépressit geastituer une maladie grave au sens de I'exarepiirisprudentielle.
152 cf, ATF 130 V 532 (K 103/03), consid. 6.1 (“unelatte [...] ne pourrait pas étre traitée autremennaeiére efficace,
par manque d'alternative thérapeutiques").
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c) Le médicament (dont le remboursement est requitr@ude I'exception) doit présenter une
utilité thérapeutique (curative ou palliative) inmmte pour le patietff. La jurisprudence
préconise de s'inspirer des conditions auxqueldsstnedic concede, sur la base de l'art. 9 al.
4 de la Loi fédérale sur les produits thérapeusq®Th), des autorisations exceptionnelles de
durée limitée pour des maladies grdVes

d) Plus généralement, cette appréciation de I'effieatoit se fonder sur des "raisons sérieuses”,
c'est-a-dire des preuves scientifigiiésll s'agit en principe de données publiées tictessais
cliniques.

Cette exception de la nécessité thérapeutique @musuété mise en ceuvre dans I'hypothése de
médicaments utilisés hors indication (AMM/IP). Cegant, dans une affaire de 2005, le Tribunal
fédéral n'a pas exclu son application dans le cas thédicament sans AMNI. Méme si la
jurisprudence fédérale n'a pas porté sur des madits ne figurant pas dans la LS ou ne respectant
pas ses limitations, on ne voit guére de raisongjééer son application dans ces cas de figure.

3.3.  Le médicament orphelin

Depuis longue date, I'OFSP arréte les détails dprd@édure d'inscription dans la LS dans ses
Instructions. Il s'agit 1a d'une ordonnance adnhiais’e qui ne lie ni le juge, ni les administréges
versions les plus récentes des Instructions camignune section (chiffre 8) qui traite des exaeyi

au principe de la liste complete, exhaustive etramgnante. Ces Instructions reprennent en paatie |
jurisprudence fédérale exposée aux deux sous-ssdtiedessus. Cependant, sur d'autres points, elles
s'en éloignerit®

163 | e Tribunal fédéral base son raisonnement sualiEsnatives thérapeutiques que les caisses doreambourser en
application des regles de la LAMal et ne tient pampte d'éventuels autres traitements qui pourtr@iee remboursés sous
le régime des exceptions jurisprudentielles. CfFABO V 532, consid. 6.2.

164 Cf. ATF 130 V 532 (K 103/03), consid. 6.1 (“il eté des raisons sérieuses pour admettre que leipssdquestion
présente une utilité thérapeutique importante (e@u palliative).

165 cf. ATF 130 V 532, consid. 6.1. Selon l'art. 94ILPTh, une telle autorisation est admise lorsigu"est compatible
avec la protection de la santé, qu'une granddéuthiérapeutique est attendue de l'administrateicet médicaments et
gu'il n'existe pas de médicament équivalent". Cdisposition est complétée par les art. 18 a 23@elonnance de
Swissmedic du 22 juin 2006 sur l'autorisation sifi§@ de médicaments (OASMéd; RS 812.212.23). ¥assi V. Junod
& Christophe Méroz, Les procédures d'acces ant@ipémédicaments en droit suisse et communaugdrBevue de droit
administratif et de droit fiscal (RDAF) pp. 73-1(D08).

156 Dans I'ATF 130 V 532, le Tribunal fédéral s'étdiféré a des "études randomisées” et a des "madieisologie”.
Plusieurs témoignages d'experts venaient conficete efficacité. Le Tribunal fédéral avait ausdevé un bénéfice pour
I'assuré lui-méme, puisque son existence avai€tpaiprolongée grace a la chimiothérapie presaite|ui avait procuré
une rémission quasi compléte sur le plan radiologiglepuis octobre 2001] jusqu'en avril 2002."dohsid. 6.2.

187 Dans l'arrét K 83/04 du 2 mai 2005, I'assuré detaire remboursement du Lithium-Aspartat, médicarénué
d'AMM. Le Tribunal fédéral a mentionné cette cirstance, mais sans y attacher d'importance. Il mitenexaminé si les
conditions de I'exception jurisprudentielle de &cessité thérapeutique étaient remplies. Il a adoesla schizophrénie de
I'assuré constituait une maladie grave et chronitjiepour le surplus renvoyé la cause a l'ingacentonale pour qu'elle
examine si la prescription d'un médicament insaritla LS pouvait entrer en considération. Il alégant demandé a ce
que l'instance cantonale détermine pourquoi leiluithAspartat n'a pas été autorisé, sans toutefdiguier comment celle-
ci est censée apprécier la réponse. De maniereragat vague, il a invité l'instance cantonale afieérsi les conditions
posées par la LPTh sont remplies, faisant référéntart. 18 LPTh sur le régime d'autorisationsrpimportation en
Suisse.

168 | es Instructions de I'OFSP reprennent sur ce geimbntenu d'une ancienne circulaire du 28 aWwd3 elle-méme
complétant une circulaire du 28 janvier 2003.
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Ainsi, le remboursement de médicaments inclus &ahs, mais utilisé hors indication (AMM/IP), est
bel et bien admis (conformément a la jurisprudersidgs conditions du complexe thérapeutique ou de
la nécessité thérapeutique sont réaliS8eses Instructions concédent que I'exception du piere
thérapeutique permet également le remboursemerg ghescription qui ne respecte pas une limitation
LS*"® S'écartant en revanche de la jurisprudence fiéjdes Instructions n'envisagent pas la mise en
ceuvre de ces deux exceptions si le médicamentas'alp tout d'’AMM’%. Méme pour une maladie
grave sans alternative thérapeutique, le rembownsedemeurerait excl(f'”

De maniére surprenante, les Instructions créent tnoisieme exception pour les traitements
"orphelin”. Elles vont jusqu'a renverser le primcigu non-remboursement si le médicament sans
AMM est destiné & une population réduite de pasiéhtsur 10'000) affectés d'une maladie grdve
Selon I'OFPS, un tel médicament dit orphelin esjoiars remboursé si les trois conditions de la
"preuve scientifique faite", de son caractéere "mesté" et de I"accord du médecin-conseil" sont
remplies”. Il en va de méme pour l'indication orphelinet $@imédicament doté d'une AMM suisse
pour certaines indicatioh$, mais non pour l'indication orpheline (toujourtoseune prévalence de 5
sur 10'000Y". Il n'est pas exigé que le médicament orpheliiindication orpheline ait été autorisé
dans un autre pays. L'OFSP n'exige pas davantageequequéte tendant a l'octroi du statut de
médicament orphelin ait été adressée & une augsuigse ou étrangeré}

Les Instructions n'expliqguent nullement sur quois&le ce régime favorable aux maladies rarese cett
différence de traitement ne repose en tout casak jurisprudence fédérafé L'OFSP a peut-étre
voulu anticiper la révision de la LAMal lancée paiConseil fédéral en septembre 2884En effet, le
Message sur le Managed Care propose la modificagolart. 52 al. 1 let. b LAMal pour y indiquer
que la LS inclut également les "médicaments imptstaour des maladies rares”. Ce paquet législatif

1%9v/oir la colonne 2 du tableau au chiffre 823 destrinctions.

10voir la colonne 1 du tableau au chiffre 823 destrinctions.

171 | es Instructions se référent ici a la notion dyesaompassionnel, soit "I'emploi pour un tempsténei'un médicament
qui n'a pas (encore) été autorisé en Suisse, damsgiparticulier, par un médecin donné et poupatient donné" (ch.
813). La maladie doit étre grave et le médicameittrdprésenter une derniére chance thérapeutique.

