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Introduction  

L’assurance obligatoire des soins (AOS) assure la prise en charge des soins médicaux pour 
l’ensemble de la population suisse (cf. art. 3 al. 1 LAMal). Elle permet de favoriser grandement 
l’accès à des soins de santé de qualité pour l’ensemble de la population et constitue, à cet égard, 
un outil essentiel du système de santé. Néanmoins, les développements constants des sciences 
médicales et le vieillissement de la population entraînent, depuis plusieurs décennies, une 
hausse importante des coûts de la santé, ceux-ci s’élevaient à CHF 86,34 milliards en 2021 
contre CHF 37,46 en 19961, au moment de l’entrée en vigueur de la LAMal. Face à cette 
augmentation des coûts, les personnes assurées doivent faire face à la charge financière toujours 
plus importante que représente les primes.  

Dans ce contexte, l’efficacité, l’adéquation et l’économicité des prestations constituent des 
conditions fondamentales du droit aux prestations de l’AOS. Ces exigences impliquent de 
rechercher un difficile équilibre entre le maintien d’un approvisionnement en soins médicaux 
de qualité et la sauvegarde d’un système d’assurance-sociale économiquement supportable pour 
les personnes assurées et les collectivités publiques. En effet, la prise en charge des coûts par 
l’AOS est limitée aux mesures médicales dont l’efficacité est démontrée selon des méthodes 
scientifiques2, qui sont médicalement indiquées dans le cas d’espèce3 et qui, à efficacité et 
adéquation équivalentes, sont les moins coûteuses4. Malgré tout, les exigences précitées ne 
doivent pas être appréhendées comme induisant une forme de rationnement des soins, dans la 
mesure où le caractère économique, en particulier, ne s’apprécie pas abstraitement sous l’angle 
des coûts, mais en relation avec les bénéfices thérapeutiques ou diagnostiques pouvant être 
attendus de la mesure médicale en question5.  

Les critères d’efficacité, d’adéquation et d’économicité occupent une place de premier plan 
dans le système de la LAMal. En ce sens, le présent travail vise à étudier le contenu et les 
contours de ces exigences, afin de mettre en évidence les interactions qui existent entre elles et 
leur mise en œuvre dans le système de la LAMal et la pratique des assureurs et des tribunaux.  

Pour ce faire, nous développerons notre raisonnement en trois parties. La première partie sera 
consacrée aux notions d’efficacité, d’adéquation et d’économicité. Après l’énonciation des 
définitions et principes inhérents à chacune de ces notions, nous présenterons de brèves 
casuistiques issues de la jurisprudence du Tribunal fédéral. Nous étudierons également deux 
questions choisies : les médecines complémentaires en relation avec l’exigence d’efficacité et 
les soins de longue durée en relation avec l’exigence d’économicité.  

La seconde partie traitera de la désignation des prestations. En ce sens, nous examinerons, tout 
d’abord, le principe de la liste et le système de liste de prestations qui en découle. Nous 

 
1  OFS, Coûts du système de santé depuis 1960. Pour plus de détails sur l’évolution des coûts depuis 2016, cf. 

OFS, Dépenses de santé en 2021, pp. 3 ss.  
2  Cf. infra I 1.2., p. 4. 
3  Cf. infra I 2.1., p. 10. 
4  Cf. infra I 3.1.2., p. 13.  
5  Cf. infra I 3.1.2., p. 14 et I 3.2., p. 19. Au sujet du rationnement, cf. LONGCHAMP, pp. 297 s.  
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traiterons, ensuite, des commissions consultatives, du pouvoir d’examen des listes par les 
tribunaux et de la procédure de réexamen périodique des prestations.  

Enfin, la troisième partie sera consacrée au contrôle de l’économicité. Nous traiterons, dans un 
premier temps, de l’attribution des compétences en matière de contrôle. Nous étudierons, dans 
un second temps, les différentes méthodes de contrôle de l’économicité, en accordant une 
attention particulière à la nouvelle méthode statistique d’analyse de régression en deux étapes, 
développée par les partenaires tarifaires, conformément à l’art. 56 al. 6 LAMal. Dans un 
troisième temps, nous examinerons l’obligation de répercussions des avantages perçus par les 
fournisseurs de prestations. Enfin, nous traiterons, dans un quatrième temps, des sanctions 
administratives et disciplinaires pouvant être prononcés à l’encontre des fournisseurs de 
prestations, en cas de violation du principe d’économicité.  

En revanche, nous n’examinerons pas les aspects ayant trait à la tarification des prestations et 
à la planification hospitalière, quand bien même les exigences d’efficacité, d’adéquation et 
d’économicité sont concrétisées par des dispositions spécifiques. En effet, ces thématiques ne 
peuvent pas, du fait de leur ampleur, être traitées de manière satisfaisante dans le cadre du 
présent travail, raison pour laquelle nous avons restreint en conséquence le champ de notre 
étude. 
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Partie I : Notions d’efficacité, d’adéquation et d’économicité  

L’art. 32 al. 1 LAMal prescrit que les prestations mentionnées aux art. 25 à 31 doivent être 
efficaces, appropriées et économiques. Les exigences d’efficacité, d’adéquation et 
d’économicité, également appelées critères EAE, sont des conditions de base qui doivent être 
réalisées cumulativement pour chaque prestation6. Si l’une de ces conditions fait défaut, il 
n’existe pas d’obligation de prise en charge par l’AOS7. 

Les critères EAE ont pour but de garantir des soins de santé efficaces, adéquats et de haute 
qualité aux coûts les plus avantageux possibles8. À cet égard, les critères EAE fixent des garde-
fous visant à inciter les fournisseurs de prestations à agir de manière mesurée et raisonnable 
tout en protégeant l’AOS d’une surcharge financière, en veillant toutefois à ce que les personnes 
assurées n’en subissent pas d’inconvénients inacceptables9. 

Les critères EAE trouvent application à deux niveaux ; au stade de la désignation, par le DFI 
ou l’OFSP, des prestations à charges de l’AOS (cf. art. 33 et 52 LAMal et art. 33 OAMal) et 
dans le cadre de l’octroi de prestations dans un cas concret10.  

Les critères EAE s’examinent successivement. Ils se présentent comme des conditions 
cumulatives en cascade11. En effet, un traitement inefficace est nécessairement inadéquat et un 
traitement inadéquat est nécessairement non-économique. Toutefois, un traitement efficace et 
approprié n’est pas nécessairement économique12. 

L’efficacité, l’adéquation et l’économicité doivent être appréciées selon l’état des 
connaissances au moment de la prescription du traitement. Les médecins disposent en ce sens 
d’une certaine marge d’appréciation13. 

1. Efficacité  
1.1. Notion  

Une mesure médicale est efficace au sens de l’art. 32 al. 1 LAMal si elle est objectivement 
susceptible d’avoir un effet sur le résultat diagnostique ou thérapeutique recherché ou 
d’influencer favorablement l’évolution d’une maladie14. En ce sens, il doit exister un lien de 
causalité entre la mesure médicale et le résultat thérapeutique15. 

L’exigence d’efficacité se présente comme « l’aptitude générale » (« allgemeine Eignung ») 
d’une mesure médicale à atteindre le but visé16. Il est nécessaire de déterminer préalablement 
l’effet qui est attendu afin d’examiner si la mesure médicale considérée est généralement apte 

 
6  ATF 145 V 116, c. 3.2. 
7  GÄCHTER/RÜTSCHE, N 1055 ; cf. également CONSEIL FÉDÉRAL, Message LAMal, p. 141.  
8  ATF 145 V 116, c. 3.2 ; ATF 127 V 80, c. 3c/aa.  
9  SCARTAZZINI/HÜRZELER, §16 N 119.  
10  GÄCHTER/RÜTSCHE, N 1055 ; EUGSTER, KVG, art. 32 LAMal N 1 ; LONGCHAMP, p. 295.  
11  Cf. PICECCHI, N 31 : « Diese Voraussetzungen […] bauen aufeinander auf und sind kumulativ zu erfüllen ». 
12  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot, p. 14 ; LONGCHAMP, p. 302. 
13  TF, arrêt 9C_224/2009 du 11.09.2009, c. 1.1 ; TF, arrêt 9C_ 567/2007 du 25.09.2008, c. 1.2.  
14  ATF 145 V 116, c. 3.2.1 ; ATF 143 V 95, c. 3.1 ; ATF 137 V 295, c. 6.1 ; ATF 133 V 115, c. 3.1.  
15  EUGSTER, Krankenversicherung, N 329 ; PICECCHI, N 33 ; ATHANASOPOULOS, N 90.  
16  ATF 123 V 53, c. 2c/bb ; EUGSTER, KVG, art. 32 LAMal N 2.  
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à atteindre le but visé17. Le but visé peut être non seulement curatif mais aussi préventif, palliatif 
ou encore stabilisateur de l’évolution de la maladie18. Sous l’angle de l’efficacité, il n’y a pas 
lieu de distinguer si la mesure médicale vise à combattre les causes de la maladie ou uniquement 
les symptômes de celle-ci. Cette distinction ainsi que la durée des effets du traitement est 
pertinente dans le cadre de l’examen de l’adéquation de la mesure médicale19.  

Au stade de la désignation des prestations, lors de l’évaluation générale de l’efficacité d’une 
prestation, une évaluation comparative des bénéfices et des inconvénients de la mesure 
considérée par rapport aux mesures alternatives est nécessaire et correspond aux normes 
scientifiques médicales. En revanche, dans le cadre d’un cas concret, le fait de comparer 
plusieurs mesures alternatives afin de choisir la mesure concrète à appliquer relève du critère 
d’adéquation20. 

1.2. Preuve de l’efficacité 

Le critère de l’efficacité a remplacé le critère de la reconnaissance scientifique prévue 
antérieurement par la LAMA21. Selon la jurisprudence, une méthode de traitement satisfaisait 
à l’exigence du caractère scientifiquement reconnu si elle était largement reconnue par les 
chercheur-euses et les praticien-nes, « l’élément décisif résidait dans l’expérience et le succès 
d’une thérapie déterminée »22. Toutefois, l’on ne saurait déduire de l’abandon de la notion de 
reconnaissance scientifique que l’évaluation de l’efficacité puisse se faire au cas par cas et de 
manière rétrospective sur la base des résultats concrets du traitement23. À cet égard, l’art. 32 al. 
1 phr. 2 LAMal dispose que l’efficacité doit être démontrée selon des méthodes scientifiques.  

Dans le domaine de la médecine conventionnelle, l’efficacité doit être appréciée selon les 
critères et méthodes des sciences médicales, le critère adéquat reste celui de la reconnaissance 
scientifique, de sorte que l’exigence d’efficacité introduit par l’art. 32 al. 1 LAMal n’apporte 
pas de changement fondamental24.  

La preuve de l’efficacité est la plus fiable lorsqu’elle est apportée au moyen d’essais cliniques 
au cours desquels l’efficacité d’un traitement est objectivement constatée sur la base de critères 
scientifiques tels que la reproductibilité du résultat thérapeutique et le lien de causalité entre 
l’agent thérapeutique et son effet25.  

Outre les méthodes « strictement » scientifiques relevant des sciences médicales, d’autres 
méthodes scientifiques peuvent être employées telles que les statistiques par exemple26. 
Lorsque des méthodes statistiques sont employées, la preuve de l’efficacité est apportée en 

 
17  PICECCHI, N 34.  
18  OFSP, Opérationnalisation des critères EAE, p. 5.  
19  ATF 130 V 299, c. 6.2.1.1.  
20  OFSP, Opérationnalisation des critères EAE, p. 5.  
21  Pour plus de détails sur les motifs de cette modification, cf. CONSEIL FÉDÉRAL, Message LAMal, p. 140.  
22  ATF 125 V 21, c. 4a.  
23  ATF 133 V 115, c. 3.2.1.  
24  Ibid. ; SCARTAZZINI, p. 12 ; LONGCHAMP, p. 300.  
25  ATF 133 V 115, c. 3.2.1.  
26  Ibid., c. 3.2.1 ; ATF 123 V 53, c. 2c/bb.  
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mesurant la fréquence des effets du traitement. Un traitement est efficace si ses effets peuvent 
être constatés dans un nombre si élevé de cas que les résultats ne peuvent plus être expliqués 
par le pouvoir naturel de guérison du corps humain ou par un effet placebo27. L’évaluation doit 
reposer sur une approche globale, l’efficacité devant être objectivée au moyen de données 
scientifiques largement étayées et collectées en principe au niveau international28. 

1.3. Casuistique 

Efficacité de la FIVETTE (ATF 125 V 21) : la fécondation in vitro et transfert d’embryon 
(FIVETE) ne constitue pas une prestation obligatoirement à charge de l’AOS, conformément 
au ch. 3 Annexe 1 de l’OPAS. En effet, l’efficacité de cette méthode de traitement n’est pas 
démontrée, contrairement à l’insémination artificielle qui constitue une prestation à charge de 
l’AOS (c. 3).  

Pertinence du critère de l’âge pour apprécier l’efficacité d’une mesure :  

ATF 136 I 121 : pour le traitement chirurgical de l’adiposité, le ch. 1.1 Annexe 1 de l’OPAS 
prévoyait une limite d’âge fixée à 60 ans pour la prise en charge du traitement par l’AOS. Cette 
limite d’âge a été relevée à 65 ans à partir du 1er juillet 2009 (RO 2009 2821, 2830) puis 
supprimée à partir du 1er janvier 2011 (RO 2010 5837, 5839). Dans l’ATF 136 I 121 (du 19 
mars 2010), le Tribunal fédéral a relevé que l’efficacité mais aussi l’adéquation du traitement 
chirurgical étaient « niées dans l’abstrait par la science médicale » pour les personnes de plus 
de 60 ans, de sorte qu’il n’y avait pas lieu de s’écarter de l’appréciation du DFI qui prévoyait 
une distinction fondée sur un motif d’ordre médical convaincant qui constitue une justification 
objective et raisonnable (c. 5.2-3). Nous relèverons que le ch. 1.1 Annexe 1 de l’OPAS prévoit 
désormais une appréciation plus individualisée en opérant un renvoi aux Directives du 1er 
janvier 2021 du Swiss Study Group for Morbid Obesity and Metabolic Disorders (SMOB) qui 
établissent les critères relatifs à la pose de l’indication, la réalisation, l’assurance qualité et le 
contrôle de suivi. Cette approche tend, à notre avis, à reporter exclusivement l’appréciation sous 
l’angle du critère d’adéquation en mettant l’accent sur l’indication thérapeutique du traitement 
dans un cas concret.  

ATF 142 V 249 : une assurée âgée de 43 ans a recours à un traitement visant à remédier à des 
troubles de la fertilité (inséminations intra-utérines et stimulations ovariennes), traitement qui 
échoue. La caisse-maladie de l’assurée prend en charge ledit traitement. L’assurée demande 
ultérieurement la prise en charge d’un second traitement. La caisse-maladie refuse la prise en 
charge du traitement au motif, qu’à l’âge de 44 ans, « la stérilité ne constituait plus une maladie 
mais relevait d’un problème physiologique et que le traitement prévu n’était plus efficace, dans 
la mesure où les chances de tomber enceinte et de mener une grossesse à terme étaient trop 
faibles » (let. A.b). Le Tribunal fédéral relève que « la question de l’âge peut effectivement 
entrer en ligne de compte dans l’évaluation du caractère efficace d’une prestation, à condition 
qu’elle repose sur des critères médicaux » (c. 6.2.1). Le Tribunal fédéral souligne en outre que, 
contrairement à la situation à l’origine de l’ATF 136 I 121, aucune limite générale d’âge n’a 

 
27  EUGSTER, Krankenversicherung, N 668.  
28  ATF 133 V 115, c. 3.2.2.  
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été fixée par le DFI (c. 6.2.2). Le Tribunal fédéral rappelle ensuite que la LAMal ne prévoit 
aucune distinction en fonction de l’âge et que le législateur a également renoncé à fixer une 
limite d’âge dans la LPMA pour l’accès à la procréation médicalement assistée. La ménopause 
fixe une limite naturelle à la possibilité de procréer, mais cette limite varie d’une femme à 
l’autre dans la mesure où il existe une relativement grande différence entre les âges auxquels 
les femmes atteignent la ménopause (c. 6.2.3). Le Tribunal fédéral considère que le seul critère 
de l’âge ne saurait justifier à lui seul la négation du caractère efficace du traitement contre la 
stérilité et les troubles de la fertilité et qu’il n’appartient pas au Tribunal fédéral de fixer un âge 
maximum. Compte tenu des constatations médicales divergentes, « il s’agit plutôt de procéder 
à une approche individualisée fondée sur les composantes cliniques propres à chaque patiente » 
(c. 6.4). Dans le cas d’espèce, le Tribunal fédéral a considéré que l’instruction médicale était 
incomplète et à renvoyer la cause à l’autorité précédente pour un examen complémentaire des 
preuves.  

1.4. Question choisie : les médecines complémentaires 

Sous l’angle de l’exigence d’efficacité, les prestations médicales relevant des médecines 
complémentaires engendrent certaines difficultés. L’efficacité de ces prestations est en effet 
controversée. En outre, les médecines complémentaires reposent sur une approche 
thérapeutique divergeant de celle employée par la médecine conventionnelle, ce qui rend les 
méthodes « classiques » d’évaluation de l’efficacité difficilement applicables aux prestations 
des médecines complémentaires29.  

Dans la présente section, nous tenterons tout d’abord de définir la notion de « médecines 
complémentaires » (1.3.1.), nous décrirons ensuite l’évolution de la réglementation relative à 
la prise en charge par l’AOS des prestations relevant des médecines complémentaires (1.3.2.) 
et nous traiterons enfin de l’évaluation de l’efficacité des prestations de médecines 
complémentaires (1.3.3.).  

1.4.1. Définition 

La notion de « médecines complémentaires » n’est pas une notion juridique et elle manque de 
cohérence scientifique30. Il est fait référence à cette notion, à l’art. 118a Cst., dans la LPTh 
(notamment art. 4 al. 1 let. ater et aquater), dans l’OAMal (art. 35a, 37d al. 3 let. a et 37e al. 2 let. a 
et b) et au ch. 10 de l’annexe 1 OPAS, sans qu’elle soit proprement définie. Il convient donc de 
définir cette notion selon le sens qui lui est attribué dans le langage courant31. 

Le terme de « médecines complémentaires » met en avant le fait que les méthodes de soins 
complètent la médecine conventionnelle32. A l’inverse, le terme de « médecines alternatives », 
également employée dans le langage courant, met l’accent sur un rapport de concurrence avec 
la médecine conventionnelle. La distinction entre les deux notions n’est toutefois pas aisée en 

 
29  Cf. infra I 1.4.3, p. 8 et références citées. 
30  BSK BV-GÄCHTER/RENOLD-BURCH, art. 118a Cst. N 3 ; KIESER/NEDI, N 17. 
31  KIESER/NEDI, N 17 ; SGK BV-KIESER, art. 118a Cst. N 19.  
32  GUILLOD, N 277 ; WALDMEIER, N 20 ; CR Cst.-JOSEPH, art. 118a Cst. N 21.  
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pratique33. À cet égard, l’on utilise en anglais le terme de « complementary and alternative 
medicine »34 qui permet d’englober les deux notions.  

Compte tenu de ces difficultés de délimitations, il y a lieu de retenir que la notion de 
« médecines complémentaires », employée en droit suisse, englobe l’ensemble des méthodes 
de soins qui ne relèvent pas de la médecine conventionnelle, indépendamment du fait que la 
méthode employée ait vocation à compléter ou à se substituer à la médecine conventionnelle35.  

Enfin, la distinction entre les médecines complémentaires et les nouvelles méthodes de la 
médecine conventionnelle n’est pas toujours aisée. Tel est, par exemple, le cas de l’hypnose qui 
n’est, aujourd’hui, plus considérée comme une méthode relevant des médecines 
complémentaires36. 

1.4.2. Evolution de la réglementation 

En 1999, la médecine chinoise, la médecine anthroposophique, l’homéopathie, la thérapie 
neurale et la phytothérapie ont été introduites au catalogue des prestations pour une période 
d’essai jusqu’au 30 juin 2005 avec la mention « en cours d’évaluation ». En outre, la prise en 
charge de l’acupuncture, qui relève formellement de la médecine chinoise, a été inscrite sans 
limitation temporelle ou condition d’évaluation37. 

A l’issue de la période d’évaluation, il est apparu que la médecine anthroposophique, 
l’homéopathie, la thérapie neurale, la phytothérapie et la médecine traditionnelle chinoise ne 
respectaient pas les critères EAE de sorte que ces disciplines ont été retirées du catalogue des 
prestations avec effet au 1er juillet 2005. L’acupuncture, intégrée définitivement en 1999, reste 
prise en charge38. 

Le 17 mai 2009, une large majorité du peuple (67 %) et l’ensemble des cantons acceptent le 
contre-projet direct à l’initiative populaire fédérale « Oui aux médecines complémentaires »39, 
qui a abouti en octobre 200540. Le texte soumis en votation prévoit l’introduction de l’art. 118a 
Cst. qui dispose que « la Confédération et les cantons pourvoient, dans les limites de leurs 
compétences respectives, à la prise en compte des médecines complémentaires ».  

À partir du 1er janvier 2012, la médecine chinoise, la médecine anthroposophique, 
l’homéopathie et la phytothérapie ont été réintroduites dans le catalogue des prestations pour 

 
33  KIESER/NEDI, N 19 ; SGK BV-KIESER, art. 118a Cst. N 24.   
34  WALDMEIER, N 21 ; KIESER/NEDI, N 19 ; CR Cst.-JOSEPH, art. 118a Cst. N 25.  
35  Cf. CONSEIL FÉDÉRAL, Message initiative médecines complémentaires, p. 7198 : « La notion de “médecines 

complémentaires” est un terme générique désignant l’ensemble des méthodes qui entendent compléter la 
médecine scientifique ou offrir une alternative à cette dernière ». Cf. également GUILLOD, N 277.  

36  KIESER/NEDI, N 21 ; SGK BV-KIESER, art. 118a Cst. N 25 ; CR Cst.-JOSEPH, art. 118a Cst. N 26.  
37  Modification de l’OPAS du 9 juillet 1998, RO 1998 2923, 2949 s.  
38  Modification de l’OPAS du 2 juin 2005, RO 2005 2875, 2876 s. ; CONSEIL FÉDÉRAL, Message initiative 

médecines complémentaires, pp. 7206 s.  
39  Arrêté du Conseil fédéral constatant le résultat de la votation populaire du 17 mai 2009, FF 2009 6833.  
40  Cf. Décision de la Chancellerie fédérale suisse relative à l’aboutissement de l’Initiative populaire fédérale 

« Oui aux médecines complémentaires », FF 2005 5631.  
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une durée limitée au 31 décembre 2017, avec une obligation d’évaluation41. En outre, une 
distinction a été opérée pour la thérapie neurale. Il a été considéré que la thérapie neurale locale 
et segmentaire, incontestée, relevait de la médecine conventionnelle, de sorte qu’elle a été 
intégrée aux prestations « ordinaires » au ch. 12 annexe 1 OPAS. Pour sa part, la thérapie 
neurale selon Huneke continue à relever des médecines complémentaires et a été exclue des 
prestations à charge de l’AOS après le retrait de la demande de prise en charge par la Société 
suisse de thérapie neurale selon Huneke42. 

Par décision du 16 juin 2017, le DFI a décidé d’intégrer les disciplines de médecines 
complémentaires précitées sans limitation de durée et sans exigence d’évaluation, à partir du 
1er août 201743. En outre, le DFI a adopté un nouvel art. 4b OPAS fixant les exigences de 
formation qui étaient précédemment mentionnées dans l’annexe 1.  

L’art. 4b OPAS prévoit, en substance, que les coûts des prestations relevant de l’acupuncture, 
de la médecine anthroposophique, de la pharmacothérapie de la médecine traditionnelle 
chinoise, de l’homéopathie classique uniciste et de la phytothérapie sont pris en charge si les 
prestations sont dispensées par un-e médecin disposant du titre postgrade correspondant.  

Les prestations de ces cinq disciplines sont soumises au principe de confiance (art. 33 al. 1 
LAMal) à l’instar des autres prestations dispensées par des médecins44. Une prise en charge par 
l’AOS des prestations de médecines complémentaires dispensées par des thérapeutes non-
médecins n’est pas envisagée, celle-ci ayant toujours été exclue par les organisations de 
thérapeutes, les assureurs et les instances politiques45. 

1.4.3. Evaluation de l’efficacité des prestations de médecines complémentaires 

Alors même que les méthodes de médecines complémentaires reposent sur une longue tradition 
avec un grand potentiel d’expérience, elles manquent souvent, en raison d’une tradition 
universitaire insuffisante, de preuves scientifiques sur leur utilité, leur sécurité et leurs effets de 
réduction des coûts46. Par ailleurs, les médecines complémentaires reposent généralement sur 
une approche thérapeutique globale. De ce fait, l’évaluation de l’efficacité des interventions 
individuelles, employée pour les prestations de médecine conventionnelle, est difficile à mettre 
en œuvre47. 

Afin de tenir compte de ces particularités, le Tribunal fédéral a retenu que, pour les médecines 
complémentaires, l’évaluation de l’efficacité ne doit pas se limiter à une approche fondée sur 
les sciences naturelles ou la médecine conventionnelle48. En ce sens, d’autres méthodes 
scientifiques telles que les statistiques peuvent être employées49.  

 
41  Modification de l’OPAS du 31 mai 2011, RO 2011 2669, 2686 s. 
42  OFSP, Modifications OAMal et OPAS, p. 3.   
43  Modification de l’OPAS du 16 juin 2017, RO 2017 3689, 3691.  
44  OFSP, Modifications OAMal et OPAS, p. 4.  
45  OFSP, Médecines complémentaires, p. 1 nbp. 1.  
46  WALDMEIER, N 100.  
47  Ibid. ; BSK BV-GÄCHTER/RENOLD-BURCH, art. 118a Cst. N 17.  
48  ATF 123 V 53, c. 4a.  
49  Cf. supra I 1.2., pp. 4 s. 
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L’art. 35a OAMal, entrée en vigueur le 1er août 201750, a introduit des critères spécifiques 
auxquelles les disciplines relevant des médecines complémentaires doivent satisfaire pour que 
le principe de la confiance51 s’applique à leurs prestations52.  

Premièrement, la discipline doit reposer sur une tradition de recherche et d’application (art. 35a 
let. a OAMal). Pour satisfaire à ce critère, il est nécessaire que la discipline soit « consolidée 
sous l’angle professionnel et matériel » et que son application en Suisse ou en Europe soit 
« documentée sur une période suffisamment longue ». A ce dernier égard, la valeur repère fixée 
par la Directive européenne 2004/24/CE, à laquelle l’OFSP se réfère, est d’au moins 30 ans 
dont 15 ans dans les pays de l’UE ou de l’AELE. Il est, en outre, nécessaires que des activités 
de recherche existent et que celles-ci répondent aux standards suisses dont les caractéristiques 
principales sont la transparence sur le financement, le recours à des méthodes de recherche bien 
établies et la publication dans des revues scientifiques avec évaluation par les pairs53.   

Deuxièmement, la discipline doit reposer sur des preuves scientifiques et l’expérience médicale 
(art. 35a let. b OAMal). Ce critère implique que des études cliniques soient disponibles pour 
tout le champ couvert par la discipline examinée. Ces études doivent apportent la preuve de 
l’utilité de la manière de procéder, les résultats doivent être disponibles pour les fournisseurs 
de prestations et diffusés activement. Par ailleurs, l’expérience médicale doit être recueillie de 
façon systématique, faire l’objet d’un examen critique et être transmise, notamment, par 
l’intermédiaire de la formation de base, postgrade ou continue, de l’enseignement par les pairs 
ou des cercles de qualité54. 

Troisièmement, il doit exister une formation postgrade spécifique complémentaire durant 
laquelle les connaissances et les capacités nécessaires pour fournir les prestations de la 
discipline considérée sont transmises (art. 35a let. c OAMal). En ce sens, l’ISFM est 
actuellement la principale organisation qui reconnaisse les filières de formation postgrade dans 
le domaine des médecines complémentaires, mais l’existence d’autres filières n’est 
théoriquement pas exclue55. A titre d’exemple, nous nous référons à l’art. 4b OPAS qui fixe les 
exigences de formation pour les cinq disciplines dont la pratique à charge de l’AOS est, 
aujourd’hui, admise.  

Si une discipline de médecine complémentaire respecte les critères précités, le principe de la 
confiance doit être appliqué aux prestations qui la compose sans qu’il soit, en principe, 
nécessaire que lesdites prestations fassent l’objet d’une inscription à l’annexe 1 de l’OPAS. En 
effet, l’art. 33 al. 1 LAMal ne permet pas de désigner sous la forme de listes positives les 
prestations dispensées par les médecins (et chiropraticien-nes) mais uniquement les prestations 
dont les coûts ne sont pas pris en charge ou seulement à certaines conditions56. 

 
50  Modification de l’OAMal du 16 juin 2017, RO 2017 3687.  
51  Pour une définition du principe de la confiance, cf. II 1.1.1., p. 28.  
52  OFSP, Médecines complémentaires, p. 2.  
53  OFSP, Modifications OAMal et OPAS, p. 6.   
54  Ibid., pp. 6 s.  
55  Ibid., p. 7.  
56  Cf. Ibid., p. 4. Pour plus de détails sur le fonctionnement des listes de prestations cf. infra II 1.1., pp. 27 ss.  
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Toutefois, l’appréciation (formelle) d’une discipline peut être lancée au moyen d’une demande 
d’examen ayant pour but la sécurité du droit ou celui de contester l’obligation de prise en 
charge. À l’issue de la procédure57, le DFI décide de la prise en charge ou non de la discipline 
et adapte en conséquence l’annexe 1 de l’OPAS, ainsi que l’art. 4b OPAS s’il décide de 
soumettre les médecins dispensant les prestations de la discipline considérée à des exigences 
relatives à la formation postgrade58. 

Si une ou plusieurs prestations d’une discipline de médecine complémentaire admise sont 
controversées, le même processus d’examen est applicable que pour les autres prestations 
controversées59. 

2. Adéquation  
2.1. Notion 

L’adéquation d’une mesure médicale présuppose son efficacité60. L’exigence d’adéquation se 
présente comme l’aptitude à atteindre le but du traitement dans un cas particulier 
(« angemessene Eignung im Einzelfall »)61. Elle constitue un critère de sélection parmi les 
mesures efficaces et a de ce fait un caractère comparatif62. 

Selon la jurisprudence, le caractère approprié d’une mesure médicale est évalué en fonction du 
bénéfice diagnostique ou thérapeutique de l’application de la mesure, en tenant compte des 
risques qui y sont liés63. Pour ce faire, il est nécessaire d’évaluer, de manière prospective, les 
effets positifs de la mesure envisagée et de les comparer avec les effets positifs des mesures 
alternatives ou à la solution consistant à renoncer à toute mesure. En ce sens, une mesure 
médicale est appropriée lorsque, compte tenu des risques existants, elle présente le meilleur 
bilan thérapeutique ou diagnostique64. S’il existe une seule mesure médicale possible, celle-ci 
est adéquate aussi longtemps que les effets positifs attendus sont supérieurs aux risques et effets 
secondaires65. En revanche, si les risques et effets secondaires excèdent les bénéfices 
thérapeutiques ou diagnostiques, il n’existe pas de mesure appropriée, de sorte qu’il convient 
de renoncer à toute mesure.  

