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Projet de loi 6554 portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars
2011 relative a I'application des droits des patients en matiere de soins de santé transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de
médecin, de médecin-dentiste et de médecin-vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation d’
exercer la profession de pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation de
certaines professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le
marché et de la publicité des médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux

Le projet de loi vise la transposition en droit national de la Directive 2011/24/UE du Parlement
européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits des patients en matiere
de soins de santé transfrontaliers.

Les soins de santé transfrontaliers, qui sont définis par la directive comme étant des soins
dispensés ou prescrits au profit d'un patient dans un Etat membre autre que celui ou il est affilié,
ne constituent pas des services comme les autres, notamment en raison de l'intervention de
I'Etat comme troisieme partie dans le cadre de leur prestation. Ills ne peuvent donc pas étre
assimilés aux autres services marchands et, partant, ont été exclus de la Directive 2006/123/CE
du Parlement européen et du Conseil du 12 décembre 2006 relative aux services dans le marché
intérieur, communément appelée « Directive Services».

La Directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I
application des droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers a pour but de
mettre en place un cadre communautaire spécifique visant a faciliter I'accés a des soins de santé
transfrontaliers sars, efficaces et d'excellente qualité et & garantir la mobilité des patients. Elle
poursuit donc un objectif distinct de celui des réglements communautaires de coordination des
régimes de Sécurité sociale permettant de déterminer l'institution compétente en cas de soins
transfrontaliers, c'est-a-dire celle qui supporte la charge des soins de santé (ci-aprés « les
reglements de coordination »).

L'article 20 nouveau du Code de la Sécurité sociale comporte les régles concernant la prise en
charge des soins dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de
I'EEE, pour les personnes affiliées au Luxembourg.

Le principe du remboursement sans autorisation préalable

Le remboursement des soins transfrontaliers pourra se faire en principe sans autorisation
préalable et la prise en charge se fait en vertu du Code de la Sécurité sociale. L'autorisation
préalable devient ainsi I'exception et se limite & ce qui est nécessaire et proportionné a I'objectif
poursuivi par l'autorisation.

Les exceptions
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L'exigence d'une autorisation préalable de la Caisse nationale de santé (CNS) est maintenue
lorsque les soins de santé transfrontaliers
- impliquent le séjour du patient & I'h6pital pour au moins une nuit,
- impliquent le recours a des infrastructures ou des équipements médicaux hautement
spécialisés et colteux soumis a planification.

Dans ces hypothéses, la prise en charge par la Sécurité sociale est soumise a I'obtention d'une
autorisation préalable de la CNS, sur avis motivé du Contréle médical de la Sécurité sociale. A
noter cependant que l'application du nouvel article 20 CSS se fera sans préjudice de
l'application d'autres instruments de droit international d'application directe, en particulier du
Reéglement (CE) n° 883/2004 portant sur la coordination des systémes de sécurité sociale.

Tout comme la directive, le projet prévoit deux hypothéses dans lesquelles une autorisation
préalable ne peut étre refusée:
- si la demande porte sur des prestations qui, bien que disponibles sur le territoire
national, ne sont pas accessibles dans un délai acceptable sur le plan médical ;
- si la demande porte sur des soins de santé qui ne sont pas prévus par la |égislation
luxembourgeoise, mais sont indispensables sur le plan médical.

Les soins de santé a I'étranger ne tombant pas dans le champ d’application de la directive

Un article 20bis nouveau introduit dans le CSS vise la prise en charge de prestations de soins de
santé a I'étranger qui ne tombent pas dans le champ d'application de la Directive 2011/24/UE,
c'est-a-dire celles dispensées dans un pays qui n'est pas un Etat membre de I'Union européenne,
la Suisse ou un pays de I'EEE et délivrées en dehors de I'application d'une convention bilatérale
en matiére d'assurance maladie liant le Luxembourg. Ce texte comporte pratiquement le statu
guo actuel, c'est-a-dire que la prise en charge est effectuée en cas d'urgence ou dans I'hypothese
ou les prestations sont autorisées par la CNS, sur avis motivé du Controle médical de la
Sécurité sociale.

La mise en place de points de contact nationaux

Un volet important de la directive concerne la mise en place de points de contact nationaux dont
la mission consiste a offrir aux citoyens européens une information de qualité quant a leurs
droits en matiere de soins de santé transfrontaliers.
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ARRETE GRAND-DUCAL DE DEPOT
Nous HENRI, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Sur le rapport de Notre Ministre ayant dans ses attributions la Santé et la Sécurité sociale et aprés
délibération du Gouvernement en Conseil;

Arrétons:

Article unique.—Notre Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale est autorisé a déposer en Notre
nom a la Chambre des Députés le projet de loi portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011
relative a I'application des droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de médecin,
de médecin-dentiste et de médecin-vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer
la profession de pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation de certaines
professions de santé.

Palais de Luxembourg, le 8 mars 2013

Le Ministre ayant dans ses attributions
la Santé et la Sécurité sociale,

Mars DI BARTOLOMEO HENRI

6554 - Dossier consolidé : 9



EXPOSE DES MOTIFS

Le présent projet de loi vise la transposition en droit national de la directive 2011/24/UE du
Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits des patients en
matiére de soins de santé transfrontaliers

La transposition de cette directive en droit national suit la structure méme de ce texte: la directive
comporte des obligations qui varient selon que le Luxembourg est I'Etat membre d’affiliation ou qu'il
est I'Etat membre de traitement. Un inventaire de toutes ces obligations a été dressé pour le département
de la santé et de la sécurité sociale et une grande partie de ces obligations se trouvent déja actuellement
inscrites dans le droit national.

Pour les obligations qui restent a étre transposées, les dispositions relatives aux obligations de I'Etat
membre de traitement sont essentiellement transposées dans le projet de loi n° 6469 relatif aux droits
et obligations du patient. Les obligations du Luxembourg en tant qu’Etat membre d’affiliation sont
transposées, par la présente loi, dans le Code de la sécurité sociale qui habilite, en se basant sur
I'article 108bis de la Constitution, le comité directeur de la Caisse nationale de santé a préciser certaines
des mesures d’exécution dans les statuts.

De plus, la loi confie au comité directeur de la Caisse nationale de santé la mission d'établir les
regles de fonctionnement d'un point de contact national dans un document soumis a approbation du
ministre de la Sécurité sociale, sur avis de I'lnspection générale de la sécurité sociale.

La création de ce point de contact national est centrale dans la transposition de la directive 2011/24/
UE, car contrairement a ce qui est affirmé a 'article 1er de la directive, celle-ci ne clarifie pas toujours
les liens avec le cadre législatif existant en Europe, a savoir le reglement modifié (CE) n° 883/2004
du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 sur la coordination des systéemes de sécurité
sociale et son reglement d’application, le réglement (CE) n° 987/2009 du Parlement européen et du
Conseil du 16 septembre 2009. Ainsi, pour pouvoir prendre une décision éclairée et pour pouvoir
formuler une demande de prise en charge des soins de santé regus dans I'Union européenne, en Suisse
ou dans un pays de 'Espace économique européen, I'assuré doit pouvoir avoir accés a une information
de qualité.

La principale mesure de ce projet de loi transposant la directive 2011/24/UE précitée consiste en
une refonte totale de l'article 20 du Code de la sécurité sociale qui est scindé en deux articles. Le
nouvel article 20 est consacré aux soins de santé transfrontaliers qu’'un assuré affilié luxembourgeois
recoit en dehors du Luxembourg dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un
pays de I'Espace économique européen et en dehors de I'application des réglements de coordination
précités.

L'article 20bis reprend les principes actuellement en vigueur pour le traitement a I'étranger et vise
les soins de santé recus par un assuré affilié au Luxembourg en dehors du territoire national, et en
dehors de I'application d’une convention bilatérale en matiere d’assurance maladie liant le Luxembourg,
dans un Etat autre que ceux énumérés a l'article 20.

Deés 1925, le Code des assurances sociales prévoyait la possibilité d’'un traitement a I'étranger pour
les personnes assurées au Luxembourg.

Ainsi, selon l'article 66 de la loi du 17 décembre 1925 concernant le Code des assurances sociales,
pouvaient,seuls étre chargés de la prestation de secours les médecins, dentistes, pharmaciens, dro
guistes, sages-femmes admis a I'exercice de I'art de guérir dans le Grand-Duché, de méme que les
titulaires étrangers résidant dans les communes limitrophes des pais voisins qui ont passé des examens

reconnus équivalant a ceux requis par la loi luxembourgeoise et autorisés a cet effet par le
Gouvernement.

Les caisses auront toutefois la faculté, sur I'avis du médecin traitant, de faire traiter des malades,
dans des cliniques a I'étranger”.

La loi du 29 ao(t 1951 concernant I'assurance-maladie des fonctionnaires et employés consacrait
le droit des personnes protégées de recevoir un traitement a I'étranger, sur autorisation préalable ou en
cas d'urgence en ces termglses assurés pourront se faire traiter a I'étranger du consentement de
leur caisse; ce consentement n'est pas requis pour les premiers soins en cas d'accident ou de maladie

1 Directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits des patients
en matiére de soins de santé transfrontali@r®.J.E.du 4 avril 2011).
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survenus a l'étranger (...). Le consentement de la caisse ne pourra étre refusé si le traitement a
I'étranger est recommandé par le médecin traitant de I'assuré ou le médecin-conseil de la caisse".

Cette formulation a été introduite dans le Code des assurances sociales par la loi du 24 avril 1954
a l'article 66, alinéa 3 du Code des assurances sogjaéssassurés pourront se faire traiter a I'étran
ger du consentement de leur caisse; ce consentement n’est pas requis pour les premiers soins en cas
d’accident ou de maladie survenus a I'étranger. Le consentement de la caisse ne pourra étre refusé si
le traitement a I'étranger est recommandé par le médecin traitant de I'assuré et le médecin-conseil de
la caisse”.

Suivant I'avis du Conseil d’Etat relatif au projet de loi concernant I'assurance-maladie des fonction
naires et employés (projet de loi n° 62 (202)), le législateur de 1954 prévoit que les traitements avisés
positivement par le médecin-conseil de la caisse sont autorisés par la caisse.

Lors de la modification législative de 1974, le texte de l'article 66 est repris dans un nouvel
article 60 du Code des assurances sociales. Selon cet geglassurés ne pourront se faire traiter
a I'étranger que du consentement de leur caisse de maladie, a moins qu'’il ne s’agisse des premiers
soins en cas d’accident ou de maladie survenus a I'étranger.

Le consentement de la caisse de maladie ne pourra étre refusé si le traitement a I'étranger est
recommandé par le médecin traitant de I'assuré et un médecin conseil ou si le traitement nécessité
n'est pas possible au Grand-Duché“.

Le traitement a I'étranger est ainsi élargi a I'hnypothese d’un traitement qui s'impose mais qui n’est
pas possible au Luxembourg (projet de loi n° 1653).

En 1992, le Iégislateur sort les dispositions relatives au traitement a I'étranger de I'article 60 dédié
aux relations avec les prestataires de soins pour les écrire dans un article spécifiquement dédié a cette
matiere, I'article 20 du Code des assurances sociales.

La formulation de la loi du 27 juillet 1992 est celle qui est aujourd’hui en vigueur, mais qui ne rend
pas compte de I'évolution du droit européen depuis les jurisprudences de la Cour de Justice européenne
notamment dans les affaires Decker (arrét C-120/95 du 28 avril 88Be) et Kohll (arrét C-158/96
du 28 avril 1998Kohll).

A partir de 1998, la Cour de justice européenne ouvre dans les abiatksr/Kohllune seconde
voie basée sur le traité sur le fonctionnement de I'Union Européenne, a c6té des mécanismes de la
coordination, en décidant que le refus de rembourser, suivant le droit national, les colts de soins de
santé non soumis a des objectifs de planification, délivrés a un assuré dans un autre Etat membre de
I'Union européenne, constitue une entrave injustifiée aux droits a la libre circulation des marchandises
et & la libre prestation de services, consacrés par le traité. Poursuivant une logique de réalisation du
marché intérieur, les juges européens qualifiaient ainsi les services de santé de services entrant dans
le champ d’application du traité et dont la libre circulation ne doit pas étre entravée.

Cette jurisprudence s’est affinée dans d’autres arréts suivants de la Cour d& [Datiseun souci
d’amélioration de la sécurité juridique, la Commission européenne avait proposé de faire entrer les
services de santé dans le champ d’application de la proposition de directive du 13 janvier 2004 du
Parlement européen et du Conseil relative aux services dans le marché intérieur et d'y codifier ainsi
les principes développés par la Cour de judtice

Néanmoins, le Parlement européen et le Conseil ne partageaient pas cette approche, considérant que
les services de santé ne pouvaient pas étre assimilés aux autres services marchands en raison de leur
nature spécifique, caractérisée entre autres par l'intervention de I'Etat comme troisieme partie dans le

2 Arrét 368/98,Abdon Vanbraekel and Others v Alliance Nationale des Mutualités Chrétiennes (ANMD) juillet 2001.
Arrét C-157/99,B.S.M. Geraets-Smits v Stichting Ziekenfonds VGZ et H.T.M. Peerbooms v Stichting CZ Groep
Zorgverzekeringendu 12 juillet 2011. Arrét C-385/99/.G. Miller-Fauré v Onderlinge Waarborgmaatschappij OZ
Zorgverzekeringen UA et E.E.M. van Riet v Onderlinge Waarborgmaatschappij ZAO Zorgverzekeung@&mai 2003.
Arrét C-56/01 Patricia Inizan v Caisse Primaire d’Assurance Maladie des Hauts-de-3kir#3 octobre 2003. Arrét C-8/02,
Ludwig Leichtle v Bundesanstalt fir Arhedu 18 mars 2004. Arrét C-145/G3eirs of Annette Keller v Instituto Nacional
de la Seguridad Social (INSS) et Instituto Nacional de Gestién Sanitaria (Indesk),avril 2005. Arrét C-372/0¥yvonne
Watts v Bedford Primary Care Trust et Secretary of State for Hedltii6 mai 2006. Arrét C-466/0Mjanuel Acereda
Herrera v Servicio Cantabro de Saludu 15 juin 2006. Arrét C-444/0%tamatelaki v OAEEdu 19 avril 2007. Arrét
C-173/09 Elchinoy, du 5 octobre 2010. Arrét C-512/@Bpmmission européenne v. République francaisé octobre 2010.
Arrét C-255/09 Commission européenne v. République portugaise?7 octobre 2011.

3 Atrticle 23 de la proposition COM(2004) 2 final (2004/0001 (COD)).
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cadre de leur prestation. Par conséquent, la facilitation de la libre circulation des services de santé
devait faire I'objet d’une analyse et d'un texte spécifique. Or, la tension inhérente au traité méme entre,

d'un cété, les libertés fondamentales garanties dans le marché intérieur et, de I'autre c6té, le niveau
élevé d’autonomie dont bénéficient les Etats membres dans I'organisation et la gestion de leur systéme
de santé n'oeuvrait pas en faveur d’'un terrain d’entente entre les trois institutions européennes.

Par conséquent, a défaut d’accord entre les institutions européennes, il fut finalement décidé d’ex
clure les services de santé du champ d’application de la directive 2006/123/EC du Parlement européen
et du Conseil du 12 décembre relative aux services dans le marché intérieur.

Sur fond de cette exclusion et de la volonté de la Commission européenne de mettre en place un
cadre communautaire spécifiquement consacré a des services de santé sdrs, efficaces et d’excellente
qualité, les ministres de la Santé de I'Union européenne ont approuvé une déclaration sur les valeurs
et principes communs qui fondent les systemes de santé des 27 Etats membres de I'Union européenne
en annexe des conclusions du Conseil de juin20@6 valeurs rappelées dans cette déclaration sont
celles de l'universalité, de I'acceés a des soins de qualité, de I'équité et de la solidarité. Les principes
de fonctionnement communs a I'Union européenne énumérés dans la déclaration visent la qualité des
systemes de santé, la sécurité, I'accés a des soins fondés sur des données probantes et sur I'éthique, la
participation du patient, I'accés a la justice et le respect de la vie privée et de la confidentialité.

Tenant compte de ces valeurs et principes communs, la Commission européenne présentait, le
2 juillet 2008, une proposition de directive du Parlement européen et du Conseil relative a I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé transfrohtaliers

Cette proposition initiale a longuement été discutée par les institutions européennes et a été amendée
a de nombreuses reprises. Ainsi certains Etats membres considéraient que la proposition de la
Commission européenne ne respectait pas le principe de subsidiarité, dans cette matiére dans laquelle
le traité réserve une large autonomie aux Etats meferegii se caractérise par la grande diversité
des différents régimes en place.

Pour d’'autres Etats membres, la proposition initiale de la Commission européenne ne tenait pas
suffisamment compte des spécificités des services de santé par rapport aux autres services. Les valeurs
et principes communs précités n’étaient pas convenablement respectés dans le texte. Ainsi, par exemple,
de nombreux Etats membres, dont le Luxembourg, tout comme le Parlement européen, craignaient que
la directive n'ouvre la porte a uneanté a deux vitessestjont seuls les citoyens aisés, disposant
d’'assurances privées et d'informations de qualité, leur permettant de faire I'avance de frais de soins
de santé et d’en demander le remboursement a posteriori, puissent profiter.

Les Etats membres ont par la suite plaidé en faveur de l'insertion dans la proposition des principes
développés par la jurisprudence européenne sur base du traité et consacrés dans les reglements de
coordination des régimes de sécurité sociale existants, (a savoir aujourd’hui le réglement modifié (CE)
n° 883/2004 et le réglement d’application (CE) n° 987/2D09

En raison des logiques différentes poursuivies par les deux voies pour la prise en charge de soins
de santé transfrontaliers, la difficulté d’articulation entre les deux textes dans le respect des valeurs
fondamentales communes précitées, est devenue une des principales pierres d’achoppement dés le
début des négociations. Alors que les reglements traduisent le souhait d’'intégrer le citoyen dans le
systeme de sécurité sociale de I'Etat de séjour et de lui offrir les droits d'un citoyen de cet Etat, la
directive s’inscrit dans une logique d’assurance du citoyen au régime de son Etat d’affiliation.

Néanmoins, la suggestion de compléter les réglements de coordination n'a pas été suivie et les
longues négociations autour de la proposition initiale de directive aboutirent finalement a un texte de
compromis, adopté le 9 mars 2011.

4 Conclusions du Conseil sur les valeurs et principes communs aux systemes de santé des Etats membres de I'Union européenne
(2006/C 146/01),.0.U.E.C146/1 du 22.6.2006.

5 Proposition de directive du Parlement européen et du Conseil relative a I'application des droits des patients en matiére de
soins de santé transfrontaliers (SEC (2008) 2163, SEC (2008) 2164).

6 Article 168 du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne.

7 Reéglement (CE) n° 883/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 portant sur la coordination des systemes
de sécurité sociald,0.U.E.L.200 du 7 juin 2004 et réglement (CE) n° 987/2009 du Parlement européen et du Conseil du
16 septembre 2009 fixant les modalités d’application du réglement (CE) n° 883/2004 portant sur la coordination des systemes
de sécurité sociald,0.U.E.L.284 du 30 octobre 2009.
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La directive se fonde sur les trois piliers fondamentaux identifiés par la Commission européenne,
comme suit:

— permettre aux patients d’exercer leurs droits;
— garantir 'accés a des soins de haute qualité en clarifiant les responsabilités des acteurs impliqués;
— promouvoir la coopération entre les systemes de santé UE la ou elle présente une valeur ajoutée.

Par ailleurs, diverses dispositions du texte final sont destinées a atténuer la craintsatithe ,,
deux vitesses'Ce souci est avant tout adressé par la mise en place de points de contact nationaux dont
la mission consiste a offrir aux citoyens européens une information de qualité quant a leurs droits en
matiére de soins de santé transfrontaliers.

Outre la mise en place d’'un point d'information de haute qualité, 'un des éléments clés dans le
cadre de la transposition de la directive est I'inscription en droit national d’'un droit au remboursement
de soins de santé transfrontaliers, par I'Etat membre d’affiliation, a hauteur des colts et selon les
conditions qui auraient été appliqués si les soins avaient été dispensés sur son territoire. Pour ce faire
I'Etat doit disposer d’'un mécanisme transparent de calcul des codts et d'un mécanisme d’autorisation
préalable clairement défini et délimité.

TEXTE DU PROJET DE LOI

Art. 1. Le Code de la sécurité sociale est modifié comme suit:
1° L’article 20 prend la teneur suivante:

LArt. 20. (1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1, sont dispensées
ou prescrites dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace
économique européen, la prise en charge se fait suivant les conditions et modalités déterminées par
les statuts.

(2) Si ces prestations de soins de santé transfrontaliers impliquent:

1) le séjour de I'assuré dans un hépital, un établissement hospitalier spécialisé ou un établissement
d’accueil pour personnes en fin de vie au sens de la loi modifiée du 28 ao(t 1998 sur les établis
sements hospitaliers pour au moins une nuit, ou

2) le recours a des infrastructures ou a des équipements médicaux hautement spécialisés et colteux
soumis a planification en vertu du plan hospitalier national établi en exécution de l'article 2 de
la loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitaliers, ou

3) des traitements exposant le patient ou la population a un risque particulier de sécurité ou de santé,
suivant avis du Contr6le médical de la sécurité sociale,

la prise en charge est soumise a I'obtention d’'une autorisation préalable de la Caisse nationale de
santé, sur avis motivé du Contréle médical de la sécurité sociale. Avant de saisir le Contrle médical
de la sécurité sociale pour avis, la Caisse nationale de santé décide de la recevabilité de la demande
quant au respect des conditions de forme déterminées par les statuts.

Le refus de faire droit & une demande d’autorisation préalable pour des soins de santé-transfron
taliers est a motiver en vertu des criteres des articles 17, alinéa 1 et 23, alinéa 1.

Toutefois, la Caisse nationale de santé ne peut refuser d’accorder une autorisation préalable:

1) si les prestations de soins de santé transfrontaliers font partie de la prise en charge de
l'article 17, alinéa 1, mais que ces prestations ne peuvent pas étre dispensées sur le territoire
luxembourgeois dans un délai acceptable sur le plan médical, suivant évaluation par le Controle
médical de la sécurité sociale sur base des critéres fixés dans les statuts, ou

2) si les prestations de soins de santé transfrontaliers, indispensables suivant avis du Coriréle médi
cal de la sécurité sociale, ne sont pas prévues par la législation luxembourgeoise.

(3) La prise en charge des prestations de soins de santé transfrontaliers visées aux paragraphes 1
et 2 est effectuée sur base des taux et tarifs applicables au Luxembourg sans pouvoir dépasser les
frais effectivement exposés par I'assuré. Les conditions et modalités de la prise en charge sont
déterminées par les statuts de la Caisse nationale de santé.
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Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers du secteur hospitalier au sens de
I'article 60, alinéa 2, la prise en charge est effectuée jusqu’a concurrence du co(t moyen d’hospi
talisation au Luxembourg fixé par la Caisse nationale de santé, sans pouvoir dépasser les frais
effectivement exposés par I'assuré. Les statuts de la Caisse national de santé détaillent les modalités
de calcul de la prise en charge des frais hospitaliers liés aux traitements de soins de santé transfron
taliers ambulatoires.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers, indispensables suivant avis du Contréle
médical de la sécurité sociale, qui ne sont pas prévues par la législation luxembourgeoise, la prise
en charge est fixée par le Contr6le médical de la sécurité sociale en assimilant la prestation a une
autre prestation de méme importance.”

2° A la suite de l'article 20, il est inséré un nouvel article 20bis rédigé comme suit:

»Art. 20bis. (1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1; sont dis
pensées ou prescrites dans un pays autre qu’un Etat membre de I'Union européenne, que la Suisse
ou qu’un pays de I'Espace économique européen, la prise en charge est liée,

1) sur avis motivé du Contrle médical de la sécurité sociale, aux seules prestations d’urgence recues
en cas de maladie ou d'accident survenus a |'étranger, ou

2) a I'obtention d’une autorisation préalable de la Caisse nationale de santé, sur avis motivé du
Contréle médical de la sécurité sociale. Avant de saisir le Contr6le médical de la sécurité sociale
pour avis, la Caisse nationale de santé décide de la recevabilité de la demande quant au respect
des conditions de forme déterminées par les statuts.

Les conditions et modalités de cette prise en charge sont déterminées par les statuts de la Caisse
nationale de santé.

(2) La prise en charge est effectuée sur base des taux et tarifs applicables au Luxembourg sans
pouvoir dépasser les frais effectivement exposés par I'assuré. Les conditions et modalités de la prise
en charge sont déterminées par les statuts de la Caisse nationale de santé.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers du secteur hospitalier au sens de
I'article 60, alinéa 2, la prise en charge est effectuée jusqu’a concurrence du co(t moyen d’hospi
talisation au Luxembourg fixé par la Caisse nationale de santé, sans pouvoir dépasser les frais
effectivement exposés par 'assuré. Les statuts de la Caisse national de santé détaillent les modalités
de calcul de la prise en charge des frais hospitaliers liés aux traitements de soins de santé transfron
taliers ambulatoires.

En I'absence de taux et tarifs luxembourgeois, la prise en charge est fixée par le Contréle médical
de la sécurité sociale en assimilant la prestation a une autre prestation de méme importance.”
3° L'article 45 est modifié comme suit:
a) A la suite du point 6) de alinéa 3, il est inséré un nouveau point 7) libellé comme suit:

.7) d'établir les regles relatives a la mise en place d’'un point de contact national fournissant, sur
demande, des informations aux assurés affiliés au Luxembourg ainsi qu’aux prestataires de
soins, notamment relatives aux prestations de soins de santé transfrontaliers dispensés ou
prescrits dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace
économique européen, concernant en particulier:

— les procédures d’'acces et les conditions d'un droit a la prise en charge de ces soins soit
par application d'un instrument bi- ou multilatéral de coordination de sécurité sociale, soit
suivant le présent Code;

— les voies de recours administratives et juridictionnelles dont dispose I'assuré en vertu du
présent code.”

Les points 7) a 9) actuels deviennent les points 8) a 10) nouveaux.

b) L'alinéa 4 prend la teneur suivante:
.Les décisions prévues aux points 1) a 7) de l'alinéa qui précéde sont soumises a I'approbation
du ministre ayant dans ses attributions la Sécurité sociale, sur avis de I'lnspection générale de la
sécurité sociale.”
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4° L'article 64, alinéa 1, point 2) prend la teneur suivante:

»2) les engagements relatifs au respect de la nomenclature des actes pour les prestataires concernés,
y compris dans leurs relations envers un assuré d'un autre Etat membre de I'Union européenne,
de la Suisse ou d'un pays de I'Espace économique européen, ou envers un assuré d'un pays
avec lequel le Grand-Duché de Luxembourg est lié par un instrument bilatéral en matiére d’assu
rance maladie, lorsqu'’il se trouve dans une situation médicale comparable a celle d’'un assuré
affilié au Luxembourg.”

5° A la suite du point 5) de l'alinéa 1, de l'article 64, il est inséré un nouveau point 6) libellé comme
suit:
,0) les engagements relatifs au respect de la précision du lieu d’exécution de la prestation de soins
de santé.”

6° L'article 65bis, paragraphe 1ler, alinéa 1, point 5) prend la teneur suivante:
.0) d'assurer le secrétariat et I'appui technique du Conseil scientifique.”
7° A la suite de l'article 74, alinéa 10, il est inséré un nouvel alinéa 11 libellé comme suit:

~Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers fournies sur le territoire luxembourgeois
a un assuré d'un autre Etat membre de I'Union européenne, de la Suisse ou d’'un pays de I'Espace
économique européen, se trouvant dans une situation médicale comparable a celle d’un assuré affilié
au Luxembourg, I'hdpital applique un codt calculé sur base des critéres visés a l'alinéa 9."

Art. II. L'article 33bis de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de
médecin, de médecin-dentiste et de médecin-vétérinaire prend la teneur suivante:

»Art. 33bis. Toute personne exercant la médecine, la médecine dentaire ou la médecine vétéri
naire au Luxembourg est tenue, sous peine de sanctions disciplinaires de disposer d'une assurance
destinée a garantir sa responsabilité civile susceptible d’étre engagée en raison de dommages sur
venus dans le cadre de son activité professionnelle.

