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Commentaire général

Pour une plus grande lisibilité de son avis, la AM_a utilisé les codes couleurs suivants :

En bleu :
Les modifications apportées dans le texte déposke pdinistére de la Sécurité Sociale par
rapport au texte de I'avant-projet de loi du 2812010

En rouge:
Les commentaires de la FLLAM sur le projet de @pdsé le 6 octobre 2010 a la Chambre
des Députés

Le projet de réforme de I’Assurance Maladie intibghar le Ministére de la Santé et de
Sécurité Sociale a la Chambre des Députés le Grect2010 traite le secteur privé de

biologie médicale par unapproche strictement comptablece qui a amené la Fédération

BN

Luxembourgeoise des Laboratoires d’Analyses MédgalFLLAM) a eémettre des

a
a

propositions de réformes structurelles alternativespour un financement durable des

dépenses de santé en matiére d’analyses de lab®rdems un mémo annexé au pres
document.

Ces propositions s’inscrivent dans un conceptre&ructuration entrepreneuriale du
secteur de la biologie médicale luxembourgeoises gamettre en cause kualité des
servicesprestés et leuaccessibilité pour tousles citoyensdans uneéconomie de marché
sociale
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Texte du projet de loi
Art. 1er. Le Code de la sécurité sociale est modifié comrite su
1° L’article 2, alinéa 1 prend la teneur suivante :

« La personne qui est agée de dix-huit ans au majuos réside au Grand-Duché de
Luxembourg et qui perd la qualité d'assuré obligatou la protection en qualité de membre
de famille au sens de l'article 7 apres en avaiébéié pendant une période continue de six
mois précédant immédiatement la perte de cetteit§ugleut demander a continuer son
assurance. La condition de continuité ne vientgpdséfaillir par une interruption de moins de
huit jours. La demande doit étre présentée au Eentnmun de la sécurité sociale sous peine
de forclusion dans un délai de trois mois suivargdrte de I'affiliation. »

2° L’article 8 prend la teneur suivante :

« Art. 8 L’'assurance a principalement pour objet, danéif@tes fixées par la présente loi et
les statuts :
- le paiement d’'une prestation en espéces somgefdiindemnité pécuniaire de maladie
ou d’'indemnité pécuniaire de maternité ;
- la prise en charge des soins de santé;
- la participation & des mesures de médecine ptiéee,

FLLAM : Les examens de médecine préventive ont pbjectif a long terme de réduire

I'apparition de pathologies dont le diagnostic pdite anticipé. Afin de développer un tel
projet, il y a lieu de s’interroger sur la mise @hace d'une structure efficace en matiére
d’épidémiologie, structure dont le Luxembourg nepdse pas actuellement du fait de
I'absence de centralisation des données et de dgptoitation. Pourtant, I'épidémiologie a

justement pour objectif, a une échelle nationateddfinir les priorités a fixer en matiére de
plan de prévention dont les colts sont a impaaieus financement qui reléve plus de I'Etat
garant de la Santé Publigue que de l'assurance dialaouvrant les prestations en nature
pour des pathologies diagnostiquées et traitées.

Le Laboratoire National de Santé pourrait étre warfpit candidat pour mettre en ceuvre ce
programme d’épidémiologie a I'échelle nationale eallaboration avec les structures

nationales (privées et hospitaliéres), européemteasternationales correspondantes.

- le paiement d’'une indemnité funéraire. »
3° A l'article 10, l'alinéa 1 prend la teneur suivante
« Pour les salariés, l'indemnité pécuniaire de dialast calculée sur la base du revenu
professionnel défini a l'article 34 relatif aux iifitions en cours au moment de la survenance
de l'incapacité de travail et respectant les lisiéfinies a I'article 39. »
4° Larticle 12, alinéa ler prend la teneur suivante
« Pour les non salariés, I'indemnité pécuniairecakiulée sur la base du revenu professionnel

défini aux articles 35 et 36 relatif aux affiliati® en cours au moment de la survenance de
I'incapacité de travail et respectant les limité§imies a I'article 39. Si la période indemnisée
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est inférieure a un mois, chaque jour est comptfoumément pour un trentieme du mois.
Toute modification du revenu professionnel implidgieecalcul de
'indemnité pécuniaire. »

5° L’article 17 prend la teneur suivante :

« Art. 17. Sont pris en charge dans une mesure suffisaaigpebpriée :
1) les soins de médecine ;
2) les soins de médecine dentaire ;
3) les traitements effectués par des professiomigetanté ;

4) les analysesiedicales-de-biclogie-clinigiet examens de laboratoires

FLLAM : Les analyses médicales de biologie cliniqngesont qu'une partie de la mission
d'un laboratoire d’analyses médicales qui s’étendlaa prise en charge des examens
d’histologie dans le cadre de I'anatomo-pathologie

5) les ortheses, prothéses, épithéses et implantaices ;

6) les médicaments, le sang humain et les composanguins ;

7) les dispositifs médicaux ;

8) les traitements effectués en milieu hospitalier

9) les frais de séjour a I'hdpital en cas d’accamsbnt et en cas d’hospitalisation d’'une
personne pour laguelle les soins en vue de sasgrerile I'amélioration de son état de
santé ou de l'atténuation de ses souffrances neepe@tre dispensés en dehors du
milieu hospitalier, ces criteres pouvant étre Eésipar reglement grand-ducal;

10) les cures thérapeutiques et de convalescence ;

11) les soins de rééducations et de réadaptatbmsidnnelles ;

12) les frais de transport des malades ;

13) les soins palliatifs suivant les modalités tiflatition précisées par réglement grand-
ducal.

Des mesures de médecine préventive peuvent étraniségs en collaboration avec la
Direction de la santé dans le cadre de conventiengartenariat conclues entre les ministres
ayant dans leurs attributions la Santé et la S&csdciale, la Caisse nationale de santé et, le
cas échéant, des services spécialisés. »

FLLAM : En rapport avec la remarque précédente tiglaa la mise en place d’'une structure
d’épidémiologie, la collaboration en matiere de méde préventive devra intégrer I'avis en
provenance de cette structure

6° L'article 19, alinéa 1 prend la teneur suivante :

« Art. 16 19 Les assurés sont libres de s adresser aux mmesade soms de Ieur chcnx—ee

FLLAM : La création de centres de compétences dilidees de soins intégrés conduit a la
mise en place d'actes réservés ce que la FLLAMend pccepter d’autant que le risque
inhérent a cette formulation conduit a réduireilaé choix du patient.
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7° Larticle 19, alinéa 3 prend la teneur suivante :

« Cependant dans des cas graves et exceptionoefstater par la Caisse nationale de santé
sur base d'un certificat circonstancié du meédecaitant, I'acte ne figurant pas dans la
nomenclature peut étre pris en charge sur avisahir@le médical de la sécurité sociale qui
fixe un tarif en assimilant cet acte a un autre @etméme importance. »

8° A la suite de l'article 19 il est inséré un nousdicle 19bis libellé comme suit :

« Art. 19bis L’'assuré peut désigner un médecin réfédmt’accord de celui-ci qua pour
missions :
1) d’assurer le premier niveau de recours aux soins
2) d’assurer les soins de prévention et contribuarpromotion de la santé ;
3) de suivre régulierement le contenu du dossiesales partagéde l'assuré visé a
I'article 60quater;
4) de superviser le parcours de I'assuré dansskgse de soins de santé afin d'éviter les
doubles emplois, la surconsommation ou les eftstergdaires ;
5) de coordonner les soins dans les cas de patbsltmgirdes ou chroniques ou de soins
de longue durée ;
6) dinformer, d'orienter et de conseilléz—patientI'assurédans le parcours de soins
coordonnés.

Un reglement grand-ducal fixe les qualificationss ldroits et les obligations du médecin
référent. »

FLLAM — Remarque générale : La FLLAM déplore qemsemble du projet fasse référence
de tres nombreuses fois a des réglements grandidudant la teneur est totalement
inconnue a ce jour de sorte que le projet de rétoda I'assurance maladie sur lequel nous
sommes amenes a nous prononcer peut prendre utgedouie forme par I'intermédiaire de
ces cavaliers législatifs.

9° L'article 21 prend la teneur suivante :

« La prise en charge des actes, services et famesise fait suivant les conditions, modalités
et taux déterminés par les statuts. »

10° L’article 22 prend la teneur suivante :

« Art. 22 (1) La prise en charge des médicaments dispel@sesles pharmacies ouvertes au
public se fait selon une liste positive a publieMd€morial.

Les décisions d’'inscrire ou non un médicament adiste ou d’en exclure une catégorie ou
un produit déterminé doivent étre basées sur iE&res découlant des articles 17, alinéa let
23, alinéa 1.

Par dérogation aux dispositions prévues a l'artk3e alinéa 1, peuvent encore étre inscrits
sur la liste positive les médicaments homéopatlsiqunitaires fabriqués a partir d’'une souche
végétale, minérale ou chimiqgue et commercialiségs storme de globules, granules,
comprimés ou gouttes.
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La liste des médicaments est établie par les staatDirection de la santé, division de la
pharmacie et des médicaments et le Contréle médecd sécurité sociale demandés en leur
avis. La décision d’exclure une catégorie de méda#s de cette liste s'opere dans la méme
forme.

Ne peuvent étre inscrits sur la liste positive das médicaments disposant d’une autorisation
de mise sur le marché, d’'un prix au public et plesquels le titulaire de l'autorisation de
mise sur le marché a introduit une demande auéa Gaisse nationale de santé en vue de
I'inscription du médicament sur la liste positive.

(2) Le président de la Caisse nationale de sansdouélégué prend les décisions relatives :

1) a l'inscription ou non des médicaments suista Ipositive et décide du taux de prise
en charge qui leur est applicable. Il décide plameént de I'exclusion d'un
médicament de la liste positive ;

2) a la premiére inscription ou au retrait des icgdents de la liste des principes actifs
soumis a la base de remboursement prévue a Ea?@dlis.

Les décisions visées a l'alinéa précédent sousild fb) sont prises sur base d'un avis motivé
du Controéle médical de la sécurité sociale. Cet auinpose au président.

Les décisions du président ou de son délégué sopises a défaut d'une opposition écrite
formée par le titulaire de l'autorisation de mise & marché dans les quarante jours de la
notification. L'opposition, qui est suspensive,\edée par le comité directeur.

(3) Pour des motifs d'intérét général ou de santdigue, des médicaments répondant aux
criteres définis selon le paragraphe 1, alinéa &smpour lesquels aucune demande n’a été
introduite, peuvent étre inscrits d'office sur laté positive par le comité directeur de la
Caisse nationale de santé, la Direction de la sagitdsion de la pharmacie et des
médicaments, et le Contréle médical de la sécsoitéale demandés en leur avis.

(4) Un réglement grand-ducal précise les criteredéermine la procédure relative a
I'inscription ou non d’'un médicament sur la listasfiive ou a son exclusion de ladite liste.
Ce méme reglement peut préciser les criteres etrrditer la procédure relative a
I'inscription des dispositifs médicaux dans leselisstatutaires de I'assurance maladie. »

11° A la suite de I'article 22 il est inséré un nouzdicle 22bis libellé comme suit :

« Art. 22bis La Direction de la santé établit sur base de l&sstfication scientifique
internationale dénommée « Anatomical therapeutichkemical classification » de
I'Organisation mondiale de la santé une liste desiges de médicaments a méme principe
actif principal, dont ce principe actif principalest pas ou n’est plus protégé par un brevet
dans le pays de provenance du médicament. Cetteeit mise a jour mensuellement et
communiquée a la Caisse nationale de santé. Serliste la Direction de la santé distingue
les médicaments pour lesquels il peut y avoir suibisin par un autre médicament du méme
groupe.

Sur base de la liste visée a l'alinéa 1, la Caisatonale de santé fixe pour tous les
médicaments susceptibles de substitution, appartesna méme groupe de principe actif
principal, une base de remboursement qui constiéuenontant sur lequel porte, par
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conditionnement, la prise en charge de I'assuramal@die pour un médicament inscrit dans
la liste positive.

La base de remboursement est calculée en fonctamitgres relatifs au dosage, a la forme
pharmaceutique, a la voie d’administration et aadttonnement des médicaments du groupe
a méme principe actif principal. Le calcul de Isdae remboursement tient compte du prix
public unitaire des médicaments composant chagoapgr en comparant le prix public
unitaire le plus élevé avec le prix public unitdiemoins élevé. Les modalités de calcul de la
base de remboursement sont précisées par reglgnaeat-ducal.

La liste des groupes de médicaments soumis a wedmremboursement et le montant de
cette base sont publiés au Mémorial.

Par dérogation a l'article 5 du réglement N°IV démoé « sur les devoirs spéciaux des
pharmaciens et droguistes » de l'arrété royal gduwhl du 12 octobre 1841 portant
reglement du service médical, le pharmacieforme I'assurélors de la délivrance du
médicament qu’il s’agid’un médicament inscrit sur la liste des groupesnuicaments
soumis a une base de remboursement et lui propassulbstitution par le médicament le plus
économique du méme groupe. ».

12° A la suite de I'article 22bis il est inséré un nelbarticle 22ter libellé comme suit :

« Art. 22ter Par dérogation a l'article 2, alinéa 5 de la loidifieée du 17 novembre 2004
relative a la concurrendes décisions relatives a la fixation des prix oEglicaments usage
humainsont prises par le ministre ayant dans ses atioiiita Sécurité sociale.

Les critéres, les conditions et la procédure spadpnt a cette fixation sont déterminés par
reglement grand-ducal. »

13°L’article 23, alinéa 2 est modifi€ comme suit :

« Les statuts de la Caisse nationale de santé iprévé titre de sanction I'avertissement, la
domiciliation aupres d’'un prestataire déterminés participation plus élevée ou le refus de la
prise en charge de prestations dans le chef d@&sslont la consommation de prestations a
charge de I'assurancealadie-maternit@st considérée comme abusive d’aprés des normes y
établies, le Controle médical de la sécurité seaatendu en son avis. L'assuré doit restituer
les prestations indiment touchées. Les montantsye@rpu a restituer par I'assuré peuvent
étre compensés par la Caisse nationale de santédéugtres créances de l'assuré ou étre
recouvres par le Centre commun de la sécurité Isoc@anformément aux dispositions de
I'article 429. »

14° L’article 24 prend la teneur suivante :

« Art. 24 Les prestations de soins de santé sont accomstiespus forme de remboursement
par la Caisse nationale de santé et les caissemldglie aux personnes protégées qui ont fait
I'avance des frais, soit sous forme de prise emgehdirecte par la Caisse nationale de santé,
le prestataire de soins n’ayant d’action dans ceiglecas contre la personne protégée que
pour la participation statutaire éventuelle deezell A défaut de disposition conventionnelle
contraire, le mode de la prise en charge directes’applique gu’aux actes, services et
fournitures ci-apres :
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1) les analysest examens de laboratoinegdicales-de-biologieclinigye

FLLAM : Méme remarque que pour l'article 17. Lesa®rens d’anatomo-pathologie sont a
intégrer

2) en cas de traitement en milieu hospitalier,d&mble des frais de traitement ;

3) les médicaments ;

4) la rééducation et la réadaptation fonctionnaless un établissement spécialisé ;

5) latransfusion sanguine ;

6) les actes des professions de santé visées ticl€#abl, alinéa 2, point 3)des
établissements d’aides et de soins ainsi que deaug d'aides et de soins Vvisés aux
articles 389 a 391 disposant d’'un contrat d’aidedes soins avec la Caisse nationale
de santé.

La prise en charge directe est encore accordéa®m’'mdigence de la personne protégée
diment documentée par une attestation établie 'pfiicé social en charge, suivant les
modalités déterminées par les dispositions statistait conventionnelles.

La Caisse nationale de santé envoie périodiqueraerdassuré un relevé des prestations
fournies par voie de prise en charge directe.»

15° L’article 26 est abrogé.
16° L'article 28, alinéa 2rend la teneur suivante :

« En dehors des revenus de placement et d'autseesoueces diverses, les ressources
nécessaires sont constituées par des cotisatiorisude part est fixée en application du taux
de cotisation visé a l'article 29 et une autre partapplication du pourcentage fixé a I'article

31. »

17°L’article 29 prend la teneur suivante :

« Art. 29 Le taux de cotisation est fixi® maniere a couvrir toutes les charges de I'assara
maladie-maternité, y compris la dotation a la nésest le remboursemeatla Mutualité des
charges résultant de I'article 54, alinéa 2 eC8 taux de cotisation s’applique a l'assiette
visée a l'article 33.

Pour les assurés ayant droit a une prestationgtede taux de cotisation est majoré de 0,5
pour cent, avec comme assiette le revenu profassionsé aux articles 34 a 37, tout en
respectant les limites définies a I'article 39.»

18° L article 30 prend la teneur suivante :

« Art. 30 Le taux de cotisation est refixé par le comit@cteur avec effet au premier janvier
de l'année pour laquelle le budget fait apparajitie le montant de la réserve prévue a article
28, alinéa 1, se situe en dehors des limites yya®v

Si dans les conditions prévues a l'alinéa qui mkécke comité directeur n'a pas refixé le taux
au ler décembre, celui-ci est arrété par le maiagrant dans ses attributions la Sécurité
sociale.
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Le taux de cotisation refixé est publié au Mémorial

19° L’article 31, alinéa 1 prend la teneur suivante :

« L’Etat supporte quarante pour cent des cotisation

FLLAM : La fixation de la participation de I'Etatams mécanisme d’adaptation dynamique
impose un déficit structurel a la CNS. Ce défitiicturel ne peut en aucun cas étre comblé
par la contribution des prestataires de soins et pgamticulier par des baisses tarifaires
autoritaires et conséquentes sur les actes et giess de laboratoire extrahospitaliers.
Comment sera comblé ce déficit ?

