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1. But

Le but des présentes directives consiste a prdeigeocessus de prescription et de remise des
traitements basés sur la substitution (ci-apreBS)Tdestinés aux patients dépendants des opiaceés.
Ce processus vise a la mise en ceuvre de traiteméahite®s conformément aux regles admises par
la science.

Par TBS, on entend la substitution, sur prescmpti@dicale, d'un opioide consommé illégalement
(dans la plupart des cas I'héroine) par un médicaldgal dans le cadre d'un suivi thérapeutique.
En Suisse, la base légale permettant de traitgrelesonnes dépendantes a un opioide avec de la
méthadone existe depuis 1975. De nombreuses &aigegifiques ont établi I'efficacité du
traitement avec prescription de produits de suligiit, lequel figure aujourd’hui parmi les thérapie
standards en matiére de dépendance.

2. Législation et références de base
Le déroulement global des TBS se fonde sur:

> Loi fédérale sur les stupéfiants et les substapsgshotropes (Loi sur les stupéfiants, LStup) du
3 octobre 1951;

> Ordonnance fédérale relative a I'addiction aux étiamts et aux autres troubles liés a I'addiction
(Ordonnance relative a I'addiction aux stupéfia@aStup) du 25 mai 2011 ;

> Ordonnance fédérale sur le contréle des stupéfi@@sStup) du 25 mai 2011 ;

> Ordonnance du DFI sur les tableaux des stupéfidatssubstances psychotropes, des
précurseurs et des adjuvants chimiques (Ordonrandes tableaux des stupéfiants, OTStup-
DFI) du 30 mai 2011 (modifiée le 3 novembre 2014);

> Ordonnance cantonale du 12 avril 2016 sur les a8 ;

> Les regles et recommandations de I'Office fédeedbdsanté publique (OFSP), des médecins
cantonaux de Suisse (AMCS), des pharmaciens camd@A#®C) et de la Société suisse de
médecine de I'addiction (SSAM) du 23 juillet 2013.

3. Autorisation générale délivrée aux médecins pour effectuer des TBS

Les TBS pouvant étre mis en ceuvre pour des persatépendantes des opiacés sont soumis a
autorisation cantonale. Umeitorisation général@eut étre délivrée par le Service du médecin
cantonal (ci-aprés : SMC) au médecin qui en faitdmande, renouvelable tous les deux ans.
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4. Conditions devant étre observées par les médecin s impliqués

Les conditions a remplir en vue d'obtenir une asdbion cantonale pour effectuer des TBS sont les
suivantes :

1. Le médecin doit étre au bénéfice d’'une autorisatenmonale de pratiquer.

2. La prise en charge médicale des personnes dépesdiad opiacés en ayant recours a des
médicaments de substitution présuppose des coanaesapprofondies en matiere d'addiction.
Les médecins qui traitent pour la premiere foisphagents dans le cadre du TBS dans le canton
de Fribourg doivent obligatoirement suivre ou awivi la formation ad hoc dispensée par le
SMC. Il est vivement recommandé aux médecins ag@int cette formation de continuer a
suivre cette formation ou une autre formation égl@nte. Une formation continue spécifique
aux traitements des personnes dépendantes auxgpiait étre effectuée au moins tous les
deux ans.

Responsabilité et devoirs des médecins impliqués

1. Lesrégles de I'art doivent étre observées lota dése en ceuvre de TBS. Un contrat
thérapeutique signé par le patient, une évaluaiam suivi médical réguliers du patient de
méme que des contrdles d’'urine ciblés (p. ex. aeat¢but du traitement), sont notamment
exigés pour chaque TBS.

2. Les informations de référence publiées au moyersities internet de la Société Suisse de
Médecine de I’Addiction (SSAM) et de I'Office fédée la santé publique (OFS$HEYivent
étre régulierement consultées. Des informatioesudiux médecins de premiers recours sont
aussi mises a disposition par Praticien AddictiaisSs.

3. Les titulaires d'une autorisation doivent obligegment renseigner les autorités cantonales
compétentes et fournir les données propres a chaaiient et renseignements qui leur sont
demandés. Le début, I'interruption et la fin détéraents doivent étre annoncées,
préférablement dans la plateforme électronique.