172 ct, chiffre 813 sur l'usage compassionnel et avéoé du tableau au chiffre 823.

173 Une fois le médicament mis au bénéfice d'une AMddirpcertaines indications thérapeutiques, il pemander &

bénéficier des exceptions récapitulées aux colohregsiu 2 du tableau au chiffre 823 des Instruostide I'OFSP.

174 | es Instructions de I'OFSP définissent le médiaanoephelin & leur chiffre 811. Cette définitiogcsirte cependant
guelque peu de la définition — plus large — du retient orphelin contenue a l'art. 4 al. 1 OASMéd.

173 y/oir la colonne 5 du tableau au chiffre 823 destrirctions. Le Conseil fédéral, dans sa répons&0dmars 2006 a la
question05.1202posée par le conseiller national Robbiani Meinradentériné cette pratique. De méme, santésuiass,

un article publié dans sa revue infosantésuiss@51(y. 18), préconise une application généreuseette régle, en s'en
remettant a l'avis des médecins-conseils des caisse

178 Selon I'OFSP, les indications non-orphelines aéfiée d'une AMM suisse peuvent ou non avoir ésérites dans la
LS, sans que cela n'affecte le régime spécial theéméficie l'indication orpheline dénuée d’'AMM. €h. 812 des

Instructions.

Y7 Cf. chiffre 812 et colonne 3 au chiffre 823 destinctions de I'OFSP.

178 Cf. lettre de 'OFSP du 3 septembre 2008; cetteele & ma connaissance non publiée — est meggoahson contenu
partiellement cité dans l'arrét du tribunal gens\dss assurances sociales du 2 juin 2009, A/89/20D8S/711/2009.

179 voir cependant I'obiter dictum dans I'arrét Hetirepgu 6 octobre 2008, 9C_56/2008 au consid. 28&ia sous-section
3.4.a).

180 cf, Message du Conseil fédéral, FF 2008357,
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04.062 n'a pas trouvé grace devant le Parleme2088®". Les discussions ont cependant repris en
2010 au sein de la Commission de la sécurité soeiafle la santé publique du Conseil nati§haEn
I'état, on ignore de quelle maniere il est prévntégrer a la LS des médicaments orphelins dénués
d'’AMM 3 || s'agirait vraisemblablement de faire une beddans un systéme fondamentalement axé
sur lanalyse de preuves documentées d'efficacitéd'@onomicité remises par la société
pharmaceutique requérante.

3.4. Une évolution vers une sévérité accrue?

Par un arrét du 6 octobre 2088 confirmé le 5 novembre 2088, le Tribunal fédéral a précisé le
régime de l'exception jurisprudentielle de la néitéghérapeutique en exigeant que le médicament a
rembourser présente de surcroit un rappotit-bénéfice positif’. Le fait que le Tribunal n‘ait pas
destiné ces arréts a la publication suggere gsildoncoit davantage comme une précision de sa
jurisprudence, plutét que comme un notable duroisse de celle-ci. On verra cependant que leurs
implications sont loin d'étre négligeables.

a) L'exigence de I'économicité dans le régime deskception jurisprudentielle

181 v/oir la synthése des délibérations du Parlemenhip://www.parlament.ch/afs/data/f/rb/f_rb_2004006 et le vote
du Conseil national du®1loctobre2008 rejetant la proposition de la Conférence de diaticin concernant I'économicité
des médicaments et classant le projet de loi 04068 Managed Care.

182 cf, communiqué de presse du 29 janviet Ointitulé "La CSSS-N décide d'introduire les résede soins intégrés".

183 par ailleurs, les médicaments s'étant vu recamndé statut d'orphelin bénéficient d'une procédtaeilitée
d'autorisation de mise sur le marché. Cf. art.114 &et. f LPTh et art. 4 a 7 et 24 a 27 OASMéhisRyénéralement sur ce
théme, voir l'article de Nikolas Stiirchler, Heiltaltfiir seltene Krankheiten, Schlissel zu wirksafRegulierung in der
Schweiz, PJA 2002 p. 883.

184 Cf. arrét9C_56/2008dans la cause opposant les héritiers de V. aisse Visana. L'arrét a été rendu en allemand et es
disponible depuis le 6 novembre 2008 sur le site duibunal fédéral (http://jumpcgi.bger.ch/cgi-
bin/JumpCGI?id=06.10.2008_9C_56/2008).

185 Cf, arrét 9C_305/2008, dans la cause opposantarcaisse Visana. Cet arrét reprend pour I'essdasi considérants de
I'arrét 5C_56/2008 du 6 octobre 2008, sans rigoyter de nouveau.

186 A linverse, lorsque le médicament est en prinéipeharge de I'AOS, son économicité ne peut pasrétue par la
caisse qui demeure tenue de le rembourser. Danét Ibu Tribunal fédéral du 16 octobre 2089 397/2009Ia caisse
appliguant le systeme du tiers payant entendaisegfle remboursement du médicamantpharmacienau motif que le
médicament choisi par Imédecinn'était pas économique. Le Tribunal fédéral luomné tort. Sauf pour les violations
manifestes des limitations claires de la LS, erni@dier les limitations quantitatives, le pharn&tin'a pas pour role de
vérifier I'économicité du traitement sélectionné gamédecin. Si le médicament prescrit n'est gam@mique, la caisse
doit s'adresser au médecin pour obtenir le rembeouat de la part des colts excédentaird&é' die Wirtschaftlichkeit
arztlich angeordneter Leistungen anbelangt, liegt derantwortung demgegenuiber nach der Lehre iteetsnie beim
Arzt" consid. 4.2; parenthéses omises). Voir auparak@hE 132 V 18, K 145/05, du 13 janvier 2006 (“eertu de la
convention, l'assureur a l'obligation de rembougsempharmacien le médicament délivré a l'assutd, Gondition qu'il
s'agisse d'une prestation obligatoire ou qu'entdigs contrbles effectués conformément a la corenke pharmacien
n‘ait pas pu reconnaitre que le médicament enigues¢ relevait pas d'une prestation obligatoir®. signalera encore
que les caisses ont diverses possibilités pounotida médecin le remboursement des traitementstoonomiques. Sur la
procédure pour polypragmasie en lien avec la ppgsmn de médicaments, voir les art. 56 et 59 LAMATF 130 V 377
(K 150/03) du 18 mai 2004, et l'article de V. Junbd polypragmasie, analyse d'une procédure coettsée, 40 Cahiers
genevois et romands de la sécurité sociale, p.1¥29:2008). Sur la possibilité pour une caisseigkede remboursement
d'une prestation indument pergue par l'assuré,laiét du 17 mars 2003, K 123/02, consid. 3&rét du 22 décembre
2000, K 43/99, consid. 6; l'arrét du 16 mai 2000,28/99, consid. 2.
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Dans l'affaire "Herceptin” du 6 octobre 2008, kage avait souffert d'un premier cancer du sein
gauche lorsqu'elle avait 65 ans. A 72 ans, un cahcsein droit était diagnostiqué. Apres ablation
sein droit, la patiente suivit six cycles de chithérapie. Elle décida ensuite, sur proposition ae s
médecin, d'entreprendre un traitement adjuvantedanmée au moyen du médicament Herceptin de
Roche/Genentech (dénomination commune internagom@stuzumab). Ce médicament a pour effet
de diminuer le risque de récidive chez des patemtent le gene du cancer du sein Her2 est
surexprimé®’. Cependant, & cette époque, & savoir au print@Qss, I'Herceptin n'était pas — encore -
approuvé par Swissmedic pour prévenir les récidiftestement dit adjuvant ou précoce), mais
seulement pour traiter les cancers métastatti&agissant d'un traitement hors indication, lasea
maladie refusa de rembourser le traitement. L'éss(puis, a son décés, sa succes¥loraisit la
justice. Le tribunal bernois lui donna raison etd#sse recourut au Tribunal fédéral.

