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En 2020, elle a réalisé un chiffre d’affaires de CHF 6,3 milliards en Suisse (taux de croissance annuel 
de 2,9 %).33  

Le chiffre d’affaires pharmaceutique mondial représentait 1054,7 milliards de dollars en 2018, avec John-
son & Johnson (4,9 % de parts de marché), Novartis (4,7 %), Pfizer (4,5 %) et Roche (4,2 %) en tête.34 

Les exportations pharmaceutiques ont apporté un soutien crucial à l’économie suisse. Au total, elles 
représentent 44,5 % de l’ensemble des ventes réalisées à l’étranger en 2020, un chiffre qui ne cesse 
d’augmenter. La même année, les recettes d’exportation approchent les 99 milliards de francs suisses. 
L’Europe constitue toujours le principal marché et représente près de 50 % des exportations pharma-
ceutiques. Toutefois, le marché américain gagne significativement en importance depuis 2010.35 

En comparaison internationale, la Suisse a un taux de couverture du secteur pharmaceutique élevé36, 
illustrant à nouveau la force et l’importance du secteur pour l’économie. 

 
Figure 5 : Taux de couverture des industries à haute intensité de R-D selon la branche économique, comparaison 

internationale, en 202037 

En 2020, la branche a franchi le seuil des 47 000 emplois. Les postes dans le secteur pharmaceutique 
représentaient 0,9 % des emplois en général et 6,8 % des emplois dans l’industrie, soit près d’une place 
de travail sur quinze.38 

                                                      
33 IQVIA 2020 
34 Interpharma, le marché du médicament en Suisse 2019, https://www.interpharma.ch/wp-con-

tent/uploads/2020/02/ly_iph.01.19.002_-_pharmamarkt_schweiz_2019_f_web-komprimiert.pdf 
35 BAK Economics AG, décembre 2021 
36 https://www.bfs.admin.ch/bfs/fr/home/actualites/quoi-de-neuf.assetdetail.14963355.html 
37 OFS 2020 
38 BAK Economics AG, décembre 2021 
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3.2.3 Industrie des dispositifs médicaux (medtech / technologie médicale) 
La technologie médicale est une industrie qui unit ingénierie et médecine. La branche développe et 
produit une large palette de dispositifs médicaux (p. ex. instruments, implants, capteurs ou pansements) 
dont les acheteurs sont des entreprises et prestataires de soins dans le système de santé. 

Les quelque 1400 entreprises (fabricants, fournisseurs, prestataires de services, commerce et distribu-
tion) du secteur ont réalisé en 2019 un chiffre d’affaires de 17,9 milliards de francs, ce qui correspond à 
2,6 % du PIB suisse. La croissance annuelle du chiffre d’affaires en 2018 et 2019 a été de 6,5 %. 

Les entreprises consacrent environ 10 % de leur chiffre d’affaires à la recherche et au développement. 

En 2019, un volume de 12 milliards de francs a été exporté, avec les États-Unis et l’Allemagne comme 
principales destinations d’exportation (5 % de part de l’ensemble des exportations). L’excédent de la 
balance commerciale s’est élevé à 6,1 milliards de francs (16,4 % de l’excédent commercial de l’en-
semble de la Suisse). 

L’industrie suisse des technologies médicales employait en 2019 environ 63 000 collaborateurs. Cela 
correspond à 1,2 % de l’emploi total en Suisse. 
Les plus grands défis pour le secteur sont actuellement les relations avec l’UE, le respect des nouvelles 
exigences en matière d’autorisation dans l’espace européen avec l’introduction du MDR/IVDR (medical 
device regulation/in-vitro diagnostic device regulation) et l’augmentation des coûts.39 

4 Évolution internationale et compétition avec d’autres 
places économiques et de recherche 

4.1 Innovation de la Suisse en comparaison internationale 

Global Innovation Index (GII), WIPO (OMPI) 

Publié annuellement par l’OMPI (Organisation mondiale de la propriété intellectuelle), le GII fournit des 
mesures de performance et classe 132 économies en fonction de leurs écosystèmes d’innovation.  

En 2021, la Suisse reste le leader mondial de l’innovation pour la 11e année consécutive et, avec la 
Suède, elle se maintient dans le trio de tête du classement de l’innovation depuis plus d’une décennie.40  

Le principal moyen de diffusion des connaissances pour les chercheurs est la publication d’articles dans 
des journaux scientifiques, un domaine dans lequel la Suisse excelle selon le GII (premier rang dans 
« Knowledge and technology outputs »).  

Global Competitive Index (GCI), World Economic Forum 

Le GCI est le produit d’une agrégation de 103 indicateurs individuels, dérivés d’une combinaison de 
données provenant d’organisations internationales ainsi que de l’enquête d’opinion des dirigeants du 
Forum économique mondial. 

Avec un score GCI 2019 de 84,8 sur 100, Singapour est le premier du classement, suivi par les États-
Unis. La Suisse se trouve à la 5e place. 

La Suisse fait partie du trio de tête mondial en matière d’innovation, se classant troisième (81,2) pour le 
pilier « capacité d’innovation », derrière l’Allemagne et les États-Unis. Les deux domaines qui présentent 
la plus grande marge d’amélioration sont l’efficacité du marché (63,8, 25e), qui est fortement compromise 
par des barrières commerciales élevées (54,7, 87e). Le pays est également classé 141e et dernier pour 
la complexité de son régime tarifaire douanier, et le dynamisme des entreprises (71,5, 22e), miné par 

                                                      
39 Die Schweizer Medizintechnikindustrie 2020, Helbling, Swiss Medtech:https://www.swiss-medtech.ch/sites/default/fi-

les/2020-09/SMTI_2020_DE_low_0.pdf (disponible seulement en allemand) 
40 https://www.wipo.int/pressroom/en/articles/2021/article_0008.html 

https://www.swiss-medtech.ch/sites/default/files/2020-09/SMTI_2020_DE_low_0.pdf
https://www.swiss-medtech.ch/sites/default/files/2020-09/SMTI_2020_DE_low_0.pdf
https://www.wipo.int/pressroom/en/articles/2021/article_0008.html
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une aversion relative pour le risque entrepreneurial (59,1, 25e) et par la réticence relative des entreprises 
à adopter des idées disruptives (53,8, 26e).41 

World Competitiveness Ranking IMD 

Le classement mondial de la compétitivité de l’IMD classe 64 économies. En 2021, le classement expose 
l’impact économique de la pandémie dans le monde. Le classement se fonde sur 334 critères de com-
pétitivité sélectionnés. 