20° L’article 32 est modifié comme suit :

a) L’alinéa 1, premier tiret prend la teneur subean

« - par parts égales aux assurés et aux emplogauc® qui concerne les assurés visés a
I'article 1er sous 1), 2), et 3) ; »

b) L'alinéa 1, 3e tiret prend la teneur suivante :

« - entierement a charge de I'employeur en ce qocerne les membres de I'armée, de la
police grand-ducale ainsi que le personnel dedigsaiments pénitentiaires et le personnel du
Centre de rétention; »

c) L'alinéa 1, 4e tiret prend la teneur suivante :

« - par parts égales aux assurés et aux instigutiéhitrices des prestations en cause en ce qui
concerne les assurés visés a l'article 1ler so®3,8)0), 11) et 20); »

d) L'alinéa 1, 6e tiret est complété par les termes 14) ».
e) L'alinéa 1, 8e tiret prend la teneur suivante :

« - a I'Etat en ce qui concerne les assures vidésticle ler, sous 7), 13), 15), 16), 17) et
19). »

21° L’article 33 prend la teneur suivante :
« Art. 33 L’assiette de cotisatiocomprend :

1) le revenu professionnel visé aux articles 3437a ainsi que les gratifications,
participations et autres avantages méme non expemé&speces dont I'assuré jouit en
raison de son occupation soumise a l'assurance,extldsion toutefois des
majorations sur les heures supplémentaires; laivales rémunérations en nature est
portée en compte suivant la valeur fixée par reglgrgrand-ducal;

2) l'ensemble des pensions et rentes de I'assgaéey a l'article ler, alinéa 1, numéros
8) et 9);
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3) tout revenu de remplacement sur lequel unenuetade cotisation au titre de la
|égislation luxembourgeoise sur I'assurance maladigrévue.

Pour les assurés volontaires, l'assiette de caisast fixée dans le cadre du reglement
grand-ducal prévu a larticle 2, alinéa 4.

Pour les membres d’associations religieuses gidesonnes qui leur sont assimilées, occupés
dans un établissement appartenant a leur congoégééssiette cotisable est constituée par le
salaire social minimum de référence pour un trée@ilnon qualifié agé de dix-huit ans au
moins.

Pour les personnes bénéficiant d’'un régime de penspécial ou d'un régime de pension
transitoire spécial pour les fonctionnaires et plesrpersonnes leur assimilées, I'assiette de
cotisation est constituée par les éléments de rératian visés aux articles 60, 80 et 85 de la
loi du 3 aolt 1998 instituant des régimes de penspeciaux pour les fonctionnaires de I'Etat
et des communes ainsi que pour les agents de létéatationale des chemins de fer
luxembourgeois, y compris I'allocation de fin d’aen »

22° L’article 38 est abrogeé.
23° L’article 40 est abrogeé.
24° A l'article 43, les alinéas 1 et 2 prennent la tersuivante :

« La personne agée de plus de soixante-huit aassetée du chef d'une occupation, a droit
sur demande au remboursement par année civile atestions a sa charge dues, le cas
échéant, pour le financement des prestations excesp

Lorsque par suite d'un cumul de plusieurs activigsprestations soumises a l'assurance,
I'assiette de cotisation totale d'un assuré dépassaximum défini a l'article 39, alinéa 5,
l'assuré a droit sur demande au remboursement rpeteacivile de la part de cotisations
correspondant a la différence lui incombant confmmant a l'article 32 pour le financement
des soins de sanét des prestations en espéces. »

25° L’article 46, alinéa 4 prend la teneur suivante :

« En matiere de frais de soins de santé avancéggassurés, d'indemnités pécuniaires de
maladie et de maternit d'indemnité funéraire concernant des assurées Gailsse nationale
de santé, le comité directeur siege en lI'absensaldégués visés a l'alinéa 1, sous 2), 3) et
4), qui sont remplacés en l'occurrence par troigpants désignés par la Chambre des
salariés parmi les suppléants des délégués visdmeaa 1, sous 1. »

26° L’article 47 prend la teneur suivante :

« Art. 47. (1) A la demande de l'assuré, toute questionréé@andividuelle a son égard en
matiere de prestations ou d’amende d’ordre pete faibjet d'une décision du président de la
Caisse nationale de santé ou de son délégué. @étision est acquise a défaut d'une
opposition écrite formée par l'intéressé dans lesante jours de la notification. L'opposition
est vidée par le comité directeur.
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(2) Tout litige opposant un assuré a la Caiss@nalie de santé portant sur I'application d'un
tarif prévu par les dispositions légales, réglemiees, statutaires et conventionnelles fait
I'objet d'une décision du président de la Caissmmae de santé ou de son délégué. Si le
litige nécessite la mise en intervention du prest celui-ci est mis en demeure par lettre
recommandée, avant toute décision, pour prendriéigogar écrit dans le délai de quarante

jours. La décision du président ou de son délégudatifiée a chacune des parties et peut
faire I'objet, dans le délai de quarante joursal@dtification, d’un recours devant le Consell

arbitral de la sécurité sociale et a charge d’appetlle que soit la valeur du litige, devant le

Conseil supérieur de la sécurité sociale.

(3) Si un litige porte tant sur une question vigaearagraphe 1 que sur une guestion visée au
paragraphe 2, le litige visé au paragraphe 2 datv@dé préalablement.

(4) Tout litige opposant un prestataire a la Caipagionale de santé portant soit sur
I'application d'un tarif prévu par les dispositioégales, réglementaires, statutaires et
conventionnelles, soit, dans des cas individuels)esnon respect des dispositions prévues a
I'article 23, alinéa 1, fait I'objet d'une décisidua président de la Caisse nationale de santé ou
de son délégué.

Un avis écrit du directeur du Controle médical desécurité sociale ou de son délégué est
obligatoirement joint a la décision de non respades dispositions de larticle 23. Pour
I'établissement de son avis le directeur du CoatmEdical de la sécurité sociale ou son
délégué peut prendre inspection de tous les dessi@locuments médicaux en rapport avec le
litige porté devant le président de la Caisse nat®de santé. Le droit d’inspection s’étend
aux lieux ou exerce le prestataire concerné, ajo&ux hoépitaux et établissements ou le
prestataire concerné a effectué les soins.

La décision présidentielle est acquise a défauedapposition écrite formée par le prestataire
dans les quarante jours de la notification. L'ofipms est vidée par le Conseil arbitral de la
sécurité sociale et a charge d'appel, quelle gitdaswaleur du litige, par le Conseil supérieur
de la sécurité sociale.

(5) La décision du président de la Caisse natiodalsanté ou de son délégué constatant une
violation de I'article 23, alinéa 1 se prononcetrewur le fond et sur la restitution éventuelle
de sommes indiment touchées, sur un avertissemgmestataire. En cas de récidive dans un
délai de deux ans le président de la Caisse n&ialgasanté ou son délégué peut prononcer
dans sa décision une amende d’ordre dont le moatdrégal a cent cinquante pour cent des
prestations identifiées comme ayant été indumecwrdées ou prescrites, sans pouvoir étre
inférieur a cing cents euros.

(6) Les montants a payer ou a restituer par I'#sswr par le prestataire en application des
dispositions du présent article peuvent étre comgeipar la Caisse nationale de santé avec
d’autres créances de I'assuré ou du prestataiétreurecouvrés par le Centre commun de la
sécurité sociale conformément aux dispositionsatdle 429. »

FLLAM : Les membres de la FLLAM estiment que lanfdation de I'article 47 pose de

sérieux problemes de gouvernance et de conflittat@. En effet, tous les pouvoirs en
matiere de traitement d’'un éventuel litige avecpuestataire de soins (mais aussi avec un
patient), sont remis au seul Président de la CNfarir du moment ou un prestataire et la
CNS sont liés par une convention, l'une des 2 esrte peut étre impliquée dans le
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traitement d’'un éventuel litige et seul un orgaiest indépendant peut avoir cette mission
telle que la Commission d’Arbitrage et de Surveitia ou le Conseil Supérieur des
Assurances Sociales le cas échéant.

27° L’article 48 prend la teneur suivante :

« Art. 48 La Caisse de maladie des fonctionnaires et eréplpwublics, la Caisse de maladie
des fonctionnaires et employés communaux et |'kadrenédicale de la société nationale des
chemins de fer luxembourgeois sont compétentes lpdiquidation des prestations de soins
de santé avancées par les assurés, ainsi quegpbguitdation de I'indemnité pécuniaire de

maternité et de l'indemnité funéraire. Elles peuvencore étre chargées des attributions
d’'une agence au sens de l'article 413, alinéadhré's les modalités y prévues. »

28° L’article 51, alinéa 2 prend la teneur suivante :

« Tout litige opposant un assuré a sa caisse dadmaportant sur I'application d'un tarif
prévu par les dispositions légales, réglementastdutaires et conventionnelles fait I'objet
d'une décision du président de la caisse de matadipétente ou de son délégué. Si le litige
nécessite la mise en intervention du prestataiedji-ci est mis en demeure par lettre
recommandée, avant toute décision, pour prendriéigpogar écrit dans le délai de quarante
jours. Dans le méme délai la caisse de maladie étanje doit demander I'avis du président
de la Caisse nationale de santé. La décision dsidemt ou de son délégué est notifiée a
chacune des patrties et peut faire I'objet, damielai de quarante jours de la notification, d’'un
recours devant le Conseil arbitral de la sécudo®ade et a charge d’appel, quelle que soit la
valeur du litige, devant le Conseil supérieur dedeurité sociale. »

FLLAM : méme remarque que pour l'article 47 a saviimpossibilité d'étre « juge et
partie » pour la CNS dans le traitement d’un lit@yec un prestataire de soins

29° L’article 60 prend la teneur suivante :

« Art. 60 Les relations entre les prestataires de soif'asgurancenaladie-maternité&sont
réglées par les articles 74 a 79 ou les articles @B, suivant qu’il s’agit de prestations
dispensées dans le secteur hospitalier ou en ddbas secteur.

Sont considérées comme prestations du secteurtaliespioutes les prestations en nature
dispensées a des assurés traités dans un hopigdakiissement hospitalier spécialisé ou un
établissement d’accueil pour personnes en fin deawuisens de la loi du 28 aolt 1998 sur les
établissements hospitaliers.

Sans préjudice de larticle 64, alinéa 2, point I8 actes et services des médecins et
médecins-dentistes sont pris en charge conformémentarticles 61 a 73, méme s'ils sont
prestés dans le secteur hospitalier.

Les activités des médecins prises en charge mogemnéudget hospitalier ne donnent pas
lieu a une rémunération suivant la nomenclatureadess. »
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30° A la suite de l'article 60 il est inséré un nousdicle 60bis libellé comme suit :

« Art. 60bis Tout prestataire de soins de santé visé a llartil, tout établissement
hospitalier, tout réseau d’aidesde soins visé a l'article 389, tout établissentkmides et de
soins visé aux articles 390 et 391, dépositaire dlassierde soinsou d’éléments d’un tel
dossier, de données médicales sous forme de rappédicaux, de résultats d’analyses, de
comptes rendus d’investigations diagnostiques ddonances ou de prescriptions, d’'imagerie
médicale ou de tout document ou effet intéress&tatl de santé ou le traitement
thérapeutique d’'un assuré, doit en donner commtimicasur sa demande, au médecin
référent, a tout médecin désigné par I'assuré &€amirble médical de la sécurité sociale.

FLLAM : La mise en place d'un tel circuit de l'imfoation, en particulier en I'absence de
dossier médical national électronique, implique cwit qui doit étre répertorié dans la
nomenclature sous la forme de frais de dossier§natar des nomenclatures étrangéeres
intégrant également des positions pour indemnigaesponsabilité prise par le prestataire
de soins.

Au cas ou le dépositaire ne saurait produire lesgs dont il est réputé étre dépositaire dans
le délai de quinze jours a partir de la requétéedcte I'assuré, celui-ci peut demander la
restitution des frais qu’il peut justifier avoir @osés pour les prestations afférentes, ce sans
préjudice du droit de la Caisse nationale de samt@&cupérer les frais qu’elle a supportés.

FLLAM : Si des pénalités sont prévues par voieslagive, il y a lieu de définir la facon dont
la preuve est apportée de la remise ou la non remés documents.

Les dispositions organisant la documentation dagmntistics et des prestations effectuées, la
transmission et la circulation des données et infions entre les prestataires de soins, les
assurés, le Contréle médical de la sécurité sqodml€aisse nationale de santé ainsi que les
caisses de maladie sont fixés par reglement grandkc»

FLLAM : Méme remarque que pour l'article 19bis. transposition des modalités dans un
reglement grand-ducal reste trop floue a ce stad@mbjet de loi et il conviendrait d’avoir le
détail de ce réglement en particulier pour le pdiotichant la transmission des données a
caractére meédical, leur anonymisation et les régles bonnes pratiques relatives a ces
transferts.

31°A la suite de l'article 60bis il est inséré un neLarticle 60ter libellé comme suit :

« Art. 60ter (1) Il est mis en place unreAgence nationale des informations partagées ldans
domaine de la santés¢signée ci-aprés par I'«Agence» qui a pour mission

1) la réalisation, le déploiement, I'exploitationl@ gestion administrative et technique d’'une
plateforme électronique nationale d’échange et @ldage de données de santé, ainsi que
d’applications et de systémes informatiques deésaititchelle nationale, comportant :
- le dossier de soins partagé dont question tclai6Oquater ;
- d'autres projets informatiques a envergure mafi® visant a faciliter 'échange, le
partage ou une meilleure utilisation des donnéesadee ;
- les systémes électroniques de communication Evetateforme et ses applications,
les mécanismes de sécurité et les autres senadease y liés ;
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- la communication de données avec des platefosimadaires dans d’autres Etats
membres de I'Union européenne ;

2) la promotion de l'interopérabilité et de la séigudans la mise en place de systemes
d’information de santé, moyennant :
- la production et la promotion de référentielstcbuant a l'interopérabilité et a la
sécurité des systemes d’information de santé ;
- le support a la convergence des systéemes dirdtion de santé en termes
d’'implémentation des référentiels d’interopérabilit
- la vérification de I'implémentation des référietg d'implémentation ;
- la veille au niveau des standards pour les syested’information en santé ;
- la collaboration avec les organisations inteomales en charge de la standardisation

dans le domaine des systemes d’information de santé

3) I'établissement et la tenue a jour d’'un schénmacteur des systemes d’information de

santé, déclinant une stratégie nationale, articald® les priorités sanitaires du pays d’'une
part et les besoins d’échange et de partage dearaaiu secteur d’autre part. Ce schéma
directeur organise en outre les projets et activiiisgectement ou indirectement gérés par
I’Agence, ainsi que les autres projets stratégigleesystemes d’information contribuant au

partage et a I'’échange de données de santé, géxéehent par les acteurs du secteur; :

4) le conseil des autorités de tutelle en matiées dhoix stratégiques des systémes
d’'information de santé.

L’Agence est soumise a l'autorité conjointe des isties ayant dans leurs attributions la
Santé et la Sécurité sociale. Elle soumet annuehérux ministres de tutelle :

- le schéma directeur informatique dont questiesvant ;

- son rapport annuel ;

- un budget prévisionnel pluriannuel, ainsi queedemptes de I'exercice écoulé.

(2) La fonction d’Agence est confiée a un groupeinakéintérét économique, regroupant

I'Etat, la Caisse nationale de santé et le Cerdrancun de la sécurité sociale, ainsi que des
organismes représentatifs des prestataires des sbithes associations représentant l'intérét
des patients.

L’Agence peut recourir aux services du Centre comuihel la sécurité sociale pour la gestion
des droits d’acces des personnes assurées eted¢ataires de soins.

(3) Le financement des missions de I'’Agence dédidid’alinéa 1 est pris en charge a raison
de deux tiers par la Caisse nationale de sant&ettiers par I'Etat. L’Agence peut acquérir
des fonds d’autres sources. »

32° A la suite de l'article 60ter il est inséré un nelarticle 60quater libellé comme suit :

«Art. 60quateX1) L’Agence nationale des informations partagées dadsmaine de la santé
tient a la disposition des prestataires et degpiatiun dossier de soins partagé.

(2) Le dossier de soins partagé regroupe les denn@&&licales et autres informations
concernant le patient, utiles et pertinentes adirfiaoriser la sécurité, la continuité des soins,
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la coordination des soins, ainsi qu’une utilisatedficiente des services de soins de santé. Il
comporte ainsi notamment :

1) les actes et données médicaux mentionnéstialeaBObis, alinéa 1 ;

2) les prescriptions effectuées dans le domaiseadalyse®t examens de laboratoires

médicales—debiologie—clinigua’imagerie médicale et de médicaments, et le cas

échéant les résultats y afférents;

FLLAM : le point 2) ne précise que les prescripfo@r, la transmission des résultats est
bien plus utile dans un objectif de réduction degdondances des actes. Est-ce un oubli ?

3) l'historique et les comptes rendus de la pasecharge de certaines prestations de
soins de santé ;
4) des informations ou déclarations introduitesi@gatient lui-méme.

(3) L'accés au dossier de soins partagé est réservé

1) au médecin référent, au médecin traitant etpaofessionnels de santé participant a la
prise en charge du patient ;

2) sur sa demande, au Contréle médical de lais€saciale ;

3) sur leur demande, aux officiers de police jizilie de la Direction de la santé chargés
d’'une enquéte ;

4) a la direction de I'établissement hospitalieuples données des patients traités en
leur sein, afin de pouvoir assurer la gestion degies et la qualité des soins, ainsi que
la planification de I'activité et de I'organisatiaies soins.

(4) Chaque patient peut a tout moment s’opposgraaiage de données le concernant au sein
d’un dossier de soins partage.

Dans ce cas les données le concernant ne sonpudilises, chaque prestataire peut toutefois
avoir acces aux informations concernant les ordoces prescriptions, comptes rendus ou
autres actes qu’il a lu-méme accomplis.

(5) L’Agence, la Direction de la santé, I'Inspectigénérale de la sécurité sociale et la Caisse
nationale de la santé, échangent a l'aide de péscédtomatisés ou non des informations
rendues anonymes a des fins statistiques ou émtiEgigues. Les procédés automatises se
font moyennant interconnexion de données et sotmng@ d’'un acces sécurisé, limité et
controlé.

(6) La Commission nationale pour la protection desinées demandée en son avis, un
reglement grand-ducal précise les modalités etittiond de la mise en place du dossier de
soins partagé, notamment en ce qui concerne :

1) la procédure détaillée de création et de sgge du dossier de soins partagé ;

2) la procédure et les modalités d’accés au dopsiele patient et les prestataires et les
modalités d’apres lesquels le patient peut accadertraces d’acces a son dossier de
soins partagé ;

3) la détermination de niveaux d’acces différetgisant compte des attributions des
différentes catégories de prestataires ;

4) les procédures, les nomenclatures et les tetogies standardisées, les formats et
autres normes, de méme que les modalités techniguasant lesquelles les
informations et documents électroniques sont aevens dossier de soins partageé ;
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5) les délais dans lesquels les prestataires ids,da Caisse nationale de santé et toute
autre dépositaire ou détenteur d’éléments du dodsitles verser au dossier de soins
partagé ;

6) le cas échéant, I'ouverture d’'un dossier dasspartagé pour les bénéficiaires de soins
de santé au pays qui ne sont pas des assurésitésida

7) le cas échéant, les modalités de coopératida gansfert de données transfrontaliéres
avec les autorités afférentes d’un autre Etat membrautre Etat membre de I'Union
européenne ou partie a I'accord sur I'Espace écanamreuropéen.