Le Tribunal fédéral commence par confirmer que esd'elxception jurisprudentielle de la nécessité
thérapeutique entre en ligne de compte, puisquate du traitement I'Herceptin n'était effectivemme
pas autog\gslé pour le traitement adjuvahtCette indication n'a été homologuée par Swisstngalien
aolt 2006™.

S'agissant de la mise en ceuvre de ladite excemtiest, la condition déutilité thérapeutique élevée
qui était contestéesf. point c) de la sous-section 3.2 ci-dessukjintérét de l'arrét réside cependant dans le
rapprochement opéré entre cette condition et adld'économicité. Le passage-clé mérite d'étre
reprodulit:

"Fur die Zulassung eines off-label-use kajaoch nicht jeglichetherapeutische Nutzen
geniigen kdonnte doch sonst in jedem Einzelfall die Belungj des Nutzens an die Stelle der
heilmittelrechtlichen Zulassung treten; dadurch deir das gesetzliche System der
Spezialitatenliste unterwandert.

Einen wichtigen Anwendungsbereich haben die Auseahwon der Listenpflicht fir
Medikamente gegen Krankheiten, die selten sind, dass sich fur die Hersteller das
Zulassungsverfahren nicht lohrdingegenkann es nicht angehen, fir die Behandlung nicht
seltener Krankheiten im Rahmen einer Einzelfaldsitung zu Lasten der Grundversicherung
Medikamente zu vergiten, welche aus ganz bestim@téinden gerade nicht in die

187 Environ une patiente sur cing surexprime ce g&mwir qu'un traitement par Herceptin puisse étreagégle test
génétique doit révéler un score de surexpressid@idéa surexpression du géne rend a la fois learaplus dangereux et
plus réceptif a un traitement par I'Herceptin.

188 | 'indication alors approuvée était "Cancer du se#tastatique: Herceptin est indiqué dans le trate du cancer du
sein métastatique avec surexpression tumorale d&2H&) en monothérapie chez des patientes ayaaftaptément recu
une ou plusieurs chimiothérapies pour leur malati¢astatique, b) en association avec le paclitaxde docétaxel chez
des patientes qui n'ont pas encore recu de chigriaffie pour leur maladie métastatique. c) en astoici avec un
inhibiteur de I'aromatase pour le traitement ddsepges postménopausées présentant un cancemdméistatique positif
pour un récepteur hormonal et qui n’ont pas engege de chimiothérapie pour leur maladie métastatfoCf. information
professionnelle (IP) destinée aux médecins, dispemsiur le site de Documed; voir aussi les numaf2802et 8/2006du
Journal Swissmedic.

189 | a patiente étant décédée en juillet 2007, dewsxagmés le début de son traitement & I'Herceptimp(mtemps 2005),
son recours a été repris par ses héritiers. Leuiabfédéral a admis leur intérét juridique etdeavabilité du recours. Cf.
consid. 1 de l'arrét.

199 ¢cf. consid. 2.1 de l'arrét.

191 Fin ao(t 2006, au terme d'une procédure d’AMM lécéé, Swissmedic a complété les possibilités deinep ajoutant
I'indication: "Cancer du sein au stade précocecef@in est indiqué dans le traitement du canceseaitu HER2-positif au
stade précoce, apres intervention chirurgicalanidthérapie (néoadjuvante ou adjuvante) et (si@ppge) radiothérapie".
Il est précisé que "[lles patientes avec cancesaln au stade précoce doivent étre traitées peridant ou jusqu'a la
survenue d’'une récidive." Cf. IP de I'Herceptin kusite de Documed.
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Spezialitatenliste aufgenommen worden sind. Da dgsetzliche Systenauch der

Wirtschattlichkeit dient muss insbesondere vermieden werden, dass duneh esitensive

Praxis der ordentliche Weg der Listenaufnahme duEthzelfallbeurteilungen ersetzt und
dadurch die mit der Spezialitatenliste verbund@figschaftlichkeitskontrolle umgangen wird
Im Rahmen der Beurteilung eines off-label-use ighed nicht nur die therapeutische
Wirksamkeitsondern auch die Wirtschaftlichkeit zu beriicksigéti' %2

De ce passage, l'on peut déduire que I'utilitéagheutique élevée Hfoher therapeutischer NutzZgn
doit étre appréciée de maniére généreuse lorsimgicdtion porte sur une maladiare’®® En
revanche, si la maladie n'est pas orpheline, it &umontrer plus strict et exiger de surcroit une
vérification del'économicité("Wirtschaftlichkeit) du médicament. Autrement dit, il ne suffit pigse,

sur la base de preuves scientifiques convaincaletesédicament présente un rapport risque-bénéfice
éleveé (‘hicht nur die therapeutische WirksamKaitil faut encore gu'il soit jugé économiquedghdern
auch die Wirtschaftlichkeit zu beriicksichtiggnOn évite ainsi que ne soit contournée la pracéd
légale d'inscription dans la LS fondée sur un ddetadministratif du rapport colt-bénéfice. Le
Tribunal ne concede pas explicitement qu'il s'Egi'une exigencaouvelle pourtant, on n'en trouve
pas mention dans ses précédents arréts.

b) La mise en ceuvre dans l'arrét "Herceptin” du 6 @tobre 2008

L'étape suivante du jugement consiste a vérifieesiconditions sont en I'espéce remplies. Aprés av
brievement résumé ses trois récents arréts sulitd'uthérapeutique d'un meédicament hors
indicatiort® puis le point de vue du tribunal cantdiakt, enfin, les arguments de la cai$dde
Tribunal fédéral se lance dans une analyse pagremhent méticuleuse des preuves de l'efficacité et
de I'économicité de I'Herceptin.

Il pose tout d'abord le principe que l'autorisatgubséquent@ar Swissmedic (pour l'indication du
cancer précoce en 2006) ne suffit pas a remplirétroactivement — la condition de [l'utilité
thérapeutique élev&¥. En effet, le tribunal doit apprécier les faitstqu'ils se présentent au moment
de la décision rendue par la cafS&eToutefois, cette circonstance postérieure petgt Btise en
compte & titred'indice d'un rapport bénéfice-risque favorafife On verra pourtant que cette
régularisation subséquente a finalement tout deerd#terminé l'issue du litige.

192 Consid. 2.3 de l'arrét; parenthéses omises etenigvidence par l'auteur.

193 | e traitement privilégié des maladies orphelines rapose pour linstant pas sur une base |égalkciexp Voir
cependant les explications a la sous-section 3d@ssus.