Le Tribunal fédéral a retenu que l’adéquation doit être appréciée selon des critères médicaux et 
qu’elle se confond avec la question de l’indication médicale. Par conséquent, il convient de 
retenir que l’exigence du caractère approprié est réalisée lorsque l’indication médicale d’une 
mesure est clairement établie66. L’indication médicale, ou en d’autres termes la nécessité d’une 
mesure médicale, ne relève pas d’une appréciation juridique. Les autorités doivent se fonder 

 
57  Pour une description de la procédure, cf. OFSP, Médecines complémentaires, pp. 3 s. 
58  OFSP, Médecines complémentaires, p. 4.  
59  Ibid. ; cf. infra II 1.1.3., p. 30.  
60  ATF 145 V 116, c. 3.2.2 ; ATF 137 V 295, c. 6.2.  
61  ATF 123 V 53, c. 2c/bb.  
62  EUGSTER, Krankenversicherung, N 331 ; EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot, p. 14 ; WIDRIG/TAG, N 57.  
63  ATF 145 V 116, c. 3.2.2 ; ATF 130 V 532, c. 2.2 ; ATF 127 V 138, c. 5.  
64  ATF 139 V 135, c. 4.4.2.  
65  WIDRIG/TAG, N 57 ; GÄCHTER/RÜTSCHE, N 1057.  
66  ATF 139 V 135, c. 4.4.2 ; ATF 125 V 95, c. 4a.  
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sur des avis médicaux et ne peuvent pas substituer leur propre appréciation à celles des 
spécialistes67, elles doivent tenir compte de la « préséance du médical sur le droit »68.  

Pour qu’une mesure médicale puisse être qualifiée d’appropriée, il est nécessaire que l’on puisse 
vraisemblablement attendre de celle-ci, selon un examen prospectif, qu’elle permette 
d’atteindre le résultat thérapeutique escompté dans le cas concret. A cet égard, le fait que le 
résultat escompté se soit effectivement réalisé ou non n’est pas pertinent69. 

Pour pouvoir juger si une mesure médicale est appropriée, il est essentiel de déterminer 
préalablement les buts du traitement. Le but du traitement au sens strict consiste au 
rétablissement de l’état de santé ou à tout le moins, si cela n’est pas possible, l’amélioration ou 
la prévention d’une aggravation de celui-ci. Par ailleurs, l’exigence d’adéquation permet 
également de tenir compte des buts du traitement au sens large que sont l’accroissement de 
l’espérance de vie, l’amélioration de la capacité de travail et de l’autonomie dans la vie 
quotidienne ou toutes autres améliorations de la qualité de vie de la personne concernée70. Il en 
résulte que la ou les mesures médicales les plus appropriées sont celles dont on peut attendre 
qu’elles permettent d’atteindre le plus complétement possible les buts du traitement.  

Plusieurs mesures médicales alternatives peuvent être considérées comme équivalentes au 
regard de l’exigence d’adéquation si elles ne présentent pas de différences significatives d’un 
point de vue médical en ce qui concerne leur aptitude à atteindre le résultat thérapeutique 
escompté71. En ce sens, il convient d’éviter une différenciation trop stricte des avantages et 
inconvénients de chaque mesure alternative, à défaut de quoi un examen comparatif sous l’angle 
de l’économicité serait presque systématiquement exclu72.  

2.2. Casuistique  

ATF 125 V 95 : une opération cardiaque consistant en une revascularisation du myocarde et au 
remplacement de la valvule aortique ne constitue pas un traitement approprié dans le cas 
d’espèce. En effet, compte tenu de l’âge de la patiente (81 ans) et de l’existence d’une fonction 
ventriculaire gauche gravement limitée ainsi que d’une occlusion de l’artère coronaire droite, 
l’opération précitée présentait un très haut risque, de sorte qu’elle n’était médicalement pas 
indiquée pour soigner l’affection de la patiente. Dans la mesure où toute opération du cœur était 
contre-indiquée, la seule solution appropriée consistait à renoncer à toute opération (c. 4b).  

ATF 128 V 54 : la pose d’implants et de couronnes avec greffe osseuse préalable et la mise en 
place d’un système de prothèses amovibles constituent deux types de mesures efficaces et 
appropriées pour le rétablissement de la fonction masticatoire d’une jeune patiente atteinte de 
parodontite juvénile progressive (c. 3b). Malgré le fait que le traitement par implants présente 

 
67  CourEDH, arrêt Schlumpf contre Suisse du 08.01.2009 (requête n° 29002/06), §57 ; CourEDH, arrêt Van 

Kück contre Allemagne du 12.06.2003 (requête n° 35968/97), §54.  
68  Cf. JUNOD, Préséance du médical sur le droit, p. 171. 
69  ATF 131 V 78, c. 2; PICECCHI, N 41 ; EUGSTER, Krankenversicherung, N 333 ; LUGINBÜHL, p. 140.  
70  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot, pp. 41 s.  
71  ATF 127 V 138, c. 5.  
72  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot, p. 15.  
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des avantages sur les plans de l’esthétique et du confort ainsi qu’un meilleur résultat en ce qui 
concerne la fonction masticatoire, il a été reconnu que ces avantages n’étaient pas significatifs 
par rapport à un traitement au moyen de prothèses amovibles, de sorte que les deux méthodes 
présentaient une adéquation équivalente (c. 3c)73. 

ATF 129 V 32 : le risque d’utilisation abusive doit être pris en considération pour juger du 
caractère approprié du Viagra, sous l’angle des risques liés à la mesure médicale. Le Tribunal 
fédéral a considéré que l’adéquation pouvait être admise moyennant des limitations permettant 
de réduire le risque d’utilisation abusive (c. 5.4). En ce sens, la Commission fédérale des 
médicaments avait proposé d’admettre la prise en charge par l’AOS à condition que la 
dysfonction érectile existe depuis au moins six mois et qu’elle soit due à une lésion de la moelle 
épinière, à une sclérose en plaques, à une radiothérapie, à des blessures ou opérations du basin 
ou de la région génitale, ou qu’elle soit causée par le diabète sucré ou une dépression chronique. 
De plus, la remise devait être limitée à quatre comprimés par mois et avec l’accord préalable 
de la ou du médecin-conseil de l’assureur-maladie (let. B). L’admission dans la liste des 
spécialités a toutefois été rejetée par le Tribunal fédéral en raison d’une violation de 
l’interdiction de la publicité destinée au public (c. 6.5). 

ATF 130 V 299 : dans cet arrêt, le Tribunal fédéral a examiné si des mesures conservatrices 
(physiothérapie et gymnastique) constituaient une alternative appropriée par rapport à une 
opération de réduction mammaire, pour traiter des douleurs au dos résultant d’une hypertrophie 
mammaire. L’opération de réduction mammaire permet de réduire le poids des seins et par voie 
de conséquence de limiter les douleurs dorsales et d’améliorer la posture (c. 6.2.2.1). Pour leur 
part, les mesures conservatrices visent à renforcer la musculature et à corriger la posture (c. 
6.2.2.2). Le Tribunal fédéral a retenu qu’en raison, en particulier, de la multiplicité des causes 
des douleurs de la patiente, il n’était pas possible d’admettre sans réserve que l’opération de 
réduction mammaire était la mesure la plus appropriée et qu’il était nécessaire de clarifier la 
situation au moyen d’une expertise pour déterminer si l’opération de réduction mammaire 
pratiquée dans le cas d’espèce constituait effectivement une prestation adéquate (c. 6.2.3).   

3. Economicité  
3.1. Notion 

3.1.1. Selon les sciences économiques  

Les sciences économiques trouvent leur fondement dans la rareté des ressources, ce qui rend 
des choix nécessaires afin de satisfaire les besoins existants de manière optimale. Pour gérer les 
ressources rares, l’activité économique doit être rationalisée de manière à obtenir un rapport 
optimal entre les moyens engagés et le but visé74. 

Pour réaliser ces choix, les sciences économiques se réfèrent au principe économique général 
qui se décline en deux variantes que sont le principe du minimum et le principe du maximum. 
Selon le principe du minimum, une mesure est économique si elle permet d’atteindre un résultat 
donné en consommant le moins de ressources possibles. Tandis que selon le principe du 

 
73  Pour une analyse sous l’angle de l’économicité, cf. infra I 3.2., p. 18.  
74  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 8 ; BRULHART, pp. 376 s. 
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maximum, une mesure est économique lorsqu’elle permet avec une quantité de ressources 
donnée d’atteindre le meilleur résultat possible75. 

Le principe économique général est uniquement un principe formel ou méthodologique dans la 
mesure où il exige une optimisation entre les ressources investies et le résultat attendu, sans 
toutefois préciser ce qui doit être optimisé76. En particulier, il est nécessaire de définir 
préalablement les buts à atteindre77. 

En matière de soins de santé, le principe d’économicité constitue un moyen d’éviter le 
gaspillage de prestations et ne doit pas être compris comme ayant pour but la minimisation à 
tout prix des coûts78. 

3.1.2. Selon l’art. 32 al. 1 LAMal  

L’économicité d’une mesure médicale présuppose son efficacité et son adéquation79. 
L’exigence d’économicité vise à établir un rapport coûts-bénéfices approprié (« angemessenes 
Kosten-/Nutzenverhältnis »)80. Elle se présente comme un critère de sélection entre plusieurs 
mesures médicales alternatives d’adéquation équivalente81. 

L’exigence d’économicité a un caractère comparatif. Elle implique de comparer différents 
rapports coûts-bénéficies entre plusieurs mesures alternatives afin de déterminer quel rapport 
coûts-bénéfices est le plus avantageux82. 

Lorsqu’il existe plusieurs mesures médicales appropriées, le principe d’économicité impose de 
choisir la méthode la moins coûteuse, respectivement celle qui présente le meilleur rapport 
coûts-bénéfices83. Si une mesure médicale permet d’atteindre le but recherché en étant 
sensiblement moins coûteuse qu’une autre mesure, la personne assurée n’a pas droit au 
remboursement des frais de la mesure la plus onéreuse84. A cet égard, le caractère sensiblement 
moins coûteux de la mesure doit être reconnaissable pour le fournisseur de prestations85. En 
outre, la mesure médicale la moins coûteuse doit être acceptable pour la personne assurée, elle 
ne doit notamment pas lui causer plus de souffrances ou représenter un risque plus élevé pour 
sa santé, à défaut de quoi l’exigence d’adéquation ne serait plus réalisée86. 

Par ailleurs, le principe d’économicité a également une compréhension relative (« relative 
Verständnis der Wirtschaftlichkeit ») dans la mesure où il vise à établir un rapport coûts-

 
75  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 9 ; EUGSTER, Principe de l’économicité, p. 26 ; BRULHART, p. 377 ; 

PICECCHI, N 43.  
76  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 13.  
77  EUGSTER, Principe de l’économicité, p. 26.  
78  Ibid., p. 27 ; BRULHART, p. 378 ; PICECCHI, N 43.  
79  ATF 145 V 116, c. 3.2.3 ; EUGSTER, Krankenversicherung, N 336 ; GÄCHTER/RÜTSCHE, N 1058.  
80  ATF 123 V 54, c. 2c/bb ; CONSEIL FÉDÉRAL, Message LAMal, p. 140.  
81  ATF 142 V 26, c. 5.2.1 ; ATF 139 V 135, c. 4.4.3; ATF 136 V 395, c. 7.4.  
82  EUGSTER, Krankenversicherung, N 335 ; PICECCHI, N 104-105 ; LUGINBÜHL, p. 142. 
83  ATF 142 V 26, c. 5.2.1 ; ATF 136 V 395, c. 7.4.  
84  ATF 139 V 135, c. 4.4.3 ; ATF 124 V 196, c. 3. 
85  EUGSTER, Krankenversicherung, N 336 ; GÄCHTER/RÜTSCHE, N 1058.  
86  SCARTAZZINI/HÜRZELER, §16 N 121.  
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bénéfices approprié87. Sur cette base, le fait qu’une mesure médicale plus coûteuse présente des 
avantages thérapeutiques ou diagnostiques par rapport aux mesures moins coûteuses peut 
justifier sa prise en charge pour autant que le rapport coûts-bénéfices de celle-ci reste approprié 
en comparaison avec les mesures moins coûteuses88. La compréhension relative de 
l’économicité permet d’opérer un rapprochement avec l’exigence d’adéquation, dans la mesure 
où elle permet de tenir compte des légers avantages et inconvénients que présentent les 
différentes mesures médicales. Toutefois, à la différence de l’examen sous l’angle du caractère 
approprié, cette appréciation des avantages et inconvénients est réalisée à la lumière des coûts. 
Il en résulte que la prise en charge d’une mesure médicale nettement plus coûteuse qu’une autre 
mesure devra être rejetée, même si la première présente certains avantages thérapeutiques ou 
diagnostiques par rapport à la seconde.  

Selon la jurisprudence, « le critère de l’économicité ne concerne pas seulement le type et 
l’étendue des mesures diagnostiques ou thérapeutiques à accomplir, mais touche également la 
forme du traitement, notamment les questions de savoir si une mesure doit être effectuée sous 
forme ambulatoire ou dans un milieu hospitalier et de quelle institution de soins ou service de 
celle-ci le cas de la personne assurée relève d’un point de vue médical »89. Le Tribunal fédéral 
a développé, dans le domaine des soins de longue durée, une jurisprudence fournie relative à 
l’économicité de la prise en charge des soins à domicile par rapport à une prise en charge en 
EMS90. 

Pour comparer les prestations, il convient de se fonder sur les tarifs pertinents de l’assurance-
maladie (art. 43 ss LAMal)91. Selon la jurisprudence, seuls les coûts effectivement à la charge 
de l’AOS doivent être pris en compte dans le cadre de la comparaison entre plusieurs mesures 
et non pas les coûts totaux92. Cette approche ne devrait toutefois pas être absolue. En effet, une 
mesure médicale peut engendrer, en plus des coûts à la charge de l’AOS, d’autres coûts directs 
qui doivent être pris en charge par les pouvoirs publics. Tel est en particulier le cas dans le 
domaine des soins stationnaires pour lesquels le canton de résidence assume la prise en charge 
des coûts à hauteur d’au moins 55 % (art. 49a al. 2ter LAMal). Dans une pareille situation, la 
seule prise en compte des coûts effectivement à la charge de l’AOS peut conduire à un résultat 
contraire au principe d’économicité. En ce sens, l’art. 43a al. 4 Cst., qui prévoit que « les tâches 
de l’Etat doivent être accomplies de manière rationnelle et adéquate », plaide en faveur d’un 
examen de l’économicité prenant en compte l’ensemble des coûts directs à la charge de l’AOS 
et des pouvoirs publics93. A cet égard, le Tribunal fédéral a, dans un arrêt non-publié, laissé 
ouverte la question de savoir si la jurisprudence devait être adaptée en ce sens, au regard de la 
disposition constitutionnelle précitée, entrée en vigueur au 1er janvier 200894. 

 
87  PICECCHI, N 103 ss.  
88  Cf. en ce sens, ATF 142 V 26, 5.2.1 ; TAF, arrêt C-536/2015, C-537/2015 du 06.06.2017, c. 6.6.  
89  ATF 139 V 135, c. 4.4.3 ; ATF 126 V 334, c. 2b. 
90  Cf. infra I 3.3.2., pp. 23 ss.  
91  EUGSTER, Krankenversicherung, N 338. Pour plus de détails, cf. EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot, 

pp. 58 ss. 
92  ATF 126 V 334, c. 2c.  
93  PICECCHI, N 117.  
94  TF, arrêt 9C_940/2011 du 21.09.2012, c. 3.4.  
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Lorsqu’il existe une seule mesure médicale appropriée, la question de l’économicité ne se pose 
pas dans la mesure où cette exigence, telle qu’ancrée à l’art. 32 al. 1 LAMal, se réfère au choix 
entre plusieurs mesures alternatives95. Toutefois, selon la jurisprudence du Tribunal fédéral, le 
fait qu’il existe une seule mesure médicale envisageable ne signifie pas que celle-ci doit dans 
tous les cas être considérée comme économique, indépendamment de son coût. Sous l’angle du 
principe général de la proportionnalité (art. 5 al. 2 Cst.), la prise en charge de la mesure par 
l’AOS doit être refusée s’il existe une disproportion grossière entre les coûts et les bénéfices 
thérapeutiques attendus96. 

Dans le cadre de l’examen de la prise en charge d’une mesure médicale sous l’angle restreint 
du principe de la proportionnalité, les coûts et les bénéfices thérapeutiques attendus doivent être 
examinés conjointement et graduellement, de sorte que plus les bénéfices attendus sont élevés, 
plus des coûts élevés se justifient97.  

Selon le Tribunal fédéral, il n’est pas possible de faire abstraction de la question des coûts en 
se contentant d’affirmer qu’il est éthiquement ou juridiquement inadmissible de se soucier des 
coûts lorsque la santé ou la vie humaine est en jeu. En effet, les moyens financiers à disposition 
sont limités, de sorte que les moyens utilisés pour accomplir une tâche ne sont pas disponibles 
pour d’autres tâches socialement souhaitables. Il est nécessaire de tenir compte du rapport 
coûts-bénéfices d’une mesure médicale avant d’envisager sa prise en charge, à défaut de quoi 
les moyens financiers pourraient venir à manquer pour assumer la prise en charge d’autres 
mesures médicales98. 

PICECCHI estime que le recours au principe de la proportionnalité n’est pas nécessaire dans la 
mesure où le principe d’économicité consacré par la LAMal prescrit l’existence d’un rapport 
approprié entre les coûts et les bénéfices attendus. Le principe d’économicité n’impose pas des 
exigences plus strictes que le principe de proportionnalité, en particulier, il n’exige pas un 
rapport optimal entre les coûts et les bénéfices attendus, ce qui correspondrait au principe de 
l’optimum économique. Partant, les deux principes poursuivent le même but. Par conséquent, 
seule une disproportion grossière entre les coûts et les bénéfices attendus devrait conduire au 
rejet du caractère approprié du rapport coûts-bénéfices et par voie de conséquence au refus de 
la prise en charge de la prestation par l’AOS99. 

Cette approche est intéressante d’un point de vue méthodologique dans la mesure où elle étend 
le champ d’application du principe d’économicité à l’ensemble des prestations et permet donc 
d’éviter de devoir opérer une distinction formelle en fonction de l’existence ou non de plusieurs 
mesures médicales d’adéquation équivalente. Cependant, cette approche néglige, à notre avis, 
de prendre en compte le caractère comparatif de l’exigence d’économicité ainsi que sa fonction 
de sélection parmi les mesures efficaces et appropriées. Ces deux éléments constituent des 
composantes essentielles du principe d’économicité tel que consacré par l’art. 32 al. 1 LAMal. 

 
95  ATF 145 V 116, c. 3.2.3 ; ATF 142 V 144, c. 6.  
96  ATF 136 V 395, c. 7.4.  
97  Ibid. ; JUNOD/WASSERFALLEN, N 15 ; PERRENOUD, Assurance-maladie, N 335.  
98  ATF 136 V 395, c. 7.5 ; cf. également JUNOD/WASSERFALLEN, N 16.  
99  PICECCHI, N 134-135. 
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En outre, nous estimons que le principe de la proportionnalité, en tant que principe général du 
droit, est guidé par une approche plus globale qui, dans le cadre de la prise en charge des soins 
de santé par l’AOS, a pour objectif d’assurer une répartition équitable des ressources 
financières. Pour ces motifs, il convient de s’en tenir à l’approche consacrée par la jurisprudence 
et donc de faire appel au principe de la proportionnalité lorsqu’il n’existe qu’une seule mesure 
médicale appropriée.  

3.1.3. Selon l’art. 56 al. 1 LAMal 

L’art. 56 al. 1 LAMal dispose que le fournisseur de prestations doit limiter ses prestations à la 
mesure exigée par l’intérêt de l’assuré et le but du traitement. Cette disposition constitue une 
lex specialis par rapport à l’art. 32 al. 1 LAMal et règle la mise en œuvre du principe 
d’économicité dans le cas concret du traitement100. En ce sens, une violation de l’art. 56 al. 1 
LAMal constitue toujours une violation de l’art. 32 al. 1 LAMal101 

L’art. 56 al. 1 LAMal s’adresse en premier lieu à tous les fournisseurs de prestations admis à 
pratiquer à charge de l’AOS102, à savoir ceux qui sont définis à l’art. 35 LAMal et qui réalisent 
les conditions d’admission des art. 36 ss LAMal et 38 ss OAMal.  

En ce qui concerne les prestations dispensées sur la base d’une prescription médicale, les 
médecins jouent un rôle clé103. En effet, les fournisseurs de prestations non-médecins ne sont 
soumis directement au principe d’économicité que pour les prestations qu’ils fournissent sur la 
base d’une décision autonome, tandis que les médecins assument directement la responsabilité 
du caractère économique des prestations exécutées sur la base d’une prescription médicale par 
des fournisseurs de prestations non-médecins et que ces derniers ne peuvent pas contrôler dans 
leur ensemble104.  

Cependant, les fournisseurs de prestations dispensant des prestations sur prescription médicale 
assument une co-responsabilité (« Mitverantwortung ») pour la mise en œuvre du principe 
d’économicité. L’étendue de cette co-responsabilité varie en fonction de la connaissance 
concrète du diagnostic et du traitement ainsi que de la proximité avec la personne assurée105. 
Le fournisseur de prestations non-médecin a par exemple l’obligation d’informer le ou la 
médecin ayant établi la prescription s’il estime que celle-ci n’est pas adéquate ou économique 
ou lorsque le manque de coopération de la patiente ou du patient rend la poursuite du traitement 
peu utile106.  

 
100  EUGSTER, KVG, art. 56 LAMal N 1 ; EUGSTER, Krankenversicherung, N 342 ; LUGINBÜHL, p. 137 ; 

PICECCHI, N 149.  
101  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 82.  
102  TF, arrêt 9C_397/2009 du 16.10.2009, c. 4.2 ; EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 93 ; PICECCHI, 

N 146 ; BSK KVG-VASELLA, art. 56 LAMal N 14.  
103  ATF 125 V 284, c. 4c et 4d ; TF, arrêt 9C_397/2009 du 16.10.2009, c. 4.2.  
104  TF, arrêt 9C_397/2009 du 16.10.2009, c. 4.2 et 4.3 ; EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 94 et 101.  
105  PICECCHI, N 148. 
106  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 96.  
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L’art. 56 al. 1 LAMal a également des répercussions pour la personne assurée dans la mesure 
où celle-ci n’a pas droit à la prise en charge des coûts des traitements non économiques107. Cette 
disposition n’est toutefois pas directement applicable à la personne assurée. En effet, l’art. 56 
al. 1 LAMal suppose que la décision non économique soit imputable au fournisseur de 
prestations. Cela peut notamment être le cas lorsque la ou le médecin n’informe pas 
suffisamment sa patiente ou son patient sur le fait que le caractère économique du traitement 
envisagé est douteux. En revanche, lorsque le choix du traitement non économique n’est pas 
imputable à la médecin ou au médecin mais à la patiente ou au patient, la base légale applicable 
est l’art. 32 al. 1 LAMal108.  

Enfin, l’art. 56 al. 1 LAMal s’adresse indirectement aux assureurs-maladie dans la mesure où 
ceux-ci ont l’obligation de contrôler l’économicité des prestations109.  

L’on peut tirer de l’art. 56 al. 1 LAMal trois éléments constitutifs : l’intérêt de la personne 
assurée, la quantité de prestations nécessaires pour atteindre le but du traitement et la limitation 
de l’action du fournisseur de prestations aux deux premiers éléments110. 

L’intérêt de la personne assurée permet de tempérer les rigueurs d’une interprétation trop 
limitative de l’exigence d’économicité111. La personne assurée peut invoquer le droit au respect 
de ses intérêts dans le cadre de l’examen de l’économicité d’une prestation112. En ce sens, le 
critère de l’intérêt de la personne assurée doit permettre de tenir compte des conséquences 
financières, sociales, personnelles et professionnelles que pourraient engendrer le choix de la 
mesure médicale la moins coûteuse113. A cet égard, si les désagréments pour la personne assurée 
sont trop importants, il faudrait considérer que la mesure médicale la moins coûteuse n’est pas 
conforme à l’exigence d’adéquation, de sorte qu’une comparaison, sous l’angle de 
l’économicité, avec la mesure plus coûteuse ne se justifierait plus. Par conséquent, le critère de 
l’intérêt de la personne assurée est, à notre avis, également pleinement pertinent pour 
l’appréciation du caractère approprié d’une mesure médicale.  

En exigeant que les fournisseurs de prestations limitent leurs prestations à la mesure exigée par 
le but du traitement, l’art. 56 al. 1 LAMal vise à ce que seules les mesures médicales nécessaires 
pour atteindre le résultat thérapeutique attendu soient dispensées. Une mesure médicale est 
nécessaire lorsqu’elle est indispensable et inévitable, d’un point de vue médical, pour atteindre 
le résultat thérapeutique attendu114.  

En outre, la mesure des coûts doit également être nécessaire, de sorte que les mesures médicales 
doivent être fournies de manière économique. En ce sens, une mesure médicale ne se limite pas 

 
107  ATF 127 V 281, c. 5b ; ATF 125 V 95, c. 2b.  
108  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot, pp. 15 s. ; LUGINBÜHL, p. 137 ; ATHANASOPOULOS, N 108.  
109  ATF 133 V 359, c. 6.1 ; EUGSTER, Krankenversicherung, N 872 ; BSK KVG-VASELLA, art. 56 LAMal N 14. 
110  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot, p. 16.  
111  ATF 127 V 43, c. 3 ; ATF 126 V 334, c. 2d ; DESCHENAUX, pp. 536 s. 
112  LONGCHAMP, p. 304 ; Contra : EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot, pp. 17-18 ;  PICECCHI, N 143-145.  
113  ATF 126 V 334, c. 2c et 3a ; LONGCHAMP, pp. 304-305.  
114  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot, p. 18.  
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à la mesure exigée par le but du traitement si elle pourrait être remplacée par une autre mesure 
médicale moins coûteuse sans impact sur le résultat thérapeutique attendu115.  

3.2. Casuistique 

ATF 128 V 54 : après avoir admis que la pose d’implants et de couronnes avec greffe osseuse 
préalable et la mise en place d’un système de prothèses amovibles constituaient deux mesures 
efficaces et appropriés pour rétablir la fonction masticatoire d’une patiente atteinte d’une 
parodontite juvénile agressive116, le TFA examine l’économicité de ces deux mesures 
thérapeutiques. Le TFA constate tout d’abord que le traitement au moyen d’implants fixes avec 
couronnes est nettement plus coûteux (CHF 28'808.-) que celui consistant à mettre en place un 
système de prothèses amovibles (CHF 7'988.-). Le TFA souligne toutefois que le traitement par 
implants présente un avantage en matière d’esthétique et de confort et assure « éventuellement » 
un meilleur résultat en ce qui concerne la fonction masticatoire. Cependant, sous l’angle des 
désagréments pour la patiente, la différence entre les deux traitements n’est pas si sensible. Par 
conséquent, il ne se justifie pas d’admettre la prise en charge du traitement le plus coûteux. (c. 
3c).  

ATF 136 V 395 : dans cet arrêt surnommé « arrêt Myozyme », le TF examine la prise en charge 
d’un traitement d’une patiente adulte atteinte de la maladie de Pompe au moyen du médicament 
Myozyme, qui ne figurait pas encore dans la liste des spécialités. Le TF a constaté en premier 
lieu que l’existence d’une utilité thérapeutique élevée du Myozyme dans le cas d’espèce faisait 
défaut, ce qui faisait obstacle à la prise en charge d’un médicament ne figurant pas dans la liste 
des spécialités (c. 6.6 à 6.10). En second lieu, le TF a examiné, dans un obiter dictum, 
l’économicité du traitement. A cet égard, le TF a rappelé que lorsqu’une seule mesure médicale 
est appropriée, la prise en charge de celle-ci doit être rejetée lorsqu’il existe une disproportion 
grossière entre les coûts et les bénéfices thérapeutiques attendus (c. 7.4)117. Pour déterminer si 
la prise en charge des coûts du Myozyme est admissible au regard du principe de 
proportionnalité, le Tribunal fédéral se réfère à la méthode « QALY » (« quality adjusted life 
years ») et relève qu’un seuil de CHF 100'000.- par année de vie sauvée est généralement 
considéré comme admissible (c. 7.6.3). En outre, le TF retient que dans la situation du cas 
d’espèce, la prise en charge du traitement devrait être niée même si celui-ci présentait un 
bénéfice thérapeutique élevé. En effet, dans la mesure les coûts du traitement s’élèvent environ 
à CHF 750'000.- à CHF 900'000.- pour l’année et demie litigieuse, un rapport adéquat entre les 
coûts et les bénéfices fait défaut. Par ailleurs, le TF souligne que contrairement à l’avis de 
l’assurée, il n’est pas possible de contourner l’évaluation du rapport couts-bénéfices au motif 
qu’il s’agit d’un cas de maladie orpheline. En ce sens, le TF fait valoir, au moyen d’une 
approximation discutable, qu’environ 180'000 personnes en Suisse sont atteintes d’une maladie 
restreignant la qualité de vie de manière similaire à la maladie de Pompe. Il en résulte que si 
l’on devait admettre la prise en charge, pour chaque personne, de coûts à hauteur de CHF 
500'000.- par an environ, des dépenses totales de CHF 90 milliards seraient engendrées ce qui 

 
115  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot, p. 18.  
116  Cf. supra I 2.2., pp. 11 s.  
117  Cf. supra I 3.1.2., p. 15.  
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correspond à 1,6 fois les coûts globaux de la santé et 17 % du PIB suisse, coûts qui ne seraient 
pas supportables (c. 7.8).118 

ATF 142 V 478 : dans cet arrêt, le TF a été, une nouvelle fois, appelé à se prononcer sur la prise 
en charge du Myozyme ainsi que son caractère économique. Depuis le prononcé de l’ATF 136 
V 395, le Myozyme a été admis à la liste des spécialités à partir du 1er novembre 2011, avec 
des limitations, et le coût de ce médicament a été fortement réduit. Dans le cas d’espèce, 
l’assureur-maladie de la patiente refuse la prise en charge du traitement au motif que le rapport 
coûts-bénéfices n’est pas approprié dans le cas d’espèce. A cet égard, l’assureur-maladie se 
prévaut de la jurisprudence dégagée par l’ATF 136 V 395. Le TF relève que les limitations 
prévues sont particulièrement restrictives, ce qui indique que le caractère économique du 
traitement a été particulièrement pris en considération dans le cadre de la procédure d’admission 
sur la liste des spécialités. Par conséquent, il n’y a pas de place pour un examen du caractère 
économique du Myozyme dans un cas particulier (c. 6.4).  

ATF 145 V 116 : dans cet arrêt, le TF a été amené à se prononcer sur l’existence ou non d’une 
limite absolue à la prise en charge des coûts par l’AOS. Dans le cas d’espèce, le patient a été 
successivement et simultanément atteint d’un grand nombre d’affections avec de nombreuses 
complications nécessitant une hospitalisation d’une durée de 421 jours (dont une majeure partie 
au service des soins intensifs). Les coûts totaux facturés s’élèvent à CHF 2'410'644.45, dont 
CHF 1'084'835.10 sont à la charge de l’assureur-maladie du patient. L’assureur-maladie limite 
sa prise en charge à CHF 300'000.-.  En ce sens, il fait valoir que le montant reconnu repose sur 
un calcul selon la méthode QALY. Il estime que la méthode QALY a été considérée comme 
déterminante par le TF et se réfère aux ATF 136 V 395 et ATF 142 V 478 concernant la prise 
en charge du Myozyme ainsi que l’ATF 142 V 144 concernant les soins à domicile (c. 4.2). Le 
TF affirme, contrairement à ce que prétend l’assureur-maladie, n’avoir jamais fixé de limite 
absolue aux coûts à charge de l’AOS et avoir considéré la méthode QALY comme déterminante 
en ce sens (c. 5.4). En outre, le TF souligne que les coûts mis à la charge de l’assureur résultent 
d’un grand nombre de mesures médicales distinctes les unes des autres et que l’assureur-
maladie ne fait pas valoir que certaines des mesures médicales dispensées étaient inutiles ou 
auraient pu être remplacées par des mesures moins coûteuses (c. 6.1). En ce sens, le TF affirme 
qu’il existe une obligation illimitée de prise en charge aussi longtemps que les mesures 
effectuées dans le cadre du traitement réalisent les exigences d’efficacité, d’adéquation et 
d’économicité. La LAMal ne prévoit pas une limitation forfaitaire des coûts, limitation qui 
constituerait un rationnement des prestations (c. 6.3).  