En 2021, la Suisse est arrivée en tête pour la première fois en 33 ans d’histoire du classement mondial 
de la compétitivité de l’IMD, au cours d’une année qui a reflété l’impact de la pandémie de Covid-19 sur 
la compétitivité économique. L’innovation, la numérisation, les prestations sociales et la cohésion sociale 
sont les clés de la performance économique dans le classement 2021, avec en tête la Suisse (1re), la 
Suède (2e), le Danemark (3e), les Pays-Bas (4e) et Singapour (5e).42 

Les brevets d’entreprises suisses en comparaison européenne, Office européen des brevets (OEB) 

Dans son rapport annuel 2020, l’OEB a publié les chiffres clés représentant la force d’innovation de la 
Suisse à l’aune des brevets.  

Dans le classement des pays qui ont déposé le plus de demandes de brevet en 2020, la Suisse occupe 
le septième rang avec 8112 demandes.43 

 
Figure 6 : Demandes de brevet européen par pays d’origine44 

En 2020, la Suisse a été une fois de plus le pays qui a déposé le plus de demandes de brevet européen 
par million d’habitants. Avec 966 demandes de brevet, elle enregistre un léger recul par rapport à 2019 
(988 demandes). La moyenne dans l’UE était de 146 demandes par million d’habitants. 

                                                      
41 The Global Competitiveness Report 2019, WEF, https://www3.weforum.org/docs/WEF_TheGlobalCompetitivenessRe-

port2019.pdf 
42 https://www.imd.org/centers/world-competitiveness-center/rankings/world-competitiveness/ 
43 Office européen des brevets, https://www.ige.ch/fr/prestations/publications/statistiques/brevets 

https://www3.weforum.org/docs/WEF_TheGlobalCompetitivenessReport2019.pdf
https://www3.weforum.org/docs/WEF_TheGlobalCompetitivenessReport2019.pdf
https://www.imd.org/centers/world-competitiveness-center/rankings/world-competitiveness/
https://www.ige.ch/fr/prestations/publications/statistiques/brevets
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Figure 7 : Demandes de brevet européen par million d’habitants, 202044 

Dans la statistique des entreprises suisses ayant déposé le plus grand nombre de demandes auprès de 
l’OEB, ABB occupe la première place. Hoffmann-La Roche et Nestlé sont également sur le podium.44 

Profil de publications de la Suisse par domaine de recherche 

Sur la période 2014-2018, au niveau mondial, le domaine « Médecine clinique » représente 22 % des 
publications.45 Au niveau suisse, le pourcentage de ce domaine est plus important et représente 
25 % des publications (voir graphique « Répartition des publications par domaine de recherche, Suisse 
et monde ») ce qui montre l’importance particulière de ce domaine pour la Suisse. La même tendance 
s’observe dans les « Sciences de la vie », qui représentent 24 % des publications au niveau suisse et 
21 % au niveau mondial. 

                                                      
44 IPI, www.ige.ch 
45 Les publications scientifiques sont classées dans sept grands domaines de recherche afin d’obtenir un profil de recherche 

synthétique d’un pays et de visualiser ainsi dans quels domaines se portent les efforts de la recherche. 
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les Pôles de recherche nationaux (PRN/NCCR) en cours et récemment lancés.53 De plus, le FNS sou-
tient actuellement deux cohortes54 (SHCS et STCS, 14 millions de francs pour 2021-2024). Les instru-
ments d’Innosuisse et les participations à des projets européens contribuent aussi de manière significa-
tive à la recherche biomédicale.  

Grâce au financement d’établissements de recherche d’importance nationale55 (art. 15 LERI), la Confé-
dération soutient des acteurs incontournables de la recherche biomédicale, à savoir des infrastructures 
de recherche fournissant des services (p. ex. SAKK/SPOG, SCTO), des institutions pour la recherche 
fondamentale (p. ex. IRB, Swiss TPH) et des centres de compétences technologiques pour la recherche 
translationnelle (p. ex. sitem AG, SCDH). 

5.1.2 Nouvelle réglementation des médicaments de thérapie innovante (ATMP) 
(mesure 6) 

Contexte 

Les nouvelles avancées scientifiques en biotechnologie cellulaire et moléculaire ont conduit au dévelop-
pement de thérapies innovantes (ATMP), telles que la thérapie génique, la thérapie cellulaire somatique 
et l’ingénierie tissulaire. Ce domaine naissant de la biomédecine offre de nouvelles opportunités notam-
ment pour le traitement de maladies rares et oncologiques. 

Le processus de recherche et développement des thérapies innovantes se différencie de plus en plus 
de celui des médicaments classiques. Les deux facteurs plus importants sont représentés par les coûts, 
parfois plus élevés, et la population ciblée, souvent très spécifique et réduite (maladies rares). Par ail-
leurs, on constate aujourd’hui que ces produits ne constituent pas un ensemble homogène ni au niveau 
des risques (inhérents à chaque type de produit), ni au niveau des données disponibles.  

À l’échelle européenne, il existe une réglementation spécifique pour toutes les thérapies innovantes 
(advanced therapy medicinal products [ATMP]) depuis l’adoption du règlement (UE) no 1394/2007 con-
cernant les médicaments de thérapie innovante. Les ATMP comprennent les médicaments de thérapie 
génique, les médicaments de thérapie cellulaire somatique et les produits d’ingénierie tissulaire, confor-
mément à l'article 2 (paragraphe 1, point a) du règlement. La classification précise d’un ATMP constitue 
parfois un défi et est effectuée, au cas par cas, conformément à l'article 23 (point a) du règlement, par 
le Comité des médicaments de thérapie innovante (CAT) de l’Agence européenne du médicament 
(EMA/AEM). 