194 Consid. 2.4 de l'arrét, faisant référence aux ABE V 532 (K 103/03), 131 V 349 (K 100/04) et K @8/

195 Consid. 3.1 de l'arrét.

19 | a caisse avancait deux arguments principaux. iBWequait d'abord I'étude clinique FinHer (@fifra note 200)
suggérant qu'un traitement avec une quantité edtlterceptin pendant 9 semaines pouvait égalepnedtire un résultat
positif & un codt réduit. Elle s'appuyait ensuite Bétude clinique Smith (cfinfra note 201) montrant que pour un
traitement annuel & dosage normal, le risque ddivég calculé aprés deux ans, n'était réduit 816 et les chances de
survie améliorées que de 33%. Pour la caisse, s études témoignaient des incertitudes liéesagtiernent adjuvant a
I'Herceptin, de sorte que la condition du bénéfiggapeutique élevé n'était pas remplie. Cf. corgRi

197 Consid. 3.5.

198 Cf, consid. 2. de ce méme arrét du 10 octobre 20@3/03.

199 Cette autorisation de Swissmedic implique notaninmre le risque deffets secondaires cardiaquesésapar
I'Herceptin - risque mis en avant par la caisset-seffisamment contrebalancé par le bénéfice ddicagent dans la
prévention des récidives. Cf. consid. 3.5.
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Pour jauger l'efficacité du traitement, le Tribufédéral scrute trois études cliniques: 'étudéHEif™,
I'étude Smith™ et I'étude Romorfd?

i) La premiére était invoquée pkx caissepour refuser le remboursement, car elle préne un
traitement bref de 9 semaines avec une quantitéiteéd'Herceptif’. Avec linstance inférieure, le
Tribunal fédéral admet que le nombre de sujetsedbarche ayant participé a I'étude FinHer (116
patiente™) est trop faible pour contrebalancer le consedsu communauté scientifique en faveur
d'un traitement sur une anfi

i) Le Tribunal fédéral se penche ensuite sur I'étlshique Smith.Celle-ci a concluau terme
d'une période d'observation de deux ans, a unectiédudu risque de récidive de 37% et une
augmentation de la survie de 389 Pour la caisse, ces pourcentages ne suffisaisnd mdmettre un
bénéfice thérapeutiquélevé Le Tribunal commence par souligner la distinctemtre la réduction
relative ("RRR") et la réductionabsolue du risque ("RAR'Y’" pour admettre un bénéfice
thérapeutique élevé, il ne suffit pas que la RRiRisportante si la RAR est minif®&. La RAR et le
"number needed to tréafNNT) n'ayant pas été examinés par l'instancériefire, le Tribunal va lui-
méme analyser ces chifff@% De I'étude Smith, il tire un NNT de 55 sur leté&me de la survie pour

200 cf, Heikki Joensuu et al., Adjuvant Docetaxel anafelbine with or without Trastuzumab for Breastr@er, 354 New
England Journal of Medicine (NEJM) pp. 809-829(6 (ci-aprés: étude FinHer).

201 Cf. lan Smith et al., 2-year follow-up of trastmzab after adjuvant chemotherapy in HER2-positiveabr cancer: a
randomised controlled trial [HERA], 369 The LanpeR9-36 2007 (ci-apres: étude Smith).

292 cf, Edward H. Romond et al., Trastuzumab plus atitichemotherapy for operable HER2-positive breaster. 353
NEJM pp. 1673-16842005 (ci-aprés: étude Romond).

23 Dans I'étude FinHer, les patientes avaient re¢ralement pendant 9 semaines, tandis que |'@uouéh administrait un
traitement sur une année a raison de 18 injecmpsicées toutes les 3 semaines. Les quantitéséagedans I'étude
FinHer étaient également moindres, a savoir 4-2argilo, contre 8-6 mg par kilo dans I'étude Smith

294 Dans cette méme étude FinHer, 116 patientes ontl'téerceptin en combinaison avec d'autres médicasntandis que
le groupe de contrdle comptait lui aussi 116 padieecevant uniguement ces autres médicamentsa w6 déces dans le
groupe "Herceptin" et 14 dans le groupe contrdle.

295 Consid. 3.6. L'auteur de I'étude avait d'ailleadsnis que The small size of this subgroapd the short duration of the
follow-up are limitations of thetudy. Nevertheless, the number was large enougdllde detectiorof a statistically
significant difference in recurrence-frearvival between treatments. [...] The optimal dwatof adjuvant trastuzumab
therapy is noknown and may be clarified only in further randoediZrials.[...] Regimens in which only a few cycles of
trastuzumalare administered concurrently with chemotherapyudthe numbesf patient visits and may be more cost-
effective than regimerat require administration over a period of 1224 monthsln addition, such regimens may result
in few cardiac adverseffects. Etude FinHersupranote 200, p. 819.

206 5elon I'étude Smitts(ipranote 201, p. 29),59 deaths were reported for trastuzumab [out of3LZ0bjects] and 90 in
the control group [out of 1698 subjects]. The unetgd hazard ratio (HR) for the risk of death withstuzumab
compared with observation alone was 0.66 (95% @I78-0-91; p=0-0115). 218 disease-free survival evfggux-ci
recensent les déces, les récidives et divers atrimables associés au cancer] were reported widstinzumab compared
with 321 in the control group. The unadjusted HRtfee risk of an event with trastuzumab compareth wbservation
alone was 0.64 (0-54—0-76; p<0-0001).

297 Consid. 3.7.

298 | es notions de réduction absolue et relative dqueé peuvent étre illustrées par un exemple siniplaginons un
médicament qui, s'il est pris pendant une annéepgiede réduire le nombre usuel de décés de ddientsasur 100 a un
seul patient sur 100 (chiffres calculés a la fin'denée en question). La réductiatative du risque est de 50% (RRR =
(2% - 1%) / 2%), un chiffre a priori remarquablemétevé. En revanche, la réduction absolue du eisgest que de 1%
(RAR =2% - 1%), un score peu élevé. Ce rapport passi étre exprimé par laidmber needed to tré¢abu NNT. Ici, le
NNT est de 100 (NNT= 100 =1/RAR=1/0.01). Ce NNTrsfig qu'il faut traiter 100 personnes avec le roadient pendant
une année pour éviter un déces.

299 Cf, consid. 3.4.
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une durée d'observation de deux ans et de 37 peudurée de trois aftS En d'autres termes, si 55
femmes recoivent I'Herceptin pendant un an, unenfende plus sera vivante dans deux ans, par
rapport & un groupe similaire recevant le traitenseandard"

C'est a cette étape de son raisonnement que langtilbedéral renoue avec l'exigence d'économicité
dégagée au début de son arrét:

"So oder so ist diese Ratecht hoch zumal wenn sie in Relation zu den Medikamentéskos
von rund 50'000-70'000 Franken gesetzt wjittf]. Um einer Patientin das Leben zu retten,
mussten somit je nach Beobachtungszeitraum zwisdh®d und 3,85 Mio. Franken
ausgegeben werdéf]. Dieser Betrag erscheint bei durchschnittlich larrzebenserwartung
als hoch zumal wenn man ihn vergleicht mit den Betragemdfiidere Massnahmen der
Krebspravention oder -therapie, welche aus Kosténden umstritten sind. So kosten etwa
Brustkrebsscreenings zwischen ca. 22'000 und 507@&@ken pro gerettetes LebensjaAuch

in anderen Studien wird die Kostenwirksamkeit déju@anten Herceptin-Therapie atehr
schlechtbetrachtet und angestrebt, sie durch ErhéhungWeksamkeit oder Verbilligung der
Medikamente auf 50'000 Euro pro gerettetes Leb&nga verbessern. Dieser Betrag liegt in
einer Grossenordnung, die auch fur andere medid@sBehandlungen noch als angemessen
betrachtet wird'?**

Le Tribunal fédéral laisse ainsi entendre qu'unt c@€50'000.- par année de vie sauvée constitue la
limite supérieure de l'acceptablfe Ce seuil — aux implications sociales et éthiqu@srtant majeures
— n'est pas expliqué, le Tribunal se contenanitdeune étude médicale et un article de doctthe

29 gyr une période de deux ans calculée a parta dendomisation initiale, 59 femmes sont mortesdamroupe de 1703
sujets de recherche ayant recu I'Herceptin (penala@tannée), contre 90 déces dans le groupe deleonbmposé de
1698 sujets de recherche. Le risque de décés daglipe Herceptin est donc de 3,5%, contre 5,386 & groupe
contrdle. La réductiombsoluedu risque est égale a 1,8% (5,3% - 3,5%). La mlucelative du risque est égale a 34%
(1,8% / 5,3%). Le NNT de 55,6 est obtenu en divisapar 1,8%. Sur une période d'observation des3aapartir de la
randomisation, la différence de survie entre lasxdgroupes était de 2.7% (cf. tableau 2 en p. 3Pétlede Smithsupra
note 201), soit un NNT de 37 (1/0.027).