3.3. Question choisie : les soins de longue durée 

Pour les personnes assurées atteintes de maladies chroniques nécessitant des soins de longue 
durée, la prise en charge des coûts par l’AOS présente plusieurs particularités. D’une part, la 
LAMal soumet la prise en charge des soins de longue durée a un régime de financement 
particulier qui présente certaines spécificités par rapport aux régimes de financement des soins 
ambulatoires et stationnaires (3.3.1). D’autre part, le principe d’économicité revêt une 

 
118  Pour une analyse critique détaillée de l’arrêt, cf. JUNOD/WASSERFALLEN, N 21 ss.  
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importance centrale lorsqu’il s’agit de choisir sous quelle forme les soins doivent être dispensés. 
En ce sens, le Tribunal fédéral a développé une riche jurisprudence relative à l’économicité des 
soins à domicile par rapport aux soins dispensés dans un EMS (3.3.2).  

3.3.1. Cadre légal 

Le nouveau régime de financement des soins119, entrée en vigueur en 2011, a institué un 
nouveau système de financement des soins de longue durée. L’art. 25a al. 1 LAMal prévoit que 
l’AOS fournit une contribution pour les soins dispensés à domicile ou dans un EMS, sur la base 
d’une prescription médicale et d’un besoin en soins avéré.  

Les coûts des soins qui ne sont pas couverts par l’AOS sont à la charge du canton de domicile 
de la personne assurée. Celui-ci est compétent pour régler le financement résiduel (art. 25a al. 
5 LAMal)120.  

3.3.1.1. Catalogue de prestations et fournisseurs de prestations concernés 

L’art. 7 al. 2 OPAS énumère les prestations dispensées conformément à l’art. 25a al. 1 LAMal. 
Le catalogue des prestations se décline en trois catégories de prestations121. La première 
catégorie de prestations (art. 7 al. 2 let. a OPAS) couvre l’évaluation des besoins de la patiente 
ou du patient et de son environnement, les conseils à la patiente ou au patient et aux intervenant-
es non professionnel-les en matière de soins, ainsi que la coordination des mesures. La seconde 
catégorie (art. 7 al. 2 let. b OPAS) mentionne, sous la forme de sous-catégories, les examens et 
traitements pouvant être effectués. La troisième catégorie (art. 7 al. 2 let. c OPAS) porte sur les 
soins de base pour les patient-es dépendant-es et les mesures destinées à surveiller et soutenir 
les personnes atteintes de maladies psychiques. L’énumération des catégories et sous-catégories 
prévue à l’art. 7 al. 2 OPAS est exhaustive122. En revanche, à l’intérieur de ces catégories, l’art. 
7 al. 2 OPAS décrit certaines prestations de manière exemplative123.  

Conformément à l’art. 7 al. 1 OPAS, les prestations précitées sont dispensées sur prescription 
médicale ou sur mandat médical par les fournisseurs de prestations suivants124 : 
- les infirmières et infirmiers indépendant-es, aux conditions de l’art. 49 OAMal ;  
- les organisations de soins et d’aide à domicile, selon les conditions posées par l’art. 51 

OAMal ; et 
- les établissements médico-sociaux (EMS) figurant sur la liste cantonale des EMS admis à 

pratiquer à charge de l’AOS (art. 39 al. 3 LAMal)125.  

 
119  Loi fédérale sur le nouveau régime de financement des soins du 13 juin 2008, RO 2009 3517.  
120  Cf. DUPONT, N 19.  
121  Pour plus de détails sur le catalogue de prestations, cf. BSK KVG-LANDOLT, art. 25a LAMal N 28 ss.  
122  ATF 142 V 203, c. 6.2 ; ATF 136 V 172, c. 4.3.1.  
123  ATF 136 V 172, c. 4.3.1.  
124  Pour plus de détails, cf. BSK KVG-LANDOLT, art. 25a LAMal N 88 ss.  
125  Pour le canton de Neuchâtel cf. Arrêté du 21 décembre 2022 fixant la liste des établissements médico-sociaux 

(EMS) du Canton de Neuchâtel admis à pratiquer à charge de l’assurance obligatoire de soins, RSN 832.33.  
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3.3.1.2. Prescription médicale et évaluation des besoins en soins 

La fourniture de soins à domicile ou EMS au sens de l’art. 7 OPAS doit reposer sur une 
prescription ou un mandat médical établit par un-e médecin qui peut y déclarer la nécessité de 
certaines prestations (art. 8 al. 1 OPAS). La prescription ou le mandat médical a une durée de 
validité limitée à neuf mois et peut être renouvelé (art. 8 al. 2 et 4 OPAS)126. 

Afin d’assurer la mise en œuvre de la prescription ou du mandat médical, une évaluation du 
besoin en soins requis est effectuée, en collaboration avec la patiente ou le patient ou ses 
proches, par un-e infirmier-ère satisfaisant aux exigences fixées par l’art. 49 OAMal (art. 8a al. 
1 OPAS). L’évaluation du besoin en soins inclut une appréciation de l’état général de la patiente 
ou du patient ainsi que de son environnement social (art. 8a al. 3 OPAS). Elle doit se fonder sur 
des critères uniformes127 et les résultats doivent être inscrits sur un formulaire standardisé établi 
conjointement entre les fournisseurs de prestations et les assureurs (art. 8a al. 4 OPAS). Une 
nouvelle évaluation doit être effectuée si une nouvelle prescription médicale est établie ou si 
celle-ci est renouvelée (art. 8a al. 6 OPAS).  

L’évaluation, ainsi établie, est transmise à la médecin ou au médecin qui a établi la prescription 
ou le mandat médical (art. 8a al. 1 phr. 2 OPAS). Les examens et traitements prévus à l’art. 7 
al. 2 let. b OPAS ne peuvent être dispensés qu’avec l’accord explicite de la médecin ou du 
médecin (art. 8a al. 2 OPAS).  

Il appartient à l’assureur-maladie de valider et de contrôler l’évaluation du besoin en soins128. 
L’évaluation est vérifiée par le médecin-conseil de l’assureur si elle prévoit plus de 60 heures 
de soins par trimestre, tandis que la vérification est effectuée par sondages systématiques 
lorsque l’évaluation prévoit moins de 60 heures par trimestre (art. 8c OPAS).  

3.3.1.3. Rôles des trois agents payeurs 
3.3.1.3.1. Assureur-maladie 

L’assureur-maladie est le premier agent payeur. Il verse une contribution au financement des 
coûts des soins de longue durée. Le montant de cette contribution est fixé par le DFI129, à l’art. 
7a OPAS. Pour les soins dispensés à domicile, la contribution est versée sur une base horaire 
en fonction des trois catégories de soins définies à l’art. 7 al. 2 OPAS130. Pour les soins 
dispensés en EMS, la contribution est versée sous la forme d’un forfait journalier qui varie en 
fonction du besoin en soins requis.  Cette dernière contribution est plafonnée à CHF 115.20 par 
jour dès lors que le besoin en soins requis atteint 220 minutes par jour131.  

 
126  Cependant, l’art. 8 al. 3 OPAS prévoit que l’attestation médicale qui justifie l’allocation pour impotence 

grave ou moyenne vaut comme prescription ou mandat médical de durée illimitée pour les prestations 
nécessitées par l’impotence.  

127  Pour les exigences spécifiques relatives l’évaluation du besoin en soins requis dans les EMS cf. art. 8b OPAS. 
Cf. au sujet des instruments d’évaluation, BSK KVG-LANDOLT, art. 25a LAMal N 104 ss.  

128  DUPONT, N 38 ; DUPONT/MELI, p. 250.  
129  Le Conseil fédéral a sous-délégué sa compétence au DFI (art. 25a al. 4 LAMal et art. 33 let. b OAMal).  
130  Cf. art. 7a al. 1 OPAS : CHF 76.90 par heure pour les prestations d’évaluation, de conseils et de coordination, 

CHF 63.00 par heure pour les examens et traitements et CHF 52.60 par heure pour les soins de base.  
131  Cf. art. 7a al. 3 let. l OPAS.  
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3.3.1.3.2. Canton 

Conformément à l’art. 25a al. 5 LAMal, les cantons sont compétents pour régler le financement 
résiduel, à savoir le financement des coûts qui excèdent le montant de la contribution à charge 
de l’AOS.  

Les cantons disposent d’une marge de manœuvre importante pour réglementer les modalités de 
prise en charge du financement résiduel132. En revanche, ils ne peuvent pas soumettre le 
principe de la prise en charge du financement résiduel à des conditions supplémentaires, non 
prévues par le droit fédéral133. Il en résulte que les cantons doivent prendre en charge les frais 
qui ne sont pas couverts par la contribution de l’AOS et la participation de la personne assurée, 
si une telle participation est prévue134.  

En ce sens, l’art. 25a al. 5 LAMal autorise, en principe, aux cantons de prévoir des tarifs 
forfaitaires, sous la forme de montants maximaux par exemple. Cependant, si les montants 
maximaux ne permettent pas de couvrir les coûts, après déduction de la participation de la 
personne assurée, les pouvoirs publics doivent prendre en charge les coûts excédant les 
montants forfaitaires maximaux, à défaut de quoi ceux-ci sont susceptibles d’être répercutés 
indirectement sur la personne assurée, par le biais d’une augmentation du forfait socio-hôtelier, 
ce qui serait contraire à l’art. 25a al. 5 LAMal135.  

3.3.1.3.3. Personne assurée 

Conformément à l’art. 25a al. 5 LAMal, les cantons peuvent prévoir, dans leur législation en 
matière de financement résiduel, de répercuter une partie des coûts des soins sur la personne 
assurée. La participation de la personne assurée ne peut toutefois pas excéder 20 % de la 
contribution maximale fixée par le DFI à l’art. 7a al. 1 et 3 OPAS. Il en résulte que la 
participation journalière maximale de la personne assurée s’élève à CHF 15.35 pour les soins à 
domicile136 et à CHF 23.- pour les soins en EMS137. Cette participation doit être versée en plus 
de la participation ordinaire aux coûts (franchise et quote-part) calculée sur la base de la 
contribution aux coûts assumée par l’AOS138.  

Les cantons sont libres de prévoir une participation aux coûts inférieure ou renoncer à toute 
participation de la personne assurée. Ils ont également la possibilité de réduire ou supprimer la 
participation de la personne assurée pour les soins à domicile dans le but d’encourager le 
maintien des soins à domicile plutôt qu’en EMS139.  

 
132  ATF 144 V 280, c. 7.2 ; ATF 142 V 94, c. 3.2. Pour un aperçu des législations cantonales romandes, cf. 

DUPONT/MELI, pp. 258 ss.  
133  ATF 138 I 410, c. 4.3. 
134  Ibid., c. 4.2.  
135  ATF 144 V 280, c. 7.4.3 et 7.4.4. 
136  20 % du montant prévu à l’art. 7a al. 2 let. a OPAS (CHF 76.90 × 20 % = CHF 15.38 ; arrondi à CHF 15,35 

en faveur de la personne assurée).  
137  20 % du montant prévue à l’art. 7a al. 3 let. l OPAS (CHF 115.20 × 20 % = CHF 23.04 ; arrondi à CHF 23.00 

en faveur de la personne assurée).  
138  Cf. en ce sens PERRENOUD, Soins à l’hôpital, à domicile et en EMS, p. 535 ; GÄCHTER/RÜTSCHE, N 1078.  
139  Le Canton de Neuchâtel a légiféré en ce sens cf. art. 11 et 14 du Règlement du 9 juillet 2018 sur le financement 

résiduel des soins en cas de maladie (RFRS), RSN 821.107. Cf. à ce sujet PERRENOUD, Soins à l’hôpital, à 
domicile et en EMS, pp. 528-529 ; DUPONT, N 28.  
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3.3.2. Particularités relatives à l’analyse de l’économicité  

Dans le cadre des soins de longue durée, l’application stricte du principe d’économicité serait 
susceptible de conduire systématiquement au refus de la prise en charge des soins à domicile 
au motif que la prise en charge en EMS serait moins coûteuse. Ce constat repose sur deux 
considérations interdépendantes. Premièrement, la jurisprudence retient que la comparaison des 
coûts sous l’angle de l’économicité ne se doit pas se fonder sur les coûts totaux des soins, mais 
uniquement sur les coûts effectivement à charge de l’AOS140. Deuxièmement, les montants des 
contributions à charge de l’AOS (art. 7a al. 1 et 3 OPAS) sont moins élevés pour les soins en 
EMS que pour les soins à domicile141. Il résulte de ces deux éléments que, pour des besoins en 
soins requis identiques, les coûts à charge de l’AOS seront toujours moins élevés en cas de prise 
en charge en EMS142.  

Dans le sens de ces considérations, le Tribunal fédéral a développé dans sa jurisprudence des 
critères spécifiques pour l’analyse de l’économicité des soins de longue durée. Tout d’abord, la 
jurisprudence retient que le principe d’économicité n’autorise pas l’assureur-maladie à limiter 
d’office la prise en charge des coûts des soins à domicile à hauteur des coûts qu’il aurait dû 
rembourser en cas de prise en charge en EMS. En ce sens, il ne faut pas procéder à une 
comparaison stricte des coûts à charge de l’AOS143. Le Tribunal considère, en effet, que les 
prestations de soins fournies à domicile doivent, malgré l’existence d’une disproportion, être 
considérées comme plus adéquates que les prestations fournies dans un établissement médico-
social, lorsqu’elles permettent d’apporter à la personne assurée un épanouissement sur le plan 
personnel144.  

Le Tribunal fédéral a notamment considéré que le fait que le placement dans une institution de 
soins compromette le maintien d’une activité lucrative145, la poursuite d’une formation 
professionnelle et d’une vie sociale et culturelle146, ou encore le maintien de la capacité à 
assumer une fonction sociale importante telle que le rôle de parent147, constituaient des 
circonstances de nature à justifier la prise en charge des coûts des soins à domicile malgré une 
disproportion par rapport aux coûts qu’auraient engendrés une prise en charge en EMS. En 
revanche, le Tribunal fédéral a considéré que le seul fait que la poursuite des soins à domicile 
permette à la personne assurée de bénéficier d’une meilleure qualité de vie n’était, en principe, 
pas suffisant148.  

 
140  ATF 126 V 334, c. 2c. 
141  A titre de comparaison, l’art. 7a al. 1 let. c OPAS prévoit un tarif horaire de CHF 52.60 pour les soins de 

base (art. 7 al. 2 let. c OPAS) dispensés à domicile tandis que l’art. 7a al. 3 let. d OPAS prévoit un forfait 
journalier pour les soins en EMS qui s’élève à CHF 38.40 pour un besoin en soins requis compris entre 61 et 
80 minutes. 

142  En ce sens, cf. DUPONT/MELI, p. 252.  
143  ATF 139 V 135, c. 4.5 ; ATF 126 V 334, c. 2a. 
144  ATF 139 V 135, c. 4.5.  
145  ATF 126 V 334, c. 3a.  
146  TFA, arrêt K 66/00 du 05.10.2000, c. 3b. 
147  TFA, arrêt K 52/99 du 22.09.2000, c. 3a. 
148  ATF 139 V 135, c. 4.5 ; TFA, arrêt K 61/00 du 05.10.2000, c. 3 ; cf. toutefois TF, arrêt 9C_940/2011 du 

21.09.2012, c. 3.4, dans lequel le TF a retenu que la prise en charge des soins à domicile 2,35 fois plus 
coûteuse qu’une prise en charge en EMS respectait « tout juste » l’exigence d’économicité.  
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Il résulte de ce qui précède que, pour être conforme à l’exigence d’économicité, les soins à 
domicile doivent apporter un bénéfice manifeste par rapport à un placement dans un EMS149.  
Cependant, s’il existe une « disproportion évidente » entre les coûts des soins à domicile et les 
coûts d’une prise en charge en EMS, l’économicité des soins à domicile doit être niée 
indépendamment des intérêts légitimes de la personne assurée150.  

D’un point de vue méthodologique, l’analyse de l’économicité des soins à domicile, telle que 
consacrée par la jurisprudence, implique, en principe, un raisonnement en deux étapes. 
Premièrement, il convient de comparer les coûts des soins à domicile avec les coûts 
qu’engendrerait une prise en charge en EMS. Deuxièmement, les circonstances du cas d’espèce 
sont examinées afin de déterminer dans quelle mesure le bénéfice apporté par la fourniture des 
soins à domicile justifie une disproportion des coûts des soins à domicile par rapport aux coûts 
des soins en EMS. En ce sens, plus le bénéfice apporté par les soins à domicile est important, 
plus un ratio élevé entre les coûts des soins à domicile et les coûts des soins en EMS est 
admissible151.  

A titre d’exemples152, le TF a admis l’économicité de la prise en charge des soins à domicile 
engendrant des coûts :   

- 3,5 fois plus élevés, pour une assurée exerçant une activité professionnelle à temps partiel 
indispensable à son équilibre psychologique153 ;  

- 4 fois plus élevés, pour un assuré poursuivant des études universitaires et continuant à 
mener une vie sociale et culturelle active154.  

En revanche, le TF a nié l’économicité de la prise en charge des soins à domicile, engendrant 
des coûts 2,56 fois plus élevés, pour une assurée atteinte de la maladie d’Alzheimer à un stade 
avancé et ne disposant de ce fait plus des facultés suffisantes pour participer activement à une 
vie sociale ou familiale155. 

Si la jurisprudence du Tribunal fédéral relative à l’économicité des soins à domicile est 
satisfaisante dans son application pratique, dans la mesure où elle permet d’éviter une 
application trop rigoureuse du principe d’économicité qui serait dommageable aux personnes 
assurées, celle-ci est, à notre avis, méthodologiquement critiquable. En effet, le Tribunal fédéral 
a tendance à différencier insuffisamment l’adéquation des soins à domicile par rapport aux soins 
en EMS, au profit d’un examen du rapport coûts-bénéfices sous l’angle du principe 
d’économicité.  

En ce sens, il conviendrait d’admettre, lorsque les soins à domicile sont sensiblement plus 
adéquats, parce qu’ils procurent à la personne assurée un épanouissement personnel important, 
que seule la prise en charge à domicile constitue un traitement approprié, de sorte que la 
question de l’économicité ne se poserait pas. Dans une telle situation, seule une disproportion 

 
149  ATF 139 V 135, c. 4.5.  
150  Ibid. ; ATF 126 V 334, c. 2a.  
151  DUPONT, N 33 ; DUPONT/MELI, p. 253.  
152  Pour une casuistique plus détaillée, cf. DOMANIG, N 48-66 ; EUGSTER, KVG, art. 25a LAMal N 23.  
153  ATF 126 V 334.  
154  TFA, arrêt K 66/2000 du 05.10.2000.  
155  ATF 139 V 135.  
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grossière entre les coûts et les bénéfices attendus justifierait, conformément au principe de la 
proportionnalité, de rejeter la prise en charge des coûts des soins à domicile156.  La survenance 
d’une telle disproportion apparaît, toutefois, peu vraisemblable en pratique. En effet, les coûts 
à charge de l’AOS dépendent du besoin en soins requis, de sorte que des coûts très élevés 
résultent d’un besoin en soins très élevé également. Or, un tel besoin en soins est, en général, 
associé à une forte perte d’autonomie et d’aptitude à mener une vie active sur le plan social ou 
professionnel, ce qui est de nature à réduire significativement le bénéfice que procurerait le 
maintien à domicile par rapport à un placement dans un établissement de soins. Dès lors, la 
prise en charge à domicile ne présenterait plus une adéquation significativement supérieure qui 
serait propre à exclure une comparaison sous l’angle de l’économicité. 

Dans l’ATF 142 V 144, le TF s’est écarté de sa méthode d’analyse habituelle en opérant une 
différenciation sous l’angle de l’adéquation. Dans cet arrêt, le TF s’est prononcé sur 
l’économicité des soins dispensés à domicile dont bénéficiait une assurée atteinte du syndrome 
d’Ondine, une maladie rare qui nécessitait un placement sous respirateur artificiel pendant toute 
la durée du sommeil. Une surveillance constante de l’appareil devait être mise en place afin de 
prévenir toute situation pouvant mettre en danger la vie de la patiente. Au demeurant, l’assurée 
pouvait, durant la journée, mener une vie normale et exerçait une activité lucrative. La prise en 
charge du traitement (à hauteur de plus de CHF 200'000.- par année), assumée par l’assurance-
invalidité jusqu’à l’accomplissement de la 20ème année de l’assurée, a été refusée par l’assureur-
maladie au motif qu’une prise en charge stationnaire aurait été plus économique. A cet égard, 
le Tribunal fédéral retient que la fourniture des soins à domicile constituait la seule mesure 
efficace et adéquate, de sorte que la question de l’économicité ne se posait pas157. En outre, le 
Tribunal fédéral a nié l’existence d’une disproportion grossière entre les coûts et l’utilité du 
traitement, sous l’angle du principe de proportionnalité (art. 5 al. 2 Cst.)158.  

Il convient de souligner que la solution adoptée, dans cet arrêt, par le TF repose sur les 
circonstances exceptionnelles du cas d’espèce. L’adéquation prépondérante des soins à 
domicile reposait non seulement sur l’épanouissement personnel que procurait une telle prise 
en charge, mais aussi sur des motifs médicaux sérieux. En effet, il a été reconnu qu’un 
traitement en EMS n’était pas adéquat dans la mesure où un tel établissement ne disposait pas 
des disponibilités en temps suffisantes pour répondre au besoin en soins159. Néanmoins, il serait 
souhaitable d’adopter le même raisonnement dès lors que la prise en charge à domicile est 
sensiblement plus adéquate qu’une prise en charge en EMS.

 
156  Cf. supra I 3.1.2., p. 15.  
157  ATF 142 V 144, c. 6.  
158  Ibid., c. 7.  
159  Ibid., c. 3.  
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Partie II : Désignation des prestations 

Afin d’assurer que les prestations prises en charge par l’AOS respectent les exigences 
d’efficacité, d’adéquation et d’économicité, le législateur a mis en place un système de 
désignation des prestations obligatoirement à charge de l’AOS160. A cet égard, la LAMal 
institue un catalogue exhaustif des prestations, contrairement à la LAMA qui ne prévoyait qu’un 
catalogue minimal qui pouvait être étendu statutairement par les assureurs161. Ce catalogue 
exhaustif permet de garantir un accès à des prestions uniformes pour toutes les personnes 
assurées. Une extension du catalogue de prestations demeure possible uniquement dans le cadre 
des assurances complémentaires162. 

Dans la présente partie, nous examinerons, tout d’abord, le principe de la liste sur lequel repose 
l’ensemble du système de désignation des prestations (1.). Nous étudierons, ensuite, le rôle des 
commissions consultatives (2.) ainsi que l’étendue du pouvoir d’examen des listes par les 
tribunaux (3.). Enfin, nous traiterons de la procédure de réexamen périodique des prestations 
(4.).  

1. Principe de la liste  

La prise en charge des prestations par l’AOS repose sur le principe de la liste. L’art. 34 al. 1 
LAMal prévoit, en effet, que les assureurs ne peuvent pas prendre en charge d’autres coûts que 
ceux des prestations prévues aux art. 25 à 33 LAMAl. En ce sens, il n’existe, en principe, pas 
de droit à la prise en charge de prestations en dehors des listes163.  

La procédure de désignation est concrétisée par les dispositions d’exécution du Conseil fédéral 
(art. 33 ss OAMal), du DFI (OPAS et ses annexes) et de l’OFSP (liste des spécialités). A cet 
égard, les dispositions d’exécution ont institué la liste des prestations (1.1.), la liste des 
spécialités (1.2.), la liste des médicaments avec tarifs (1.3.), la liste des spécialités en matière 
d’infirmités congénitales (1.4.), la liste des analyses (1.5.) et la liste des moyens et appareils 
(1.6.). 

1.1. Liste des prestations  

Le système de désignation, prévu par l’art. 33 LAMal, établit des distinctions selon le type de 
fournisseur de prestations et/ou selon la nature de la prestation dispensée164. En ce sens, il 
convient de distinguer les prestations dispensées par les médecins ou chiropraticien-nes (1.1.1.), 
les autres prestations à savoir les prestations dispensées sur prescription ou mandat médical (art. 
25 al. 2 let. a ch. 3 LAMal), les soins en cas de maladie (art. 25a LAMal), les mesures de 
prévention (art. 26 LAMal), les prestations en cas de maternité (art. 29 al. 2 let. a et c LAMal) 

 
160  ATF 129 V 167, c. 3.2 ; PERRENOUD, Assurance-maladie, N 336. 
161  EUGSTER, Krankenversicherung, N 677 ; LONGCHAMP, p. 263.  
162  CONSEIL FÉDÉRAL, Message LAMal, p. 132.  
163  SCARTAZZINI, p. 13 ; PERRENOUD, Assurance-maladie, N 337 ; LONGCHAMP, p. 265 ; cf. également TF, arrêt 

9C_2010 du 31.10.2011, c. 3.3 et 3.5.  
164  ATF 134 V 83, c. 4.1 ; ATF 129 V 167, c. 3.2 ; TF, arrêt 9C_2010 du 31.10.2011, c. 3.3.  
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et les soins dentaires (art. 31 LAMal) (1.1.2.), ainsi que les prestations nouvelles ou 
controversées (1.1.3.).  

1.1.1. Prestations dispensées par les médecins ou chiropraticien-nes  

Selon les art. 33 al. 1 LAMal et 33 let. a OAMal, le DFI désigne, après avoir consulté la 
commission compétente, les prestations fournies par les médecins ou les chiropraticien-nes dont 
les coûts ne sont pas pris en charge par l’AOS ou le sont à certaines conditions. Ce mode de 
désignation repose sur la présomption que les médecins et chriopraticien-nes fournissent des 
prestations efficaces, appropriées et économiques au sens de l’art. 32 al. 1 LAMal (principe de 
la confiance). Il appartient au DFI de désigner, au moyen d’une liste dite « négative », les 
prestations qui ne répondent pas aux critères EAE ou qui n’y répondent que partiellement ou 
sous conditions165.   

Cette liste « négative » a été intégrée par le DFI à l’annexe 1 de l’OPAS. Dans le but d’assurer 
la sécurité du droit et l’égalité de traitement, la liste est réputée exhaustive, à tout le moins 
jusqu’à preuve concrète d’une lacune de celle-ci166. En ce sens, si un assureur-maladie estime 
qu’une mesure médicale, non exclue par l’annexe 1, ne satisfait pas aux critères EAE, il doit 
clarifier la situation en vertu du principe d’instruction (en ordonnant une expertise par exemple) 
et décider s’il existe une obligation de prise en charge dans le cas d’espèce167.  

Conformément aux art. 33 al. 1 LAMal et 33 let. a OAMal, le DFI peut non seulement exclure 
la prise en charge des prestations qui ne répondent pas aux critères EAE, mais aussi subordonner 
la prise en charge de certaines prestations au respect de conditions spécifiques. A cet égard, la 
prise en charge d’une mesure médicale peut notamment être restreinte à certaines indications, 
être subordonnée à l’échec d’autres mesures médicales, à l’obligation d’être dispensée par un-
e médecin ou un établissement de soins disposant de qualifications spécifiques ou à l’octroi 
d’une garantie préalable spéciale de l’assureur.  

A titre d’exemple, la prise en charge du traitement chirurgical de l’adiposité (ch. 1.1 annexe 1 
OPAS) suppose que la patiente ou le patient présente un IMC supérieur à 35 (limitation relative 
à l’indication), qu’un traitement amaigrissant approprié de deux ans soit resté sans effet (échec 
préalable d’une mesure alternative) et que le traitement chirurgical soit pratiqué dans un centre 
reconnu par le « Swiss Study Group for Morbid Obesity and Metabolic Disorders » (SMOB) 
ou après l’octroi d’une garantie spéciale de l’assureur-maladie.  

Par ailleurs, lorsque la prise en charge d’une mesure médicale est limitée à certaines indications, 
il convient de vérifier, par voie d’interprétation, si le DFI entendait exclure ou non d’autres 
indications. En ce sens, lorsqu’une indication n’a pas été soumise à l’avis de la commission 
compétente ou que cette indication n’a pas été écartée implicitement par ladite commission, la 

 
165  ATF 129 V 157, c. 3.2 ; ATF 125 V 21, c. 5b ; cf. également CONSEIL FÉDÉRAL, Message LAMal, p. 141.  
166  ATF 125 V 21, c. 6a.  
167  ATF 129 V 167, c. 3.2 ; SCARTAZZINI, pp. 13 s. ; EUGSTER, Krankenversicherung, N 678.  
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présomption légale est applicable, de sorte que la prise en charge doit, en principe, être 
admise168.  

En outre, il convient de relever que, contrairement à ce à quoi l’on pourrait s’attendre, le DFI 
n’a pas systématiquement établi des listes distinctes pour les différents états de fait décrits aux 
art. 33 al. 1 à 3 LAMal et 33 let. a à i OAMal169. En effet, selon l’art. 1 al. 1 OPAS, figurent à 
l’annexe 1 les prestations visées par l’art. 33 let. a et c OAMal qui ont été examinées par la 
Commission fédérale des prestations générales et des principes de l’assurance-maladie et dont 
l’AOS : prend en charge les coûts (let. a) ; prend en charge les coûts à certaines conditions (let. 
b) ; ou ne prend pas en charge les coûts (let. c). Il en résulte que l’annexe 1 est à la fois une liste 
négative et positive dans la mesure où elle ne se borne pas à énumérer les prestations dont les 
coûts ne sont pas pris en charge respectivement dont la prise en charge est soumise à conditions, 
mais elle contient également une énumération positive de prestations dispensées par les 
médecins ou chiropraticien-nes qui ont fait l’objet d’une évaluation par la commission 
compétente. L’annexe 1 présente, de ce fait, un « caractère juridique extrêmement 
hétérogène »170.  

Enfin, il convient également de préciser que les mesures de prévention (art. 26 LAMal), les 
prestations spécifiques en cas de maternité (art. 29 LAMal) et les soins dentaires constituent 
des prestations qui ne bénéficient pas de la présomption d’efficacité, d’adéquation et du 
caractère économique, même si elles sont dispensées par des médecins ou chriopraticien-nes. 
Ces prestations sont désignées dans l’OPAS au moyen de listes positives, conformément à l’art. 
33 al. 2 LAMal171.  

1.1.2. Autres prestations 

Selon les art. 33 al. 2 LAMal et 33 let. b et d OAMal, le DFI désigne, après avoir consulté la 
commission compétente, les prestations visées aux art. 25 al. 2 et 25a al. 1 et 2 LAMal qui ne 
sont pas fournis par des médecins ou chiropraticien-nes, les mesures de préventions (art. 26 
LAMal), les prestations spécifiques en cas de maternité (art. 29 LAMal) et les soins dentaires 
(art. 31 LAMal). Ces prestations sont désignées dans des listes positives et exhaustives172. Il en 
résulte que seules les prestations figurant sur les listes sont obligatoirement à charge de l’AOS.  