En Suisse, ils sont traités comme des transplants standardisés. Depuis la transmission du projet de loi 
sur la transplantation au Parlement il y a 20 ans, les transplants standardisés se sont toutefois dévelop-
pés. Aujourd’hui, ils n’ont souvent plus grand-chose en commun avec la transplantation « classique » 
d’organes, de tissus et de cellules d’origine humaine, sauf les matériaux de départ nécessaires à la 
fabrication des transplants standardisés. Aujourd’hui déjà, les transplants standardisés sont assimilés à 
maints égards aux médicaments dans la législation (art. 49 de la loi sur la transplantation) et soumis en 
grande partie aux dispositions de la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh). L’applicabilité « par ana-
logie » d’un grand nombre de dispositions de la LPTh aux transplants standardisés est de plus en plus 
confrontée à ses limites, car la sécurité juridique est compromise pour les cercles concernés. 
                                                      
53 Les travaux des deux PNR suivants dans le domaine de la recherche biomédicale sont sur le point de se terminer : 

PNR 72 « Résistance aux antimicrobiens » (MCHF 20) ; PNR 74 « Système de santé » (MCHF 20). Les PNR suivants 
ont été lancés, dans le domaine biomédical ou sur la pandémie, en 2020 et 2021 : PNR 78 « Covid 19 » (MCHF 20) ; 
PNR 79 « Advancing 3R » (MCHF 20) ; PNR 80 « Covid-19 et société » (MCHF 14). Dans la quatrième série du FNS, 
deux priorités importantes pour la médecine ont été lancées : le PNR Kidney.CH (MCHF 43, 2010-2021) et le PNR RNA 
& Disease (MCHF 34, 2014-2021). Dans l’actuelle cinquième série du FNS, les PNR suivants ont été lancés dans le do-
maine de la recherche biomédicale en 2020 : le PNR « AntiResist » avec le but de rechercher et développer de nou-
velles solutions pour combattre les bactéries résistantes aux antibiotiques (MCHF 17) ; le PNR « Microbiomes » avec le 
but d’analyser les interactions entre micro-organismes dont les résultats pourront aussi être utilisés en médecine (MCHF 
16,1). 

54 Swiss HIV Cohort Study, www.shcs.ch et Swiss Transplant Cohort Study (STCS), www.stcs.ch 
55 Parmi les établissements soutenus durant la période 2021-2024, 17 sont actifs dans la recherche biomédicale et reçoi-

vent CHF 208 millions pour 2021-2024 (et au moins autant de financement des cantons, des hautes écoles et du secteur 
privé, car la part maximale de la Confédération ne peut excéder légalement 50 %).https://www.sbfi.ad-
min.ch/sbfi/fr/home/recherche-et-innovation/la-recherche-et-linnovation-en-suisse/instruments-d_encouragement/etablis-
sements-de-recherche-dimportance-nationale.html 
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2022, le Conseil fédéral a adopté le « Rapport concernant l’amélioration de la gestion des données dans 
le domaine de la santé »56. Par ailleurs, le programme de gestion nationale des données (NaDB) crée 
les bases pour une utilisation multiple des données. Il s’agit aussi de répondre à la question, urgente 
dans les milieux de la recherche, de savoir comment une réutilisation des données qui va au-delà de la 
finalité initiale et peut s’accompagner d’un appariement des données individuelles des mêmes per-
sonnes (en bref, appariement des données), est possible de manière efficace et conforme aux bases 
légales. Les réglementations et les exigences légales actuelles sont très strictes à l’égard de l’utilisation 
secondaire des données, en particulier en cas d’appariement préalable des données, voir la rendent 
impossible. Le 27 avril 2022, le Conseil fédéral a chargé le DFI, dans le cadre de la révision de la LDEP, 
d’accorder aux chercheurs des droits d’accès au DEP, pour autant que les patients y consentent. Les 
points clés d’un « système de réutilisation et d’appariement des données médicales » ont été élaborés57 
en réponse au postulat Humbel (15.4225) « Mieux utiliser les données médicales pour assurer l’effi-
cience et la qualité des soins »58. Ce système doit permettre la création des conditions techniques et 
organisationnelles nécessaires pour une utilisation des données sûre et conforme à la protection des 
données. Il remplit ainsi certaines exigences de la motion de la CSEC-N (21.3021) « Création d’un éco-
système intégré de données médicales. Une plus-value pour la recherche et pour la société »59.  

La concrétisation et la réalisation d’un tel système constituent un défi. Cela nécessite une approche par 
étapes qui tient compte des experts et des parties prenantes. Le « consentement des personnes con-
cernées à l’utilisation secondaire » (gestion du consentement) et l’« appariement des données au moyen 
d’un identificateur univoque » sont des sujets délicats sur un plan aussi bien technique que politique 
pour la réutilisation et l’appariement des données. L’exigence d’un identificateur univoque pour concré-
tiser la réutilisation des données est également cohérente avec le principe 5 "des identificateurs com-
muns doivent être instaurés" du « Rapport concernant l’amélioration de la gestion des données dans le 
domaine de la santé ». La mise en œuvre du système présuppose l’élaboration d’un cadre légal qui 
clarifie l’autorisation d’utiliser les données. 

Nécessité d’agir 

La recherche témoigne d’un besoin important d’avoir accès aux données, par exemple aux données 
ambulatoires du DEP. Accorder aux chercheurs des droits d’accès au DEP fournira une contribution 
essentielle à l’objectif du plan directeur (renforcement de la recherche et coordination entre les acteurs). 

Mesure 

Le 27 avril 2022, le Conseil fédéral a chargé le DFI de réviser la LDEP. Il s’agit d’accorder aux chercheurs 
des droits d’accès au DEP, pour autant que les patients y consentent. La gestion du consentement 
nécessaire pour la procédure d’accès est également définie. 

Prochaines étapes 

D’ici l’été 2023, un projet de révision de la LDEP sera soumis au Conseil fédéral et envoyé en consulta-
tion. 