211 Ce NNT relativement élevé s'explique par le faie¢gsur cette période de deux ans, seules 3,5%euheses traitées par
I'Herceptin et 5,3% des femmes recevant le traitéretandard sont décédées (toutes causes de d#désdues). Les
données cliniques a long terme font défaut powerdéner si le bénéfice de I'Herceptin croit ou dé&capres trois ans.

212 | e Tribunal fédéral n'explique pas d'ou il tirensestimation de CHF 50'000 & 70'000. Le prix puldlatuel de
I'Herceptin pour le plus grand dosage est de CHEL330. Le grand dosage correspond environ a la désessaire pour
une patiente de 70 kilos. Si I'on calcule 18 ingett sur une année, on arrive a un colt annuelwede CHF 63'000.
Cependant, le colt du médicament ne reflete paseleble des colts additionnels liés a l'introdactie I'Herceptin dans
le régime de soins de la patiente. En effet, poesgire I'Herceptin, il faut tout d'abord effeatum test pour détecter la
surexpression du géne Her2. Ensuite, il est néicesda surveiller régulierement la toxicité cardiag L'information
professionnelle approuvée par Swissmedic recommandexamen approfondi avant de débuter le traitgnmns des
contrdles tous les 3 mois. Ces co(ts additionnelsant pas mentionnés dans le jugement du Trikfédéral. Pour un
récapitulatif des colts annexes a inclure, voirgarl'étude d'Allison W. Kurian et al., A Cost-Eftiveness Analysis of
Adjuvant Trastuzumab Regimes in Early HER2/neuiR@sBreast Cancer, 25 Journal of Clinical Oncolpg®37 (2007).
23| e chiffre de CHF 1,85 million correspond a 37taments (NNT sur la période de suivi de trois an€)HF 50'000,
tandis que CHF 3,85 millions correspondent & Stetreents (NNT pour un suivi de deux ans) a CHFO@'0

214 Consid. 3.8, texte entre parenthése omis.

213 pour chiffrer le colit d'une année de vie sauvéagde sens ol cette notion statistique est gémeait utilisée), le
calcul & accomplir est nettement plus compliquéapique sous-entend le Tribunal fédéral dans géh &n effet, il s'agit
de calculer le colt moyen des patients qui recoim@intenant I'Herceptin par rapport au co(t dexapu ne le regoivent
pas. Pour chaque groupe de patients, il conviedd@lonner les colts médicaux sur I'ensemble alevie, donc y compris
les colts futurs d'une récurrence du cancer etlouahncer métastasé. Pour pouvoir étre compasé&jicerses dépenses
étalées dans le futur doivent étre actualisésvalleur d'aujourd’hui, au moyen d'un taux d'int€séuvent autour de 3%).
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i) Ce facteur de co(t est ensuite immédiatementvisiatgrace aux chiffres tirés de la troisieme
étudé’’. Se fondant sur I'étude Romond et le récapitufaiiflié par Riemét® le Tribunal fédéral
recalcule la RAR en fonction de deux autres critéle période de temps sans récidive de cancer et |
période de temps sans métastases distantes. Jagéeide ces critérgs, I'Herceptin est plus efficace
(RAR = 13%, respectivement 168} par rapport a 1,8% pour la survie dans I'étudétSmAinsi,
dans I'étude Romond, sur les 1672 patientes adgiau traitement annuel par Herceptin, 87% étaient
vivantes trois ans aprés leur cancer, contre seulei#6% dans le groupe de contféteLe Tribunal

fait encore un saut logique - non dénué de ri€quen estimant:

"Da Fernmetastasen in der Regel letal verlaufen,siasson ausgegangen werden, dass bei
langerem Beobachtungshorizont auch die absolutd Aah durch die Herceptin-Therapie
vermiedenen Todesfalle entsprechend zunehmen, nmitie NNT abnehmen wird.
Entsprechenderbessert sich auch die Kostenwirksam#eit Therapie'??®

Au moment de conclure, le Tribunal semble hésitBains le cas d'espece et vu I'age avancé de la
patiente, il doute que le médicament ait représant utilité thérapeutique élevée Mais par une
pirouette inattendue, le Tribunal revient sur lgulérisation du statut de I'Herceptin; il ne pegliba

lui étre fait abstraction du fait que I'Herceptirait été pleinement remboursé si I'assurée await

C'est ainsi que les dépenses de santé d'une perganisouffre d'un cancer en phase terminale darsn3 sont jugées
nettement moindres que celles d'une personne quitrden tel cancer dans 5 ans. Dans un article gans Health Policy,
Neyt et al. ont effectué une telle étude du rappoiit-efficacité de I'Herceptin en Belgique. Cfadiuzumab in early stage
breast cancer: A cost-effectiveness analysis fdgiBe, 87 Health Policy 146-159 (2008). Pour unxpdiachat du
médicament de € 671 (contre CHF 1290 en Suisspguteurs parviennent a la conclusion qu'un inaité par I'Herceptin
présente un co(t d'environ € 6'000 par année dgageée s'il est prescrit aux patientes atteirites ahncer de stage Ill.
Les auteurs fournissent un tableau récapitulantdégs par année de vie gagnée en fonction de dégepatientes et du
stage du cancer.

216 | '6tude citée est une analyse pharmacoéconomiguiidrceptin par Neyt et al. qui recense difféseseuils et qui
souligne que [hJow much people are willing to pay for health immgements is not a certairityCf. An economic
evaluation of Herceptin® in adjuvant setting: Thee&st Cancer International Research Group 006, tAahals of
Oncology p. 381-390 (2006).

217 Consid. 3.9 de I'arrét du 6 octobre 2008.

218 Cf. Angelika B. Riemer & Christoph C. Zielinski,eP Einsatz von Trastuzumab in der adjuvanten uriiafeen
Therapie des Mammakarzinoms, 65 Therapeutische hbmsegp. 217-22 (2008) (ci-apres: étude Riemer).

219 | a différence s'explique en raison du faible nazntbe décés dans les deux groupes dés lors qupeinége femmes
meurent déja dans l'année qui suit le traitemerttica€ En revanche, si le critere examiné est tédide du cancer, les
observations sont bien plus nombreuses, et lardiftée entre les deux groupes est bien plus impert&est pourquoi le
NNT peut étre divisé par 10 lorsqu'on passe denaes globale aprés un an a la récidive du canaeseih aprés deux ans.
Plus généralement, les chiffres a la dispositionpdblic ne permettent souvent pas de calculer deiére fiable le
pourcentage de réduction absolue du risque et [E.NN

420 gelon I'étude Romondsupra note 202, p. 1682[tlhe addition of trastuzumab to paclitaxel after ragimen of
doxorubicin and cyclophosphamide reduced the ratiesecurrenceby half among women with HER2-positive breast
cancer. The absolutgecreases in distant recurrence were 8.8 percenfampts afterthree years and 15.9 percentage
points after four years, althoughe latter value had a wide confidence interval. (1tb 20.&ercentage points).