Ce reglement grand-ducal précise égalentemtmodalitésd’établissement et la forme des
informations et des documents a verser au dossisoids partagé.

FLLAM : La mise en place d'un tel systtme a un api¢ les membres de la FLLAM ne
peuvent supporter en autofinancement en particlitiee aux baisses réguliéres de la lettre-
clé tandis que le secteur hospitalier bénéficeudmsiles étatiques budgétisés. Cette remarque
vaut aussi pour les démarches qualité et d’accadidih que le secteur privé supporte
financierement en totalité sans qu’il en soit teempte dans les négociations tarifaires.

FLLAM : Méme remarque que pour l'article 60bis. téglement grand-ducal n’étant pas

connu a la lecture du projet de loi, il nest pagspible de prendre une position définitive.
Cette remarque est d’autant plus importante pour @énéa qui définie les personnes
autorisées a accéder aux données sans faire ré&férén une quelconque relation de
responsabilité dans la divulgation non autoriséd’oiormation. Des lors que le prestataire

de soins a transmis les données médicales confaentémix reglementations en vigueur et
apres accord de I'assuré, il doit étre déresponksdbide I'usage qui en sera fait ensuite.

33°Larticle 61, alinéa 2, point 3) prend la teneuivante :

« 3) séparément pour les différentes professiona santé ; »
34° L'article 64 prend la teneur suivante :

« Art. 64 Les conventions déterminent obligatoirement :

1) les modalités de la procédure de transmissiomlee circulation des données et
informations des prestataires de soins avec legrésssle Contréle médical de la
sécurité sociale, la Caisse nationale de santé gims les caisses de maladie,
notamment par des formules standardisées pouolesr&ires et les prescriptions, par
des relevés ou tout autre moyen de communication ;

2) les engagements relatifs au respect de la ndatare des actes pour les prestataires
concernes ;

3) en cas de prise en charge directe par la Cagsznale de sante, les conditions et les
modalités de la mise en compte des intéréts légawas de paiement tardif ;

4) la périodicité exprimée en années de la révidies tarifs non établis moyennant une
lettre-clé ;

5) les modalités de I'application rétroactive desuveaux tarifs a partir de la date
d’échéance des anciens tarifs pour le cas exceyian la valeur de la lettre-clé ou le
tarif n’aurait pas pu étre adapté avant cette éuteca
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Pour les médecins et les médecins-dentistes, laveation détermine en outre
obligatoirement :

1) les engagements relatifs au respect, dans lee cdds dispositions légales et
réglementaires, de la liberté d’installation du e@d, du libre choix du médecin par
le malade, de la liberté de prescription du médetirsecret professionnel ;

2) les dispositions obligeant les médecins a s de prescrire des prestations
inutilement onéreuses et a veiller a une médicaBoanomique compatible avec
I'efficacité du traitement, conforme aux donnéeguages par la science et conforme a
la déontologie médicale ;

3) les modalités du dépassement des tarifs visédiale 66, alinéa 3 ;

4) les bonnes pratigues médicales opposables a@deaims et médecins-dentistes
élaborées a partir de critéres scientifiquemenbmeas et permettant d'identifier les
soins et prescriptions dépassant l'utile et le sgaiee ;

5) les sanctions financieres en cas de non olsmmvdes bonnes pratiques médicales
opposables consistant dans la restitution, évdatneht forfaitaire, de tout ou partie
des honoraires afférents ou du paiement d’'uneedds soins ou prescriptions a la
Caisse nationale de santé;

6) les modalités de I'établissement des rappoaidité des prestataires de soins prévus
a l'article 418 et de I'évaluation d’éventuelles/@dédions constatees ;

7) le seuil minimal de prescription de médicameptur lesquels une base de
remboursement a été fixée conformément a I'arfiglas;

8) les domaines d’'application de la rémunératalarge ;

9) les modalités d’application de la procédurelésignation, de changement et de retrait
du médecin référent ainsi que le remplacement dienié référent en cas d’absence.

Pour les prestataires de soins autres que les médetcmédecins-dentistes constitués sous
forme de personne morale, la convention détermin@uére obligatoirement I'engagement de
tenir une comptabilité suivant un plan comptablafasme complété par une partie
analytique. Le plan comptable ainsi que les maogkliet les régles de la comptabilité
analytique sont fixés par la Caisse nationale d&sa

FLLAM : Est-ce également applicable au secteur habgr dont le statut n'est pas
nécessairement assimilable a la personne morale fows les hépitaux ? Est-ce applicable a
un département faisant partie intégrante d’un hélptel un laboratoire d’analyses afin de
connaitre précisément les colts supportés par |& @dur ce département surtout si cela doit
servir de base a des analyses comparatives aveedeur privé qui est d’'emblée soumis a
une comptabilité analytique publiée sous réservid spit exploité en personne morale.

Pour les prestataires de soins visés a larticle @ihéa 2 sous 3) et 12), la convention
détermine en outre obligatoirement :

1) les lignes directrices ainsi que les standdedseférence en matiére de qualité ;

2) lI'engagement d’assurer la continuité des spins

3) les modalités de la documentation des soindadacturation et du paiement des
prestations fournies ainsi que de leur vérification

Pour les pharmaciens, la convention détermine & obligatoirement les régles applicables
en cas de substitution d’'un médicament & un awns ¢b cadre de I'application de I'article
22bis. »
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35°L’article 65 pend la teneur suivante :

« Art. 65 Les actes, services professionnels et prothéspertés par les prestataires de
soins visés a l'article 61, alinéa 2, points 1))ael 12) et pris en charge par I'assurance
maladie-maternité sont inscrits dans des nomeneklifférentes.

Dans chacune des nomenclatures des prestataisgsndevisés a l'article 61, alinéa 2, points
1) a 4) et 12), chaque acte ou service est dégign&a méme lettre-clé et par un coefficient.
La lettre-clé est un signe dont la valeur en umithétaire est fixée par voie conventionnelle.
Le coefficient est un nombre exprimant la valelatree de chaque acte professionnel inscrit
dans chacune des nomenclatures visées au présedd &nant comptaotammentde la
durée, de la compétentaxhnique et de I'effort intellectuedquis pour le dispenser.

FLLAM : Les membres de la FLLAM proposent depui@620a révision volontaire de la
nomenclature des actes et prestations de laborgogén vue d’'une adaptation acte par acte
des valeurs en tenant compte des réalités éconesigotuelles pour la réalisation de ces
actes. Cela sous-entend des révisions de valearlmisse comme a la hausse et constitue
une alternative pertinente a la baisse linéaireagtoritaire de la lettre-clé tel que pratiqué
jusqu’a présent par la CNS sans aucun fondemenhddomue objectif. Pour réaliser
objectivement ces travaux, il y a lieu de mettreplrte une Commission de Nomenclature
paritaire incluant des représentants de la CNSJ'AMMD et de la FLLAM tout en faisant
intervenir si nécessaire des avis en provenancendatés d’experts tiers.

Dans la nomenclature des prestataires de soins aidarticle 61, alinéa 2, point 1) les
spécialités médicales et des normes de compétespésifigues et d’expériences
professionnelles sont détaillées. La nomenclatwget gen outre prévoir une orientation
prioritaire ou exclusive de la dispensation de aiest actes suivant des filieres des soins
intégrées ou planifiées ou vers des centres de &mmges tels que définis dans la loi sur les
établissements hospitaliers.

FLLAM : Pour le secteur des laboratoires d’analyskes FLLAM soutient la mise en place
obligatoire de l'accréditation selon la norme ENQS15189 pour tous les laboratoires
luxembourgeois, privés et hospitaliers, a I'insthes démarches récemment imposées par la
France a ses laboratoires d’analyses meédicales.

Il apparait en effet essentiel de mener une mutadies obligations de moyens relatifs aux
professionnels de santé vers des obligations delteds tournées vers le patient. Il s’agit

donc de passer a un systeme réglementaire repaaante monitoring permanent de la

qualité dans le domaine des laboratoires d’analyseslicales et son harmonisation par la
mise en place de procédures comportant un hautnidexigence. Seule I'accréditation (et
non la certification qu’il ne faut pas confondrepermet de parvenir a ce niveau requis.
L’accréditation, est un processus par lequel unamigme indépendant (au Luxembourg
OLAS-ILNAS dépendant du Ministere de I'Economiefagtant appel a des auditeurs

étrangers du Cofrac francais et du TUV allemand)fiela conformité d’'une structure a des

exigences spécifiques, avec la mise en ceuvre ¢sténse d’assurance qualité et des
compétences techniques requises. Cette accréditatentend a priori sur la totalité des

activités du laboratoire.

Quelques Etats européens ont d’ores et déja refaberéditation obligatoire : I'lrlande,
'Allemagne et la France. Le Luxembourg disposead#un guide de bonnes pratiques

Avis FLLAM — Projet de loi 6196 18/59



déterminant les criteres minimas a observer dansddre des activités globales d'un
laboratoire d’analyses médicales (Réglement Grandd) du 27 mai 2007 — Mem. A-88
17.06.2004) mais les écarts par rapport a ce réféed ne sont pas a ce jour évalués.
Multiplier le nombre d’inspection (et d’'inspectelursest ni souhaitable, ni réalisable mais il
s’agit de mettre en place des modalités de prewdéadjualité dans tous les laboratoires

d’analyses médicales.

L’accréditation est actuellement une démarche valoea dans la biologie médicale au
Luxembourg. Cette démarche s’inscrit toutefois d#&ss droits du patient d’avoir une
information sur le fonctionnement de la structueesbins dans laquelle il est pris en charge
et, dans le cas d’espece, du laboratoire d’analysédicales. Il a le droit de connaitre le nom
du ou des biologistes médicaux qui travaillent dentaboratoire. Il a aussi le droit a une
information sur les modalités de fonctionnementadhoratoire et sur ses dysfonctionnements
éventuels. Il doit également savoir a qui il péaigas échéant, adresser ses doléances.

Le biologiste médical désigné comme biologiste amsable a en charge non seulement la
partie médicale de son activité, dialogue avecliliagen et le patient, validation biologique
et commentaires des résultats, mais égalementdporesabilité de la mise en ceuvre d'un
systéme d’assurance qualité cohérent qui vérificamement la qualité de l'accueil, la
confidentialité, la vérification de l'identité, lqualité du transport, la qualité des résultats, la
qualification permanente du personnel, sa formatcamtinue, et la prise en compte des
dysfonctionnement constatés.

Cette évolution est nécessaire pour garantir autiepds la qualité de la biologie médicale
sur tout le territoire national, permettre les c@vptions et les partenariats et ainsi ouvrir a
une reconnaissance européenne de la biologie miédicxkembourgeoise rejoignant les
objectifs décrits précédemment en matiére d’éwmutegislative favorisant les échanges
transfrontaliers inter-laboratoires. Les laborates privés du secteur extrahospitalier,
membres de la FLLAM, ont entamé trés précocementdémarche d’assurance qualité les
menant a étre aujourd’hui accrédités ou en passkét® tres prochainement sur base de la
norme EN ISO 15189, atout supplémentaire par rappax pays voisins ou le nombre de
laboratoires répondant a ces exigences est encesgfaible.

La mise en place de I'accréditation et sa misev@ai permanente, représente un colt non
négligeable dont le financement actuel est totaténseipporté par les laboratoires privés
sans aucuns subsides de la CNS, subsides pourtantdes aux laboratoires du secteur
hospitalier pour lesquels aucune accréditation BXDI15189 n’a été constatée a ce jour.

Enfin, par le fait que I'accréditation EN ISO 1518@porte la garantie du lien de confiance
entre patient, médecin, laboratoire et CNS sur bdis@e qualité reconnue et efficiente, la
FLLAM considéere dans I'absolu qu’'un organisme paysmmme la CNS devrait s’assurer de
I'existence d’'une telle accréditation et ne remismurque les laboratoires ayant réalisés cette
démarche qualité avec succes.

La formulation proposée dans le projet sous-entégalement la possibilité d’actes réservés
a laquelle s’oppose catégoriquement les membreta deLLAM. Avec le fonctionnement
actuel de I'anatomo-pathologie, le LNS se placa&digns une situation de monopole de fait
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sans pour autant assurer le service au niveau dtigrar le corps médical et les patients. La
construction d’'un nouveau batiment a Dudelange eet justifier la mise en place d’actes
réserves pour des seules raisons de faible voluiaetidté traité par le LNS que I'on
tenterait de compenser par des actes réservés.

Lorsque l'acte ou le service professionnel impligliagtilisation d'un appareil, la
nomenclature peut fixer un forfaitouvrant les frais directs et indirects résultant de
I'utilisation de I'appareil.

Les nomenclatures peuvent prévoir une cotatioraif@ife pour un ensemble d’actes ou de
services professionnels dispensés pour une pétdiedaitemenbu un traitement déterminé.
Cette cotation forfaitaire s'impose pour les pregis de soins de la profession d’infirmier a
I'égard des personnes dépendantes au sens du\Lietgour les actes et services dispensés
par les prestataires visés a l'article 61 sous 12).

Elles peuvent également prévoir la réduction oudfaentation du tarif des actes et services
dans des conditions qu’elles déterminent.

Les nomenclatures des actes, services professgophgirothéses sont déterminées par des
reglements grand-ducaux sur base d’une recommandatconstanciée de la Commission de
nomenclature.

La Commission de nomenclature se compose de :

1) trois membres dont le président, désignés péatéaconjoint des ministres ayant dans
leurs attributions la Sécurité sociale et la Samégx membres au moins doivent avoir
la qualité de médecin ;

2) deux membres désignés par le comité direciels €aisse nationale de santé ;

3) deux membres désignés par le ou les groupersigmtataires de la convention pour
les médecins ;

4) d'un membre désigné par le College médical ;

5) en fonction de la nomenclature en cause, un brenidésigné par le ou les
groupements signataires de la convention concernée

6) un membre désigné par le groupement reprédeatgathdpitaux.

Pour chaque membre effectif un membre suppléardésstiné d’apres les modalités prévues
ci-dessus.

La Commission est assistée dans I'accomplissemest sks missions par la Cellule
d’expertise médicale, a laquelle elle doit obligaiment demander des avis des affaires dont
elle est saisie.

La Commission de nomenclature peut se saisir eflmende toute affaire relative a ses
attributions. Elle peut étre saisie également déetproposition d’inscription, de modification
ou de suppression dactes, services ou fournityp@s les ministres ayant dans leurs
attributions la Sécurité sociale ou la Santé, |dege médical, le Contrdle médical de la
sécurité sociale, la Caisse nationale de sant&omamission de surveillance ou encore par les
parties signataires des conventions.
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La modification du coefficient d’'un acte ou servifigurant dans la nomenclature doit
intervenir avant le ler décembre et ne prend gffetle ler janvier de I'exercice suivahés
effets de cette modification sont neutralisés pa adaptation correspondante de la lettre-
clé qui s’ajoute a celle prévue a l'article 67 etige base sur le nombre des actes et services
de I'avant-dernier exercice.

FLLAM : L’article 65 dispose actuellement que Ié®ts de modification de la nomenclature
des actes de biologie médicale puissent étre nigaésapar une adaptation de la lettre-clé qui
est a assimiler a une revalorisation selon les éléts qui précedent.

Le fait de procéder au retrait de I'effet de neligation prévu a l'article 65 pt.11, empéche
toute revalorisation de la lettre-clé en cas de fficgtion de la cotation des actes de
nomenclature. La fixation combinée de la valeur ldelettre-clé par la voie de la loi
budgétaire, prive de fait les laboratoires extrapitaliers de toute procédure de négociation
conventionnelle ce qui est en totale contradicaeec I'égalité de traitement des prestataires
de soins par la CNS.

En conséquence, la FLLAM ne peut valider la maodtibe de l'article 65 du CSS et s'y
oppose des lors que la procédure de négociationpas été clairement exposée dans une
adaptation de la convention entre FLLAM et CNS.

Le fonctionnement de la Commission, la procédursui@re, les éléments constituant la
demande standardisée d’inscription ainsi que liindisation des membres et experts commis
sont determlnes par un reglement grand d@el—mglemeni—grandueal—peut—egalement

; re Dans les votes au
sein de Ia commission, ceIU| du preS|dent prevauuas de partage des voix.

Les frais de fonctionnement de la Commission sofieeement a charge de I'Etat. »
36° A la suite de l'article 65 il est inséré un noussicle 65bis ayant la teneur suivante :

«Art. 65bis (1) Il est créée sous l'autorité des ministreamaglans leurs attributions la Santé
et la Sécurité sociale une Cellule d’expertise weddiqui a pour missions :

1) de proposer, en s’orientant suivant des réfi@enacquis par la science, le libellé et
les coefficients des actes, d’en produire une di&fimcompléte et d’en préciser les
indications et les conditions d’application ;

2) de s’enquérirde I'évaluation scientifique des dispositifs médix et de procéder a
I’émission de recommandations pour leur bon usagmettant de déterminés bien-
fondéde la prise en charge par I'assurance maladie ;

3) de contribuer a I'élaboration dgandards de bonnes pratiques médicales prévues a
I'article 64 et a leur promotion auprés des pratessels de la santé ;

4) d'analyser des avis concernant le résultandtted’'un acte ou d’'une source, en
fonction de son intérét diagnostique ou thérapeatigle son impact sur la santé de la
population et de son impact financier;

5) d’assurer le secrétariat et I'appui techniggdadCommission de nomenclatweedu
Conseil scientifique.
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La Cellule d’expertise meédicale, qui est rattachéministrativement a I'lnspection générale

de la sécurité sociale, est composée de facorddaiplinaire par des agents détachés par le
Contréle médical de la sécurité sociale, la Dimattile la santé ou affectés par I'lnspection
générale de la sécurité sociale.

La Cellule peut conclure des accords de partenaviat des services spécialisés nationaux,
internationaux ou étrangers en vue de la réalisalgoses missions.