5.2 Digitalisation - autres mesures  

5.2.1 Projets pilotes d’utilisation secondaire de données externes par Swiss-
medic (mesures 12 et 13) 

Deux mesures sont prévues dans le cadre des efforts de digitalisation dans le but de faire progresser – 
de manière harmonisée à l’échelle internationale – l’utilisation des preuves d’efficacité et de sécurité 

                                                      
56 https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/das-bag/aktuell/medienmitteilungen.msg-id-86762.html 
57 https://www.parlament.ch/centers/eparl/curia/2015/20154225/Bericht%20BR%20F.pdf 
58 https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20154225 
59 https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213021 

https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/das-bag/aktuell/medienmitteilungen.msg-id-86762.html
https://www.parlament.ch/centers/eparl/curia/2015/20154225/Bericht%20BR%20F.pdf
https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20154225
https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213021
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Mesure 

La mesure 4 consiste en un paquet d’initiatives dans le domaine de la digitalisation pour la recherche. 

L’initiative d’encouragement SPHN est poursuivie durant la période en accord avec le domaine straté-
gique prioritaire « Personalized Health and Related Technologies » (PHRT) du Domaine des EPF. Il 
s’agit de consolider l’infrastructure mise en place dans le cadre du SPHN, en particulier les prestations 
fournies par le centre de coordination des données dans le domaine du développement et de la mise en 
œuvre de la stratégie d’interopérabilité et de l’échange de données cliniques, conforme à la protection 
des données et correct sur le plan réglementaire. 

Les normes établies, qui garantissent l’interopérabilité des données et dont le respect est favorisé par 
l’infrastructure de données mise en place, devraient être appliquées de manière cohérente dès la col-
lecte de données afin de générer efficacement à partir des données la plus grande plus-value possible 
pour la recherche et la société. C’est pourquoi la Confédération examinera dans quelle mesure le res-
pect des normes établies est considéré comme allant de soi à l’avenir pour toute recherche financée 
par des pouvoirs publics dans le domaine de la santé. Le FNS a déjà formulé des exigences correspon-
dantes.  

Des projets de recherche dans le domaine de la médecine personnalisée nécessitent souvent de l’ex-
pertise dans des domaines spécifiques et de l’expertise technique dans l’utilisation de grandes quantités 
de données. C’est pourquoi la Confédération peut examiner le cas échéant la nécessité de renforcer de 
manière subsidiaire les infrastructures de recherche qui peuvent fournir de l’expertise et des services 
dans l’analyse de grandes quantités de données dans le domaine de la santé62.  

5.2.3 Renforcement de la cybermédication (e-medication) et de la sécurité des 
traitements (mesure 8)  

Contexte 

Avec l’entrée en vigueur de la loi révisée sur les produits thérapeutiques en 2019, des mesures impor-
tantes ont été mises en œuvre pour améliorer la prise en charge thérapeutique et la sécurité de l’admi-
nistration des médicaments aux enfants et aux adolescents ainsi que pour augmenter la disponibilité sur 
le marché des médicaments qui leur sont destinés.  

D’une part, une banque de données nationale de recommandations de dosages harmonisés (art. 67a 
LPTh) pour les médicaments pédiatriques a été créée et est accessible aux professionnels de la santé 
depuis 2018.63 D’autre part, la LPTh révisée selon l’art. 54a prévoit l’obligation pour l’industrie pharma-
ceutique d’élaborer et de présenter un plan d’investigation pédiatrique ainsi que de réaliser des études 
pour l’usage pédiatrique. Ainsi, sur le modèle de la réglementation de l’UE, ces mesures incitatives 
visent à encourager le développement de médicaments pédiatriques. Des mesures pour favoriser la 
disponibilité des médicaments contre les maladies rares (médicaments orphelins) et encourager la re-
cherche dans ce domaine ont également été introduites.  

Enfin, le Parlement a souhaité simplifier l’automédication et faciliter l’accès aux médicaments non soumis 
à ordonnance en harmonisant la catégorie de médicaments que les drogueries et les pharmacies ont le 
droit de remettre. 

Nécessité d’agir 

Afin de renforcer la sécurité des patients et faciliter leur accès aux médicaments non soumis à ordon-
nance, les mesures introduites jusqu’à présent doivent être encore complétées.  

                                                      
62 Comme exemple d’une telle infrastructure, on peut citer le Swiss Data Science Center (SDSC) dans le Domaine des EPF, 

qui propose une telle expertise dans l’analyse de grandes quantités de données dans différents domaines spécialisés 
(dont la santé). Voir : https://datascience.ch/  

63 www.swisspeddose.ch 

https://datascience.ch/
http://www.swisspeddose.ch/
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Dans le but d’améliorer la sécurité des traitements, le Parlement a adopté, en mars 2019 et septembre 
2020, les motions Stöckli (18.351264 et 19.411965) visant à renforcer la réglementation de la médication. 
La motion 18.3512 vise à renforcer la réglementation dans le domaine de la polymédication. Les patients 
qui doivent prendre plusieurs médicaments en même temps doivent avoir le droit de recevoir un plan de 
médication électronique ou imprimé. Dans le cadre de la motion 19.4119, l'utilisation de systèmes de 
prescription électroniques doit être rendue obligatoire pour un calcul sûr des doses des médicaments en 
pédiatrie. 

En ce qui concerne l’accès aux médicaments non soumis à ordonnance, le Conseil fédéral a approuvé, 
le 24 novembre 2021, le rapport en réponse au postulat Stahl (19.338266) visant à simplifier la vente par 
correspondance de médicaments non soumis à ordonnance et ainsi à faciliter l’accès à ceux-ci tout en 
garantissant la qualité et la sécurité de la remise. 

Mesure 

Des modifications de la loi sur les produits thérapeutiques conférant au patient le droit à un plan de 
médication (motion Stöckli 18.3512) et obligeant à l’utilisation de systèmes électroniques pour le calcul 
des dosages en pédiatrie (motion Stöckli 19.4119) seront introduites.  

La révision de la réglementation de la vente par correspondance de médicaments sera également mise 
en œuvre. Elle visera à lever l’interdiction par principe de cette activité (conformément à l'art. 27 LPTh), 
à l’autoriser aux pharmacies comme aux drogueries et à lever l’obligation d’une ordonnance à la com-
mande pour les médicaments non soumis à ordonnance. Ceci tout en garantissant un conseil sûr et de 
qualité au patient avant et après la commande aux moyens de technologies de communication (télé-
pharmacie). 