Concernant les prestations fournies sur prescription ou mandat médical par des fournisseurs de 
prestations non-médecins ou chiropraticiens, l’OPAS désigne en détail les prestations de 
physiothérapie (art. 5 OPAS), d’ergothérapie (art. 6 OPAS), les soins dispensés à domicile ou 
dans un EMS (art. 7 ss OPAS)173, les conseils nutritionnels (art. 9b OPAS), les conseils aux 
diabétiques (art. 9c OPAS), les prestations de logopédie-orthophonie (art. 10 s. OPAS), de 
neuropsychologie (art. 11a OPAS), de psychothérapie pratiquée par des psychologues (art. 11b 
OPAS) et de podologie (art. 11c OPAS).  

 
168  TF, arrêt 9C_328/2016 du 10.10.2016, c. 6.1.  
169  ATF 129 V 167, c. 3.4.  
170  SCARTAZZINI, p. 14 ; cf. également EUGSTER, Krankenversicherung, N 686.  
171  Cf. infra II 1.1.2., p. 29. 
172  ATF 129 V 167, c. 3.2.  
173  Cf. supra I 3.3.1.1., p. 20.  
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Les mesures de préventions, au sens de l’art. 26 LAMal, sont désignées par les art. 12 ss OPAS 
et sont réparties en cinq catégories : les vaccinations prophylactiques (art. 12a OPAS), les 
mesures visant la prophylaxie de maladies (art. 12b OPAS), les examens concernant l’état de 
santé général (art. 12c OPAS), les mesures de dépistage précoce de maladies chez certains 
groupes à risques (art. 12d OPAS) et les mesures de dépistage précoce de maladies dans toute 
la population (art. 12e OPAS).  

Les prestations spécifiques en cas de maternité, au sens de l’art. 29 LAMal, sont désignées aux 
art. 13 ss OPAS et comprennent les examens de contrôle (art. 13 OPAS), la préparation à 
l’accouchement (art. 14 OPAS), les conseils en cas d’allaitement (art. 15 OPAS) et les 
prestations des sage-femmes (art. 16 OPAS).  

En ce qui concerne les soins dentaires, au sens de l’art. 31 al. 1 LAMal, les art. 17 à 19 OPAS 
contiennent une liste exhaustive d’affections de nature à nécessiter des soins dentaires à la 
charge de l’AOS174. A cet égard, le législateur a souhaité poser le principe selon lequel les soins 
dentaires ne font, en principe, pas partie du catalogue des prestations remboursées par l’AOS175. 
De ce fait, seuls les coûts des traitements dentaires occasionnés par une maladie grave ou 
nécessaires au traitement d’une maladie grave sont pris en charge par l’AOS (cf. art. 31 al. 1 
LAMal). Le caractère évitable des affections dentaires constitue un critère essentiel dans le 
cadre du processus de décision relatif à la prise en charge d’un traitement dentaire176.  

1.1.3. Prestations nouvelles ou controversées 

Selon les art. 33 al. 3 LAMal et 33 let. c OPAS, le DFI détermine les conditions et l’étendue de 
la prise en charge des coûts des prestations nouvelles ou controversées dont l’efficacité, 
l’adéquation ou le caractère économique sont en cours d’évaluation.  

Une mesure médicale est qualifiée de controversée lorsqu’elle n’est pas ou pas encore reconnue 
largement par les chercheur-euses et praticien-nes des sciences médicales177. Pour juger de la 
reconnaissance d’une mesure médicale, il faut également tenir compte des expériences acquises 
à l’étranger178. 

En outre, une mesure médicale peut être qualifiée de nouvelle lorsqu’elle a été développée avec 
succès par la recherche médicale, mais que son application pratique n’est pas encore largement 
reconnue par les praticien-nes179. La notion de « prestation nouvelle » se recoupe partiellement 
avec celle de « prestation controversée » dans la mesure où celles-ci reposent toutes deux sur 
le critère de la reconnaissance à grande échelle d’une mesure médicale. En ce sens, une mesure 
médicale qualifiée de « nouvelle » devrait généralement être également qualifiée de 
« controversée », faute d’une large reconnaissance de son application par les praticien-nes.  

 
174  ATF 129 V 80, c. 1.3; ATF 124 V 356, c. 3a ; ATF 124 V 185, c. 4.  
175  ATF 124 V 185, c. 3e.  
176  ATF 124 V 246, c. 3b/bb. Pour plus de détails sur la prise en charge des soins dentaires, cf. BSK KVG-

WEBER/GASSMANN, art. 31 LAMal.   
177  EUGSTER, Krankenversicherung, N 682 ; BSK KVG-VOKINGER/ZOBL, art. 33 LAMal N 22.  
178  ATF 114 V 258, c. 4c/bb ; EUGSTER, Krankenversicherung, N 682.  
179  BSK KVG-VOKINGER/ZOLB, art. 33 LAMal N 23.  
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Les prestations nouvelles ou controversées sont évaluées par la Commission fédérale des 
prestations générales et des principes, sur demande de toutes personnes ou organisations 
intéressées. La demande s’effectue au moyen d’un formulaire d’annonce établi par l’OFSP180. 

Les prestations qui font l’objet d’une évaluation relative à l’efficacité, l’adéquation et 
l’économicité sont inscrites à l’annexe 1 de l’OPAS avec la mention « en cours d’évaluation ». 
Le DFI peut exclure la prise en charge des coûts de la prestation pendant la durée de l’évaluation 
ou l’admettre en attendant les résultats de l’évaluation ou jusqu’à une certaine date 
spécifiquement désignée. La prise en charge des coûts de la prestation durant la période 
d’évaluation est généralement assortie de conditions.  

En outre, dans la mesure où l’art. 33 al. 3 LAMal constitue un cas d’application particulier de 
l’art. 33 al. 1 LAMal, les prestations nouvelles ou controversées qui ne font pas l’objet d’une 
évaluation, et ne sont donc pas désignées comme telles à l’annexe 1 de l’OPAS, sont soumises 
au principe de la confiance. Il en résulte qu’un assureur-maladie ne peut pas partir du principe 
que la prise en charge d’une prestation considérée comme nouvelle ou controversée n’est pas 
obligatoire au motif que ladite prestation n’a pas fait l’objet d’une demande d’évaluation181. En 
ce sens, les assureurs-maladie sont légitimés, en tant qu’organisation intéressée, à déposer des 
demandes d’évaluation.  

1.2. Liste des spécialités 

Conformément à l’art. 52 al. 1 let. b LAMal, l’OFSP établit une liste, avec prix, des préparations 
pharmaceutiques et des médicaments confectionnées (liste des spécialités) qui doit également 
comprendre les génériques meilleur marché qui sont interchangeables avec les préparations 
originales.  

La liste des spécialités (LS) est une liste positive au caractère exhaustif et contraignant, de sorte 
que seuls les médicaments inscrits sur la liste constituent des prestations obligatoirement à 
charge de l’AOS182. A titre d’exception, la prise en charge d’un médicament hors liste peut être 
accordée, dans un cas particulier, à des conditions restrictives183.  

1.2.1. Conditions d’admission 

Pour qu’un médicament soit admis sur la liste des spécialités, il est nécessaire qu’une demande 
d’admission soit soumise à l’OFSP par le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché184 et 
que le médicament en question satisfasse aux conditions d’admission. A cet égard, le 

 
180  Cf. OFSP, Annonce d’une prestation en vue de clarifier l’efficacité, l’adéquation et l’économicité 

(clarification du caractère controversée), Version du 09.12.2021, disponible sous : https://perma.cc/T77M-
AEEJ.  

181  EUGSTER, Krankenversicherung, N 683 ; SCARTAZZINI, p. 15.  
182  ATF 144 V 333, c. 3.2 ; ATF 142 V 325, c. 2.2 ; ATF 139 V 375, c. 4.2 ; ATF 136 V 395, c. 5.1.  
183  Cf. infra II 1.2.4, p. 41.  
184  Cf. art. 30 al. 4, 69 OAMal et art. 30a OPAS. En outre, même en l’absence de demande du titulaire de 

l’autorisation de mise sur le marché, l’OFSP a la possibilité d’admettre un médicament, autorisé par 
Swissmedic, sur la liste des spécialités si celui-ci est d’une grande importance pour garantir les soins 
médicaux (art. 70 OAMal). 

https://perma.cc/T77M-AEEJ
https://perma.cc/T77M-AEEJ
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médicament doit disposer d’une autorisation valable de mise sur le marché, ne pas faire l’objet 
de publicité destinée au public et être efficace, approprié et économique (art. 65 al. 1-3 OAMal).  

1.2.1.1. Autorisation de mise sur le marché  

Conformément aux art. 65 al. 1 OAMal et 30 al. 1 let. b OPAS, un médicament peut être admis 
sur la liste des spécialités s’il dispose d’une autorisation valable de l’Institut suisse des produits 
thérapeutiques (Swissmedic).  

La procédure d’autorisation de mise sur le marché est réglée par la LPTh. A cet égard, un 
médicament doit, pour être mis sur le marché, satisfaire aux exigences de la Pharmacopée ou 
d’autres pharmacopées reconnues par l’institut (art. 8 LPTh). La Pharmacopée est un recueil de 
prescriptions relatives à la qualité des médicaments (art. 4 al. 1 let. g LPTh).  

Pour obtenir la délivrance de l’autorisation de mise sur le marché, le demandeur doit, en 
particulier, apporter la preuve que le médicament considéré soit de qualité, sûr et efficace (art. 
10 al. 1 let. a LPTh)185.  

L’autorisation de mise sur le marché revêt une importance particulière en ce qui concerne 
l’indication thérapeutique pour laquelle le médicament a été autorisé par Swissmedic. En effet, 
l’AOS ne prend en charge les coûts d’un médicament que si celui-ci est utilisé conformément 
à l’indication thérapeutique autorisée par Swissmedic186. Le médicament doit également être 
administré conformément aux dosages recommandés par le fabricant et approuvés par 
Swissmedic187. Si un médicament est utilisé pour une autre indication thérapeutique ou s’il est 
administré à un dosage excédant le dosage recommandé, il doit être qualifié de médicament 
utilisé « hors étiquette » (« off-label ») et n’est pas soumis à l’obligation de remboursement par 
l’AOS188, sous réserve de la réalisation des conditions de l’art. 71a OAMal.  

1.2.1.2. Interdiction de la publicité destinée au public 

Selon l’art. 65 al. 2 OAMal, les médicaments qui font l’objet d’une publicité destinée au public 
ne sont pas admis dans la liste des spécialités.  

L’interdiction de la publicité destinée au public pour les médicaments inscrits sur la liste des 
spécialités a pour but principal la maîtrise des coûts de la santé en empêchant l’encouragement 
de la demande de médicament au-delà de ce qui est nécessaire d’un point de vue de l’AOS189.  

Cette interdiction s’applique aussi bien aux médicaments figurant déjà sur la liste des spécialités 
qu’à ceux pour lesquels une demande d’admission est sollicitée190. De ce fait, le non-respect de 
l’interdiction doit, en principe, entraîner la radiation du médicament de la liste des spécialités 
(cf. art. 68 al. 1 let. a OAMal).  

 
185  Le demandeur doit en outre être titulaire d’une autorisation de fabriquer, d’importer ou de faire le commerce 

de gros (art. 10 al. 1 let. b LPTh) et avoir son domicile ou son siège en Suisse, ou y avoir fondé une filiale 
(art. 10 al. 1 let. c LPTH). 

186  ATF 130 V 532, c. 5.2 et 5.3 ; JUNOD, Accès aux médicaments, pp. 95 s.  
187  ATF 131 V 349, c. 3.1 et 3.2. 
188  Ibid., c. 3.2 ; ATF 130 V 532, c. 5.3.  
189  ATF 129 V 32, c. 6.1.1 et 6.4.1.  
190  Ibid., c. 6.1.2. 
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1.2.1.3. Efficacité 

Pour être admis sur la liste des spécialités, un médicament doit être efficace (art. 65 al. 3 
OAMal et art. 30 al. 1 let. a OPAS). Pour juger de l’efficacité d’un médicament, l’élément 
déterminant est le résultat thérapeutique que celui-ci doit permettre d’atteindre191. Le résultat 
thérapeutique visé peut être non seulement curatif, mais aussi préventif, palliatif ou encore 
stabilisateur de l’évolution de la maladie192.  

L’évaluation de l’efficacité des médicaments allopathiques doit être fondée sur des études 
cliniques contrôlées (art. 65a OAMal). En ce sens, l’OFSP s’appuie sur les documents qui ont 
fondé l’autorisation de mise sur le marché accordée par Swissmedic. Il peut toutefois exiger 
des documents supplémentaires (art. 32 OPAS).  

La jurisprudence et la doctrine n’ont pas tranché définitivement la question consistant à savoir 
s’il existe une différence entre la notion d’efficacité au sens de la LPTh (cf. art. 10 al. 1 let. a 
LPTh) et celle consacrée par la LAMal (cf. art. 32 al. 1 LAMal)193. En tout état de cause, l’OFSP 
peut refuser l’admission sur la liste des spécialités d’un médicament autorisé par Swissmedic, 
s’il constate que celui-ci n’est pas destiné au traitement d’une maladie au sens de l’art. 25 al. 1 
LAMal, mais est destiné à améliorer les conditions de vie (« Life-Style-Drug ») ou à retarder le 
processus de vieillissement (« Anti-Aging-Agent »), de sorte que le médicament considéré n’est 
pas efficace au sens de la LAMal194.  

Le Tribunal administratif fédéral établit une distinction entre l’efficacité absolue et l’efficacité 
relative. L’efficacité relative implique une comparaison entre l’efficacité du médicament 
considéré et l’efficacité d’un autre médicament déjà inscrit sur la liste des spécialités, tandis 
que l’efficacité absolue implique une appréciation du médicament pour lui-même sur la seule 
base des constatations cliniques. Il en résulte que l’OFSP peut, en se fondant sur une 
appréciation relative de l’efficacité, rejeter l’inscription d’un médicament à la liste des 
spécialités au motif que celui-ci présente une efficacité inférieure à un autre médicament 
figurant déjà sur la liste des spécialités195. D’un point de vue méthodologie, l’efficacité relative 
est examinée dans le cadre de la comparaison thérapeutique qui fait partie de l’évaluation de 
l’économicité196. 

En outre, l’admission dans la liste des spécialités d’un médicament dont la preuve de l’efficacité 
n’a pas encore été apportée de façon définitive n’est, en principe, pas possible197. A titre 
d’exception, l’art. 65 al. 5 let. a OAMal prévoit que l’OFSP peut admettre pour une durée 
limitée un médicament dont l’efficacité, l’adéquation ou le caractère économique sont en cours 
d’évaluation lorsqu’il n’y a pas d’alternative thérapeutique ou que le médicament promet une 

 
191  ATF 128 V 159, c. 5c/aa. 
192  Cf. supra I 1.1., p. 4.  
193  TAF, arrêt C-536/2015 et C-537/2015 du 06.06.2017, c. 6.4 ; BSK KVG-WILDI, art. 52/52a LAMal N 39 ; 

cf. toutefois EUGSTER, Krankenversicherung, N 706 : qui estime que les notions d’efficacité au sens de la 
LPTh et de la LAMal sont identiques.   

194  TAF, arrêt C-536/2015, C-537/2015 du 06.06.2017, c. 6.4 ; RÜTSCHE/WILDI, pp. 201 s.  
195  TAF, arrêt C-536/2015, C-537/2015 du 06.06.2017, c. 6.4 et 6.7 ; EUGSTER, KVG, art. 52 LAMal N 14.  
196  Cf. art. 65b al. 2 let. b OAMal ; TAF, arrêt C-536/2015, C-537/2015 du 06.06.2017, c. 6.7 ; cf. infra II 

1.2.1.5.2., p. 36. 
197  ATF 137 V 295, c. 6.1.2.1 ; ATF 128 V 159, c. 5c/bb/ccc.  
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plus grande efficacité par rapport aux traitements existants. En prévoyant une telle exception, 
la disposition précitée aménage un allègement du fardeau de la preuve au profit des 
médicaments particulièrement novateurs ou prometteurs.  

1.2.1.4. Adéquation 

Pour être admis sur la liste des spécialités, un médicament doit être approprié (art. 65 al. 3 
OAMal et art. 30 al. 1 let. a OPAS). L’art. 33 OPAS se réfère, en ce sens, à la notion de « valeur 
thérapeutique ». La valeur thérapeutique d’un médicament quant à ses effets et sa composition 
est examinée du point de vue clinico-pharmacologique et galénique ; l’examen porte également 
sur les effets secondaires et le danger d’un usage abusif (art. 33 al. 1 OPAS). En ce sens, 
l’élément déterminant est l’aptitude du médicament à atteindre les buts visés par le traitement, 
en tenant compte des risques liés198.  

Pour juger de la valeur thérapeutique d’un médicament, l’OFSP s’appuie sur les documents qui 
ont fondé l’autorisation de mise sur le marché accordée par Swissmedic, mais peut toutefois 
exiger des documents supplémentaires (art. 33 al. 2 OPAS).  

Pour les médicaments génériques, l’exigence d’adéquation est réalisée uniquement si le 
générique est interchangeable avec la préparation originale, ce qui ressort de la définition même 
du générique (cf. art. 64a al. 2 OAMal)199. Le générique n’est, en principe, réputé approprié 
que si tous les emballages et dosages d’une forme galénique de la préparation originale pour 
adulte sont annoncés. Il doit, en outre, couvrir toutes les indications200.  

1.2.1.5. Economicité 

Pour être admis sur la liste des spécialités, un médicament doit, en outre, être économique (art. 
65 al. 3 OAMal et art. 30 al. 1 let. a OPAS). Selon l’art. 65b al. 1 OAMal, un médicament est 
réputé économique lorsqu’il produit l’effet thérapeutique recherché à un coût aussi réduit que 
possible.  

Le caractère économique d’un médicament est évalué sur la base d’une comparaison avec les 
prix pratiqués à l’étranger (CPE) (art. 65b al. 2 let. a OAMal ; 1.2.1.5.1) et d’une comparaison 
thérapeutique avec d’autres médicaments (CT) (art. 65b al. 2 let. b OAMal ; 1.2.1.5.2). Le prix 
économique est déterminé sur la base du prix moyen issu de la CPE et du prix moyen issu de 
la CT, qui comptent chacun pour moitié (art. 65b al. 5 OAMal). Par ailleurs, les médicaments 
génériques font l’objet d’une procédure d’évaluation spécifique du caractère économique (cf. 
art. 65c OAMal ; 1.2.1.5.3).  

 
198  Cf. supra I 2.1., p. 10.  
199  Cf. infra II 1.2.1.5.3., p. 38.  
200  OFSP, Instructions LS, N C.4 ; cf. également ATAF 2010/22, c. 5.3.2 et 5.4.1.  
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1.2.1.5.1. Comparaison avec les prix pratiqués à l’étranger (CPE) 

La CPE a pour but de déterminer le prix moyen du médicament examiné dans les pays de 
référence201. La comparaison des prix porte sur le prix de fabrique (art. 65b al. 3 OAMal)202. 
Le prix de fabrique correspond à la rémunération des prestations, redevances comprises, du 
fabricant et du distributeur jusqu’à la sortie de l’entrepôt, en Suisse (art. 67 al. 1ter OAMal).  

La CPE se fonde sur les pays de référence suivants : l’Allemagne, le Danemark, la Grande-
Bretagne, les Pays-Bas, la France, l’Autriche, la Belgique, la Finlande et la Suède. La 
comparaison peut également être établie avec d’autres pays « ayant des structures économiques 
comparables dans le domaine pharmaceutique » (cf. art. 34abis al. 1 OPAS). A cet égard, une 
comparaison avec des pays n’appartenant pas aux pays de référence se justifie lorsque le 
médicament examiné n’est pas autorisé dans les pays de référence et que l’on ne peut pas 
s’attendre à ce qu’il le soit prochainement203.  

Il appartient au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché de communiquer à l’OFSP le 
prix de fabrique dans les pays de référence. A cette fin, le titulaire de l’autorisation doit faire 
attester le prix de référence par le titulaire de l’autorisation dans le pays de référence en 
question, par une autorité compétente ou par une association compétente (cf. art. 34c al. 1 phr. 
1 OPAS). En application de l’art. 34c al. 1 phr. 2 OPAS, l’OFSP a défini, dans ses Instructions 
concernant la liste des spécialités, les sources d’information en ligne à prendre en considération 
lorsqu’il n’est pas possible de déterminer clairement le prix de fabrique ou lorsque le titulaire 
de l’autorisation refuse de le communiquer204 

En outre, la comparaison doit porter sur un médicament identique dans les pays de référence, 
indépendamment de sa dénomination, du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché, de la 
prise en charge de celui-ci dans le pays de référence et d’une éventuelle influence du titulaire 
suisse de l’autorisation sur le prix de fabrique (cf. art. 34abis al. 2 phr. 1 OPAS). Au sujet de la 
notion de médicament identique, l’art. 34abis al. 2 phr. 2 OPAS prévoit que « par médicament 
identique, on entend les préparations originales contenant la même substance active et 
possédant une forme galénique identique ». Enfin, les différences d’indications entre la Suisse 
et les pays de référence ne sont pas prises en compte (art. 34abis al. 3 OPAS), à tout le moins 
lorsque les autorisations de mise sur le marché reposent sur les mêmes études cliniques205.  

Dans le cadre de la CPE, l’économicité du médicament est examinée uniquement sous l’angle 
des coûts sans tenir compte de son utilité thérapeutique. Cette approche est problématique au 
regard du principe d’économicité consacré par l’art. 32 al. 1 LAMal qui requiert l’existence 

 
201  Cf. art. 65b al. 5 OAMal ; cf. également PICECCHI, N 353.  
202  Si le prix de fabrique n’est pas public, on utilise le prix de revient pour les pharmacies ou, si celui-ci n’est 

pas non plus public, le prix de gros, en déduisant les marges des grossistes (cf. art. 65b al. 3 phr. 2 et 3 OAMal 
et 34b al. 1 OPAS). En outre, les rabais imposés aux fabricants dans les pays de référence doivent également 
être déduits du prix de fabrique (cf. art. 65b al. 4 OAMal et 34b al. 2 OPAS). Cf. pour plus de détails OFSP, 
Instructions LS, N C.3.2.  

203  OFSP, Instructions LS, N C.3.1.  
204  Ibid., N C.3.4 et C.3.9.  
205  Ibid., N C.3.8.  
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d’un rapport coûts-bénéfices adéquat206. Cette lacune est partiellement comblée par le recours 
à une CT qui implique une analyse indirecte du rapport coûts-bénéfices207.  

1.2.1.5.2. Comparaison thérapeutique (CT) 

Au sens de l’art. 65b al. 4bis OAMal, la CT examine l’efficacité du médicament (let. a) et le 
coût du médicament par jour ou par traitement (let. b), par rapport à d’autres médicaments 
utilisés pour traiter la même maladie.  

Pour procéder à la CT, il est nécessaire de constituer préalablement un groupe de comparaison. 
Ce groupe de comparaison doit être composé de médicaments « utilisés pour traiter la même 
maladie » que le médicament examiné (art. 65b al. 4bis OAMal). A cet égard, le groupe de 
comparaison doit contenir uniquement des médicaments constituant des alternatives 
thérapeutiques au médicament examiné. Il n’est toutefois pas requis que les médicaments 
présentent des indications identiques. En ce sens, une comparaison demeure possible lorsque 
les médicaments disposent d’indications supplémentaires différentes208.  

L’OFSP dispose d’un large pouvoir d’appréciation quant au choix et au nombre de 
médicaments figurant dans le groupe de comparaison209. Il n’existe en particulier pas 
d’obligation d’inclure dans le groupe de comparaison l’ensemble des médicaments présentant 
des indications comparables210. De surcroit, une telle obligation serait, selon la jurisprudence, 
contraire au principe d’économicité dans la mesure où elle imposerait d’ajouter au groupe de 
comparaison des médicaments d’efficacité équivalente mais plus chers que la moyenne, ce qui 
aurait pour conséquent de maintenir les prix à un niveau élevé.  De ce fait, il convient de laisser 
la possibilité à l’OFSP de retenir, dans le groupe de comparaison, uniquement les médicaments 
qui présentent un bon rapport coût-bénéfice thérapeutique211, ce qui pourrait, selon les 
circonstances, conduire à composer un groupe de comparaison ne contenant qu’un seul 
médicament212. Le bien-fondé de cette affirmation doit, à notre avis, être mis en doute. En effet, 
l’économicité d’un médicament présentant une efficacité équivalente mais à des coûts 
supérieurs à la moyenne devrait, en principe, être niée, ce qui devrait conduire, au cours du 
réexamen périodique, à la radiation du médicament en question de la liste des spécialités au 
motif qu’il ne remplit plus une des conditions d’admission (cf. art. 68 al. 1 let. a OAMal). Il est 
cependant envisageable qu’un tel médicament présente, pour une autre indication médicale, un 
rapport coûts-bénéfices adéquat qui justifierait son maintien sur la liste des spécialités213. 
Toutefois, il conviendrait, en pareille hypothèse, de limiter la prise en charge du médicament à 
cette indication médicale (cf. art. 73 OAMal), ce qui devrait avoir pour conséquence d’exclure 
une comparaison thérapeutique avec le médicament dont l’admission est examinée faute de 
constituer une alternative thérapeutique.  

 
206  PICECCHI, N 359 ; cf. également supra I. 3.1.2., p. 13.  
207  ATF 142 V 26, c. 5.3 ; ATAF 2015/51, c. 8.2.1 ; cf. infra II. 1.2.1.5.2., pp. 37 s.  
208  OFSP, Instructions LS, N C.2.1.2 ; cf. également ATF 147 V 194, c. 5.4.  
209  ATF 147 V 464, c. 5.3 ; ATF 143 V 369, c. 5.3.3. Pour plus de détails cf. PICECCHI, N 366 ss.  
210  ATF 147 V 464, c. 5.3.  
211  ATF 143 V 369, c. 5.3.2 ; cf. également TF, arrêt 9C_776/2020 du 07.07.2022, c. 10.1.  
212  ATF 147 V 194, c. 6.3.1.  
213  Cf. en ce sens, PICECCHI, nbp. 690.  
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Une fois le groupe de comparaison constitué, le médicament examiné doit être comparé aux 
médicaments appartenant à ce groupe de comparaison en se fondant sur les deux critères prévus 
à l’art. 65b al. 4bis OAMal.  

Premièrement, d’un point de vue de l’efficacité (art. 65b al. 4bis let. a OAMal), le médicament 
examiné doit présenter une équivalence thérapeutique avec les médicaments du groupe de 
comparaison. L’équivalence thérapeutique est réalisée lorsque le médicament examiné poursuit 
un résultat thérapeutique comparable214. Cette équivalence thérapeutique doit être établie par 
le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché sur la base d’études cliniques jointes à la 
demande215.  

Deuxièmement, les coûts par jour ou par traitement du médicament examiné et des 
médicaments appartenant au groupe de comparaison sont comparés en se référant au prix 
fabriquant du plus petit emballage et du plus petit dosage. Il est toutefois possible de prendre 
en compte d’autres tailles d’emballage ou d’autres dosages si une comparaison sur la base du 
plus petit emballage et du plus petit dosage ne serait pas adéquate, notamment lorsque le dosage 
est différent au début du traitement ou que la taille des emballages est différente (art. 65d al. 3 
OAMal)216.  

Lors de l’évaluation du caractère économique d’une préparation originale, les coûts de 
recherche et de développement doivent également être pris en compte, sauf lorsque la 
préparation succède à une préparation originale figurant déjà sur la liste des spécialités sans 
apporter de progrès thérapeutique (art. 65b al. 6 OAMal). En ce sens, les préparations originales 
brevetées doivent être comparées avec d’autres préparations originales brevetées. S’il est 
nécessaire d’inclure dans le groupe de comparaison des préparations originales dont le brevet a 
expiré, le prix déterminant est celui qui était pratiqué avant le réexamen à l’expiration du 
brevet217. 

Par ailleurs, si le médicament examiné apporte un progrès thérapeutique important, une prime 
à l’innovation est prise en compte pendant 15 ans au plus dans le cadre de la CT (art. 65b al. 7 
OAMal). Une réduction significative des effets secondaires, de la durée du traitement ainsi 
qu’un meilleur résultat thérapeutique ou un résultat plus durable peuvent constituer des 
éléments permettant d’admettre un progrès thérapeutique important218. Le progrès 
thérapeutique doit être démontré par titulaire de l’autorisation de mise sur le marché en 
s’appuyant sur des études cliniques contrôlées. La prime à l’innovation s’élève, en général, à 
20 % au maximum. Elle est calculée sur la base du prix de fabrique et est imputée à la CT avant 
la fixation du prix par pondération à parts égales de la CPE et de la CT219.  

Contrairement à la CPE, la CT permet dans une certaine mesure de tenir compte de l’utilité 
thérapeutique du médicament examiné. Celle-ci ne permet toutefois qu’une analyse indirecte 

 
214  PICECCHI, N 363.  
215  OFSP, Instructions LS, N C.2.1.4. 
216  Cf. également OFSP, Instructions LS, N C.2.1.3.  
217  OFSP, Instructions LS, N C.2.1.5.  
218  PICECCHI, N 371.  
219  OFSP, Instructions LS, N C. 2.2.  
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du rapport coûts-bénéfices220. En effet, dans le cadre de la CT, les coûts et bénéfices du 
médicament examiné sont uniquement comparés en relation avec les médicaments appartenant 
au groupe de comparaison, sans que le caractère adéquat du rapport coûts-bénéfices soit 
directement examiné221.  

1.2.1.5.3. Médicaments génériques 

L’économicité des médicaments génériques fait l’objet d’une procédure d’évaluation distincte 
des autres médicaments. En ce sens, il n’y a pas lieu de procéder à une CPE et à une CT. 
L’économicité d’un générique s’examine au moyen d’une comparaison avec le prix de la 
préparation originale.  

La notion de générique est définie par l’art. 64a al. 2 OAMal à teneur duquel « est réputé 
générique tout médicament autorisé par l’institut, qui pour l’essentiel est semblable à une 
préparation originale et qui est interchangeable avec celle-ci parce qu’il possède une substance 
active, une forme galénique et un dosage identiques »222. La caractéristique essentielle du 
générique est son interchangeabilité avec la préparation originale. Cette interchangeabilité 
résulte de la combinaison des identités de substance active, de forme galénique et de dosage. Il 
en résulte que des différences entre la préparation originale et le générique sont admises aussi 
longtemps qu’elles ne portent pas sur ces trois identités223.  

Lors de l’évaluation du caractère économique des médicaments génériques, il est nécessaire de 
tenir compte du fait que les coûts de développement sont moins élevés que pour les préparations 
originales (cf. art. 65c al. 1 OAMal). En ce sens, un médicament générique est réputé 
économique si son prix de fabrique est inférieur à la préparation originale dans une proportion 
qui varie de 20 à 70 % en fonction du volume de marché en Suisse par année (cf. art. 65c al. 2 
OAMal).  

Le volume de marché en Suisse par année se fonde sur la moyenne durant les trois années 
précédant l’échéance du brevet de la préparation originale (cf. art. 65c al. 2 OAMal). Il est 
calculé sur la base du prix de fabrique de la préparation originale et de ses éventuels 
médicaments en co-marketing224 et est déterminé pour chaque forme commerciale de la même 
substance (cf. art. 65c al. 3 OAMal). S’il existe plusieurs préparations originales d’une même 
substance active qui présentent des indications différentes, seul le volume de marché de la 
préparation originale ayant la même indication que le générique doit être pris en 
considération225.  

 
220  ATF 142 V 26, c. 5.3 ; ATAF 2015/51, c. 8.2.1.  
221  PICECCHI, N 373.  
222  En droit des produits thérapeutiques, la LPTh a repris intégralement la définition de l’OAMal lors de sa 

révision partielle du 18 mars 2016 (RO 2017 2745), entrée en vigueur le 1er janvier 2019 (cf. art. 4 al. 1 let. 
asepties LPTh).  

