
Semper Luxembourg - mai 2017

INFORMATIONS ESSENTIELLES 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT : Crestor 5 mg, comprimés pelliculés. Crestor 10 mg, compri-
més pelliculés. Crestor 20 mg, comprimés pelliculés. Crestor 40 mg, comprimés pelliculés. 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUAN-
TITATIVE. 5 mg: Chaque comprimé contient 5 mg de rosuvastatine (sous forme de rosuvastatine calcique). Chaque comprimé contient 
94,88 mg de lactose monohydraté. 10 mg: Chaque comprimé contient 10 mg de rosuvastatine (sous forme de rosuvastatine calcique). 
Chaque comprimé contient 91,3 mg de lactose monohydraté. 20 mg: Chaque comprimé contient 20 mg de rosuvastatine (sous forme de 
rosuvastatine calcique). Chaque comprimé contient 182,6 mg de lactose monohydraté. 40 mg: Chaque comprimé contient 40 mg de ro-
suvastatine (sous forme de rosuvastatine calcique). Chaque comprimé contient 168,32 mg de lactose monohydraté. Pour la liste complète 
des excipients, voir rubrique ‘Liste des excipients’ du RCP. 3. FORME PHARMACEUTIQUE : 5 mg: Comprimé pelliculé. Comprimés ronds, 
de couleur jaune, gravés des mentions « ZD4522 » et « 5 » sur une face, l’autre face étant lisse. 10 mg: Comprimé pelliculé. Comprimés ronds, de couleur rose, gravés des mentions « ZD4522 » et 
« 10 » sur une face, l’autre face étant lisse. 20 mg: Comprimé pelliculé. Comprimés ronds, de couleur rose, gravés des mentions « ZD4522 » et « 20 » sur une face, l’autre face étant lisse. 40 mg: 
Comprimé pelliculé. Comprimés ovales, de couleur rose, gravés des mentions « ZD4522 » sur une face et « 40 » sur l’autre. 4. DONNÉES CLINIQUES. 4.1. Indications thérapeutiques: Traitement 
des hypercholestérolémies: Adultes, adolescents et enfants de 6 ans ou plus avec hypercholestérolémies pures (type IIa incluant les hypercholestérolémies familiales hétérozygotes) ou dyslipidé-
mies mixtes (type Ilb), en complément d’un régime, lorsque la réponse au régime et aux autres traitements non pharmacologiques (exercice, perte de poids) n’est pas suffisante. Adultes, adoles-
cents et enfants de 6 ans ou plus avec hypercholestérolémie familiale homozygote, en complément d’un régime et d’autres traitements hypolipidémiants (notamment l’aphérèse des LDL) ou 
lorsque ces traitements ne sont pas appropriés. Prévention des événements cardiovasculaires: Prévention des événements cardiovasculaires majeurs chez des patients estimés à haut risque d’avoir 
un premier événement cardiovasculaire (voir rubrique ‘Propriétés pharmacodynamiques’ du RCP), en complément de la correction des autres facteurs de risque. 4.2. Posologie et mode d’adminis-
tration : Avant de débuter le traitement, le patient doit suivre un régime hypocholestérolémiant adapté qu’il devra poursuivre pendant toute la durée du traitement. La dose sera déterminée sur 
base individuelle en fonction de l’objectif poursuivi et de la réponse du patient, en se basant sur les directives courantes en la matière. Crestor peut être administré à n’importe quel moment de la 
journée, avec ou sans nourriture. Traitement de l’hypercholestérolémie: La dose de départ recommandée est de 5 ou 10 mg en une seule prise journalière orale aussi bien chez les patients naïfs 
que chez les patients précédemment traités par un autre inhibiteur de l’HMG-CoA réductase. Pour un patient donné, le choix de la dose initiale devra tenir compte du taux de cholestérol individuel, 
du risque cardiovasculaire potentiel ainsi que du risque potentiel de survenue d’effets indésirables (voir ci-dessous). La dose peut être doublée après 4 semaines si besoin est (voir rubrique ‘Pro-
priétés pharmacodynamiques’ du RCP). Suite à l’augmentation du taux de notification des effets indésirables avec la dose de 40 mg par rapport aux doses moins élevées (voir rubrique ‘Effets in-
désirables’), le passage à une dose maximale de 40 mg ne sera envisagé que chez les patients souffrant d’hypercholestérolémie sévère accompagnée d’un risque cardiovasculaire élevé (en parti-
culier chez les patients atteints d’hypercholestérolémie familiale), qui n’atteindront pas les objectifs du traitement avec une dose de 20 mg et pour qui un suivi doit être effectué en routine (voir 
rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP). On recommandera de faire superviser le traitement par un spécialiste quand le patient commence à prendre la dose de 40 
mg. Prévention des événements cardiovasculaires: Dans l’étude sur la réduction du risque d’événements cardiovasculaires, la dose utilisée était de 20 mg par jour (voir rubrique ‘Propriétés phar-
macodynamiques’ du RCP). Population pédiatrique : L’utilisation en pédiatrie doit exclusivement être réservée aux spécialistes. Enfants et adolescents âgés de 6 à 17 ans (stades < II-V sur l’échelle 
de Tanner).  Hypercholestérolémie familiale hétérozygote. Chez les enfants et les adolescents ayant une hypercholestérolémie familiale hétérozygote, la dose d’initiation usuelle est de 5 mg par 