Prochaines étapes 

Toutes ces modifications de loi, dont la consultation publique est prévue pour l’été 2023, devront encore 
être accompagnées par la mise en place de technologies supplémentaires interopérables. En effet, pour 
atteindre les objectifs de sécurité, un plan de médication doit pouvoir être échangé par les professionnels 
de la santé impliqués dans le processus de médication. 

De même, les systèmes électroniques utilisés pour éviter les erreurs de dosage en pédiatrie devront 
s’intégrer dans les systèmes électroniques d’information des fournisseurs de prestations du milieu sta-
tionnaire comme ambulatoire et devront contenir les recommandations nationales de dosage pédiatrique 
de SwissPedDose. L’interopérabilité et les formats d’échange entre tous ces systèmes devront être ga-
rantis. 

Enfin, les informations concernant les patients et leur médication échangées dans le cadre de la vente 
par correspondance doivent pouvoir être échangées et interopérables.  

Un rapport d’évaluation des mesures introduites lors de la révision de la LPTh concernant les médica-
ments pédiatriques, banques nationales de données de dosages harmonisés (art. 67a LPTh) et les me-
sures incitatives selon l’art. 54a LPTh visant à améliorer la disponibilité des médicaments destinés aux 
enfants est en cours et sera disponible fin 2024.  

5.3 Recherche clinique - autres mesures 

5.3.1 Cadre légal de la recherche sur l’être humain (mesure 1) 

Révision des ordonnances (OClin, ORH et OrgLRH) de la loi relative à la recherche sur l’être hu-
main (LRH) (mesure 1) 

                                                      
64 https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20183512 
65 https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20194119 
66 https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20193382 

https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20183512
https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20194119
https://www.parlament.ch/fr/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20193382
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Contexte 

Lors de la publication du plan directeur « Mesures de la Confédération afin de renforcer la recherche et 
la technologie biomédicales »67 en 2013, l’entrée en vigueur des nouvelles dispositions légales relatives 
à la recherche sur l’être humain en 2014 était imminente. En 2018, le bilan du plan directeur68 signalait 
l’évaluation qui était alors en cours de la loi relative à la recherche sur l’être humain et de ses ordon-
nances. L’évaluation s’est achevée au milieu de l’année 2019. Dans son rapport du 6 décembre 2019, 
l’OFSP a proposé au Conseil fédéral de lancer une révision des ordonnances relatives à la LRH.69 Dans 
sa séance du 6 décembre 2019, le Conseil fédéral a chargé l’OFSP de lui présenter une proposition 
d’adaptation des ordonnances.70 

Nécessité d’agir 

L’évaluation a relevé que les règles de la recherche sur l’être humain et l’exécution dans son ensemble 
fonctionnent bien et que les buts de la LRH sont en principe remplis. Néanmoins, elle a formulé treize 
recommandations pour des améliorations dans les domaines suivants71 :  

1. questions institutionnelles (organisation des autorités et répartition des tâches) 
2. réglementation des essais cliniques 
3. réglementation de la « recherche basée sur la réutilisation » d’échantillons ou de données 
4. information des parties concernées et transparence dans la recherche sur l’être humain 

Mesure 

Le but premier de la législation relative à l’être humain est la protection des personnes participant à la 
recherche. La révision doit continuer de la renforcer par des mesures de précaution. En même temps, 
la révision prévoit les mesures principales suivantes dans le but d’améliorer les conditions-cadres de la 
recherche sur l’être humain : 

1. encouragement de l’harmonisation entre les commissions d’éthique 
2. optimisation de la catégorisation dans le cadre des essais cliniques sur des médicaments  
3. si nécessaire, rapprochement des dispositions relatives aux essais cliniques sur des médica-

ments à la nouvelle réglementation de l’UE (EU-CTR, applicable dans l’UE dès février 2022) 
4. clarification des questions pratiques concernant le consentement général 
5. possibilité d’un consentement électronique à des projets de recherche sur l’être humain (e-con-

sent) 
6. obligation de publier les résultats des essais cliniques 

La révision lancée des ordonnances de la loi relative à la recherche sur l’être humain doit permettre 
d’améliorer les conditions-cadres de la recherche en plus de la protection des participants. Il est ainsi 
possible de remédier rapidement aux points faibles de la législation relative à la recherche sur l’être 
humain, même si elle fonctionne en général de manière satisfaisante. 

Prochaines étapes 

Les travaux portant sur la révision des ordonnances ont dû être repoussés provisoirement en raison de 
la pandémie de Covid-19. La consultation devrait être ouverte au cours du premier semestre 2023. 

                                                      
67 Plan directeur de 2013 « https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Tech-

nologie/masterplan-bio-mft.pdf.download.pdf/masterplan-bio-mft.pdf »   
68 https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technolo-

gie/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf.download.pdf/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf  
69 Loi relative à la recherche sur l’être humain (LRH) : résultats de l’évaluation et suite de la procédure. Rapport de l’OFSP : 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/forschung-am-menschen/evaluationhfg/evaluation-hfg-bericht-
bag.pdf.download.pdf/Bericht_des_BAG_Ergebnisse_und_Empfehlungen_EvalHFG_f.pdf 

70 Le Conseil fédéral veut optimiser les règles de la recherche sur l’être humain : https://www.bag.ad-
min.ch/bag/fr/home/das-bag/aktuell/medienmitteilungen.msg-id-77385.html 

71 Evaluation des Humanforschungsgesetzes (HFG): Schlussbericht: https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/bio-
med/forschung-am-menschen/evaluationhfg/evaluation-hfg-schlussbericht.pdf.download.pdf/Evalua-
tion%20des%20HFG_Schlussbericht.pdf 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/masterplan-bio-mft.pdf.download.pdf/masterplan-bio-mft.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/masterplan-bio-mft.pdf.download.pdf/masterplan-bio-mft.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf.download.pdf/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf.download.pdf/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/forschung-am-menschen/evaluationhfg/evaluation-hfg-bericht-bag.pdf.download.pdf/Bericht_des_BAG_Ergebnisse_und_Empfehlungen_EvalHFG_d.pdf
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/aktuell/medienmitteilungen.msg-id-77385.html
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/forschung-am-menschen/evaluationhfg/evaluation-hfg-schlussbericht.pdf.download.pdf/Evaluation%20des%20HFG_Schlussbericht.pdf
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Des mesures plus approfondies, en particulier dans le domaine de la recherche sur les données, doivent 
être initiées dans le cadre d’une révision de la loi relative à la recherche sur l’être humain à la suite de 
la révision des ordonnances.  