223  Cf. JUNOD/DECOLLOGNY, N 7.  
224  Selon l’art. 64a al. 3 OAMal, « est réputé médicament en co-marketing tout médicament autorisé par l’institut 

qui ne se différencie pas d’un autre médicament autorisé par l’institut (préparation de base) sauf par la 
dénomination et par l’emballage ». 

225  OFSP, Instructions LS, N C.5.2.2.  
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En substance, la procédure d’évaluation de l’économicité des médicaments génériques au 
moyen d’une comparaison avec le prix de la préparation originale conduit à une indexation du 
prix du générique sur le prix de la préparation originale226.  

A cet égard, l’indexation du prix des génériques sur le prix de la préparation originale met en 
lumière une contradiction sous l’angle de l’économicité qui résulte de la coexistence sur la liste 
des spécialités du générique et de la préparation originale plus coûteuse. En effet, comme le 
souligne à juste titre PICECCHI227, l’art. 65b al. 1 OAMal prescrit expressément l’existence d’un 
rapport coûts-bénéfices optimal. Compte tenu du fait qu’un médicament générique est par 
définition interchangeable avec la préparation originale, celui-ci présente des bénéfices 
thérapeutiques identiques à la préparation originale. Partant de ce constat, la préparation 
originale, plus coûteuse, ne présente pas un rapport coûts-bénéfices optimal et ne respecte de 
ce fait plus l’exigence d’économicité. Il en résulte que la préparation originale devrait être 
radiée de la liste des spécialités ou, à tout le moins, son prix diminué.  

1.2.2. Admission avec limitations  

Selon l’art. 73 OAMal, l’admission dans la liste des spécialités peut être assortie d’une 
limitation228. L’inscription de limitations a pour conséquence d’exclure la prise en charge par 
l’AOS d’un médicament, lorsque celui-ci est utilisé en dehors de ces limitations229, sous réserve 
de la réalisation des conditions de l’art. 71a al. 1 OAMal. La limitation constitue donc une 
restriction de la portée de la décision d’admission dans la liste des spécialités230.  

Selon la jurisprudence, les limitations poursuivent deux buts principaux. D’une part, elles 
permettent d’exclure ou de réduire le risque d’utilisation abusive de médicaments231. D’autre 
part, elles constituent également des instruments de contrôle de l’économicité232. En relation 
avec ce second but, PICECCHI souligne à juste titre que l’inscription de limitations permet de 
fixer les conditions devant être respectées pour que l’utilisation d’un médicament puisse être 
considérée comme économique. Concrètement, il s’agit de limiter la prise en charge du 
médicament considéré aux situations dans lesquels celui-ci présente un rapport coûts-bénéfices 
approprié233.  

Les limitations peuvent se présenter sous des formes très diverses. A cet égard, l’art. 73 OAMal 
prévoit que les limitations peuvent notamment se rapporter à la quantité ou aux indications 
médicales. En outre, l’art. 22 OPAS dispose que les limitations peuvent également se rapporter 

 
226  Selon WILDI, cette indexation constitue un anachronisme qui n’a pas d’utilité. Le prix des génériques 

disponibles sur le marché mondial dans une qualité durablement bonne et livrable devrait être l’élément 
déterminant (BSK KVG-WILDI, art. 52/52a LAMal N 80).    

227  PICECCHI, N 386.  
228  L’art. 73 OAMal est applicable également aux limitations dans la liste des analyses et la liste des médicaments 

avec tarifs, conformément au libellé de la section 5 (titre 4, chapitre 3) de l’OAMal  
229  ATF 142 V 478, c. 6.2 ; RÜTSCHE/WILDI, p. 204 ; JUNOD, Accès aux médicaments, p. 205.  
230  RÜTSCHE/WILDI, p. 205.  
231  ATF 130 V 532, c. 3.1 ; ATF 129 V 32, c. 5.2.  
232  ATF 142 V 478, c. 6.2 ; ATF 130 V 532, c. 3.1. 
233  PICECCHI, N 390.  
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à la quantité, à la durée d’utilisation, à l’indication médicale ou à l’âge de la personne assurée234. 
De plus, les limitations peuvent, par exemple, concerner les médecins autorisé-es à prescrire le 
médicament, l’ordre des traitements, l’accord préalable du médecin-conseil de l’assureur, la 
gravité de l’état de santé ou encore la réalisation de certains critères diagnostiques235.   

1.2.3. Radiation de la liste des spécialités 

Un médicament peut bien entendu être radié de la liste des spécialités. L’art. 68 al. 1 OAMal 
prévoit les motifs de radiation suivants : les conditions d’admission ne sont plus remplies, le 
prix indiqué sur la liste en vigueur a été augmenté sans l’accord de l’OFSP, le titulaire de 
l’autorisation de mise sur le marché ne respecte pas les conditions et les charges prononcées 
avec l’admission (cf. art. 65 al. 5 OAMal), le titulaire de l’autorisation fait de la publicité 
destinée au public, les émoluments ou les frais ne sont pas payés à temps, le titulaire de 
l’autorisation refuse de fournir les documents nécessaires au réexamen périodique, ou refuse de 
rembourser les excédents de recettes (cf. art. 67a OAMal).  

La radiation permet de garantir que seuls les médicaments respectant les conditions d’admission 
soient inscrits sur la liste des spécialités. Cette garantie est particulièrement importante en ce 
qui concerne les exigences d’efficacité, d’adéquation et d’économicité. Celles-ci constituent, 
en effet, des conditions essentielles du droit aux prestations de l’AOS et doivent être réalisées 
en tout temps (cf. art. 34 al. 1 LAMal). Compte tenu du caractère exhaustif et contraignant de 
la liste des spécialités236, il est essentiel que celle-ci ne contienne que des médicaments qui 
réalisent les critères EAE. En ce sens, le réexamen périodique permet de vérifier que les 
médicaments inscrits sur la liste des spécialités remplissent encore les conditions d’admission 
(cf. art. 65d al. 1 OAMal) et tout particulièrement les exigences d’efficacité, d’adéquation et 
d’économicité. Si, à l’issue de ce réexamen, il apparaît qu’un médicament ne satisfait plus à 
l’une ou plusieurs de ces exigences, il doit être radié de la liste des spécialités.  

Néanmoins, il ne faut pas perdre de vue que la radiation d’un médicament de la liste des 
spécialités a un impact sur les personnes assurées237. A cette fin, il est nécessaire d’examiner 
s’il est possible de remédier au vice par un autre moyen que la radiation de la liste des 
spécialités. En ce sens, si un médicament ne satisfait plus à l’exigence d’économicité, il est 
nécessaire de procéder, en premier lieu, à une baisse de prix, une radiation de la liste des 
spécialités ne devant être prononcée que si le titulaire de l’autorisation refuse d’appliquer le 
nouveau prix fixé par l’OFSP238. Si un médicament ne satisfait plus à l’exigence d’adéquation, 
il convient d’examiner si l’inscription d’une limitation permettrait de remédier à ce vice239.  

 
234  L’on notera que selon la systématique de l’OPAS, l’art. 22 OPAS se rapporte, en principe, aux moyens et 

appareils. Cependant, les éléments énoncés par cette disposition apparaissent également pleinement 
pertinents pour les médicaments.  

235  Cf. JUNOD, Accès aux médicaments, p. 104 ; PICECCHI, N 391.  
236  Cf. supra II 1.2., p. 31.  
237  EUGSTER, Krankenversicherung, N 724 ; cf. également ATF 129 V 32, c. 6.4.1.  
238  BSK KVG-WILDI, art. 52/52a LAMal N 109. Pour plus d’informations au sujet des baisses de prix cf. OFSP, 

Instructions LS, N A.11.  
239  Cf. en ce sens l’ATF 129 V 32 qui examine l’opportunité de l’inscription de limitations pour réduire le risque 

d’utilisation abusive du Viagra (pour un commentaire de cet arrêt, cf. supra I 2.2., p. 12).  
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La radiation d’un médicament de la liste des spécialités peut également intervenir à la demande 
du titulaire de l’autorisation (radiation volontaire). Pour ce faire, le titulaire de l’autorisation 
doit adresser à l’OFSP une demande par écrit en justifiant la radiation et en indiquant s’il existe 
des alternatives thérapeutiques240. 

1.2.4. Exceptions au principe de la liste 

Les art. 71a ss OAMal consacrent des exceptions au principe de la liste, qualifiées de « prise 
en charge de médicaments dans des cas particuliers ». Ces dispositions codifient la 
jurisprudence du Tribunal fédéral qui avait aménagé, par voie prétorienne, des exceptions au 
principe de la liste, pour la prise en charge des médicaments241.  

L’art. 71a OAMal fixe les conditions de prise en charge d’un médicament utilisé pour une autre 
indication que celle autorisée par Swissmedic ou prévue par la limitation fixée dans la liste des 
spécialités (utilisation hors étiquette). L’art. 71b OAMal traite de la prise en charge d’un 
médicament autorisé par Swissmedic mais ne figurant pas dans la liste des spécialités 
(utilisation hors liste). L’art. 71c OAMal règle la prise en charge d’un médicament importé non 
autorisé par Swissmedic242. Enfin, l’art. 71d OAMal prévoit des dispositions communes de 
procédure. 

La prise en charge d’un médicament utilisé hors étiquette ou hors liste est subordonnée à la 
réalisation d’une des deux exceptions prévues à l’art. 71a al. 1 let. a et b OAMal.  

La première exception se rapporte à l’existence d’un complexe thérapeutique243. Selon l’art. 
71a al. 1 let. a OAMal, l’AOS prend en charge les coûts du médicament si « l’usage du 
médicament constitue un préalable indispensable à la réalisation d’une autre prestation prise 
en charge par l’assurance obligatoire des soins et que celle-ci est largement prédominante ».  
Cette exception présuppose la réalisation de trois conditions. Il doit exister, tout d’abord, un 
lien étroit de connexité entre le médicament en question et une autre prestation à charge de 
l’AOS. Le médicament doit, ensuite, avoir un caractère accessoire par rapport à la prestation à 
charge de l’AOS, qui doit être largement prédominante. Enfin, le médicament doit être un 
préalable indispensable à la réalisation de la prestation à charge de l’AOS244.  

La seconde exception se réfère à l’existence d’une nécessité thérapeutique. A cet égard, l’art. 
71a al. 1 let. b OAMal prévoit que l’AOS prend en charge les coûts du traitement du 
médicament si « l’usage du médicament permet d’escompter un bénéfice élevé contre une 
maladie susceptible d’être mortelle pour l’assuré ou de lui causer des problèmes de santé 
graves et chroniques et que, faute d’alternative thérapeutique, il n’existe pas d’autre traitement 
efficace autorisé ». En ce sens, cette exception nécessite la réalisation de trois conditions que 

 
240  OFSP, Instructions LS, N A.12.2.1 et A.12.2.2.  
241  JUNOD/WASSERFALLEN, N 6 ; BSK KVG-WILDI, art. 52/52a LAMal, N 115 ; cf. également MAGISTRINI, N 

15 ss qui estime qu’il existe certaines différences entre les art. 71a et 71b OAMal et la jurisprudence du 
Tribunal fédéral.  

242  Nous n’analyserons pas cette disposition plus en détail.  
243  Cf. OFSP, Instructions LS, N I.2 ; MAGISTRINI, N 41 ss ; JUNOD, Accès aux médicaments, p. 113. 
244  JUNOD, Accès aux médicaments, pp. 113 s.  
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sont : l’existence d’un bénéfice élevé, d’une maladie susceptible d’être mortelle pour la 
personne assurée ou de lui causer des problèmes de santé graves et chroniques et l’absence 
d’alternative thérapeutique245.  

En ce qui concerne la procédure à suivre, l’art. 71d al. 1 OAMal prévoit que l’AOS ne prend 
en charge les coûts du médicament que si l’assureur a donné une garantie spéciale après avoir 
consulté le médecin-conseil. Afin d’obtenir cette garantie spéciale, la médecin traitante ou le 
médecin traitant doit adresser, avant le début du traitement, une demande de garantie de prise 
en charge246. L’assureur doit rendre une décision sur la prise en charge dans un délai de deux 
semaines suivant la réception de la demande complète de prise en charge des coûts (cf. art. 71d 
al. 3 OAMal).  

Le médecin-conseil de l’assureur doit, tout d’abord, évaluer si les conditions des art. 71a à 71c 
OAMAl sont réalisées. Il incombe également à ce dernier d’examiner l’économicité du 
traitement. En effet, l’art. 71d al. 2 OAMal dispose que « l’assureur examine si le rapport entre 
les coûts pris en charge par l’assurance obligatoire des soins et le bénéfice thérapeutique est 
approprié ». Compte tenu du fait que la prise en charge d’un médicament au sens des art. 71a 
à 71c OAMal intervient uniquement lorsqu’il n’existe pas d’alternative thérapeutique, 
l’économicité du médicament concerné ne peut être niée que s’il existe une disproportion 
grossière entre les coûts et les bénéfices thérapeutiques attendus247.  

1.3. Liste des médicaments avec tarif 

Conformément à l’art. 52 al. 1 let. a ch. 2 LAMal, le DFI édicte une liste avec tarif des produits 
et des substances actives et auxiliaires employés pour la prescription magistrale ; le tarif 
comprend aussi les prestations des pharmacien-nes. La liste des médicaments avec tarif (LMT) 
constitue l’annexe 4 de l’OPAS (cf. art. 29 al. 1 OPAS).  

La LMT, comme la liste des spécialités, constitue une liste positive qui a un caractère à la fois 
exhaustif et contraignant, de sorte qu’il n’existe pas de droit à la prise en charge par l’AOS de 
préparations ne figurant pas sur la liste248. Une prise en charge hors liste n’est possible qu’aux 
conditions de l’art. 71b OAMal qui s’applique également aux préparations magistrales prêtes à 
l’emploi249.  

L’admission dans la LMT des produits, substances actives et auxiliaires est régie par les 
dispositions relatives à la liste des spécialités, qui s’appliquent par analogie (cf. art. 63 al. 2 
OAMal). L’admission dans la LMT peut également être assortie de limitations au sens de l’art. 
73 OAMal.  

 
245  Pour plus de détails, cf. MAGISTRINI, N 48-59 ; PICECCHI, N 399-406 ; cf. également ATF 136 V 395, c. 5.2.  
246  OFSP, Instructions LS, N I.6.1.  
247  PICECCHI, N 408 ; cf. supra I 3.1.2., p. 15.  
248  ATF 144 V 333, c. 3.2 ; ATF 139 V 509, c. 4.1 ; ATF 136 V 395, c. 5.1.  
249  ATF 144 V 333, c. 10.6.  
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1.4. Liste des spécialités en matière d’infirmités congénitales 

Selon l’art. 3 al. 2 LPGA, est réputée infirmité congénitale toute maladie présente à la naissance 
accomplie de l’enfant. Les mesures médicales pour le traitement des infirmités congénitales 
sont, en principe, prises en charge par l’assurance-invalidité jusqu’à ce que la personne assurée 
atteigne l’âge de 20 ans (cf. art. 13 al. 1 LAI).   

En cas d’infirmité congénitale non couverte par l’assurance-invalidité, l’AOS prend en charge 
les coûts des mêmes prestations qu’en cas de maladie (cf. art. 27 LAMal). En ce sens, l’AOS 
prend en charge les coûts du traitement des infirmités congénitales lorsque la personne assurée 
atteint l’âge de 20 ans, que l’infirmité congénitale ne figure pas dans la liste établit par le DFI 
(cf. annexe de l’OIC-DFI) ou que la personne assurée ne remplit pas les conditions d’assurance 
de l’assurance-invalidité250.  

La liste des spécialités en matière d’infirmités congénitales (LS IC) est établie par l’OFSP, 
après consultation de la Commission fédérale des médicaments (cf. art. 14ter al. 5 LAI et art. 
3sexies al. 1 RAI). Un médicament peut être admis sur la LS IC lorsqu’il est exclusivement 
indiqué pour le traitement des infirmités congénitales et lorsqu’il commence à être utilisé avant 
l’âge de 20 ans dans la plupart des cas (cf. art. 3sexies al. 2 RAI)251. Par ailleurs, seuls les 
médicaments ne figurant pas sur la liste des spécialités « ordinaire » peuvent inscrits sur la LS 
IC (cf. art. 14ter al. 5 LAI).  

Les médicaments admis sur la LS IC sont également pris en charge par l’AOS, lorsque celle-ci 
rembourse les coûts des traitements d’infirmités congénitales au sens de l’art. 27 LAMal (cf. 
art. 52 al. 2 LAMal).  

1.5. Liste des analyses 

Selon l’art. 52 al. 1 let. a ch. 1 LAMal, le DFI édicte une liste des analyses avec tarif. La liste 
des analyses (LA) constitue l’annexe 3 de l’OPAS (cf. art. 28 al. 1 OPAS).  

La LA est une liste positive qui a un caractère exhaustif et contraignant, de sorte que seules les 
analyses qui y sont mentionnées constituent des prestations obligatoirement à charge de 
l’AOS252.  

Les analyses doivent être exécutées par des laboratoires médicaux admis à pratiquer à charge 
de l’AOS (cf. art. 53 et 54 OAMal). Certaines analyses désignées par le DFI peuvent être 
effectuées dans le laboratoire du cabinet médical (cf. art. 52 al. 3 LAMal et art. 62 al. 1 let. a 
OAMal).  

 
250  OFSP, Supplément 2021 Instructions LS, N J.1.2.2.  
251  Pour plus de détails, cf. OFSP, Supplément 2021 Instructions LS, N J.1.3.1 ss.  
252  ATF 134 V 83, c. 4.1.  
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Une analyse peut être admise sur la LA sur la base d’une requête d’inscription adressée à 
l’OFSP qui la soumet à la Commission fédérale des analyses, moyens et appareils (cf. art. 61 
al. 1 et 2 OAMal)253.  

En outre, l’admission d’une analyse sur la LA peut être assortie d’une limitation (cf. art. 73 
OAMal)254. Par ailleurs, les analyses qui ne remplissent plus les conditions d’admission sont 
radiées de la liste (art. 61 al. 3 OAMal).  

1.6. Liste des moyens et appareils 

Selon l’art. 52 al. 1 let. a ch. 3 LAMal, le DFI édicte des dispositions sur l’obligation de prise 
en charge et l’étendue de la rémunération des moyens et appareils diagnostiques ou 
thérapeutiques. L’art. 33 let. e OAMal prévoit, en outre, que le DFI désigne, après avoir 
consulté la commission compétente, les moyens et appareils qui doivent être pris en charge par 
l’AOS. Il fixe des montants maximaux pour leur rémunération. Ces dispositions sont 
concrétisées par les art. 20 à 24 OPAS.  

La liste des moyens et appareils (LiMA) constitue l’annexe 2 de l’OPAS (cf. art. 20a al. 1 
OPAS). Celle-ci est une liste positive à la fois exhaustive et contraignante, de sorte que la prise 
en charge par l’AOS d’un moyen ou appareil ne figurant pas sur la LiMA est exclue255.  

Les moyens et appareils figurant dans la liste sont répertoriés par groupe de produits (cf. art. 
20a al. 1 OPAS). En ce sens, contrairement à la liste des spécialités, la LiMA ne désigne pas 
les produits par leur désignation commerciale, mais se contente de définir des groupes de 
produits et de fixer le montant maximal de la contribution de l’AOS. Il en résulte que les 
fournisseurs de prestations respectivement les personnes assurées disposent d’une certaine 
liberté quant au choix des moyens et appareils utilisés, pour autant que ceux-ci appartiennent à 
un groupe de produits figurant dans la LiMA et respectent les exigences et limitations figurant 
dans cette dernière. Si le prix du produit excède le montant maximal de la contribution de 
l’AOS, la différence est à la charge de la personne assurée (cf. art. 24 al. 3 OPAS).  

La LiMA ne contient que les moyens et appareils remis par un centre de remise (art. 55 OAMal) 
sur prescription d’un-e médecin ou d’un-e chiropraticien-ne (pour les moyens et appareils visés 
à l’art. 4 let. c OPAS), utilisés par la personne assurée elle-même ou avec l’aide d’un-e 
intervenant-e non professionnel-le impliqué-e dans l’examen ou le traitement (cf. art. 20a al. 1 
et 20 al. 1 let. a OPAS). Elle contient également les moyens et appareils utilisés par les EMS, 
les organisations de soins à domicile ou les infirmier-ères, sur prescription d’un-e médecin, 
dans le cadre des soins dispensés au sens de l’art. 25a LAMal (cf. art. 20a al. 1 et 20 al. 1 let. b 
OPAS).  

En revanche, la rémunération des moyens et appareils qui sont utilisés par des fournisseurs de 
prestations dans le cadre leur activité est fixée dans les conventions tarifaires avec celle de 

 
253  Cf. OFSP, Demande d’admission dans la liste des analyses, disponible sous : https://perma.cc/K5S9-NLQP 

(14.07.2023).  
254  Cf. supra II 1.2.2., p. 39.  
255  ATF 139 V 509, c. 4.1 ; ATF 137 V 31, c. 2.1 ; ATF 136 V 84, c. 2.2.  

https://perma.cc/K5S9-NLQP
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l’examen ou du traitement correspondant (cf. art. 20 al. 2 OPAS). En particulier, les moyens et 
appareils implantés dans le corps (p.ex. prothèses, implants, dispositifs médicaux implantés, 
etc.) ne figure dans la LiMA256.  

Les moyens et appareils font l’objet d’une procédure d’admission. Celle-ci est initiée par une 
demande adressée à l’OFSP qui est ensuite examinée par la Commission fédérale des analyses, 
moyens et appareils (cf. art. 21 OPAS). L’admission peut être assortie d’une limitation qui peut 
notamment se rapporter à la quantité, à la durée d’utilisation, à l’indication ou à l’âge de la 
personne assurée (cf. art. 73 OAMal et 22 OPAS)257.  

2. Commissions consultatives 

Selon l’art. 33 al. 4 LAMal, le Conseil fédéral nomme des commissions qui le conseillent afin 
de désigner les prestations. Il veille à la coordination des travaux de ces commissions. Le 
Conseil fédéral a concrétisé cette compétence en adoptant les art. 37a à 37f OAMal. Il existe 
trois commissions consultatives : la Commission fédérale des prestations générales et des 
principes, la Commission fédérales des analyses, moyens et appareils et la Commission fédérale 
des médicaments (cf. art. 37a OAMal).  

Les commissions consultatives se dotent d’un règlement qui règle notamment leur mode de 
travail, la composition des sous-commissions, les directives et procédures relatives à la 
désignation des prestations et la participation d’experts (cf. art. 37b al. 2 OAMal).  

Les commissions sont dotées d’une composition pluridisciplinaire. Figurent parmi leurs 
membres non seulement des expert-es scientifiques et des professionnel-les de la santé, mais 
aussi, notamment, des représentant-es des hôpitaux, des assureurs-maladie, des personnes 
assurées, des cantons, de l’industrie pharmaceutique ou encore des fabricants et des 
distributeurs de moyens et appareils (cf. art. 37d al. 3, 37e al. 2 et 37f al. 2 OAMal).  

Les commissions consultatives sont indépendantes de l’administration en ce qui concerne leur 
composition et leur mode de fonctionnement, mais elles sont, d’un point de vue de leur fonction, 
des commissions consultatives internes à l’administration258. Elles ne disposent pas du pouvoir 
d’édicter des normes générales et abstraites ayant force de loi259. 

  

 
256  L’art. 20a al. 2 OPAS, en vigueur jusqu’au 30 septembre 2021, mentionnait explicitement le fait que les 

moyens et appareils implantés dans le corps ne figuraient pas dans la LiMA. Cette disposition a été supprimée 
à la suite de la révision de la LAMal relative à la rémunération du matériel de soins, compte tenu du fait que 
les moyens et appareils implantés sont déjà compris dans la formulation du nouvel art. 20 al. 2 OPAS (cf. 
OFSP, Rémunération du matériel de soins, p. 5).  

257  Cf. ATF 139 V 509, c. 5 : sur la limitation de la durée de prise en charge d’une attelle de mobilisation active 
du genou.  

258  EUGSTER, KVG, art. 33 LAMal N 16 ; EUGSTER, Krankenversicherung, N 271.  
259  ATF 119 V 26, c. 4b.  
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3. Pouvoir d’examen des listes par les tribunaux  

Les tribunaux examinent en principe librement la légalité des dispositions d’application 
adoptées par le Conseil fédéral. Il en va de même pour les dispositions adoptées par le DFI qui 
n’échappent pas à un contrôle sous l’angle de leur légalité et de leur constitutionnalité. 
Néanmoins, lorsque les tribunaux sont amenés à se prononcer sur une ordonnance du Conseil 
fédéral fondée sur une délégation du Parlement, respectivement sur une ordonnance d’un 
Département fédéral adopté sur la base d’une sous-délégation du Conseil fédéral, ils doivent se 
limiter à examiner si les dispositions en question sortent manifestement du cadre de la 
délégation de compétence ou si elles sont, pour d’autres motifs, contraires à la loi ou à la 
Constitution260.  

Les tribunaux sont habilités à examiner le contenu des listes de prestations dans le cadre du 
contrôle de la légalité ou de la constitutionnalité. Ils s’imposent toutefois une grande retenue 
compte tenu du fait qu’ils ne disposent pas des compétences nécessaires pour statuer sans 
recourir à l’avis d’expert-es et que les listes peuvent être corrigées à bref délai par le DFI261.  

Par ailleurs, compte tenu du caractère exhaustif et contraignant des listes de prestations, les 
tribunaux n’ont pas la possibilité d’étendre le contenu des listes en procédant à un raisonnement 
analogique, à moins que la liste ne procède à une énumération non exhaustive262. Sous l’angle 
médical, les avis rendus par les commissions consultatives permettent d’assurer au contenu des 
listes une certaine homogénéité, qui ne serait plus garantie en cas de complétion par les 
tribunaux263. Ainsi, quand bien même les avis des commissions consultatives ne lient par les 
tribunaux, ceux-ci doivent, lorsqu’il s’agit d’apprécier des situations qui relèvent exclusivement 
de considérations d’ordre médical, s’en remettre à l’opinion des commissions d’expert-es, à 
moins que cette opinion n’apparaisse insoutenable264. En revanche, les tribunaux peuvent revoir 
librement une disposition de l’ordonnance lorsqu’il apparaît que l’avis de la commission 
consultative se fonde sur des appréciations générales ou de nature juridique265.  

4. Réexamen périodique (art. 32 al. 2 LAMal)  
4.1. En général 

Conformément à l’art. 32 al. 2 LAMal, l’efficacité, l’adéquation et le caractère économique des 
prestations sont réexaminés périodiquement.  

Le but du réexamen périodique est d’assurer que les prestations remplissent à tout moment les 
critères EAE266. Le législateur a justifié l’introduction du réexamen périodique par le fait 
qu’avec le temps certaines prestations peuvent être considérées comme dépassées en raison des 

 
260  ATF 125 V 21, c. 6a.  
261  ATF 136 I 121, c. 4.2 ; ATF 131 V 338, c. 3.2.  
262  ATF 130 V 532, c. 3.4 ; ATF 125 V 21, c. 6a. Pour un exemple d’énumération non exhaustive, cf. art. 7 al. 2 

let. c ch. 1 et 2 OPAS.  
263  ATF 125 V 21, c. 6a.  
264  ATF 119 V 26, c. 4b ; ATF 118 V 47, c. 3b.  
265  ATF 136 I 121, c. 4.2 ; ATF 131 V 338, c. 3.2.  
266  ATF 147 V 194, c. 3.2.2 ; ATF 143 V 369, c. 5.3.2 ; ATF 142 V 26, c. 5.4.  
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progrès de la médecine, de sorte que les exigences de l’art. 32 al. 1 LAMal ne seraient plus 
remplies267. Le réexamen périodique n’a pas pour objectif de maintenir continuellement la 
qualité des prestations médicales au meilleur niveau, mais d’économiser des coûts inutiles en 
excluant les mesures médicales obsolètes268.  

A l’exception du réexamen des médicaments inscrits sur la liste des spécialités269, le Conseil 
fédéral n’a pas fixé dans l’OAMal une procédure formalisée de réexamen des prestations. A cet 
égard, le Contrôle parlementaire de l’administration (CPA) a constaté, dans un rapport du 21 
août 2008, que le réexamen périodique des prestations prescrit par l’art. 32 al. 2 LAMal n’était, 
dans une large mesure, pas réalisé en pratique en raison de l’insuffisance des ressources à 
disposition et du manque de clarté dans la définition des compétences270.   

Afin de remédier à cette lacune, l’OFSP a mis en place, à partir de 2015, un programme 
d’évaluation des technologies de la santé (ETS). L’ETS est une méthode déjà employée dans 
d’autres pays qui consiste en une évaluation systématique des technologies et des procédures 
médicales. Le programme est utilisé pour réévaluer les prestations sous l’angle des critères 
EAE, l’objectif étant de supprimer du catalogue des prestations de l’AOS les mesures qui ne 
satisfont plus aux critères EAE ou de restreindre leur remboursement271.  

4.2. Réexamen des médicaments inscrits sur la liste des spécialités 

Pour les médicaments inscrits sur la liste des spécialités, le Conseil fédéral a prévu une 
procédure spécifique de réexamen des conditions d’admission. En ce sens, les médicaments 
font l’objet d’un réexamen tous les trois ans (cf. art. 65d OAMal ; 1.4.2.1.), d’un réexamen à 
l’expiration du brevet (cf. art. 65e OAMal ; 1.4.2.2.) et d’un réexamen en cas de modification 
des indications ou de la limitation (cf. art. 65f et 65g OAMal ; 1.4.2.3.).  

4.2.1. Réexamen tous les trois ans  

Selon l’art. 65d al. 1 phr. 1 OAMal, l’OFSP examine tous les trois ans si les médicaments 
figurant dans la liste des spécialités remplissent encore les conditions d’admission. Pour ce 
faire, les médicaments sont répartis en trois blocs (A, B et C) sur la base de leur appartenance 
à un groupe thérapeutique. Chaque bloc fait l’objet d’un réexamen tous les trois ans (Cf. art. 
65d al. 1 phr. 2 et 3 OAMal et art. 34d al.1bis OPAS).  

Dans le cadre du réexamen triennal, l’OFSP doit procéder à une analyse étendue du caractère 
économique au moyen d’une CPE et d’une CT272.  

 
267  ATF 142 V 26, c. 5.2.3 ; cf. également CONSEIL FÉDÉRAL, Message LAMal, p. 141.  
268  EUGSTER, Krankenversicherung, N 742, cf. également TF, arrêt 9C_224/2009 du 11.09.2009, c. 1.2.  
269  Cf. infra II 4.2., p. 47. 
270  CPA, p. 5084.  
271  OFSP, Évaluation des technologies de la santé (ETS), disponible sous : https://perma.cc/5WFG-87J4 

(14.07.2023).  Pour un aperçu de la procédure, cf. PICECCHI, N 499 ss et références citées.  
272  Cf. ATF 142 V 26, c. 5.4 ; ATAF 2015/51, c. 8.3 et 9.  

https://perma.cc/5WFG-87J4
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Si l’OFSP constate à l’issue du réexamen périodique que le prix maximum en vigueur est trop 
élevé, il ordonne une baisse de prix au niveau maximum calculé conformément aux art. 65b al. 
5 et 67 al. 1quater OAMal (cf. art. 65d al. 4 OAMal).  

Le réexamen de l’économicité des médicaments génériques est soumis aux mêmes principes 
que pour leur admission273, de sorte que l’économicité du médicament générique est examinée 
par rapport au prix de la préparation originale274. Cependant, à la différence de l’examen au 
moment de l’admission, le prix du générique doit être inférieur à celui de la préparation 
originale dans une proportion qui varie de 10 à 35 % en fonction du volume de marché (cf. art. 
34g OPAS) contre 20 à 70 % lors de l’admission (cf. art. 65c al. 2 OAMal).  