jour. • Chez les enfants âgés de 6 à 9 ans présentant une hypercholestérolémie familiale hétérozygote, la dose usuelle varie entre 5 et 10 mg une fois par jour par voie orale. La sécurité d’emploi et 
l’efficacité des doses supérieures à 10 mg n’ont pas été étudiées dans cette population. • Chez les enfants âgés de 10 à 17 ans présentant une hypercholestérolémie familiale hétérozygote, la dose 
usuelle varie entre 5 et 20 mg une fois par jour par voie orale. La sécurité d’emploi et l’efficacité des doses supérieures à 20 mg n’ont pas été étudiées dans cette population. Les ajustements po-
sologiques doivent être réalisés en fonction de la réponse individuelle et de la tolérance au traitement de la population pédiatrique, en tenant compte des recommandations sur les traitements 
pédiatriques (Voir rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP). Les enfants et adolescents doivent suivre un régime hypocholestérolémiant standard avant l’initiation du 
traitement par rosuvastatine, le régime devant être poursuivi pendant la période de traitement. Hypercholestérolémie familiale homozygote. Chez les enfants âgés de 6 à 17 ans présentant une 
hypercholestérolémie familiale homozygote, la dose maximale recommandée est de 20 mg une fois par jour. Une dose initiale de 5 à 10 mg une fois par jour en fonction de l’âge, du poids et de 
l’utilisation précedente d’une statine est conseillée. Les ajustements posologiques jusqu’à une dose maximale de 20 mg une fois par jour doivent être réalisés en fonction de la réponse individuelle 
et de la tolérance au traitement de la population pédiatrique, en tenant compte des recommandations sur les traitements pédiatriques (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions 
d’emploi’ du RCP). Les enfants et les adolescents doivent suivre un régime hypocholestérolémiant  standard avant l’initiation du traitement par la rosuvastatine, ce régime devant être poursuivi 
pendant toute la durée du traitementavec la rosuvastatine. L’expérience est limitée pour des doses autres que 20 mg dans cette population. La dose de 40 mg ne doit pas être utilisée dans la po-
pulation pédiatrique. Enfants de moins de 6 ans : La sécurité d’emploi et l’efficacité de l’utilisation chez les enfants de moins de 6 ans n’ont pas été étudiées. Pour cette raison, Crestor n’est pas 
recommandé chez les enfants âgés de moins de 6 ans. Usage chez les patients âgés: Une dose initiale de 5 mg est recommandée chez les patients >70 ans (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales 
et précautions d’emploi’ du RCP). Aucun autre ajustement posologique relatif à l’âge n’est nécessaire. Posologie chez les patients en insuffisance rénale: En cas d’insuffisance rénale légère à 
modérée, aucun ajustement posologique n’est nécessaire. Une dose initiale de 5 mg est recommandée chez les patients avec une insuffisance rénale modérée (clairance de la créatinine < 60 ml/
min). La dose de 40 mg est contre-indiquée chez les patients avec une insuffisance rénale modérée. En cas d’insuffisance rénale sévère, tous les dosages de Crestor sont contre-indiqués (voir ru-
briques ‘Contre-indications’ et ‘Propriétés pharmacocinétiques’ du RCP). Posologie chez les patients en insuffisance hépatique: On n’a pas observé d’augmentation de l’exposition systémique à 
la rosuvastatine chez les sujets dont les scores de Child-Pugh étaient situés à 7 ou en deçà. Mais une augmentation de l’exposition systémique a été observée en cas de scores de Child-Pugh de 8 
et 9 (voir rubrique ‘Propriétés pharmacocinétiques du RCP). Chez ces patients, on envisagera d’évaluer la fonction rénale (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP). 
On ne dispose d’aucune expérience chez les sujets dont les scores de Child-Pugh sont supérieurs à 9. Crestor est contre-indiqué chez les patients présentant une affection hépatique évolutive (voir 
rubrique ‘Contre-indications’). Facteur racial: On a observé une augmentation de l’exposition systémique chez les patients asiatiques (voir rubriques ‘Contre-indications’, ‘Mises en garde spéciales 
et précautions d’emploi’et ‘propriétés pharmacocinétiques’ du RCP). La dose de départ recommandée est de 5 mg chez les patients d’origine asiatique. La dose de 40 mg est contre-indiquée chez 
ces patients. Polymorphismes génétiques: Certains types spécifiques de polymorphismes génétiques sont connus pour induire une augmentation de l’exposition à la rosuvastatine (voir rubrique 
‘Propriétés pharmacocinétiques’ du RCP). Chez les patients connus pour présenter ces types spécifiques de polymorphismes, une dose journalière plus faible de Crestor est recommandée. Poso-
logie chez les patients présentant des facteurs prédisposant à la myopathie: La dose initiale recommandée est de 5 mg chez les patients présentant des facteurs prédisposant à la myopathie (voir 
rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP). La dose de 40 mg est contre-indiquée chez certains de ces patients (voir rubrique ‘Contre-indicatons’). Traitements concomi-
tants : La rosuvastatine est un substrat de divers transporteurs protéiques (par exemple OATP1B1 et BCRP). Le risque de myopathie (y compris la rhabdomyolyse) est augmenté lorsque Crestor est 
administré de façon concomitante avec certains médicaments qui peuvent augmenter la concentration plasmatique de rosuvastatine en raison de leurs interactions avec ces transporteurs pro-
téiques (par exemple la ciclosporine et certains inhibiteurs de protéases, y compris des associations de ritonavir avec l’atazanavir, le lopinavir et/ou le tipranavir; voir rubriques ‘Mises en garde 
spéciales et précautions d’emploi’ et ‘Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions’ du RCP). Si possible, des alternatives thérapeutiques doivent être considérées et, si 
nécessaire, un arrêt temporaire du traitement par Crestor doit être envisagé. Dans les situations où la co administration de ces médicaments avec Crestor est inévitable, le bénéfice et le risque du 
traitement associé et les ajustements de la posologie de Crestor doivent être attentivement pris en considération (voir rubrique ‘Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interac-
tions’ du RCP). 4.3. Contre-indications: Crestor est contre-indiqué: - chez les patients présentant une hypersensibilité à la rosuvastatine ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique ‘Liste des 
excipients’ du RCP. - chez les patients atteints d’une affection hépatique évolutive, y compris en cas d’élévations inexpliquées et persistantes des transaminases sériques et toute augmentation des 
transaminases sériques au-delà de 3 fois la limite supérieure de la normale (LNS). - chez les patients atteints d’insuffisance rénale sévère (clairance de la créatinine < 30 ml/min). - chez les patients 
présentant une myopathie. - en cas de traitement concomitant avec la ciclosporine. - en cas de grossesse, d’allaitement et chez les femmes en âge de procréer n’utilisant pas de mesures contracep-
tives appropriées. La dose de 40 mg est contre-indiquée chez les patients présentant des facteurs prédisposant à la myopathie/la rhabdomyolyse. Ces facteurs comprennent: - l’insuffisance rénale 
modérée (clairance de la créatinine < 60 ml/min); - l’hypothyroïdie; - les antécédents personnels ou familiaux de troubles musculaires héréditaires; - les antécédents de toxicité musculaire avec un 
autre inhibiteur de la HMG-CoA-réductase ou des fibrates; - une consommation excessive d’alcool; - les situations où peut apparaître une augmentation des taux plasmatiques; - les patients asia-
tiques; - l’usage concomitant de fibrates. (voir les rubriques ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’, ‘Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions’ du RCP). 
4.4. Effets indésirables: Les effets indésirables observés avec Crestor sont généralement modérés et transitoires. Dans des essais cliniques contrôlés, moins de 4 % des patients traités par Crestor 
ont arrêté l’essai en raison d’effets indésirables. La liste ci-dessous présente les effets indésirables de la rosuvastatine, identifiés au cours des essais cliniques et après commercialisation. Les effets 
indésirables listés ci-dessous sont classés en fonction de leur fréquence et de leur classe de système d’organes. La fréquence des effets indésirables est évaluée selon la convention suivante: Fré-
quent (≥1/100 à < 1/10); Peu fréquent (≥1 000 à <1/100 ); Rare (≥1/10 000 à < 1/1 000); Très rare (<1/10 000); Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles). 
Tableau 2. Effets indésirables identifiés au cours des essais cliniques et après commercialisation. Classe de Système d’organes. Affections hématologiques et du système lymphatique: Rare: 
Thrombocytopénie. Affections du système immunitaire: Rare: Réactions d’hypersensibilité y compris angio-œdème. Affections endocriniennes: Fréquent: Diabète de type II1. Affections psychia-
triques: Indéterminé: Dépression. Affections du système nerveux: Fréquent: Céphalées, Sensations vertigineuses; Très rare: Polyneuropathie, Perte de mémoire; Indéterminé: Neuropathie péri-
phérique, Troubles du sommeil (y compris insomnies et cauchemars). Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales: Indéterminé: Toux, Dyspnée. Affections gastro-intestinales: Fréquent: 
Constipation, Nausée, Douleur abdominale. Rare: Pancréatite; Indéterminé: Diarrhée. Affections hépatobiliaires: Rare: Augmentation des transaminases hépatiques; Très rare: Ictère, Hépatite. 
Affections de la peau et du tissus sous-cutané: Peu fréquent: Prurit, Rash, Urticaire; Indéterminé: Syndrome de Stevens-Johnson. Affections musculo-squelettiques et systémiques: Fréquent: Myal-
gie; Rare: Myopathie (y compris myosite), Rhabdomyolyse; Très rare: Arthralgie; Indéterminé: Affections des tendons, parfois compliquées par une rupture, Myopathie nécrosante à médiation 