La Cellule peut s’adjoindre des experts. Elle doiirnir des avis etdes expertises a la
demande des ministres ayant dans leurs attributeor8écurité sociale ou la Santé ou la
Caisse nationale de sanf@es expertises ne peuvent porter sur I'évaluatotiétat de sante,
de diagnostics ou traitements de patients indivedue

(2) Il est institué auprés de la Cellule d’expertisédicale un Conseil scientifique qui a pour
missiond’élaboreret de contribuer a la mise en oeuvre de standaedsodnes pratiques
médicales.

Un reglement grand-ducal détermine la compositide @énctionnement du conseil ainsi que
'indemnisation de ses membres et experts.»

37°L’article 66 prend la teneur suivante :

«Art. 66. Les tarifs des actes et des servicesepsidnnels opposables aux prestataires sont
fixés en multipliant les coefficients prévus a tiele 65, alinéas 2 et 3, par la valeur des
lettres-clés respectives.

Les valeurs des lettres-clés des nomenclatureprdssataires de soins visés a l'article 61,
alinéa 2, points 1) a 3) et 12) correspondent ambme cent de l'indice pondéré du codt de la
vie au ler janvier 1948 et sont adaptées suivaniiedalités applicables aux traitements et
pensions des fonctionnaires de I'Etat a I'exceptlen tarifs pour location d’appareils visés a
I'article 65, alinéa 4.

Toutefois, les conventions pour les meédecins et te&decins-dentistes prévoient
obligatoirement les modalités du dépassement, agehdes assurés, des tarifs fixés
conformément a 'alinéa qui précede :

1) pour les convenances personnefieBicitées pardes personnes protégées milieu
hospitalier et ambulatoire ;

2) apres devis préalable pour les protheses aetsaptestations dentaires dépassant I'utile
et le nécessaire. »

38° A l'article 67 le terme « revalorisation » est pattremplacé par le terme « adaptation ».

FLLAM : L'article 66 du Code des Assurances Sosia{€AS) introduit le principe de
I'indexation des tarifs des prestataires libéraukéchelle mobile des salaires. L’introduction
d’'une telle adaptation tient compte en effet du fpie les prestataires de soins ont a
supporter des codts professionnels, adaptés au dela vie tels que, sans étre exhaustifs,
les achats, les loyers et les salaires, alors gettecrevalorisation n’est prise en compte
gu’'avec un retard sensible au moment des négoomtiarifaires. Sur base de ce principe, il
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s’ensuit que la valeur de la lettre-clé des presitas de soins suit les adaptations indiciaires
d’apres le mécanisme décrit dans la législationassnant la revalorisation du salaire social
minimum et l'adaptation des traitements et pensidtrs effet, le Code du Travail (Art. L-
222.2 et L.222.3) assimile la revalorisation auner« relevement ».

Dans larticle 67, afin de garantir une certaine tgse des colts, le Gouvernement a
introduit un plafond pour la négociation des tariSontrairement aux autres professions de
santé (médecins, médecins-dentistes, infirmiergesséemmes, masseurs-kinésithérapeutes,
psychomotriciens et orthophonistes), les labora®id’analyses médicales ne bénéficient pas
de l'indexation automatique et le plafond utilisgét €elui de 'augmentation moyenne de
lindice du codt de la vie entre I£% et la 2™ année précédant I'exercice en cause. A titre
d’illustration, selon les données transmises paCIdS, la variation de la moyenne annuelle
de I'indice du colt de la vie pour les années 28@H08 était de +4.42%. L'article 67 parle
expressément d'une revalorisation de la lettre-din d’autres termes, la terminologie
employée par le |égislateur vise en principe unigeet une augmentation de la valeur de la
lettre-clé et non pas une diminution de celle-@uip autant que cette augmentation ne
dépasse pas le plafond calculé.

Pour mémoire, la valeur de la lettre-clé des aatieslaboratoires a été fixée dans la loi
budgétaire 2009 et 2010 par dérogation au Code Alesurances Sociales, qui pourtant ne
prévoit pas en I'état de procédure dérogatoire maie procédure de mediation qui n'a
jamais été mise en ceuvre.

39° L’article 69 prend la teneur suivante :

« Art. 69 En I'absence d’accord avant le 31 décembre adaptation de la lettre-clé
conformément a l'article 67, I'Inspection généradéela sécurité sociale convoque les parties
en vue de la désignation d’un médiateur.

A défaut d’entente collective :

1) sur I'élaboration d’une nouvelle conventionegpun délai de négociation de six mois
suivant la convocation faite par la Caisse natena santé ;

2) sur l'adaptation de la convention dans lesnsois suivant la dénonciation totale ou
partielle de I'ancienne convention ;

3) sur les dispositions obligatoires de la conwenvisées a I'article 64 et a I'article 66,
alinéa 3, apres un délai de négociation de six swoisant la convocation faite par la

Caisse nationale de santé, I'Inspection générala décurité sociale convoque les parties en
vue de la désignation d’'un médiateur. Si les panie s’entendent pas sur la personne du
médiateur, celui-ci est désigné par tirage ausarune liste comprenant six personnes ayant
accepté cette mission. Cette liste est établie powiurée de cing années par les parties
signataires de la convention et, a défaut, pariféstre ayant dans ses attributions la Sécurité
sociale.

Le médiateur peut s’adjoindre un ou plusieurs espdl est assisté d’'un fonctionnaire a
mettre a sa disposition par I'Inspection générade lal sécurité sociale pour assurer le
secrétariat administratif.
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Un reglement grand-ducal détermine la procéduraiieres les indemnités et les autres
modalités d’application du présent article. »

40° L’article 70 prend la teneur suivante :

« Art. 70 (1) Lorsque la médiation déclenchée en vertdattdle 69, alinéa 1, n’aboutit pas
a un accord sur I'adaptation de la lettre-clé, edmteur dresse un procés-verbal de non-
conciliation gqu'‘il transmet au Conseil supérieudasécurité sociale. Le Conseil supérieur de
la sécurité sociale rend une sentence arbitrale'g@st susceptible d’aucune voie de recours.
Elle doit étre prononcée avant I'expiration de €emne convention.

(2) Lorsque la médiation déclenchée en vertu déidla 69, alinéa 2 n’aboutit pas, dans un
délai de trois mois a partir de la nomination dinédiateur, a une convention ou a un accord
sur les dispositions conventionnelles obligatoilesmédiateur dresse un proces-verbal de
non-conciliation qu‘il transmet au ministre ayaand ses attributions la Sécurité sociale.

Les dispositions tenant lieu de convention sontsatorétées par le ministre ayant dans ses
attributions la Sécurité sociale.

(3) Les conventions et les sentences arbitralggbtpuent a 'ensemble des prestataires dans
leurs relations avec les personnes couvertes assurance maladie. Elles sont applicables
non seulement aux prestataires exercant pour leaprgd compte, mais également aux
médecins et médecins-dentistes exercant sous toe aégime ainsi qu'aux autres
prestataires exercant dans le secteur extrahadepitalus le régime du contrat de travail ou
d’entreprise. »

41° L'article 71 est abrogé.
42° L'article 72 prend la teneur suivante :

« Art. 72 1l est institué auprés du ministre ayant dansasebutions la Sécurité sociale une
Commission de surveillance compétente pour ingHes affaires qui sont portées devant
elle par la Caisse nationale de santé sur base :

1) des constations relevées des rapports d'actidiin médecin ou d’'un médecin-
dentiste par le Controle médical de la sécuritéasen vertu de I'article 418 ;

2) des faits signalés par le président de la €aistionale de santé ou par son délégué
susceptibles de constituer une violation des dispos légales, réglementaires,
statutaires ou conventionnelles auxquelles sonteiatt les prestataires visés a
l'article 61, alinéa 2, ainsi que les personneség®#a sous leur autorité ou agissant
pour leur compte.

L’instruction a pour objet de constater dans lef cles prestataires visés a l'article 61, alinéa
2:

1) rlinobservation des dispositions légales, rémataires, statutaires et conventionnelles
ayant abouti ou tenté d’aboutir a une demande,puise en charge ou un versement
indu d'une prestation de soins de santé ou en espear I'assurance maladie-
maternite;

2) le refus d'accés a une information, l'abseneeré&ponse ou la réponse fausse,

Y

incomplete ou abusivement tardive a toute demande ptéce justificative,
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d'information, d'accés a une information par lingion de sécurité sociale
compétente ou par le Contréle médical de la sécaatiale ;

3) les agissements ayant pour effet de faire olestaux contrdles ou a la bonne gestion
de l'institution de sécurité sociale compétente ;

4) les manquements aux formalités administrativgssées par les dispositions légales,
réglementaires, statutaires et conventionnelles ;

5) le refus du prestataire de reporter dans Isidiode soins partagés éléments issus de
chaque acte ou consultation, dés lors que I'agseigdest pas explicitement opposé au
report de cet acte ou consultation dans son da$sisoins partage

6) la violation des bonnes pratiques médicale®saiples ou du seuil de prescription des
meédicaments disposant d’une base de remboursement ;

7) la prescription ou I'exécution de prestationpesflues ou inutilement onéreuses en
violation de I'article 23, alinéa 1;

8) les agissements exposant I'assuré a des dépassedieohoraires non conformes
aux dispositions légales, réglementaires, staagait conventionnelles.

La Commission est composée d’un président et deegdélégués. En cas d’'empéchement du
président, la Commission est présidée par un viésigient. Le président et le vice-président
sont nommes en raison de leur compétence juridigms le domaine de la sécurité sociale,
par le ministre ayant dans ses attributions la @®écsociale. Le président et le vice-président
sont assistés par un secrétariat permanent, ratteachinistere de la Sécurité sociale.

Pour chaque affaire le président désigne les qdatégués suivant les modalités suivantes:

1) deux délégués sont choisis par le présidentirsailiste de dix personnes établie par le
comité directeur de la Caisse nationale de sarté @es délégués figurant sur cette
liste représentent les secteurs visés aux poirds4lde l'article 46 et cinq autres
délégués les secteurs visés aux points 5 a 8 dweradrle;

2) pour les affaires mettant en cause un médacinromédecin-dentiste, le troisieme
délégué est choisi sur une liste de cinq persoétadie par le College médical et le
quatrieme délégué est choisi sur une liste de pamgonnes établie par le groupement
représentatif des médecins et des médecins dartiste

3) pour les affaires mettant en cause un autretgieere visé a l'article 61, alinéa 2 que
celui visé au point précédent, le troisieme délégsiéchoisi sur une liste de cing
personnes établie par le Conseil supérieur desgsimins de santé et le quatrieme
déelégué est choisi sur une liste de cing persomtesliie par chaque groupement
professionnel signataire d’'une des conventionsegigél’article 61, alinéa 2.

A défaut de listes présentées par le comité divecte la Caisse nationale de santé, le College
médical, le groupement représentatif des médedindee médecins dentistes, le Conseil

supérieur des professions de santé ou les groupemesfessionnels signataires d’'une des

conventions visées a l'article 61, alinéa 2, il apipnt au ministre ayant la Sécurité sociale

dans ses attributions de les établir.
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Un reglement grand-ducal détermine le fonctionndntenla Commission, la procédure a
suivre ainsi que l'indemnisation des membres et dgperts commis. Les frais de
fonctionnement sont entierement a charge de I'Etat.

43° L'article 72bis est abrogeé.
44° 'article 73 prend la teneur suivante :

« Art. 73 Dans le cadre de son instruction la Commissiosuteeillance convoque le ou les
prestataires pour les entendre en leurs explicatiBhe peut décider la mise en intervention
du président de la Caisse nationale de santé aomalélégué et du directeur du Contrdle
médical de la sécurité sociale ou de son délédiepeut décider la jonction d’affaires.

La Commission de surveillance peut procéder a desuras d’investigation qu’elle peut
déléguer au président ou au vice-président. Ellgt pecourir aux services d’experts et
demander l'avis a la Cellule d’expertise médicale.

Si un litige porte tant sur une question viséeattitle 47, paragraphe 4, que sur une question
visée a l'article 72, le litige visé a l'article d@it étre vidé préalablement.

Le directeur du Contréle médical ou son délégué peendre inspection de tous dossiers et
documents médicaux en rapport avec les affaire®gomdevant la Commission et peut en
exiger copie. Le droit d'inspection s’étend awukeou exerce le prestataire convoqué, ainsi
gu’aux hopitaux et établissements ou celui-ci aatfé des soins.

Si, a la cléture de son instruction, la Commissilensurveillance estime étre en présence
d’'une violation des dispositions légales, régleraees, statutaires ou conventionnelles au
sens de l'article 72, alinéa 2, elle renvoie I'afadevant le Conseil arbitral de la sécurité
sociale.

La Commission de surveillance peut préalablemesat @cision de renvoi décider de recourir
a une meédiation débouchant le cas échéant surrangattion s'il lui apparait qu’'une telle

mesure est susceptible de mettre fin aux pratigaesaires aux dispositions

|égales, réglementaires, statutaires ou converdgltamvisées a l'article 72, alinéa 2, d’en
supprimer les effets et d’assurer la réparatiorpjudice économique subi par la Caisse
nationale de santé. »

45° A la suite de l'article 73 il est inséré un nousdicle 73bis libellé comme suit :

« Art. 73bis Pour les affaires renvoyées par la Commissiorsuteeillance, le Conseil
arbitral de la sécurité sociale examine le rapptimstruction de la Commission de
surveillance et peut, aprés une procédure contoacieen présence du prestataire, d'une part,
et du directeur du Controle médical de la sécwdéiale ou de son délégué ou bien du
président de la Caisse nationale de santé ou dedélagué, d’autre part, prononcer a
'encontre du prestataire concerné, sans préjudiéventuelles poursuites pénales et
disciplinaires, en fonction de la nature et dervigé des faits dont il est reconnu coupable :

1) une amende d’ordre au profit de la Caisse nalode santé, ne pouvant dépasser
vingt- cing mille euros. En cas de récidive danslélai de deux ans I'amende d’ordre
ne peut étre ni inférieure a vingt cing mille eundsupérieure a cing cent mille euros;
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2) larestitution, a la Caisse nationale de satég,montants indiment percus, augmentés
des intéréts légaux ;

3) la soumission obligatoire et exclusive, pendam¢ période de cing ans au plus, du
prestataire au régime conventionnel prévoyant umge pen charge directe par la
Caisse nationale de santé de toutes les prestatif@rsuées pour compte des assureés ;

4) la limitation du nombre d’actes et de services ggsionnels par assuré en moyenne
gue le prestataire ne peut pas dépasser pendamétnde future de trois années au
plus, sous peine de restitution des honoraireseaffe. Ce maximum peut s’appliquer
a tout ou partie de I'activité du prestataire.

FLLAM : les membres de la FLLAM sont déja soumipude 2005 a une restriction de
remboursement limitée a 12 actes par ordonnancetteCenesure est totalement
discriminatoire car elle n'est appliquée par la CNfue dans le secteur privé des
laboratoires. La répercussion des colts a prendne charge par l'assuré en cas de
dépassement ne peut étre mise en ceuvre par leataives prives a cause du risque de voir
I'assuré se diriger vers les laboratoires hospigadi qui ne sont pas soumis a cette limitation.

Les sanctions ci-dessus sont cumulables.

Si les faits incriminés ne sont pas imputables Ppmastataire individualisé exercant dans le
cadre d’'une association, les sanctions peuventpétmr@oncées solidairement a I'encontre de
tous les membres de cette association.

Le Conseil arbitral de la sécurité sociale peuborgr les mesures de publicité a donner a sa
décision.

Les décisions du Consell arbitral de la sécuritéad® sont susceptibles d’appel devant le
Conseil supérieur de la sécurité sociale quelle spiela valeur du litige. L'appel qui, sous
peine de forclusion, doit intervenir dans les qoergours de la notification de la décision du
Conseil arbitral de la sécurité sociale, a un eftesfpensif.

Les montants a payer ou a restituer par le préstaém application des dispositions du
présent article ou de celui qui précede peuveata&ampenseés par la Caisse nationale de santé
avec d’autres créances du prestataire ou étre vezopar le Centre commun de la sécurité
sociale conformément aux dispositions de I'art#28. »

46° L’article 74 prend la teneur suivante :

« Art. 74.Sur base d’'un rapport d’analyse prévisionnel étadnl I'lnspection générale de la
sécurité sociale, la Caisse nationale de la sdrig¢@mmission permanente pour le secteur
hospitalier entendues en leur avis, le gouvernefisemtlans les années paires, duottobre

au plus tard, une enveloppe budgétaire globaleddpenses du secteur hospitalier pour les
deux exercices a venir.

Les éléments de l'enveloppe sont établis sur basd'é@olution démographique de la
population résidente, de la morbidité, des prasqdene meédecine basée sur des preuves
scientifiques et en tenant compte de la croissa@oommomique du pays. L'enveloppe est
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déterminée en outre par les dispositions du plapitaier. Un réglement grand-ducal peut
préciser les régles d'établissement de I'enveloppelgétaire globale et des budgets
spécifiques des hopitaux, ainsi que les élémeimsl@re de facon forfaitaire.

En tenant compte de I'enveloppe budgétaire globdal€aisse nationale de santé prend en
charge les prestations du secteur hospitalier ésples budgets arrétés séparément pour
chaque hopital visé a l'article 60, alinéa 2 susebale son activité prévisible pour deux
exercices a venir. Sont opposables a la Caissenadai de santé les colts convenus entre la
Caisse nationale de santé et I'hopital des acsivitément autorisées en application de la
législation hospitaliere. Les budgets comprennéamdrtissement des investissements
mobiliers et immobiliers dans la mesure ou ils smmtformes au plan hospitalier et n’ont pas
été financés par les pouvoirs publics. Dans la reesu l'investissement est soumis a une
autorisation préalable en vertu d’'une dispositiégale ou réglementaire, I'amortissement
n’est opposable que si cette autorisation a éteérdée.

Ne sont pas opposables a la Caisse nationale ¢ Ieanprestations étrangéres a l'objet de
I'assurance maladie tel que défini a I'article 17de I'assurance accident tel que défini a
l'article 97, ainsi que les prestations faitestéetde convenance personnelle de la personne
protégée et celles fournies a des personnes noégges au titre des livres | et Il du présent
code ou d’une convention bi-ou multilatérale eniératde sécurité sociale.

Sont portées en déduction des budgets hospitatigpesables, les colts des prestations
opposables, rémunérées individuellement ou sousefate forfaits et les participations des
personnes protégées.