5.3.2 Encouragement de la formation postgrade et de la relève clinique (me-
sure 3)  

Contexte 

Le plan directeur « Mesures de la Confédération afin de renforcer la recherche et la technologie biomé-
dicales »72, datant de 2013, mentionnait que l’Académie suisse des sciences médicales (ASSM) cons-
tate que la relève correctement formée dans le domaine de la recherche translationnelle et clinique est 
insuffisante. L’ASSM proposait donc « la création d’une filière de recherche clinique dans la formation 
postgrade avec acquisition éventuelle de compétences dès les études de médecine ». L’ASSM ajoutait, 
dans son rapport « Relève pour la recherche clinique en Suisse » datant de 201473, que « l’encourage-
ment de la relève dans le domaine de la recherche clinique reste globalement insuffisant ». Il est à noter 
que de nombreuses exigences en matière de formation de la relève ont été réalisées sous la responsa-
bilité des universités, des cantons et des organisations professionnelles (voir la position du Conseil fé-
déral au chap. 7.4.6 du plan directeur 2013 à ce sujet). 

Des recommandations ont par la suite été formulées dans la « Feuille de route 2016-2020 pour promou-
voir la relève dans la recherche clinique »74, sous la direction de l’OFSP et de la SCTO pour la partie 
opérationnelle. Certaines mesures ont atteint leurs objectifs alors que d’autres doivent être poursuivies.75 

Nécessité d’agir 

Une analyse globale de la situation a été réalisée par l’ASSM, dont les résultats ont été publiés en 2021 
sous la forme d’un Livre blanc (White Paper Clinical Research).76 Afin d’exploiter les synergies et de 
regrouper tous les objectifs et les mesures concernant la recherche clinique sous la direction de l’ASSM, 
la Feuille de route pour promouvoir la relève clinique de l’OFSP prend fin en 2021 mais les objectifs 
seront poursuivis (training clinical research, PhD clinical research) pour la prochaine période. Les re-
commandations de la Feuille de route 2016-2020 pour promouvoir la relève dans la recherche clinique 
sont reprises dans le Livre blanc de l’ASSM.  

Mesure 

Les recommandations du Livre blanc (White Paper Clinical Research77) seront examinées par la plate-
forme de coordination établie le 1er décembre 2021 (voir mesure 2) et, le cas échéant, mises en œuvre 
dès 2022 en respectant la responsabilité des différentes parties prenantes (swissuniversities, cantons, 
etc.). Les mesures incluent le monitorage (par l’ASSM) des activités et financements existants en re-
cherche clinique pour les jeunes cliniciens. 

Du côté des instruments existants, le FNS poursuivra le programme « Protected Research Time for 
Clinicians »78 jusqu’à la fin 2024.  
                                                      
72 Plan directeur de 2013 « https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Tech-

nologie/masterplan-bio-mft.pdf.download.pdf/masterplan-bio-mft.pdf » 
73 Rapport du groupe thématique « https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediz-

nische%20Forschung&Technologie/bericht-samw-bag-2014.pdf.dow-
nload.pdf/140904_Rel%C3%A8ve%20pour%20la%20recherche%20clinique%20en%20Suisse_F.pdf ». 

74 https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/roadmap-
NKF%20.pdf.download.pdf/f_RoadmapNKF_20161115.pdf. 

75 Voir « Mesures de la Confédération afin de renforcer la recherche et la technologie biomédicales: bilan 2018 du Conseil 
fédéral » https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technolo-
gie/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf.download.pdf/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf 

76 https://www.samw.ch/dam/jcr:2707d896-28d6-461c-8772-fe04ff5192c9/position_paper_sams_white_paper_clini-
cal_research.pdf 

77 https://www.samw.ch/dam/jcr:2707d896-28d6-461c-8772-fe04ff5192c9/position_paper_sams_white_paper_clini-
cal_research.pdf 

78 https://www.snf.ch/fr/oCvaZrFZtKcxsr6J/encouragement/mesures-complementaires/protected-research-time-clinicians 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/masterplan-bio-mft.pdf.download.pdf/masterplan-bio-mft.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/masterplan-bio-mft.pdf.download.pdf/masterplan-bio-mft.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/bericht-samw-bag-2014.pdf.download.pdf/140904_Rel%C3%A8ve%20pour%20la%20recherche%20clinique%20en%20Suisse_F.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/bericht-samw-bag-2014.pdf.download.pdf/140904_Rel%C3%A8ve%20pour%20la%20recherche%20clinique%20en%20Suisse_F.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/bericht-samw-bag-2014.pdf.download.pdf/140904_Rel%C3%A8ve%20pour%20la%20recherche%20clinique%20en%20Suisse_F.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/roadmap-NKF%20.pdf.download.pdf/f_RoadmapNKF_20161115.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/roadmap-NKF%20.pdf.download.pdf/f_RoadmapNKF_20161115.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf.download.pdf/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/Biomediznische%20Forschung&Technologie/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf.download.pdf/BAG_Biomed_Standortb2018_full_FR_181213.pdf
https://www.samw.ch/dam/jcr:2707d896-28d6-461c-8772-fe04ff5192c9/position_paper_sams_white_paper_clinical_research.pdf
https://www.samw.ch/dam/jcr:2707d896-28d6-461c-8772-fe04ff5192c9/position_paper_sams_white_paper_clinical_research.pdf
https://www.samw.ch/dam/jcr:2707d896-28d6-461c-8772-fe04ff5192c9/position_paper_sams_white_paper_clinical_research.pdf
https://www.samw.ch/dam/jcr:2707d896-28d6-461c-8772-fe04ff5192c9/position_paper_sams_white_paper_clinical_research.pdf
https://www.snf.ch/fr/oCvaZrFZtKcxsr6J/encouragement/mesures-complementaires/protected-research-time-clinicians
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Le programme « Young Talents in Clinical Research »79 lancé en 2017 par la Fondation Gottfried et Julia 
Bangerter-Rhyner et l’ASSM, se poursuivra également dès 2021. Le but du programme est d’encourager 
les jeunes médecins à faire leurs premiers pas dans la recherche clinique.  