auto-immune. Affections du rein et des voies urinaires: Très rare: Hématurie. Affections des organes de reproduction et du sein: Très rare: Gynécomastie. Troubles généraux et anomalies au site 
d’administration: Fréquent: Asthénie; Indéterminé: Œdème. 1: la fréquence dépendra de la présence ou de l’absence de facteurs de risque (glycémie à jeun ≥ 5,6 mmol /l, IMC > 30 kg/m², aug-
mentation des triglycérides, antécédents d’hypertension). Comme pour les autres inhibiteurs de la HMG-CoA réductase, la fréquence des effets indésirables dépendra de la dose. Effets rénaux: 
On a observé de la protéinurie, le plus souvent d’origine tubulaire - détectée par un test avec tigette -  chez des patients traités par Crestor. Des passages des taux de protéines urinaires allant de 
« absence ou traces » à un niveau « ++ » ou davantage ont été momentanément observés au cours de traitement par 10 et 20 mg chez moins de 1 % des patients et chez approximativement 3 % 
des patients traités par 40 mg. Une augmentation mineure du passage de « absence ou traces» à « + » a été observée avec une dose de 20 mg. Dans la plupart des cas, la protéinurie diminue ou 
disparaît spontanément au cours du traitement. Aucun lien de causalité entre la protéinurie et une pathologie rénale aiguë ou progressive n’a été mis en évidence lors de la revue des données 
provenant d’essais cliniques et de l’expérience après commercialisation. Une hématurie a été observée chez des patients traités par Crestor. Les études cliniques montrent que la fréquence est 
faible. Effets sur les muscles squelettiques: On a rapporté des effets sur les muscles squelettiques - par exemple des myalgies, des myopathies (y compris la myosite) et, dans de rares cas, une 
rhabdomyolyse avec ou sans dysfonctionnement rénal aigu - chez des patients traités par Crestor, à toutes les doses et en particulier à des doses > 20 mg. Une augmentation des taux de CK reliée 
à la dose, a été observée chez des patients traités par de la rosuvastatine; la plupart de ces cas étaient légers, asymptomatiques et transitoires. En cas de taux élevés de CK (> 5 x LNS), le traitement 
sera interrompu (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP).  Effets au niveau du foie: Comme avec d’autres inhibiteurs de la HMG-CoA réductase, on a noté une 
augmentation des transaminases en relation avec la dose, chez un petit nombre de patients traités par la rosuvastatine. Ces cas étaient majoritairement légers, asymptomatiques et transitoires. Les 
effets indésirables suivants ont été rapportés avec certaines statines: Dysfonctionnement sexuel : Cas exceptionnels de maladie pulmonaire interstitielle, en particulier lors de traitement à long 
terme (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP). Le nombre de rapports de rhabdomyolyse, d’affections rénales sévères et d’affections hépatiques sévères (consis-
tant principalement en une élévation des transaminases hépatiques) est plus élevé avec la dose à 40 mg. Population pédiatrique: Dans une étude clinique de 52 semaines, des augmentations de 
créatine kinase > 10 x LNS et des symptômes musculaires après l’effort ou après une augmentation de l’activité physique ont été observés plus fréquemment chez les enfants et les adolescents par 
comparaison aux adultes (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP). Par ailleurs, le profil de sécurité d’emploi de la rosuvastatine était similaire chez les enfants et 
les adolescents par comparaison aux adultes. Déclaration des effets indésirables suspectés: La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle 
permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via: Belgique - Agence fédérale des médica-
ments et des produits de santé, Division Vigilance, EUROSTATION II, Place Victor Horta, 40/ 40, B-1060 Bruxelles, Site internet: www.afmps.be, e-mail: adversedrugreactions@fagg-afmps.be. 
Luxembourg - Direction de la Santé – Division de la Pharmacie et des Médicaments, Villa Louvigny - Allée Marconi, L-2120 Luxembourg, Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharma-
cie-medicament/index.html. 5. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ: NV AstraZeneca SA, Rue E. Van Ophem, 110, B-1180 Bruxelles, Tel. +32 (0)2/370 48 11. 6. NUMÉROS 
D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ: Crestor 5 mg comprimés: plaquette: BE276945, conditionnement HDPE: BE276963. Crestor 10 mg 
comprimés: plaquette: BE250187, conditionnement HDPE: BE250205. Crestor 20 mg comprimés: plaquette:BE250223, conditionnement HDPE: 
BE250241. Crestor 40 mg comprimés: plaquette: BE250266, conditionnement HDPE: BE250284. 7. STATUT LEGAL DE DELIVRANCE : Médicament 
soumis à prescription médicale. 8. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE : Date de dernière mise à jour du résumé des caractéristiques du produit: 
12/2016. Date de l’approbation du résumé des caractéristiques du produit: 12/2016.