4.2.2. Réexamen à l’expiration du brevet  

Conformément à l’art. 65e al. 1 OAMal, l’OFSP réexamine, dès que la protection du brevet est 
arrivée à échéance, si les préparations originales remplissent encore les conditions d’admission. 
Ce réexamen doit être réalisé de manière étendue en procédant à une CPE et à une CT275.  

Dans le cadre de la CT, l’art. 65e al. 2 phr. 1 OAMal prévoit que le groupe de comparaison au 
sens de l’art. 65b al. 4bis let. a OAMal doit être composé uniquement de préparations originales 
dont le brevet est échu. Par ailleurs, une éventuelle prime à l’innovation ainsi que les coûts de 
recherche et de développement ne peuvent plus être pris en compte (cf. art. 65e al. 2 phr. 2 et 
al. 3 OAMal). Cependant, le Tribunal administratif fédéral a constaté dans sa jurisprudence 
récente que l’art. 65e al. 2 OAMal était contraire au droit dans la mesure où la seule prise en 
compte dans le groupe de comparaison des préparations originales dont le brevet est échu aurait 
pour conséquence d’exclure une CT lorsque de telles préparations n’existent pas276. Une telle 
approche conduirait en effet à renoncer à une analyse couts-bénéfices, ce qui serait contraire au 
principe d’économicité277. Pour remédier à ce vice, l’OFSP a procédé à un changement de sa 
pratique, sans toutefois procéder dans l’immédiat à une modification de l’OAMal. En ce sens, 
l’OFSP a décidé d’appliquer une déduction de 20% pour les médicaments sous brevet, lorsque 
ceux-ci doivent être inclus dans la CT. Cette déduction se fonde sur la variation moyenne des 
prix à l’expiration du brevet278.  

4.2.3. Réexamen en cas de modification des indications ou de la limitation 

Selon l’art. 65f al. 1 OAMal, lorsque Swissmedic autorise une nouvelle indication pour une 
préparation originale, l’OFSP réexamine si cette préparation remplit les conditions d’admission 
dans la LS. A cet égard, le titulaire de l’autorisation a l’obligation de communiquer à l’OFSP 
l’extension des indications dans un délai de 90 jours (cf. art. 65f al. 5 OAMal).  

 
273  PICECCHI, N 514.  
274  Cf. supra II 1.2.1.5.3., pp. 38 s.  
275  ATF 142 V 368, c. 5.3.  
276  TAF, arrêt C-6892 du 28.10.2021, c. 9.5.6 ; TAF, arrêt C-6896 du 29.10.2021, c. 10.  
277  Cf. ATF 142 V 26, c. 5.4. 
278  OFSP, Déduction pour médicaments de comparaison sous brevet, p. 2.  
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La préparation originale est réputée économique jusqu’au réexamen périodique triennal au sens 
de l’art. 65d OAMal, de sorte qu’il est possible de renoncer à un réexamen extraordinaire, si le 
titulaire de l’autorisation propose de renoncer à 35 % du montant estimé du chiffre d’affaires 
supplémentaire généré par l’extension de l’indication. Pour ce faire, le montant auquel le 
titulaire de l’autorisation renonce est converti sous la forme d’une baisse de prix (cf. art. 65f al. 
2 phr. 1 OAMal)279. Toutefois, cette règle ne s’applique pas si la quantité d’emballages 
supplémentaires estimée est plus de 100 fois supérieure la quantité d’emballages vendus avant 
l’admission de la nouvelle indication ou lorsqu’il n’est pas possible d’estimer le chiffre 
d’affaires supplémentaire faute de données suffisantes (cf. art. 65f al. 2 phr. 2 OAMal). 

En outre, l’art. 65g al. 1 OAMal prévoit que si Swissmedic restreint l’indication d’une 
préparation originale, l’OFSP adapte immédiatement la limitation dans la liste des spécialités. 
Il peut ensuite réexaminer si les conditions d’admission sont remplies. A cette fin, le titulaire 
de l’autorisation doit signaler à l’OFSP toute restriction de l’indication dans un délai de 30 jours 
(cf. art. 65g al. 3 OAMal).  

Ces procédures de réexamen exceptionnel mettent en évidence le rôle essentiel de l’autorisation 
de mise sur le marché en ce qui concerne l’admission d’un médicament sur la liste des 
spécialités. En effet, le contenu de l’autorisation a un impact direct sur le remboursement du 
médicament par l’AOS en ce qui concerne ses indications thérapeutiques, dans la mesure où il 
n’existe, en principe, pas de droit à la prise en charge des coûts du médicament lorsque celui-
ci est utilisé pour une indication non autorisée par Swissmedic280. 

 
279  Cf. art. 65f al. 3 OAMal qui prévoit une vérification de l’estimation du chiffre d’affaires après deux ans. 
280  Cf. supra II 1.2.1.1., p. 32.  
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Partie III : Contrôle de l’économicité des prestations  

La LAMal a pour vocation principale de garantir à l’ensemble de la population suisse des soins 
médicaux de base de bonne qualité. Elle doit néanmoins protéger les personnes assurées d’une 
charge financière excessive et insupportable liée à des primes et des participations aux coûts 
trop élevées281. L’exigence d’économicité joue à cet égard un rôle central, dans la mesure où 
elle impose que les prestations à charge de l’AOS présentent un rapport coûts-bénéfices 
adéquat282. Néanmoins, pour assurer l’effectivité de cette exigence, il est nécessaire d’instituer 
un système efficace de contrôle des prestations283.  

Dans cette troisième partie, nous examinerons l’attribution des compétences en matière de 
contrôle de l’économicité (1.), les différentes méthodes utilisées (2.), la rétrocession des 
avantages perçus par les fournisseurs de prestations (3.) et les sanctions en cas de violation du 
principe d’économicité (4.).  

Dans le cadre notre analyse, nous nous intéresserons essentiellement au contrôle de 
l’économicité des prestations ambulatoires dispensées par les médecins exerçant dans des 
cabinets médicaux. En effet, le contrôle de ces prestations occupe une place fortement 
prépondérante dans la pratique et cristallise de nombreuses critiques.   

1. Attribution des compétences  
1.1. Compétence des assureurs-maladie  

Selon l’art. 56 al. 2 LAMal, la rémunération des prestations qui dépassent la mesure exigée par 
l’intérêt de la personne assurée et le but du traitement peut être refusée et le fournisseur de 
prestation peut être tenu de restituer les sommes reçues à tort. Contrairement à ce que pourrait 
laisser entendre la formulation de cette disposition, les assureurs-maladie n’ont pas seulement 
la faculté de refuser la prise en charge des prestations non économiques ou d’exiger leur 
remboursement, mais ils en ont l’obligation, dans la mesure où ils doivent veiller au respect du 
principe d’économicité284. De fait, il leur incombe de procéder au contrôle de l’économicité des 
prestations285.  

Par ailleurs, la Convention concernant la méthode visant à contrôler le caractère économique 
des prestations selon l’art. 56 al. 6 LAMal, conclue entre la FMH, santésuisse et curafutura, a 
réaffirmé explicitement la compétence des assureurs en la matière286. Cette compétence n’a, en 
réalité, jamais été contestée287.  

L’évaluation de l’économicité des prestations au moyen de la méthode statistique est réalisée 
par santésuisse, par l’intermédiaire de sa filiale tarifsuisse, pour le compte des assureurs-

 
281  SCARTAZZINI/HÜRZLER, §16 N 196 ; EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 86 ; ISELIN, p. 108.  
282  Cf. supra I 3.1.2., p. 13.  
283  SCARTAZZINI/HÜRZLER, §16 N 196.  
284  ATF 133 V 359, c. 6.1 ; ATF 127 V 43, c. 2b ; LONGCHAMP, pp. 316 s. ; DONZALLAZ, Vol. I, N 1700. 
285  Cf. AMSTUTZ, p. 90.  
286  Cf. ch. 6 Convention méthode de contrôle.  
287  CSSS-N, Egalité de traitement des médecins généralistes, p. 2364.  
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maladie288. Pour ce faire, santésuisse s’appuie sur une base de données comptabilisant toutes 
les factures établies par les fournisseurs de prestations289. 

1.2. Absence de compétence des cantons 

Dans le domaine des soins stationnaires et des soins de longue durée, les cantons participent au 
financement des soins en tant qu’agents payeurs. Les cantons assurent la prise en charge des 
coûts générés par les soins stationnaires à hauteur d’au moins 55 % (cf. art. 49a al. 2ter LAMal) 
ainsi que le financement résiduel des soins de longue durée dispensés à domicile ou en EMS 
(cf. art. 25a al. 5 LAMal)290.  

Néanmoins, les cantons ne disposent d’aucune compétence en matière de contrôle de 
l’économicité des prestations dans des cas particuliers291. Ils ont donc l’obligation de financer 
les soins sans pouvoir exercer le moindre contrôle des prestations.  

Cette absence de compétence des cantons est particulièrement problématique en relation avec 
les soins de longue durée. En effet, pour ce type de soins, les assureurs versent uniquement une 
contribution au financement des soins, tandis que les cantons assurent le financement 
résiduel292. Pour cette raison, les assureurs, contrairement aux cantons, ne disposent pas d’une 
vue d’ensemble sur l’activité des fournisseurs de prestations et sont donc moins à même de 
détecter l’exercice d’une pratique non économique293. Il en résulte, comme le souligne à juste 
titre DUPONT294, que l’absence de participation des cantons au contrôle de l’économicité 
constitue un obstacle à l’effectivité de l’exigence d’économicité.  

En outre, l’Assemblée fédérale a adopté, le 22 décembre 2023, une modification de la LAMal295 
introduisant un financement uniforme des soins selon lequel les coûts des prestations 
ambulatoires et stationnaires sont répartis entre les assureurs-maladie et les cantons. Les 
cantons seraient alors amenés à financer également les prestations ambulatoires296.  

Pendant la procédure parlementaire, les cantons ont émis le souhait de disposer de moyens de 
contrôle des factures grâce au maintien d’une facturation duale pour les soins stationnaires et à 

 
288  Tarifsuisse, L’évaluation d’économicité en détail, disponible sous : https://perma.cc/7ANQ-DZ44 

(14.07.2023).  
289  Cf. infra III 2.3.2., p. 60 ; cf. également art. 76 let. b OAMal sur le traitement en commun des données 

relatives au genre et à l’étendue des prestations à des fins de contrôle et de garantie du caractère économique 
des prestations.  

290  Cf. supra I 3.3.1.3.2., p. 22.  
291  DUPONT, N 43.  
292  Cf. supra I 3.3.1.3., p. 21.  
293  DUPONT, N 46.  
294  DUPONT, N 51 : « Ne pas permettre aux cantons de participer au contrôle du respect du principe 

d’économicité par les fournisseurs de prestations est une lacune de la LAMal, qui ouvre une brèche 
importante ».  

295  Modification de la LAMal du 22 décembre 2023 (Financement uniforme des prestations), FF 2024 31 (ci-
après : nLAMal). Un référendum a été lancé par le Syndicat des services publics (SSP) contre cette 
modification légale, le délai référendaire arrivera à échéance le 18 avril 2024.  

296  Cf. CSSS-N, Financement moniste, pp.  3412 et 3425.  

https://perma.cc/7ANQ-DZ44
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l’introduction d’un unique agent de facturation et de paiement pour les soins ambulatoires tout 
en donnant aux agents payeurs la possibilité de contrôler les factures qui leur sont adressées297.  

Le Parlement fédéral a tenu compte de ce souhait en décidant de donner la possibilité aux 
cantons de contrôler les factures qui concernent les traitements hospitaliers (art. 60 al. 9 
nLAMal). Par ailleurs, si le canton concerné juge que les conditions de prise en charge des coûts 
ne sont pas remplies, il aura la possibilité d’en informer l’assureur. Si l’assureur prend malgré 
tout en charge les coûts des prestations, il devra en informer le canton (art. 60 al. 10 nLAMal). 
Le canton aura alors la possibilité de recourir contre la décision de l’assureur devant le tribunal 
des assurances en invoquant que le fournisseur de prestations ne remplit pas les conditions 
d’admission, qu’un tarif non autorisé est utilisé ou que les modalités d’application d’un tarif ne 
sont pas respectées (art. 60 al. 11 nLAMal).    

À notre avis, il est essentiel d’impliquer les cantons dans le processus de contrôle de 
l’économicité. En ce sens, la modification de la LAMal du 22 décembre 2023 permet aux 
cantons de participer dans une certaine mesure au contrôle d’économicité. Toutefois, la 
participation ainsi aménagée s’apparente à une forme de double contrôle qui n’est pas 
souhaitable en raison de la charge administrative et des coûts qui en découlent. Il nous apparaît 
préférable que les contrôles de l’économicité soient réalisés par une seule entité disposant de 
l’ensemble des données de facturations nécessaires à cette fin. Dans la mesure où les assureurs 
et santésuisse disposent déjà des infrastructures et des ressources adéquates pour réaliser les 
contrôles d’économicité, il nous apparaît opportun que ces derniers conservent cette 
prérogative. Néanmoins, il est nécessaire de renforcer la collaboration entre les assureurs et les 
cantons, afin de permettre de contrôler la pratique des fournisseurs de prestations dans son 
ensemble et ainsi remédier, notamment, aux difficultés rencontrées actuellement dans le 
domaine des soins de longue durée298. Pour ce faire, un processus de contrôle transparent 
devrait être élaboré conjointement entre les assureurs et les cantons.  

2. Méthodes de contrôle 

L’économicité des prestations peut être contrôlée au moyen de deux méthodes distinctes : la 
méthode analytique (2.2.), d’une part, et la méthode statistique (2.3.), d’autre part. Il est 
également possible de recourir à une combinaison de ces deux méthodes299.  

2.1. Choix de la méthode de contrôle  

Quand bien même l’utilisation tant de la méthode analytique que de la méthode statistique est 
reconnue par le Tribunal fédéral, celui-ci a exprimé régulièrement sa préférence pour la 
méthode statistique300. Cette préférence est justifiée par les inconvénients de la méthode 
analytique. Celle-ci nécessite en effet de mettre en œuvre des expertises très coûteuses. Par 
ailleurs, la méthode analytique est inadaptée pour évaluer l’ampleur de la pratique non-

 
297  CDS, p. 3.  
298  Cf. supra III 1.2., p. 52.  
299  ATF 135 V 237, c. 4.6.1 ; JUNOD, Polypragmasie, p. 137 ; POLEDNA, p. 414 ; GÄCHTER/RÜTSCHE, N 1104.  
300  ATF 136 V 415, c. 6.2 ; ATF 119 V 448, c. 4b et 4c ; ATF 99 V 193, c. 1b et 3.  
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économique du fournisseur de prestations contrôlé et par conséquent le montant des prestations 
versées à tort301. 

En outre, l’art. 56 al. 6 LAMal, en vigueur depuis le 1er janvier 2013, prévoit que les 
fournisseurs de prestations et les assureurs conviennent d’une méthode visant à contrôler le 
caractère économique des prestations. Cette disposition a été adoptée à la suite de trois 
initiatives parlementaires302 qui visaient à renforcer l’égalité de traitement des médecins 
généralistes notamment en optimisant la procédure d’évaluation de l’économicité303.   

La méthode de contrôle employée par les assureurs a fait l’objet de nombreuses critiques de la 
part des professionnel-les de la santé, celle-ci était considérée comme stigmatisante à l’égard 
de certain-es médecins et peu transparente304. Les médecins généralistes étaient 
particulièrement pénalisés par l’application de la méthode statistique et craignaient de devoir 
refuser des patient-es atteint-es de maladies chroniques graves et complexes qui occasionnaient 
des coûts très élevés305.  

Pour remédier à ces difficultés, l’art. 56 al. 6 LAMal vise à introduire un partenariat entre les 
fournisseurs de prestations et les assureurs, qui ont l’obligation de définir par une convention 
la méthode devant être employée pour contrôler l’économicité des prestations. L’objectif 
central est de mettre en place une évaluation qualitative du caractère économique des 
prestations, au moyen d’une méthode qui tienne, en particulier, compte de la morbidité des 
groupes de patient-es306. Il ressort des objectifs et des travaux parlementaires précités que l’art. 
56 al. 6 LAMal vise à réglementer uniquement la méthode statistique, sans pour autant que 
l’application de la méthode analytique soit exclue307. Néanmoins, l’art. 56 al. 6 LAMal n’exclut 
pas, à notre avis, que les partenaires tarifaires règlent dans leur Convention les modalités de 
mise en œuvre de la méthode analytique. 

L’obligation prévue par l’art. 56 al. 6 LAMal ne s’applique pas uniquement aux médecins mais 
aussi à l’ensemble des autres fournisseurs de prestations308.  Cependant, la Convention conclue 
entre la FMH, santésuisse et curafutura fixe uniquement la méthode de contrôle des prestations 
dispensées par les médecins et les institutions de soins ambulatoires dispensés par des médecins 
(art. 35 al. 2 let. a et n LAMal)309. Les partenaires précités ont toutefois convenu de développer 
d’ici 2028 une méthode applicable dans le secteur hospitalier ambulatoire310.  

Dans un premier temps, la FMH, santésuisse et curafutura ont décidé, par Convention du 16 
janvier 2014, d’opter pour une méthode statistique de contrôle de l’économicité au moyen d’une 

 
301  ATF 99 V 193, c. 3.  
302  07.483 Bea Heim, 07.484 Thérèse Meyer et 07.485 Ignazio Cassis.  
303  CSSS-N, Egalité de traitement des médecins généralistes, p. 2361.  
304  Ibid.  
305  Intervention Ignazio CASSIS, BO 2011 N 1308 ; CSSS-N, Egalité de traitement des médecins généralistes p. 

2362.  
306  CSSS-N, Egalité de traitement des médecins généralistes, p. 2364.  
307  EUGSTER, Baustelle Wirtschaftlichkeitsprüfung, N 5 et 7.  
308  CSSS-N, Egalité de traitement des médecins généralistes, p. 2364.  
309  Cf. Préambule Convention méthode de contrôle.  
310  Cf. ch. 9 Convention méthode de contrôle,  
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analyse de variance. Les partenaires ont en substance convenu de maintenir le recours à la 
méthode ANOVA utilisée précédemment en attendant que celle-ci soit complétée afin de tenir 
compte de variables relatives à la morbidité du groupe de patient-es311. 

En août 2018, les partenaires tarifaires ont convenu d’une nouvelle méthode de contrôle qui a 
été développée par la société de conseil Polynomics AG, sur mandat de la FMH, de santésuisse 
et de curafutura312. Cette méthode se présente sous la forme d’une analyse de régression en 
deux étapes. En ce sens, il est tenu compte des facteurs de morbidités puis dans un second temps 
des facteurs que sont le canton d’implantation du fournisseur de prestations et le groupe de 
médecins spécialistes313.   

En février 2023, les partenaires tarifaires ont procédés à une nouvelle adaptation de la 
Convention. Cette adaptation n’a pas modifié la méthode de régression en tant que telle mais a 
apporté certaines précisions, considérées comme essentielles par le corps médical314. La 
Convention adaptée précise notamment l’évaluation individuelle interne des fournisseurs de 
prestations dont la valeur de l’indice est hors norme à l’issue du screening315 et le droit d’être 
entendu des fournisseurs de prestations316. Par ailleurs, la Convention prévoit désormais une 
garantie qu’un fournisseur de prestations ne doive effectuer qu’un seul remboursement pour la 
période correspondante et les mêmes faits317 et les parties contractantes s’engagent à veiller à 
ce que toutes les formes de cabinets soient prises en compte de manière appropriée318. Enfin, la 
transparence relative à la mise en œuvre des contrôles a été renforcée319.  

2.2. Méthode analytique  

La méthode analytique implique d’analyser en détail les prestations dispensés par le fournisseur 
de prestations en examinant l’ensemble des rubriques des notes d’honoraires afin de déterminer 
si les mesures médicales entreprises sont justifiées, si elles se limitent à ce qui est exigée par 
l’intérêt de la personne assurée et le but du traitement (art. 56 al. 1 LAMal) ou si le choix d’une 
mesure plus coûteuse qu’une autre était justifié par les circonstances320. 

Le contrôle peut intervenir préalablement au traitement, au cours de celui-ci ou a posteriori321. 
Un contrôle préalable, par le ou la médecin-conseil de l’assureur-maladie, est particulièrement 
indiqué lorsque les mesures médicales envisagées sont coûteuses, afin d’éviter à la personne 

 
311  Cf. ch. 1 et 2 Vertrag gemäss Art. 56 Abs. 6 KVG ; cf. également PICECCHI, N 564.  
312  Cf. Préambule Vertrag Screening Methode. 
313  Cf. ch. 1 et 2 Vertrag Screening Methode. Pour une présentation détaillée de la méthode de régression, cf. 

infra III 2.3., pp. 58 ss.  
314  MÜLLER, p. 33.  
315  Cf. ch. 2 al. 4 Convention méthode de contrôle.  
316  Cf. ch. 2 al. 5 Convention méthode de contrôle.  
317  Cf. ch. 7 Convention méthode de contrôle.  
318  Cf. ch. 8 al. 2 Convention méthode de contrôle.  
319  Cf. notamment ch. 3 al. 2, ch. 4 et 8 al. 3 Convention méthode de contrôle. Pour plus de détails cf. MÜLLER, 

p. 33. 
320  DESCHENAUX, p. 539 ; DUC, Polypragmasie, p. 68 ; cf. ATF 119 V 448, c. 4d.  
321  ATF 127 V 43, c. 2e.  
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assurée des difficultés financières liées à la mise en œuvre d’un traitement ne satisfaisant pas 
aux critères EAE322.  

2.2.1. Approbation préalable du traitement  

La prise en charge de certaines mesures médicales est subordonnée à l’obtention de 
l’approbation préalable de l’assureur-maladie de la personne assurée. En ce sens, l’art. 58h al. 
1 let. a LAMal prévoit que le Conseil fédéral définit des mesures de développement de la 
qualité, ainsi que des mesures visant à garantir ou à rétablir l’adéquation des prestations et qu’il 
peut en particulier prévoir que l’accord du médecin-conseil est nécessaire avant l’exécution de 
certaines mesures diagnostiques ou thérapeutiques, notamment celles qui sont particulièrement 
coûteuses. Le Conseil fédéral a sous-délégué cette compétence au DFI (cf. art. 77k OAMal) qui 
a assorti de cette condition certaines prestations désignées dans les annexes à l’OPAS.  

L’approbation du traitement est une condition sine qua non du droit aux prestations visées par 
cette exigence supplémentaire323. En outre, celle-ci ne constitue pas seulement une garantie de 
prise en charge des coûts, mais aussi une confirmation du caractère économique du 
traitement324. L’approbation préalable du traitement s’inscrit dans le cadre de l’attribution 
principale du ou de la médecin-conseil qui consiste à évaluer l’efficacité, l’adéquation et 
l’économicité des prestations (cf. art. 57 al. 4 phr. 2 LAMal)325.  

Un certain nombre de prestations énumérées dans l’annexe 1 de l’OPAS, la LiMA, la LA ou 
encore la LS sont assorties d’une limitation rédigée dans les termes suivants (ou analogues) : 
« prise en charge uniquement si l’assureur-maladie a donné préalablement une garantie 
spéciale après avoir consulté le médecin-conseil »326.  

Par ailleurs, la prise en charge de médicaments dans des cas particuliers (hors étiquette, hors 
liste ou médicament importé non autorisé) au sens des art. 71a ss OAMal est également soumis 
à l’octroi préalable d’une garantie spéciale délivrée par l’assureur après avoir consulté le ou la 
médecin-conseil (cf. art. 71d al. 1 OAMal)327.  

2.2.2. Contrôle ponctuel  

Les assureurs ont la possibilité de contrôler ponctuellement des notes d’honoraires établies par 
des fournisseurs de prestations afin de déterminer si les mesures dispensées par ceux-ci sont 
conformes aux exigences d’efficacité, d’adéquation et d’économicité328. Les cas examinés 
peuvent être choisis de manière aléatoire ou en fonction de certaines caractéristiques329.  

 
322  ATF 127 V 43, c. 2e ; cf. également LONGCHAMP, pp. 295 s. 
323  EUGSTER, Krankenversicherung, N 392.  
324  RAMA 1999 K 194 p. 324, c. 5e ; cf. également SCHÜRER, N 11 ; EUGSTER Krankenversicherung, N 392.  
325  BSK KVG-HUMMEL, art. 57 LAMal N 27.  
326  Cf. p. ex. ch. 1.3 Annexe 1 OPAS (greffe autologue de chondrocytes). 
327  Cf. supra II 1.2.4., p. 42.  
328  SCHÜRER, N 12.  
329  PICECCHI, N 488.  
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Les contrôles ponctuels ne sont que rarement pratiqués, compte tenu du fait qu’ils sont coûteux 
en raison de l’importante charge de travail requise et qu’ils présentent des difficultés en relation 
avec la récolte des moyens de preuve et l’établissement de critères d’évaluation objectifs330. 
Pour ces motifs, il convient, à notre avis, de limiter le recours à ce type de contrôle à des cas 
exceptionnels, lorsque les coûts des traitements sont particulièrement élevés ou que le 
traitement est extraordinaire du fait de sa nature ou de sa durée. 

2.2.3. Contrôle systématique  

Dans le cadre d’un contrôle systématique, la pratique du fournisseur de prestations est analysée 
en détail. Toutes les notes d’honoraires relatives à l’ensemble des partient-es du fournisseur de 
prestations, durant une période donnée, sont contrôlées331.  

A cet égard, la mise en œuvre d’un contrôle systématique implique de vérifier si chaque 
décision du fournisseur de prestations était justifiée au regard des critères EAE332. Pour ce faire, 
le fournisseur de prestations est tenu de communiquer l’ensemble des documents nécessaires 
au contrôle de l’économicité des prestations (cf. art. 42 al. 3 phr. 2 LAMal) et l’assureur peut 
en ce sens exiger des renseignements supplémentaires d’ordre médical (cf. art. 42 al. 4 
LAMal)333. Il appartient à l’assureur de déterminer l’étendue des données nécessaires à 
l’exercice du contrôle, qui dispose en ce sens d’une certaine marge d’appréciation334. 

Le recours à la méthode de contrôle systématique implique une charge de travail considérable 
et génère de ce fait des coûts très importants. A cet égard, quand bien même il s’agit de la 
méthode de contrôle la plus précise et la plus appropriée pour tenir compte des circonstances 
propres à chaque cas d’espèce, on peut douter du caractère proportionné de celle-ci335. En effet, 
les coûts engendrés par la mise en œuvre du contrôle systématique peuvent se révéler 
proportionnellement très élevés par rapport aux sommes versées à tort dont l’assureur est 
susceptible d’obtenir la restitution336.  

Par ailleurs, la méthode de contrôle systématique par échantillonnage constitue une variante de 
la méthode de contrôle systématique337. Selon cette méthode, l’assureur ne contrôle pas 
l’ensemble des mesures médicales dispensées par le fournisseur de prestation, pendant une 
période donnée, mais se limite à un échantillon représentatif de cas338. Le recours à un contrôle 
systématique par échantillonnage permet de réduire sensiblement la charge de travail et donc 

 
330  SCHÜRER, N 12 ; EUGSTER, Überartzung, N 11 s.  
331  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 184 ; PICECCHI, N 491 ; SCHÜRER, N 13 ; PETROV/HACK-LEONI, 

p. 166.  
332  Cf. JUNOD, Polypragmasie, p. 138.  
333  Au sujet du traitement et de la communication de données, cf. art. 84 et 84a LAMal.  
334  ATF 133 V 359, c. 6.5. 
335  Cf. ATHANASOPOULOS, N 134 ; ATF 133 V 359, c. 8.2.  
336  Cf. p. ex. ATF 99 V 193, c. 3 : les frais judiciaires s’élevaient à CHF 3600.-, tandis que le montant de la 

restitution requis par l’assureur s’élevait à CHF 6846.55.  
337  PICECCHI, N 493 ; EUGSTER, Krankenversicherung, N 875 ; SCHÜRER, N 14.  
338  SCHÜRER, N 14 ; JUNOD, Polypragmasie, pp. 137 s. ; PICECCHI, N 493.  



58 
 

les coûts, cependant les résultats fournis sont imprécis et ne permettent que d’estimer, au moyen 
d’une extrapolation, le montant des coûts générés par une pratique non-économique339.   

La méthode de contrôle systématique (y compris le contrôle systématique par échantillonnage) 
est subsidiaire à la méthode statistique qui est privilégiée par la jurisprudence340. En ce sens, 
celle-ci est, en principe, utilisée uniquement lorsqu’il n’existe pas de données fiables pour 
recourir à la méthode statistique341. Le Tribunal fédéral a, par exemple, estimé à l’égard d’un 
médecin spécialiste en oncologie, traitant une proportion nettement supérieure de patient-es par 
chimothérapie en comparaison avec ses confrères, qu’il était impossible d’utiliser la méthode 
statistique en raison d’une trop grande différence entre le médecin concerné et le groupe de 
comparaison342.  

Il est en outre envisageable de recourir à un contrôle systématique afin de confirmer les résultats 
obtenus au moyen de la méthode statistique343. Cependant, l’utilisation de la méthode 
analytique à des fins de confirmation des résultats obtenus au moyen de la méthode statistique 
doit, à notre avis, être motivée par des circonstances exceptionnelles. Tel pourrait notamment 
être le cas, lorsque la méthode statistique permet de soupçonner des manquements 
particulièrement graves à l’exigence d’économicité, de nature à justifier une amende ou une 
exclusion temporaire ou définitive de la pratique à charge de l’AOS au sens de l’art. 59 al. 1 
let. c et d LAMal. En effet, la méthode statistique convenue entre les partenaires tarifaires 
permet une meilleure prise en compte des particularités de la pratique d’un-e médecin, à l’aide 
des facteurs de morbidité, de l’évaluation individuelle et de l’exercice du droit d’être entendu. 
Par conséquent, le risque pour un fournisseur de prestations d’être faussement considéré comme 
hors norme a été nettement réduit344.  

2.3. Méthode statistique  
2.3.1. Généralités 

Comme nous l’avons vu précédemment345, la méthode statistique de contrôle de l’économicité 
est désormais définie par une convention conclue entre les partenaires tarifaires.  

En ce sens, ces derniers ont décidé de recourir à une méthode d’analyse statistique de 
régression346. Celle-ci est utilisée comme une méthode de sélection (screening) qui vise à 
repérer les fournisseurs de prestations dont les coûts sont hors normes347.  

Les fournisseurs de prestations qui apparaissent hors normes font ensuite l’objet d’une 
évaluation individuelle complète par santésuisse qui vise à établir la plausibilité des résultats 

 
339  ATHANASOPOULOS, N 135 ; EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 201.  
340  ATF 136 V 415, c. 6.2 ; ATF 119 V 448, c. 4b et 4c ; ATF 99 V 193, c. 1b et 3.  
341  TFA, K 142/05 du 01.03.2006, c. 7.1 ; POLEDNA, p. 414 ; PETROV/HACK-LEONI, p. 166. 
342  TF, arrêt 9C_167/2010 du 14.01.2011, c. 4.3.  
343  ATF 119 V 448, c. 4d ; DESCHENAUX, p. 541 ; PICECCHI, N 494.  
344  Cf. TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 73 ; FMH, p. 4.  
345  Cf. supra III 2.1., pp. 53 s.  
346  Cf. ch. 1 Convention méthode de contrôle.  
347  Cf. Préambule Convention méthode de contrôle.  
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obtenus (valeur de l’indice de régression348). Si cette évaluation individuelle ne permet pas de 
justifier l’existence d’un indice hors normes, santésuisse donne au fournisseur de prestations 
concerné la possibilité de démontrer en quoi son cabinet présente des particularités qui ne sont 
pas prises en considération ou seulement partiellement par la méthode de sélection et qui 
entrainent une augmentation de la valeur de l’indice349.  