Les prestataires de services visés aux articles 4, 11 et 25 de la présente loi sont également soumis
a cette obligation. Toutefois, ils sont dispensés d'une telle assurance si 'activité de prestation de
service est couverte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement
comparable quant a son objet, adaptée a la nature et a 'ampleur du risque, dont ils disposent dans
I'Etat membre de leur établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis respectivement du Collége médical et du Collége vétéri
naire peut fixer les conditions et modalités minimales que doit couvrir cette assurance.”

Art. Ill. La loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la
profession de pharmacien est modifi€e comme suit:

1° A Tl'article ler, paragraphe ler, alinéa 1, les termes de ,et de la direction de la Santé" sont
supprimes.
2° L'article lerbis est modifié comme suit:

LArt. 1bis. Lorsque pour un motif spécifique et exceptionnel, le candidat ne remplit pas les
conditions pour bénéficier de la reconnaissance automatique de son titre de formation, I'autorisation
d’exercer les activités de pharmacien est accordée par le ministre, a condition que son titre de for
mation ait été préalablement reconnu par les autorités compétentes d’'un Etat membre de I'Union
européenne et qu’il remplisse les conditions prévues sous a) et ¢) du paragraphe (1) de l'article ler
ainsi que du paragraphe (1) de l'article 11."

3°A la suite de l'article 11 de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions drautori
sation d’exercer la profession de pharmacien, il est inséré un nouvel article 11bis libellé comme
suit:
LArt. 11bis. Le pharmacien exercant au Luxembourg est tenu, sous peine de sanctions discipli
naires, de disposer d’'une assurance destinée a garantir sa responsabilité civile susceptible d'étre
engagée en raison de dommages survenus dans le cadre de son activité professionnelle.

Le pharmacien prestataire de services visé a l'article 12bis de la présente loi est également soumis
a cette obligation. Toutefois, il est dispensé d'une telle assurance si I'activité de prestation de service
est couverte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement com
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parable quant a son objet, adaptée a la nature et a 'ampleur du risque, dont il dispose dans I'Etat
membre de son établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis du College médical peut fixer les conditions et modalités
minimales que doit couvrir cette assurance.”

4° ’article 12bis, paragraphe 2 prend la teneur suivante:

»(2) Un réglement grand-ducal détermine les conditions et modalités d’exercice de la prestation
de services visée au paragraphe (1) du présent article. Ce reglement prescrira entre autres que le
pharmacien fasse une déclaration préalable relative a sa prestation au ministre qui en fera parvenir
une copie au College médical et aux organismes de sécurité sociale.”

Art. IV. A la suite de I'article 8 de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation
de certaines professions de santé, il est inséré un article 8bis rédigé comme suit:

LArt. 8bis. La personne autorisée a exercer une des professions visés par la présente loi est tenue,
sous peine de sanctions disciplinaires, de disposer d’'une assurance destinée a garantir sa responsa
bilité civile susceptible d’'étre engagée en raison de dommages survenus dans le cadre de son activité
professionnelle.

Le prestataire de services visé a l'article 4 de la présente loi est également soumis a-cette obli
gation. Toutefois, il est dispensé d'une telle assurance si l'activité de prestation de service est
couverte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement comparable
quant a son objet, adaptée a la nature et a 'ampleur du risque, dont il dispose dans I'Etat membre
de son établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis du Conseil supérieur de certaines professions de santé
peut fixer les conditions et modalités minimales que doit couvrir cette assurance.”

Art. V. Par dépassement des limites fixées dans la loi du 21 décembre 2012 concernant le budget
des recettes et des dépenses de I'Etat pour I'exercice 2013, le ministre ayant la Sécurité sociale dans
ses attributions est autorisé a engager a titre permanent et a tache compléte au courant de I'exercice
2013, pour les besoins du Contréle médical de la Sécurité sociale, deux médecins-conseils.

Art. VI. La présente loi entre en vigueur le 1er novembre 2013.

6554 - Dossier consolidé : 16



10

COMMENTAIRE DES ARTICLES

Article |
Cet article regroupe les modifications apportées au Code de la sécurité sociale.

Point 1° — article 20 du Code de la sécurité sociale
Paragraphe ler:

L'article 20 relatif aux prestations a I'étranger est reformulé en vue de la transposition du principe
général de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a
I'application des droits des patients en matiere de soins de santé transfrontaliers (J.O. du 4 avril 2011),
a savoir le droit au remboursement, suivant la loi luxembourgeoise, des colts de prestations de soins
de santé recues par un assuré luxembourgeois dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse
ou dans un pays de I'Espace économique européen (EEE: Islande, Liechtenstein et Norvege).

Ce principe connait son origine dans les jurisprudences de la Cour de justice de I'Union européenne
dans les affaires Decker (arrét C-120/95 du 28 avril 1@88ke) et Kohll (arrét C-158/96 du 28 avril
1998,Kohll). Dans ces deux affaires, la Cour avait conclu que le refus de rembourser, suivant le droit
luxembourgeois, les colts de prestations de soins de santé délivrées a un assuré luxembourgeois dans
un autre Etat membre de I'Union européenne, résultait en une entrave injustifiée aux droits a la libre
circulation des marchandises et a la libre prestation de services, consacrés par le traité sur te fonction
nement de I'Union européenne, les prestations en question (lunettes et traitement d'orthodontie) n’étant
pas soumises a des objectifs de planification au Luxembourg.

Au Luxembourg, les effets de cette jurisprudence ont été étendus aux prestations de soins de santé
recues en Suisse et dans les pays de 'EEE, de sorte que l'article 20 du Code de la sécurité sociale
(CSS) est complété en ce sens. Dorénavant, c’est la loi et plus précisément le Code de la sécurité sociale
qui consacre I'application étendue du principe du remboursement des prestations de soins de santé
transfrontaliers.

Il'y a lieu de relever que I'application des dispositions de l'article 20 du CSS, qui constitue une
transposition en droit national d’'une norme de droit international, ne porte pas préjudice a I'application
d’autres instruments de droit international d’application directe. Ainsi, I'application des dispositions
de l'article 20 du CSS peut étre écartée par I'application desdits instruments internationaux de sécurité
sociale liant les Etats membres de I'Union européenne, la Suisse et les pays EEE, en particulier le
reglement (CE) n° 883/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 portant sur la
coordination des systémes de sécurité sociale et le réeglement (CE) n° 987/2009 du Parlement européen
et du Conseil du 16 septembre 2009 fixant les modalités d’application du réglement (CE) n° 883/2004.

Pour les cas ou ces instruments supranationaux ne sont pas applicables, les assurés luxembourgeois
ont droit, en application de I'article 20 du CSS, a la prise en charge, suivant le droit luxembourgeois,
de prestations de soins de santé recues dans les Etats précités, s'il s'agit de prestations entrant dans le
champ d’application matériel de I'assurance maladie au Luxembourg, c’est-a-dire les prestations énu
mérées a l'article 17, alinéa 1 du CSS. L'article 20 du CSS retient d’ailleurs la terminologie de
I'article 17 en visant les prestations de soins de santé.

Le champ d’application personnel de la directive 2011/24/UE est identique a celui du réglement
modifié (CE) n° 883/2004 sur la coordination des régimes de sécurité social@etsmnes assu
rées" (terminologie de la directive 2011/24/UE) sont, en effet, les personnes couvertes par-ce regle
ment, y compris les membres de famille, les survivants, les ressortissants de pays tiers (article 3,
point b) de la directive 2011/24/UE). Par ailleurs, cette terminologie est compatible avec le champ
d’application personnel du Code de la sécurité sociale.

De plus, le renvoi a I'article 17, alinéa 1 du CSS permet d’exclure du champ d’application matériel
de larticle 20, trois catégories de prestations expressément exclues du champ d’application de la
directive 2011/24/UE (article ler, paragraphe 3 de la directive 2011/24/UE). Il s’agit des prestations
de soins de santé transfrontaliers servies dans le cadre de I'assurance dépendance, des prestations
délivrées dans le cadre d'un programme de vaccination publique contre les maladies infectieuses et de
I'attribution des organes aux fins de transplantation.

Finalement, un droit au remboursement des prestations de soins de santé transfrontaliers recues dans
I'un des pays précités n’existe que si les prestations ont été dispensées dans le respect des conditions
du droit luxembourgeois, c’est-a-dire des statuts de la Caisse nationale de santé. Ainsi, par exemple,
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si les statuts de la Caisse nationale de santé soumettent la prise en charge de prestations ee kinésithé
rapie a I'obtention préalable d'un titre de prise en charge, cette condition devra étre également remplie
si les prestations doivent étre recues dans I'un des pays précités, en dehors de I'application d'un ins
trument de droit international.

Paragraphe 2:

Dans un second paragraphe, I'article 20 du CSS prévoit la possibilité offerte aux Etats de maintenir
un régime d’autorisation préalable pour les prestations de soins de santé transfrontaliers dans les cas
limitativement énumérés par la directive 2011/24/UE (article 8, paragraphe 2 de la directive 2011/24/
UE). Le principe général est donc celui du remboursement de prestations de soins de santé transfron
taliers suivant le droit luxembourgeois. L'autorisation préalable devient I'exception.

Il'y a lieu de relever que ce régime d’autorisation préalable ne porte pas atteinte aux droits des
assurés d’obtenir une autorisation préalable pour tout type de prestations de soins de santé transfron
taliers en application du réglement modifié (CE) n° 883/2004 précité en vue d'une prise en charge
suivant les conditions du droit de I'Etat membre de séjour.

A défaut d’application de cet instrument de coordination ou si un assuré informé demande a en
écarter I'application, la demande est & examiner suivant I'article 20, paragraphe 2 du CSS et suivant
les statuts de la Caisse nationale de santé.

Dans le cadre de la transposition de la directive 2011/24/UE la mise en place d'un régime d’auto
risation préalable non discriminatoire n'est justifiée que pour autant qu’elle se limite a ce qui est
nécessaire et proportionné a I'objectif poursuivi.

Ainsi, selon la directive 2011/24/UE, le maintien d’'un régime d’autorisation préalable est-premié
rement justifié lorsque les prestations de soins de santé transfrontaliers impliquent le séjour du patient
a I'hdpital pour au moins une nuit. En accord avec l'article 60, alinéa 2, le texte précise la notion
d’hopital en se référant a la loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitaliers.

Deuxiemement, en vue de justifier le maintien de la condition d’'une autorisation préalable pour le
remboursement de prestations de soins de santé transfrontaliers impliquant le recours a des infrastruc
tures ou a des équipements médicaux hautement spécialisés et colteux soumis a planification, le
Iégislateur renvoie aux infrastructures et équipements visés par le réeglement grand-ducal établissant le
plan hospitalier national, pris en exécution de l'article 2 de la loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les
établissements hospitaliers.

En effet, selon la définition 1égale, le plan hospitalier répgaat aux besoins sanitaires du pays,
gu’aux contraintes d’'une utilisation efficiente des ressources du systeme hospitalier, en coordination
avec les autres prestataires de soins de safdéicle 2, alinéa 2 de la loi modifiée du 28 aolt 1998
sur les établissements hospitaliers). Ce plan hospitalier se bakes suimtraintes de la relation coOt/
efficacité” (Documents parlementaires n° 3937).

Il s’agit bien de distinguer entre les infrastructures hautement spécialisées et colteuses et les équi
pements médicaux hautement spécialisés et colteux soumis a planification.

Le plan hospitalier porte comme infrastructures soumises a planification, les établissements de
moyen séjour (établissements de rééducation et les établissements de convalescence), ainsi que les
établissements de cures thermales. Les prestations requérant le recours a de telles infrastruetures conti
nuent donc a étre soumises a autorisation préalable pour le traitement a I'étranger, méme en dehors de
I'application du réeglement modifié (CE) n° 883/2004 de coordination des régimes de sécurité sociale.

En ce qui concerne la justification d’'un mécanisme d’autorisation préalable pour les prestations a
I'étranger impliquant le recours a des équipements médicaux hautement spécialisés et coliteux soumis
a planification, le plan hospitalier comporte une liste de tels équipements et appareils, inspirée de la
carte sanitaire, qui est régulierement mise a jour et quil'faitentaire des équipements et appareils
médicaux colteux nécessitant une planification nation@sicle 3 de la loi modifiée du 28 ao(t 1998
sur les établissements hospitaliers).

Les équipements et appareils colteux soumis a planification, d’'une part, sont définis a I'article 20
du réglement grand-ducal du 13 mars 2009 établissant le plan hospitalier national actuellement en
vigueur, et, d’autre part, sont énumérés a I'annexe 4 de ce méme reglement grand-ducal.

Finalement, une autorisation préalable pour le traitement a I'étranger reste requise lorsque les soins
envisageés peuvent présenter un risque pour le patient ou pour la population. Il peut, par exemple, s'agir
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d’'un risque de sécurité lié au transport pour un patient qui souhaite recevoir un traitement déterminé
auprés d’'un certain prestataire étranger.

Par ailleurs, un risque de santé peut survenir lorsque les prestations de soins de santé doivent étre
délivrées par un prestataire susceptible de susciter des inquiétudes graves et spécifiques liées a la qualité
ou a la slreté des soins.

Les demandes d’autorisation préalable font I'objet d’'un avis motivé du Contréle médical de la
sécurité sociale, a moins que la Caisse nationale de santé décide I'irrecevabilité de la demande pour
non-respect des conditions de forme prévues par les statuts.

Conformément a l'article 9, paragraphe 4 de la directive 2011/24tbilEe décision individuelle
concernant le recurs a des soins de santé transfrontaliers et le remboursement des codts de soins de
santé engagés dans un autre Etat memblat étre diment motivée. Ainsi, pour permettre a la Caisse
nationale de santé de prendre des décisions motivées suivant les criteres de I'article 17, alinéa 1 de
I'article 23, alinéa 1, il est indispensable que le Contréle médical de la sécurité sociale motive les avis
gu'il est amené a émettre dans cette matiére.

La gestion de toutes les demandes d’autorisation préalable pour un traitement a I'étranger devrait
étre assurée par un seul et méme service. Ainsi, dans un souci de continuité, la loi confére cette mission
a la Caisse nationale de santé, déja compétente pour examiner les demandes d’autorisation préalable
dans le cadre du reglement modifié (CE) n° 883/2004 précité.

En ce qui concerne les motifs de refus de faire droit & une demande d’autorisation préalable,
I'article 8, paragraphe 6 de la directive 2011/24/UE dispose que I'Etat membre d’affiljagion
refuser d’accorder une autorisation préalable pour les raisons suivantes:

a) un examen clinique montre avec une certitude suffisante que le patient sera exposé a un risque de
sécurité qui ne peut étre considéré comme acceptable, compte tenu de I'avantage potentiel pour le
patient des soins de santé transfrontaliers recherchés;

b) il existe des raisons valables de penser que le grand public sera exposé a un risque de sécurité
considérable, du fait des soins de santé transfrontaliers en question;

) ces soins de santé doivent étre fournis par un prestataire de soins de santé qui suscite des inquiétudes
graves et spécifiques liées au respect des normes et des orientations en matiere de qualité des soins
et de sécurité des patients, y compris des dispositions sur la surveillance, que ces normes et orien
tations soient fixées par des dispositions Iégislatives et réglementaires ou par des systemes d’'accré
ditation établis par I'Etat membre de traitement;

d) ces soins de santé peuvent étre dispensés sur son territoire dans un délai acceptable sur le plan
médical, compte tenu de I'état de santé du moment de chaque patient concerné et de I'évolution
probable de sa maladie".

Les motifs de refus sous a) a ¢) sont transposés a suffisance dans l'article 23, alinéa 1 du Code de
la sécurité sociale, selon lequel, Jpgestations a charge de I'assurance maladie accordées a la suite
des prescriptions et ordonnances médicales doivent correspondre au mieux a I'état de santé des assu
rés. Elles ne peuvent dépasser l'utile et le nécessaire et doivent étre faites dans la plus stricte économie
compatible avec I'efficacité du traitement et étre conformes aux données acquises par la science et a
la déontologie médicale*.

De plus, l'article 17, alinéa 1 du Code de la sécurité sociale précise que les prestations entrant dans
le champ d’application matériel de I'assurance maladie sont prises en ctiangeune mesure suf-
fisante et appropriée".

Le motif sous d) résulte de la lectumecontrario du motif a I'article 20, paragraphe 2, alinéa 3,
point 1) du Code de la sécurité sociale pour lequel la Caisse nationale de santé ne peut refuser de
délivrer une autorisation préalable.

En effet, le paragraphe 2, alinéa 3 de l'article 20 du CSS prévoit deux hypothéses dans lesquelles
une autorisation préalable ne peut étre refusée. Une premiére hypothése transpose la directive 2011/24/
UE en visant une demande relative a I'accés a des soins de santé qui sont disponibles sur le territoire
national mais qui ne sont pas accessibles dans un délai acceptable sur le plan médical.

L’évaluation de ce délai par le Contréle médical de la sécurité sociale se fait sur base des criteres
fixés dans les statuts. Ainsi, afin de conclure a la présence ou a I'absence d’'un délai acceptable sur le
plan médical, le Contréle médical de la sécurité sociale rend compte dans son avis de I'évaluation
médicale objective de I'état pathologique du patient, prenant en compte notamment ses antécédents,

6554 - Dossier consolidé : 19



13

I'évolution probable de sa maladie, le degré de sa douleur et la nature de son handicap au moment du
dépdt ou du renouvellement de la demande d’autorisation.

Dans un second cas, les soins de santé faisant I'objet d'une demande de transfert a I'étranger ne
sont pas offerts sur le territoire luxembourgeois, mais sont indispensables sur le plan médical. Des
demandes d’autorisation préalable pour des traitements en lien avec une maladie rare qui ne sont pas
disponibles au Luxembourg tombent, par exemple, dans cette seconde hypothése. L'évaluation du
Contréle médical de la sécurité sociale tient a nouveau compte des criteres des articles 17, alinéa 1
et 23, alinéa 1 précités.

Cette seconde hypothése devrait également viser les cas ou les prestations programmeées a I'étranger
entrent dans le champ d’application matériel de I'assurance maladie luxembourgeoise, mais ou la
méthode de traitement programmeée a I'étranger n’est pas disponible au Luxembourg. Dans le respect
de la jurisprudence de la Cour de justice de I'Union européenne, notamment dans Eddfaimev
(arrét C-173/09 du 5 octobre 2010), I'évaluation devrait porter sur une comparaison des types de
traitements.

Paragraphe 3:

Le paragraphe 3 de l'article 20 concerne la prise en charge des prestations de soins de santé trans
frontaliers, suivant un mécanisme transparent de calcul des codts.

Par analogie a I'article 21 du Code de la sécurité sociale, I'article 20 précise que les conditions et
modalités de la prise en charge de prestations de soins de santé transfrontaliers sont réglées par les
statuts de la Caisse nationale de santé. La terminologjpride en charge, plus large, est ainsi
préférée au termgemboursement”la directive 2011/24/UE laissant a la Caisse nationale de santé la
possibilité de prendre directement en charge les codts, soit en utilisant les mécanismes mis en place
par les réglements de coordination, soit en accord avec le prestataire étranger.

La prise en charge des prestations se fait dans les conditions du droit luxembourgeois, sans dépasser
les frais effectivement exposés. Le texte précise que les prestations du secteur hospitalier continuent a
étre prises en charge suivant le colt moyen d’hospitalisation déterminé par la Caisse nationale de santé.
Néanmoins, ce co(t moyen est trop forfaitaire pour étre utilisé pour le remboursement des-frais hos
pitaliers en lien avec un traitement ambulatoire en milieu hospitalier a I'étranger. En vue d’affiner cette
moyenne, le |égislateur habilite les statuts de la Caisse nationale de santé a prévoir une prise en charge
suivant une méthode de calcul spécifique pour le remboursement des frais hospitaliers en lien avec une
série de traitements ambulatoires. Les frais d’hospitalisation en lien avec un traitement stationnaire a
I'étranger continuent a étre remboursés suivant le colt moyen d’hospitalisation, qui s’affinera en fonc
tion des critéres de la comptabilité analytique.

Finalement, le Controle médical de la sécurité sociale peut fixer la prise en charge d’'une prestation
qui n'existe pas dans le droit national, mais qui est médicalement indispensable, en se basant soit sur
la législation luxembourgeoise soit sur celle de I'Etat de traitement. Cette possibilité existe tant pour
les prestations soumises a autorisation préalable que pour celles qui ne le sont pas, mais qui ne sont
pas disponibles au Luxembourg et indispensables d’'un point de vue médical. Cette formulation large
permet une application des principes de la directive 2011/24/UE aux traitements en lien avec des
maladies rares, qui ne figurent généralement pas dans le panier de soins luxembourgeois mais qui sont
indispensables d’'un point de vue médical de 'avis du Contréle médical de la sécurité sociale.

Point 2° — article 20bis du Code de la sécurité sociale

L’article 20bis vise la prise en charge de prestations de soins de santé a I'étranger qui ne tombent
pas dans le champ d’application de la directive 2011/24/UE, c’est-a-dire celles dispensées dans un pays
qui n'est pas un Etat membre de I'Union européenne, la Suisse ou un pays de 'Espace économique
européen, et délivrées en dehors de I'application d’'une convention bilatérale en matiére d’assurance
maladie liant le Luxembourg. En effet, dans le respect du principe général de la hiérarchie des normes,
une norme de droit international prime sur le droit national.

Dans les textes de loi actuels, en I'absence d’application d'un instrument bi- ou multilatéral en
matiére d’assurance maladie, la prise en charge est effectuée dans le respect de I'article 20bis en cas
d'urgence ou dans I'hypothése ou les prestations sont autorisées par la Caisse nationale de santé, sur
avis motivé du Contrdle médical de la sécurité sociale. La Caisse nationale de santé décide-de la rece
vabilité des demandes d’autorisation préalable pour des soins de santé a I'étranger quant aux conditions
de forme prévues par les statuts de la Caisse nationale de santé.
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La prise en charge des prestations se fait dans les conditions du droit luxembourgeois, sans dépasser
les frais effectivement exposés.

De méme qu’a l'article 20, paragraphe 3, il est précisé a l'article 20bis, paragraphe 2 que les pres
tations du secteur hospitalier sont prises en charge suivant le cot moyen d’hospitalisation, les statuts
de la Caisse nationale de santé étant habilités a prévoir une prise en charge suivant une méthode de
calcul spécifique pour le remboursement des frais hospitaliers en lien avec une série de traitements
ambulatoires en milieu hospitalier a I'étranger.

Le Contréle médical de la sécurité sociale peut fixer la prise en charge d’'une prestation qui n’existe
pas dans le droit national, mais qui est médicalement indispensable, en se basant soit sur la législation
luxembourgeoise soit sur celle de I'Etat de traitement.

Point 3° — article 45 du Code de la sécurité sociale

L'article 6 de la directive 2011/24/UE oblige les Etats membres a désigner un ou plusieurs points
de contact nationaux pour la communication d'informations concernant les soins de santé
transfrontaliers.

La directive 2011/24/UE fixe un contenu minimal de I'information a fournir par le ou les point(s)
de contact nationaux en distinguant entre I'information a fournir par un Etat membre de traitement et
celle délivrée par I'Etat membre d’affiliation. Le Iégislateur luxembourgeois a fait le choix de suivre
cette distinction en mettant en place deux points de contact nationaux, I'un au niveau du ministére de
la Santé (voir projet de loi n° 6469 relatif aux droits et obligations du patient), l'autre aupres de la
Caisse nationale de santé.

Un point de contact unique est mis en place au niveau de la Caisse nationale de santé pour couvrir
les questions en relation avec le volet sécurité sociale des soins de santé transfrontaliers, afin de faciliter
notamment les relations avec les points de contacts nationaux dans les autres Etats membres et avec
la Commission européenne. Selon l'article 10, paragraphe ler de la directive 2011/24/UE, I'échange
d’'informations entre les points de contacts nationaux est, en effet, destiné a soutenir les Etats membres
dans la mise en oeuvre de la directive 2011/24/UE. Il est entendu que ce point de contact auprés de la
Caisse nationale de santé délivrera les informations a tout assuré luxembourgeois, méme s'il est affilié
a l'une des caisses de maladie visées a l'article 48 du Code de la sécurité sociale.

L'article 45 du Code de la sécurité sociale est ainsi complété pour confier au comité directeur de la
Caisse nationale de santé la mission d’'établir les modalités de fonctionnement d’'un point de contact
national et de déterminer le contenu de l'information a délivrer par celui-ci dans un document a sou
mettre & I'approbation du Ministre de la Sécurité sociale, sur avis de I'lnspection générale de la sécurité
sociale. Il convient de |égiférer sur ce point, car dans le cadre de la transposition de la directive 2011/24/
UE, une simple pratiqgue administrative est considérée comme étant insuffisante.

L’établissement des régles de mise en place du point de contact national doit se faire dans le respect
de la directive 2011/24/UE. Néanmoins, en vue de la bonne transposition de la directive 2011/24/UE,
la loi précise le contenu minimal de I'information a fournir dans le contexte transfrontalier, laissant au
comité directeur de la Caisse nationale de santé la liberté de compléter le service, notamment en ce
qui concerne la prestation de soins de santé sur le territoire national et en dehors de I'Union européenne,
de la Suisse et de I'Espace économique européen.

L’information sur les soins de santé transfrontaliers est fournie en distinguant entre les droits décou
lant de I'application des réglements de coordination et ceux résultant de I'application du droit national,
transposant la directive 2011/24/UE.

De nouveau, le texte fait référence a la notion générgjeride en charge’, la prise en charge des
soins de santé transfrontaliers dans le cadre du réglement modifié (CE) n° 883/2004 comme du droit
national pouvant étre directe ou prendre la forme d’'un remboursement des frais avancés par I'assuré.

Point 4° — article 64, alinéa 1, point 2) du Code de la sécurité sociale

La modification apportée a l'article 64 a pour objet de transposer l'article 4, paragraphe 4 de la
directive 2011/24/UE qui impose aux Etats membres de veiller a ce que les prestataires de soins de
santé,appliquent, sur leur territoire, aux patients d’autres Etats membres le méme bareme -d’hono
raires de soins de santé que pour des patients nationaux se trouvant dans une situation médicale
comparable®.
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La directive 2011/24/UE définit le patient comme étdatite personne physique qui cherche a
bénéficier ou bénéficie de soins de santé dans un Etat merf@iile 3, point h) de la directive
2011/24/UE).

Toutefois, pour bénéficier de la protection offerte par la directive 2011/24/UE, cette personne phy
sique doit entrer dans le champ d’application de cette directive.

Or, le champ d’application personnel de la directive 2011/24/UE englobe les personnes couvertes
par le réeglement modifié (CE) n° 883/2004 de coordination des régimes de sécurité sociale, y compris
les membres de leur famille et les survivants, ainsi que les ressortissants d’Etats tiers résidant légale
ment sur le territoire d’un Etat membre (article 3, point b) de la directive 2011/24/UE).

Ainsi, les,patients d’autres Etats membresiuxquels fait référence l'article 4, paragraphe 4 de
la directive 2011/24/UE sont des patients protégés par un régime légal d'assurance maladie d’'un
autre Etat membre qui cherchent a bénéficier ou bénéficient de soins de santé transfrontaliers, c’est-
a-dire de,soins de santé dispensés ou prescrits dans un Etat membre autre que I'Etat membre
d’affiliation“ (article 3, point e€) de la directive 2011/24/UE) en dehors du réglement modifié (CE)
n° 883/2004.

Par conséquent, seules les personnes protégées par le reglement modifié (CE) n°® 883/2004 et se
déplacant de leur Etat membre d’affiliation vers I'Etat de traitement sont couvertes par la directive
2011/24/UE.

Pour les soins de santé en dehors du secteur hospitalier, le baréme d’honoraires appliqué par les
prestataires luxembourgeois correspond aux tarifs fixés dans les nomenclatures portant les actes et
services a charge de I'assurance-maladie.

Les prestataires s'engagent au respect de ces nomenclatures dans les conventions conclues par la
Caisse nationale de santé et les groupements professionnels représentatifs (article 64, alinéa 1,
point 2) du Code de la sécurité sociale).

Or, le champ d’application des conventions englobe les assurés luxembourgeois et les personnes
relevant du régime d’assurance légal d'un pays avec lequel le Luxembourg est lié par un instrument
bi- ou multilatéral de sécurité sociale, lorsque le prestataire fournit des actes et services a charge de
'assurance-maladie.