Une autorisation peut ne pas étre octroyée ougieitetirée a un médecin qui ne remplit pas les
conditions susmentionnées ou qui commettrait uaeegerreur professionnelle.

Le médecin traitant doit établir la nécessité dBS; il en assume la responsabilité. En cas de
doute sur la compliance d'un patient, le médeeiitaint doit procéder a des investigations et
prendre les mesures nécessaires. Le médecin tragile a ce qu’il n’y ait ni abus ni trafic avec
les médicaments prescrits. En cas de détournersestudéfiants par le patient, le médecin traitant
avertit le pharmacien cantonal.

1 OFSP/AMCS/SSAM : http://www.bag.admin.ch/themen/drogen/00042/00629/00798/?lang=fr > downloads>
recommendations

SSAM : http://www.ssam.ch/ ;

http://www.ssam.ch/SSAM /sites/default/files/Recommandations%20TBS%205%2003%202013.pdf

2 Et pour toute question pratique en lien avec les addictions: www.praticien-addiction.ch / www.praxis-
suchtmedizin.ch
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6. Demande d'autorisation par les médecins impliqué  s- plateforme
électronique

La demande d’autorisation générale permettarécution deTBS doit étre soumise au SMC au
moyen de la plateforme électronique prévue a det. ef

7. Interruption ou fin d'un TBS

Le titulaire d'une autorisation cantonale de TBSea&su d’annoncer immédiatement au SMC
I'interruption ou la fin d’'un TBSvia la plateforme électronique.

8. Changement de médecin

Tout changement de médecin traitant d'un patieitéde annoncé par le nouveau médecin traitant
au SMC via la plateforme électronique dans les pngs qui suivent le changement, d’entente
avec le médecin traitant qui va cesser la prisehange. Le médecin qui reprend le traitement du
patient doit étre au bénéfice d'une autorisationiareale du SMC.

9. Coordination entre médecins

En régle générale, un seul médecin prescrit taipdgchotropes et stupéfiants. Les médecins
traitants doivent coordonner la prise en chargggmment la prescription des stupéfiants et des
psychotropes avec tout autre médecin impliqué @apdgse en charge du patient dépendant des
opiacés, p.ex. un psychiatre, un autre spéciaitsbe un généraliste.

10. Changement du lieu de remise

Le médecin prescripteur doit annoncer tout changéihe lieu de remise au SMC via la plateforme
électronique au plus tard dans les cing jours gwest le changement, préférablement lors de la
décision.

11. Responsabilité et devoirs des pharmaciens impli queés

Le pharmacien qui remet des médicaments de suiimtit des personnes dépendantes des opiacés

contribue au déroulement optimal des traitementsbservant les regles de I'art qui s’y rapportent.

Il est notamment tenu aux devoirs suivants :

1. Veiller au respect du cadre des TBS en se réféaninformations disponibles au moyen de la
plateforme électronique ;

2. Assurer une remise des médicaments de substitgai@ntissant la discrétion de la sphere

privée des patients ;

Documenter les remises (tracabilité) ;

Informer les médecins impliqués en cas de probléenmauvaise compliance ou de probleme

particulier, et le cas échéant les autorités (SM@lmarmacien cantonal)

5. Répondre aux demandes de renseignements deséaitorit

hw
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12. Modalités de remise des médicaments soumis a la |égislation sur les
stupéfiants

Les médicaments soumis a la Iégislation sur lggesimnts pouvant étre prescrits et remis sont ceux
au bénéfice d'une autorisation de mise sur le ndadelSwissmedic avec l'indication "traitements
de substitution", ainsi que la méthadone, de méamedep benzodiazépines et produits analogues
dont la durée de demi-vie est moyenne a longu@réscription et la remise de benzodiazépines
dont la durée de demi-vie est courte (notammemtidiazolam) est proscrite: elle peut cependant
étre tolérée dans la phase initiale d'un traiterpent une durée maximale de trois mois, en veillant
a une diminution progressive des doses en vue siepaventuellement a un autre produit, et en
ayant a l'esprit le risque élevé de revente d@aatuits sur le marché noir.