Pour les activités administratives, logistiqueawtiliaires médicales, la prise en charge peut
étre subordonnée a une organisation nationale cestés conformément aux dispositions
prévues dans la loi sur les établissements hogpgal

FLLAM : Si le projet de loi a pour vocation de faides économies, les membres de la
FLLAM ne comprennent pas que ce projet puisse m@pane débudgétisation des actes
ambulatoires des laboratoires hospitaliers. Ente#& procédant ainsi, le secteur hospitalier
bénéficierait d'un avantage budgétaire significagif verrait ses frais fixes et variables
toujours couverts pour les besoins de l'activitatishnaire (patient hospitalisé) tout en
bénéficiant de toutes les infrastructures et lesigements existants pour la prise en charge
de l'activité ambulatoire qui serait remboursée 'acte sur base de la cotation a la
nomenclature. L'activit¢ ambulatoire serait donctteede frais ce qui place le secteur
hospitalier en position favorable en termes de c#pad'investissement, le secteur privé ne
bénéficiant d'aucune subvention ou aide étatiqueur pses frais de fonctionnement
(infrastructures, équipements, personnel) et n@atiant que de la cotation des actes a la
nomenclature pour développer son activité aveclette-clé fixée et non indexée sur le colt
de la vie.
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Combien méme le |égislateur pourrait assortir celébdudgétisation a une éventuelle décote
applicable aux actes ambulatoires hospitaliers ptamnir compte de la couverture budgétisée
des actes stationnaires, les membres de la FLLAMestogent sur le fait qu’en pratique
cela s’avere difficile voir impossible a réaliseComment différencier dans un budget
hospitalier les 2 activités alors que le personnek locaux, les analyseurs sont tous
communs ? La mise en place d’'une comptabilité aigaky sera longue et ne résoudra pas le
probleme du contrdle sur le terrain de l'utilisatiodes infrastructures stationnaires pour
réaliser les actes ambulatoires.

Une telle piste de débudgétisation des actes ardirtda dans les hoépitaux devrait
contraindre les laboratoires hospitaliers qui soitkat appliquer ce schéma

a. a racheter a la CNS propriétaire des équipemengsisemble du matériel et
des analyseurs a leur valeur nette comptable

b. & reprendre 'ensemble du personnel affecté auwite$ ambulatoires pour
que ce personnel soit financé sur les mémes basess secteur privé a savoir
via la cotation a I'acte des examens

c. a investir dans des infrastructures immobilieresopes a lactivité
ambulatoire sans bénéficier de subsides étatiquesinte c'est le cas
actuellement pour leur activité

d. a étre accrédités selon la norme EN ISO 15189 ddirfaire la preuve d’'une
qualité reconnue au niveau européen

La FLLAM insiste sur le fait que la mission d’unpitél est avant tout de prendre en charge
de maniere optimale un patient stationnaire hodigéaet pour cette mission, dans un but
d’économie d’échelle et de mutualisation des mqyény a lieu que les laboratoires

hospitaliers fusionnent en une seule plateformeonate pour leurs activités de routine

d’analyses des patients stationnaires. Seule devesiter dans chaque hoépital une petite
infrastructure « Intensive Care Unit Lab » pour faise en charge des urgences (bloc
opératoire et service de réanimation). La CNS teators de substantielles économies.(voir
estimations en annexe du présent document).

Chaque hopital doit tenir une comptabilité suivantplan comptable uniforme complété par
une partie analytique reflétant les codts liés ditférents services hospitaliers et différenciant
les charges et recettes liées aux activités opfessab non-opposables a I'assurance maladie-
maternité. Le plan comptable ainsi que les modalié¢ les régles de la comptabilité
analytique sont fixés par la Caisse nationale déésa

Afin que la comptabilité analytique puisse prendrecompte le colt de l'activité médicale
hospitaliere et différencier les codts liés auxélénts traitements et aux prestations fournies
par patient, la Caisse nationale de santé metpogliton de I'établissement hospitalier le
relevé des actes prestés aux patients par les médeagréés.»

47° Larticle 77 prend la teneur suivante :

« Art. 77. Annuellement avant le 1er avril, 'Inspection §éxde de la sécurité sociale élabore
une circulaire servant aux hopitaux pour I'étaldieent de leurs budgets et comprenant
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I'estimation de I'évolution prévisible des factewsonomiques exogenes intervenant dans
I'établissement des budgets.

Chaque établissement hospitalier soumet son bymigetles deux exercices a venir au plus
tard le ler juillet a la Caisse nationale de santé.

Avant le ler janvier, la Caisse nationale de saotémet par écrit tout différend éventuel a
une commission des budgets hospitaliers institwdes de cadre de la convention prévue a
I'article 75. Cette commission est composée de depresentants de la Caisse nationale de
santé et de deux représentants des hopitaux, aodeUd’hbpital concerné, ainsi que d’'un
président désigné d’'un commun accord par les gaiSieles parties ne s’entendent pas sur la
personne du président, celui-ci est désigné d'dpsemodalités prévues a l'article 69,alinéa
2.

La commission est chargée d’une mission de cotiotiadans le cadre de I'établissement des
budgets a arréter entre la Caisse nationale dé saitds différents hopitaux. Si la commission
ne parvient pas a concilier les parties dans leg deis de la saisine, elle tranche le litige en
dernier ressort avant le 1er mars. »

48° L’article 78 prend la teneur suivante :

« Art. 78 La Caisse nationale de santé verse au débutatpielmois a chaque hopital un
montant correspondant a un douziéme des frais &nae liés a l'activité, prévus au budget
établi conformément aux dispositions de l'article précede.

Les frais directement proportionnels a I'activiténncouverts par des forfaits sont payés
mensuellement en fonction des unités d'oeuvre aptiem dans les différentes entités
fonctionnelles de I'hépital sur base d'un étatificstif comprenant par cas traité les unités
d’oeuvre réalisées.

Les forfaits sont payés mensuellement sur baseétatrjustificatif. »
49° L'article 79 est complété d’'un nouvel alinéa 3 libeomme suit :

« Au plus tard douze mois apres la fin de I'exex@n question, la Caisse national de santé
arréte le décompte définitif.»

50° L'article 84, alinéa 4 est complété par la phraseaste :

« Il en est de méme du remboursement par la Mitduddis employeurs des charges salariales
pendant la période prévue a l'article L. 121-6 cud€du travail.»

51°L’article 146, alinéa 2 prend la teneur suivante :

« Tout litige opposant un prestataire de soinsAgdociation d’assurance accident dans le
cadre de la prise en charge directe prévue adlar®8 fait I'objet d’une décision du président

ou de son délégué. Cette décision est acquiseaatd€fine opposition écrite formée par le

prestataire dans les quarante jours de la noidical’opposition est vidée par le Conselil

arbitral de la sécurité sociale et a charge d'agppetlle que soit la valeur du litige par le

Conseil supérieur de la sécurité sociale. »
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FLLAM : voir remarque de l'article 47

52° L’article 150 prend la teneur suivante :

« Art. 150 La charge des cotisations incombe a I'employeuces qui concerne les assurés
visés a l'article 85 sous 1), 2), 3), 6), 9), 10)1&), a la congrégation religieuse en ce qui
concerne les assurés visés a l'article 85 soud 4)l&tat en ce qui concerne les assurés
visées a l'article 85 sous 5). La cotisation eshharge de I'assuré visé a l'article 85 sous 7), le
cas échéant, en lieu et place du ou des assugsssass 8) du méme article. »

53°L’article 172, alinéa 1, point 7) prend la teneuivante :

« 7) les périodes a partir du ler janvier 1990 pahdesquelles une personne a assuré des
soins au bénéficiaire d'une allocation de soinsvyeépar la loi du 22 mai 1989, d’'une
allocation spéciale pour personnes gravement hapéés au titre de la loi modifiee du 16
avril 1979, d’une majoration de la rente accideatirpimpotence ou d’'une majoration de
complément du revenu minimum garanti prévu patitir 3, alinéa 4 de la loi modifiée du
26 juillet 1986; »

54° L’article 240, alinéa 1, points 1) et 2) prennentdneur suivante :

1) « par parts égales aux assurés et aux emplopeursautant qu'’il s'agisse de
périodes visées a l'article 171, 1), 5) et 11);

2) entierement a charge de I'Etat pour les assusés a I'article 171, 8) et 12); »
55° L’article 249 prend la teneur suivante :

« Les conditions et modalités d’application de tide 248 peuvent faire I'objet d’un
reglement grand-ducal. »

56° L article 306, paragraphe 6 prend la teneur suwant

« L'indemnité est suspendue pendant la périoderditi @ 'indemnité pécuniaire de maternité
prévu a l'article 25 du Code de la sécurité sociale

57° A l'article 349, alinéa 2 les termesawx articles 356, paragraphes 2 et 3, et 364ont
remplacés par les termeswkx articles 356, paragraphes 1 et 2, et 361

58° L’article 349, alinéa 4 prend la teneur suivante :

« Le bénéfice des prestations du présent livreeasbre ouvert si la personne protégée
requiert des soins palliatifs. »

59° L’article 350, paragraphe 6 prend la teneur suwant

« (6) Par dérogation aux dispositions qui précédargersonne bénéficiaire de soins palliatifs
a droit en dehors des actes essentiels de la wie,peestations prévues a larticle 350,
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paragraphe 2, et a la prise en charge des prod@isssaires et aides techniques prévus a
I'article 356, paragraphe 1. »

60° L’article 377, alinéa 1 prend la teneur suivante :

« La contribution dépendance sur les revenus sinfiesels et les revenus de remplacement
est due par les personnes assurées en vertu ibdssater a 6. Toutefois, elle est a charge de
I'assuré principal, de la congrégation ou de I'Etatir les personnes visées respectivement au
numéro 5), au numéro 6) et aux numéros 7), 13betlé I'article 1€¥ dans les conditions
prévues a l'article 32. »

61° L article 393 prend la teneur suivante :

« Art. 393 La Commission de surveillance visée a I'artickeest également compétente pour
instruire les affaires qui sont portées devant #le'organisme gestionnaire de I'assurance
dépendance sur base des faits signalés par leéctiardirection de la Cellule

d’évaluation et d’orientation ou par son délégugcsptibles de constituer une violation des
dispositions |égales, réglementaires, statutaitesamventionnelles auxquelles sont astreints
les prestataires visés aux articles 389, 390, 3®8P4, ainsi que les personnes placées sous
leur autorité ou agissant pour leur compte.

L'instruction a pour objet de constater dans lef cles prestataires visés aux articles 389,390,
391 et 394 :

1) toute inobservation des dispositions |égalegglementaires, statutaires et
conventionnelles ayant abouti ou tenté d’aboutina demande, une prise en charge
ou un versement indu d'une prestation en natureerowespeces par l'assurance
dépendance ;

2) le refus d'accés a une information, l'abseneeré&ponse ou la réponse fausse,
incomplete ou abusivement tardive a toute demande ptéce justificative,
d'information, d'accés a une information par lington de sécurité sociale
compétente ou par la Cellule d’évaluation et diatadion ;

3) tout agissement ayant pour effet de faire ahbstaux contréles ou a la bonne gestion
de [linstitution de sécurité sociale compétente dau la Cellule d’évaluation et
d’orientation ;

4) tout manquement aux formalités administrativgsosées par les dispositions |égales,
réglementaires, statutaires et conventionnelles ;

5) le refus du prestataire de reporter dans Isidoge soins partages éléments issus de
chaque acte ou consultation, dés lors que I'agseiest pas explicitement opposé au
report de cet acte ou consultation dans son da$sisoins partagé

6) la prescription ou I'exécution de prestationpesflues ou inutilement onéreuses en
violation de I'article 349, alinéa 3.

Pour chaque affaire le président désigne les qdatégués suivant les modalités suivantes:
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1) deux délégués sont choisis par le présidentirsailiste de dix personnes établie par le
comité directeur de la Caisse nationale de santgposé conformément a l'article
381. Six délégués figurant sur cette liste repriesgres secteurs visés aux points 1 a
4 de l'article 46 et quatre délégués les secteges\aux points 5 a 7 du méme article ;

2) deux délégués sont choisis par le présidentisarliste de dix personnes établie par
chaque groupement professionnel signataire d’unevesdion prévue a l'article
388bis.

A défaut de listes présentées par le comité dineate la Caisse nationale de santé composé
conformément a I'article 381 ou les groupementdgzionnels signataires d’'une convention
prévue a larticle 388bis, il appartient au mirgstayant la Sécurité sociale dans ses
attributions de les établir.

L’article 72, alinéas 3 et 6 sont applicables. »
62° L'article 393bis prend la teneur suivante :

« Art. 393bis Dans le cadre de son instruction la Commissiosutieeillance convoque le ou
les prestataires pour les entendre dans leurscatiphs. Elle peut décider la mise en
intervention du président de la Caisse nationalsai#é ou de son délégué et du chargé de
direction de la Cellule d’évaluation et d’orientatiou de son délégué. Elle peut décider la
jonction d’affaires.

La Commission de surveillance peut procéder a toutdsure d’investigation qu’elle peut
déléguer au président ou au vice-président. Ellet pecourir au service d’experts et
demander un avis a la Cellule d’évaluation et @otation.

Si un litige porte tant sur une question viséeadtitle 383 que sur une question visée a
I'article 393, le litige visé a l'article 393 dddtre vidé préalablement.

Si, a la cléture de son instruction, la Commissiensurveillance estime étre en présence
d’'une violation des dispositions légales, régleraiges, statutaires ou conventionnelles au
sens de l'article 393, alinéa 2, elle renvoie Bafé devant le Conseil arbitral de la sécurité
sociale.

La Commission de surveillance peut préalablemesat @cision de renvoi décider de recourir
a une médiation débouchant le cas échéant surrangattion s’il lui apparait qu’'une telle
mesure est susceptible de mettre fin aux pratiquedraires aux dispositions l|égales,
réglementaires, statutaires ou conventionnellegegis I'article 393, alinéa 2, d’en supprimer
les effets et d’assurer la réparation du préjudoenomique subi par la Caisse nationale de
santé. »

63° A la suite de l'article 393bis il est inséré un welarticle 393ter ayant la teneur suivante :

« Art. 393ter Pour les affaires renvoyées par la Commissiorsuteeillance, le Conseil
arbitral de la sécurité sociale examine le rapptimstruction de la Commission de
surveillance et peut, aprés une procédure contoacicen présence du prestataire, d'une part,
et du chargé de direction de la Cellule d’évaluatbd’orientation ou de son délégué ou bien
du président de la Caisse nationale de santé aspwlalélégué, d’autre part, prononcer a
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'encontre du prestataire concerné, sans préjudiéventuelles poursuites pénales et
disciplinaires, en fonction de la nature et derkavigé des faits dont il est reconnu coupable :

1) une amende d’ordre au profit de I'organismeigesaire de I'assurance dépendance,
ne pouvant dépasser vingt cinq mille euros. Endeagcidive dans un délai de deux
ans I'amende d’ordre ne peut étre ni inférieuréngtv cing mille euros ni supérieure a
cing cent mille euros.

2) la restitution, a la Caisse nationale de sat@gé,montants inddment percus, augmentés
des intéréts légaux ;

Les sanctions ci-dessus sont cumulables.

Le Conseil arbitral de la sécurité sociale peuborér les mesures de publicité a donner a sa
décision.

Les décisions du Consell arbitral de la sécurit@aé® sont susceptibles d’appel devant le
Conseil supérieur de la sécurité sociale quelle spiela valeur du litige. L'appel qui, sous
peine de forclusion, doit intervenir dans les qotegours de la notification de la décision

du Conseil arbitral de la sécurité sociale a ueteffispensif.

Les montants a payer ou a restituer par le préstaém application des dispositions du
présent article peuvent étre compenseés par la€agnale de santé avec d’autres créances
du prestataire ou étre recouvrés par le Centre econuhe la sécurité sociale conformément
aux dispositions de l'article 429. »

64° L’article 418 prend la teneur suivante :

« Art. 418 Une administration de I'Etat dénommée «Contréélical de la sécurité sociale»,
placée sous la haute autorité du ministre ayant das attributions la Sécurité sociale a dans
ses attributions :

1) la constatation, de l'incapacité de travail @mssde l'article 9 du Code de la sécurité
sociale;

2) la constatation de I'invalidité selon les cretgide 'article 187 du méme Code;
3) la constatation du préjudice physiologique elgdément et, le cas échéant, la fixation de
son taux définitif sur base du baréme visé a tbrti19;

4) les avis et examens médicaux en vue de déterneimalouleurs physiques endurées et le
préjudice esthétique sur base des échelles vidértide 120;

5) les avis et examens médicaux en relation aveele de salaire en matiere d’assurance
accident, les procédures de reclassement ou lag@sede reconversion professionnelle ;

6) les examens de controle périodiques en relatamec l'incapacité de travail,
I'hospitalisation et les cures;
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7) lautorisation de la prise en charge des tra#iets meédicaux, meédico-dentaires et
paramédicaux, pour autant qu’elle est prescritel@arlois, réglements ou statuts, et leur
surveillance;

8) l'avis au sujet des normes a établir par lesutgtaconformément a l'article 23 en vue de
définir la consommation abusive de soins de saatdéeg assurés;

9) la constatation sur base des rapports d’actides médecins et médecins-dentistes établis
par la Caisse nationale de santé par voie infoguatselon les modalités arrétées en vertu de
I'article 64, alinéa 2, point 7) avec la collabdvatdu Centre commun de la sécurité sociale,
sur base de la banque de données afférente detiatisn d’assurance accident, de la Caisse
nationale de santé et des caisses de maladie, @&ueetuellement non observation des
bonnes pratiques meédicales opposables inscrites tarconvention ou de toute autre
déviation injustifiée de I'activité professionnetla prestataire ;

10) I'étude, I'examen et la recommandation de mesappropriées en matiere de prévention
et de réadaptation ;

11) l'autorisation de la prise en charge de prahgsrthéses et épitheses de tous genres, la
surveillance de leur mise en place en bonne efatuee et le contrble périodique afférent;

12) la vérification et le contrdle périodique desladies ou infirmités donnant droit a des
indemnités ou subventions a charge d’institutions de services a caractéere social
conformément aux dispositions légales, réglemergaiu statutaires;

13) les avis et examens médicaux en vue de I'od#sicartes de priorité et d’'invalidité;

14) la participation a I'établissement de statigtis] concernant I'état de santé des personnes
protégées;

15) la participation a l'information et a la forr@t continue du corps meédical en matiére de
|égislation sociale;

16) les avis a fournir & la demande de la Caistenae de santé, notamment en matiére de
médicaments visés aux articles 22, 22bis et 22@e®prestations de soins;

17) la constatation du droit aux soins palliatifs;

18) l'assistance a la Caisse nationale de santé tarcadre du contrble des mémoires
d’honoraires établis par les prestataires de soins

19) linstruction du dossier portant saisine deClammission de surveillance par la Caisse
nationale de la santé ;

20) la saisine de la Commission de nomenclatureuerde I'introduction de nouveaux actes,
de la précision du libellé d’actes litigieux ouldeévision d’actes existants.