En effet, en cas d’application du réglement modifié (CE) n° 883/2004 de coordination des régimes
de sécurité sociale, I'assuré étranger traité sur le territoire luxembourgeois est intégré dans le systéme
luxembourgeois. Le prestataire fournit alors des soins a charge de I'assurance-maladie luxembourgeoise
pour le compte de I'assurance-maladie étrangére compétente et I'assuré étranger bénéficie des mémes
droits que l'assuré luxembourgeois. Les conventions sont applicables.

Or, le champ d’application personnel de la directive 2011/24/UE englobe les patients relevant d’un
systeme légal étranger, couverts par le reglement modifié (CE) n° 883/2004, mais bénéficiant de soins
de santé transfrontaliers en dehors de ce réglement. Les prestations sont donc fournies a charge de
I'assurance-maladie de I'Etat membre d’affiliation dans les conditions que cet Etat applique au bénéfice
de personnes relevant du régime d’assurance Iégal d’'un pays avec lequel le Luxembourg est lié par un
instrument bi- ou multilatéral de sécurité sociale.

Les conventions sont par conséquent applicables a la relation entre un prestataire luxembourgeois
et un patient assuré au régime légal d'un autre Etat membre de I'Union européenne, de la Suisse, d’'un
pays de I'Espace économique européen ou d'un Etat avec lequel le Luxembourg a conclu ure conven
tion bilatérale en matiére d’assurance maladie. Dans un souci de clarté, la loi précise a l'article 64,
alinéa 1, point 2) du CSS que I'engagement des prestataires quant au respect des nomenclatures vaut
également dans la relation du prestataire envers un assuré desdits Etats se trouvant dans une situation
médicale comparable a celle d’'un assuré luxembourgeois.

Point 5° — article 64, alinéa 1, point 6) du Code de la sécurité sociale

L'article 4, paragraphe 2 de la directive 2011/24/UE impose aux Etats membres d’assurer que les
prestataires de soins de santé fournissent des informations utiles au patient, notamment en ce qui
concerne les prix.

Afin de mieux prendre en compte, notamment I'activité médicale dans le secteur hospitalier, il est
souhaitable que les médecins inscrivent le lieu de la prestation sur le mémoire d’honoraires.
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Cet engagement ne vaut pas uniquement pour les médecins et les médecins-dentistes, mais pour tous
les prestataires et doit étre encadré par les conventions qui lient les prestataires a la Caisse nationale
de santé.

Point 6° — article 65bis du Code de la sécurité sociale

Depuis I'entrée en vigueur de la loi du 17 décembre 2010 portant réforme du systéme de soins de
santé, la Cellule d’expertise médicale assure le secrétariat de la Commission de nomenclature.

Si l'idée était de créer un lien entre les deux organes, I'application pratique de ce texte est extrémement
difficile et nuit au bon fonctionnement du mécanisme mis en place. En plus d’'une surcharge de travail
considérable pour I'agent de la Cellule d’expertise médicale, auquel le texte actuel n’adjoint pas de
secrétaire technique, sa position en tant que membre de la Commission de nomenclature et agent de la
Cellule d'expertise médicale le place souvent dans une situation de gestion d'intéréts conflictuels.

Ainsi, un retour au mécanisme en place avant la réforme opérée par la loi précitée du 17 décembre
2012 est souhaitable en ce qui concerne le secrétariat de la Commission de nomenclature.

Les termes,de la Commission de nomenclature etfe I'actuel article 65bis, paragraphe 1ler,
alinéa 1, point 5) du Code de la sécurité sociale sont supprimés.

Le reglement grand-ducal du 30 juillet 2011 relatif au fonctionnement de la Commission de nomen
clature des actes et services pris en charge par I'assurance maladie doit étre modifié par la suite afin
de préciser que la Commission de nomenclature est assistée d'un secrétaire administratif et-d’'un secré
taire technique désignés parmi les fonctionnaires du ministére de la Sécurité sociale et de la Caisse
nationale de santé. Pour chacun de ces deux secrétaires, un suppléant est désigné par arrété conjoint
des ministres ayant la Sécurité social et la Santé dans leurs attributions.

Point 7° — article 74 du Code de la sécurité sociale

Par parallélisme aux modifications apportées a I'article 64, alinéa 1 du Code de la sécurité sociale,
afin d’éviter toute discrimination entre les patients nationaux et les patients entrant dans le champ
d’'application de la directive 2011/24/UE dans le secteur hospitalier, la directive impose aux Etats de
veiller a ce que les prestataires de soins de santé appliquent aux patients d’'autres Etats,umembres
prix calculé sur la base de critéres objectifs et non discriminatoires, s'il n’existe pas de prix-compa
rable pour les patients nationauxarticle 4, paragraphe 4 de la directive 2011/24/UE).

Pour les prestations de soins de santé du secteur hospitalier au Luxembourg, il n’existprpas de
comparable“,puisque la Caisse nationale de santé prend en charge les prestations du secteur hospitalier
d’'apres des budgets (article 74, alinéa 4).

L'article 74 dans ses alinéas 9 et 10 impose aux hdpitaux luxembourgeois de tenir une comptabilité
analytique dont les régles sont fixées par la Caisse nationale de santé.

Or, ces régles permettent aux hdpitaux de calculer le cot des soins de santé dispensés a un patient
assuré dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace économique
européen, selon des critéres objectifs et non discriminatoires.

Les reégles de la comptabilité analytique devraient faire I'objet d’une annexe a la convention liant
la Caisse nationale de santé a la Fédération des hopitaux luxembourgeois.

Cette convention est applicable aux personnes protgpéetes régimes d’assurance légaux des
pays avec lesquels le Grand-Duché de Luxembourg est lié par des instruments bi- ou multilatéraux de
sécurité sociale“(article 2).

Ainsi, les prestations fournies aux patients assurés d’'un autre Etat membre de I'Union européenne,
de la Suisse ou d'un pays de I'Espace économique européen, mais en dehors du réglement modifié
(CE) n° 883/2004 de coordination des régimes de sécurité sociale, tombent dans le champ d’application
de cette convention et les annexes sont opposables a la relation entre I'hOpital et ces patients.

Dans un souci de clarté des textes, un alinéa est ajouté a I'article 74 pour préciser que les hépitaux
calculent le colt des soins de santé prestés a un patient assuré d’'un autre Etat membre, de la Suisse
ou d'un pays de I'Espace économique européen en appliquant les regles de la comptabilité
analytique.

Il convient encore de noter que la notion,de(t* est préférée a celle dprix* utilisée dans la
directive 2011/24/UE, les hépitaux ne pouvant calculer que leur colt opposable a l'assurance
maladie.
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Article 1l

Cet article, ensemble avec les articles Ill et IV ci-apres, vise a transposer l'article 4, paragraphe 2,
point d) de la directive 2011/24/UE qui prévoit que I'Etat membre de traitement doit veiller a ce que
,des systémes d’assurance responsabilité professionnelle, ou une garantie ou une formule similaire
qui est équivalente ou essentiellement comparable quant a son objet et qui est adaptée a la nature et
a 'ampleur du risque, soient mis en place pour les traitements dispensés sur son territoire;".

Au Luxembourg, la loi du 14 juillet 2010 a introduit une obligation d'assurance a charge des méde
cins, médecins-dentistes et médecins-vétérirfaidessorte que pour ces professions le principe en est
acquis. Le présent article propose cependant de remplacer I'article 33bis de la loi modifiée du 29 avril
1983 concernant I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin-vétérinaire
y afférent, pour I'adapter aux exigences de la directive 2011/24/UE.

L'alinéa premier du nouvel article 33bis diverge de I'article 33bis en vigueur en ce que le terme
.souscrire* a été remplacé par celui gisposer”. Une assurance devra couvrir I'activité. Il pourra
toutefois s'agir d'une assurance souscrite par une autre personne que le professionnel lui-méme, par
exemple par I'employeur en cas d’exercice salarié, mis a disposition.

L’alinéa second du nouvel article 33bis concerne exclusivement les ressortissants d’'un Etat membre
de I'Union européenne qui est établi dans un autre Etat membre et exécute au Luxembourg des pres
tations de services de facon temporaire et occasionnelle conformément aux articles 4, 11 ou 25 de la
loi modifiée du 29 avril 1983 précitée.

Ces prestataires sont également soumis a I'obligation de disposer d’'une assurance. Toutefois, ils
sont exemptés de disposer d'une telle assurance si I'activité de prestation de service qu'ils fournissent
au Luxembourg est déja couverte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou
essentiellement comparable quant & son objet, adaptée a la nature et a I'ampleur du risque, dont ils
disposent dans I'Etat membre de leur établissement.

La directive 2011/24/UE laisse, en effet, aux Etats membres le choix d’opter soit pour une obligation
d’assurance, soit pour une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement
comparable quant a son objet. Il en résulte que dans certains Etats membres, les prestataires sont tenus
de disposer comme au Luxembourg d’'une assurance responsabilité professionnelle, tandis que dans
d’autres Etats membres, I'activité est garantie par un autre systéeme, par exemple un fonds d'indemni
sation des accidents médicaux.

Article 111

Cet article regroupe les modifications apportées a la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les
conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien.

Point 1° — article ler, paragraphe ler, alinéa 1

Par analogie a la procédure applicable en ce qui concerne et I'accés aux professions de médecin
conformément a la loi modifiée du 29 avril 1983, et celui a certaines professions de santé régies par
la loi du 26 mars 1992, est supprimée, en ce qui concerne la consultation en vue de I'acces aux activités
de pharmacien, la référence a la direction de la Santé. En effet, la trés grande majorité des demandes
d’accés aux activités pharmaceutiques concernent des titres de formation de pharmacien délivrés dans
un autre Etat membre de la Communauté européenne.

Suivant la directive 2005/36/CE du Parlement européen et du Conseil du 7 septembre 2005 relative
a la reconnaissance des qualifications professionnelles, les titres de formation répertoriés dans ladite
directive, et qui sont délivrés par les autres Etats membres, sont reconnus automatiguement. Ces titres
sont d’ailleurs dispensés de la procédure d’homologation. Si le principe d’'une consultation-systéma
tique est ainsi abandonné, rien n’empéche toutefois le ministre ayant la Santé dans ses attributions de
solliciter I'avis de ses services sans devoir y étre autorisé par le Iégislateur. De surcroit, la présente
adaptation poursuit un objectif de simplification administrative.

Point 2° — article lerbis

La présente disposition vise a redresser une erreur matérielle qui s’est glissée dans le texte de la loi
du 14 juillet 2010 modifiant celle du 31 juillet 1991.

8 Mém. A — 112 du 19 juillet 2010, p. 1926; doc. parl. 6062; dir. 2005/36/CE et 2006/100/CE; Texte coordonné:
Mém. A — 160 du 30 ao(t 2010, p. 2742.
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Cet article fait référence a une disposit(point d) du paragraphe ler de I'article legyi n’a plus
d’existence légale depuis la loi du 14 juillet 2010.

Par ailleurs, et par analogie a l'article lerbis de la loi modifiée du 29 avril 1983 précitée, il y a lieu

d’étendre les conditions a remplir, en vue de l'application de l'article lerbis de la loi modifiée du
31 juillet 1991, également aux connaissances linguistiques.

Point 3° — article 11bis

Il n'existe a I'heure actuelle pas d’obligation d’assurance pour les professionnels de santé exercant
comme pharmacien.

Le point 3° vise a compléter la loi modifiée du 31 juillet 1991 par un article 11bis afférent calqué
sur la disposition dont question a l'article Il ci-avant.

Point 4° — article 12bis, paragraphe 2
Cette disposition vise a redresser une erreur matérielle dans la loi du 14 juillet 2010 précitée.

Article IV

Il n'existe a I'heure actuelle pas d'obligation d’assurance pour les professions de santé visées par
la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation de certaines professions de santé.

L'article IV introduit ainsi un article afférent, calqué sur la disposition dont question a I'article Il
ci-avant, dans la loi du 26 mars 1992 précitée.

Article V

La transposition en droit national de la directive 2011/24/UE rend compte de I'importance de la
motivation détaillée des avis du Contréle médical de la sécurité sociale afin de garantir les droits des
patients en matiére de soins de santé transfrontaliers. Tant pour la fixation de la prise en charge des
frais en relation avec des soins de santé transfrontaliers, que pour I'évaluation de demandes d’autori
sation préalable pour des soins de santé transfrontaliers ou pour I'évaluation de prestations d’urgence,
les décisions de la Caisse nationale de santé ou des caisses de maladie visées a l'article 48 du Code
de la sécurité sociale, selon les cas, sont liées aux avis du contr6le médical. La motivation détaillée de
ces avis est indispensable pour permettre la prise de décisions motivées conformément a I'article 9,
paragraphe 4 de la directive 2011/24/UE.

Or, la rédaction d’avis quant aux droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers,
comme leur motivation détaillée imposée par la directive, représente une charge de travail supplémen
taire considérable pour les médecins-conseil, compte tenu du nombre croissant et de la complexité des
cas.

Ainsi, pour permettre au Contrdle médical de la sécurité sociale de remplir au mieux cette mission,
le présent projet de loi prévoit un renforcement du personnel de cette administration.

Article VI
L’entrée en vigueur est fixée au ler novembre 2013.

*
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FICHE FINANCIERE

Le projet vise la transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil
du 9 mars 2011 relative a l'application des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers.

La directive codifie essentiellement une jurisprudence développée par la Cour de justice de I'Union
européenne suite aux arréts Decker (arrét C-120/95 du 28 avril 1998, Decker) et Kohll (arrét C-158/96
du 28 avril 1998, Kohll).

Par ces arréts, la Cour de justice européenne ouvre une seconde voie basée sur le traité-sur le fonc
tionnement de I'Union Européenne, a c6té des mécanismes de la coordination, en décidant que le refus
de rembourser, suivant le droit national, les colts de soins de santé non soumis a des objectifs de
planification, délivrés a un assuré dans un autre Etat membre de I'Union européenne, constitue une
entrave injustifiée aux droits a la libre circulation des marchandises et a la libre prestation de services,
consacrés par le traité.

Des ces premiers arréts, la jurisprudence a été appliquée par le Luxembourg. Ainsi, les caisses de
maladie disposent d’une large expérience pratique en ce qui concerne la prise en charge de frais en
lien avec des soins de santé transfrontaliers.

L’adaptation du droit national dans le cadre de la directive ne crée pas de nouveaux droits pour les
assurés luxembourgeois en ce qui concerne le remboursement de frais en lien avec des soins de santé
transfrontaliers sur base du droit luxembourgeois. Le mécanisme de I'autorisation préalable est claire
ment délimité, mais maintenu.

Le projet vise la clarification des droits des assurés. Il ne devrait pas avoir d'impact sur le budget
de I'Etat.
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PROJET DE LOI

portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro -
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) madification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin-vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer -
cice et la revalorisation de certaines professions de santé

* * *

AVIS DE LA CHAMBRE DES SALARIES
(23.4.2013)

Par lettre du 6 mars 2013, réf.: 804x8e9e6, Monsieur Mars di Bartolomeo, ministre de la sécurité
sociale, a soumis le projet de loi relatif aux soins de santé transfrontaliers a I'avis de la Chambre des
salariés.

Le présent projet de loi vise la transposition en droit national de la directive 2011/24/UE du
Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits des patients en
matiére de soins de santé transfrontaliers.

*

|. CONTENU DE LA DIRECTIVE 2011/24/CE

La nouvelle directive clarifie les droits des patients qui se font soigner dans un autre Etat membre
et vient compléter les droits dont les patients jouissent déja au niveau de I'UE en application de la
Iégislation relative a la coordination des systémes de sécurité sociale (réglement (CE) n° 883/2004).

De l'avis de la Commission, cette directive répond au souhait de respecter pleinement la jurispru
dence de la Cour de justice de I'Union européenne concernant les droits des patients en matiére de
soins de santé transfrontaliers, tout en préservant le droit des Etats membres d’organiser leur propre
systeme de soins de santé.

La vente de médicaments et de dispositifs médicaux par Internet, les prestations de soins de longue
durée dans des maisons de retraite, et I'accés aux organes et leur attribution aux fins de transplantation
ne relévent pas du champ d’application de la directive.

La nouvelle directive contient en particulier les dispositions suivantes:

¥ OWHR/L®NVD QWD Q V I UR R MBOBM\WS/HRQPIR UPPRERWHHRWU LHQWDWLRQV
en matiére de qualité et de sécurité établies par I'Etat membre de traitement, et a la Iégislation de
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I'Union relative aux normes de sécurité, compte tenu des principes d'universalité, d’'accés a des
soins de qualité, d’équité et de solidarité;

I OFHWHV WG MRUIGRA W R X WE KW TSXOHN WHRQOIHHZY/I R U P X W LIREKMIDVL. G H U
a faire un choix éclairé, notamment en ce qui concerne les options thérapeutiques, sur la disponibilité,
la qualité et la sécurité des soins de santé qu'ils dispensent dans I'Etat membre de traitement et
fournir également des factures claires et des informations claires sur les prix, ainsi que sur leur
couverture d’assurance;

: OTPWPWGHDIILOAPYWIRDPHXBRUV TSOWDRER®D | GRLRLW D QW p
WU D QV | UHRVPVY B & LPYPILG\. ¥ PEDYQiA-H V W © X UV HDLFLFD @ r P W X LPYpLG L
cal que si les soins avaient été dispensés sur le territoire de I'Etat membre d’affiliation;

I HWgJDpH p UKB\B W LVHHQUVRRO W R JUE W@ ' | LG-H/ R U@ D QDX YD X WW B W
membre et seront remboursés a hauteur des codts qui auraient été pris en charge par I'Etat membre
d’affiliation, si ces soins de santé avaient été dispensés sur le territoire de celui-ci;

I DXLEMWHPER RSB WUWHQMPHWY E GH D | | L CBLHDXW IHRDQY H P KRS D\ H U
directement le prestataire de soins;

I AQHYDLMVAPGEY ULEXVOWpQp O/EA& VW LIWIHHDEME B p F H\GHE &/ Q& RDHWU
garantir une accessibilité permanente a une gamme équilibrée de soins de qualité ou la volonté de
maitriser les codts et d'éviter tout gaspillage de ressources), un Etat membre d’affiliation peut limiter
I'application des regles de remboursement relatives aux soins de santé transfrontaliers;

I OMWWDPMP E BHIX YIHIIMWU KQR VWM B XWRBUYD BRRHAKHY HQWXHOV
flux sortants de patients. Ce systeme est toutefois limité aux soins de santé soumis a des exigences
de planification, tels que les: i) soins hospitaliers (définis comme des soins qui impliquent que le
patient séjourne a I'hdpital pendant la nuit), i) les soins qui nécessitent un recours a des infrastruc
tures ou des équipements médicaux hautement spécialisés et colteu, iii) les soins associés a des
traitements exposant le patient ou la population a un risque particulier ou iv) les soins dispensés par
un prestataire dont la qualité ou la slreté des soins pourrait susciter de graves préoccupations;

I X(QVPWPEGHDIIL CBLHDOWL R®HOUF F R QEBXW R U BV D WA B/ D WY R Q W
haitant bénéficier de soins de santé transfrontaliers est exposé a des risques de sécurité inacceptables,
i) si le grand public est exposé a un risque de sécurité considérable, iii) si les soins de santé doivent
r'wURHX URD&HSYUH VWD W R MIBHNWT SV LERX @O QKQ@XWH V S3HRW
normes et des orientations en matiere de qualité et de sécurité ou iv) si les soins de santé peuvent
rwWGHVSHXWRW H U UG VRGP DIFIF H S WXIRESMH PG LFD O

I DIGRpUBHY XTI DW HHRWKRQM W DXQ@E B X | | L Y B/EQ WP DX(RAL Q V

de santé sur son territoire, un Etat membre de traitement peut adopter des mesures relatives a l'accés
D XY R LMBMHID L\LRQ W U LE KGN Q@D OV W W HID@BYp F H GEL.ADpQ L ILH U
pour garantir une accessibilité permanente a une gamme équilibrée de soins de qualité ou la volonté
de maitriser les codts et d’éviter tout gaspillage de ressources);

T ONWDPM\P E WGHHY LPRHQUMV@GIDGHIB/R LG W R Q VQ DMWY R & D K@ B X UMX [U
patients des informations sur leurs droits de bénéficier de soins transfrontaliers et sur les aspects
pratiques, comme par exemple des informations relatives aux prestataires de soins de santé, a la
qualité et a la sécurité des soins, et a I'accessibilité des hdpitaux pour les personnes handicapées,
afin que les patients puissent choisir en connaissance de cause. La Commission aidera aussi les Etats
membres a créer des réseaux européens de référence entre prestataires de soins de santé et centres
d’expertise dans les Etats membres, en particulier dans le domaine des maladies rares;

T ORWDPM E GHRL Y1 H QGUWHE/p ODD VV R QSROEI0 BEOMNGH B D (CAHRL®QW D Q W p
transfrontaliers. Pour I'examen des demandes, ils doivent tenir compte: a) de I'état pathologique
spécifique; b) de I'urgence et des circonstances particulieres. Toute décision individuelle concernant
le recours a des soins de santé transfrontaliers et le remboursement des colts de soins de santé
HQJDGPRP XWW BWP EG RLWG &P HRW L(Yp@&HR E R/X YIR LU HR EDNRDW
SDRDE TX@H[DRWR X YrRVMERI Q W H @\X v MH W DPVAW E G D | | L AELROLW HRYQV
veiller & ce que les patients regoivent le remboursement sans retard,;

T GRRSp UDQYRBKY DRM\P E UHKRVD W LGN RI L& D DWYWhH Q IRSBHHH P SO H
dans le domaine de la santé en ligne et grace a la création d’'un réseau européen qui regroupera, sur
une base volontaire, les autorités nationales chargées de la santé en ligne; les maladies rares consti
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tuent un autre domaine de coopération dans lequel la Commission devra aider les Etats membres a
coopérer dans le domaine des capacités de diagnostic et de traitement;

f QOMHFRQQDGENYDKFHU h B\ ERQVD X WWIEP\WN P E V fIHD/RAY O L RIXKEHH
maniére générale, si la mise sur le marché d’'un médicament est autorisée sur leur territoire, les Etats
membres doivent veiller a ce que les prescriptions établies pour ce médicament dans un autre Etat
PHPEBKLVYWQWO L WXOQHNWWKH U UER@IRWH p PHQ@QWJ LV QDWILLR®& DOH
pharmacien conserve le droit, en vertu de dispositions nationales, de refuser, pour des raisons
d’'éthique, de délivrer un médicament prescrit dans un autre Etat membre, lorsqu’il aurait eu le droit
de refuser de délivrer la prescription si celle-ci avait été émise dans I'Etat membre d’affiliation.

*

II. LATRANSPOSITION DE LA DIRECTIVE 2011/24/CE
AU LUXEMBOURG

La transposition de cette directive en droit national comporte des obligations qui varient selon que
le Luxembourg est I'Etat membre d’affiliation ou qu’il est 'Etat membre de traitement. Suivant ¥inven
taire dressé de toutes les obligations a charge des Etats membres, celles ayant trait aux obligations du
Luxembourg en tant qu’Etat membre de traitement ont été transposées en détail dans le projet de loi
n° 6469 relatif aux droits et obligations du patient.

Le présent projet de loi regroupe ainsi dddigations du Luxembourg en tant qu’Etat membre
d’affiliation .

,O/1DGYWQ VGFDOQWH RIDW LARMAB O L J BW b RYBWE L U H F WL N YA WrHAQUA
transposées.

A ce titre le présent projet de loi opére certaines modifications du Code de la sécurité sociale.
Certaines mesures d’exécution seront précisées par les statuts de la CNS.

1. Le droit au remboursement des soins de santé transfrontaliers

Un élément clé dans le cadre de la transposition de la directive est I'inscription en droit national
d’'un droit au remboursement de soins de santé transfrontaliers, par I'Etat membre d’affiliation, a hau
teur des codts et selon les conditions qui auraient été appliqués si les soins avaient été dispensés sur
son territoire.

Pour ce faire I'Etat doit disposer d’'un mécanisme transparent de calcul des co(ts et d'un mécanisme
d’autorisation préalable clairement défini et délimité.

L'article 20 du Code de la Sécurité sociale est scindé en deux:

A. Le nouvel article 20 du CSSest consacré au remboursement, suivant la loi luxembourgeoise,
des codts des prestations de soins de santé transfrontaliers qu’un assuré affilié luxembourgeois regoit
en dehors du Luxembourg dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de
'Espace économique européen et en dehors de I'application des réglements communautaires de
coordination.

a) Le principe générakst celui duemboursementie prestations de soins de santé transfrontaliers
suivant le droit luxembourgeois

Le droit au remboursement des prestations de soins de santé transfrontaliers regues n’existe que si
les prestations ont été dispensées dans le respect des conditions luxembourgeoises, c.-a-d. des statuts
de la CNS (par exemple obtention préalable d’'un titre de prise en charge pour les prestations de
kinésithérapie ...).

b) L’autorisation préalable devient I'exception.

Elle est limitativement permise pour autant qu’elle est non discriminatoire et se limite a ce qui est
nécessaire et proportionné a I'objectif poursuivi (p. ex. séjour du patient a I'hépital pour au moins
une nuit, les prestations requérant le recours anflestructuressoumises a planification, tels les
établissements de moyen séjour (établissements de rééducation et établissements de convalescence,
établissements de cures thermales), les prestations impliquant le recouésja@iplements et appa

reils colteux soumis a planification et les soins envisagés susceptibles de présenter un risque pour
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le patient ou pour la population (p. ex. risque de sécurité lié au transport du patient, le prestataire
suscite des inquiétudes graves et spécifiques liées a la qualité ou a la slreté des soins).

Au Luxembourg la liste détaillée des infrastructures et équipements soumis a planification est prévue
par le reglement grand-ducal du 13 mars 2009 établissant le plan hospitalier national actuellement
en vigueur.

La gestion de toutes les demandes d’autorisation préalable pour un traitement a I'étranger sera
DVVXADXMy HM®/rPH HU Y LMVHHY B RUW6

La demande d’autorisation préalable fait I'objet d’un avis motivé du Contréle médical de la sécurité
sociale, a moins que la CNS décide l'irrecevabilité de la demande pour non-respect des conditions
de forme prévues par les statuts.

/ HS U RSMAHOWGRHM\ S R W ISV YV T XXHIIBOXMAR U B P IV EDBEEHOMWU H | X V p H

— La demande relative a I'acces aux soins de santé qui sont disponibles sur le territoire national
mais qui ne sorpas accessibles dans un délai acceptablele plan médical.

L'évaluation de ce délai par le CMSS se fait sur base des criteres fixés dans les statuts. Le CMSS
procede a une évaluation médicale objective de I'état pathologique du patient, prenant en compte
notamment ses antécédents, I'évolution probable de sa maladie, le degré de sa douleur et la nature
de son handicap au moment du dép6t ou du renouvellement de la demande d’autorisation.

— La demande relative aux soins de santé qui nepambffertssur le territoire luxembourgeois,
mais qui sont indispensables sur le plan médical. Y sont également visés les cas ou une méthode
de traitement programmée a I'étranger n’est pas disponible au Luxembourg.

L’évaluation du CMSS devrait porter sur une comparaison des types de traitement.

Ce régime d’autorisation préalable ne porte pas atteinte aux droits des assurés d’obtenir une auto
risation préalable pour tout type de prestations de soins de santé transfrontaliers en application du
réglement modifié (CE) n° 883/2004 en vue d’'une prise en charge suivant les conditions du droit
de 'Etat membre de séjour. A défaut d’application du reglement n° 883/2004 ou lorsqu’un assuré
demande d'écarter I'application de l'instrument de coordination, sa demande sera alors traitée et
examinée suivant l'article 20, paragraphe 2 nouveau et suivant les statuts de la CNS.

Lesmodalités de Iprise en chargeles prestations de soins de santé s’operent selon un mécanisme
transparent de calcul des codts fixés par les statuts de la CNS.

La prise en charge des prestations se fait dans les conditions du droit luxembourgeois, sans dépasser
les frais effectivement exposés.

Les prestations du secteur hospitalier (i. e. les frais d’hospitalisation en lien avec un traitement
VW D W LjR@IQp OV WBRQJW UQ WHERIWNM YK D VXH YORRPW\HRITKRVSLWDOLVDWLR
déterminé par la CNS.