221 cf. étude Romondsupranote 202, p. 1679. Quatre ans aprés le cancer,d@&%atientes traitées par Herceptin étaient
vivantes et sans récurrence de leur canabisdase-fre§, contre seulement 67% dans le groupe contr@eaBite-deux
patientes traitées par Herceptin sont mortes, e@grdans le groupe contrdle.

22 En effet, par rapport & la mesure de l'espéramceiel ces autres critéres sont considérés commeciiteres de
substitution (en anglaisstirrogateendpoints), car il n'est pas garanti qu'une diminution deitastases ou des récidives
débouche sur une meilleure survie. Les étudegjdéd sont précisément congues afin d'éviter déiiks d'interprétation.
223 Consid. 3.9; mise en evidence de l'auteur.

224 Consid. 3.10.
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traitée une année plus tard. Il en concluinter diesen Umstanden erscheint es als unbillig,die
Kosteniibernahme zu verweht&ff C'est donc une appréciation en équité qui scebertedu dossier.

Prétendant tempérer la portée de son jugementjbdanial avertit quée montant a régler par la caisse
doit &tre calculé en se basant sur le prix finaterivescrit dans la L%® En I'espéce, cela ne portait pas
& conséquence puisque le montant réclamé n'ésityggrieur au prix public décidé par 'OESP

C) Critique de l'arrét "Herceptin”

Avant l'arrét "Herceptin" d'octobre 2008, |la déteration de I'utilité thérapeutique d'un médicament
utilisé hors indication était laissée largement'apdréciation du tribunal cantonal. Certes, cette
appréciation devait reposer sur des données dajeles, mais l'instance cantonale jouissait d'une
importante marge de manceuvre pour jauger le rafpgoréfice-risque dans le cas concret. Le plus
souvent, elle pouvait se reposer sur le point dedalimédecins, soit ceux ayant traité le patiemit, s
ceux mis en ceuvre dans le cadre d'une expertise.

L'arrét "Herceptin" invite désormais les caissesanfia et les tribunaux a tenir compte de critedes p
séveres. Premiérement, il laisse entendre quesdeifé devrait étre appréciée sur une base satist

si possible indiqguant la RRR et la RAR ainsi queNIET. Deuxiéemement, l'efficacité statistique
devrait étre mise en relation avec le colit nécessaiur obtenir ce bénéfice thérapeutitieLa
condition de I'économicité fait donc son apparitd@ns le contexte de I'exception jurisprudentigée

la nécessité thérapeutique. On se rapproche a@ssconhditions |égales déterminant l'inscription par
I'OFSP dans la LS, encore que 'OFSP se baserldiautres critéres: la comparaison avec le ptir d'
médicament équivalent autorisé en Suisse et la a@igon avec le prix du méme médicament vendu
a I'étrangelcf. sous-section 2.5) ci-dessus)

Malheureusement, le Tribunal n'a pas réellemenich@ la question des seuils admissibles pour
I'utilité thérapeutique et pour I'économiéfté Le doute demeure sur ce que les tribunaux sorsése
faire avec les RRR, les RAR, les NNT et les co@isgnnée de vie gagnée. Or, le maniement de ces
chiffres est un exercice complexe, tant d'un po@tue statistique que soéial

Il I'est d'autant plus qu'il risque de court-citeuile travail de 'OFSP. En effet, dans le caspiee,
I'OFSP avait admis I'économicité du médicament r@u ge CHF 3'511,80 les 440mg en linscrivant

225 Consid. 3.10.

226 On peut se demander si le Tribunal fédéral immiségalement le respect des autres conditionsgipéar 'OFSP dans
la LS, par exemple une limitation.

227 | 'Herceptin, médicament commercialisé en SuisseRpehe, figurait déja dans la LS pour le traitetrdun cancer du
sein métastatique. Le prix de la dose de 150mg fublic de CHF 1'290,20) ou de 440mg (CHF 3'51)L188 pas changé
aprés que Swissmedic a autorisé I'extension datidit au cancer précoce. Le Tribunal fédéral nepsime en revanche
pas sur la différence entre les dosages nécessgained'une ou l'autre des deux indications.

28 On peut imaginer qu'a I'avenir le nombre de p&idrtraiter pour sauver une vie (ou apporter uréfiée similairement
important) multiplié par le colt d'un traitemendividuel focalise les discussions.

2% Certes, le Tribunal écrit qu'un colt de €50'000grmée de vie sauvée est trés élevé, mais onuteepaléduire qu'il
s'agit la du maximum.

230 \/oir par ex. Chaim M. Bell et al., Bias in publeshcost effectiveness studies: systematic revi@®, Bitish Medical
Journal p. 6992006; M. Stafford et al., Problems in Pharmacoeconofmalyses. 284 Journal of the American Medical
Association (JAMA) pp. 1922-1924 (2000); D. Renr8e H. Luft, Pharmacoeconomic Analyses: Making Them
Transparent, Making Them Credible, 283 JAMA pp. 2360 (2000); S. Krimsky, Conflict of Interest a@bst-
effectiveness Analysis. 282 JAMA pp. 1474-1475 @99
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dans la LS. Dans ces circonstances, il serait gémwan le Tribunal de conclure a la non-économicité

du traitement. Cela explique sans doute la pireufttiale de l'arrét. Celui-ci adresse cependant le
message implicite que si un médicament est apngs @admis sur la LS, les conditions de I'exception

jurisprudentielle doivent étre appréciées avec gidement de mansuétude, quoi que disent les
statistiques. Le Tribunal fédéral s'est lui-méme dans cette position inconfortable en introduisant

dans le régime de l'exception jurisprudentielle,glaatriéeme condition d'économicité. Son arrét

n'explique pas comment en sottir

D'autres questions importantes restent sans répAirs#, comment la caisse doit-elle procéder si le
études cliniques sont insuffisantes pour en déduireNNT fiable? Faut-il alors exclure la prise en
charge au titre de I'exception? Dans le cas dedétin, tous les éléments scientifiques étaieja dé
disponibles puisque l'indication était sur le poitre autorisée en Suisse, et l'avait déja été a
I'étranger. En pratique, on ne dispose souventipasdossier scientifique aussi solide.

Une autre question intéressante laissée ouvertelstde la frontiére entre les faits et le drbléme

si le jugement de l'instance inférieure est iciftoré, on décele dans l'arrét du Tribunal fédérs u
nette volonté de rediscuter les études scientifigqurecause. Aussi, peut-on se demander si la aamdit
du bénéfice thérapeutique élevé en liaison aveari@micité releve exclusivement du fait et dondade
compétence des tribunaux cantonaux.

Compte tenu de ces incertitudes, l'arrét ne vafgabter le travail des caisses. Celles-ci doiveat
prononcer en fonction des preuves disponibles amenb ou l'assuré formule sa demande de
remboursement. En revanche, sur recours, les a@ibupeuvent tenir compte d'études qui seraient
rendues publiques aprés cbtfpils peuvent aussi prendre en considération lisiécsubséquente de
I'OFSP d'inclure le médicament sur la LS.