Le médecin traitant fixe les modalités de la remisenédicaments soumis a la |égislation sur les
stupéfiants. Aprés une phase initiale d'une duré@male de cing jours avec prise journaliere sous
contréle visuel des médicaments, le médecin tra@éaide de la suite de la remise des
médicaments de substitution (forme et de la frégegren ayant a l'esprit le risque de revente de
ces produits au marché noir.

En cas d’'absence prévisible du médecin traitarg,planification précoce du suivi et de remise des
médicaments par un collégue désigné est primordiale

Apres la phase initiale, afin de prévenir tout albes médicaments doivent étre pris sous contréle
visuel au moins une fois par semaine.

Les patients doivent étre clairement informés ggemédicaments perdus, disparus ou volés ne sont
pas remplaces. A titre exceptionnel, le médecitammapeut décider d'une dérogation qui s'avere
indiquée du point de vue médical.

L’autorisation du SMC ne remplace pas la nécessittordonnance du médecin.

La tracabilité de chaque prescription ou remisenddicaments doit étre assurée.

13. Dosage des médicaments de substitution, respect  ivement des médicaments
supplémentaires et conditions

Les médecins traitants déterminent la posologie mombre de prises quotidiennes des
médicaments nécessaires aux patients conformémenéeommandations de la SSAM

La méthadone est prescrite soit sous forme ligaidee concentration de 1% en utilisant la formule
de la Pharmacopée helvétique, soit sous formeldéegé&ontenant une substance gélifiante. La
forme liquide présente I'avantage d’un controleseilus facile lors de la prise sous controleset e
plus difficile a vendre sur le marché noir : cdétteme pharmaceutique devrait étre prescrite
notamment pour des patients peu fiables.

14. Lieux de remise des médicaments

La remise des médicaments aux patients peut éaetede:

1. Dans les cabinets médicaux des médecins au béudéifive autorisation cantonale;

2. Dans les hopitaux et institutions au bénéfice dauterisation cantonale d’exploitation de type
pharmacie;

3. Dans les pharmacies publiques.

3 Recommandations SSAM : http://www.ssam.ch/
http://www.ssam.ch/SSAM /sites/default/files/Recommandations%20TBS%205%2003%202013.pdf
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15. Quantités maximales

Dans tous les cas, la quantité remise doit étriégdera celle nécessaire pour le besoin d'une semain
au maximum, pour autant que le patient soit congidémme stabilisé. Sont réservées les périodes
de vacances, lors desquelles le patient ou sebkgs@ruvent se voir remettre la quantité nécessaire
pour un mois au maximum (voir ci-dessous).

16. Prise en charge médico-psychologique et sociale

La remise des médicaments de substitution aux épiae constitue qu'un aspect du traitement. Le
meédecin traitant doit s’assurer qu’une prise engidasychosociale existe, ou I'initiera dans tous
les cas ou la situation du patient le justifie.clas échéant, il doit demander 'avis et le soutien
d’une institution spécialisée et/ou d'un médecicadiste du domaine d’addiction. Il s'agit
d’entretiens réguliers, dont le rythme est a définiec le patient.

17. Séjours temporaires de patients avec TBS dans d  es institutions (hépitaux,
cliniques, EMS, prisons régionales, établissements d’exécution des peines)

Si le patient est déja en TBS lors de I'admissies services compétents des institutions consultent
la plateforme électronique pour connaitre le dosdd@ médication du patient avant la remise au
patient. lls font part de I'admission et de la ode patients bénéficiant d'un traitement baséasur
substitution au SMC le prochain jour ouvrable, {g&&phone ou par fax. Les informations
concernant les séjours temporaires doivent étiguegs par le médecin au moyen de la plateforme
électronique. Il appartient aux médecins traitasganiser ces séjours et d'informer les médecins
ou services compétents des institutions concernées.

18. Séjours temporaires de patients dépendants aux opiaceés sans TBS dans des
institutions (hopitaux, cliniques, EMS, prisons rég ionales, établissements
d’exécution des peines)

Si le patient est dépendant d’opiacé/-s au momesbd admission dans une institution et n’a pas
de TBS, les services compétents des institutioissagt, dans un premier temps, comme un service
d’urgences (voir point 19 ci-dessous). Dans un @gn& temps, les services compétents de ces
institutions peuvent conseiller au patient de comzeeun TBS et I'initier eux-mémes. Ce faisant,

ils sont responsables d’organiser le transfert uarsiédecin traitant a la sortie de l'institution.