Ce colt moyen étant trop forfaitaire, le I1égislateur habilite les statuts de la CNS a prévoir une prise
en chargesuivant une méthode de calcul spécifigoer le remboursement digais hospitaliers en
lien avec un traitement ambulatoiem milieu hospitalier a I'étranger.

La prise en charge des prestations qui n’existent pas dans le droit national, mais qui sont-médicale
ment indispensables est fixée par le Contrdle médical de la sécurité sociale, qui se base soit sur la
Iégislation luxembourgeoise, soit sur celle de I'Etat de traitement.

c

~—

B. L'article 20bis du CSS reprend lesprincipes actuellement en vigueur pour le traitement a
I'étrangeret vise les soins de santé recus par un assure affilié au Luxembourg en dehors du territoire
national.

Il s’agit des prestations dispensées dans un pays qui n'est pas un Etat membre de I'Union euro
péenne, la Suisse ou un pays de I'EEE et délivrées en dehors de I'application d’une convention bi- ou
multilatérale en matiére d’assurance maladie liant le Luxembourg.

Dans ces cas, la prise en charge est effectuée en cas d'urgence ou dans I'’hypothese ou les prestations
sont autorisées par la CNS, sur avis motivé du Contréle médical de la sécurité sociale.

La prise en charge de ces prestations se fait dans les conditions du droit luxembourgeois, sans
dépasser les frais effectivement exposeés.

Le projet précise que les prestations du secteur hospitalier sont prises en charge suivant le co(t
moyen d’hospitalisation, les statuts de la CNS étant habilités a prévoir une prise en charge suivant une
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méthode de calcul spécifique pour le remboursement des frais hospitaliers en lien avec une série de
traitements ambulatoires en milieu hospitalier a I'étranger.

Finalement, le Contr6le médical de la sécurité sociale peut fixer en vertu de la législation luxem
bourgeoise ou étrangere la prise en charge d’une prestation qui n’existe pas dans le droit national, mais
qui est médicalement indispensable. En I'absence de taux et tarifs luxembourgeois, la prise en charge

HVW[pEHDOKRQWRHGHHIDV VL P OTOUJHW W DAYDQLERQASWHH V WEHR/ILFRHD

importance.
2. Mise en place de points de contact nationaux

La directive, par souci d’atténuer la crainte d'une ,santé a deux vitesses", prévoit la mise en place
de points de contact nationaux dont la mission consiste a offrir aux citoyens européens une information
de qualité quant a leurs droits en matiere de soins de santé transfrontaliers.

L'objectif est de prévoir un acces a une information de qualité afin de pouvoir formuler une demande
de prise en charge des soins de santé recus dans I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de
I'Espace économique européen.

Le projet de loi prévoit la mise en place de deux points de contact nationaux, I'un au niveau du
ministére de la santé, I'autre auprés de la CNS. Celui de la CNS devra couvrir les questions en relation
avec le volet sécurité sociale des soins de santé transfrontaliers, afin de faciliter notamment les relations
avec les points de contact nationaux des autres Etats membres et avec la Commission européenne.

En ce qui concerne les modalités de fonctionnement du point de contact national, la loi précise le
minimum de l'information a fournir dans le contexte transfrontalier, laissant au comité directeur de la
CNS la liberté de compléter le service, notamment en ce qui concerne la prestation de soins de santé
sur le territoire national et en dehors de 'UE, de la Suisse et de 'EEE. L'information fournie distingue
entre les droits découlant de I'application des reglements de coordination et ceux résultant de I'appli
cation du droit national, transposant la directive 2011/24/UE.

Ces regles de fonctionnement seront établies par le comité directeur de la CNS dans un document
soumis a I'approbation du ministre de la Sécurité sociale, sur avis de I'lnspection générale de la sécurité
sociale.

En ce qui concerne les points de contact nationaux, la directive précise que les patients
regoivent de ce point de contact national sur demande des informations pertinentes concernant
les normes et orientations en matiere de qualité et de sécurité, y compris les dispositions sur la
surveillance et I'évaluation des prestataires de soins de santé, ainsi que des informations-indi
guant quels prestataires de soins de santé sont soumis a ces normes et orientations et des infor
mations sur I'accessibilité des centres hospitaliers aux personnes handicapées. Ces attributions
sont couvertes et assurées aux voeux du projet de loi n° 6469 par le service national d'information
et de médiation santé, alors que le volet incombant d’aprées la directive a I'Etat d’affiliation et
concernant les informations du patient sur ses droits en matiére de soins de santé transfrontaliers
et notamment en ce qui concerne les conditions de remboursement, ainsi que sur les procédures
d’'acces a ces droits et de détermination de ces droits ainsi que les procédures de recours et de
réparation s'il considére que ses droits y relatifs n’ont pas été respectés sera confié par le présent
projet de loi a un autre centre national de contact.

La CSL rejoint dans ce contexte I'opinion du Conseil d’Etat qui, dans son avis du 26 février
2013 sur le projet de loi 6469, aurait préféré que ,pour assurer une accessibilité facile aux
patients, les missions prévues a la directive relevant de I'Etat d’affiliation et de I'Etat de traite
ment soient assurées par un seul centre national de contact".

La CSL souligne encore I'importance de I'enjeu d’une information transparente et pertinente
en vue de conseiller utilement les patients au sujet de l'interaction entre les instruments de coor
dination et le mécanisme de prise en charge instauré par la nouvelle directive.

*
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Le présent projet de loi ne suscite pas d’autres commentaires de la part de la Chambre des salariés
qui y marque son accord.

Luxembourg, le 23 avril 2013

Pour la Chambre des salariés,
La Direction, Le Président,
René PIZZAFERRI Jean-Claude REDING
Norbert TREMUTH
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11.6.2013

N° 65542

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2012-2013

PROJET DE LOI

portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro -
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) maodification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin-vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer -
cice et la revalorisation de certaines professions de santé

* * *

AVIS DE LA CHAMBRE DES FONCTIONNAIRES
ET EMPLOYES PUBLICS
(17.5.2013)

Par dépéche du 6 mars 2013, Monsieur le Ministre de la Sécurité sociale a demandé I'avis de la
Chambre des fonctionnaires et employés publics sur le projet de loi spécifié a I'intitulé.

Le projet de loi en question vise principalement la transposition en droit national de la directive

2011/24/UE relative a l'application des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers.

Cette directive comporte des obligations qui varient selon qu'’il s’agit du Luxembourg en tant que
I'Etat membred’affiliation ou en tant que I'Etat membre ttaitement

Les dispositions relatives aux obligations de I'Etat membre de traitement étant essentiellement
transposées dans le projet de loi relatif aux droits et obligations du patient et aux droits et obligations
correspondants du prestataire de soins de santé, le projet sous avis se consacre des lors aux obligations
du Luxembourg en tant qu’Etat membre d’affiliation.

Ainsi, I'article 20, paragraphe (1) du Code de la sécurité sociale prévoit, dans sa version projetée,
le droit explicite au remboursement des colts de prestations de soins gdispetisées ou prescrites
dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace économique
européen“.La prise en charge doit toutefois se faire suivant les conditions et modalités déterminées
par les statuts de la Caisse nationale de santé.

Si une autorisation préalable n’est en principe plus requise pour le remboursement des prestations
ainsi délivrées, les auteurs prévoient néanmoins a l'article 20, paragraphe (2) projeté, trois exceptions
a cette regle générale, a savoir les cas suivants:

— séjour a I'hdpital pour au moins une nuit,

— recours a des infrastructures ou a des équipements médicaux hautement spécialisés et colteux
soumis a planification, et
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— traitement pouvant exposer le patient a un risque de sécurité ou de santé.

Toutefois, ces autorisations ne peuvent étre refusées lorsque les soins de santé, bien que disponibles
au Luxembourg, ne peuvent y étre dispepdass un délai acceptable sur le plan médicall lorsque
le traitement médicalement indispensable n’est pas offert au Luxembourg.

Quant au remboursement des prestations, celui-ci se fait dans les conditions du droit luxembourgeois
et jusqu’a concurrence des frais exposés. En I'absence d’une telle prestation dans le droit national, il
appartient au Contréle médical de la sécurité sociale d’en fixer le montant de la prise en charge.

La prise en charge des prestations regues ou prescrites a I'étranger, dans un pays autre qu'un Etat
membre de I'Union européenne, que la Suisse ou qu'un pays de 'Espace économique européen est
dorénavant réglée par I'article 20bis nouveau du Code de la sécurité sociale et reste soumise au régime
d’autorisation préalable.

Finalement, les auteurs du projet sous avis proposent la mise en place d’un point de contact national
tel gqu'il est prévu par la directive 2011/24/UE. Par conséquent, les attributions du comité directeur de
la Caisse nationale de santé sont étendues afin d'y inclure, entre autres, I'établissenregtedes
relatives a la mise en place d'un point de contact national fournissant, sur demande, des informations
aux assurés affiliés au Luxembourg ainsi qu'aux prestataires de soins, notamment relatives-aux pres
tations de soins de santé transfrontaliers".

En dehors de la transposition de la directive 2011/24/UE, le projet sous avis propose encore d'appor
ter quelques modifications d’ordre technique a la Iégislation en vigueur.

Considérant que la Chambre des fonctionnaires et employés publics n'a pas de remarques particu
lieres a formuler, elle se déclare d’accord avec le projet de loi lui soumis pour avis.

Ainsi délibéré en séance pléniere le 17 mai 2013.

Le Directeur, Le Président,
G. MULLER E. HAAG

CTIE — Division Imprimés et Fournitures de bureau
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10.9.2013

N° 65543

CHAMBRE DES DEPUTES
Session ordinaire 2012-2013

PROJET DE LOI

portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro -
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative & I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) maodification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin-vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer -
cice et la revalorisation de certaines professions de santé

* * *

AVIS DE LA CHAMBRE DE COMMERCE
(8.7.2013)

Le présent projet de loi a pour objet la transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits des patients en matiére de soins
de santé transfrontaliers (ci-aprés la ,Directive), dont le délai de transposition est fixé au 25 octobre
2013.

Les soins de santé transfrontaliers, qui sont définis par la Directive comme ésnihd@ispensés
ou prescrits au profit d’'un patient dans un Etat membre autre que celui ou il est affiligne consti
tuent pas des services comme les autres, notamment en raison de lintervention de I'Etat comme
troisieme partie dans le cadre de leur prestation. lls ne peuvent donc pas étre assimilés aux autres
services marchands et, partant, ont été exclus de la directive 2006/123/CE du Parlement européen et
du Conseil du 12 décembre 2006 relative aux services dans le marché intérieur, communément appelée
.Directive Services".

La Directive a pour but de mettre en place un cadre communautaire spécifique Vasalitea
'accés a des soins de santé transfrontaliers sars, efficaces et d’excellente qualité et & garantir la
mobilité des patients Elle poursuit donc un objectif distinct de celui des réglements communautaires
de coordination des régimes de sécurité sociale permettant de déterminer l'institution compétente en
cas de soins transfrontaliers, c’est-a-dire celle qui supporte la charge des soins de santé (ci-apres ,les
Reglements de coordination®).

La transposition de la Directive s’effectue par la modification de plusieurs dispositions du Code de
la sécurité sociale ainsi que des lois réglant I'exercice de prestataires de soins de santé que sont les

1 Reéglement (CE) n° 883/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 portant sur la coordination des systémes
de sécurité sociale et Réglement (CE) n° 987/2009 du Parlement européen et du Conseil du 16 septembre 2009 fixant les
modalités d'application du Reglement (CE) n° 883/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004.
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médecins, les médecins-dentistes et les médecins vétérinaires, les pharmaciens ainsi que d'autres pro
fessions de santé.

La transposition de la Directive en droit luxembourgeois
s'effectue par deux projets de loi distincts

La Directive mettant a la charge des Etats des obligations différentes selon qu'il s’agit de I'Etat
membre d’affiliation ou de I'Etat membre de traitement, sa transposition dans la Iégislation luxem
bourgeoise est assurée par deux projets de loi distincts:

— d'une part, leprojet de loi n°6469relatif aux droits et obligations des patients qui se concentre sur
les obligations de I'Etat luxembourge@s tant qu’Etat membre de traitemeqtie la Chambre de
Commerce a avisé en date du 23 octobre 2012,

— d'autre part, lgorojet de loi n° 65540us avis qui traite, quant a lui, des obligations de I'Etat luxem
bourgeoien tant qu’Etat membre d’affiliatiofPlus précisément, le projet de loi sous avis détermine
les conditions dans lesquelles un patient affilié a la sécurité sociale luxembourgeoise peut bénéficier
de soins de santé dans un autre Etat membre en précisant, le cas échéant, si tels soins nécessitent
une autorisation préalable ou pas et selon quels taux et tarifs ils sont pris en charge.

Les regles actuellement applicables au traitement a I'étranger

Actuellement, la prise en charge du traitement a I'étranger des personnes affiliées au Luxembourg
est possible sur base krticle 20 du Code de la sécurité socikigembourgeois (ign cas d’urgence
(i) ou sur autorisation préalable

La prise en charge du traitement a I'étranger est encore possible sur bBsgldesents de coor
dinationqui réglent les cas de mobilité dans I'Union européenne, PEEER Suisse. Ainsi, un assuré
peut bénéficier de soins:

— dans I'Etat membre dans lequel il résidegme s'il est différent de I'Etat membre d’affiliation
normalement compétent (cas des travailleurs frontaliers);

— dans I'Etat membre d’affiliation normalement compétent dans lequel il séjalore qu'il réside
dans un autre Etat membre (cas des travailleurs frontaliers);

— dans tout Etat membre, autre que I'Etat d'affiliation normalement compéidat prestations sont
nécessaires d'un point de vue médical au cours du séjour.

Les Reglements de coordination reprennent la distinction opérée par la Cour de justice de I'Union
européenne dans lasréts Decker et KoHllentre les soins délivrés en établissement hospitalier ou en
dehors:

— sauf en cas d'urgence, la prise en charge des soins hospitaliers par la sécurité sociale luxembour
geoise nécessite une autorisation préalable,

— les soins non hospitaliers peuvent étre pris en charge par la sécurité sociale luxembourgeoise méme
sans autorisation préalable, mais dans ce cas I'assuré ne peut pas bénéficier du tiers payant et doit
faire 'avance de la totalité des frais a I'étranger.

Les changements introduits par le projet de loi

Le changement majeur apporté par le projet de loi sous avis réside dans les nouvelles regles appli
cables aux soins de santé, dispensés ou prescrits dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse
ou dans un pays de I'EE# dans d'autres circonstances que celles prévues dans les Reglements de
coordination.

Le nouvel article 20 du Code de la sécurité soaatmnisera la prise en charge des soins dans un
Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'EEE, pour les personnes affiliées
au Luxembourg, comme suit:

2 Espace Economigue Européen incluant I'lslande, la Norvége et le Lichtenstein.
3 Voir les deux arréts de la CJUE du 28 avril 1998, C-120/95 (Decker) et arrét C-158/96 (Kohll).
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— le remboursement des soins transfrontaliers pourra se faire en psangpautorisation préalable
(paragraphe 1 du nouvel article 20 du projet de loi),

— l'exigence d’'une autorisation préalable de la Caisse nationale de santé sera toutefois maintenue
lorsque les soins de santé transfrontaliers (i) impliquent le séjour du patient a I'hdpital pour au moins
une nuit, (ii) impliquent le recours a des infrastructures ou des équipements médicaux hautement
spécialisés et colteux soumis a planification ou (i) impliquent des traitements exposant le patient
ou la population a un risque particulier — tel qu’un probléme de transport du patient par exemple
— (paragraphe 2 du nouvel article 20).

En ce qui concerne les soins transfrontaliers hors de I'Union européenne, de la Suisse ou de I'EEE,
les dispositions actuelles de l'article 20 du Code de la sécurité sociale restent d’application sous le
nouvel article 20bis du Code de la sécurité sociale.

Le projet de loi prévoit également que la Caisse nationale de Santé est chargée d’établir les régles
relatives a la mise en place d’'un point de contact national qui sera tenu de fournir, sur demande, les
informations aux assurés affiliés au Luxembourg ainsi qu'aux professionnels de la santé, sur les soins
transfrontaliers dispensés ou prescrits dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans
un pays de I'EEE.

CONSIDERATIONS GENERALES

La Chambre de Commerce accueille favorablement le projet de loi sous avis et se rallie a I'exposé
des motifs qui en explique clairement I'objet — en décrivant I'évolution de la prise en charge par le
systeme luxembourgeois des soins de santé a I'étranger — ainsi que les enjeux. La Chambre de
Commerce salue également le travail de transposition de la Directive dans son ensemble. Au nom du
principe ,toute la directive, rien que la directive” cher a la Chambre de Commerce, quelques observa
tions seront faites dans le commentaire des articles aux fins d'assurer une transposition compléte et
fidele du texte de la Directive.

a) Quant a la pluralité de points de contact nationaux

La Chambre de Commerce soutient I'idée qu’une information adéquate des patients concernant leurs
droits en matiére de soins de santé transfrontaliers est nécessaire. Pour y parvenir, des points de contact
nationaux doivent étre mis en place dans chaque Etat. Partant du constat que les informations a fournir
different selon que I'Etat sollicité est I'Etat de traitement ou I'Etat d’affiliation, deux points de contact
vont étre mis en place.

Dans le cadre du projet de loi 83469 déja avisé d’'une part, &ervice national d’information et de
médiation(ministére de la Santé) sera chargé de fournir aux patients étrangers désireux de se faire
soigner au Luxembourg des informations concernant les prestataires de soins de santé qui y sont
installés.

Dans le cadre du présent projet de loi d’autre par€dmsse nationale de sar(f@inistére de la
Sécurité sociale) sera chargée de fournir aux prestataires de santé ainsi qu’aux personnes affiliées au
Luxembourg envisageant de recevoir des soins dans I'Union européenne, la Suisse ou I'EEE, les infor
mations relatives aux conditions de remboursement de ces soins par la sécurité sociale
luxembourgeoise.

Compte tenu de la spécificité des différentes informations a fournir, la Chambre de Commerce
approuve la mise en place de deux points de contact nationaux au motif qu’ils sont, chacun dans leur
domaine, les mieux a méme de fournir les informations utiles.

b) Quant a la mise en place des points de contact nationaux

Suivant I'article 6 de la Directive, il incombe aux Etats de désigner un ou plusieurs points de contact
nationaux pour les soins de santé transfrontaliers et d'en communiquer le nom et les coordonnées a la
Commission. Or, la Chambre de Commerce reléve que le point 3° de I'article | du projet de loi sous
avis délégue au comité directeur de la Caisse nationale de santé @é&ainlir les régles relatives
a la mise en place d'un point de contact national (...)".
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Aux yeux de la Chambre de Commerce et contrairement a ce qu’indiquent les auteurs dans le com
mentaire des articles, le projet de loi ne désigne pas a proprement parler un point de contact national
mais délégue cette responsabilité a la Caisse nationale de santé. Plus précisément, il reviendra au comité
directeur de la Caisse nationale de santé de prendre une décision qui sera soumise a approbation du
ministre de la Sécurité sociale, aprés avis de I'Inspection générale de la Sécurité sociale.

Dans la mesure ou les points de contact nationaux doivent étre opérationnels a compter du 25 octobre
2013, la Chambre de Commerce s’interroge quant a la capacité du Luxembourg a respecter les obli
gations qui lui incombent dans le délai imparti de maniére a ne pas compromettre I'effectivité des
droits des patients en matiere de soins transfrontaliers prévue par la Directive. Aussi, la Chambre de
Commerce recommande que le présent projet de loi désigne le ministére de la Santé en tant que point
de contact national, a charge pour ce dernier d'établir les regles de fonctionnement interne.

¢) Quant a l'articulation entre les textes communautaires

Compte tenu de la coexistence de deux voies de prise en charge des soins transfrontaliers — a savoir
sur base des Reglements de coordination d’'une part, et sur base de la Directive d'autre part — des
difficultés d’articulation risquent de survenir. La question se posera notamment lorsqu’un patient aura
le droit de bénéficier de soins transfrontaliers a la fois au titre des Reglements de coordination et de
la Directive, respectivement du présent projet de loi. Afin d'y remédier, la Chambre de Commerce
comprend que l'article 8, paragraphe 3 de la Directive instaure une hiérarchie de principe entre ces
deux voies. Ainsi, le Luxembourg, en tant qu’Etat d’affiliation, devra s'assurer que les conditions
prévues par le Reglement modifié (CE) n° 883/2004 sont remplies et, si tel est le cas, devra accorder
I'autorisation préalable conformément au Reglement, sauf demande contraire du patient.

Afin de garantir que les assurés seront pleinement informés de leurs droits et obligations découlant
de la |égislation européenne en matiere de mobilité et de soins transfrontaliers, la Chambre de Commerce
recommande que le présent projet depicise les informations gui doivent étre portées a leur
connaissance

— en faisant nettement la distinction entre les droits dont jouissent les patients en vertu de la Directive,
respectivement du présent projet de loi, et ceux qui découlent du Reglement madifié (CE) n° 883/2004
(article 5, sous b) de la Directive),

— en attirant 'attention du patient sur le fait que ses droits découlent, le cas échéant, a la fois des
Reglements de coordination et de la présente Directive, respectivement du présent projet de loi, et
gue I'application du Reglement est plus avantageuse (article 8, paragraphe 3 de la Directive),

— en rendant publique la liste des soins de santé soumis a autorisation préalable aux fins de la présente

Directive, respectivement du présent projet de loi, ainsi que toute information pertinente relative au
systeme d’autorisation préalable (article 8, paragraphe 7 de la Directive).

*
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COMMENTAIRE DES ARTICLES

Concernant l'article |, point 3° du projet de loi (modifiant I'article 45 Code de la sécurité sociale)

Afin d'assurer la transposition compléte et fidéle de I'article 6, paragraphe 4 de la Directive, qui
renvoie a l'article 5, point b) de la Directive, I'article | point 3° du projet de loi devrait étre modifié
comme suit :

— les ,prestataires de soins* devraient étre remplacésppafessionnels de la sahté

— au dernier tiret, les termes ,ainsi que les procédures de réparation” devraient étre insérés de maniere
a lire ,les voies de recours administratives et juridictionneliesi que les procédures de réparation
dont dispose I'assuré en vertu du présent code*.

Concernant l'article IV (insérant un article 8bis dans la loi modifiée du 26 mars 1992)

Afin d’assurer la transposition complete de I'article 4, paragraphe 2, point d) de la Directive, le
libellé de l'article 8bis de la loi modifiée du 26 mars 1992 — d’ailleurs rédigé par analogie avec
I'article Il du projet de loi — devrait étre complété de maniéere a lire: ,La personne autorisée a exercer
au Luxembourgine des professions vesepar la présente loi est tenue (...)"

*

Aprés consultation de ses ressortissants, la Chambre de Commerce est en mesure d’approuver le
projet de loi sous avis.
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5.12.2013

N° 6554°
CHAMBRE DES DEPUTES

Session extraordinaire 2013

PROJET DE LOI

portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro -
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application
des droits des patients en matiere de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin-vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer -
cice et la revalorisation de certaines professions de santé

* * *

AVIS DU COLLEGE MEDICAL

DEPECHE DU PRESIDENT DU COLLEGE MEDICAL
AU MINISTRE DE LA SECURITE SOCIALE

(10.7.2013)

Monsieur le Ministre,

Le Collége médical tient a s’excuser du retard avec lequel il vous transmet I'avis relatif au projet
de loi sous rubrique, avis qui avait déja été préparé en mars mais dont la finalisation et I'expédition
ont été oubliées en temps utile pour des raisons inconnues.

Il convient donc de souligner I'importance du projet sous avis, pour la cohérence des soins de santé,
des droits du patient au niveau communautaire et son intérét dans I'ordonnancement juridique actuel
animeé par les travaux d'élaboration d’une législation nationale sur les obligations et droits en matiere
de prestations des soins de santé.

Le Luxembourg a su donner une résonnance a l'arrét DECKER/KOHLL rendue en 1998 par la
CJCE qu'il a transposé en droit interne en permettant & ses ressortissants de se faire soigner dans un
autre Etat membre et étre remboursés par apres selon les tarifs luxembourgeois.

La profession n'a pas été insensible a cette évolution mais s’est toujours montrée soucieuse de
démarquer les soins de santé d’autres prestations de droit commun et réaffirme son hostilité a voir ses
soins inclus dans des instruments nationaux ou communautaires adaptée a des services comme des
prestations de forme commerciale.

Quant au projet de modification de I'article 20 du Code de la sécurité sociale

Il convient de noter que I'article 20 sous projet, entend s’appliquer a toutes les prestations visées a
I'article 17 du Code de la sécurité sociale, notamment aux prescriptions de médicaments.

6554 - Dossier consolidé : 47



Le projet de modification résout donc en amont la question de la reconnaissance des prescriptions
étrangeres entre les Etats membres et parait comme un élément positif.

Selon les cas, on peut trouver dans cette disposition la réponse a certaines interrogations de patients
souhaitant savoir si les prescriptions faites hors Luxembourg et vice versa seraient acceptées, sinon
trouver I'officialisation de pratiques ayant cours au niveau des pharmacies frontalieéres ou la question
est depuis un certain temps réglée.

Pour ce qui est des traitements médicaux, le principe d’'un remboursement automatique -des traite
ments non hospitaliers aux patients a l'intérieur de I'UE est arrété mais néanmoins limité au taux de
remboursement au Luxembourg.

Cette mesure présente un avantage pour des soins plus faciles d’acces hors Luxembourg mais le
patient devra donc supporter le surplus des colts de sa poche si les soins s’averent plus colteux dans

un autre Etat membre, et donneront par aprés lieu a un remboursement moindre sous le régime
luxembourgeois.

Cette disposition conforme a I'esprit de la directive permet une responsabilisation du patient dans
le choix du lieu de prestation sans charge supplémentaire a supporter par la sécurité sociale.

Ceci étant, chaque pays dispose d'un taux de remboursement en fonction des types de soins.

Or, en matiére de co(t et de types de soins, la nomenclature luxembourgeoise actuelle des actes
médicaux qui sert a la cotation et a la tarification est de longue date désuéte et inadaptée aux actes de
la médecine moderne.

De ce fait on peut raisonnablement se demander comment la nomenclature pourrait dans le contexte
de 'application des droits des patients présenter la transparence suffisante au niveau du remboursement
des soins dans le systeme transfrontalier.

Une réflexion en amont sur un éventuel changement de nomenclature est a développer.

Quant au principe de l'autorisation préalable aux soins a I'étrangeux-ci sont maintenus mais
seulement en ce qui concerne les soins hospitaliers, définis comme tels a partir du moment ou le trai
tement impliqueséjour a I’hdpital ou dans un établissement d’accueil pour personnes en fin de vie*
ou s'avere particulierementolteux et tres spécialisé".

Si de tels soins restent soumis a une autorisation préalable par la CNS, le refus d’autorisation est
plus strictement encadré par des conditions tenant notamment a la nature des soins ou a leur accessibilité
au Luxembourgdans un délai acceptable”.

Si le bien-fondé du texte est clair, en ce qu'il tend a limiter un certain tourisme médical en favorisant
les soins entre Etats transfrontaliers, ou encore I'acces a des soins spécialisés, il faut remarquer une
lacune liée a I'absence de définition de déleieptable souvent autrement subjectif pour le patient
que pour le professionnel de santé.

Méme si le législateur communautaire a fait le choix de ne pas fixer un délai de référence, la par
ticularité de l'infrastructure médicale luxembourgeoise conduit souvent a de nombreux cas de transferts
a I'étranger.

A part d’éventuels problemes d'infrastructures, tous les cas ne nécessitent pas un transfert, dans la
mesure ou le Luxembourg regorge de professionnels dont la compétence devrait suffire au choix
logique de bénéficier des soins a Luxembourg.

De ce fait, en tant qu’Etat d’affiliation, un délai minimum a l'accessibilité des soins au patient a
Luxembourg devrait étre fixé, quitte a prévoir une échelle de variation suivant la nature des soins.

L'intérét serait notamment de promouvoir les compétences nationales en rendant le patient en
demande d’autorisation pour des soins a I'étranger confiant dans la disponibilité des soins au
Luxembourg, avant que ce dernier n’évalue I'intérét de sa démarche vers |'étranger.