mg cpr Prix public % Remb.

5 28 17,79€ 80%

10 28/98 25,45€/65,41€ 80%

20 28/98 36,33€/99,82€ 80%

40 28/98 60,34€/154,46€ 80%

Qu’est-ce qu’une 
guideline ? 

La revue de la littérature et de la doc-
trine tant médicale que juridique per-
met de constater qu’il n’existe pas de 
définition universelle et univoque de la 
notion de «clinical practice guideline», 
ou autrement dit, de «recommanda-
tion de bonne pratique médicale»1. 
La définition la plus largement admise 
est celle de l’Institute of Medicine des 
Etats-Unis qui décrit la «clinical prac-
tice guideline» comme suit: «systema-
tically developed statements to assist 
practioners and patient decisions 
about appropriate health care for spe-
cific clinical circumstances».
En ce qui concerne leur contenu et 
objectif, on peut retenir que les re-
commandations ont trait au contenu 
de la pratique médicale et visent à 

accompagner les médecins et les pa-
tients dans le processus décisionnel.

Une définition aux 
multiples facettes

Pour bien cerner la notion de recom-
mandation, il est utile de la distinguer 
d’autres notions comme «les stan-
dards» et «les options». Les standards 
visent surtout des aspects techniques 
qui doivent, sauf rares exceptions, être 
appliqués dans toutes les circonstances 
et pour tous les patients. Les options, 
quant à elles, restent en réalité neutres 
en matière de recommandation à suivre 
dans une intervention déterminée. 
Elles permettent au médecin de suivre 
l’une ou l’autre des voies proposées. 
Les recommandations se situent 
au niveau de leur flexibilité entre 
les standards et les options. Elles 

doivent être suivies dans la plupart 
des cas, mais une appréciation du 
médecin reste toujours requise.
On distingue également les recom-
mandations en fonction de leur 
méthode de développement plus ou 
moins scientifique. La méthode la plus 
fiable est celle basée sur des données 
probantes («evidence-based»): les re-
commandations résultent alors d’un 
processus de développement systéma-
tique, scientifique et transparent. Une 
équipe pluridisciplinaire aboutira à des 
recommandations pour la pratique sur 
base d’une révision systématique de 
la littérature médicale associée à une 
évaluation de la force probante scien-
tifique. Parmi les recommandations, 
on distingue trois différents degrés de 
recommandations en fonction de leur 
niveau d’évidence scientifique: fort, 
moyen ou faible2.
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Telle était la question posée par la Société Luxembourgeoise de Cardiologie lors de la matinée 
Guidelines du 18 mars dernier. Maître Marianne Rau et Me Sandrine Margetidis-Sigwalt y ré-
pondent dans cet article. Un lecteur averti en vaut deux.

Respecter 
les guidelines:  
une obligation 
légale ?



Finalement, on peut encore distinguer 
les recommandations en fonction de 
leur source de financement: public et/
ou privé. Comme le financement est 
susceptible d’influer sur le contenu de 
la recommandation, il est toujours in-
téressant de connaître sa source et la 
transparence nécessaire devrait exister 
à ce niveau.