La méthode d’analyse statistique de régression repose sur une comparaison des coûts moyens 
par patient-e. Celle-ci consiste à comparer, sur une période donnée, les coûts moyens par 
patient-e générés par le fournisseur de prestations examiné avec la moyenne des coûts par 
patient-e des autres fournisseurs de prestations exerçant dans des conditions semblables350. 
L’intégration de l’analyse de régression permet d’opérer une correction statistique de la valeur 
des coûts moyens du fournisseur de prestations examiné et des fournisseurs de prestations qui 
composent le groupe de comparaison351.  

Contrairement à la méthode analytique, la méthode statistique examine l’économicité 
uniquement sous l’angle des coûts, sans procéder à une analyse du rapport coûts-bénéfices. De 
ce fait, elle ne permet pas de prendre directement en considération l’hypothèse selon laquelle 
les mesures médicales d’un fournisseur de prestations permettent d’escompter un bénéfice 
thérapeutique ou diagnostique supérieur aux fournisseurs de prestations qui composent le 
groupe de comparaison, ce qui serait de nature à justifier des coûts supérieurs à la moyenne352. 
Il est par exemple envisageable qu’un fournisseur de prestations, qui dispose de compétences 
spécifiques, pratique un plus grand nombre de mesures médicales, plus coûteuses, présentant 
un haut niveau de technicité, mais un bénéfice thérapeutique accru. Cet élément pourrait, en 
revanche, être invoqué par le fournisseur de prestations en tant que particularité de son cabinet.  

2.3.2. Coûts pris en considération 

Dans le cadre du contrôle de l’économicité au moyen de la méthode statistique, il est nécessaire 
de prendre en considération l’ensemble des coûts générés par un fournisseur de prestations, à 
savoir non seulement les coûts directement induits par sa pratique (coûts directs), mais aussi les 
coûts engendrés par ses prescriptions médicales, à savoir les coûts des médicaments, analyses, 
moyens et appareils et des prestations fournies par d’autres fournisseurs de prestations sur la 
base d’une prescription médicale (coûts indirects)353.  

Cet examen sur la base d’une approche globale se justifie par le fait qu’un fournisseur de 
prestations agit conformément au principe d’économicité lorsqu’il génère des coûts directs 
supérieurs à la moyenne, mais des coûts indirects inférieurs à la moyenne, parce qu’il effectue 
lui-même de nombreuses mesures médicales que d’autres fournisseurs de prestations auraient 
confiées à des tiers, de sorte qu’il génère des coûts totaux moyens ou même inférieurs à la 

 
348  Cf. infra III 2.3.5., p. 64.  
349  Cf. ch. 2 al. 4 et 5 Convention méthode de contrôle ; cf. infra III 2.3.6., pp. 65 s.  
350  ATF 135 V 237, c. 4.6.1 ; ATF 119 V 448, c. 4b ; EUGSTER, Krankenversicherung, N 876 ; EUGSTER, 

Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 217 ; SCHÜRER, N 15 ; DESCHENAUX, pp. 539 s. ; 
351  Cf. infra III 2.3.3., p. 61.  
352  PICECCHI, N 524.  
353  ATF 137 V 43, c. 2.3 ; ATF 133 V 37, c. 5.3.3.  
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moyenne. Inversement, un fournisseur de prestations peut agir de manière contraire au principe 
d’économicité s’il génère des coûts directs inférieurs à la moyenne, mais des coûts indirects 
supérieurs à la moyenne, dès lors que les coûts totaux sont supérieurs à la moyenne354.  

En outre, cette approche globale fondée sur les coûts totaux devrait également inclure les coûts 
engendrés par les renvois de patient-es vers des médecins spécialistes et des hôpitaux, à défaut 
de quoi les médecins généralistes disposant d’une formation plus étendue, leur permettant de 
dispenser directement un éventail plus large de prestations, seraient défavorisé-es par rapport 
aux autres médecins généralistes355. Cependant, les renvois vers des médecins spécialistes ou 
des hôpitaux n’ont pas besoin d’être documentés, de sorte qu’il n’est pas possible pour 
santésuisse d’intégrer à l’analyse statistique les coûts générés par ces renvois. De surcroît, 
même en présence de données suffisantes, la prise en compte de ces coûts serait problématique, 
dans la mesure où les médecins généralistes qui renvoient leurs partient-es vers des médecins 
spécialistes ou des hôpitaux perdent complètement le contrôle sur les mesures médicales 
administrées356. Par conséquent, la part élevée de prestations fournies directement par le ou la 
médecin doit être prise en considération en tant que particularité de la pratique du cabinet357.  

Pour procéder à l’évaluation statistique de l’économicité, santésuisse utilise les données 
contenues dans le pool de données et le pool tarifaire gérés par SASIS SA358. A cette fin, les 
factures des fournisseurs de prestations sont comptabilisées par les assureurs, sur la base du 
numéro RCC, avant d’être transmises chaque mois à SASIS SA sous forme condensée afin 
d’intégrer les coûts au pool de données359.  

Pour les cabinets de groupe constitués en personnes morales, il est nécessaire de tenir compte 
de certaines spécificités. En effet, ces cabinets peuvent être qualifiés d’institution de soins 
ambulatoires dispensés par des médecins au sens de l’art. 35 al. 2 let. n LAMAl360.  De ce fait, 
ils constituent des fournisseurs de prestations disposant d’un numéro RCC qui peut être utilisé 
pour facturer en commun l’ensemble des prestations dispensées par les médecins employé-es 
par la société, de sorte que les prestations ne peuvent pas être attribuées individuellement aux 
médecins sur la base du numéro RCC361. Toutefois, dans la mesure où les coûts moyens par 
patient-e sont déterminants, une comparaison des coûts peut aussi être effectuée pour un cabinet 
de groupe, en mettant en relation les coûts générés par l’ensemble du cabinet avec le nombre 
de patient-es traité-es par ledit cabinet. Le calcul des coûts moyens peut s’avérer plus difficile 
lorsque des médecins de plusieurs spécialités exercent dans le cabinet. Néanmoins, il est 
possible, selon le Tribunal fédéral, de calculer une moyenne pondérée en fonction du nombre 
de médecins de chaque spécialité362. A cet égard, les partenaires tarifaires ont convenu, dans 
leur Convention relative à la méthode de contrôle, de veiller « à ce que toutes les formes de 

 
354  ATF 137 V 43, c. 2.5.6 ; ATF 133 V 37, c. 5.3.3.  
355  Cf. ATF 133 V 37, c. 5.3 et 5.3.6.  
356  Cf. JUNOD, Polypragmasie, pp. 146 s. 
357  ATF 137 V 43, c. 2.5.6 ; cf. également pour un exemple pratique ATF 133 V 37. 
358  Cf. ch. 1 al. 1 Convention méthode de contrôle.  
359  SASIS SA, Logisticien innovant, p. 45 ; cf. également ATF 135 V 237, c. 4.6.1.  
360  Au sujet des cabinets de groupes, cf. ATF 135 V 237, c. 4.2 ; BSK KVG-VASELLA, art. 35 LAMal N 33.  
361  ATF 135 V 237, c. 4.4 et 4.6.4.  
362  Ibid., c. 4.6.4.  
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cabinets (p.ex. les cabinets de groupe) soient prises en compte de manière appropriée dans le 
[calcul] de l’indice »363. 

Les coûts inscrits dans le pool de données incluent la franchise et la quote-part de la personne 
assurée (montants bruts) et il n’est pas déterminant que la facture ait été payée par l’assureur 
ou qu’elle ait été laissée à la charge de la personne assurée parce que celle-ci n’avait pas atteint 
sa franchise. En revanche, les factures qui n’ont pas été transmises à l’assureur par la personne 
assurée ne peuvent, bien entendu, pas être prises en considération364. 

2.3.3. Composition du groupe de référence  

Pour appliquer la méthode statistique, il est nécessaire que les coûts moyens par patient-e du 
fournisseur de prestations examiné soient comparés avec les coûts moyens par patient-e d’un 
groupe de comparaison composé de manière suffisamment similaire365.   

Cette exigence implique d’inclure dans le groupe de comparaison des fournisseurs de 
prestations exerçant dans des domaines d’activités médicales, des secteurs géographiques et 
disposant d’une structure de patientèle comparables366. Néanmoins, l’analyse de variance, selon 
la méthode de régression convenue par les partenaires tarifaires, permet, grâce à la prise en 
considération de variables, d’assurer une meilleure comparaison entre les fournisseurs de 
prestations en opérant une correction statistique de la valeur des coûts367. De ce fait, un groupe 
de comparaison valable pour toute la Suisse est composé pour chaque spécialité368. En effet, 
l’analyse de variance permet de présenter les coûts moyens par patient-e comme si tous les 
fournisseurs de prestations appartenant au groupe de comparaison disposaient de la même 
structure de patientèle (facteurs de morbidité identiques) et pratiquait tous dans le même 
canton369.  

Les groupes de spécialistes sont composés en fonction du titre postgrade délivré par l’ISFM au 
sens de l’art. 20 LPMéd370. A cet égard, l’ISFM reconnait 45 titres de spécialistes371. En outre, 
la composition de plusieurs groupes de comparaison pour une même spécialité peut se justifier 
afin d’assurer une comparabilité suffisante entre les fournisseurs de prestations appartenant à 
ce groupe372. 

 
363  Cf. ch. 8 al. 2 Convention méthode de contrôle.  
364  JUNOD, Polypragmasie, p. 142 ; EUGSTER, Überartzung, N 15.  
365  ATF 137 V 43, c. 2.2.  
366  PICECCHI, N 532-534 et références citées.  
367  Cf. TF, arrêt 9C_558/2018 et 9C_559/2018 du 12.04.2019, c. 7.1 ; PICECCHI, N 553 ss.  
368  Cf. Tarifsuisse, L’évaluation d’économicité en détail, disponible sous : https://perma.cc/7ANQ-DZ44 

(14.07.2023).   
369  Cf. TF, arrêt 9C_259/2023 du 18.09.2023 (destiné à publication), c. 3.3 ; TF, arrêt 9C_558/2018 et 

9C_559/2018 du 12.04.2019, c. 7.1 ; D’ANGELO/KRAFT/AMSTUTZ, p. 1849 ; EUGSTER, 
Krankenversicherung, N 882 ; AMSTUTZ, p. 92.  

370  PICECCHI, N 532 et nbp. 948.  
371  ISFM, Titres de spécialiste et formations approfondies (formation postgraduée), disponible sous : 

https://perma.cc/56KY-Q6BV (14.07.2023).  
372  TF, arrêt 9C_576/2012 du 17.12.2012, c. 3.1 ; TF, arrêt 9C_167/2010 du 14.01.2011, c. 4.1 et 4.3. 

https://perma.cc/7ANQ-DZ44
https://perma.cc/56KY-Q6BV
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2.3.4. Analyse de régression en deux étapes 

La méthode de sélection, convenue entre les partenaires tarifaires, repose sur une analyse de 
régression en deux étapes373. La première étape prend en considération des facteurs de 
morbidités (2.3.4.1.), tandis que la seconde étape prend en compte des facteurs relatifs au canton 
d’implantation du fournisseur de prestations et au groupe de médecins spécialistes (2.3.4.2.).  

2.3.4.1. Première étape - facteurs de morbidité  

La première étape repose sur un modèle à effets fixes (fixed effects model) qui vise à calculer 
« l’effet spécifique du cabinet » après correction de l’influence des facteurs de morbidité de la 
patientèle. Le calcul de l’effet spécifique du cabinet permet de déterminer dans quelle mesure 
les coûts moyens par patient-e du cabinet divergent des coûts moyens par patient-e du groupe 
de comparaison374. Les facteurs de morbidité sont pris en considération dans le modèle sous la 
forme de variables qui permettent d’écarter la part des coûts qui résultent des spécificités de la 
structure de la patientèle du cabinet375.   

Le modèle tient compte de quatre facteurs de morbidité : l’âge et le sexe des patient-es, les 
groupes de coûts pharmaceutiques, les franchises des patient-es et le séjour des patient-es dans 
un hôpital au cours de l’année précédente376. Parmi ses facteurs de morbidité, l’âge, le sexe, le 
séjour dans un hôpital au cours de l’année précédente et les groupes de coûts pharmaceutiques 
constituent également des indicateurs pris en considération pour la compensation des risques 
dans l’assurance-maladie (cf. art. 1 OCoR).  

Les facteurs de l’âge et du sexe des patient-es étaient déjà utilisés dans le cadre de la méthode 
ANOVA377, employée par santésuisse avant la mise en place de la méthode de régression à 
partir de l’année statistique 2017378. Quand bien même l’âge et le sexe ne constituent pas des 
indicateurs directs de l’état de santé des patient-es, ils présentent une certaine corrélation avec 
les coûts de santé379. L’influence de l’âge et du sexe sur les coûts est définie pour chaque groupe 
de spécialistes, dans la mesure où celle-ci varie fortement d’une discipline médicale à une 
autre380.  

Le facteur des groupes de coûts pharmaceutiques (Pharmaceutical Cost Groups ; PCG) se 
fonde sur la classification PCG développée pour la compensation des risques381. A cette fin, le 
DFI a édicté une liste des PCG qui contient actuellement 34 groupes de coûts pharmaceutiques 
(cf. art. 4 al. 1 OCoR et art. 1 et annexe OCoR-DFI). Les PCG permettent de déterminer la 
fréquence de certaines maladies chroniques au sein de la patientèle des fournisseurs de 

 
373  Cf. ch. 2 al. 1 Convention méthode de contrôle.  
374  TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 7 ; KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1390.  
375  KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1390 ; FMH, p. 3.  
376  Cf. ch. 2 al. 2 Convention méthode de contrôle.  
377  D’ANGELO/KRAFT/AMSTUTZ, p. 1849 ; cf. également PICECCHI, N 554.  
378  Cf. ch. 2 al. 4 Convention méthode de contrôle.  
379  TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 38.  
380  KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1390 ; KOHLER ET AL., p. 4.  
381  TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 31.  



 
 

63 
 

prestations382 et d’identifier les patient-es qui génèrent des coûts élevés en raison de leurs 
besoins en médicaments383. Pour qu’un PCG puisse être prise en considération pour un groupe 
de médecins spécialistes, il faut que plus de trente médecins de ce groupe aient prescrits au 
moins une quantité minimale384 de médicaments appartenant au PCG en question. Cette 
exigence permet d’assurer qu’il existe un nombre suffisant d’observations permettant de fonder 
des données statistiques probantes385.  

Le montant des franchises des patient-es constitue un indicateur permettant d’identifier les 
patient-es générant des coûts sensiblement plus élevés. Il est en effet statistiquement établi que 
les patient-es ayant une franchise plus basse génèrent plus de coûts que les patient-es ayant 
choisi une franchise plus élevée, dans la mesure où les franchises à option élevées sont 
intéressantes financièrement pour les personnes en bonne santé ayant un faible besoin en 
soins386. Dans le cadre de l’analyse de régression, les six niveaux de franchises (cf. art. 93 al. 1 
et 103 al. 1 OAMal) ont été réparties en deux groupes : les franchises basses (CHF 300.- et 
500.- pour les adultes et CHF 0.- et 100.- pour les enfants) et les franchises hautes (au moins 
CHF 1000.- pour les adultes et CHF 200.- pour les enfants)387. 

Enfin, le facteur du séjour dans un hôpital ou dans un EMS durant l’année précédente est 
également un indicateur utilisé pour la compensation des risques (cf. art. 3 OCoR). Cet 
indicateur a pour objectif de déterminer la proportion de patient-es ayant séjourné-es au moins 
trois nuits consécutives dans un hôpital ou un EMS au cours de l’année précédente (cf. art. 3 al. 
1 OCoR)388. L’indicateur doit néanmoins être défini distinctement pour chaque groupe de 
spécialistes dans la mesure où la survenance d’une hospitalisation pendant l’année précédente 
a une influence variable sur les coûts en fonction du groupe de spécialistes, celle-ci peut être 
significative pour certains groupes et insignifiante pour d’autres389.  

2.3.4.2. Deuxième étape – canton d’implantation et groupe de médecins 
spécialistes 

Le modèle à effets fixes utilisé pour la première étape de l’analyse de régression ne permet pas 
de prendre en considération des variables constantes, pour chaque cabinet, et qui ne subissent, 
de ce fait, pas de variation au sein de la patientèle390. En ce sens, la seconde étape tient compte 
de l’influence du canton d’implantation du fournisseur de prestations, d’une part, et du groupe 

 
382  KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1391. 
383  FMH, p. 2.  
384  Cette quantité minimale correspond à 1,8 DDD (Defined Daily Dosis) par patient-e (cf. 

TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, pp. 32 s.).  
385  TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 33 ; KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1391 ; KOHLER ET 

AL., p. 5.  
386  TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, pp. 39 s. 
387  Ibid, p. 31 ; KOHLER ET AL., p. 5.  
388  Cf. KOHLER ET AL., p. 5 ; KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1391.  
389  TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 40.  
390  Ibid., p. 21 ; KOHLER ET AL., p. 7 ; KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1391.  
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de médecins spécialistes, d’autre part391. Ces facteurs étaient déjà pris en considération par la 
méthode ANOVA392.  

Selon la documentation de mise en œuvre de santésuisse, les variables exprimant l’influence du 
canton d’implantation du fournisseur de prestations permettent de prendre en considération 
des facteurs spécifiques aux cantons tels que les différences de valeurs du point tarifaire ou les 
frais de loyer et de personnel393. Cependant, nous percevons difficilement en quoi les frais de 
loyer et de personnel peuvent, en tant que tel, exercer une influence sur les coûts générés par 
un fournisseur de prestations. En effet, le principe de la protection tarifaire (cf. art. 44 al. 1 
LAMal) interdit aux fournisseurs de prestations d’exiger une rémunération dépassant les tarifs. 
Les différences de valeur du point permettent justement de tenir compte de la variation des frais 
supportés par les fournisseurs de prestations, en fonction des cantons.  

En outre, les variables relatives à l’influence du groupe de médecins spécialistes permettent 
de tenir compte de facteurs propres à la spécialité, tels que la complexité du traitement394.   

2.3.5. Calcul de l’indice de régression et facteur d’incertitude 

Une fois que l’effet spécifique du cabinet est déterminé, après correction au moyen de l’analyse 
de régression, il est possible de calculer l’indice de régression. Cet indice se présente sous la 
forme d’un pourcentage qui s’exprime en relation avec la moyenne des coûts par patient-e du 
groupe de comparaison. La moyenne correspond à un indice de 100395. De ce fait, un 
fournisseur de prestations génère des coûts moyens par patient-e inférieurs au groupe de 
comparaison s’il présente un indice inférieur à 100 et inversement des coûts moyens par patient-
e supérieurs au groupe de comparaison s’il présente un indice supérieur à 100.   

Une marge de tolérance de 30 % est admise, de sorte qu’un fournisseur de prestations présentant 
un indice supérieur à 130 est considéré comme suspect et doit faire l’objet d’une évaluation 
individuelle396. 

Enfin, la méthode de régression prend en considération un facteur d’incertitude. Celui-ci permet 
de tenir compte du fait que l’effet spécifique au cabinet peut se révéler imprécis, en raison d’une 
certaine incertitude statistique397. A cet égard, le facteur d’incertitude « reflète la dispersion des 
données relatives aux coûts »398. Concrètement, le facteur d’incertitude est faible si les coûts 
générés par le fournisseur de prestations s’écartent de la moyenne des coûts du groupe de 
comparaison de manière analogue pour l’ensemble des groupes de patient-es. Au contraire, le 
facteur d’incertitude est élevé si l’écart des coûts varient sensiblement entre les groupes de 
patient-es, de sorte que le fournisseur de prestations génère, par exemple, des coûts fortement 

 
391  Cf. ch. 2 al. 3 Convention méthode de contrôle.  
392  D’ANGELO/KRAFT/AMSTUTZ, p. 1849 ; AMSTUTZ, p. 92 ; PICECCHI, N 588.  
393  KOHLER ET AL., p. 7. 
394  KOHLER ET AL., p. 7. 
395  TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 11 ; KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1391 ; cf. 

également TF, arrêt 9C_558/2018 et 9C_559/2018 du 12.04.2019, c. 6.  
396  TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 11 ; cf. également ATF 137 V 43, c. 2.2.  
397  TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 8.  
398  KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1391.  
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supérieurs à la moyenne pour certains groupes de patient-es, mais des coûts équivalents ou 
fortement inférieurs à la moyenne pour d’autres groupes de patient-es399.  

Le facteur d’incertitude permet de mettre en évidence l’existence de « valeurs aberrantes » 
ayant un impact sur l’effet spécifique du cabinet sans pour autant indiquer nécessairement une 
pratique non économique400. L’émergence de telles valeurs aberrantes peut résulter du fait 
qu’un nombre limité de patient-es occasionnent des coûts très élevés. En ce sens, plus la 
patientèle du fournisseur de prestations est restreinte, plus les coûts individuels de chaque 
patient-e sont susceptibles d’influencer les coûts moyens401. De surcroît, ces variations 
individuelles ne peuvent pas être corrigées de manière appropriée par l’analyse de régression, 
dans la mesure où les indicateurs de morbidité reflètent uniquement la morbidité de la patientèle 
dans son ensemble, qui n’est que peu influencée par les données de patient-es isolé-es.  

2.3.6. Evaluation individuelle et prise en compte des particularités du cabinet 

La méthode statistique par analyse de régression constitue uniquement une méthode de 
sélection, qui a pour but d’identifier les fournisseurs de prestations dont les coûts sont hors 
normes, à savoir ceux qui présentent un indice de régression supérieur à 130. Le fait qu’un 
fournisseur de prestations soit hors normes ne signifie pas encore qu’il pratique de manière non 
économique. Pour clarifier la situation, il est obligatoire de procéder à une évaluation 
individuelle et de donner au fournisseur de prestations concerné la possibilité de faire valoir des 
particularités du cabinet justifiant l’indice des coûts hors normes402.  

L’objectif de l’évaluation individuelle est de vérifier la plausibilité de la valeur de l’indice403. 
En ce sens, cette évaluation ne doit pas être confondue avec la méthode analytique, dans la 
mesure où aucun dossier de patient-e n’est examiné par santésuisse404. L’évaluation 
individuelle interne s’appuie, en effet, sur le rapport de régression405.  

Si, à l’issue de cette évaluation individuelle interne, santésuisse ne parvient pas à expliquer la 
valeur hors normes de l’indice de régression, il est nécessaire de donner la possibilité au 
fournisseur de prestations concerné, dans le cadre de son droit d’être entendu, de faire valoir 
des particularités du cabinet qui ne sont pas ou seulement partiellement prises en considération 
par la méthode de sélection406.  A cet fin, santésuisse adresse au fournisseur de prestations 
concerné une lettre d’avertissement et des entretiens peuvent être menés en présence du 
fournisseur de prestations au cours desquels ce dernier à la possibilité d’expliciter les 
particularités de son cabinet pouvant justifier l’existence d’un indice de régression hors 
normes407.  

 
399  KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1391 ; TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 8  
400  TROTTMANN/FISCHER/VON RECHENBERG/TELSER, p. 8.  
401  KESSLER/BRUNNER/TRITTIN, p. 1391.  
402  Cf. ch. 1 et 2 al. 4 et 5 Convention méthode de contrôle ; cf. également MÜLLER, p. 32.  
403  Cf. ch. 2 al. 4 Convention méthode de contrôle.  
404  KOHLER ET AL., p. 3.  
405  MÜLLER, p. 33.  
406  Cf. ch. 2 al. 5 Convention méthode de contrôle ; MÜLLER, p. 32.  
407  VOGEL, pp. 92 s. ; Cf. également ch. 5 Convention méthode de contrôle.  
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Le fournisseur de prestations supporte le fardeau de la preuve des particularités de son cabinet 
médical. Il doit en ce sens démontrer de manière objective et compréhensible lesdites 
particularités408. Le fournisseur de prestations ne peut pas simplement se contenter d’invoquer 
des particularités de son cabinet, il doit démontrer dans quelle mesure celles-ci entraînent une 
augmentation de l’indice des coûts moyens par patient-e409.  

La jurisprudence du TFA et du TF a élaboré une riche casuistique des particularités du cabinet. 
Elle a notamment reconnu les particularités suivantes :  

- une proportion plus importante de patient-es présentant des troubles psychiques, 
psychosomatiques ou des polymorbidités nécessitant des soins plus intensifs410. Cette 
particularité du cabinet est, désormais, prise au moins partiellement en considération par la 
méthode de sélection au moyen des facteurs de morbidité ;  

- une proportion plus importante de personnes étrangères dans la patientèle qui génèrent des 
coûts plus importants compte tenu du fait qu’elles ne maîtrisent pas la langue du fournisseur 
de prestations et qu’elles ont une plus forte propension à présenter un état de santé moins 
bon411 ; 

- l’existence d’une patientèle plus âgée qui génèrent, de ce fait, des coûts plus élevés412. 
Cette particularité est prise en considération par la méthode de régression au moyen du 
facteur d’âge ;  

- le fait qu’un fournisseur de prestations exerce depuis peu à titre indépendant dans son 
propre cabinet413. En effet, le fournisseur de prestations doit constituer sa patientèle ce qui 
peut impliquer des coûts supplémentaires par patient-es en raison de la nécessité d’établir 
un lien de confiance, mais aussi de documenter de manière adéquate l’état de santé du ou 
de la patient-e ;  

- une proportion plus importante de patient-es souffrants d’addictions et suivant notamment 
un traitement de sevrage à la méthadone414. Cette particularité est désormais prise en 
considération par la méthode de sélection au moyen de l’indicateur du groupe de coûts 
pharmaceutiques415 ; 

- le fait qu’un fournisseur de prestations dispense lui-même une part élevée de prestations 
au lieu de déléguer celles-ci à des tiers ce qui a pour conséquence de générer des coûts 
directs plus élevés416.  

 
408  Cf. ch. 2 al. 5 Convention méthode de contrôle.  
409  JUNOD, Polypragmasie, p. 148.  
410  TFA, arrêt K 107/01, K 116/01 du 13.05.2003, c. 7.2.1. 
411  TF, arrêt 9C_558/2018 et 9C_559/2018 du 12.04.2019, c. 8.2.3.  
412  TF, arrêt 9C_773/2008 du 12.12.2008, c. 8 ; TFA, arrêt K 30/05 du 06.10.2005, c. 5.5.4. 
413  TFA, arrêt K 83/05 du 04.12.2006, c. 7.2.  
414  TFA, arrêt K 113/03 du 10.08.2004, c. 7.3.  
415  Cf. ch. 2 al. 2 Convention méthode de contrôle ; cf. annexe OCoR-DFI.  
416  ATF 137 V 43, c. 2.5.6.  
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Lorsqu’elles sont établies, les particularités du cabinet peuvent être prises en considération sous 
la forme d’un supplément à la marge de tolérance417. Il est également envisageable de quantifier 
les particularités du cabinet, sur la base de données concrètes, puis de soustraire le montant 
correspondant des coûts totaux418. Enfin, les particularités du cabinet peuvent justifier, dans 
certaines circonstances, une modification de la composition du groupe de comparaison, lorsque 
cela est nécessaire pour obtenir une comparabilité suffisante419. En ce sens, la jurisprudence a 
reconnu la nécessité et l’admissibilité de procéder à des différenciations du groupe de 
comparaison au sein même d’une même spécialité420. 

2.4. Etendue de la restitution des honoraires en cas de traitements non économiques 

Si, à l’issue de l’évaluation individuelle, l’existence d’une pratique non économique du 
fournisseur de prestations examiné a été confirmée, il est nécessaire de déterminer l’étendue de 
la restitution des honoraires auquel les assureurs-maladie peuvent prétendre.  

Le montant de la restitution correspond, en principe, au surcoût généré par la pratique non 
économique. Celui-ci correspond à la différence entre la valeur des coûts par patient-es du 
fournisseur de prestations examiné et la valeur moyenne des coûts par patient-es du groupe de 
comparaison, après déduction de la marge de tolérance et des éventuels suppléments pour les 
particularités du cabinet. Pour ce faire, le calcul se fonde sur l’indice de régression421.  

Concrètement, si un fournisseur de prestations présente un indice de régression de 160, que ses 
coûts moyens par patient-e s’élèvent à CHF 600.- et qu’un supplément pour particularités du 
cabinet de 5 % est ajouté à la marge de tolérance de 30 %, l’excédent par patient-e s’élève à 
CHF 93.75. Si le fournisseur de prestations traite 500 patients, le montant qui devra être restitué 
est de CHF 46'875.-.  

Comme énoncé précédemment, le contrôle de l’économicité repose sur une approche globale 
qui tient compte des coûts totaux, à savoir non seulement les coûts générés directement par la 
pratique du fournisseur de prestations, mais également les coûts indirects engendrés par les 
prescriptions médicales de ce dernier, ce qui comprend les médicaments, les analyses, les 
moyens et appareils et les prestations fournies par d’autres fournisseurs de prestations422.  

Les coûts directs et les coûts indirects sont comptabilisés dans des rubriques distinctes au sein 
du pool de données géré par SASIS SA423. Néanmoins, une compensation entre ces postes est 
admise424. Toutefois, l’existence d’un lien de causalité entre la réduction des coûts d’un poste 

 
417  ATF 137 V 43., c. 2.2 ; TFA, arrêt K 83/05 du 04.12.2006, c. 4.2 ; TFA, arrêt K 50/00 du 30.07.2001, c. 4b.  
418  TFA, arrêt K 148/05 du 02.12.2005, c. 3.3.2 ; TFA, K 50/00 du 30.07.2001, c. 4b/bb.  
419  TF, arrêt 9C_558/2018 et 9C_559/2018 du 12.04.2019, c. 8.1 ; EUGSTER, Krankenversicherung, N 890.  
420  TF, arrêt 9C_576/2012 du 17.12.2012, c. 3.1 ; TF, arrêt 9C_167/2010 du 14.01.2011, c. 4.1 et 4.3 ; cf. 

également EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsprüfung, N 6 s.  
421  EUGSTER, Überartzung, N 102 ; cf. également SCHÜRER, N 43 ss ; JUNOD, Polypragmasie, p. 153.  
422  Cf. supra III 2.3.2., p. 59 ; ATF 137 V 43, c. 2.3 ; ATF 133 V 37, c. 5.3.3. 
423  Cf. SASIS SA, Statistique, p. 1.  
424  ATF 133 V 37, c. 5.3.3.  
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et les coûts supplémentaires générés au titre de l’autre poste n’est pas requise. De toute manière, 
la preuve d’un tel lien de causalité serait pratiquement impossible à apporter425.  

En ce qui concerne l’étendue de la restitution, la jurisprudence a retenu, dans un premier temps, 
que celle-ci s’étendait aussi bien aux coûts directs qu’aux coûts indirects426. Cette jurisprudence 
a été largement critiquée par la doctrine, sous l’angle de la légalité427. Le Tribunal fédéral a 
alors modifié sa pratique dans le sens que l’obligation de restitution au sens de l’art. 56 al. 2 
LAMal ne peut porter que sur les coûts directement liés à la pratique du fournisseur de 
prestations (y compris les médicaments que celui-ci délivre lui-même)428.  

3. Rétrocession des avantages perçus par les fournisseurs de prestations 

Conformément à l’art. 56 al. 3 LAMal, le fournisseur de prestations doit répercuter sur le 
débiteur de la rémunération les avantages directs ou indirects qu’il perçoit d’un autre 
fournisseur de prestations agissant sur son mandat ou de personnes ou d’institutions qui 
fournissent des médicaments ou des moyens et appareils diagnostiques ou thérapeutiques.  