Quant au projet de modification de I'article 20bis du Code de la sécurité sociale

Cette disposition n'appelle pas de remarques particuliéres, si ce n'est le droit aux soins qui reste
maintenu indépendamment du lieu de prestation, avec une différenciation cependant entre les soins
prestés a l'intérieur de 'UE, de 'EEE et ceux regus dans des Etats tiers.
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Quant au projet de modification de l'article 45

Cette disposition est conforme a I'intention du législateur communautaire de créer au plan national
un point d’information et de contact pour la diffusion d’informations en matiére de soins de santé
transfrontaliers pour tous les acteurs concernés.

Afin de garantir une information aussi large que possible, il est conseillé d'intégrer ce point de
contact a la CNS, ainsi qu'a tous les établissements hospitaliers luxembourgeois.

Quant au projet de modification de l'article 64

Cette disposition qui confirme I'obligation pour le médecin de respecter la nomenclature, a savoir
les prestations de soins de santé conformes aux actes tels que prévus et pris en charge par I'assurance
maladie, relance le fameux débat sur la particularité du systeme luxembourgeois ou I'activité médicale
est encadrée par la convention obligatoire.

Ce régime est exceptionnel puisque les systémes transfrontaliers ne sont pas enfermés par un outil
comparable et les médecins y exercent partiellement en statut libéral non conventionné.

Par conséquent, il faut savoir comment le médecin prestataire des soins a un affilié transfrontalier
peut s’engager au respect de la nomenclature lors d’une intervention chirurgicale ou un traitement non
reconnu par le reglement de nomenclature.

Les incidents fréquents en matiere de médecine dentaire pour des soins dispensés aux patients en
provenance d’Allemagne, et qui sont demandeurs d’un tarif a I'acte en sont lillustration.

A cet effet, et dans I'optique d’'une cohérence au niveau européen, les difficultés d’'application de
cette disposition exigent une recommandation pour la mise sur pied d’'une commission de surveillance
aidant a apprécier I'impact d’'une demande de soins des patients transfrontaliers et a formuler des
recommandations pouvant éventuellement aider a une amélioration de la nomenclature, ou a la création
d’'un meilleur dispositif.

L'obligation du respect de la nomenclature rappelle que le Luxembourg est en déphasage avec
d’autres Etats ou la médecine s’exerce, a c6té d’'un systéme conventionné, également dans un systeme
libre et suscite encore une interrogation sur I'intérét de maintenir le conventionnement tant au niveau
national qu’au niveau communautaire.

Quant au projet de modification de I'article 33bis de la loi du 29 avril 1983 sur I'exercice des
professions

Si la nécessité pour le médecin de se doter d’'une assurance responsabilité n’est pas nouvelle, il faut
saluer l'innovation qui réside dans le fait qu'a défaut de couverture, le médecin dispose désormais de
la possibilité de recourir & une garantie équivalente.

Il reste néanmoins conseillé de préciser la forme de cette garantie, sa disponibilité, ce qui éviterait
toute situation critique liée a une interprétation arbitraire.

Quant au projet de modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions
d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien

Il faut saluer ici une situation nouvelle puisque jusqu’ici, I'assurance responsabilité professionnelle
n'était, suivant la législation sur les professions, obligatoire que pour I'activité médicale.

Or, l'activité du pharmacien est tout aussi sujette a un risque qu'’il soit imputable a une erreur de
dispensation, ou a une dispensation abusive etc.

Méme dans un contexte rendu favorable par un contentieux de la responsabilité du pharmacien quasi
inexistant, cette disposition garde toute son importance et réhabilite la profession de pharmacien dans
la profession médicale, en tant qu'oeuvrant au service de l'individu et de la santé publique.

Quant au projet de modification de la loi sur la revalorisation de certaines profesgiotappelle
pas de commentaires particuliers.

Pour le College médical,

Le Secrétaire, Le Président,
Dr Roger HEFTRICH Dr Pit BUCHLER
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PROJET DE LOI

portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro -
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application
des droits des patients en matiere de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin-vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d'autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer -
cice et la revalorisation de certaines professions de santé

* * *

AVIS DU CONSEIL D'ETAT
(22.10.2013)

Par dépéche du 8 mars 2013, le Premier Ministre, Ministre d’Etat, a soumis a I'avis du Conseil
d’Etat le projet de loi sous rubrique, élaboré par le ministre de la Sécurité sociale. Au texte du projet
de loi étaient joints un exposé des motifs, un commentaire des articles, une fiche financiére, ainsi
gu’une fiche d'évaluation d’'impact.

Les avis de la Chambre des salariés, de la Chambre des fonctionnaires et employés publics et de la
Chambre de commerce ont été communiqués au Conseil d’Etat par dépéches respectivement des 3 mai,
29 mai et ler aoQt 2013.

Il'y a lieu de constater qu’un tableau de concordance entre les dispositions de la directive et les
mesures de transposition n’était pas joint, contrairement aux instructions en la matiére rappelées encore
dans la circulaire de la ministre aux Relations avec le Parlement du 9 aolt 2011.

*

CONSIDERATIONS GENERALES

Le projet de loi sous avis vise la transposition en droit national de dispositions de la directive
2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits
des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers. Une grande partie des dispositions de cette
directive se trouvent déja actuellement inscrites dans le droit national.

Pour les obligations qui restent a étre transposeées, les dispositions relatives aux obligations de I'Etat
membre de traitement sont essentiellement transposées dans le projel’ d&&9relatif aux droits
et obligations du patient. Les obligations du Luxembourg en tant qu'Etat membre d’affiliation seront
transposées par le projet de loi sous avis dans le Code de la sécurité sociale qui habilite, en se basant
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sur l'article 10®is de la Constitution, le comité directeur de la Caisse nationale de santé a préciser
certaines des mesures d’exécution dans les statuts.

A cet égard, le Conseil d’Etat se doit de rappeler que le pouvoir réglementaire des établissements
publics est un pouvoir limité, qui ne pourra consister qu’en une simple mise en ceuvre des regles d’appli
cation générale.

D’aprés la jurisprudence de la Cour constitutiondellee pouvoir normatif des établissements
publics est tributaire du principe de spécialité dans leur domaine de compétence et reste réservé a des
mesures de détail précises, de nature technique et a portée pratique, destinées a permettre a celles-ci
I'exercice, de facon autonome, d’'une mission de régulation sectorielle facilitant la mise en ceuvre des
normes établies par la loi et, le cas échéant, le reglement grand-ducal“. Les grands principes devront
des lors figurer dans le texte de la loi et c’est la seule mise en ceuvre du détail qui pourra étre reléguée
au pouvoir réglementaire de I'établissement public, en I'occurrence aux statuts de la Caisse nationale
de santé.

Il ressort de I'exposé des motifs que la directive 2011/24/UE précitée coexiste avec le cadre Iégislatif
existant en Europe coordonnant les régimes de sécurité sociale, a savoir le reglement de base qu’est le
reglement modifié (CE) n° 883/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 sur la
coordination des systemes de sécurité sociale et son réglement d’application, le réglement (CE)
n° 987/2009 du Parlement européen et du Conseil du 16 septembre 2009. Dans ses conclusions sur les
valeurs et principes communs aux systémes de santé de I'Union européenne (2006/C 146/01), le Consell
de I'Union européenne a estimé qu'il n'est pas opportun d’essayer de normaliser les systemes de santé
au niveau de I'Union européenne. Ainsi, la détermination des prestations sociales et de leurs conditions
d’attribution se fait au niveau national, en fonction des traditions et de la culture de chaque pays. Le
droit européen fixe des regles et des principes devant garantir le droit a la libre circulation des personnes
dans I'Union européenne et s'efforce de coordonner les systemes de sécurité sociale des Etats membres
de I'Union européenne entre eux. La coordination mise en ceuvre par les reglements européens précités
part du principe d’'intégrer le citoyen dans le systéme de sécurité sociale de I'Etat de séjour et de lui
offrir les droits d'un citoyen de cet Etat. Il convient, dans le cadre de cette coordination, de garantir a
I'intérieur de I'Union aux personnes concernées 'égalité de traitement au regard des différentes légis
lations nationales. Ainsi, la personne assurée a droit aux prestations en nature selon les modalités
prévues a I'article 19 du reglement de base, aux mémes conditions que celles applicables aux personnes
assurées au titre de la législation de I'Etat membre de séjour. La directive, par contre, s'inscrit dans
une logique d'assurance du citoyen au régime de son Etat d’affiliation, et la prise en charge des pres
tations de soins de santé se fait suivant les conditions et modalités déterminées par sa législation. A
défaut d'application des réglements européens de coordination ou s'il demande a en écarter I'applica
tion, I'assuré luxembourgeois a droit, conformément au principe général de la directive 2011/24/UE
précitée, au remboursement, suivant la loi luxembourgeoise, des colts de prestations de soins de santé
recues dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace
économique européen.

Les réglements européens de coordination exigent une autorisation préalable. Le critere médical est
mis en évidence pour I'octroi de l'autorisation et I'autorisation est accordée lorsque les soins dont il
s’agit figurent parmi les prestations prévues par la législation de I'Etat membre sur le territoire duquel
réside l'intéressé et que ces soins ne peuvent lui étre dispensés dans un délai acceptable sur le plan
médical, compte tenu de son état actuel de santé et de I'évolution probable de la maladie (reglement
(CEE) 883/2004, article 20, paragraphe 2). Dans le cadre de la transposition de la directive 2011/24/
UE, la mise en place d’'un régime d’autorisation préalable non discriminatoire n’est justifiée que pour
autant qu’elle se limite a ce qui est nécessaire et proportionné a I'objectif poursuivi.

Il en résulte que pour pouvoir prendre une décision éclairée et pour pouvoir formuler une demande
de prise en charge des soins de santé recus dans I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de
I'Espace économique européen, I'assuré doit avoir la garantie d'un acces facile a une information de
qualité. Sans cette garantie, les trois objectifs mis en avant par la Commission européenne, a savoir:

— permettre aux patients d’exercer leurs droits,
— garantir 'acces a des soins de haute qualité en clarifiant les responsabilités des acteurs impliqués,
— promouvoir la coopération entre les systemes de santé UE la ou elle présente une valeur ajoutée,

1 Arréts de la Cour constitutionnelle du 19 mars 20P37{6/13 a 96/13).
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seront difficilement atteints au Luxembourg. La mise en place de points de contact nationaux dont
la mission consiste a offrir aux citoyens européens une information de qualité quant a leurs droits en
matiére de soins de santé transfrontaliers est donc une condition indispensable.

Les auteurs du projet de Iof 6469relatif aux droits et obligations du patient conférent au Service
national d'information et de médiation I'attribution de dispenser les informations relevant de I'Etat de
traitement, en tant que point de contact tel que prévu a l'article 6 de la directive 2011/24/UE précitée.
En effet, selon le paragraphe 3 de cet article, le ou les points de contact nationaux dans I'Etat membre
de traitement fournissent des informations relatives aux prestataires de soins de santé, y compris, sur
demande, des informations sur le droit d’'un prestataire déterminé de prester des services ou sur toute
restriction éventuelle & sa pratique, des informations visées a l'article 4, paragraphe 2, point a), ainsi
que des informations sur les droits des patients, les procédures permettant de porter plainte et les
mécanismes de demande de réparation, conformément a la Iégislation dudit Etat membre; ils ren
seignent encore sur les possibilités juridiques et administratives de reglement des litiges a leur
disposition, notamment en cas de préjudice subi dans le cadre de soins de santé transfrontaliers. Le
paragraphe 4 de l'article 6 prévoit que les points de contact nationaux fournissent également aux
patients et aux professionnels de la santé les informations visées a I'article 5, point b), c’est-a-dire les
informations relevant de I'Etat d'affiliation. Ces informations ne seront pas données par le Service
national d’'information et de médiation, mais par un point de contact national a créer par le projet de
loi sous avis.

Les dispositions de la directive ne précisent pas clairement si les différentes missions des centres
nationaux de contact peuvent étre assurées par différents centres nationaux de contact. Selon le consi
dérant (49) de la directive, ,il convient que les Etats membres décident de la forme et du nombre de
leurs points de contact nationaux. Ces points de contact nationaux peuvent aussi étre intégrés dans des
centres d'information existants ou s’appuyer sur les activités desdits centres, moyennant une indication
claire que ceux-ci sont également les points de contact nationaux en matiére de soins de santé trans
frontaliers. Les points de contact nationaux devraient étre établis de facon efficace et transparente et
ils devraient pouvoir consulter les organisations de patients, les assureurs dans le domaine des soins
de santé et les prestataires de soins. Il y a lieu que les points de contact nationaux disposent d'infra-
structures adéquates pour fournir I'information relative aux principaux aspects des soins de santé
transfrontaliers".

Le Conseil d’Etat aurait préféré que pour assurer une accessibilité facile aux patients, les missions
prévues a la directive soient confiées a un seul centre national de contact, alors que deux projets de loi
mettent en place deux points de contact nationaux différents, I'un au niveau du ministere de la Santé
(voir projet de loin°® 6469relatif aux droits et obligations du patient), l'autre auprés de la Caisse
nationale de santé (projet de loi sous rubrique).

*

EXAMEN DES ARTICLES

Article ler
Cet article apporte des modifications au Code de la sécurité sociale et se subdivise en sept points.

Paint 1°
Avec ce point, les auteurs remplacent I'article 20 du Code de la sécurité sociale.

Le paragraphe ler de la nouvelle version de I'article 20 reprend le principe selon lequel les patients
qui décident de se faire soigner dans un Etat membre autre que leur Etat membre d’affiliation se voient
remboursés les colts des soins de santé transfrontaliers conformément a la |égislation de I'Etat membre
d’affiliation. Il prévoit que la prise en charge de ces prestations de soins de santé se fasse suivant les
conditions et selon les modalités déterminées par les statuts de la Caisse nationale de santé.

L'article 10 des statuts de la Caisse nationale de santé dispose que ,les prestations et fournitures a
charge de I'assurance maladie sont délivrées aux personnes protégées dans les limites et suivant les
modalités prévues par les conventions conclues sur base des articles 61 et 75 du Code de la sécurité
sociale entre la Caisse nationale de santé et les groupements professionnels représentatifs des presta
taires des soins de santé et des fournisseurs”. Faudra-t-il dés lors que toutes les obligations découlant
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des conventions soient respectées par les fournisseurs de soins de santé étrangers pour que ces presta
tions donnent droit & un remboursement?

Comme le Conseil d’'Etat I'a évoqué dans ses considérations générales, les grands principes devront
figurer dans le texte de la loi et c’est la seule mise en ceuvre du détail qui pourra étre reléguée au
pouvoir réglementaire de I'établissement public qu’est la Caisse nationale de santé. Le Conseil d’Etat
demande dés lors, sous peine d’opposition formelle, que le texte de la loi en projet soit précisé pour
que les statuts puissent se limiter a édicter des mesures de détail précises.

Le paragraphe 2 fixe les cas dans lesquels une autorisation préalable est justifiée.

Il s’agit d’abord de tous les cas d’hospitalisation, a I'exception de I'hospitalisation de jour, c'est-a-
dire tous les séjours ou les patients ne passent pas la nuit a I'hdpital. Ensuite sont pris en compte les
prestations nécessitant le recours a des infrastructures ou a des équipements médicaux hospitaliers
hautement spécialisés et colteux soumis a planification en vertu du plan hospitalier national. Il s’agit
donc notamment d’équipements réservés au Luxembourg au secteur hospitalier mais qui peuvent étre
exploités a I'étranger, le cas échéant, également en milieu extrahospitalier. L'article 3 de la loi modifiée
du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitaliers précise que c’est la carte sanitaire qui dresse I'inven
taire des équipements et appareils médicaux colteux nécessitant une planification nationale ou, le cas
échéant, régionale ou exigeant des conditions d’emploi particulieres. Conformément a cet article, la
liste de ces équipements et appareils est fixée au plan hospitalier national. Il n'y a par contre pas de
base légale dans une matiére réservée a la loi qui permettrait au plan hospitalier d’identifier et de
déterminer explicitement des ,infrastructures hautement spécialisées et colteuses”. Ceci étant, le
Conseil d’Etat estime que les services nationaux et centres de compétence nationaux prévus a
I'article 2 de la loi précitée peuvent étre identifiés comme tels, vu que leur codt et leur spécialisation
impliquent que la planification hospitaliére leur confére un caractére unique.

Le Conseil d’Etat doit s’'opposer formellement a la formulation actuelle du point 2 qui se base sur
une disposition d'un réglement grand-ducal, et qui, si elle était mise en place, n'aurait pas de base
légale. Au regard des considérations qui précedent, il propose de formuler ce point 2 comme suit:

»2) le recours aux infrastructures hautement spécialisées et colteuses que sont les centres de
compétence nationaux et les services nationaux ou a des équipements médicaux et appareils
hautement spécialisés et colteux, déterminés au plan hospitalier national en exécution de la
loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitaliers, ou“.

Un troisiéme cas de figure justifiant une autorisation préalable est celui des traitements exposant le
patient ou la population a un risque particulier de sécurité ou de santé, suivant avis du Contrdle médical
de la sécurité sociale. Ici, le Controle médical semble donc intervenir & deux reprises: d’abord, pour
donner un avis lorsqu’une autorisation préalable doit étre demandée et que, partant, il peut étre saisi
de cette demande d’autorisation, ensuite pour donner son avis si l'autorisation peut étre donnée. Le
Conseil d’Etat se demande comment le Contréle médical peut étre informé préalablement d’'un ,risque
de sécurité lié au transport pour un patient qui souhaite recevoir un traitement déterminé auprés d'un
certain prestataire étranger”, ou si un patient décide de s’'adresser a un prestataire autorisé a exercer
dans un autre Etat membre, mais ,susceptible de susciter des inquiétudes graves et spécifiques liées a
la qualité ou a la slreté des soins“, pour d’abord exiger une demande d’autorisation et, ensuite, s'il
reste logique dans sa démarche, refuser cette autorisation.

Le Conseil d’Etat demande aux auteurs de préciser cette disposition a I'endroit du point 3°; a défaut,
elle est a supprimer, d'autant plus que la directive lui confére un caractére facultatif.

En ce qui concerne I'avis motivé que donne le Contréle médical, il y a lieu de préciser s'il s’agit
d’'un avis conforme qui doit étre suivi par la Caisse nationale de santé.

En ce qui concerne le refus de faire droit a une demande, il doit étre motivé en vertu des critéeres
des articles 17, alinéa ler et 23, alinéa ler. Or, ces articles ne tiennent pas compte du critére retenu a
la directive que constituent les impératifs de planification liés a I'objectif de garantir un accés suffisant
et permanent a une gamme équilibrée de traitements de qualité élevée dans I'Etat membre concerné
ou a la volonté de maitriser les codts et d’'éviter, dans toute la mesure du possible, tout gaspillage de
ressources financiéres, techniques et humaines. Contrairement aux auteurs, le Conseil d’Etat estime
que ce critere justifiant un refus d’autorisation n’est pas suffisamment précisé par ,|ladexnterio
du motif & I'article 20, paragraphe 2, alinéa 3, point 1) du Code de la sécurité sociale pour lequel la
Caisse nationale de santé ne peut refuser de délivrer une autorisation préalable“. Il demande donc de
I'énoncer explicitement a I'endroit de l'alinéa 2 du paragraphe 2.
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En ce qui concerne I'évaluation effectuée par le contréle médical, il y a lieu d'utiliser I'expression
»avis“ dans le texte et de préciser s'il s'agit d'un avis conforme ou pas. La encore, le Contr6le médical
intervient a deux reprises, d'abord pour évaluer s'il a le droit de proposer le refus d’une demande
d’autorisation en fonction de I'acceptabilité du délai d’attente sur base de critéres fixés dans les statuts
de la Caisse nationale de santé, ensuite pour évaluer s'il fait usage de ce droit.

Comme les prestations de soins de santé visés au paragraphe 2 ne sont pas différentes de celles
visées au paragraphe ler, la référence au paragraphe 2 dans la premiére phrase de l'alinéa ler du
paragraphe 3 est a supprimer. Comme la deuxiéme phrase de cet alinéa est redondante avec le para
graphe ler, elle est également a omettre.

Point 2°

L'article 20bis vise la prise en charge de prestations de soins de santé a I'étranger qui, d'une part,
ne tombent pas dans le champ d’application de la directive 2011/24/UE, c’est-a-dire celles dispensées
dans un pays qui n'est pas un Etat membre de I'Union européenne, la Suisse ou un pays de I'Espace
économique européen, et qui, d’autre part, sont délivrées en dehors de I'application d’une convention
bilatérale en matiere d’assurance maladie liant le Luxembourg.

Le Conseil d'Etat demande que ces deux situations soient mentionnées dans la premiére phrase du
paragraphe ler.

Points 3° a 7°
Sans observation.

Article 1l

Cet article, qui remplace l'article B® de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice
des professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin-vétérinaire pour I'adapter aux exigences
de la directive 2011/24/UE précitée, ne donne pas lieu a observation.

Article 111

Cet article, qui regroupe les modifications apportées a la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien, trouve I'approbation du Conseil
d’Etat.

Article IV

Cet article introduit un article dans la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation
de certaines professions de santé prévoyant I'obligation d’'une assurance pour les professions de santé
visées, calqué sur la disposition dont question a I'article Il ci-avant.

La premiére phrase du nouvel artickis8devra commencer par:
.La personne autorisée a exercer une des professides piar la présente loi est tenue (...)."

Article V

Cet article, qui prévoit un renforcement du personnel du Contréle medical a hauteur de deux méde
cins-conseils pour tenir compte de la charge de travail supplémentaire en rapport avec les nouvelles
missions découlant de la mise en ceuvre de la directive 2011/24/UE précitée, trouve I'accord du Consell
d’Etat.

Article VI
Sans observation.

Ainsi délibéré en séance pléniére, le 22 octobre 2013.

Le Secrétaire général, Le Président,
Marc BESCH Victor GILLEN
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DEPECHE DU PRESIDENT DE LA CHAMBRE DES DEPUTES
AU PRESIDENT DU CONSEIL D'ETAT
(2.4.2014)

Monsieur le Président,

Me référant a l'article 19 (2) de la loi du 12 juillet 1996 portant réforme du Conseil d’Etat, jai
I’'honneur de vous soumettre ci-joint une série d'amendements au projet de loi mentionné sous rubrique,
que la Commission du Travail, de 'Emploi et de la Sécurité sociale a adoptés dans ses réunions des
17 et 31 mars 2014. A toutes fins utiles, je joins en annexe un nouveau texte coordonné du projet de
loi.

L'énoncé et la motivation des amendements se présentent comme suit:

Intitulé

Pour tenir compte des nouvelles dispositions modificatives introduites par 'amendement-5 ci-des
sous exposée, l'intitulé du projet de loi doit étre complété comme suit:

~Projet de loi portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011
relative a I'application des droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de médecin,
de médecin-dentiste et de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation
d’exercer la profession de pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation de certaines
professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché
et de la publicité des médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médfcaux

Amendement 1

Au point 1° de l'article | du projet de loi, la commission propose de conférer a I'article 20, para
graphe 1 du Code de la sécurité sociale la teneur amendée suivante:

»(1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1, sont dispensées ou
prescrites dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace
économique européen, la prise en charge sedaiantlesconditions-et-modalités-déterminées par
les statut®en vertu du présent Code

Commentaire

En proposant cet amendement, la commission entend transposer 'obligation de prise en charge
égalitaire entre soins de santé nationaux et soins de santé transfrontaliers imposée par la direc-
tive 2011/24/UE relative a I'application des droits des patients en matiére de soins de santé-transfron
taliers tout en tenant compte des observations soulevées par le Conseil d’Etat dans son avis du
22 octobre 2013. En effet, la directive 2011/24/UE consacre le principe que la prise en charge des soins
de santé transfrontaliers doit se faire d’apres les mémes modalités que celles applicables aux soins de
santé prestés sur le territoire de I'Etat membre d’affiliation, donc en I'espéce au Luxembourg. Ainsi
I'article 7, paragraphe 1 de la directive 2011/24/UE précise que), |'Etat membre d’affiliation veille
a ce que les frais engagés par une personne assurée qui regoit des soins de santé transfrontaliers soient
remboursés, si les soins de santé en question font partie des prestations auxquelles la personne assurée
a droit dans I'Etat membre d’affiliatioh.

L'article 7, paragraphe 3 de la directive 2011/224/UE précise @est,a I'Etat membre d’affilia
tion qu'il revient de déterminer, que ce soit a un niveau local, régional ou national, les soins de santé
pour lesquels une personne assurée a droit a la prise en charge correspondante des codts et le niveau
de prise en charge desdits codts, indépendamment du lieu ou les soins de santé sont ‘dispensés.
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L'article 7, paragraphe 7 de la directive 2011/24/UE précise duEtaf membre d’affiliation peut

imposer & une personne assurée désireuse de bénéficier du remboursement des codts des soins de santé
transfrontaliers, (...), les mémes conditions, criteres d’admissibilité et formalités réglementaires et
administratives — que celles-ci soient fixées a un niveau local, régional ou national — que ceux qu'il
imposerait si ces soins de santé étaient dispensés sur son tefridired’assurer cette mise a égalité,

la commission propose de renvoyer d’'une fagon générale aux dispositions du CSS.

*

Dans la suite logique de cet amendement, la commission propose de confisgmniau alinéa du
paragraphe (3)a teneur amendée suivante:
»(3) La prise en charge des prestations de soins de santé transfrontaliers visées aux patagraphes
et 2 est effectuée sur base deaditions, modalitégaux et tarifs applicables au Luxembourg sans

pouv0|r depasser les frals effectlvement exposes par I ammngn&eungelamm%l&prlse

e-tle santé.

Amendement 2

Au point 1° de l'article | du projet de loi, I'article 20, paragraphe 2, alinéa 1, point 2 du Code de la
sécurité sociale prend la teneur suivante:

»2) le recours aux infrastructures hautement spécialisées et coliteuses que sont les centres de com
pétence nationaux, les services nationaules établissements spécialisés de rééducation, de
convalescence et de cures thermalesa des équipements médicaux et appareils hautement
spécialisés et colteux, déterminés au plan hospitalier national en exécution de la loi modifiée
du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitatiars,

Commentaire

Le présent amendement a pour objet de tenir compte des observations soulevées par le Conseil d’Etat
dans son avis du 22 octobre 2013, tout en respectant I'objectif du projet gouvernemental d’inclure dans
I'énumération des infrastructures hautement spécialisées les établissements spécialisés visés aux
articles9 et 10 du plan hospitalier national, a savoir les établissements de rééducation, de convalescence
et de cures thermales.

Amendement 3

Au point 1° de l'article | du projet de loi, la commission propose de supprimer le point 3-de l'ar
ticle 20, paragraphe 2, alinéa 1 du Code de la sécurité sociale.

Commentaire

En proposant de supprimer ce point, la commission tient compte des observations du Conseil d’Etat
dans son avis du 22 octobre 2013.

Amendement 4

Au point 2° de l'article | du projet de loi, le nouvel article 20bis, paragraphe 1 du Code de la sécurité
sociale prend la teneur suivante:

LArt. 20bis. (1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1; sont dis
pensées ou prescrites dans un pays autre qu’un Etat membre de I'Union européenne, que la Suisse
ou gu'un pays de I'Espace économique européen et non lié au Grand-Duché de Luxembourg par un
instrument bilatéral en matiere d’assurance maladie, la prise en charge est liée,

1) sur avis motivé du Contrdle médical de la sécurité sociale, aux seules prestations d'urgence recues
en cas de maladie ou d’accident survenus a I'étranger, ou
2) a I'obtention d’une autorisation préalable de la Caisse nationale de santé, sur avis motivé du

Contréle médical de la sécurité sociale. Avant de saisir le Contréle médical de la sécurité sociale

pour avis, la Caisse nationale de santé décide de la recevabilité de la demande quant au respect

des conditions de forme déterminées par les statuts.

Les conditions et modalités de cette prise en charge sont déterminées par les statuts de la Caisse
nationale de santé.”
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Commentaire

Le présent amendement tient compte de la demande du Conseil d’Etat que les deux situations visées
par la disposition |égale (prestations hors convention bilatérale ou dispensées dans un pays non membre
de I'Union européenne, qui n'est pas la Suisse ou un pays de I'Espace économique européen) soient
mentionnées dans la premiére phrase du paragraphe ler.