Prochaines étapes 

En ce qui concerne les recommandations du Livre blanc, un calendrier et des workpackages seront 
définis par les organisations responsables. En fonction des résultats des monitorages mentionnés ci-
dessus, des mesures supplémentaires pourraient être définies. La mise en œuvre est principalement 
sous la responsabilité des organes de financement de la recherche et des hôpitaux. 

5.4 Accès physique aux produits biomédicaux 

5.4.1 Optimisation et développement du droit suisse des dispositifs médicaux 
(mesure 7)  

Contexte 

À la suite de différents incidents avec des dispositifs médicaux défectueux qui ont gravement compromis 
la sécurité des patients, l’UE a sensiblement renforcé son cadre juridique. Des dispositions plus contrai-
gnantes dans deux règlements doivent améliorer la qualité et la sécurité des dispositifs médicaux et 
harmoniser l’exécution dans l’UE.  

Le droit suisse des dispositifs médicaux a aussi fait l’objet d’une adaptation sur le modèle des deux 
nouveaux règlements européens concernant les dispositifs médicaux (Medical Devices Regulation, 
MDR) et les diagnostics in vitro (In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation, IVDR), dans le but 
d’améliorer la sécurité et la qualité des dispositifs médicaux en Suisse et de mieux protéger les patients. 
La transition du droit européen sera achevée à compter de l’entrée en vigueur des modifications de la 
loi sur les produits thérapeutiques et de la loi relative à la recherche sur l’être humain : la révision totale 
de l’ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim), la nouvelle ordonnance sur les essais cliniques de 
dispositifs médicaux le 26 mai 2021, et l’entrée en vigueur de la nouvelle ordonnance sur les dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro le 26 mai 2022.  

En même temps, le chapitre IV Dispositifs médicaux de l’accord relatif à la reconnaissance mutuelle en 
matière d’évaluation de la conformité (ARM) aurait dû être révisé pour éviter les entraves techniques au 
commerce entre la Suisse et l’UE. L’UE a subordonné l’actualisation de l’ARM à des progrès sur l’accord 
institutionnel. Elle estime que les dispositions transitoires de l’ARM actualisé en 2017 ne sont applicables 
que jusqu’au 26 mai 2021, raison pour laquelle elle en a refusé l’actualisation.  
Lier l’actualisation du chapitre de l’ARM consacré aux dispositifs médicaux à des progrès sur l’accord 
institutionnel a eu pour conséquence que la Suisse est considérée comme un « État tiers » dans le 
domaine des dispositifs médicaux depuis le 26 mai 2021. Il en va de même pour les dispositifs médicaux 
de diagnostic in vitro à compter du 26 mai 2022. 

Pour atténuer les conséquences négatives de l’absence d’actualisation de l’ARM, des mesures d’atté-
nuation sont entrées en vigueur en même temps que la révision de la réglementation suisse sur les 
dispositifs médicaux. Ces mesures visent à garantir le bon approvisionnement de la Suisse en dispositifs 
médicaux sûrs et performants malgré l’absence d’actualisation de l’ARM et à assurer la surveillance du 
marché. 

Nécessité d’agir 

En cas d’abandon de la coopération avec l’UE pour une durée illimitée, la Suisse doit optimiser et déve-
lopper sa réglementation en matière de dispositifs médicaux. 

                                                      
79 https://www.samw.ch/fr/Promotion/Young-Talents-in-Clinical-Research.html 

https://www.samw.ch/fr/Promotion/Young-Talents-in-Clinical-Research.html
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priorités. L’International Pharmaceutical Regulators Programme (IPRP) met à la disposition de ses 
membres régulateurs une autre plateforme internationale dans le but de discuter des nouvelles techno-
logies scientifiques et des défis réglementaires présentant un intérêt commun et d’encourager la mise 
en œuvre cohérente des lignes directrices de l’ICH ainsi que l’harmonisation des exigences réglemen-
taires.  

L’Access Consortium est une initiative collaborative qui rassemble la Therapeutic Goods Administra-
tion (TGA) d’Australie, Health Canada (HC), la Health Sciences Authority (HSA) de Singapour, la Medi-
cines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) du Royaume-Uni et Swissmedic. Ces auto-
rités ont en commun de devoir relever des défis très semblables, à l’instar de l’augmentation de la charge 
de travail et de la complexité croissante dans le domaine des médicaments réglementés, d’où des pres-
sions de plus en plus fortes sur les ressources disponibles. Le consortium a donc pour objectif de créer 
des synergies et de partager des connaissances entre les autorités de réglementation qui le composent 
afin qu’elles disposent de systèmes réglementaires plus efficaces. 

Project Orbis est un programme coordonné par l’Oncology Center of Excellence (OCE) de la Food and 
Drug Administration (FDA) américaine pour examiner les traitements prometteurs contre le cancer. Il 
offre un cadre pour le dépôt et l’examen simultanés de demandes pour des produits d’oncologie auprès 
des autorités partenaires de plusieurs pays. Le but est un accès plus rapide des patients à des traite-
ments anticancéreux innovants qui présentent des avantages par rapport à des thérapies existantes 
dans les pays participant au programme. Swissmedic prend part à ce programme de manière perma-
nente depuis mars 2021.  

Nécessité d’agir 

La collaboration internationale doit être poursuivie et étendue afin de garantir des processus les plus 
efficients possibles dans le domaine des autorisations et un accès rapide aux innovations pour les pa-
tients. 

La création de l’Access Consortium et ses initiatives de partage des tâches (work sharing) ont donné à 
Swissmedic la possibilité de collaborer davantage avec les autorités partenaires. L’initiative Access New 
Active Substance Work Sharing, lancée en 2018, a été créée dans le but d’harmoniser les approches 
réglementaires et les exigences techniques afin de coordonner l’évaluation des demandes de nouvelles 
substances actives. Un projet innovant de répartition du travail a été lancé avec cette idée de base.80  

En mettant en œuvre le projet Orbis de la FDA, Swissmedic utilise une autre possibilité de procurer aux 
patients un accès plus rapide aux traitements anticancéreux innovants. 