Les attributions prévues a l'alinéa 1, points B)at 12), sont exercées également pour les
incapacités de travail indemnisées au titre déidlarL. 121-6 du Code du travail, suivant des
criteres a définir par les statuts de la Caissemale de santé.

Avis FLLAM — Projet de loi 6196 35/59



Les avis du Controle médical de la sécurité so@ataractere médical et a portée individuelle
s’'imposent aux institutions et administrations @nées qui peuvent demander de la part du
Contrdle médical la motivation de son avis en via@pluyer leur position devant le Conseil
arbitral et le Conseil supérieur de la sécuritéiadec Sans préjudice des dispositions qui
précedent, le Conseil arbitral et le Conseil s#pgrde la sécurité sociale peuvent en tout état
de cause instituer des experts indépendants. \#s I Contréle médical a été contredit par
expertise médicale en premiere instance, I'ingtitubu I'administration concernée juge elle-
méme de I'opportunité de I'appel.

Si pour une méme personne il y a contrariété desravis d’'un médecin-conseil du Contrdle
médical de la sécurité sociale et la Cellule d'éatbn et d’orientation, I'affaire est portée
devant le médecin directeur du Contréle médicalladesécurité sociale qui arréte I'avis
définitif.

En vue de l'attribution visée a 'alinéa point 9, le Contréle médical de la sécurité decést
autorisé a créer une banque de données des inEmpdei travail de tous les assurés. Les
employeurs sont tenus de transmettre au Controlgicaléde la sécurité sociale, le cas
échéant, sur support informatique les données raiim@s concernant les congés de maladie
des personnes relevant des caisses visées dd' @dic»

65° L’article 421, alinéa 1 est abrogé.
Les alinéas 2 et 3 actuels deviennent les alinéa® houveaux.
66° L'article 454, paragraphe 3, alinéa 6 prend lateseivante :

« Les chambres professionnelles désignent les datsdpar vote secret a I'urne au scrutin de
liste, suivant les régles de la représentation gntegnnelle, I'ordre de présentation des

candidats se faisant suivant les résultats obtemssle ce vote. En cas d’égalité de voix, la
priorité revient au candidat le plus ageé. Les coma et les modalités de la désignation des
candidats sont déterminées par réglement grand-duca

67° Larticle 454, paragraphe 4 prend la teneur suwant

« (4) Pour les litiges visés a l'article 47, paegahes 2, 4 et 6, aux articles 72 et 73, les deux
assesseurs Visés a l'alinéa 1 du paragraphe quégwésont choisis parmi les trois assesseurs
nommes pour une durée de cing ans par le minigaatalans ses attributions la Sécurité
sociale respectivement sur base d’'une liste deidatsdprésentée en nombre double par le ou
les groupements professionnels ayant signé chagesmeonventions prévues a l'article 61,
alinéa 2 ainsi que sur base d’une liste de cargl@arésenter en nombre double par le comité
directeur de la Caisse nationale de santé. »

68° L'article 454, paragraphe 7, alinéa 2 prend la teseivante :

« Sauf dans les cas prévus a l'article 47, parag®g, 4 et 6, aux articles 59, 62, 70, 72bis,
73, 318, 382, 457 du présent Code et a l'articlel@4a loi modifiée du 28 juillet 2000 ayant

pour objet la coordination des régimes Iégaux desipa, le Conseil supérieur de la sécurité
sociale se compose en outre de deux assesseursésopour une durée de cing ans par le
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ministre ayant dans ses attributions la Sécuritéakn Les dispositions du paragraphe 3 sont
applicables. »

FLLAM : La représentativité des partenaires coniariels n’est pas respectée.

Art. 2. La loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établissasbospitaliers est modifiée
comme suit :

1° L’article 1 est modifi€ comme suit :

a) Le point c) de l'alinéa 1 prend la teneur sufean

« €) aux établissements d’accueil pour personnéis el vie ; »
b) L'alinéa 4 prend la teneur suivante :

« En outre ils peuvent accomplir une mission d’enseigent et de recherche en matiére de
santé. »

c) La définition de l'alinéa 5, sous c) prend lader suivante :

« C) établissement d’accueil pour personnes erddirvie », tout établissement qui répond
principalement aux besoins des personnes en finiedgui y accueillies, a I'exclusion de
soins a visée principalement curative ; »

2° L’article 2 prend la teneur suivante :

«Art. 2. Le ministre ayant dans ses attributions la Sastire la coordination de tous les
établissements hospitaliers. Un plan hospitali¢ional répondant tant aux besoins sanitaires
du pays, qu'aux contraintes d’'une utilisation effite des ressources du systeme hospitalier,
en coordination avec les autres prestataires as sl@ santé, sera établi par réglement grand-
ducal, le college médical et la Commission permeneour le secteur hospitalier demandés
en leurs avis, et sur la base des données a fgania carte sanitaire du Grand-Duché.

FLLAM : [l'utilisation efficiente des ressources dysteme hospitalier impose de fait la
réorganisation des laboratoires hospitaliers (e&nrarque Art. 74).

La référence a un nouveau reglement grand-ducatrestpeu satisfaisante car retire de ce
projet de loi toute vocation de réforme structuzell

Le plan hospitalier:

- arréte les modalités détaillées selon lesquellmmt classés les différents
établissements hospitaliers et procede au classatasmtablissements existants ;

- procede a la planification des services hogpigly compris les nombres minimal et
maximal de médecins pouvant étre agréadpnctiondes besoins du pays en services
hospitaliers.
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Le plan hospitalier tient en outre compte des ¢juations médicales et professionnelles, des
équipements médico-techniques représentés ou powdta@ représentés, de lactivité
médicale existante ou potentielle, des impératiéctvité minimale, des filieres de soins
intégrées, ainsi que des modes de prise en chaéférgntiels pour certaines maladies ou
groupes de maladies.»

FLLAM : Beaucoup de notions généralistes et trasgmdétail sur le fond.

3° L’article 3 est modifié comme suit :

a) L’énumération de l'alinéa 1 est complétée papoint ) nouveau, ainsi rédige :

« e) linventaire des établissements ou servicesstataires en milieu extrahospitalier
collaborant activement avec le secteur hospitalars le cadre de filieres de soins intégrées

ou de centres de compétences. »

FLLAM : Trés bien car cela ouvre la possibilité dartenariat privé-public au méme titre
gu’en France avec les Groupements de Coopératinitsdiae.

http://droit-finances.commentcamarche.net/legifl@6&-code-de-la-sante-
publique/195181/groupements-de-cooperation-saratair

b) L'alinéa 3 prend la teneur suivante :

« Le ministre ayant dans ses attributions la Saetdét par ailleurs recourir aux données
dépersonnalisées des administrations publiques, étleslissements publics ou d’autres
organismes luxembourgeois ou étrangers, ainsi gaalifférents établissements hospitaliers,
relatives:

FLLAM : Le texte ne prévoit pas ou ne fait pas n&fiée a la procédure d’autorisation
préalable de I'assuré (cf. recommandations de |&PON

- aux seéjours hospitaliers des différents patiegisgnostics, interventions, techniques
spéciales, services d'hospitalisation et durée éeuss age, date d'admission,
destination du patient aprés sortie;

- a l'utilisation des équipements médicaux debliésements hospitaliers : fréequence
des différentes prestations par patient hospitalisgmbulatoire, nombre de patients ;

- alafréquence et aux raisons du recours alstigtements hospitaliers étrangers. »
4° L'article 4, alinéa 2 est complété par la phraseasiie :
« Ces conditions particulieres peuvent le cas édlegmmcerner les qualifications médicales et
professionnelles ou les équipements meédico-tecBriqteprésentés ou pouvant étre
représentés, des impératifs d’activité minimale, pkaticipation a des filieres de soins
intégrées, ainsi que des modes de prise en chaéférgntiels pour certaines maladies ou
groupes de maladies.»

5°L’article 5, alinéa 1 est complété par la phrasease :
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« Elle peut étre subordonnée a des conditionscpéigties imposées dans l'intérét de la santé
publiqgue. Ces conditions particulieres peuvent ds échéant concerner les qualifications
médicales et professionnelles ou les équipementicovechniques représentés ou pouvant
étre représentés, des impératifs d’activité mingnéd participation a des filieres de soins
intégrées, ainsi que des modes de prise en chaéférgntiels pour certaines maladies ou
groupes de maladies.»

6°L’article 7, paragraphe 1 prend la teneur suivante :

« (1) Lorsqu'il appert, au vu d'un rapport du Dieec de la Santé qu'un établissement ou
service hospitalier :

- ne répond plus aux normes établies conformé@éatticle 10 de la présente loi, ou

- ne respecte pas les conditions particuliéresingosées dans l'intérét de la santé
publiqgue conformément aux articles 2, 4 ou 5 daémsente loi, ou

- contrevient de facon itérative aux dispositideda présente loi,

Le ministre ayant dans ses attributions la Santdtrand'organisme gestionnaire de
I'établissement en question en demeure de se coaf@ux normes dans un délai qu'il fixera
et qui ne pourra pas étre inférieur a une anné@mpasser cinq ans. Passé ce délai et a défaut
par I'organisme gestionnaire de s'étre conformépaescriptions, le ministre ayant dans ses
attributions la Santé peut ordonner la fermeturéadablissement ou du service apres avis du
College médical et de la Commission permanente lgosecteur hospitalier. Ces avis doivent
étre fournis dans le mois de leur saisine. »

7°L’article 10, alinéa 2, point 2) prend la teneur suivante :

« 2) I'aménagement et l'organisation de chaque dgpservice, notamment les conditions
minima concernant les infrastructures, les équipdspele personnel tant médical que
paramédical ainsi que les procédures, les actjvétdes modalités de documentation de
I'activité, ainsi que I'évaluation des résultatadivités. »

8° L’article 12 prend la teneur suivante :
« Art. 12. Sur décision de leurs organismes gestionnairgsectfs, des établissements
hospitaliers peuvent s’associer et bénéficier diessgrévues a I'article qui précede, lorsqu'ils

procedent a des investissements communs ou adeaféh d’activités hospitalieres.

Sans préjudice des dispositions applicables e wrtstatut juridique de leur regroupement,
sont soumis a accord préalable du ministre ayam das attributions la Santé :

- la composition, les attributions et les modalit&s structures de décision communes ;
- les modalités organisationnelles et logistiquesi@dieres convenues afin d’assurer le

respect des dispositions de la présente loi, ajosi les impératifs en matiere de
sécurité, continuité des soins et de qualité ¢eite en charge. »
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FLLAM : N’est-ce pas la mission de 'EHL ?
9° L’article 13, alinéa 2 prend la teneur suivante :

« Un réglement grand-ducal détermine les modati&taillées de la procédure de demande,
notamment en ce qui concerne :

- les délais et modalités d’instruction du dossier
- les pieces justificatives a joindre ;

- les cas dans lesquels une étude des besoins '‘andack sur le systeme de santé est
requise, ainsi que I'étendue et les modalités tte étude. »

FLLAM : réglement grand-ducal inconnu a ce jour !
10°L’article 18 prend la teneur suivante :

«Art. 18. Il est institué un commissaire de Gouvernemerthapitaux, qui est nomme par le
Gouvernement en Conseil sur proposition du mineyant dans ses attributions la Santé.

La mission du commissaire consiste a :

controler I'affectation des subventions publgjue
- contrbler la gestion administrative et finaneiéles hopitaux ;
- faire des propositions en relation avec unelme# utilisation des ressources ;

- soutenir les projets d’intérét commun et la fatién des activités des établissements
hospitaliers ;

- de tenir, sur base des informations a fournir jear dtablissements hospitaliers, le
registre des médecins agrées dans les différenises hospitaliers.

Le commissaire de gouvernement peut prendre caaraie sans déplacement, des livres,
proces-verbaux, factures et généralement de tdatecritures relatives aux opérations
administratives et financiéres de I'établissemimieut assister avec voix consultative aux
délibérations de toute commission ou organe coaguious tutelle du ministre ayant dans
ses attributions la Santé, lorsqu’un tel organesasti d’'une question concernant le secteur
hospitalier.

Il rend notamment compte de sa mission au minagent dans ses attributions la Santé au
moyen d’un rapport annuel qu’il adresse avant Ie @il de I'année suivant I'exercice
budgétaire visé. »

11°L’article 19 est modifié comme suit :

a) L’alinéa 2, point 5) prend la teneur suivante:
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« b) les projets d'établissement.»
b) L’alinéa 4 prend la teneur suivante :
« La commission se compose:

- de deux représentants du ministre ayant danatsdsutions la Santé dont I'un est le
Directeur de la Santé ou son représentant;

- de deux représentants du ministre ayant danatgésutions la Sécurité Sociale dont
I'un est le directeur Contréle médical de la séégdciale ou son représentant;

- d'un représentant du ministre ayant dans seisudibns le Budget;

- de trois représentants de la Caisse nationatadie& dont I'un est le président ou son
représentant ;

- de deux représentants proposés par le groupdmetus représentatif des hdpitaux
luxembourgeois ;

- de deux représentants des professions de la santd'wh est médecin proposé par
l'association la plus représentative des médecinsédecins-dentistes et l'autre
professionnel de santé proposeé par le conseil mupétes professions de santé. »

FLLAM : La FLLAM constate simplement la forte pmése de la représentation étatique face
aux représentants médicaux.

c) Les alinéas 8 et 9 prennent la teneur suivante :

« La commission est présidée par le directeur dealaé ou son représentant. Elle peut se
constituer en sous-commissions de travail et sSladijle des experts. Les avis de la
commission sont pris dans le délai fixé par le stmnei ayant dans ses attributions la Santé a la
majorité des voix, chaque membre pouvant faire ted@isson vote au proces-verbal et y faire
joindre un exposé de ses motifs. Le vote sépaléxgiosé des motifs sont transmis aux
ministres compétents. En cas d'égalité des voible da président est prépondérante.

Si les représentants de la Caisse nationale dé spimtent que la décision a prendre comporte
des répercussions financieres importantes pousufasce maladie, ils demandent une
prolongation du délai fixé afin de faire examirgeproposition soumise par expertise a charge
de la Caisse nationale de santé. La prolongati@rétte accordée par le ministre ayant dans
ses attributions la Santé et ne saurait étre gégia trois mois. »

12°L’article 23 prend la teneur suivante:

« Art. 23. Dans chaque hopital, groupement d'hdpitaux &liésement hospitalier spécialisé,
l'organisme gestionnaire met en place des strugtprecessus et procédures en relation avec
la gestion des risques, I'évaluation et la pronmtie la qualité des prestations, ainsi que la
prévention, le signalement et la lutte contre leenéments indésirables, y inclus la
prévention et le contréle de I'infection nosocomial

Avis FLLAM — Projet de loi 6196 41/59



La coordination nationale des structures viséédiada qui précede est assurée par le Comité
national de coordination de l'assurance qualité plestations hospitalieres. Les frais de
fonctionnement et les indemnités des membres duit€amational de coordination sont a
charge du budget de I'Etat.

Un réglement grand-ducal précise les missions ebmaposition minimale de ces structures,
les modalités relatives a leur coordination, amse I'indemnité des membres du Comité
national de coordination. »

FLLAM : reglement grand-ducal inconnu a ce jour !

13° L’article 26 est modifié comme suit :
a) L’alinéa 1 prend la teneur suivante :

« Dans les hopitaux,

- l'activité médicale s'exerce dans des servicédioaux autorisés conformément aux
articles 4 et 5 ci-avant et structurés conformémeantprojet de service établi en
cohérence avec le projet d’établissement dont gureatl’article 22 ;

Chaque service constitue une unité d'organisatiotleegestion comportant une ou
plusieurs unités de soins et disposant d'un aacegguipements, structures médico-
techniques et logistiques que requiert son exjioita

- l'activité soignante s’exerce dans des servigastionnels de soins.

Par service fonctionnel de soins on entend soitawnplusieurs fonctions soignantes,
soit un ensemble de plusieurs unités de soingetpient d'une gestion commune.

Par unité de soins on entend une unité fonctioarsait d'hospitalisation, soit médico-
technique, prenant en charge des patients, sitwes dine méme enceinte
architecturale et relevant d'une dotation et dgestion communes.»

b) L'alinéa 5 est abrogé.
14° A la suite de l'article 26 est introduit un al#@6bis nouveau, rédigé comme suit :

« Art. 26bis Un ou plusieurs services médicaux peuvent faaréed’'une filiere de soins, qui
est constituée par un ensemble des prestataires;ang et professionnels de santé,
concomitants ou séquentiels, impliqués dans laepeis charge de patients présentant une
maladie ou un groupe de maladies.

La filiere de soins est reconnue « filiere de saitdgrée » lorsque :

- lintégration verticale et horizontale des patsires fait I'objet d’accords dans le but
d'une coordination des actions de santé et d'uspomsabilisation commune des
prestataires par rapport au devenir du patientbetr@sultats de la prise en charge des
patients auxquels la filiére s’adresse ; et
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- les conditions et modalités de lintégratiorpaadent aux exigences d’un contrat
d’objectifs et de moyens conclus avec le minisyrand dans ses attributions la Santé
et la Caisse nationale de santée.

Un « centre de compétences » est :

- une entité organisationnelle rassemblant une ptusieurs filiere(s) de soins
intégrée(s), assurant la prise en charge de patigritsentant une maladie ou un
groupe de maladies, et

- répondant aux exigences d’'un contrat d’'objscaifde moyens conclu avec le ministre
ayant dans ses attributions la Santé et la Caatsenale de santé.

Préalablement a la conclusion d’'un contrat d’olifieett de moyens attribuant I'appellation «
centre de compétences » ou « filiere de soins i@ dont question aux alinéas qui
précedent, le ministre ayant dans ses attribulei@anté et la Caisse nationale de santé font
appel aux prestataires a travers un cahier degeharéalable, qui renseigne sommairement
les conditions et modalités du contrat d’'objeatifsle moyens envisagé.