Amendement 5

A la suite de l'article IV du projet de loi, la commission propose d’insérer les articles V et ¥/I nou
veaux suivants:

LArt. V. A la suite de l'article 9-1 de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de
la mise sur le marché et de la publicité des médicaments, il est inséré un nouvel article 9-2 libellé
comme sulit:

»9-2 Prescription transfrontaliere de médicaments

(1) Un reglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’établissement
des prescriptions médicales établies a la demande d’'un patient qui entend les utiliser dans un
autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace économique
européen, en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure, les modalités d’'iden
tification correcte du médicament, les informations destinées aux patients concernant la prescrip
tion et les instructions jointes relatives a I'utilisation du médicament.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse,
ou dans un pays de 'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions
a contenu identique établies au LuxemboS8ide médicament dispose d’une autorisation de mise
sur le marché au Luxembouilgs pharmaciens procedent a la délivrance du médicament-confor
mément a la législation luxembourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés
quant a l'authenticité, au contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s’applique pas aux
médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modi
fiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie.

(3) Le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier établit, dans le respect du
droit de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance
des prescriptions dont question a I'alinéa qui précede.

Il peut exclure des catégories spécifiques de médicaments de la reconnaissance des prescrip
tions, si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.”

Art. VI. A la suite de l'article 2 de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs
médicaux, il est inséré un article 2-1 rédigé comme suit:

»2-1 (1) Un réglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’'établis
sement des prescriptions de dispositifs médicaux établies a la demande d’un patient qui entend
les utiliser dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de
I'Espace économique européen, en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure,
les modalités d’identification correcte du dispositif médical et les informations destinées aux
patients concernant la prescription et les instructions jointes relatives a I'utilisation du dispositif
médical.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse,
ou dans un pays de 'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions
a contenu identique établies au Luxembourg. Les pharmaciens ou autres personnes autorisées a
délivrer un dispositif médical procédent a sa délivrance conformément a la |égislation luxem
bourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés quant a I'authenticité, au
contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.

(3) Le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier établit, dans le respect du
droit de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance
des prescriptions dont question a I'alinéa qui précede.
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Il peut exclure des catégories spécifiques de dispositifs médicaux de la reconnaissance des
prescriptions, si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.“ “

Commentaire

Les amendements proposés visent a transposer en droit national le régime des prescriptions trans
frontalieres, tel qu'il résulte de I'article 11 de la directive 2011/24/UE et de la directive d’exécution
2012/52/UE établissant des mesures visant a faciliter la reconnaissance des prescriptions médicales
établies dans un autre Etat membre. Un réglement grand-ducal a prendre en exécution des nouvelles
dispositions Iégales compléte la transposition.

Sont concernées les prescriptions transfrontaliéres, c’est-a-dire celles établies dans un autre Etat
membre que celui de leur exécution. Le cadre Iégal harmonisé pourrait étre étendu aux prescriptions
purement nationales. Cette voie n'est cependant pas recherchée, étant donné la divergence entre la
pratique nationale actuelle et les exigences minimales de la directive d’exécution 2012/52/UE, en
particulier en ce qui concerne la désignation du médicament par dénomination commune.

L’harmonisation des prescriptions transfrontaliéres vise, d’'une part, d’assurer une harmonisation
minimale du contenu, de la forme et du statut des ordonnances établies a la demande d’un patient qui
entend les utiliser dans un autre Etat membre. Elle vise, d’autre part, la reconnaissance réciproque des
prescriptions établies dans un autre Etat membre. Ce régime juridique est appliqué aux prescriptions
transfrontalieres émises dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de
I'Espace économique européen.

La directive 2011/24/UE précise en son article 11, paragraphe 1 que la reconnaissance des prescrip
tions n'affecte pas les dispositions concernant le remboursement des médicaments, le remboursement
des colts étant couvert par le chapitre 11l de la directive. Il y a donc absence de régime spécifique au
remboursement des prescriptions transfrontalieres.

Larticle 3, point k) de la directive 2011/24/UE définit comme suit le terme ,prescriptian&
prescription pour un médicament ou un dispositif médical émanant d’'un membre d’une profession de
la santé réglementée au sens de l'article 3, paragraphe 1, point a), de la directive 2005/36/CE, qui est
Iégalement autorisé a cet effet dans I'Etat membre dans lequel la prescription est délivréstilte
explicitement de cette définition, ainsi que des dispositions de I'article 11 de la directive 2011/24/UE,
gque sont visées les prescriptions de médicaments et les prescriptions de dispositifs médicaux.

Article V

Cet article introduit un article 9-2 dans la loi modifiée du 11 avril 1983, ceci a la suite de [3uticle
actuel dédié a la classification des médicaments soumis a prescription.

A I'heure actuelle, les dispositions réglementaires prises en application de l'article 9-1 de la loi
modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité des médi
caments adressent la prescription de médicaments sous I'angle de la classification des médicaments en
différentes catégories. Ces dispositions concernent avant tout la question du cercle des personnes
autorisées a prescrire et a délivrer un médicament soumis a prescription, de méme qu’en partie les
modalités de renouvellement de I'ordonnance. Ces dispositions ne visent cependant pas les questions
faisant I'objet des dispositions communautaires a transposer.

Le premier paragraphe habilite le pouvoir réglementaire & établir le contenu, la forme et les modalités
d’établissement d’'une prescription médicale, en particulier la liste des éléments a y inclure, tes moda
lités d'identification correcte du médicament prescrit et les informations destinées aux patients concer
nant la prescription et les instructions jointes relatives a l'utilisation du médicament.

A I'heure actuelle le régime appliqué en ce qui concerne le contenu et la forme des ordonnances
médicales est déterminé exclusivement par les conventions de la CNS avec, d'une part, le corps médical
et, d'autre part, les pharmaciens. Ces dispositions ne s’appliquent toutefois qu’aux personnes protégées
au sens du Code de la Sécurité sociale, si la délivrance a lieu a charge de I'assurance maladie.

Le paragraphe second reprend a son premier alinéa le principe de la reconnaissance des prescriptions,
tel gqu'il résulte de Il'article 11 de la directive 2011/24/UE.

L'alinéa second dudit paragraphe exclut de la reconnaissance les médicaments comportant une
substance classée en application de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances
médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie, qui sont soumis en application des dispositions
réglementaires en vigueur a un régime de prescription spécial comportant l'utilisation d’'un carnet a
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souches ad hoc. Cette réglementation particuliere repose sur des considérations de santé publique liées
au risque patrticulier lié a ces médicaments.

En vertu du paragraphe 6 de I'article 11 de la directive 2011/24/UE, ces médicaments ,a prescription
médicale spéciale“ ne sont pas soumis au régime des prescriptions transfrontalieres établi par ladite
directive.

Le troisieme paragraphe précise que le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier
établit, dans le respect du droit de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application
de la reconnaissance des prescriptions dont question a I'alinéa qui précéde et peut en exclure des caté
gories spécifiques de médicaments si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.

Article VI

Conformément a l'article 3 point k) et au dernier alinéa du premier paragraphe de I'article 11 de la
directive 2011/24/UE, le régime de la reconnaissance des prescriptions s'applique également aux dis
positifs médicaux légalement mis sur le marché.

A I'heure actuelle, la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux n'adresse
pas la question des prescriptions de dispositifs médicaux. L'article VI vise dés lors a introduire dans
la loi de 1990 un article 2-1 nouveau calqué sur la disposition de l'article V ci-avant.

Amendement 6
L'article V initial du projet de loi devient I'article VII et doit étre adapté comme suit:

LArt. VII. Par dépassement des limites fixées dans la loi du XX XX 2014 concernant le budget
des recettes et des dépenses de I'Etat pour I'exercice 2014, le ministre ayant la Sécurité sociale dans
ses attributions est autorisé a engager a titre permanent et a tache compléte au courant de I'exer
cice 2014, pour les besoins du Controle médical de la Sécurité sociale, deux médecins-conseils."

Amendement 7
L'article VI du texte gouvernemental devient I'article VIII nouveau et prend la teneur suivante:

LArt. VIII.  La présente loi entre en vigueur le premier jour du mois qui suit sa publication au
Mémorial.”

Commentaire
Par cet amendement, la commission procede a I'adaptation de la date d’entrée en vigueur de la loi.

*

Copie de la présente est adressée pour information a M. Xavier Bettel, Premier Ministre, Ministre
d’Etat et a M. Fernand Etgen, Ministre aux Relations avec le Parlement.

Copie est adressée a M. Romain Schneider, Ministre de la Sécurité sociale, pour information et avec
priere de continuer les amendements parlementaires aux chambres professionnelles.

Veuillez agréer, Monsieur le Président, I'expression de ma considération trés distinguée.

Le Président de la Chambre des Députés,
Mars DI BARTOLOMEO
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TEXTE COORDONNE

PROJET DE LOI 6554
portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer-
cice et la revalorisation de certaines professions de santg;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant régle-
mentation de la mise sur le marché et de la publicité des
médicaments

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative
aux dispositifs médicaux

Art. I. Le Code de la sécurité sociale est modifié comme suit:
1° L'article 20 prend la teneur suivante:
LArt. 20. (1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1, sont dispensées
ou prescrites dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace

économique européen, la prise en charge sedaiantlesconditions-et-modalités-déterminées par
les-statut®en vertu du présent Code

(2) Si ces prestations de soins de santé transfrontaliers impliquent:

1) le séjour de I'assuré dans un hépital, un établissement hospitalier spécialisé ou un établissement
d’accueil pour personnes en fin de vie au sens de la loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établis
sements hospitaliers pour au moins une nuit, ou

et coliteux
icle 2 de

2) le recours aux infrastructures hautement spécialisées et coliteuses que sont les centres de compé
tence nationaux, les services nationatibes établissements spécialisés de rééducation, de-conva
lescence et de cures thermadesa des équipements médicaux et appareils hautement spécialisés

et colteux, déterminés au plan hospitalier national en exécution de la loi modifiée du 28 aolt
1998 sur les établissements hospitaliets,

de santé,

la prise en charge est soumise a I'obtention d’une autorisation préalable de la Caisse nationale de
santé, sur avis motivé du Controle médical de la sécurité sociale. Avant de saisir le Controle médical
de la sécurité sociale pour avis, la Caisse nationale de santé décide de la recevabilité de la demande
guant au respect des conditions de forme déterminées par les statuts.

Le refus de faire droit a une demande d’autorisation préalable pour des soins de santé-transfron
taliers est & motiver en vertu des criteres des articles 17, alinéa 1 et 23, alinéa 1.

Toutefois, la Caisse nationale de santé ne peut refuser d’accorder une autorisation préalable:

1) si les prestations de soins de santé transfrontaliers font partie de la prise en charge d&7article
alinéa 1, mais que ces prestations ne peuvent pas étre dispensées sur le territoire luxembourgeois
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dans un délai acceptable sur le plan médical, suivant évaluation par le Controle médical de la
sécurité sociale sur base des critéres fixés dans les statuts, ou

2) si les prestations de soins de santé transfrontaliers, indispensables suivant avis du Coritréle médi
cal de la sécurité sociale, ne sont pas prévues par la législation luxembourgeoise.

(3) La prise en charge des prestations de soins de santé transfrontaliers visées aux paragraphes 1
et 2 est effectuée sur base deaditions, modalitégtaux et tarifs applicables au Luxembourg sans

pouv0|r depasser les frals effectlvement exposes par I ammngn&eunedam%brpnse

e de santé.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers du secteur hospitalier au sens @®)'article
alinéa 2, la prise en charge est effectuée jusqu’a concurrence du colt moyen d’hospitalisation au
Luxembourg fixé par la Caisse nationale de santé, sans pouvoir dépasser les frais effectivement
exposeés par I'assuré. Les statuts de la Caisse nationale de santé détaillent les modalités de calcul de
la prise en charge des frais hospitaliers liés aux traitements de soins de santé transfrontaliers
ambulatoires.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers, indispensables suivant avis du Controle
médical de la sécurité sociale, qui ne sont pas prévues par la législation luxembourgeoise, la prise
en charge est fixée par le Contr6le médical de la sécurité sociale en assimilant la prestation a une
autre prestation de méme importance.”

2° A la suite de l'article 20, il est inséré un nouvel article 20bis rédigé comme suit:

»Art. 20bis. (1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1; sont dis
pensées ou prescrites dans un pays autre qu’un Etat membre de I'Union européenne, que la Suisse
ou qu'un pays de I'Espace économique européen et non lié au Grand-Duché de Luxembourg par un
instrument bilatéral en matiere d’assurance maladie, la prise en charge est liée,

1) sur avis motivé du Contrble médical de la sécurité sociale, aux seules prestations d’urgence regues
en cas de maladie ou d'accident survenus a I'étranger, ou

2) a l'obtention d’'une autorisation préalable de la Caisse nationale de santé, sur avis motivé du
Contréle médical de la sécurité sociale. Avant de saisir le Contréle médical de la sécurité sociale
pour avis, la Caisse nationale de santé décide de la recevabilité de la demande quant au respect
des conditions de forme déterminées par les statuts.

Les conditions et modalités de cette prise en charge sont déterminées par les statuts de la Caisse
nationale de santé.

(2) La prise en charge est effectuée sur base des taux et tarifs applicables au Luxembourg sans
pouvoir dépasser les frais effectivement exposés par I'assuré. Les conditions et modalités de la prise
en charge sont déterminées par les statuts de la Caisse nationale de santé.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers du secteur hospitalier au sens @®)'article
alinéa 2, la prise en charge est effectuée jusqu’a concurrence du colt moyen d’hospitalisation au
Luxembourg fixé par la Caisse nationale de santé, sans pouvoir dépasser les frais effectivement
exposeés par l'assuré. Les statuts de la Caisse nationale de santé détaillent les modalités de calcul de
la prise en charge des frais hospitaliers liés aux traitements de soins de santé transfrontaliers
ambulatoires.

En I'absence de taux et tarifs luxembourgeois, la prise en charge est fixée par le Contréle médical
de la sécurité sociale en assimilant la prestation a une autre prestation de méme importance.”

3° L'article 45 est modifié comme suit:
a) A la suite du point 6) de alinéa 3, il est inséré un nouveau point 7) libellé comme suit:

»7) d’établir les régles relatives a la mise en place d'un point de contact national fournissant, sur
demande, des informations aux assurés affiliés au Luxembourg ainsi qu’aux prestataires de
soins, notamment relatives aux prestations de soins de santé transfrontaliers dispensés ou
prescrits dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace
économique européen, concernant en particulier:

— les procédures d’'acces et les conditions d’un droit a la prise en charge de ces soins soit
par application d'un instrument bi- ou multilatéral de coordination de sécurité sociale, soit
suivant le présent Code;
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— les voies de recours administratives et juridictionnelles dont dispose I'assuré en vertu du
présent Code."

Les points 7) a 9) actuels deviennent les points 8) a 10) nouveaux.
b) L'alinéa 4 prend la teneur suivante:

.Les décisions prévues aux points 1) a 7) de l'alinéa qui précéde sont soumises a I'approbation
du ministre ayant dans ses attributions la Sécurité sociale, sur avis de I'Inspection générale de la
sécurité sociale.”

4° article 64, alinéa 1, point 2) prend la teneur suivante:

»2) les engagements relatifs au respect de la nomenclature des actes pour les prestataires concernés,
y compris dans leurs relations envers un assuré d'un autre Etat membre de I'Union européenne,
de la Suisse ou d'un pays de I'Espace économique européen, ou envers un assuré d'un pays
avec lequel le Grand-Duché de Luxembourg est lié par un instrument bilatéral en matiére d'assu
rance maladie, lorsqu’il se trouve dans une situation médicale comparable a celle d’'un assuré
affilié au Luxembourg.”

5°A la suite du point 5) de I'alinéa 1, de I'article 64, il est inséré un nouveau point 6) libellé comme
suit:
.0) les engagements relatifs au respect de la précision du lieu d’exécution de la prestation de soins
de santé.”

6° L'article 65bis, paragraphe ler, alinéa 1, point 5) prend la teneur suivante:
.D) d'assurer le secrétariat et I'appui technique du Conseil scientifique.”
7° A la suite de l'article 74, alinéa 10, il est inséré un nouvel alinéa 11 libellé comme suit:

~Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers fournies sur le territoire luxembourgeois
a un assuré d’'un autre Etat membre de I'Union européenne, de la Suisse ou d'un pays de I'Espace
économique européen, se trouvant dans une situation médicale comparable a celle d'un assuré affilié
au Luxembourg, I'hépital applique un codt calculé sur base des critéres visés a l'alinéa 9."

Art. 1. Larticle 33bis de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de
médecin, de médecin-dentiste et de médecin vétérinaire prend la teneur suivante:

»Art. 33bis. Toute personne exercant la médecine, la médecine dentaire ou la médecine vétéri
naire au Luxembourg est tenue, sous peine de sanctions disciplinaires de disposer d'une assurance
destinée a garantir sa responsabilité civile susceptible d’étre engagée en raison de domimages sur
venus dans le cadre de son activité professionnelle.

Les prestataires de services visés aux articles 4, 11 et 25 de la présente loi sont également soumis
a cette obligation. Toutefois, ils sont dispensés d’'une telle assurance si I'activité de prestation de
service est couverte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement
comparable quant a son objet, adaptée a la nature et a 'ampleur du risque, dont ils disposent dans
I'Etat membre de leur établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis respectivement du College médical et du Collége vétéri
naire peut fixer les conditions et modalités minimales que doit couvrir cette assurance."

Art. lll. La loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la
profession de pharmacien est modifiée comme suit:

1° A Tarticle ler, paragraphe ler, alinéa 1, les termes de ,et de la direction de la Santé“ sont
supprimeés.
2° Larticle lerbis est modifi€ comme suit:

LArt. 1bis. Lorsque pour un motif spécifique et exceptionnel, le candidat ne remplit pas les
conditions pour bénéficier de la reconnaissance automatique de son titre de formation, I'autorisation
d’exercer les activités de pharmacien est accordée par le ministre, a condition que son tire de for
mation ait été préalablement reconnu par les autorités compétentes d’'un Etat membre de I'Union
européenne et qu'il remplisse les conditions prévues sous a) et ¢) du paragraphe (1) de Il'article ler
ainsi que du paragraphe (1) de larticle 11.*

3° Ala suite de I'article 11 de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation
d’exercer la profession de pharmacien, il est inséré un nouvel article 11bis libellé comme suit:
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LArt. 11bis. Le pharmacien exercant au Luxembourg est tenu, sous peine de sanctions discipli
naires, de disposer d'une assurance destinée a garantir sa responsabilité civile susceptible d'étre
engagée en raison de dommages survenus dans le cadre de son activité professionnelle.

Le pharmacien prestataire de services visé a I'article 12bis de la présente loi est également soumis
a cette obligation. Toutefois, il est dispensé d’'une telle assurance si I'activité de prestation de service
est couverte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement com
parable quant & son objet, adaptée a la nature et a 'ampleur du risque, dont il dispose dans I'Etat
membre de son établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis du Collége médical peut fixer les conditions et modalités
minimales que doit couvrir cette assurance.”

4° Carticle 12bis, paragraphe 2 prend la teneur suivante:

»(2) Un réglement grand-ducal détermine les conditions et modalités d’exercice de la prestation
de services visée au paragraphe (1) du présent article. Ce réglement prescrira entre autres que le
pharmacien fasse une déclaration préalable relative a sa prestation au ministre qui en fera parvenir
une copie au College médical et aux organismes de sécurité sociale.”

Art. IV. Ala suite de l'article 8 de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation
de certaines professions de santé, il est inséré un article 8bis rédigé comme suit:

»Art. 8bis. La personne autorisée a exercer une des professions visées par la présente loi est
tenue, sous peine de sanctions disciplinaires, de disposer d’'une assurance destinée a garantir sa
responsabilité civile susceptible d’étre engagée en raison de dommages survenus dans le cadre de
son activité professionnelle.

Le prestataire de services visé a l'article 4 de la présente loi est également soumis a-cette obli
gation. Toutefois, il est dispensé d’'une telle assurance si I'activité de prestation de service est cou
verte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement comparable
quant a son objet, adaptée a la nature et a 'ampleur du risque, dont il dispose dans I'Etat membre
de son établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis du Conseil supérieur de certaines professions de santé
peut fixer les conditions et modalités minimales que doit couvrir cette assurance.”

Art. V. A la suite de l'article 9-1 de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la
mise sur le marché et de la publicité des médicaments, il est inséré un nouvel article 9-2 libellé comme
suit:

»9-2 Prescription transfrontaliére de médicaments

(1) Un reglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’établissement des
prescriptions médicales établies a la demande d’un patient qui entend les utiliser dans un autre Etat
membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace économique européen, en
particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure, les modalités d’identification correcte
du médicament, les informations destinées aux patients concernant la prescription et les instructions
jointes relatives a I'utilisation du médicament.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou
dans un pays de I'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions a
contenu identique établies au Luxembourg. Si le médicament dispose d’une autorisation de mise sur
le marché au Luxembourg, les pharmaciens procedent a la délivrance du médicament conformément
a la législation luxembourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés quant a
I'authenticité, au contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s'applique pas aux
médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modifiée
du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie.

(3) Le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier établit, dans le respect du droit
de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance des
prescriptions dont question a I'alinéa qui précéde.
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Il peut exclure des catégories spécifiques de médicaments de la reconnaissance des prescriptions,
si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.”

Art. VI. Ala suite de l'article 2 de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médi
caux, il est inséré un article 2-1 rédigé comme suit:

»2-1(1) Un réglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’'établissement
des prescriptions de dispositifs médicaux établies a la demande d’'un patient qui entend les utiliser
dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace écono
mique européen, en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure, les modalités
d’identification correcte du dispositif médical et les informations destinées aux patients concernant
la prescription et les instructions jointes relatives a I'utilisation du dispositif médical.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou
dans un pays de I'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions a
contenu identique établies au Luxembourg. Les pharmaciens ou autres personnes autorisées a déli
vrer un dispositif médical procedent a sa délivrance conformément a la Iégislation luxembourgeoise
en vigueur, sauf s’ils ont des doutes Iégitimes et justifiés quant a I'authenticité, au contenu ou a
I'intelligibilité de la prescription.

(3) Le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier établit, dans le respect du droit
de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance des
prescriptions dont question a I'alinéa qui précede.

Il peut exclure des catégories spécifiques de dispositifs médicaux de la reconnaissance des pres
criptions, si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.”

Art. VII. Par dépassement des limites fixées dans la 1000XX 2014 concernant le budget des
recettes et des dépenses de I'Etat pour I'exe20dd le ministre ayant la Sécurité sociale dans ses
attributions est autorisé a engager a titre permanent et a tache compléte au courant de 26%drcice
pour les besoins du Controle médical de la Sécurité sociale, deux médecins-conseils.

Art. VIII. La présente loi entre en vigueurller-novembre 201 premier jour du mois qui suit
sa publication du Mémorial
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DEPECHE DU PRESIDENT DE LA CHAMBRE DES DEPUTES
AU PRESIDENT DU CONSEIL D'ETAT
(2.4.2014)

Monsieur le Président,

Me référant a l'article 19 (2) de la loi du 12 juillet 1996 portant réforme du Conseil d’Etat, jai
I’'honneur de vous soumettre ci-joint une série d'amendements au projet de loi mentionné sous rubrique,
que la Commission du Travail, de 'Emploi et de la Sécurité sociale a adoptés dans ses réunions des
17 et 31 mars 2014. A toutes fins utiles, je joins en annexe un nouveau texte coordonné du projet de
loi.

L'énoncé et la motivation des amendements se présentent comme suit:

Intitulé

Pour tenir compte des nouvelles dispositions modificatives introduites par 'amendement-5 ci-des
sous exposée, l'intitulé du projet de loi doit étre complété comme suit:

~Projet de loi portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011
relative a I'application des droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de médecin,
de médecin-dentiste et de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation
d’exercer la profession de pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation de certaines
professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché
et de la publicité des médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médfcaux

Amendement 1

Au point 1° de l'article | du projet de loi, la commission propose de conférer a I'article 20, para
graphe 1 du Code de la sécurité sociale la teneur amendée suivante:

»(1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1, sont dispensées ou
prescrites dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace
économique européen, la prise en charge sedaiantlesconditions-et-modalités-déterminées par
les statut®en vertu du présent Code

Commentaire

En proposant cet amendement, la commission entend transposer 'obligation de prise en charge
égalitaire entre soins de santé nationaux et soins de santé transfrontaliers imposée par la direc-
tive 2011/24/UE relative a I'application des droits des patients en matiére de soins de santé-transfron
taliers tout en tenant compte des observations soulevées par le Conseil d’Etat dans son avis du
22 octobre 2013. En effet, la directive 2011/24/UE consacre le principe que la prise en charge des soins
de santé transfrontaliers doit se faire d’apres les mémes modalités que celles applicables aux soins de
santé prestés sur le territoire de I'Etat membre d’affiliation, donc en I'espéce au Luxembourg. Ainsi
I'article 7, paragraphe 1 de la directive 2011/24/UE précise que), |'Etat membre d’affiliation veille
a ce que les frais engagés par une personne assurée qui regoit des soins de santé transfrontaliers soient
remboursés, si les soins de santé en question font partie des prestations auxquelles la personne assurée
a droit dans I'Etat membre d’affiliatioh.

L'article 7, paragraphe 3 de la directive 2011/224/UE précise @est,a I'Etat membre d’affilia
tion qu'il revient de déterminer, que ce soit a un niveau local, régional ou national, les soins de santé
pour lesquels une personne assurée a droit a la prise en charge correspondante des codts et le niveau
de prise en charge desdits codts, indépendamment du lieu ou les soins de santé sont ‘dispensés.
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L'article 7, paragraphe 7 de la directive 2011/24/UE précise duEtaf membre d’affiliation peut

imposer & une personne assurée désireuse de bénéficier du remboursement des codts des soins de santé
transfrontaliers, (...), les mémes conditions, criteres d’admissibilité et formalités réglementaires et
administratives — que celles-ci soient fixées a un niveau local, régional ou national — que ceux qu'il
imposerait si ces soins de santé étaient dispensés sur son tefridired’assurer cette mise a égalité,

la commission propose de renvoyer d’'une fagon générale aux dispositions du CSS.

*

Dans la suite logique de cet amendement, la commission propose de confisgmniau alinéa du
paragraphe (3)a teneur amendée suivante:
»(3) La prise en charge des prestations de soins de santé transfrontaliers visées aux patagraphes
et 2 est effectuée sur base deaditions, modalitégaux et tarifs applicables au Luxembourg sans

pouv0|r depasser les frals effectlvement exposes par I ammngn&eungelamm%l&prlse

e-tle santé.

Amendement 2

Au point 1° de l'article | du projet de loi, I'article 20, paragraphe 2, alinéa 1, point 2 du Code de la
sécurité sociale prend la teneur suivante:

»2) le recours aux infrastructures hautement spécialisées et coliteuses que sont les centres de com
pétence nationaux, les services nationaules établissements spécialisés de rééducation, de
convalescence et de cures thermalesa des équipements médicaux et appareils hautement
spécialisés et colteux, déterminés au plan hospitalier national en exécution de la loi modifiée
du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitatiars,

Commentaire

Le présent amendement a pour objet de tenir compte des observations soulevées par le Conseil d’Etat
dans son avis du 22 octobre 2013, tout en respectant I'objectif du projet gouvernemental d’inclure dans
I'énumération des infrastructures hautement spécialisées les établissements spécialisés visés aux
articles9 et 10 du plan hospitalier national, a savoir les établissements de rééducation, de convalescence
et de cures thermales.

Amendement 3

Au point 1° de l'article | du projet de loi, la commission propose de supprimer le point 3-de l'ar
ticle 20, paragraphe 2, alinéa 1 du Code de la sécurité sociale.

Commentaire

En proposant de supprimer ce point, la commission tient compte des observations du Conseil d’Etat
dans son avis du 22 octobre 2013.

Amendement 4

Au point 2° de l'article | du projet de loi, le nouvel article 20bis, paragraphe 1 du Code de la sécurité
sociale prend la teneur suivante:

LArt. 20bis. (1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1; sont dis
pensées ou prescrites dans un pays autre qu’un Etat membre de I'Union européenne, que la Suisse
ou gu'un pays de I'Espace économique européen et non lié au Grand-Duché de Luxembourg par un
instrument bilatéral en matiere d’assurance maladie, la prise en charge est liée,

1) sur avis motivé du Contrdle médical de la sécurité sociale, aux seules prestations d'urgence recues
en cas de maladie ou d’accident survenus a I'étranger, ou
2) a I'obtention d’une autorisation préalable de la Caisse nationale de santé, sur avis motivé du

Contréle médical de la sécurité sociale. Avant de saisir le Contréle médical de la sécurité sociale

pour avis, la Caisse nationale de santé décide de la recevabilité de la demande quant au respect

des conditions de forme déterminées par les statuts.