L'incertitude affecte aussi le patient. Celui-citdmnstruire son dossier en se fondant sur dedeétu
cliniques dont il a intérét a vérifier la fiabiligtatistique (ex: durée de I'étude, nombre de $m£t
recherche, critéres d'observation). Le soutiereden®decins, voire d'experts, lui sera indispesSabl

Il a parfois la chance que le médicament fassgetae trés nombreuses études, comme c'est leecas d
I'Herceptin, médicament ultra-célébre. En revangmyr des médicaments moins connus, la partie
s'annonce bien plus arddé

4. Conclusion

Dans de nombreux pays, I'acces aux médicamentieeshu un sujet brllant d'actualité. Aux Etats-
Unis, l'adjonction d'un volet pharmaceutique aslimance publique Medicare a déchainé les passions

231 Bjen s(r, le probléme ne se pose pas si le médicaraste non-enregistré (Swissmedic) et hors t8 EOFPS).

232 Consid. 3.4 (Es handelt sich dabei um allgemein zugangliche Fachtur, welche als allgemein- und
gerichtsnotorisch nicht unter das Novenverbot fllt

233 0n a vu en fin de section 2 que le médecin traasume, vis-a-vis de son patient, un devoir minind'information
quant aux co(ts des soins qu'il dispense, en phetidorsque ceux-ci risquent de ne pas étre remd#s par I'assurance de
base (ATFL19 Il 456du 27 décembre 1993; arrét du 10 octobre 2003/838 consid. 5suprasection 4n fine).

%34 e risque d'arbitraire a d'ailleurs été souligaésiune motion de la Conseillére aux Etats Verdeadp (09.3088) du
11 mars 2009.
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en 2003%, avant méme le projet d'assurance maladie unileme président Obama. En Angleterre,
les débats autour des diktats du NICE (Nationditlrie for Health and Clinical Excellence) susciten
réguliérement la controverse, jusque dans les mépimulaire$® En France, les modalités de
remboursement et déremboursement des médicamertsypent d'abondantes critiq@&s

Par comparaison, en Suisse, les plaintes récusraetéouchent pas tant I'acces aux médicaments, mai
plutét les colits élevés qu'ils générent a charga dellectivité*® On déplore le niveau élevé de prix
en comparaison avec des pays comme la Franceaie®f. La majorité de la population s'estime en
revanche correctement couvéffeCet article a montré que cette impression esirge partie fondée.

La liste des spécialités inclut une large palettenmtedicaments et le colt annuel laissé a charge de
I'assuré demeure acceptable (la franchise chdisselg quote-part maximale de CHF 700.-).

Cet article a cependant mis en évidence les lindéeka prise en charge. Un médicament utilisé hors
indication ou hors limitation n'est remboursé gléa conditions que le Tribunal fédéral semble vioulo
rendre plus strictes. Un patient souffrant d'undadia rare ou celui ayant épuisé les alternatives
thérapeutiques classiques court le risque de dévoer bataille a sa caisse pour obtenir I'appiaa

de I'une ou l'autre des exceptions jurisprudertielCe combat est rude car I'assuré ne disposergouv
pas des preuves scientifiques nécessaires. Legsradg jeu privilégient en effet la société
pharmaceutique qui geéere l'ensemble de linformatgmr [l'efficacité et I'économicité de ses
médicaments. Accéder a ces études et les incorgarer un argumentaire judiciaire représentent un

3% | e Medicare Modernization Act (MMAJe 2003 a introduit un complément d'assurance titifu("Medicare Part D")
couvrant le prix des médicaments remis aux assluddedicare. Ce volet pharmaceutique, entré enevigen 2006, a été
d'emblée critiqué en raison de la liberté qu'ibdai aux fabricants en matiere de fixation de @nxec pour corollaire des
co(ts élevés a charge de la collectivité. Cf. paPatricia Neuman & Juliette Cubanski, Medicare PaUpdate - Lessons
Learned and Unfinished Business, 361 NEJM pp. 406{2009) et les références bibliographiques citées

23 En Angleterre, la prise en charge sociale de tefgin a dailleurs suscité une polémique nour@é. NICE,
Trastuzumab for the adjuvant treatment of earlgestllER2-positive breast cancer (ao(t 2006); appgdhe Newbury
and Community Primary Care Trust; Decision of tleaé?; judgment of the Court of Appeal, Civil Divasi in the matter
of Ann Marie Rogers v. Swindon NHS Primary CaresIr{d2 avril 2006); Susan Mayor, NICE approvesttrasmab for
early stage breast cancer, News, 332 BMJ p. 14096(2 Caroline White, Final guidance issued on Epfio after appeal
rejected, News, 333 BMJ p. 409 (2006); Angela Rafflasting damage from the trastuzumab storm, 383 B. 761
(2006).

237 Voir par ex. la page web de la Haute Autorité dets francaise, sur la réévaluation du service caédendu (SMR),
décrivant les vagues successives de réexamen ihfidnidé des médicaments admis au remboursement.

238 Sur I'existence et I'étendue des pratiques denraiment pour certaines prestations de soins|eoapport du Groupe
de travail «Rationnement», sur mandat du Groupgildeage du projet «La médecine en Suisse dema@sumé danke
rationnement au sein du systéme de santé suisasgsaret recommandations, 88 Bulletin des médexiisses p. 1431
(2007).

239 Cf. voir en particulier les innombrables rappa@tprises de position de M. Prix (Surveillance des), et notamment
"Medikamentenpreisvergleich Schweiz — Deutschldfid Uberprufungsbefund”, étude du 6 a@008 Josef Hunkeler,
"Medikamentenpreise und Medikamentenmarkt in dehw®éz, Eine Marktanalyse und Reformvorschlage zu
administrierten Preisen”, étude de septen2@7, "Medikamentenpreise — Die Korrekturrunde 2006 Bedeutung der
Vereinbarung vom 12.9.2005 zwischen dem BAG und Plearmaindustrie, rapport de juill@007 Medikamente -
Durchschnittswerte sind Gliickssache, papier deud&on de septemb2006 Prix administrés et médicaments: Vingt
propositions de mesures sur les prix dans le deendés médicaments pris en charge par les assunaiatadie 2005,
SL-Preise seit der Einfihrung des neuen KVG — Waitev?, Die Relevanz der Arzneimittelpreiskontrotude de
décembre2003 Newsletter3d/2009 p. 7;Newslettter3/2008 p. 2; Newsletter N5/2007 p. 6; Newsletter N%/2006 p. 2;
rapport annuel 200DPC 2007/5p. 739; rapport annuel 200BPC 2006/5 p. 802; rapport annuel 2005PC 2005/5p.
773; rapport annuel 200BPC 2004/5p. 1406. Plus récemment, voir les comparatifsliétpar santésuisse, et notamment
son Etude comparative des prix des médicament&t?808.

240 \/oir les nombreuses données issues du sondagetugffpar gfs.bern pour Interpharma, Moniteur dedaté 2009,
L'essentiel en bref (2009).
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effort considérable pour le patient. Dans bienaes il dépend de I'appui de son équipe médicae. D
plus en plus souvent, il se tournera vers 'ombuadste I'assurance-malatfie Dans certains cas, la
société pharmaceutique sera amenée a l'assistérerioveillant & ne pas enfreindre les normes en
matiére de publicifé?