Le contrat d’objectifs et de moyens définitif fixeotamment les objectifs, les criteres de
qualification et de compétence des prestatairesyaleme d’activité, les modalités de
documentation des indicateurs de résultats etrieeoa du rapport annuel d’activité.

Un reglement grand-ducal précise les modalité€ttild de la procédure a suivre, y inclus les
cas et conditions de renouvellement et de régihiadies conventions d’objectifs et de

moyens attribuant I'appellation « centre de compeéte » ou « filiere de soins intégrée ».
FLLAM : reglement grand-ducal inconnu a ce jour !

15° L’article 29 est complété comme suit :

«Des médecins-coordinateurs, nommeés par I'organgestonnaire et placés sous l'autorité
du directeur médical, assurent le développemdataiordination de I'activité

médicale d’un ou d’'un groupement de services halégis conformément aux objectifs du ou
des projet(s) de service afférents et aux orieamtatdu projet d’établissement.

lIs assurent des fonctions de coordination et deifatation de l'activité médicale du ou des
service(s) et veillent :

- au bon fonctionnement du ou des services etjadiité des prestations ;
- ala standardisation des traitements et deisa pin charge de patients ;
- alutilisation efficiente des ressources disptes.

lls exercent leurs missions en collaboration awecekponsable des soins et le pharmacien
responsable.

Dans I'exercice de leurs missions ils disposentditoit de regard sur I'activité de tous les
intervenants du ou des services.
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Un reglement grand-ducal précise le statut, lessions et les attributions des médecins-
coordinateurs, ainsi que les modalités de leumgdésion. »

FLLAM : réglement grand-ducal inconnu a ce jour !
16° L’article 31 prend la teneur suivante:

« Art. 31 Le médecin hospitalier est lie a I'établissembaspitalier soit par un contrat
d’agrément, soit par un contrat de travail. Le nogddospitalier agréé exerce son activité a
titre principal ou accessoire dans un ou plusiesgsvices hospitaliers sous sa propre
responsabilité et sans lien de subordination synlda médical, tout en respectant le cadre
défini par I'organisme gestionnaire dans le regleinggnéral visé a I'article 23, notamment
pour ce qui est de la continuité des soins et @dedeg, de la documentation des soins, de
participation a la démarche qualité et a la préeandes risques, des relations
interprofessionnelles au sein de linstitution et Butilisation efficiente des ressources
disponibles. »

L’actuel 1er alinéa devient le 2e alinéa et resthange.
17°L’article 33 prend la teneur suivante:

« Art. 33. La pharmacie hospitaliére, obligatoire dans tuigital et établissement hospitalier
visé a l'article ler sous a) a c), fonctionne d@ugorité et la surveillance d'un pharmacien-
gérant.

Elle peut fonctionner sous forme d'un service inéég I'établissement hospitalier ou étre

assurée a travers une structure interne réduiteciaes a une structure en dehors de
I'établissement hospitalier, de fagcon a garantodatinuité des soins et les besoins urgents de
I'établissement hospitalier. La structure en deltard'établissement hospitalier peut étre une
pharmacie hospitaliere intégrée a un autre étaniest hospitalier ou une structure a part
commune a plusieurs établissements hospitaliens pguvent, le cas échéant, relever de
plusieurs régions hospitalieres.

Un reglement grand-ducal détermine les conditiangjaelles la pharmacie hospitaliere ou la
structure a part doit répondre, notamment en ceangerne:

- les exigences et modalités d’organisation etnéiaagement, y inclus les surfaces et
équipements minimaux requis ;

- les exigences et conditions auxquelles le phaienagérant, les pharmaciens-
assistants et le personnel doivent répondre, quresieur statut et leurs attributions ;

- les conditions et exigences minimales du stdekimaceutique;
- l'organisation de la distribution des médicansemst autres produits relevant de la

pharmacie hospitaliere dans des conditions de is&cetr de qualité optimales, en
assurant leur tracabilité ;
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- les catégories de médicaments ou autres pradiétgant de la pharmacie hospitaliere
qui peuvent étre délivrés a des patients ne s@otirpas a I'hépital, ainsi que les
modalités et conditions sous lesquelles la délnggreut se faire. »

18°Les articles 16, 21, 34 et 35 sont abrogeés.
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Dispositions financieres

Art. 3. Par dérogation a l'article 28, alinéa 1 du Codelalesécurité sociale, la limite
inférieure de la réserve y prévue est réduite pexercice 2011 a 7,5 pour cent, et pour
I'exercice 2012 a 9 pour cent.

Pour faire face a des difficultés de trésorerienéueles, une ligne de crédit peut étre ouverte
sans frais par le comité directeur sur la réseregye a l'article 375 du Code de la sécurité
sociale. L’article 41, alinéa 2, du méme Code pptieable.

Art. 4. Par dérogation aux articles 65, alinéa 2 et 67 dwCode de la sécurité sociale, les
valeurs des lettres-clés des prestataires visdestigle 65, alinéa 1 sont maintenues par
rapport a leur valeur appllcable au 31 decembré)mﬂjr Ia perlode du ler JanV|er 2011 au
31 decembre 201

FLLAM : La FLLAM refuse catégoriguement de serdrtmbuc-émissaire du déficit structurel
de la CNS. En 2008, alors que le Code des AssusaBaoeiales ne prévoit aucune procédure
dérogatoire, le Ministére de la Sécurité Socialéngoduit de fagcon autoritaire et sans
négociation une baisse tarifaire de 19.35% de ldrdeclé des actes et prestations de
laboratoires. En 2010, une nouvelle tentative paieweglementaire de baisser les tarifs du
secteur privé de 14,25%. Ou sont les argumentsaimues pour suivre une telle vaie?

Cela suffit !

L’idéologie guide la voie vers un National Healtiisg&m en faisant disparaitre le secteur
privé des laboratoires au profit d’'un systeme pugatrpublic et étatique ne respectant plus le
libre choix du patient, tirant la qualité des prasons vers le bas et coltant bien plus cher.

Il existe un Code de la Sécurité Sociale, artidd@set suivants, qui précise clairement la
procédure conventionnelle de négociation. C’est ceite base qu’il convient d’avoir un
dialogueavec les prestataires de soins et une réflexiom@miquesur la réforme a mener.

Art. 5. Par dérogation a I'article 65 du Code de la séewticiale, un reglement grand-ducal
détermine les réductions nécessaires a opéreeswokfficients des actes et services prévus
dans les nomenclatures des prestataires de s@@és & l'article 61, alinéa 2, point 1)
applicables au 31 décembre 2010, afin de dégagprdditi de I'assurance maladie-maternité
une économie correspondant pour I'exerc@d1 par rapport aux dépenses prévues pour
2010 & un montant de 8 millions d’euros au minineirde 9 millions d’euros au maximum.

FLLAM : reglement grand-ducal inconnu a ce jour !

Par dérogation aux articles 21 et 22 du Code dédarité sociale, un reglement grand-ducal
détermine également les adaptations a apportecenditions, modalités et taux de la prise
en charge des actes, services et fournitures girsides meédicaments dispensés dans les
pharmacies ouvertes au public afin de dégagerdit de I'assurance maladie- maternité une
economie équivalente pour I'année 2011 par rapgaxtdépenses prévues pour 2@L0On
montant de 24 millions d’euros au minimum et der#fions d’euros au maximum.

FLLAM : reglement grand-ducal inconnu a ce jour !
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Art. 6. Par dérogation a l'article 74 du Code de la sééwifciale, la progression annuelle de
I'enveloppe budgétaire globale pour la période dujanvier 2011 au 31 décembre 2012 par
rapport a 'année 2010 est fixée a 3 pour cent.

L’article 77 est suspendu pour les années 2010¥2.2

Chaque établissement hospitalier soumet son bymigetles deux exercices a venir au plus
tard le 1er mars 2011 a la Caisse nationale dé.sant

Avant le ler mai 2011, la Caisse nationale de ssmiénet par écrit tout differend éventuel a
une commission des budgets hospitaliers institwdes de cadre de la convention prévue a
I'article 75. Cette commission est composée de depresentants de la Caisse nationale de
santé et de deux représentants des hopitaux, aode d’hbpital concerné, ainsi que d’'un
président désigné d’'un commun accord par les gai$ieles parties ne s’entendent pas sur la
personne du président, celui-ci est désigné d’deemodalités prévues a l'article 69, alinéa
2.

La commission est chargée d’une mission de cotiotiadans le cadre de I'établissement des
budgets a arréter entre la Caisse nationale dé saitds différents hopitaux. Si la commission
ne parvient pas a concilier les parties dans leg deis de la saisine, elle tranche le litige en
dernier ressort avant le 1er juillet 2011.

Art. 7. Par dérogation a l'article 30 du Code de la sééwifciale, le taux de cotisation prévu
a l'article 29, alinéa ler du Code de la sécupntdade est fixé a 5,80 pour cent pour la période
du ler janvier 2011 au 31 décembre 2011.

Disposition abrogatoire

Art. 8. L'article 18bis de la loi modifiée du 11 avril 1988rtant réglementation de la mise
sur le marché et de la publicité des médicamenisbesgé.

Dispositions transitoires

Art. 9. Les anciens articles 47, 51, 72, 72bis, 73, 146éal2, 383, 393 et 393bis du Code de
la sécurité sociale demeurent applicables poutitiges ayant fait I'objet d’une décision
présidentielle de l'institution compétente avanBledécembre 2010.

Aux fins de la constitution de la Commission deveillance visée aux articles 72, 73, 73bis,
393, 393bis et 393ter nouveaux du Code de la $écswociale, il sera procédé au cours du
mois de janvier 2011 aux nominations et a I'étaleiisent des listes d’'apres les dispositions
de la présente loi.

Art. 10. Par dérogation aux dispositions de l'article 69néd 2, point 3) du Code de la
sécurité sociale, le premier délai de négociatispahible pour I'élaboration des dispositions
obligatoires de la convention visées a l'articleed I'article 66, alinéa 3 est fixé a dix-huit
mois a partir de la convocation faire par la Carsstgonale de santé.
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Art. 11. (1) Aux fins de la mise en place de la Cellule giextise médicale les ministres
ayant dans leurs attributions la Santé et la Stcwgiciale sont autorisés a procéder, au
courant de I'exercice 2011, par dépassement debnesntimites prévus par la loi budgétaire
a 'engagement, a titre permanent et a tache caenplé

1) pour les besoins de la Direction de santé dtmetionnaire de la carriere supérieure
du médecin-chef de service ;

2) pour les besoins du Controle médical de lar#écsociale d’'un fonctionnaire de la
carriere supérieure du médecin-conseil ;

3) pour les besoins de I'Inspection générale detaurité sociale de deux fonctionnaires
de la carriere moyenne du rédacteurde deux employés de I'Etat de la carriere S
pouvant se prévaloir d’une formation respectivemamtéconomie de la santé et en
sciences mathématiques.

(2) Pour les emplois prévus dans la carrier@uSaragraphe 1 sous 3), I'Inspection générale
de la sécurité sociale peut procéder par dérogatidarticle 3, alinéa 2 de la loi modifiée du
27 janvier 1972 fixant le régime des employés d&af a I'engagement de l'expert en
économie de la santé occupé actuellement danslte dain contrat de prestations de service
et de la licenciée en mathématiques occupée damaslte d’'un projet de recherche.

(3) Par dépassement des nombres limites fixéeslddosbudgétaire, le ministre ayant dans
ses attributions la Sécurité sociale est autoripgoaéder au courant de I'exercice 2011 a
'engagement, a titre permanent et a tache comptitedeux fonctionnaires de la carriere
supérieure du médecin-conseil pour les besoinsaitréle médical de la sécurité sociale.

(4) Par dépassement des nombres limites fixéeslddosbudgétaire, le ministre ayant dans
ses attributions la Sécurité sociale est autoripgéoaéder au courant de I'exercice 2011 a
'engagement, a titre permanent et a tache compbBten fonctionnaire de la carriére
supérieurepouvant se prévaloir d’'une formation en économieeoustatistiques et d'un
fonctionnaire de la carriere moyenne du rédagbeur les besoins de I'lnspection générale de
la sécurité sociale.

Art. 12. L'Etat prend en charge une dotation annuelle dendons d’euros au profit de
'assurance maladie-maternité destinée a compedserfacon forfaitaire les charges
supplémentaires incombant a la Caisse nationalsat®é du fait de l'incorporation des
prestations en espéces de maternité dans le ré@ginéral de I'assurance maladie-maternité.
Cette mesure sera réévaluée au plus tard fin 20iJdase d'un rapport de I'Inspection
générale de la sécurité sociale portant sur lestgirens en espéces de maternité.

Mise en vigueur

Art. 13. La présente loi sort ses effets au ler janvier 281Exception de l'article 1lepoint

11 introduisant un nouvel article 22bis dans le €dd la sécurité sociale et de I'article ler,
point-4746 modifiant I'article 74, alinéa 7 du Code de lawg@é socialequi entre en vigueur
le 1er janvier 2012.

FLLAM : Il s’agit ici d'une erreur matérielle, legint traitant de I'article 74 est le point 4&
non 47. La FLLAM réitere son commentaire de I'deic74 relatif au risque de
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débudgétisation de l'activité ambulatoire des hépit car le risque de faire passer les
analyses ambulatoires soumises a limitation de mmgement par la CNS comme des actes
stationnaires non-soumis a limitation est bien réel

Combien méme il est octroyé par le législateur péaode transitoire d’'une année pour la
mise en application de cet article au 1/1/2012 @uqu’'au 1/1/2011, la FLLAM doute
sérieusement de la mise en place d'une comptaliligytigue dans les hopitaux pour
assurer une seéparation non équivoque des activéiddbulatoires et stationnaires des
laboratoires.
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Réforme structurelle de la biologie médicale — Propositions de la FLLAM Octobre 2010

Synthese

Le secteur privé extrahospitalier de la biologie médicale représente moins de 40 millions d’euros soit 1.9% des
dépenses de I’Assurance Maladie au Luxembourg en 2009 et contribue dans prés de 2/3 des cas au diagnostic
posé par le médecin. La biologie médicale est a ce titre un puissant outil du systeme de soins en participant a la
prévention, au dépistage, a la décision thérapeutique et au suivi de I’état de santé du patient.

La croissance de ce secteur ces derniéres années est liée a

¢ l'augmentation de la démographie des patients en particulier de la population des plus de 40 ans
(48.4% en 2009)

¢ al’augmentation de la démographie des médecins

¢ alaredondance des actes par I'absence de diffusion nationale des données médicales

e au transfert d’activité du secteur public vers le secteur privé.

Au lieu de complémentarité entre les activités de biologie médicale des 2 secteurs privés et hospitaliers,
profitable en termes d’économie d’échelle et de développement de pdles de compétences, on constate une
situation de concurrence accentuée par le fait que les laboratoires hospitaliers doivent justifier d’'un certain
volume d’activité ambulatoire (patients non hospitalisés) pour maintenir annuellement les budgets alloués par
la CNS pour le fonctionnement des 7 laboratoires hospitaliers actuels.

Les besoins en ressources humaines et en investissements lourds requiérent au niveau national des efforts de
planification et d’utilisation des moyens. Une véritable stratégie s'impose désormais pour le long terme dans le
double but de spécialiser davantage les hopitaux au regard des services offerts et dans le souci de garantir une
amélioration permanente de la qualité des prestations dans un contexte de territoire de santé dépassant le
cadre des frontiéres du Luxembourg a un moment ou le patient transfrontalier devient une réalité. Le secteur
des laboratoires n’échappe pas a cette évolution et se trouve directement concerné par une rationalisation de
I'offre face aux besoins a I’échelle nationale et au niveau de la Grande Région en intégrant la notion de
« masse critique » face aux 500.000 habitants du pays.

Le projet de réforme de I’Assurance Maladie introduit par le Ministére de la Santé et de la Sécurité Sociale a la
Chambre des Députés le 6 octobre 2010 traite le secteur privé de la biologie médicale par une approche
strictement comptable ce qui amene la Fédération Luxembourgeoise des Laboratoires d’Analyses Médicales
(FLLAM) a émettre des propositions de réformes structurelles alternatives pour un financement durable des
dépenses de santé en matiére d’analyses de laboratoire.