Les conditions et modalités de cette prise en charge sont déterminées par les statuts de la Caisse
nationale de santé.”
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Commentaire

Le présent amendement tient compte de la demande du Conseil d’Etat que les deux situations visées
par la disposition |égale (prestations hors convention bilatérale ou dispensées dans un pays non membre
de I'Union européenne, qui n'est pas la Suisse ou un pays de I'Espace économique européen) soient
mentionnées dans la premiére phrase du paragraphe ler.

Amendement 5

A la suite de l'article IV du projet de loi, la commission propose d’insérer les articles V et ¥/I nou
veaux suivants:

LArt. V. A la suite de l'article 9-1 de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de
la mise sur le marché et de la publicité des médicaments, il est inséré un nouvel article 9-2 libellé
comme sulit:

»9-2 Prescription transfrontaliere de médicaments

(1) Un reglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’établissement
des prescriptions médicales établies a la demande d’'un patient qui entend les utiliser dans un
autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace économique
européen, en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure, les modalités d’'iden
tification correcte du médicament, les informations destinées aux patients concernant la prescrip
tion et les instructions jointes relatives a I'utilisation du médicament.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse,
ou dans un pays de 'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions
a contenu identique établies au LuxemboS8ide médicament dispose d’une autorisation de mise
sur le marché au Luxembouilgs pharmaciens procedent a la délivrance du médicament-confor
mément a la législation luxembourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés
quant a l'authenticité, au contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s’applique pas aux
médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modi
fiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie.

(3) Le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier établit, dans le respect du
droit de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance
des prescriptions dont question a I'alinéa qui précede.

Il peut exclure des catégories spécifiques de médicaments de la reconnaissance des prescrip
tions, si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.”

Art. VI. A la suite de l'article 2 de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs
médicaux, il est inséré un article 2-1 rédigé comme suit:

»2-1 (1) Un réglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’'établis
sement des prescriptions de dispositifs médicaux établies a la demande d’un patient qui entend
les utiliser dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de
I'Espace économique européen, en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure,
les modalités d’identification correcte du dispositif médical et les informations destinées aux
patients concernant la prescription et les instructions jointes relatives a I'utilisation du dispositif
médical.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse,
ou dans un pays de 'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions
a contenu identique établies au Luxembourg. Les pharmaciens ou autres personnes autorisées a
délivrer un dispositif médical procédent a sa délivrance conformément a la |égislation luxem
bourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés quant a I'authenticité, au
contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.

(3) Le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier établit, dans le respect du
droit de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance
des prescriptions dont question a I'alinéa qui précede.
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Il peut exclure des catégories spécifiques de dispositifs médicaux de la reconnaissance des
prescriptions, si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.“ “

Commentaire

Les amendements proposés visent a transposer en droit national le régime des prescriptions trans
frontalieres, tel qu'il résulte de I'article 11 de la directive 2011/24/UE et de la directive d’exécution
2012/52/UE établissant des mesures visant a faciliter la reconnaissance des prescriptions médicales
établies dans un autre Etat membre. Un réglement grand-ducal a prendre en exécution des nouvelles
dispositions Iégales compléte la transposition.

Sont concernées les prescriptions transfrontaliéres, c’est-a-dire celles établies dans un autre Etat
membre que celui de leur exécution. Le cadre Iégal harmonisé pourrait étre étendu aux prescriptions
purement nationales. Cette voie n'est cependant pas recherchée, étant donné la divergence entre la
pratique nationale actuelle et les exigences minimales de la directive d’exécution 2012/52/UE, en
particulier en ce qui concerne la désignation du médicament par dénomination commune.

L’harmonisation des prescriptions transfrontaliéres vise, d’'une part, d’assurer une harmonisation
minimale du contenu, de la forme et du statut des ordonnances établies a la demande d’un patient qui
entend les utiliser dans un autre Etat membre. Elle vise, d’autre part, la reconnaissance réciproque des
prescriptions établies dans un autre Etat membre. Ce régime juridique est appliqué aux prescriptions
transfrontalieres émises dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de
I'Espace économique européen.

La directive 2011/24/UE précise en son article 11, paragraphe 1 que la reconnaissance des prescrip
tions n'affecte pas les dispositions concernant le remboursement des médicaments, le remboursement
des colts étant couvert par le chapitre 11l de la directive. Il y a donc absence de régime spécifique au
remboursement des prescriptions transfrontalieres.

Larticle 3, point k) de la directive 2011/24/UE définit comme suit le terme ,prescriptian&
prescription pour un médicament ou un dispositif médical émanant d’'un membre d’une profession de
la santé réglementée au sens de l'article 3, paragraphe 1, point a), de la directive 2005/36/CE, qui est
Iégalement autorisé a cet effet dans I'Etat membre dans lequel la prescription est délivréstilte
explicitement de cette définition, ainsi que des dispositions de I'article 11 de la directive 2011/24/UE,
gque sont visées les prescriptions de médicaments et les prescriptions de dispositifs médicaux.

Article V

Cet article introduit un article 9-2 dans la loi modifiée du 11 avril 1983, ceci a la suite de [3uticle
actuel dédié a la classification des médicaments soumis a prescription.

A I'heure actuelle, les dispositions réglementaires prises en application de l'article 9-1 de la loi
modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité des médi
caments adressent la prescription de médicaments sous I'angle de la classification des médicaments en
différentes catégories. Ces dispositions concernent avant tout la question du cercle des personnes
autorisées a prescrire et a délivrer un médicament soumis a prescription, de méme qu’en partie les
modalités de renouvellement de I'ordonnance. Ces dispositions ne visent cependant pas les questions
faisant I'objet des dispositions communautaires a transposer.

Le premier paragraphe habilite le pouvoir réglementaire & établir le contenu, la forme et les modalités
d’établissement d’'une prescription médicale, en particulier la liste des éléments a y inclure, tes moda
lités d'identification correcte du médicament prescrit et les informations destinées aux patients concer
nant la prescription et les instructions jointes relatives a l'utilisation du médicament.

A I'heure actuelle le régime appliqué en ce qui concerne le contenu et la forme des ordonnances
médicales est déterminé exclusivement par les conventions de la CNS avec, d'une part, le corps médical
et, d'autre part, les pharmaciens. Ces dispositions ne s’appliquent toutefois qu’aux personnes protégées
au sens du Code de la Sécurité sociale, si la délivrance a lieu a charge de I'assurance maladie.

Le paragraphe second reprend a son premier alinéa le principe de la reconnaissance des prescriptions,
tel gqu'il résulte de Il'article 11 de la directive 2011/24/UE.

L'alinéa second dudit paragraphe exclut de la reconnaissance les médicaments comportant une
substance classée en application de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances
médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie, qui sont soumis en application des dispositions
réglementaires en vigueur a un régime de prescription spécial comportant l'utilisation d’'un carnet a
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souches ad hoc. Cette réglementation particuliere repose sur des considérations de santé publique liées
au risque patrticulier lié a ces médicaments.

En vertu du paragraphe 6 de I'article 11 de la directive 2011/24/UE, ces médicaments ,a prescription
médicale spéciale“ ne sont pas soumis au régime des prescriptions transfrontalieres établi par ladite
directive.

Le troisieme paragraphe précise que le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier
établit, dans le respect du droit de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application
de la reconnaissance des prescriptions dont question a I'alinéa qui précéde et peut en exclure des caté
gories spécifiques de médicaments si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.

Article VI

Conformément a l'article 3 point k) et au dernier alinéa du premier paragraphe de I'article 11 de la
directive 2011/24/UE, le régime de la reconnaissance des prescriptions s'applique également aux dis
positifs médicaux légalement mis sur le marché.

A I'heure actuelle, la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux n'adresse
pas la question des prescriptions de dispositifs médicaux. L'article VI vise dés lors a introduire dans
la loi de 1990 un article 2-1 nouveau calqué sur la disposition de l'article V ci-avant.

Amendement 6
L'article V initial du projet de loi devient I'article VII et doit étre adapté comme suit:

LArt. VII. Par dépassement des limites fixées dans la loi du XX XX 2014 concernant le budget
des recettes et des dépenses de I'Etat pour I'exercice 2014, le ministre ayant la Sécurité sociale dans
ses attributions est autorisé a engager a titre permanent et a tache compléte au courant de I'exer
cice 2014, pour les besoins du Controle médical de la Sécurité sociale, deux médecins-conseils."

Amendement 7
L'article VI du texte gouvernemental devient I'article VIII nouveau et prend la teneur suivante:

LArt. VIII.  La présente loi entre en vigueur le premier jour du mois qui suit sa publication au
Mémorial.”

Commentaire
Par cet amendement, la commission procede a I'adaptation de la date d’entrée en vigueur de la loi.

*

Copie de la présente est adressée pour information a M. Xavier Bettel, Premier Ministre, Ministre
d’Etat et a M. Fernand Etgen, Ministre aux Relations avec le Parlement.

Copie est adressée a M. Romain Schneider, Ministre de la Sécurité sociale, pour information et avec
priere de continuer les amendements parlementaires aux chambres professionnelles.

Veuillez agréer, Monsieur le Président, I'expression de ma considération trés distinguée.

Le Président de la Chambre des Députés,
Mars DI BARTOLOMEO
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TEXTE COORDONNE

PROJET DE LOI 6554
portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer-
cice et la revalorisation de certaines professions de santg;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant régle-
mentation de la mise sur le marché et de la publicité des
médicaments

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative
aux dispositifs médicaux

Art. I. Le Code de la sécurité sociale est modifié comme suit:
1° L'article 20 prend la teneur suivante:
LArt. 20. (1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1, sont dispensées
ou prescrites dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace

économique européen, la prise en charge sedaiantlesconditions-et-modalités-déterminées par
les-statut®en vertu du présent Code

(2) Si ces prestations de soins de santé transfrontaliers impliquent:

1) le séjour de I'assuré dans un hépital, un établissement hospitalier spécialisé ou un établissement
d’accueil pour personnes en fin de vie au sens de la loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établis
sements hospitaliers pour au moins une nuit, ou

et coliteux
icle 2 de

2) le recours aux infrastructures hautement spécialisées et coliteuses que sont les centres de compé
tence nationaux, les services nationatibes établissements spécialisés de rééducation, de-conva
lescence et de cures thermadesa des équipements médicaux et appareils hautement spécialisés

et colteux, déterminés au plan hospitalier national en exécution de la loi modifiée du 28 aolt
1998 sur les établissements hospitaliets,

de santé,

la prise en charge est soumise a I'obtention d’une autorisation préalable de la Caisse nationale de
santé, sur avis motivé du Controle médical de la sécurité sociale. Avant de saisir le Controle médical
de la sécurité sociale pour avis, la Caisse nationale de santé décide de la recevabilité de la demande
guant au respect des conditions de forme déterminées par les statuts.

Le refus de faire droit a une demande d’autorisation préalable pour des soins de santé-transfron
taliers est & motiver en vertu des criteres des articles 17, alinéa 1 et 23, alinéa 1.

Toutefois, la Caisse nationale de santé ne peut refuser d’accorder une autorisation préalable:

1) si les prestations de soins de santé transfrontaliers font partie de la prise en charge d&7article
alinéa 1, mais que ces prestations ne peuvent pas étre dispensées sur le territoire luxembourgeois
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dans un délai acceptable sur le plan médical, suivant évaluation par le Controle médical de la
sécurité sociale sur base des critéres fixés dans les statuts, ou

2) si les prestations de soins de santé transfrontaliers, indispensables suivant avis du Coritréle médi
cal de la sécurité sociale, ne sont pas prévues par la législation luxembourgeoise.

(3) La prise en charge des prestations de soins de santé transfrontaliers visées aux paragraphes 1
et 2 est effectuée sur base deaditions, modalitégtaux et tarifs applicables au Luxembourg sans

pouv0|r depasser les frals effectlvement exposes par I ammngn&eunedam%brpnse

e de santé.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers du secteur hospitalier au sens @®)'article
alinéa 2, la prise en charge est effectuée jusqu’a concurrence du colt moyen d’hospitalisation au
Luxembourg fixé par la Caisse nationale de santé, sans pouvoir dépasser les frais effectivement
exposeés par I'assuré. Les statuts de la Caisse nationale de santé détaillent les modalités de calcul de
la prise en charge des frais hospitaliers liés aux traitements de soins de santé transfrontaliers
ambulatoires.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers, indispensables suivant avis du Controle
médical de la sécurité sociale, qui ne sont pas prévues par la législation luxembourgeoise, la prise
en charge est fixée par le Contr6le médical de la sécurité sociale en assimilant la prestation a une
autre prestation de méme importance.”

2° A la suite de l'article 20, il est inséré un nouvel article 20bis rédigé comme suit:

»Art. 20bis. (1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1; sont dis
pensées ou prescrites dans un pays autre qu’un Etat membre de I'Union européenne, que la Suisse
ou qu'un pays de I'Espace économique européen et non lié au Grand-Duché de Luxembourg par un
instrument bilatéral en matiere d’assurance maladie, la prise en charge est liée,

1) sur avis motivé du Contrble médical de la sécurité sociale, aux seules prestations d’urgence regues
en cas de maladie ou d'accident survenus a I'étranger, ou

2) a l'obtention d’'une autorisation préalable de la Caisse nationale de santé, sur avis motivé du
Contréle médical de la sécurité sociale. Avant de saisir le Contréle médical de la sécurité sociale
pour avis, la Caisse nationale de santé décide de la recevabilité de la demande quant au respect
des conditions de forme déterminées par les statuts.

Les conditions et modalités de cette prise en charge sont déterminées par les statuts de la Caisse
nationale de santé.

(2) La prise en charge est effectuée sur base des taux et tarifs applicables au Luxembourg sans
pouvoir dépasser les frais effectivement exposés par I'assuré. Les conditions et modalités de la prise
en charge sont déterminées par les statuts de la Caisse nationale de santé.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers du secteur hospitalier au sens @®)'article
alinéa 2, la prise en charge est effectuée jusqu’a concurrence du colt moyen d’hospitalisation au
Luxembourg fixé par la Caisse nationale de santé, sans pouvoir dépasser les frais effectivement
exposeés par l'assuré. Les statuts de la Caisse nationale de santé détaillent les modalités de calcul de
la prise en charge des frais hospitaliers liés aux traitements de soins de santé transfrontaliers
ambulatoires.

En I'absence de taux et tarifs luxembourgeois, la prise en charge est fixée par le Contréle médical
de la sécurité sociale en assimilant la prestation a une autre prestation de méme importance.”

3° L'article 45 est modifié comme suit:
a) A la suite du point 6) de alinéa 3, il est inséré un nouveau point 7) libellé comme suit:

»7) d’établir les régles relatives a la mise en place d'un point de contact national fournissant, sur
demande, des informations aux assurés affiliés au Luxembourg ainsi qu’aux prestataires de
soins, notamment relatives aux prestations de soins de santé transfrontaliers dispensés ou
prescrits dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace
économique européen, concernant en particulier:

— les procédures d’'acces et les conditions d’un droit a la prise en charge de ces soins soit
par application d'un instrument bi- ou multilatéral de coordination de sécurité sociale, soit
suivant le présent Code;
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— les voies de recours administratives et juridictionnelles dont dispose I'assuré en vertu du
présent Code."

Les points 7) a 9) actuels deviennent les points 8) a 10) nouveaux.
b) L'alinéa 4 prend la teneur suivante:

.Les décisions prévues aux points 1) a 7) de l'alinéa qui précéde sont soumises a I'approbation
du ministre ayant dans ses attributions la Sécurité sociale, sur avis de I'Inspection générale de la
sécurité sociale.”

4° article 64, alinéa 1, point 2) prend la teneur suivante:

»2) les engagements relatifs au respect de la nomenclature des actes pour les prestataires concernés,
y compris dans leurs relations envers un assuré d'un autre Etat membre de I'Union européenne,
de la Suisse ou d'un pays de I'Espace économique européen, ou envers un assuré d'un pays
avec lequel le Grand-Duché de Luxembourg est lié par un instrument bilatéral en matiére d'assu
rance maladie, lorsqu’il se trouve dans une situation médicale comparable a celle d’'un assuré
affilié au Luxembourg.”

5°A la suite du point 5) de I'alinéa 1, de I'article 64, il est inséré un nouveau point 6) libellé comme
suit:
.0) les engagements relatifs au respect de la précision du lieu d’exécution de la prestation de soins
de santé.”

6° L'article 65bis, paragraphe ler, alinéa 1, point 5) prend la teneur suivante:
.D) d'assurer le secrétariat et I'appui technique du Conseil scientifique.”
7° A la suite de l'article 74, alinéa 10, il est inséré un nouvel alinéa 11 libellé comme suit:

~Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers fournies sur le territoire luxembourgeois
a un assuré d’'un autre Etat membre de I'Union européenne, de la Suisse ou d'un pays de I'Espace
économique européen, se trouvant dans une situation médicale comparable a celle d'un assuré affilié
au Luxembourg, I'hépital applique un codt calculé sur base des critéres visés a l'alinéa 9."

Art. 1. Larticle 33bis de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de
médecin, de médecin-dentiste et de médecin vétérinaire prend la teneur suivante:

»Art. 33bis. Toute personne exercant la médecine, la médecine dentaire ou la médecine vétéri
naire au Luxembourg est tenue, sous peine de sanctions disciplinaires de disposer d'une assurance
destinée a garantir sa responsabilité civile susceptible d’étre engagée en raison de domimages sur
venus dans le cadre de son activité professionnelle.

Les prestataires de services visés aux articles 4, 11 et 25 de la présente loi sont également soumis
a cette obligation. Toutefois, ils sont dispensés d’'une telle assurance si I'activité de prestation de
service est couverte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement
comparable quant a son objet, adaptée a la nature et a 'ampleur du risque, dont ils disposent dans
I'Etat membre de leur établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis respectivement du College médical et du Collége vétéri
naire peut fixer les conditions et modalités minimales que doit couvrir cette assurance."

Art. lll. La loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la
profession de pharmacien est modifiée comme suit:

1° A Tarticle ler, paragraphe ler, alinéa 1, les termes de ,et de la direction de la Santé“ sont
supprimeés.
2° Larticle lerbis est modifi€ comme suit:

LArt. 1bis. Lorsque pour un motif spécifique et exceptionnel, le candidat ne remplit pas les
conditions pour bénéficier de la reconnaissance automatique de son titre de formation, I'autorisation
d’exercer les activités de pharmacien est accordée par le ministre, a condition que son tire de for
mation ait été préalablement reconnu par les autorités compétentes d’'un Etat membre de I'Union
européenne et qu'il remplisse les conditions prévues sous a) et ¢) du paragraphe (1) de Il'article ler
ainsi que du paragraphe (1) de larticle 11.*

3° Ala suite de I'article 11 de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation
d’exercer la profession de pharmacien, il est inséré un nouvel article 11bis libellé comme suit:
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LArt. 11bis. Le pharmacien exercant au Luxembourg est tenu, sous peine de sanctions discipli
naires, de disposer d'une assurance destinée a garantir sa responsabilité civile susceptible d'étre
engagée en raison de dommages survenus dans le cadre de son activité professionnelle.

Le pharmacien prestataire de services visé a I'article 12bis de la présente loi est également soumis
a cette obligation. Toutefois, il est dispensé d’'une telle assurance si I'activité de prestation de service
est couverte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement com
parable quant & son objet, adaptée a la nature et a 'ampleur du risque, dont il dispose dans I'Etat
membre de son établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis du Collége médical peut fixer les conditions et modalités
minimales que doit couvrir cette assurance.”

4° Carticle 12bis, paragraphe 2 prend la teneur suivante:

»(2) Un réglement grand-ducal détermine les conditions et modalités d’exercice de la prestation
de services visée au paragraphe (1) du présent article. Ce réglement prescrira entre autres que le
pharmacien fasse une déclaration préalable relative a sa prestation au ministre qui en fera parvenir
une copie au College médical et aux organismes de sécurité sociale.”

Art. IV. Ala suite de l'article 8 de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation
de certaines professions de santé, il est inséré un article 8bis rédigé comme suit:

»Art. 8bis. La personne autorisée a exercer une des professions visées par la présente loi est
tenue, sous peine de sanctions disciplinaires, de disposer d’'une assurance destinée a garantir sa
responsabilité civile susceptible d’étre engagée en raison de dommages survenus dans le cadre de
son activité professionnelle.

Le prestataire de services visé a l'article 4 de la présente loi est également soumis a-cette obli
gation. Toutefois, il est dispensé d’'une telle assurance si I'activité de prestation de service est cou
verte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement comparable
quant a son objet, adaptée a la nature et a 'ampleur du risque, dont il dispose dans I'Etat membre
de son établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis du Conseil supérieur de certaines professions de santé
peut fixer les conditions et modalités minimales que doit couvrir cette assurance.”

Art. V. A la suite de l'article 9-1 de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la
mise sur le marché et de la publicité des médicaments, il est inséré un nouvel article 9-2 libellé comme
suit:

»9-2 Prescription transfrontaliére de médicaments

(1) Un reglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’établissement des
prescriptions médicales établies a la demande d’un patient qui entend les utiliser dans un autre Etat
membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace économique européen, en
particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure, les modalités d’identification correcte
du médicament, les informations destinées aux patients concernant la prescription et les instructions
jointes relatives a I'utilisation du médicament.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou
dans un pays de I'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions a
contenu identique établies au Luxembourg. Si le médicament dispose d’une autorisation de mise sur
le marché au Luxembourg, les pharmaciens procedent a la délivrance du médicament conformément
a la législation luxembourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés quant a
I'authenticité, au contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s'applique pas aux
médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modifiée
du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie.

(3) Le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier établit, dans le respect du droit
de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance des
prescriptions dont question a I'alinéa qui précéde.
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Il peut exclure des catégories spécifiques de médicaments de la reconnaissance des prescriptions,
si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.”

Art. VI. Ala suite de l'article 2 de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médi
caux, il est inséré un article 2-1 rédigé comme suit:

»2-1(1) Un réglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’'établissement
des prescriptions de dispositifs médicaux établies a la demande d’'un patient qui entend les utiliser
dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace écono
mique européen, en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure, les modalités
d’identification correcte du dispositif médical et les informations destinées aux patients concernant
la prescription et les instructions jointes relatives a I'utilisation du dispositif médical.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou
dans un pays de I'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions a
contenu identique établies au Luxembourg. Les pharmaciens ou autres personnes autorisées a déli
vrer un dispositif médical procedent a sa délivrance conformément a la Iégislation luxembourgeoise
en vigueur, sauf s’ils ont des doutes Iégitimes et justifiés quant a I'authenticité, au contenu ou a
I'intelligibilité de la prescription.

(3) Le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier établit, dans le respect du droit
de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance des
prescriptions dont question a I'alinéa qui précede.

Il peut exclure des catégories spécifiques de dispositifs médicaux de la reconnaissance des pres
criptions, si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.”

Art. VII. Par dépassement des limites fixées dans la 1000XX 2014 concernant le budget des
recettes et des dépenses de I'Etat pour I'exe20dd le ministre ayant la Sécurité sociale dans ses
attributions est autorisé a engager a titre permanent et a tache compléte au courant de 26%drcice
pour les besoins du Controle médical de la Sécurité sociale, deux médecins-conseils.

Art. VIII. La présente loi entre en vigueurller-novembre 201 premier jour du mois qui suit
sa publication du Mémorial
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20.5.2014

N° 65547
CHAMBRE DES DEPUTES

Session extraordinaire 2013-2014

PROJET DE LOI

portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer-
cice et la revalorisation de certaines professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant régle-
mentation de la mise sur le marché et de la publicité des
médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative
aux dispositifs médicaux

* * *

AVIS COMPLEMENTAIRE DU CONSEIL D’ETAT
(6.5.2014)

Le président de la Chambre des députés a saisi par dépéche du 2 avril 2014 le Conseil d’Etat d'une
série de sept amendements au projet de loi sous rubrique, que la Commission du Travail, de I'Emploi
et de la Sécurité sociale a adoptés dans ses réunions du 17 et 31 mars 2014. Les amendements étaient
accompagnés de commentaires et d'un nouveau texte coordonné du projet de loi ayant pris en compte
les amendements proposeés.

*

EXAMEN DES AMENDEMENTS

Amendement 1

Avec cet amendement, les auteurs entendent assurer un traitement égalitaire en termes de prise en
charge de soins de santé, qu'il s’agisse de soins nationaux ou de soins transfrontaliers. Les soins qui
donnent droit a un remboursement devront donc étre soumis aux mémes conditions, criteres d’admis
sibilité et formalités réglementaires et administratives, indépendamment du lieu ou ils sont prestés. |
en résulte que la prise en charge d’'un soin de santé déterminé délivré par un prestataire actif sur le
territoire luxembourgeois ne peut pas étre subordonnée a des conditions autres que celles applicables
par les dispositions du Code de la sécurité sociale au prestataire exercant dans un autre Etat de
traitement.
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Nonobstant son approbation de cet amendement, le Conseil d’Etat recommande d’adapter le Code
de la sécurité sociale aux exigences de la jurisprudence de la Cour constitutionnelle, comme mentionné
dans son avis du 22 octobre 2013 en rapport avec le projet de loi sous avis.

Amendement 2

Avec cet amendement, les auteurs donnent suite a une observation du Conseil d’Etat et précisent
I'expression ,infrastructures hautement spécialisés et colteuses”. lls rajoutent aux centres de compé
tence nationaux et services nationaux retenus par le Conseil d’Etat, pour préciser cette expression, les
~etablissements spécialisés de rééducation, de convalescence et de cures thermales”.

Le Conseil d’Etat constate qu'il n'existe pas de disposition légale définissant I'expression
d’,établissement spécialisé de convalescence"”. Dans la loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les-établisse
ments hospitaliers, un ,établissement spécialisé” est défini comme un ,établissement qui répond aux
besoins spécifiques de certaines disciplines ou a des affections particuliéres”. Un ,établissement de
convalescence" est défini comme ,tout établissement ou sont adressés des malades qui, aprés un épi
sode aigu ou une intervention chirurgicale, ne nécessitent plus une surveillance médicale ou chirurgicale
active, mais une période de repos et de convalescence avec des soins ne relevant pas de techniques
particulieres“. On peut donc retenir de ces définitions qu’un établissement de convalescence n'est pas
un établissement spécialisé. Le Conseil d’Etat se demande dans quelle mesure un tel établissement peut
deés lors étre considéré comme une ,infrastructure hautement spécialisée et colteuse", justifiant une
autorisation préalable pour la prise en charge. Cette question se pose également pour les établissements
de cures thermales. Quels seraient les arguments scientifiques avérés prouvant que des établissements
de cures thermales sont requis pour assurer au Luxembourg un niveau élevé de protection de la santé
et justifiant ainsi une restriction a la libre circulation prévue par les traités pour des raisons impérieuses
d’intérét général liées a la santé publique?

Amendement 3
Cet amendement tient compte des observations du Conseil d’Etat et trouve son accord.

Amendement 4

Par analogie a I'article 20, paragraphe ler, le Conseil d’Etat insiste a reformuler la derniere phrase
de l'article 2is, paragraphe ler, en reprenant la formulation telle que proposée a 'amendement 1. Il
y a dés lors lieu de lire: ,La prise en charge se fait en vertu du présent Code."

Amendement 5
Cet amendement comporte deux articles nouveaux V et VI.

L'article V a trait a la reconnaissance mutuelle de prescriptions médicales donnant lieu & la déli
vrance de médicaments et introduit un nouvel article 9-2 dans la loi modifiée du 11 avril 1983 portant
réglementation de la mise sur le marché et de la publicité des médicaments.