19. Urgences

Les services d'urgences et les médecins de gardeigent des patients sous TBS de fagon
ambulatoire consultent la plateforme électroniqueantactent le médecin traitant. A défaut, ils ne
peuvent remettre ou prescrire que de petites diessesdicaments soumis a la législation sur les
stupéfiants. Seule la prescription des plus petitballages ou méme moins (quantité pour un jour
durant la semaine et deux jours durant fin de seeyast admise. Les ordonnances ne peuvent étre
renouvelables.
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20. Information destinée aux patients qui souhaiten  t se rendre a I'étranger avec
des médicaments soumis a la législation sur les stu péfiants

La remise de médicaments soumis a la |égislatiotesistupéfiants aux patients qui se rendent a
I'étrangermpour y passer des vacances n’est possible queupeuturée de 30 jours consécutifs au
maximum.

Pour les patients qui se rendent avec de tels mu@aicts dans I'un des pays de I'Espace Schengen,
le médecin traitant établit un certificat officettestant leur Iégitimité a transporter ces
médicaments Ce certificat doit étre ensuite authentifié gapérsonne qui les remet (le pharmacien
ou le médecin traitant). Une copie du certificahautifié doit étre envoyée par cette derniére
personne au pharmacien cantonal.

Les patients qui se rendent avec de tels médicandants des pays étrangers ne faisant pas partie
de I'Espace Schengen doivent, au moins 30 jourstd®a/oyage, prendre directement contact avec
la représentation consulaire compétente du payls comptent se rendre, afin de se renseigner sur
les dispositions a respecter. Les documents néeessant établis par le médecin compétent. Des
modeles de certificats médicaux ainsi que d’autresmations sont disponibles sur le site internet
de Swissmedic, Institut suisse des produits thétapees. Selon le pays de destination, les
certificats médicaux sont a authentifier par levieerde la santé publique (SSP), la Chancellerie
d’Etat, par 'ambassade ou le consulat du paysuestopn.

21. Vacances du médecin traitant
Le médecin traitant qui remet lui-méme les médigameeille a organiser la remise des
médicaments soumis a la législation sur les staptfidurant ses vacances.

De tels changements temporaires du lieu de la eeddses médicaments ne doivent pas étre
communiqués au SMC. lIs doivent étre coordonnésgetnisés suffisamment tét pour éviter des
fausses urgences dues a un manque de médicaments.

22. Abus - mesures restrictives — information aux p atients
Pour chaque TBS un contrat thérapeutique doitsigre par le patieht

23. Entrée en vigueur

Les présentes Directives entrent en vigueuf'lpiillet 2016, la teneur actuelle de l'art. 4 fé 1
septembre 2018

Anne-Claude Demierre
Conseillere d’Etat

5 Le document ,contrat thérapeutique” peut étre téléchargé dans la plateforme électronique et sous le site du
SMC www.fr.ch/smc > Rubrique Addictions > TBS)
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Renseighements

Pour toute question en lien avec les autorisations veluillez prendre contact avec le :
Service du médecin cantonal SMC

Kantonsarztamt KAA

Route de Villars 101, 1752 Villars-sur-Glane

T +41 26 305 79 80, F+41 26 305 79 81, www.fr.ch/smc

Pour toute question en lien avec le contréle desre  mises de médicaments, veuillez prendre contact avec le:
Service cantonal de la santé publique, Pharmacien cantonal

Amt fir Gesundheit, Kantonsapotheker

Route des Cliniques 17, 1700 Fribourg

T +41 26 305 29 15, F+41 26 305 29 39, www.fr.ch/ssp

Pour toute question technique concernant les traite ments de substitution, veuillez consulter le site i nternet
www.praticien-addiction.ch ou prendre contact avec le:

Centre cantonal d’addictologie CCA

Route de Morat 8, 1700 Fribourg

T +41 26 305 90 00, F +41 26 305 90 19, cca@rfsm.ch