Quel est le statut 
juridique des guidelines ?

Une recommandation n’est en soi pas 
contraignante. Elle n’a pas de valeur 
normative par opposition à la Consti-
tution, à une loi ou à un règlement 
grand-ducal.
Une certaine consécration légale ou 
contractuelle d’une recommandation 
est néanmoins possible.
A titre d’exemple, les contrats conclus 
entre les hôpitaux et les médecins 
peuvent faire référence aux recom-
mandations, ce qui leur confère alors 
une valeur contractuelle, sous réserve 
de la liberté thérapeutique.
En ce qui concerne la consécration 
légale des recommandations, il existe 
notamment des cas où le législateur 
décide d’inclure des recommanda-
tions dans la législation relative à la 
sécurité sociale, ceci pour condition-
ner le remboursement des frais de 

traitement par l’assurance maladie.
Au Luxembourg, une loi de 20103 
a créé le Conseil scientifique du do-
maine de la santé avec la mission 
d’élaborer et de contribuer à la mise 
en œuvre de «standards de bonne 
pratique médicale»4.  
Dans le cadre des travaux parlemen-
taires ayant abouti à la loi précitée 
de 2010, la question a été discutée 
pour savoir s’il faudrait donner une 
valeur contraignante aux standards 
de bonne pratique médicale élaborés 
par le Conseil scientifique. La réponse 
a été négative à l’époque, mais il n’a 
pas été exclu que cela puisse évoluer. 
En France, il existe en revanche «les re
commandations médicalement oppo
sables5» qui sont édictées par la Haute 
Autorité de Santé française. Ces RMO 
sont obligatoires et opposables aux 
médecins, mais il s’agit surtout de 
recommandations interdisant certains 
traitements ou prescriptions médica-
menteuses clairement contre-indiqués.

Quelles sont les incidences 
des guidelines en matière 
de responsabilité civile 
médicale ?
Au Luxembourg
L’obligation principale du médecin 
consiste à donner au patient des soins 
consciencieux, attentifs et conformes 
aux données acquises de la science. Les 
tribunaux luxembourgeois décident 
que les données acquises de la science 
sont celles que le médecin pouvait lé-
gitimement connaître, ce sont les mé-
thodes habituellement utilisées dans 
un cas de ce genre, et conformes à 
l’état des connaissances du moment6. 
Le comportement du médecin est 
également comparé à celui «qu’aurait 
adopté, dans une situation donnée et 
dans des circonstances analogues, un 
médecin normalement prudent et dili-
gent, de même formation et d’expé-
rience professionnelle semblable»7.
En cas de mise en cause de la respon-
sabilité d’un médecin devant le tribu-
nal, les juges vont normalement nom-

mer un expert-médecin avec la mission 
notamment de dire si l’intervention du 
médecin était conforme aux données 
acquises de la science et aux règles 
consacrées par la pratique médicale au 
moment de l’intervention critiquée.
La grande question est alors de savoir 
si tout d’abord les experts médicaux 
et ensuite les tribunaux vont effecti-
vement tenir compte des recomman-
dations ? 
En pratique, il faut cependant consta-
ter que dans les rapports d’expertise 
médicale, il est très rarement fait réfé-
rence à de la littérature médicale ou 
encore à des recommandations. 
C’est l’expert médical qui va livrer 
sa propre appréciation pour savoir si 
le comportement du médecin était 
conforme aux données acquises de 
la science sans la motiver sur base 
de la littérature médicale ou des re-
commandations. L’appréciation per-
sonnelle de l’expert-médecin joue 
alors un rôle prédominant, lorsqu’on 
considère que les juges entérinent les 
conclusions de celui-ci dans la grande 
majorité des cas.
A partir du moment où les recom-
mandations ne sont pas invoquées 
ou discutées dans le cadre du rapport 
d’expertise médicale, les juges ne vont 
d’ailleurs pas non plus être saisis de 
la question. Il n’est alors pas surpre-
nant qu’au Luxembourg, une décision 
judiciaire qui se serait prononcée sur 
la valeur des recommandations n’ait 
pas pu être identifiée.