Ces propositions s’inscrivent dans un concept de restructuration entrepreneuriale du secteur de la biologie
médicale luxembourgeoise sans remettre en cause la qualité des services prestés et leur accessibilité pour
tous les citoyens dans une économie de marché sociale.
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Réforme 1 : Adaptation de la loi du 16 juillet 1984

¢ Mode d’exercice en personne physique (statut indépendant) totalement inadapté en 2010

¢ Nécessité d’une exploitation d’un laboratoire en personne morale

¢ Mode d’exercice « eurocompatible »

e Responsabilité civile, professionnelle et financiére sur la personne morale et plus sur la personne
physique

e Possibilité d’intégration des collaborateurs au capital de I'entreprise

e Empécher le « satellitisme » du Luxembourg dans une dimension européenne et transfrontaliere du
systeme de santé

e  Eviter I'exclusion du Luxembourg de certaines innovations technologiques dans le domaine des
biotechnologies

e Lever le frein au développement transfrontalier en particulier dans la Grande-Région des laboratoires
luxembourgeois

e Assurer la pérennité des laboratoires luxembourgeois grace aux modes de transmissions offerts par le
droit des sociétés

e Possibilité de coopération transfrontaliere favorisant I'émergence de pdles de compétences pour une
utilisation plus rationnelle des infrastructures du pays

e Promotion du savoir-faire du Luxembourg et de ses entreprises a I'étranger en tant que partenaire
fiable, compétitif et performant

e Développement économique du secteur de la biologie médicale représentant une alternative aux
marchés traditionnels de I'’économie comme le secteur financier ou la sidérurgie

=> Etat des lieux :

1. Mise en demeure de I'Etat Luxembourgeois par la Direction Générale du Marché Intérieur de la
Commission Européenne en date du 17 mars 2010

2. Projet de loi (n° 6151) déposé a la Chambre des Députés le 24 juin 2010

3. Commission Santé et Sécurité Sociale de la Chambre des Députés en charge du dossier

4. Calendrier législatif pour une mise en vigueur inconnu a ce jour

Réforme 2 : Restructuration des laboratoires hospitaliers et complémentarité de mission

e Economie d’échelle avec réduction des colts d’infrastructure, d’investissement et de fonctionnement

e Plateforme stationnaire unique (prise en charge des patients hospitalisés) — Opportunité d’utiliser le
nouveau batiment du LNS a Dudelange ?

e Standardisation de I'offre avec homogénéité des équipements

e Systeme informatique mutualisé source d’échange de linformation médicale entre tous les
professionnels de santé

e  Conditions d’achats optimales et centralisées

¢ Polyvalence du personnel

e Formation continue uniforme

e Laboratoires d’urgence dans chaque établissement hospitalier

¢ Comptabilité analytique réelle

e Accréditation selon les normes européennes I1SO 15189

e Maitrise des bilans énergétiques (IS014001) et démarche RSE
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Réponse a I'utilisation rationnelle des ressources, des dépenses et des besoins
Complémentarité des missions avec le secteur privé en charge des patients ambulatoires

=>» Conséquences financiéres de la restructuration (voir tableau détaillé en annexe) :

Transfert de la totalité de I'activité ambulatoire en secteur privé, économie de 22 millions d’euros
pour la CNS par rapport aux co(ts actuels liés a la réalisation d’une partie de cette activité ambulatoire
dans les laboratoires hospitaliers dont le colt de fonctionnement est bien plus élevé que le secteur
privé selon les propos mémes de la CNS

Fusion des laboratoires hospitaliers en une seule plateforme stationnaire pour I'ensemble des 2800
lits hospitaliers du pays (= équivalent au Centre Hospitalier de Genéve ou de Strasbourg), économie
de 19 millions d’euros pour la CNS par rapport aux colts d’infrastructures et d’investissements
matériels actuels nécessaires pour le maintien des 7 laboratoires existants

Total des gains pour la CNS : 41 millions d’euros soit pres de la moitié de la réduction des dépenses
souhaitée dans le projet de réforme de I'assurance maladie

Réforme 3 : Accréditation 1ISO15189

Insuffisance du guide de bonnes pratiques déterminant les critéres minimas a observer dans le cadre
des activités globales d’un laboratoire d’analyses médicales (Reglement Grand-Ducal du 27 mai 2007 —
Mem. A-88 17.06.2004)

Norme européenne applicable aux laboratoires d’analyses médicales

Garantie par la CNS d’une qualité reconnue au niveau international a la population protégée

Condition du remboursement des actes aux laboratoires par la CNS

Evolution nécessaire pour garantir aux patients la qualité de la biologie médicale sur tout le territoire
national, pour permettre les coopérations et les partenariats transfrontaliers et pour s’ouvrir a une
reconnaissance européenne de la biologie médicale luxembourgeoise

Outil de compétitivité des laboratoires luxembourgeois privés et hospitaliers face a la concurrence
européenne

Obligation d’accréditation des laboratoires a I'instar de la voie suivie par la France dans son projet de
réforme de la biologie médicale mais aussi par I’Allemagne et I'lrlande

=> Etat des lieux :

Les laboratoires privés ont réalisés une démarche volontaire d’accréditation selon la norme
1ISO15189 sans aucune aide étatique. Ils ont supportés en totalité les colts de cette démarche
composés de frais salariaux, d’investissement, de formation, de documentation et d’audits pour un
montant annuel moyen de 400.000 euros soit 1% des recettes 2009.

Les hopitaux bénéficient de subsides de la CNS a hauteur de 2% des charges opposables de I'hopital
(frais fixes et frais variables). A titre d’illustration, le budget « qualité » octroyé aux hdépitaux pour
I’année 2009 est de 13.5 millions d’euros (2% du montant total des frais hospitaliers : 671.8 millions
euros selon le rapport CNS 2009). A ce jour, aucun des laboratoires hospitaliers n’est accrédité selon la
norme 1SO15189.

Voir article 43 de la Convention UCM/CNS - EHL : http://www.secu.lu/legis/convucm/convEHL.pdf
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Réforme 4 : Révision de la Nomenclature des Actes de Biologie Médicale (NABM)

Le procédé consistant a baisser les prix de fagon homogene sur tous les examens de biologie médicale en
diminuant la lettre-clé est la plus mauvaise des solutions et ne génére pas une solution réfléchie au probléme
global de la maitrise des dépenses de santé. La baisse des tarifs purement linéaire conserve la hiérarchisation
des examens, hiérarchisation qui ne correspond plus a la réalité des co(ts.

Il'y a lieu de maintenir le principe de la cotation a I'acte des analyses de laboratoire car la rémunération par
forfait renvoie les économies a des discussions avec des représentants des professionnels du secteur et non a
des améliorations continues des pratiques qui évoluent nécessairement dans le temps en fonction des volumes
traités (gains de productivité) et des technologies employées. A ce titre, certains actes innovants sont tres mal
remboursés voir non remboursés conduisant les établissements publics (hospitaliers ou LNS) a en obtenir le
financement dans le cadre des missions d’intérét général ou par la voie de la budgétisation.

Les membres de la FLLAM proposent depuis 2006, la révision volontaire de la nomenclature des actes et

prestations de laboratoires en vue d’une adaptation acte par acte des valeurs en tenant compte des réalités

économiques actuelles pour la réalisation de ces actes. Ceci constitue une alternative pertinente a la baisse
linéaire et autoritaire de la lettre-clé tel que pratiqué jusqu’a présent par la CNS sans aucun fondement
économique objectif.

Pour réaliser objectivement ces travaux, il convient de faire intervenir :

e une Commission de Nomenclature paritaire incluant des représentants de la CNS, de 'TAMMD et de la
FLLAM tout en faisant intervenir si nécessaire des avis en provenance de comités d’experts tiers

e les résultats de I'analyse de benchmark inter-pays positionnant le Luxembourg de maniere trés
compétitive en matiére de remboursement des analyses de laboratoire face aux autres pays de
I’'Union Européenne tout en intégrant la notion de co(t de la vie afin de tenir compte des frais de
fonctionnements (achats, loyers, investissements, salaires) relatifs a la réalisation de ces analyses.

Le projet de réforme de I'assurance maladie envisage la débudgétisation de Iactivité ambulatoire des
laboratoires hospitaliers en suivant la proposition de la note conceptuelle de I'lGSS du 7 octobre 2009.

Il y a lieu de rappeler qu’avant 1993, la facturation a I'acte avait fait exploser les colts dans le secteur
hospitalier du fait d’'une surconsommation excessive source de financement d’autres services hospitaliers via le
laboratoire. En instaurant le principe d’une débudgétisation des actes ambulatoires du secteur hospitalier, ceci
risquerait de se reproduire tout au moins en I'absence de moyens de contréle efficaces.

De plus, sous couvert d’un traitement dit « égalitaire » entre les 2 secteurs, les laboratoires des hépitaux
auraient leurs frais de fonctionnement (achats de produits et réactifs, salaires, investissements en
infrastructure et en matériel) pris en charge par la voie de la budgétisation pour les patients stationnaires
hospitalisés tout en bénéficiant d’'une cotation a I'acte nette de frais pour les analyses ambulatoires qui
seraient réalisées sur les mémes plateformes techniques que celles employées pour I'activité stationnaire sans
qgu’un ajustement des budgets ne soit réalisé pour tenir compte de la double entrée des recettes.

Enfin, en I'absence de séparation spatiale et financiére entre activité stationnaire et activité ambulatoire, le
risque de faire passer les analyses ambulatoires soumises a limitation de remboursement par la CNS comme
des actes stationnaires non-soumis a limitation est bien réel.
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Réforme 5 : Dossier biologique e-Santé

Le dossier médical biologique unique permettant I'intégration des données issues de toutes les spécialités de
biologie médicale du secteur public et du secteur privé, conduirait a étayer au mieux l'interprétation du
clinicien en fonction des données cliniques pertinentes afin :

e de garantir une interopérabilité de I'information médicale entre les secteurs privés et publics

e de gagner un temps précieux dans une connaissance plus rapide des antériorités du patient

e d’éviter la redondance de prestations

e d’offrir un dossier médical informatisé a un co(t raisonnable par la mise en commun des moyens
informatiques

e d’autoriser un accés fixe et mobile en temps réel 24H/24, 7)/7 via un accés sécurisé Luxtrust

¢ de permettre un encodage uniforme des données médicales et une exploitation statistique homogene
a visée épidémiologique

Lorsqu’on prend conscience qu’une partie de la croissance des dépenses de santé en matiére de biologie
médicale, tous secteurs confondus, est liée a la redondance dans la prescription des actes par manque de
mutualisation de lI'information médicale, il semble essentiel que les approches respectives des 2 secteurs
soient dés a présent synchronisées pour éviter de perdre du temps dans la mise en place prioritaire d’'une
plateforme nationale d’échange des données pouvant assurer également la diffusion aupres du corps médical
des recommandations et des guidelines validées par les sociétés savantes et le conseil scientifique de la CNS
en contribuant par ailleurs au déploiement de I'information utile a la formation médicale continue.

Réforme 6 : Participation de I’assuré

En 2005, la CNS (ex-UCM) a introduit une limitation du remboursement des analyses de laboratoires a 12 actes
par ordonnance uniquement pour le secteur privé. L'objectif de cette mesure, toujours en application a ce jour,
avait été de conduire les prestataires de soins a facturer le dépassement des 12 actes a I'assuré. Toutefois,
cette mesure n’ayant pas été mise en application dans le secteur hospitalier (malgré une adaptation statutaire
de I'’ex-UCM en avril 2007 visant a traiter les 2 secteurs selon la méme limitation de remboursement), a conduit
les laboratoires privés a ne pas facturer a I'assuré pour éviter une fuite de patientéle vers les hopitaux ou
aucune facturation n’a été mise en ceuvre.

La conséquence de cet état de fait est que les laboratoires privés subissent depuis 2005 un préjudice par un
manque a gagner dans leurs recettes d’environ 8% ne pouvant étre compensé par une facturation a I'assuré
tandis que la non application de la facturation aux patients par les laboratoires hospitaliers pour tous les

actes dépassant 12 par ordonnance ne constitue pas une perte de revenu pour I'hopital qui est budgétisé mais
avant tout une dépense supplémentaire pour la CNS. En effet, si les hopitaux facturaient aux patients

ambulatoires ces dépassements (comme le dispose les statuts de I'ex-UCM depuis avril 2007), les budgets
hospitaliers octroyés par la CNS pourraient étre diminués d’autant.

La perte d’économie pour la CNS est au moins de 4 millions d’euros par an ce qui représente depuis 2005 une

dépense supplémentaire pour la CNS de 20 millions d’euros non facturés aux patients par les laboratoires
hospitaliers.
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Le projet de loi du 6 octobre 2010 dispose également que des adaptations statutaires de la CNS sont prévues
afin de renforcer la participation de I'assuré en utilisant le prestataire de soins privé pour le recouvrement des
sommes. Cette nouvelle mesure utilise le méme principe que celui appliqué pour la limitation de
remboursement a 12 actes par ordonnance en retenant une somme forfaitaire au remboursement des actes
par la CNS au prestataire concerné. L'impossibilité de facturation aux patients reste donc d’actualité pour le
secteur des laboratoires privés qui enregistre une nouvelle perte de recettes cumulée avec la baisse tarifaire de
la lettre-clé envisagée.

La FLLAM souléve le probléeme du recours au prestataire de soins pour le recouvrement des sommes a
percevoir chez le patient. En effet, si la CNS souhaite faire participer financierement le patient afin de le
responsabiliser dans I'impact budgétaire qu’il représente au niveau de la couverture sociale, la FLLAM ne s’y
oppose pas sur le principe mais c’est a la CNS a procéder au recouvrement de ces sommes ce qui présuppose
I’abandon du tiers-payant.

Si la FLLAM devait se positionner dans le recouvrement des sommes a faire supporter par le patient, il y aurait
pour les membres de la FLLAM deux conditions sine qua non :

1. les laboratoires des hopitaux seraient contraints a suivre obligatoirement la méme voie de
facturation

2. les frais administratifs des laboratoires privés engendrés par cette facturation aux patients seraient
automatiquement bien supérieurs a ce qu’ils sont aujourd’hui ce qui en soit justifierait d’emblée une
revalorisation de la lettre-clé.

L'absence de réalisation de la premiere condition pour des raisons propres et structurelles au fonctionnement
des laboratoires des hdpitaux signifierait 'abandon par les laboratoires hospitaliers de la part ambulatoire de
leur activité reprise de fait en secteur privé.

Réforme 7 : Clarification des missions du LNS

Par la volonté croissante du gouvernement de développer une collaboration interrégionale, il devient de plus
en plus important pour le Laboratoire National de Santé (LNS) d’envisager |'organisation d’un certain nombre
de ses activités non pas dans son environnement national mais a une échelle internationale, qu’elle soit
« grande-régionale » ou européenne.

Le LNS est en relation directe avec une multitude d’autres acteurs de secteur de la santé: instituts de
recherche, établissements hospitaliers, laboratoires privés et publics, instances européennes etc... Les
multiples collaborations potentielles exigent un cadre juridique adapté et un statut permettant d’une part de
formaliser des partenariats et d’autre part d’introduire une gestion économique et financiere efficiente a
laquelle tout responsable du secteur privé se voit constamment confronté. La mise en place de criteres de
mesure d’efficacité (adéquation entre objectifs et moyens) et d’efficience (moindre co(t), nécessite au
préalable un concept organisationnel sur lequel repose la comptabilité notamment analytique et la mise en
place d’outils de pilotage et de benchmarks permettant de suivre I'activité globale du LNS par rapport aux
meilleures expériences étrangeres.

Le LNS dispose actuellement d’un régime financier mixte bénéficiant a la fois de la facturation par acte sur base
de la NABM (Nomenclature des Actes de Biologie Médicale, applicable également au secteur privé des
laboratoires) et de recettes fixées par le budget de I'Etat. Le financement assuré par I'Etat, via des budgets
issus du Ministére de la Santé, permet de couvrir les déficits d’exploitation du LNS et I'insuffisance de prise en
charge tarifaire par la Caisse Nationale de Santé de certaines activités de biologie médicale que seul le LNS est
amené a réaliser créant ainsi une situation de monopole de fait (ex : analyses en anatomo-pathologie). Par
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ailleurs, certaines activités rares demandant un matériel et/ou un savoir-faire spécifiques n’atteignent pas la
masse critique en termes de volume pour rentabiliser convenablement les équipements requis. Pour nombre
de taches assumées par le LNS, plusieurs acteurs en particulier du secteur privé, sont susceptibles de délivrer
des prestations analogues, le client (patient et clinicien) ayant la faculté ensuite de comparer les performances
respectives des différents intervenants.

L'image d’'une administration détentrice de prérogatives réservées au secteur public doit s’estomper au profit
de celle favorisant la recherche de synergies d’activités, a commencer par le décloisonnement des services
internes, et de coordination d’efforts respectifs pour éviter les concurrences nuisibles tout en développant les
missions spécifiques d’utilité publique s’intégrant dans la collaboration communautaire.

Quelles complémentarités ?

Avec quels partenaires ?

Et suivant quelles modalités de financement ?

Quelles activités actuellement assumées par le LNS sont a transférer en secteur privé et a I'étranger ?

Quelles nouvelles activités sont a intégrer dans la redéfinition des missions du LNS ?

Au-dela de répondre de facon exhaustive a I'ensemble de ces interrogations, la FLLAM souhaite participer
activement aux travaux menées sur I'évolution future du LNS en retenant d’ores et déja les pistes de réflexion
suivantes :

¢ Mission de « Contrdle de la Santé » :

=  Activité de pharmacovigilance

=  Partage du pouvoir d’inspection avec des autorités similaires notamment en matiére
de consignation et d’élimination des produits dangereux ou susceptibles de I'étre
pour la santé

= Réseau de surveillance et de contrdle des maladies transmissibles

=  Centre de référence en relation avec un ou plusieurs instituts étrangers

=  Accompagnement et assistance a la localisation d’entreprises nouvelles en matiére
de biotechnologie et de pharmacie dans le cadre de la politique d’incitation du
gouvernement luxembourgeois a la diversification d’activité du secteur de la Santé,
source de développement économique pour le pays

¢ Mission de « Santé Publique » :
= Développement de I'épidémiologie au niveau national et en relation avec les
instances communautaires
= [Institut médico-légal
=  Accompagnement des professionnels de santé a I’hygiene médicale en collaboration
avec les laboratoires d’analyses médicales du pays

Enfin, par rapport aux besoins actuels, il y a lieu de déterminer les besoins exacts dans le futur en matiere
d’infrastructure immobiliére tenant compte du fait que les activités exercées par le LNS puissent étre ajoutées,
développées, réduites, stoppées ou transférées. |l est trés surprenant de constater dans la loi budgétaire 2011
gue le LNS bénéficie d’'un traitement plus que favorable avec des budgets multipliés par 5 entre 2009 et
2012.
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Impact de la restructuration sur les colts CNS

Répartition de I'activité de biologie médicale
Millions actes
% activité totale de biologie

Situation actuelle

Millions actes

% activité ambulatoire

% activité totale de biologie

Colt CNS (M€)

Co(t CNS activité ambulatoire (M€)
Codt acte moyen ambulatoire (€)

Reprise de I'activité ambulatoire en privé
Millions actes

% activité ambulatoire

% activité totale de biologie

Colt CNS activité ambulatoire (M€)

Colt CNS activité stationnaire (M€)

Plateforme stationnaire unique avec laboratoires dirgences par établissement hospitalier

Millions actes
% activité totale de biologie
Colt CNS activité stationnaire (M€)

Total Biologie Médicale | GainCNs |
11
75% 25% 100%
61% 39% -
46% 29% | 25%
40 86
400 47@ | 87
7.87 14.5 |
100% 0%
75% 25%
65 65 —————— 22
B 78® 78
2.8
25
59¢ 59— » 19

Gain total CNS (M€)

a1

®Données CNS - rapport 2009
@ Estimation selon rapports CNS

@ Réduction des achats proportionnels au transfdfaciéivté ambulatoire en secteur privé mais niaitles codts d'investissements en infrastructuea enatériel - Maintien des charges salarialestantes
“Réduction des codts d'infrastructures et d'investieents en matériel - Maintien des charges saarédistantes

Coiit CNS M€

100 -

75 A

50 4

Activité ambulatoire
(patient non hospitalisé)

87 M€

%o Activilé

Laboratoires
pr
100 %

% Activité

Y=l Laboratoires
; hospitaliers
By 399

®

Situation actuelle Proposition FLLAM
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Activité stationnaire

Cofit CNS M€ (patient hospitalisé)
100 1
1 78 ME
75 |

59 M€

Situation actuelle

Proposition FLLAM
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