Mesure 

D’après l’Access Strategic Plan 2021-202481, Swissmedic prévoit, en collaboration avec les autorités 
partenaires et l’industrie, d’évaluer davantage les demandes dans l’Access NAS Work Sharing et d’op-
timiser les processus des demandes d’autorisation avec les partenaires d’Access afin d’accélérer l’accès 
à des médicaments efficaces, sûrs et de qualité. 

Swissmedic continue de participer au projet Orbis et soutient l’évaluation parallèle des demandes 
d’autorisation de médicaments innovants pour le traitement du cancer, qui sont remises à Swissmedic 
dans les 30 jours suivant leur dépôt à la FDA. Le dépôt rapide du dossier à la FDA et à Swissmedic 
permet une collaboration maximale avec la FDA pendant la phase d’évaluation et, ainsi, des décisions 
réglementaires simultanées.82  

                                                      
80 https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/ueber-uns/internationale-zusammenarbeit/multilaterale-zusammenarbeit-

mit-internationalen-organisationen-/access-consortium.html 
81 https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/stab/networking/access-strategic-plan_2021-2024.pdf.dow-

nload.pdf/Access%20Strategic%20Plan%202021-2024.pdf 
82 Les autres options de collaboration se trouvent dans le guide https://www.swissmedic.ch/dam/swiss-

medic/fr/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl000_00_048d_wl_orbis.pdf.download.pdf/ZL000_00_048d_WL_Or-
bis_HMV4.pdf  

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/ueber-uns/internationale-zusammenarbeit/multilaterale-zusammenarbeit-mit-internationalen-organisationen-/access-consortium.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/ueber-uns/internationale-zusammenarbeit/multilaterale-zusammenarbeit-mit-internationalen-organisationen-/access-consortium.html
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/stab/networking/access-strategic-plan_2021-2024.pdf.download.pdf/Access%20Strategic%20Plan%202021-2024.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/stab/networking/access-strategic-plan_2021-2024.pdf.download.pdf/Access%20Strategic%20Plan%202021-2024.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl000_00_048d_wl_orbis.pdf.download.pdf/ZL000_00_048d_WL_Orbis_HMV4.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl000_00_048d_wl_orbis.pdf.download.pdf/ZL000_00_048d_WL_Orbis_HMV4.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl000_00_048d_wl_orbis.pdf.download.pdf/ZL000_00_048d_WL_Orbis_HMV4.pdf
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Remboursement au cas par cas des médicaments (mesure 16)  

Contexte 

Un médicament est remboursé par l’assurance obligatoire des soins (AOS) s’il figure dans la liste des 
spécialités (LS) ou si les conditions d’un remboursement au cas par cas au sens des art. 71a à 71d de 
l’ordonnance sur l’assurance-maladie (OAMal ; RS 832.102) sont remplies. L’OFSP a procédé à l’éva-
luation du remboursement au cas par cas annoncée par le Conseil fédéral dans le cadre de la révision 
de l’ordonnance en 2017.83  

L’évaluation a montré que le remboursement au cas par cas constitue en principe une mesure importante 
pour garantir un accès rapide aux médicaments. Elle a toutefois révélé des améliorations nécessaires 
dans différents domaines où les défis suivants sont apparus : 

• forte hausse du nombre de remboursements au cas par cas (+50 % entre 2017 et 2019 pour 
atteindre 38 000 demandes en 2019) ; 

• charge administrative élevée pour toutes les parties prenantes (fournisseurs de prestations, as-
sureurs-maladie, industrie pharmaceutique) ; 

• degré élevé d’inégalité de traitement de la part des assureurs-maladie en cas de demandes 
comparables ; 

• taux d’autorisation très différents parmi les assureurs-maladie (fourchette comprise entre 46 et 
95 %, moyenne env. 80 %) ; 

• remboursement des essais thérapeutiques ; 
• évaluation divergente de l’économicité en raison de taux de remboursement différents chez les 

assureurs-maladie ; 
• manque de transparence de l’évaluation de l’utilité et du montant du remboursement. 

 

Pour déterminer le caractère économique dans la perspective du droit de l’assurance-maladie, il n’existe 
pas de règles spécifiques pour les médicaments qui ne figurent pas dans la LS. C’est pourquoi cette 
évaluation du caractère économique peut être appliquée différemment en fonction des assureurs. Elle 
ne tient pas non plus compte des critères déterminants pour la LS : la comparaison des prix avec l’étran-
ger et la comparaison thérapeutique transversale avec des médicaments pour traiter la même maladie. 
Certains indices montrent que l’industrie pharmaceutique, en particulier pour les médicaments onéreux, 
obtient des prix plus élevés dans le cadre du remboursement au cas par cas que ne le prévoit l’OFSP 
pour la LS. Cette situation conduit à l’état non souhaité d’une « liste des spécialités fantôme » avec des 
retards et un affaiblissement du pouvoir de négociation de l’OFSP dans le cadre de l’admission dans la 
LS, car dès lors, l’incitation à viser l’admission dans la LS manque. 

Nécessité d’agir 

Le remboursement au cas par cas constitue un remboursement à titre exceptionnel de médicaments qui 
ne figurent pas (encore) dans la LS ou de médicaments de la liste des spécialités pour une utilisation en 
dehors de la limitation ou de l'information professionnelle approuvée (off-label). L’évaluation a révélé la 
nécessité de prendre des mesures dans plusieurs domaines pour réaliser les objectifs suivants : 

• augmentation de l’efficacité grâce à la numérisation ; 
• évaluation uniforme de l’utilité par le médecin-conseil ou l’assureur-maladie et, ainsi, améliora-

tion de l’équité en matière d’accès ; 
• conditions-cadres claires pour une évaluation uniforme de l’économicité et la maîtrise des coûts ;  
• élimination des fausses incitations ; 
• augmentation de la transparence. 

Mesure 

Adaptation des bases légales (OAMal, OPAS) concernant : 

• évaluation de l’utilité : définition de l’utilité à l’aide des catégories d’utilité dans le cadre de l’outil 
OLU (Off-Label/Off-Limitation Use Tool) qui a d’ores et déjà été développé, possibilité d’une 

                                                      
83 https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/das-bag/publikationen/evaluationsberichte/evalber-kuv.html  
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