Dans les pays voisins
Les tribunaux ont en revanche déjà eu 
l’occasion de se prononcer à propos 
de l’impact des guidelines sur l’appré-
ciation de la responsabilité des méde-
cins dans les pays voisins. 
En Allemagne, le Bundesgerichtshof a 
décidé en 20148 que les recomman-
dations ne peuvent pas simplement 
être assimilées aux données acquises 
de la science. La haute juridiction alle-
mande a ainsi retenu que les recom-
mandations ne peuvent pas remplacer 
l’expert médical à qui il appartiendra 
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par conséquent d’apprécier la valeur 
des recommandations en question.
En France, le Conseil d’Etat a adopté 
en 20109 une décision dans le même 
sens en jugeant que les recommanda-
tions de bonnes pratiques ne sont pas 
automatiquement assimilables aux 
données acquises de la science. En 
revanche, en Belgique, le Tribunal de 
Bruxelles a jugé en 201610 que «si on 
peut admettre qu’un médecin s’écarte 
des recommandations de la science 
médicale en vigueur à l’époque de 
son intervention, sans nécessairement 
commettre une faute, ceci implique 
qu’il puisse justifier l’attitude qu’il a 
adoptée et qu’il ait correctement in-
formé son patient de la situation». 
L’analyse de la jurisprudence rendue 
dans les pays voisins permet de déga-
ger certains principes qui sont trans-
posables au Luxembourg:
• �Tout d’abord, il n’existe pas de 

présomption de responsabilité du  
médecin due au non-respect d’une 
recommandation de bonne pra-
tique.

• �Il n’existe pas non plus d’assimila-
tion automatique des recomman-
dations aux données acquises de la 
science. Il y a assimilation unique-
ment lorsque la valeur scientifique 
de la recommandation de bonne 
pratique est effectivement établie. 

• �En revanche, lorsqu’il y a assimi-
lation des recommandations aux 
données acquises de la science, la 
recommandation va constituer un 
critère d’appréciation décisif pour 

savoir si le médecin a commis une 
faute engageant sa responsabilité.

La jurisprudence étrangère a égale-
ment identifié certaines causes qui 
peuvent justifier le non-respect de re-
commandations comme par exemple :
• �le fait que le patient présente une 

pathologie particulière qui justifie la 
non-application de la recommanda-
tion;

• �des recommandations obsolètes en 
raison de leur manque d’actualisation; 

• �le refus d’un patient d’un traitement 
indiqué;

• �des positions scientifiques diver-
gentes.

En résumé
Il peut être retenu que:
• �Le non-respect d’une recommanda-

tion peut constituer un moyen pour 
le patient pour démontrer une éven-
tuelle faute du médecin.

• �A contrario, le respect d’une recom-
mandation peut également per-
mettre au médecin de démontrer 
qu’il a agi conformément aux don-
nées acquises de la science et qu’une 
faute ne peut pas lui être reprochée.

• �Contrairement à ce qui semble actuel-
lement être le cas au Luxembourg, 
l’expert médical nommé par un tribu-
nal devrait (i) tenir compte des recom-
mandations pour valablement motiver 

son rapport et (ii) se prononcer dans 
son rapport sur la valeur scientifique 
des recommandations en cause.

Un constat rassurant
En définitive, et c’est un constat plutôt 
rassurant, la valeur juridique d’une gui-
deline équivaut à sa valeur scientifique. 
La connaissance des recommandations 
par les médecins devrait alors contri-
buer non seulement à apporter aux pa-
tients les meilleurs soins, mais devrait 
également les prémunir contre des 
mises en cause de leur responsabilité 
professionnelle. A cet égard, il ne peut 
qu’être recommandé aux médecins 
de documenter le traitement discuté 
avec le patient11 en vertu des recom-
mandations pertinentes dans le dossier 
médical12 de celui-ci. Les médecins ne 
devraient par ailleurs pas craindre une 
atteinte à leur liberté thérapeutique, 
car il est bien admis que c’est toujours 
le médecin qui doit décider, au cas par 
cas, si une recommandation doit être 
appliquée ou, si au contraire, il existe 
des raisons de ne pas l’appliquer. n
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Tél. 40 78 78 318