Sont notamment considérés comme des avantages au sens de cette disposition, les rabais 
accordés aux fournisseurs de prestations sur les médicaments, analyses ou dispositifs médicaux 
à charge de l’AOS, ainsi que la participation au chiffre d’affaires annuel accordée aux 
fournisseurs de prestations en relation avec le volume de commande429.  

La perception d’avantages par les professionnel-les de la santé est également réglementée par 
le droit des produits thérapeutiques. En ce sens, l’art. 55 al. 1 LPTh interdit la perception 
d’avantages indus par les personnes qui prescrivent, remettent, utilisent ou achètent à cette fin 
des médicaments soumis à ordonnance ou par des organisations qui emploient ces personnes. 
L’art. 55 al. 2 LPTh prévoit une liste exhaustive d’avantages qui ne sont pas considérés comme 
illicites. Par ailleurs, l’art. 56 LPTh consacre une obligation de transparence en relation avec 
l’octroi ou l’acceptation de rabais ou ristournes lors de l’achat de produits thérapeutiques. Les 
modalités d’exécution de ces dispositions sont réglées par une ordonnance du Conseil fédéral 
(OITPTh).  

Si un fournisseur de prestations ne répercute par l’avantage perçu, la personne assurée ou 
l’assureur peut en exiger la restitution (art. 56 al. 4 LAMal). Dans le système du tiers garant, la 
personne assurée peut se faire représenter par son assureur, aux frais de ce dernier (cf. art. 56 
al. 2 let. a et 89 al. 3 LAMal). En outre, le non-respect de l’obligation de répercussion des 
avantages peut conduire au prononcé de sanctions administratives au sens de l’art. 59 al. 1 
LAMal (cf. art. 59 al. 3 let. e LAMal)430 et constitue également une infraction pénale au sens 
de l’art. 92 al. 1 let. d LAMal.  

 
425  ATF 133 V 37., c. 5.3.5 ; EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle, N 736 ss.  
426  ATF 130 V 377, c. 7.5.  
427  Cf. notamment ISELIN, p. 117 ss ; EUGSTER, Überartzung, N 106 ; JUNOD, Polypragmasie, p. 160.  
428  ATF 137 V 43, c. 2.5.5.  
429  OFSP, Intégrité et transparence, p. 4 ; cf. également BSK KVG-VASELLA, art. 56 LAMal N 43.  
430  Cf. infra III 4.1., pp. 70 ss.  
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Malgré tout, il s’est avéré que les dispositions précitées ne produisaient pas les effets escomptés. 
Cette situation peut être expliquée par la difficulté pour les assureurs de collecter les données 
relatives aux conditions d’achat offertes aux fournisseurs de prestations et par le fait que les 
avantages sont fréquemment octroyés de façon collective, ce qui rend leur répercussion 
difficile431. Fort de ce constat, le cadre légal et réglementaire a été adapté. Ces modifications 
sont intervenues dans le cadre de la révision de la LPTh et sont entrées en vigueur le 1er janvier 
2020.  

Tout d’abord, un alinéa 3bis a été ajouté à l’art. 56 LAMal, celui-ci prévoit que les assureurs et 
les fournisseurs de prestations peuvent prévoir, dans une convention, que les avantages perçus 
de personnes ou d’institutions qui fournissent des médicaments ou des moyens et appareils (art. 
56 al. 3 let. b LAMal), ne sont pas répercutés intégralement. Cette convention doit néanmoins 
garantir qu’une majeure partie des avantages sera répercutée et que les avantages non répercutés 
seront utilisés de manière vérifiable pour améliorer la qualité du traitement (cf. art. 56 al. 3bis 
phr. 2 LAMal). Il en résulte une atténuation de l’obligation de répercuter les avantages432. Celle-
ci est toutefois conditionnée à l’affectation des avantages non répercutés à l’amélioration de la 
qualité ainsi que d’un renforcement de la transparence.  

L’art. 76b OAMal précise les modalités des conventions quant à leur forme et leur contenu. Au 
sujet de l’affectation des moyens non répercutés, l’art. 76b al. 3 OAMal prévoit que ceux-ci 
sont utilisés en premier lieu pour des programmes nationaux d’amélioration de la qualité des 
traitements.  Une approbation des conventions par les autorités n’est pas requise, mais celles-ci 
doivent être communiquées sur demande à l’OFSP (cf. art. 56 al. 3bis phr. 2 LAMal) et les 
assureurs et fournisseurs de prestations ont l’obligation d’informer l’OFSP aussitôt qu’une 
convention est conclue (cf. art. 76b al. 4 OAMal)433.  

Les assureurs, représentés par la communauté d’achat HSK, la CSS et tarifsuisse, ont conclu 
des conventions nationales sur la non-répercussion intégrale des avantages avec la FMH434 et 
H+435, conventions auxquelles peuvent adhérer les médecins et les hôpitaux. En revanche, 
aucune convention n’a été conclue, à ce jour, avec pharmaSuisse, l’association ayant estimé 
qu’une telle convention n’était pas nécessaire436. En résulte, que les pharmaciens restent soumis 
à l’obligation de répercussion intégrale des avantages au sens de l’art. 56 al. 3 LAMal.  

L’OFSP est désigné en tant qu’autorité de contrôle. Il est chargé de vérifier que les avantages 
soient effectivement répercutés sur le débiteur de la rémunération ou qu’ils soient utilisés pour 
améliorer la qualité du traitement (cf. art. 82a LAMal). En outre, les assureurs doivent présenter 
des rapports à l’OFSP sur le respect des conventions relatives à la non-répercussion intégrale 
des avantages (cf. art. 76c OAMal). 

 
431  OFSP, Intégrité et transparence, p. 4.  
432  BSK KVG-VASELLA, art. 56 LAMal N 99.  
433  Cf. OFSP, Intégrité et transparence, p. 22.  
434  Cf. FMH, Ordonnance sur l’intégrité et la transparence dans le domaine des produits thérapeutiques 

(OITPTh), disponible sous : https://perma.cc/7QY6-KUAA (14.07.2023).  
435  Cf. H+, Convention nationale sur la répercussion non intégrale des rabais et ristournes octroyé : les adhésions 

sont possibles dès maintenant, disponible sous : https://perma.cc/LNH9-7DCK (14.07.2023).  
436  Cf. pharmaSuisse, Répercussion des rabais au sens de l’OITPTh – informations destinées aux pharmacien 

·ne·s, disponible sous : https://perma.cc/6GF3-7UYE (14.07.2023).  

https://perma.cc/7QY6-KUAA
https://perma.cc/LNH9-7DCK
https://perma.cc/6GF3-7UYE
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Afin de renforcer la transparence, les avantages perçus par le fournisseur de prestations doivent 
être indiqués dans la facture d’honoraires et être répercutés sur le débiteur de la rémunération 
(cf. art. 76a al. 1 LAMal), à moins qu’ils ne soient déjà intégrés dans le calcul des tarifs et prix 
de la prestation (cf. art. 76a al. 2 LAMal), ce qui peut être le cas des forfaits stationnaires par 
exemple437. 

4. Sanctions en cas de violation du principe d’économicité 

La violation du principe d’économicité par le fournisseur de prestations l’expose, en premier 
lieu, à des sanctions administratives au sens de l’art. 59 LAMal. En second lieu, une violation 
des obligations relatives au caractère économique des prestations peut également constituer une 
violation des devoirs professionnels auxquels sont soumis les fournisseurs de prestations en 
vertu du droit des professions médicales. En pareille hypothèse, les fournisseurs de prestations 
s’exposent à des sanctions disciplinaires.  

Dans la présente section, nous analyserons, tout d’abord, le système de sanctions 
administratives institué par l’art. 59 LAMal (4.1.). Nous étudierons ensuite les sanctions 
disciplinaires professionnelles, en nous limitant aux sanctions pouvant être prononcées à 
l’égard des médecins en vertu de la LPMéd (4.2.).  

4.1. Sanctions administratives 
4.1.1. Généralités 

L’art. 59 LAMal institue un système de sanctions à l’égard des fournisseurs de prestations qui 
ne respectent pas les exigences relatives au caractère économique, à la garantie de la qualité ou 
à la facturation (cf. art. 59 al. 1 LAMal). A cet égard, l’art. 59 al. 3 LAMal prévoit une liste non 
exhaustive des manquements aux exigences légales ou conventionnelles qui justifient le 
prononcé d’une des sanctions prévues à l’art. 59 al. 1 LAMal438. Cette liste mentionne en 
particulier le non-respect du caractère économique des prestations au sens de l’art. 56 al. 1 
LAMal (cf. art. 59 al. 3 let. a LAMal) et la non-répercussion d’avantages au sens de l’art. 56 al. 
3 LAMal (cf. art. 59 al. 3 let. e LAMal).  

Les sanctions prévues par l’art. 59 al. 1 LAMal appartiennent à la catégorie des sanctions 
administratives439. Cependant, la nature juridique du catalogue de sanctions prévu à l’art. 59 al. 
1 LAMal n’est pas complètement uniforme. En effet, quand bien même les sanctions se 
rapportent toutes à des violations des obligations légales et conventionnelles des fournisseurs 
de prestations (cf. art. art. 59 al. 3 LAMal), les objectifs poursuivis par celles-ci sont variables. 
La restitution des honoraires selon l’art. 59 al. 1 let. b LAMal vise à rétablir une situation 
conforme au droit et s’apparente de ce fait à une sanction exécutive, tandis que l’avertissement, 
l’amende et l’exclusion de la pratique à charge de l’AOS (art. 59 al. 1 let. a, c et d LAMal) ont 
un but répressif et vise également à prévenir des violations futures440.  

 
437  BSK KVG-VASELLA, art. 56 LAMal N 43.  
438  CONSEIL FÉDÉRAL, Message révision partielle LAMal, p. 4077.  
439  BSK KVG-HÄNER, art. 59 LAMal N 2.  
440  BSK KVG-HÄNER, art. 59 LAMal N 4 ; EUGSTER, KVG, art. 59 LAMal N 1. Cf. pour plus de détails, 

ATHANASOPOULOS, N 205 ss.  
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Les sanctions administratives prononcées en vertu de l’art. 59 al. 1 LAMal doivent respecter le 
principe de la proportionnalité (art. 5 al. 2 Cst.)441. Cela signifie que le choix de la sanction et 
son étendue doivent être appropriés et nécessaires pour atteindre le but d’intérêt public visé, à 
savoir le respect des obligations administratives et le rétablissement de la situation conforme 
au droit442, il doit en outre exister un rapport raisonnable entre lesdits intérêts publics et l’intérêt 
privé du fournisseur de prestations (proportionnalité au sens étroit)443.  

Le prononcé d’une sanction requiert une faute du fournisseur de prestations, que ce soit sous la 
forme de l’intention ou de la négligence444. Toutefois, selon la jurisprudence du TF, la 
restitution des honoraires au sens de l’art. 59 al. 1 let. b LAMal n’est pas subordonnée à 
l’existence d’une faute445. Cette exception est, à notre avis, mal-fondée. Elle n’est justifiée que 
par la portée extensive que le TF confère à l’art. 59 al. 1 let. b LAMal446. 

Conformément à l’art. 59 al. 2 LAMal, le Tribunal arbitral au sens de l’art. 89 LAMal est 
compétent pour prononcer les sanctions prévues à l’art. 59 al. 1 LAMal, sur proposition d’un 
assureur ou d’une fédération d’assureurs. Comme nous l’examinerons ci-dessous, cette 
compétence exclusive du Tribunal arbitral pose certaines difficultés pratiques en ce qui 
concerne la restitution des honoraires au sens de l’art. 59 al. 1 let. b LAMal447.  

4.1.2. Avertissement 

L’avertissement est la sanction la plus légère du catalogue de l’art. 59 al. 1 LAMal. Elle vise à 
rappeler au fournisseur de prestations les obligations qui lui incombe, le but poursuivi étant 
d’assurer que le fournisseur de prestations s’y conforme à l’avenir448.  

Au regard du principe de la proportionnalité, toute violation des obligations du fournisseur de 
prestations ne justifie pas le prononcé d’un avertissement au sens de l’art. 59 al. 1 LAMal. La 
violation doit être d’une certaine importance449. A cet égard, il ne faut pas perdre de vue que le 
prononcé d’un avertissement suppose, en principe, l’existence d’une faute, ce qui aura, dans 
tous les cas, pour conséquence d’écarter les violations particulièrement légères, pour lesquelles 
il n’est pas possible de reprocher au fournisseur de prestations d’avoir agi intentionnellement 
ou par négligence.  

Par ailleurs, il est possible, même en l’absence de manquements antérieurs, de renoncer au 
prononcé d’un avertissement au profit d’une sanction plus grave lorsque que, compte tenu de 
la gravité de la violation, l’avertissement n’apparaît pas adéquat dans le cas d’espèce450. 

 
441  ATF 120 V 481, c. 4.  
442  BSK KVG-HÄNER, art. 59 LAMal N 11 ; EUGSTER, Überartzung, N 119.  
443  ATF 143 I 403, c. 5.6.3 ; ATF 142 I 76, c. 3.5.1 ; ATF 138 I 331, c. 7.4.3.1.  
444  BSK KVG-HÄNER, art. 59 LAMal N 12.  
445  ATF 141 V 25, c. 8.4. 
446  Cf. infra III 4.1.3., p. 72.  
447  Cf. infra III 4.1.3., p. 72. 
448  ATHANASOPOULOS, N 211 ; PICECCHI, N 591 ; BSK KVG-HÄNER, art. 59 LAMal N 26.  
449  BSK KVG-HÄNER, art. 59 LAMal N 26 s.  
450  PICECCHI, N 591.  
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L’avertissement au sens de l’art. 59 al. 1 let. a LAMal ne doit pas être confondu avec la lettre 
d’avertissement adressée par santésuisse aux fournisseurs de prestations soupçonnés d’une 
violation du principe d’économicité, à l’issue de la mise en œuvre de la méthode de sélection 
en raison d’un indice des coûts hors normes451.   

4.1.3. Restitution des honoraires 

La restitution de tout ou partie des honoraires touchés pour des prestations fournies de manière 
inappropriée figure parmi les sanctions administratives pouvant être prononcées en cas de 
violation du principe d’économicité (cf. art. 59 al. 1 let. b LAMal).  

La restitution des honoraires a été introduite en tant que sanction lors de la révision de l’art. 59 
LAMal, entrée en vigueur le 1er janvier 2005. Selon le Tribunal fédéral, l’art. 59 al. 1 let. b 
LAMal constitue désormais la base légale de la restitution des honoraires en cas de traitements 
non économiques, sans qu’il n’y ait de place pour une application parallèle de l’art. 56 al. 2 
LAMal452. Cette solution n’est pas convaincante. En effet, il ressort du message du Conseil 
fédéral relatif à la révision de l’art. 59 LAMal que l’extension du catalogue des sanctions, qui 
ne prévoyait auparavant que l’exclusion temporaire ou définitive de la pratique à charge de 
l’AOS, constituait l’une des mesures destinées à remédier à la « relative impunité » dont 
jouissaient les « moutons noirs » en donnant une plus grande marge de manœuvre aux tribunaux 
compétents453. Pour cette raison, il convient, à notre avis, de retenir que l’art. 59 al. 1 let. b 
LAMal ne s’applique qu’en présence d’une violation grave et fautive du principe 
d’économicité, de sorte que l’art. 56 al. 2 LAMal demeure la base légale applicable pour les 
autres violations454. 

Par ailleurs, la solution consacrée par la jurisprudence devrait avoir pour conséquence de 
contraindre systématiquement les assureurs à saisir le Tribunal arbitral afin d’obtenir la 
restitution des prestations versées à tort455. En effet, l’art. 59 al. 2 LAMal dispose que le 
Tribunal arbitral prononce la sanction appropriée sur proposition d’un assureur ou d’une 
fédération d’assureurs. Cette conséquence, qui ne semble pas avoir été envisagée par le Tribunal 
fédéral, ne correspond pas à la pratique qui admet que la restitution des honoraires puisse 
intervenir sur la base d’un accord extrajudiciaire456. Cette pratique, que nous jugeons 
satisfaisante, n’apparaît toutefois pas compatible avec l’art. 59 al. 2 LAMal, si l’on s’en tient à 
la jurisprudence précitée selon laquelle l’art. 59 al. 1 let. b LAMal constitue la seule base légale 
fondant la restitution des honoraires457. 

L’art. 59 al. 1 let. b LAMal envisage que la restitution des honoraires puisse être partielle. Cette 
possibilité s’inscrit dans le cadre de l’extension de la marge de manœuvre que le législateur a 
souhaité conférer aux tribunaux compétents458. Cependant, une restitution partielle ne devrait 

 
451  PICECCHI, N 592 ; cf. supra III 2.3.6., p. 65.  
452  ATF 141 V 25, c. 8.3 ; cf. également EUGSTER, Überartzung, N 120. 
453  CONSEIL FÉDÉRAL, Message révision partielle LAMal, p. 4077.  
454  Du même avis, cf. ATHANASOPOULOS, N 216 s. ; DUC, Traitements non-économiques, p. 1209. 
455  Cf. supra III 4.1.1., p. 71.  
456  VOGEL, p. 94.  
457  ATF 141 V 25, c. 8.3.  
458  Cf. CONSEIL FÉDÉRAL, Message révision partielle LAMal, p. 4077.  
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être envisagée que de manière exceptionnelle, compte tenu du fait que la restitution des 
prestations perçues à tort vise à rétablir une situation conforme au droit et que cet objectif n’est 
en principe pleinement atteint que lorsque l’intégralité des prestations versées à tort, en raison 
d’une violation des critères EAE, sont restituées459.  

4.1.4. Amende  

Selon l’art. 59 al. 1 let. c LAMal, une amende d’un montant maximum de CHF 20'000.- peut 
être prononcée à l’encontre d’un fournisseur de prestations en cas de violation de ces 
obligations.  

Les amendes ont un caractère punitif sans pour autant constituer des peines au sens juridique 
du terme, dans la mesure où elles protègent d’autres bien juridiques que le Code pénal. Elles 
constituent en outre un moyen de contrainte qui vise à amener les fournisseurs de prestations à 
respecter à l’avenir leurs obligations460.  

Depuis le 1er janvier 2022, le montant maximal de l’amende est fixé par la loi à CHF 20'000.- 
(cf. art. 59 al. 1 let. c LAMal). Avant cette modification législative, la LAMal ne définissait pas 
de montant maximal et il n’existait pas de pratique ou de jurisprudence en la matière, compte 
tenu du fait que le prononcé de cette sanction n’était que rarement sollicité par les assureurs, de 
sorte qu’un flou juridique subsistait. Le montant maximum a été repris de la législation fédérale 
relative aux professions de la santé (cf. notamment art. 43 al. 1 let. c LPMéd) et est justifié par 
l’importance de la responsabilité assumée par les fournisseurs de prestations461. La fixation de 
ce montant maximum permet également d’améliorer la transparence à l’égard des tribunaux 
arbitraux et des fournisseurs de prestations qui connaissent désormais l’ampleur de la sanction 
pouvant être prononcée462.  

4.1.5. Exclusion de la pratique à charge de l’AOS 

Enfin, l’art. 59 al. 1 let. d prévoit, qu’en cas de récidive, l’exclusion temporaire ou définitive 
de toute activité à la charge de l’assurance obligatoire des soins peut être prononcé à l’encontre 
du fournisseur de prestations.  

Cette sanction est la plus sévère du catalogue de l’art. 59 al. 1 LAMal, de sorte qu’elle 
présuppose une faute particulièrement grave du fournisseur de prestations463. L’exclusion 
constitue une sanction de dernier recours qui ne peut être prononcée, au regard du principe de 
la proportionnalité, que lorsqu’elle apparaît comme la seule sanction appropriée464. En effet, 
l’exclusion de la pratique à charge de l’AOS a pour conséquence de priver le fournisseur de 
prestations de la majorité de ses revenus, de sorte que la poursuite de son activité est fortement 

 
459  PICECCHI, N 583 s. ; BSK KVG-HÄNER, art. 59 LAMal N 30.  
460  EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsprüfung, N 96 ; BSK KVG-HÄNER, art. 59 LAMal N 31.  
461  CONSEIL FÉDÉRAL, Mesures visant à freiner la hausse des coûts I, p. 5819.  
462  Ibid. p. 5834.  
463  PICECCHI, N 597 ; SCARTAZZINI/HÜRZLER, §16 N 212.  
464  CONSEIL FÉDÉRAL, Message révision partielle LAMal, p. 4076 ; BSK KVG-HÄNER, art. 59 LAMal N 34.  
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compromise465. Pour ces raisons, l’art. 59 al. 1 let. d LAMal prévoit expressément que 
l’exclusion temporaire ou définitive ne peut être prononcée qu’en cas de récidive.  

L’exclusion ne déploie des effets qu’à l’égard des assureurs ayant saisi le Tribunal arbitral pour 
demander le prononcé de l’exclusion466. Pour cette raison, le législateur a étendu, lors de la 
révision de l’art. 59 LAMal, la qualité pour agir aux fédérations d’assureurs (cf. art. 59 al. 2 
LAMal), afin d’élargir le nombre de personnes assurées pour lesquelles le fournisseur de 
prestations sera interdit de facturer à charge de l’AOS467.  

4.2. Sanctions disciplinaires professionnelles  

Les médecins exerçant sous propre responsabilité professionnelle sont soumis à des devoirs 
professionnels (cf. art. 40 LPMéd), dont la violation peut être sanctionnée par des mesures 
disciplinaires (cf. art. 43 LPMéd). En ce sens, une violation des obligations relatives au 
caractère économique des prestations incombant aux médecins, en leur qualité de fournisseurs 
de prestations pratiquant à charge de l’AOS (cf. art. 35 al. 2 let. a LAMal) peut également 
constituer une violation de leurs devoirs professionnels468.  

L’art. 40 let. a LPMéd prévoit une clause générale469, selon laquelle les personnes exerçant une 
profession médicale universitaire doivent exercer leur activité avec soin et conscience 
professionnelle et respecter les limites des compétences acquises dans le cadre de leur formation 
universitaire, postgrade et continue.  

Ce devoir de diligence énoncé par l’art. 40 let. a LPMéd implique une « obligation de respecter 
les ressources publiques »470 et impose de ce fait aux médecins de se conformer aux exigences 
d’efficacité, d’adéquation et d’économicité, dans le cadre de leur pratique471. De plus, comme 
le souligne à juste titre PICECCHI472, l’art. 40 let. a LPMéd intègre implicitement le respect des 
critères EAE en se référant aux compétences acquises dans le cadre de la formation initiale et 
continue, dans la mesure où les critères EAE font partie intégrante de celle-ci. 

En outre, la responsabilité disciplinaire du ou de la médecin, en cas de violation des critères 
EAE, pourrait, à notre avis, également se fonder sur l’art. 40 let. c LPMéd qui impose un devoir 
de garantir les droits du ou de la patient-e. En effet, l’art. 40 let. c LPMéd n’a pas pour objectif 
de créer de nouveaux droits, mais de donner de la visibilité aux dispositions existantes figurant 
dans des conventions internationales, des lois cantonales ou des lois fédérales473. En ce sens, la 
prise en charge des soins par l’AOS est subordonnée au respect des critères EAE (art. 32 al. 1 
LAMal). Il en résulte qu’en cas de violation de ces exigences par le fournisseur de prestations, 
la personne assurée perd son droit à la prise en charge des soins par l’AOS. De ce fait, un tel 

 
465  CONSEIL FÉDÉRAL, Message révision partielle LAMal, p. 4076 ; PICECCHI, N 597 ; SCARTAZINI/HÜRZLER, 

§16 N 214. 
466  ATF 120 V 481, c. 4.  
467  CONSEIL FÉDÉRAL, Message révision partielle LAMal, p. 4077.  
468  PICECCHI, N 600 ; DONZALLAZ, Vol. II, N 5448.  
469  CONSEIL FÉDÉRAL, Message LPMéd, p. 211 ; DONZALLAZ, Vol. II, N 4988.  
470  DONZALLAZ, Vol. II, N 5448.  
471  Cf. Commentaire LPMéd-FELLMANN, art. 40 LPMéd N 74 s.  
472  PICECCHI, N 71 et 77.  
473  Commentaire LPMéd-SPRUMONT/GUINCHARD/SCHORNO, art. 40 N 47 s. ; DONZALLAZ, Vol. II, N 5475.  
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comportement peut constituer une violation du devoir professionnel consacré par l’art. 43 let. c 
LPMéd.  

L’art. 43 al. 1 LPMéd prévoit un catalogue de mesures disciplinaires pouvant être prononcées 
à l’encontre d’un-e médecin, en cas de violation de ses devoirs professionnels. Les mesures 
disciplinaires sont : l’avertissement (let. a), le blâme (let. b), l’amende de CHF 20'000.- au plus 
(let. c) et l’interdiction temporaire ou définitive de pratiquer sous propre responsabilité 
professionnelle (let. d et e). Une amende peut être prononcée en plus d’une interdiction de 
pratiquer (cf. ar. 43 al. 3 LPMéd).  Les mesures disciplinaires sont prononcées par l’autorité de 
surveillance désignée par le droit cantonal (cf. art. 43 al. 1 et 41 al. 1 LPMéd).  

A l’instar des sanctions administratives prononcées en vertu de l’art. 59 LAMal, les mesures 
disciplinaires prévues par l’art. 43 al. 1 LAMal doivent être conformes au principe de la 
proportionnalité, de sorte que le choix de la sanction et sa quotité doit être approprié et 
nécessaire pour atteindre les buts d’intérêt public visés474. A cet égard, le principe de la 
proportionnalité impose de tenir compte des sanctions déjà prononcées, telles qu’une sanction 
administrative au sens de l’art. 59 LAMal ou une sanction pénale475. Il est en effet possible de 
renoncer au prononcé d’une sanction disciplinaire pour des motifs d’opportunité. 

L’art. 42 LPMéd dispose que les autorités judiciaires et les autorités administratives annoncent 
sans retard à l’autorité de surveillance de leur canton les faits susceptibles de constituer une 
violation des devoirs professionnels. En ce sens, les tribunaux arbitraux cantonaux institués en 
vertu de l’art. 89 LAMal sont des autorités judiciaires476 soumises à l’obligation d’annonce 
consacrée par l’art. 42 LPMéd. Il en résulte que lorsqu’un tribunal arbitral cantonal constate 
une violation des obligations légales du fournisseur de prestations et prononce une sanction 
administrative au sens de l’art. 59 LAMal, il doit en informer l’autorité de surveillance du 
canton dans lequel exerce le fournisseur de prestations, dans la mesure où les faits ayant conduit 
au prononcé d’une sanction en vertu de l’art. 59 LAMal sont susceptibles de constituer 
également une violation des devoirs professionnels. En outre, les assureurs-maladie doivent être 
qualifiés d’autorités administratives soumises à l’obligation d’annonce, compte tenu du fait 
qu’ils exercent une tâche publique477. 

 
474  TF, arrêt 2C_34/2011 du 30.07.2011, c. 6.3 ; DONZALLAZ, Vol. II, N 5746 ss.  
475  PICECCHI, N 602 ; Commentaire LPMéd-POLEDNA, art. 43 LPMéd N 13.  
476  Cf. au sujet de la nature juridictionnelle des tribunaux arbitraux, EUGSTER, KVG, art. 89 LAMal N 1 ; BSK 

KVG-DE VITO BIERI/DANNACHER, art. 89 LAMal N 2.  
477  PICECCHI, N 603.  
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Conclusion 

Dans le présent travail, nous avons pu mettre en évidence les contours des notions d’efficacité, 
d’adéquation et d’économicité ainsi que leur concrétisation dans la LAMal et ses ordonnances 
d’application.  

Nous avons pu constater que l’efficacité d’une mesure médicale est examinée à la lumière de 
son aptitude générale à atteindre le but visé par le traitement478, tandis que l’adéquation se 
rapporte à l’aptitude à atteindre le but visé par le traitement dans un cas particulier et qu’elle 
correspond, en principe, à la notion d’indication médicale479. Enfin, l’économicité vise à 
garantir que la mesure médicale prise en charge par l’AOS présente un rapport coûts-bénéfices 
approprié480.  

Le rapport coûts-bénéfices approprié constitue une composante essentielle du principe 
d’économicité. L’économicité d’une mesure médicale ne peut pas être appréciée uniquement 
sous l’angle de ses coûts. En effet, ceux-ci doivent toujours être rapportés aux bénéfices 
thérapeutiques ou diagnostiques pouvant être attendus. Il en résulte qu’une mesure médicale 
particulièrement coûteuse respecte le principe d’économicité aussi longtemps qu’elle permet 
d’espérer des bénéfices thérapeutiques ou diagnostiques se trouvant dans un rapport approprié 
avec les coûts481.  

Cependant, nous avons pu constater que le rapport coûts-bénéfices n’était pas 
systématiquement intégré de manière complète dans l’appréciation de l’économicité. Tout 
d’abord, l’examen de l’économicité d’un médicament en vue de son inscription sur la liste des 
spécialités, respectivement lors de son réexamen périodique, ne prend en considération que de 
manière indirecte le rapport coûts-bénéfices. En effet, l’examen du rapport coûts-bénéfices du 
médicament, dans le cadre de la comparaison thérapeutique, n’intervient qu’en relation avec les 
médicaments appartenant au groupe de comparaison, sans qu’il soit procédé à une analyse 
directe482. En outre, le contrôle de l’économicité des prestations à l’aide de la méthode 
statistique n’inclut pas une analyse du rapport coûts-bénéfices, dans la mesure où celle-ci se 
limite à une comparaison des coûts moyens par patient-e générés par le fournisseur de 
prestations avec ceux de ses confrères ou consœurs exerçant la même spécialité483.  

Nous avons également pu constater que la méthode de contrôle statistique de l’économicité, qui 
a fait l’objet de très nombreuses critiques, a bénéficié d’importants développements grâce à la 
Convention conclue entre la FMH et les assureurs-maladie, en application de l’art. 56 al. 6 
LAMal. La nouvelle méthode de contrôle permet d’assurer une meilleure prise en considération 
des facteurs de morbidité de la patientèle et assure, de ce fait, une meilleure comparaison entre 
les fournisseurs de prestations, de sorte que la fiabilité de cette méthode s’en trouve 
renforcée484. Cette dernière continue d’être développée conjointement par les partenaires 

 
478  Cf. supra I 1.1., p. 3.  
479  Cf. supra I 2.1., p. 10.  
480  Cf. supra I 3.1.2., p. 13.  
481  Cf. supra I 3.1.2., p. 14.  
482  Cf. supra II 1.2.1.5.2., pp. 37 s.  
483  Cf. supra III 2.3.1., p. 59.  
484  Cf. supra III 2.1., p. 54.  
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tarifaires, dans le cadre de la collaboration voulue lors de l’introduction de l’art. 56 al. 6 LAMal. 
Par ailleurs, le développement d’une méthode de contrôle destinée à identifier les fournisseurs 
de prestations, pratiquant dans le secteur hospitalier ambulatoire, dont les coûts sont hors 
normes485 constituera un progrès important permettant de garantir, également à ce secteur, 
l’application d’une méthode transparente et fixée conventionnellement entre les partenaires 
tarifaires.  

Enfin, il ne faut pas perdre de vue que les critères EAE et tout particulièrement leur mise en 
œuvre subissent des évolutions constantes, que cela soit par le biais de modifications 
législatives ou de la jurisprudence. Les contours de ces exigences fondamentales doivent 
conserver une certaine flexibilité, afin de faire face aux transformations rapides des techniques 
médicales et aux nouveaux défis de santé publique.  

 

 
485  A ce sujet, cf. ch. 9 Convention méthode de contrôle.  
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