A linverse, le patient en litige avec sa caisse@et guere espérer le soutien des autorités fiédéra
En effet, aussi bien Swissmedic que 'OFSP mainéehune totale opacité sur les procédures en cours
d'autorisation de mise sur le marché, respectivem@nclusion dans la LS. Le patient désireux de
savoir si un médicament va obtenir son AMM ou sotrée dans la LS ne peut pas s'adresser aux
autorités pour obtenir réporisé Celles-ci traitent de maniére totalement confiigdie les demandes

en cours. Méme une fois ces derniéres acceptéesiél@sions correspondantes ne sont méme pas
publiées; le silence complet est maintenu sur legsixcmédicaux, économiques et politiques sur
lesquelles elles reposent. Or, avec de nouveauxcarédnts de plus en plus chers et des budgets
publics de plus en plus serrés, ces décisions eetvéine importance croissante. Pourquoi ne pas
introduire en Suisse une dose de transparencée suwdéle du NICE angl&f$ ou de la Commission
francaise de la transpareAt@ Nous n'avons que dix ans de retard & rattraper.
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241 cf, Ombudsman de I'assurance-maladie, rapporte007, p. 18-20; rapport annu2D03 p. 10-13.

42| a publicité destinée au public étant interditenples médicaments LS ainsi que pour les médicasrentprescription,
I'assistance proposée par la société pharmaceudigxigpatients doit éviter toute visée ou effet pponnel. La société
doit donc s'abstenir de vanter publiquement sestéeks programmes d'assistance aux patients.

243 Sur les possibilités d'accés fondées sur la Laér@e du 17 décembre 2004 sur le principe dealasparence dans
I'administration (R52.3, voir la recommandation du 22 avril 2009 du Pegpfdéral a la protection des données et a la
transparence suite & une demande d'accés refusk@RBP et ayant trait au systéme de fixationrdasges de distribution
des médicaments.

244 Ein 2000, le NICE a décidé d'améliorer la tranepee de son mode de fonctionnement, en rendarigjpeblses prises
de position aux différentes étapes du processwaldation des médicaments. Voir le procés-verbaladetunion du 15
novembre2000du Conseil du NICE:

4% Depuis 2001, la Commission de la Transparenca thalte Autorité de Santé publie tous ses avisnsemet Voir par
ex. son avis du 4 octob®06sur I'Herceptin dans le traitement adjuvant diceadu sein.
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Annexe

LISTE CHRONOLOGIQUE (ORDRE INVERSE) DES ARRETS DUTRIBUNAL FEDERAL
SUR LA PRISE EN CHARGE DES MEDICAMENTS PAR L'AOS

- Arrét 9C_397/2009 du 16 octobre 2009 (D)
(contréle de la prescription par le pharmacien)
- Arrét9C_766/2008]u 15 juillet 2009 (F)
(qualité pour recourir contre la LS).
- Arrét 9C_743/2007 du 28 novembre 2008 (1) "Topema
(médicament hors indication; exception admisead®ikessité thérapeutique)
- Arrét9C_305/200&u 5 novembre 2008 (D) "Herceptin"
(médicament hors indication; exception admisead®ikessité thérapeutique)
- Arrét9C_56/2008lu 6 octobre 2008 (D) "Herceptin"
(médicament hors indication; exception admisead#kessité thérapeutique)
- ATF 134 V 83—K 147/06du 9 janvier 2008 (F) "New Fill"
(refus de prise en charge d'un produit hors liste)
- Arrét 9C_43/2007 du 7 aolt 2007 (D)
(auto-traitement par le médecin)
- ArrétK 148/06du 3 avril 2007 (D)
(contrdle du prix LS aprés autorisation d'une ntlavadication)
- ATF 133 V 239- K 45/05 du 24 janvier 2007 (F)
(qualité pour recourir contre la LS)
- ArrétK 158/05du 5 septembre 2006 (D)
(taxe du pharmacien si remise du médicament pagtiecin)
- ATF 132 V 18- K 145/05 du 13 janvier 2006 (F) "Xenical"
(remboursement dd au pharmacien dans le systeriersipayant)
- ATF 131V 349-K 100/04du 21 septembre 2005 (D) "Imigran”
(hors dosage Swissmedic, donc hors indication).
- ArrétK 83/04du 2 mai 2005 (D) "Lithium-Aspartat"
(médicament sans AMM; exception jurisprudentielle)
- ATF 130 V 532-K 103/03du 14 septembre 2004 (F) "Taxotere"
(hors indication et exception de la nécessité fletraque)
- Arrét K 69/03 du 5 décembre 2003 (D) "Burgerstariatrikum"
(refus de prise en charge d'un médicament hog) list
- ArrétK 156/01du 30 octobre 2003 (D) "Metrodin"
(refus de prise en charge d'un médicament horsatidn)
- ArrétK 83/03du 10 octobre 2003 (F) "Trizivir"
(refus de prise en charge d'un médicament hog list
- ArrétK 46/03du 16 septembre 2003 (F) "Xenical"
(refus de prise en charge d'un médicament hortaliiom)
- ArrétK 63/02du I septembre 2003 (D) "Cymevene"
(refus de prise en charge d'un médicament hors LS)
- Arrét K 135/02 du 28 juillet 2003 (D) "Creon"
(refus de prise en charge d'un médicament hortaliimns)
- Arrét K 123/02 du 17 mars 2003 (D) "Neurotin"
(refus de prise en charge d'un médicament horations)
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ArrétK 10/00du 17 février 2003 (D) "Hirudoid"

(pas de radiation de la LS aprés une publicitédactelle)
ATF 129 V 32 — K 68/01 du 14 janvier 2003 (D) agra"
(conditions d'inclusion dans la LS; notion de medadotion de publicité)
ATF 128 V 159- K 182/00 du 10 juillet 2002 (D) "Reductil"
(conditions d'inclusion dans la LS; efficacitégiiéuse)

ATF 127 V 275 — K 21/00 du 18 juillet 2001 (D)&inisil"
(demande d'augmentation du prix LS)

ATF 127 V 149 — K 39/99 du 14 mai 2001 (D) "Cyrere"
(qualité pour recourir contre une décision d'ismn dans la LS; fixation du prix)
ATF 127 V 80 — K 176/00 du 3 mai 2001 (D) "Xeriica
(qualité pour recourir contre la LS)

Arrét K 43/99 du 22 décembre 2000 (D) "Taxol"

(refus de prise en charge d'un médicament hoitation)
ArrétK 128/99du 16 mai 2000 (D) "Bucco-Tantum"
(restitution de prestations indues)

Arrét K 114/99 du 6 mars 2000 (D) "Xenical"

(retrait de I'effet suspensif du recours)

Arrét du 11 mai 1998, RAMA 4/1998 991 (D) "Neupogen"
(complexe thérapeutique)

ATF 120 V 472 du 7 juillet 1994 (F) "acide fungui"
(complexe thérapeutique)

ATF 120 V 200, du 30 mars 1994 (D)

(complexe thérapeutique)

ATF 118 V 274du 4 décembre 1992 (F) "Zovirax"

(refus de prise en charge d'un médicament hortation)
ATF 108 V 130 du 18 ao(t 1982 (D) "Frubiose"

(fixation du prix du médicament pour l'admissi@nd la LS)
ATF 107 V 167 du 4 juin 1982 (F) "gélules de Ma'to
(relation entre le droit fédéral et le droit cargbsous I'empire de I'ancienne LAMA)
ATF 106 V 36 du 8 février 1980 (F) "Sérocytol"
(traitement médicament non reconnu sous l'ancieAngA)
ATF 105V 186 du 10 septembre 1979 (F) "'Fludilat
(fixation du prix par comparaison géographique)

ATF 102 V 78 du 12 mai 1976 (D) "Fucidin"

(fixation du prix du médicament pour l'admissi@nd la LS)
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