Me Sandrine Margetidis-Sigwalt, 
Counsel - Tél. 40 78 78 390

Département Contentieux
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Sources: 
1 Les termes de guideline et de recommandation sont utilisés de manière synonyme dans le 
présent article.
2 Cette classification est celle retenue par le Conseil scientifique du domaine de la santé luxem-
bourgeois et la Société Européenne de Cardiologie. 
3 La loi du 17 décembre 2010 portant réforme du système de soins.
4 Il est un peu surprenant que le législateur luxembourgeois ait recours à la notion de «stan-
dards», alors que selon la définition qui est ensuite consacrée, il s’agit plutôt de celle de «re-
commandation» dans le sens qui a été vu ci-dessus.
5 «RMO».
6 Tribunal d’arrondissement de Luxembourg, 30 novembre 2011 – n°134336 et 136476.
7 Cour d’appel, 19 décembre 2000 – n°382/00 V.
8 Bundesgerichtshof, 15 avril 2014 – VI ZR 382/12.
9 Conseil d’Etat, 4 octobre 2010 – n°326231.
10 Tribunal civil francophone de Bruxelles (11ième chambre), 29 février 2016.
11 En vertu de l’article 8 de la loi du 31 juillet 2014 sur les droits et obligations des patients, 
le médecin est en principe obligé (i) d’informer le patient au sujet de l’acte médical dispensé, y 
compris une information adéquate sur les objectifs et les conséquences prévisibles de soins et 
(ii) d’informer le patient sur les alternatives éventuellement envisageables ou sur le choix théra-
peutique à opérer entre une ou plusieurs options existantes conformément au degré d’expertise 
actuellement acquis de l’art médical.
12 Suivant l’article 8 (9) de la loi du 31 juillet 2014 sur les droits et obligations du patient, la 
tenue régulière du dossier vaut présomption simple des éléments y consignés ou versés.
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Chaque mois, retrouvez des 
idées de séjour autour du 

monde et des infos pratiques 
pour voyager malin. 

Evy Werber

• �6 euros le city-trip !  
Qui dit mieux ?

Vavabid.be et vavabid.fr: deux nou-
veaux sites de ventes aux enchères 
de… loisirs ! On y négocie des séjours 
bien-être, des city-trips en Europe, des 
tickets pour les parcs d’attraction, des 
nuitées d’hôtels, etc. Cela fonctionne 
comment ? C’est tout simple, il suffit 
de créer un compte et de choisir un 
loisir. Les enchères ne sont pas ano-
nymes, sont renouvelées au quoti-
dien, commencent à 1 euro (+ 5 euros 
de frais administratifs) et durent entre 
1’ et 24 heures. Une fois le délai de 
l’offre écoulée, c’est l’enchérisseur qui 
a misé le plus haut qui l’emporte. Il 

semblerait que l’on puisse ainsi s’offrir 
des loisirs à 60% du prix standard. 
On tente le coup ? www.vavabid.be, 
www.vavabid.fr

• �Happy Birthday Canada !

C’est cette année en effet que l’on cé-
lèbre le 150e anniversaire de la Confé-
dération canadienne, qui regroupe les 
états fédérés du Québec, de l’Ontario, 
de la Nouvelle-Ecosse et du Nouveau-
Brunswick. A épingler: une flotte 
d’une quarantaine de grands voiliers 
naviguera en eaux canadiennes avant 
de se retrouver à Québec pour des 
célébrations uniques! Plusieurs com-
mémorations coïncideront avec cet 
anniversaire, notamment le 375e anni-
versaire de Montréal, le 50e anniver-
saire des Jeux du Canada et le 100e 
anniversaire de la Ligue nationale de 
hockey. Voilà une destination de va-
cances toute trouvée !

• �Big Five et gorilles,  
stars du Rwanda

Qui n’a pas rêvé de voir, au moins 
une fois dans sa vie, les fameux Big 
Five - lion, léopard, éléphant, buffle 
et rhino - en liberté dans un parc ? 
C’est le Rwanda qui nous séduit cette 
fois. La faune qui avait fui le parc na-
tional d’Akagera (à la frontière de la 
Tanzanie) durant la guerre civile, est 
de retour. En 2015 déjà, l’ONG Afri-
can Parks avait réintroduit avec succès 

sept lions dans le parc; cette année, 
c’est le tour du rhinocéros. Le Rwan-
da devient dès lors l’un des très rares 
pays où l’on peut espérer voir les Big 
Five au parc d’Akagera et le gorille des 
montagnes au parc National des Vol-
cans, non loin. Pour vivre cette aven-
ture, on vous conseille de contacter 
African Parks ou un tour-opérateur 
agréé par la Rwanda Tours and Travel 
Association. www.african-parks.org, 
www.rttarwanda.org.

• �Elue véloroute de l’année

Ouverte en 2015, la Vélo Francette® 

s’est vue attribuer en février dernier 
le titre de Véloroute de l’année 2017. 
La Vélo Francette® s’étend sur 630 km  
à travers la Douce France entre Ouis-
treham Riva-Bella et La Rochelle, à tra-
vers 7 départements (Calvados, Orne,  
Mayenne, Anjou, Deux-Sèvres, Ven-
dée et Charente-Maritime) et les 
régions de Normandie, Pays de la 
Loire et Nouvelle Aquitaine. La Vélo 
Francette®, une invitation à découvrir 
la France secrète et authentique, his-
torique et gourmande, bucolique et 
naturelle. www.lavelofrancette.com 

Les
bons plans 

du 
voyageur
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