Le paragraphe ler concerne les prescriptions établies au Luxembourg et destinées a la demande du
patient & une délivrance dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays
de I'Espace économique européen. Il s'agit de modalités qui permettent & un professionnel de la santé
de vérifier si la prescription est authentique et si elle a été établie au Luxembourg par un médecin qui
est [également autorisé a le faire, a travers I'élaboration d’une liste d’éléments a inclure dans les pres
criptions qui doivent étre clairement identifiables dans toutes les formes de prescriptions, y compris
des éléments destinés a faciliter, le cas échéant, le contact entre le prescripteur et le dispensateur afin
de contribuer & une compréhension totale du traitement, dans le respect de la protection des données
a caractére personnel, dans le sens du paragraphe 2 de l'article 11 de la directive 2011/24/UE du
Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits des patients en
matiére de soins de santé transfrontaliers.

Le paragraphe 2 concerne la reconnaissance au Luxembourg de prescriptions établies dans un autre
Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace économique européen.

Le paragraphe 3 a trait au reglement grand-ducal dont question au paragraphe ler et se référe a des
dispositions du paragraphe 2. Il donne lieu a confusion. Est-ce qu'il s’agit de déterminer les mémes
modalités applicables dans un contexte de reconnaissance mutuelle pour les prescriptions, qu'elles
soient établies au Luxembourg pour une délivrance dans un des pays susmentionnés ou établies dans
un de ces pays pour donner droit & une délivrance au Luxembourg?
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Le Conseil d’Etat constate que les prescriptions de médicaments soumis a un régime de prescription
médicale spéciale en application de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances
médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie sont exclues de la reconnaissance par voie légale,
alors que, suivant la formulation du paragraphe 3 en projet, d’autres le seraient par voie réglementaire.
Etant donné que la protection de la santé est une matiére réservée a la loi formelle, un reglement grand-
ducal ne peut se concevoir que pour régler la mise en ceuvre du détail de ce que prévoit la loi. Or, la
disposition sous revue exclut ,des catégories spécifigues de médicaments, si cela s’avére nécessaire
pour ,protéger la santé publique”, sans toutefois préciser quels médicaments sont effectivement visés,
ni cerner de plus pres la notion de santé publique. Le Conseil d’'Etat demande, sous peine d’opposition
formelle, de supprimer le deuxieme alinéa du paragraphe 3, car contraire a l'article 32(3) de la
Constitution, et dont la formulation vague et imprécise est de surcroit source d'insécurité juridique.

Quant a l'alinéa ler du paragraphe 3, le Conseil d’Etat doute que la référence a ,I'alinéa qui précede”
soit exacte. Comment un réglement grand-ducal pourrait-il établir des mesures nécessaires a la bonne
application de la reconnaissance de prescriptions pour une catégorie spécifique de médicaments, a
savoir les médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi
modifiée du 19 février 1973 précitée, qui est explicitement exclue de cette reconnaissance par cet
alinéa? Est-ce que la référence ne concerne pas plutét I'alinéa ler du paragraphe 27?

Le Conseil d’Etat propose de spécifier le contenu d’'un réglement grand-ducal qui est en rapport
avec les dispositions du paragraphe 2 dans un alinéa 2 de ce paragraphe. Le paragraphe 2 aurait la
teneur suivante:

»(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse,
ou dans un pays de 'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions
a contenu identique établies au Luxembourg. Si le médicament dispose d’une autorisation de mise
sur le marché au Luxembourg, les pharmaciens procédent a la délivrance du médicament confor
mément a la législation luxembourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés
guant a l'authenticité, au contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s'applique pas aux
médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modi
fiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie.

Un reglement grand-ducal établit les mesures nécessaires a la bonne application de la recon
naissance des prescriptions dont question a l'alinéa ler.”

Le paragraphe 3 de l'article 9-2 en projet est des lors a supprimer, et I'article VI est aradégisr
mutandis

Amendements 6 et 7
Ces amendements ne donnent pas lieu a observation.

Ainsi délibéré en séance pléniére, le 6 mai 2014.

Le Secrétaire général, Le Président,
Marc BESCH Victor GILLEN
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17.6.2014

N° 65548
CHAMBRE DES DEPUTES

Session extraordinaire 2013-2014

PROJET DE LOI

portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative & I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur 'exer-
cice et la revalorisation de certaines professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant régle-
mentation de la mise sur le marché et de la publicité des
médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative
aux dispositifs médicaux

* * *

DEPECHE DU PRESIDENT DE LA CHAMBRE DES DEPUTES
AU PRESIDENT DU CONSEIL D'ETAT
(30.5.2014)

Monsieur le Président,

J'ai 'honneur de vous informer que, dans sa réunion du 28 mai 2014, la Commission du Travalil,
de 'Empiloi et de la Sécurité sociale a décidé de conférer au paragraphe (2) de 'article 20bis nouveau
du Code de la Sécurité sociale (point 2 de l'article ler du projet de loi susmentionné), la teneur
suivante:

»(2) La prise en charge est effectuée sur laleseconditions, modalitégux et tarifs applicables
au Luxembourg sans pouvoir dépasser les frais effectivement exposés par lassganditions
e ité i 5 iné e isse-pationale de santé.
Ce libellé est le corollaire logique de I'amendement parlementaire n° 1 du 2 avril 2014 par lequel
la commission a répondu a I'opposition formelle annoncée par le Conseil d’Etat dans son avis du
22 octobre 2013 a I'endroit du texte gouvernemental initial en ce qu'il proposait de faire déterminer
les conditions et modalités de la prise en charge par les statuts de la Caisse nationale de santé.

Par le deuxieme volet de cet amendement, le premier alinéa du paragraphe (3) de l'article 20 CSS
a pris la teneur amendée suivante:

»(3) La prise en charge des prestations de soins de santé transfrontaliers visées aux para-
graphes 1 et 2 est effectuée sur base abeslitions, modalitéstaux et tarifs applicables au
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Luxembourg sans pouvoir dépasser les frais effectivement exposés par I'asswrénditions-et
it ; o 5 ininé e aisse-pationale de santé.
A présent, la commission considére que le redressement ci-dessus proposé se dégage-impérative
ment, d'une part, de I'opposition formelle et de 'amendement 1 prémentionnés et, d'autre part, de
I'analogie a respecter par rapport au paragraphe (3) de I'article 20 tel qu’il a été amendé, précisément
en raison de cette opposition formelle.

Compte tenu des explications qui précédent, la Commission du Travail, de 'Emploi et de la Sécurité
sociale admet gu'il s’agit en I'occurrence non pas d'un amendement proprement dit, mais d’une adap
tation purement matérielle du texte, découlant obligatoirement des antécédents de l'instruction du projet
de loi.

J'ajoute que le projet revét une urgence certaine en raison du retard pris dans la transposition de la
directive européenne a la base et je vous saurais gré, Monsieur le Président, si le Conseil d’Etat pouvait
partager cette facon de voir afin que le projet de loi puisse étre évacué dans les meilleurs délais.

*

Copie de la présente est adressée pour information a M. Xavier Bettel, Premier Ministre, Ministre
d’Etat, a M. Romain Schneider, Ministre de la Sécurité sociale, et a M. Fernand Etgen, Ministre aux
Relations avec le Parlement.

Veuillez agréer, Monsieur le Président, I'expression de ma considération tres distinguée.

Le Président de la Chambre des Députés,
Mars DI BARTOLOMEO
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26.6.2014

N° 65549
CHAMBRE DES DEPUTES

Session extraordinaire 2013-2014

PROJET DE LOI

portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) madification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer-
cice et la revalorisation de certaines professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant régle-
mentation de la mise sur le marché et de la publicité des
médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative
aux dispositifs médicaux

* * *

RAPPORT DE LA COMMISSION DU TRAVAIL, DE L'EMPLOI
ET DE LA SECURITE SOCIALE
(28.5.2014)

La Commission se compose de: M. Georges ENGEL, Président-Rapporteur; M. Frank ARNDT,
Mme Taina BOFFERDING, M. Félix EISCHEN, Mme Joélle ELVINGER, MM. Ali KAES, Alexander
KRIEPS, Edy MERTENS, Paul-Henri MEYERS, Marc SPAUTZ, Serge URBANY, Mme Christiane
WICKLER et M. Serge WILMES, Membres.

|. PROCEDURE LEGISLATIVE

Le projet de loi a été déposé a la Chambre des Députés par M. le Ministre ayant dans ses attributions
la Santé et la Sécurité sociale le 14 mars 2013.

Les chambres professionnelles ont rendu leurs avis respectifs aux dates suivantes: la Chambre
des Salariés le 23 avril 2013, la Chambre des Fonctionnaires et Employés publics le 17 mai 2013
et la Chambre de Commerce le 8 juillet 2013. Le College médical a émis son avis le 10 juillet
2013.

Lavis du Conseil d’Etat porte la date du 22 octobre 2013; les amendements parlementaires ont été
avisés par le Conseil d’Etat dans son avis complémentaire du 6 mai 2014.
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Déja sous la législature précédente, la directive européenne a I'origine du présent projet de loi avait
été présentée a la Commission de la Santé et de la Sécurité sociale dans une réunion du 10 février
2011.

Ensuite le projet de loi 6554 avait été présenté a la commission parlementaire dans une réunion du
13 juin 2013. Dans cette méme réunion, la commission avait désigné sa présidente Mme Lydia Mutsch
comme rapportrice du projet de loi.

Dans sa réunion du 17 mars 2014, la Commission du Travail, de 'Emploi et de la Sécurité sociale
a désigné son président M. Georges Engel comme nouveau rapporteur du projet de loi. Dans cette
méme réunion ainsi que dans celle du 31 mars 2014, la commission a entendu la présentation du projet
de loi; elle a examiné le projet de loi ainsi que I'avis du Conseil d’Etat et elle a adopté une série
d’amendements parlementaires.

Dans sa réunion du 13 mai 2014, la commission a examiné I'avis complémentaire du Conseil d’Etat
avant d’adopter le présent rapport dans sa réunion du 28 mai 2014.

*

[I. OBJET DU PROJET DE LOI

Le présent projet de loi vise la transposition en droit national de la Directive 2011/24/UE du
Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits des patients en
matiére de soins de santé transfrontaliers.

Les soins de santé transfrontaliers, qui sont définis par la directive comme étant des soins dispensés
ou prescrits au profit d’'un patient dans un Etat membre autre que celui ou il est affilié, ne constituent
pas des services comme les autres, notamment en raison de l'intervention de I'Etat comme troisieme
partie dans le cadre de leur prestation. lls ne peuvent donc pas étre assimilés aux autres services mar
chands et, partant, ont été exclus de la Directive 2006/123/CE du Parlement européen et du Consell
du 12 décembre 2006 relative aux services dans le marché intérieur, communément appelée ,Directive
Services".

La Directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a{'applica
tion des droits des patients en matiere de soins de santé transfrontaliers a pour but de mettre en place
un cadre communautaire spécifique visant a faciliter I'accés a des soins de santé transfrontaliers sirs,
efficaces et d’excellente qualité et a garantir la mobilité des patients. Elle poursuit donc un objectif
distinct de celui des réglements communautaires de coordination des régimes de Sécurité sociale per
mettant de déterminer l'institution compétente en cas de soins transfrontaliers, c’est-a-dire celle qui
supporte la charge des soins de santé (ci-apres ,les reglements de coordination®).

La directive mettant a la charge des Etats des obligations différentes selon qu’il s’agit de I'Etat
membre d’affiliation ou de I'Etat membre de traitement, sa transposition dans la Iégislation luxembour
geoise est assurée par deux projets de loi distincts:

— d'une part, le projet de loi 6469 relatif aux droits et obligations des patients qui se concentre sur les
obligations de I'Etat luxembourgeois en tant qu’Etat membre de traitement (projet élaboré par le
Ministere de la Santé);

— d'autre part, le projet de loi sous rubrique, qui traite des obligations de I'Etat luxembourgeois en
tant qu’Etat membre d’affiliation. Plus précisément, le projet de loi détermine les conditions dans
lesquelles un patient affilié a la Sécurité sociale luxembourgeoise peut bénéficier de soins de santé
dans un autre Etat membre en précisant, le cas échéant, si tels soins nécessitent une autorisation
préalable ou pas et selon quels taux et tarifs ils sont pris en charge (projet élaboré par le Ministére
de la Sécurité sociale).

A) Historique et contexte

Deés 1925, le Code des assurances sociales prévoyait la possibilité d’'un traitement a I'étranger pour
les personnes assurées au Luxembourg.

Ainsi, selon I'article 66 de la loi du 17 décembre 1925 concernant le Code des assurances sociales,
pouvaient,seuls étre chargés de la prestation de secours les médecins, dentistes, pharmaciens, dro
guistes, sages-femmes admis a I'exercice de I'art de guérir dans le Grand-Duché, de méme que les
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titulaires étrangers résidant dans les communes limitrophes des pays voisins qui ont passé des examens
reconnus équivalant a ceux requis par la loi luxembourgeoise et autorisés a cet effet par le Gouvernement.

Les caisses auront toutefois la faculté, sur I'avis du médecin traitant, de faire traiter des malades,
dans des cliniques a I'étranger”.

La loi du 29 aolt 1951 concernant I'assurance-maladie des fonctionnaires et employés consacrait
le droit des personnes protégées de recevoir un traitement a I'étranger, sur autorisation préalable ou en
cas d’'urgence en ces termglses assurés pourront se faire traiter a I'étranger du consentement de
leur caisse; ce consentement n’est pas requis pour les premiers soins en cas d'accident ou de maladie
survenus a l'étranger (...). Le consentement de la caisse ne pourra étre refusé si le traitement a I'étran
ger est recommandé par le médecin traitant de I'assuré ou le médecin-conseil de la caisse".

Cette formulation a été introduite dans le Code des assurances sociales par la loi du 24 avril 1954
a l'article 66, alinéa 3 du Code des assurances sogjagssassurés pourront se faire traiter a I'étran
ger du consentement de leur caisse; ce consentement n'est pas requis pour les premiers soins en cas
d’accident ou de maladie survenus a I'étranger. Le consentement de la caisse ne pourra étre refusé si
le traitement a I'étranger est recommandé par le médecin traitant de I'assuré et le médecin-conseil de
la caisse”.

Suivant I'avis du Conseil d’Etat relatif au projet de loi concernant I'assurance-maladie des fonction
naires et employés (projet de loi n° 62 (202)), le législateur de 1954 prévoit que les traitements avisés
positivement par le médecin-conseil de la caisse sont autorisés par la caisse.

Lors de la modification législative de 1974, le texte de l'article 66 est repris dans un nouvel
article 60 du Code des assurances sociales. Selon cet deglassurés ne pourront se faire traiter
a I'étranger que du consentement de leur caisse de maladie, & moins qu'il ne s'agisse des premiers
soins en cas d'accident ou de maladie survenus a I'étranger.

Le consentement de la caisse de maladie ne pourra étre refusé si le traitement a I'étranger est
recommandé par le médecin traitant de I'assuré et un médecin conseil ou si le traitement nécessité
n'est pas possible au Grand-Duché”.

Le traitement a I'étranger est ainsi élargi a I'hypothése d’'un traitement qui s'impose mais qui n'est
pas possible au Luxembourg (projet de loi n° 1653).

En 1992, le Iégislateur sort les dispositions relatives au traitement a I'étranger de I'article 60 dédié
aux relations avec les prestataires de soins pour les inscrire dans un article spécifiquement dédié a cette
matiére, l'article 20 du Code des assurances sociales.

La formulation de la loi du 27 juillet 1992 est celle qui est aujourd’hui en vigueur, mais ne rend pas
compte de I'évolution du droit européen depuis les jurisprudences de la Cour de justice européenne
notamment dans les affaires Decker (arrét C-120/95 du 28 avril D88Be) et Kohll (arrét C-158/96
du 28 avril 1998Kohll).

En effet, a partir de 1998, la Cour de justice européenne ouvre dans les BiéakegKohllune
seconde voie basée sur le Traité sur le fonctionnement de I'Union européenne, a coté des mécanismes
de la coordination, en décidant que le refus de rembourser, suivant le droit national, les co(ts de soins
de santé non soumis a des objectifs de planification, délivrés a un assuré dans un autre Etat membre
de I'Union européenne, constitue une entrave injustifiée aux droits a la libre circulation des marchan
dises et a la libre prestation de services, consacrés par le traité. Poursuivant une logique de réalisation
du marché intérieur, les juges européens qualifiaient ainsi les services de santé de services entrant dans
le champ d’application du traité et dont la libre circulation ne doit pas étre entravée. Cette jurisprudence
s’est affinée dans d’autres arréts suivants de la Cour de justice.

B) La genése de la directive

Dans un souci d’amélioration de la sécurité juridique, la Commission européenne avait proposé de
faire entrer les services de santé dans le champ d’application de la proposition de directive du 13 janvier
2004 du Parlement européen et du Conseil relative aux services dans le marché intérieur et d'y codifier
ainsi les principes développés par la Cour de justice.

Néanmoins, le Parlement européen et le Conseil ne partageaient pas cette approche, considérant que
les services de santé ne pouvaient pas étre assimilés aux autres services marchands en raison de leur
nature spécifique, caractérisée entre autres par l'intervention de I'Etat comme troisiéme partie dans le
cadre de leur prestation. Par conséquent, la facilitation de la libre circulation des services de santé
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devait faire I'objet d’'une analyse et d'un texte spécifique. Or, la tension inhérente au traité, entre, d'un
cOté, les libertés fondamentales garanties dans le marché intérieur et, de I'autre cété, le niveau élevé
d’autonomie dont bénéficient les Etats membres dans l'organisation et la gestion de leur systéeme de
santé n’ceuvrait pas en faveur d’un terrain d’entente entre les trois institutions européennes.

Par conséquent, a défaut d’accord entre les institutions européennes, il fut finalement décidé d’ex
clure les services de santé du champ d’application de la Directive 2006/123/CE du Parlement européen
et du Conseil du 12 décembre 2006 relative aux services dans le marché intérieur.

Sur fond de cette exclusion et de la volonté de la Commission européenne de mettre en place un
cadre communautaire spécifiguement consacré a des services de santé s(rs, efficaces et d’excellente
qualité, les ministres de la Santé de I'Union européenne ont approuvé une déclaration sur les valeurs
et principes communs des systémes de santé des 25 Etats membres de I'Union européenne en annexe
des conclusions du Conseil de juin 2006. Les valeurs rappelées dans cette déclaration sont celles de
I'universalité, de I'accés a des soins de qualité, de I'équité et de la solidarité. Les principes de fonc
tionnement communs a I'Union européenne énumérés dans la déclaration visent la qualité des systéemes
de santé, la sécurité, I'accés a des soins fondés sur des données probantes et sur I'éthique, la partici
pation du patient, I'acces a la justice et le respect de la vie privée et de la confidentialité.

Tenant compte de ces valeurs et principes communs, la Commission européenne présentait, le
2 juillet 2008, une proposition de directive du Parlement européen et du Conseil relative a I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers.

Cette proposition initiale a longuement été discutée par les institutions européennes et a été amendée
a de nombreuses reprises. Ainsi, certains Etats membres considéraient que la proposition de la
Commission européenne ne respectait pas le principe de subsidiarité dans cette matiére dans laquelle
le traité réserve une large autonomie aux Etats membres et qui se caractérise par la grande diversité
des différents régimes en place.

Pour d’'autres Etats membres, la proposition initiale de la Commission européenne ne tenait pas
suffisamment compte des spécificités des services de santé par rapport aux autres services. Les valeurs
et principes communs précités n’étaient pas convenablement respectés dans le texte. Ainsi, par exemple,
de nombreux Etats membres, dont le Luxembourg, tout comme le Parlement européen, craignaient que
la directive n'ouvre la porte a uneanté a deux vitesses'tlont seuls les citoyens aisés, disposant
d'assurances privées et d'informations de qualité, leur permettant de faire I'avance de frais de soins
de santé et d’en demander le remboursement a posteriori, puissent profiter.

Les Etats membres ont par la suite plaidé en faveur de l'insertion dans la proposition des principes
développés par la jurisprudence européenne sur base du traité et consacrés dans les reglements de
coordination des régimes de Sécurité sociale existants, (a savoir aujourd’hui le Reéglement modifié (CE)
n° 883/2004 et le Reglement d’application (CE) n° 987/2009).

En raison des logiques différentes poursuivies par les deux voies pour la prise en charge de soins
de santé transfrontaliers, la difficulté d’articulation entre les deux textes dans le respect des valeurs
fondamentales communes précitées, est devenue une des principales pierres d’achoppement des le
début des négociations. Alors que les réglements traduisent le souhait d'intégrer le citoyen dans le
systeme de Sécurité sociale de I'Etat de séjour et de lui offrir les droits d’'un citoyen de cet Etat, la
directive s'inscrit dans une logique d'assurance du citoyen au régime de son Etat d'affiliation.

Néanmoins, la suggestion de compléter les reglements de coordination n'a pas été suivie et les
longues négociations autour de la proposition initiale de directive aboutirent finalement a un texte de
compromis, adopté le 9 mars 2011.

La directive se fonde sur les trois piliers fondamentaux identifiés par la Commission européenne,
comme suit:

— permettre aux patients d’exercer leurs droits;
— garantir 'accés a des soins de haute qualité en clarifiant les responsabilités des acteurs impliqués;
— promouvoir la coopération entre les systémes de santé de I'UE la ou elle présente une valeur
ajoutée.
Par ailleurs, diverses dispositions du texte final sont destinées a atténuer la crainisatitéha
deux vitesses'Ce souci est avant tout adressé par la mise en place de points de contact nationaux dont

la mission consiste a offrir aux citoyens européens une information de qualité quant a leurs droits en
matiére de soins de santé transfrontaliers.
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Outre la mise en place d’'un point d’information de haute qualité, 'un des éléments clés dans le
cadre de la transposition de la directive est I'inscription en droit national d’'un droit au remboursement
de soins de santé transfrontaliers, par I'Etat membre d’affiliation, a hauteur des colts et selon les
conditions qui auraient été appliqués si les soins avaient été dispensés sur son territoire. Pour ce faire
I'Etat doit disposer d’'un mécanisme transparent de calcul des codts et d'un mécanisme d’autorisation
préalable clairement défini et délimité.

A noter que le délai de transposition de la Directive 2011/24/UE relative a I'application des droits
des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers était le 25 octobre 2013. Ce délai étant a
présent nettement dépassé, le Luxembourg s’est vu notifier un recours en manquement par la Commission
européenne par rapport auquel le Gouvernement a dd prendre position jusqu’au 27 mars 2014. Ceci
pour souligner que le projet revét une urgence certaine.

C) Les changements majeurs introduits par le projet de loi

Actuellement, la prise en charge du traitement a I'étranger des personnes affiliées au Luxembourg
est possible sur base de I'article 20 du Code de la Sécurité sociale (CSS) luxembourgeois

— en cas d'urgence ou
— sur autorisation préalable.

La prise en charge du traitement a I'étranger est encore possible sur base des réglements de coor
dination qui reglent les cas de mobilité dans I'Union européenne, 'Espace Economique Européen
incluant I'lslande, la Norvege et le Liechtenstein (EEE), et la Suisse.

Ainsi, un assuré peut bénéficier de soins:

— dans I'Etat membre dans lequel il réside méme s'il est différent de I'Etat membre d’affiliation nor
malement compétent;

— dans I'Etat membre d’affiliation normalement compétent dans lequel il séjourne alors qu'il réside
dans un autre Etat membre;

— dans tout Etat membre, autre que I'Etat d’affiliation normalement compétent, si les prestations sont
nécessaires d’'un point de vue médical au cours du séjour.

La distinction opérée par la Cour de justice de I'Union européenne dans les arréts Decker et Kohll
entre les soins délivrés en établissement hospitalier ou en dehors subsiste:

— sauf en cas d'urgence, la prise en charge des soins hospitaliers par la Sécurité sociale luxembour
geoise nécessite une autorisation préalable,

— les soins non hospitaliers peuvent étre pris en charge par la Sécurité sociale luxembourgeoise méme
sans autorisation préalable, mais dans ce cas I'assuré ne peut pas bénéficier du tiers payant et doit
faire I'avance de la totalité des frais a I'étranger.

Le changement majeur apporté par le projet de loi sous rubrique réside dans les nouvelles régles
applicables aux soins de santé, dispensés ou prescrits dans un Etat membre de I'Union européenne, en
Suisse ou dans un pays de I'EEE et dans d’autres circonstances que celles prévues dans les réglements
de coordination.

L'article 20 nouveau du Code de la Sécurité sociale comporte les regles concernant la prise en charge
des soins dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de 'EEE, pour les
personnes affiliées au Luxembourg.

Le principe du remboursement sans autorisation préalable
Le remboursement des soins transfrontaliers pourra se faire en principe sans autorisation préalable
et la prise en charge se fait en vertu du Code de la Sécurité sociale. L'autorisation préalable devient
ainsi I'exception et se limite a ce qui est nécessaire et proportionné a l'objectif poursuivi par
l'autorisation.

Les exceptions

L'exigence d'une autorisation préalable de la Caisse nationale de santé (CNS) est maintenue lorsque
les soins de santé transfrontaliers
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— impliquent le séjour du patient a I’hdpital pour au moins une nuit,

— impliquent le recours a des infrastructures ou des équipements médicaux hautement spécialisés et
colteux soumis a planification.

Dans ces hypothéses, la prise en charge par la Sécurité sociale est soumise a I'obtention d'une
autorisation préalable de la CNS, sur avis motivé du Contréle médical de la Sécurité sociale. A noter
cependant que I'application du nouvel article 20 CSS se fera sans préjudice de 'application d'autres
instruments de droit international d’application directe, en particulier du Réglement (CE) n° 883/2004
portant sur la coordination des systemes de sécurité sociale.

Tout comme la directive, le projet prévoit deux hypotheéses dans lesquelles une autorisation préalable
ne peut étre refusée:

— si la demande porte sur des prestations qui, bien que disponibles sur le territoire national, ne sont
pas accessibles dans un délai acceptable sur le plan médical;

— sila demande porte sur des soins de santé qui ne sont pas prévus par la législation luxembourgeoise,
mais sont indispensables sur le plan médical.

Les soins de santé a I'étranger ne tombant pas dans le
champ d’application de la directive

Un article 20bis nouveau introduit dans le CSS vise la prise en charge de prestations de soins de
santé a I'étranger qui ne tombent pas dans le champ d’application de la Directive 2011/24/UE, c’est-
a-dire celles dispensées dans un pays qui n’est pas un Etat membre de I'Union européenne, la Suisse
ou un pays de I'EEE et délivrées en dehors de I'application d’'une convention bilatérale en matiere
d’assurance maladie liant le Luxembourg. Ce texte comporte pratiquement le statu quo actuel, c’est-
a-dire que la prise en charge est effectuée en cas d’'urgence ou dans I'hypothése ou les prestations sont
autorisées par la CNS, sur avis motivé du Contr6le médical de la Sécurité sociale.

La mise en place de points de contact nationaux

Un volet important de la directive concerne la mise en place de points de contact nationaux dont la
mission consiste a offrir aux citoyens européens une information de qualité quant a leurs droits en
matiére de soins de santé transfrontaliers.

Dans le cadre du présent projet de loi, le nouvel article 45 du CSS tel qu’il sera modifié prévoit que
la Caisse nationale de santé sera chargée de fournir aux prestataires de santé ainsi qu'aux personnes
affiliées au Luxembourg envisageant de recevoir des soins dans I'Union européenne, la Suisse ou
'EEE, les informations relatives aux conditions de remboursement de ces soins par la Sécurité sociale
luxembourgeoise.

Le projet de loi 6469 sur les droits et obligations du patient crée le Service national d’information
et de médiation qui sera chargé d’instituer un point de contact national fournissant aux patients étrangers
désireux de se faire soigner au Luxembourg des informations concernant les prestataires de soins de
santé qui y sont installés.

L’'adaptation d’autres lois aux exigences de la directive

L'article Il du projet de loi concerne I'article 33bis de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin vétérinaire qui prévoit une
obligation d’assurance a charge de ces professions. Cette obligation d’assurance a charge-des profes
sions en question a été introduite dans la loi de base précitée par la loi du 14 juillet 2010, de sorte que
le principe de cette obligation était déja acquis. La modification proposée a pour objet d’adapter cette
obligation aux exigences de la directive précitée. L'article Il adapte les conditions d’autorisation
d’exercer la profession de pharmacien.

Deux amendements parlementaires traitent des dispositions prévues par la directive concernant la
reconnaissance des prescriptions de médicaments ainsi que des prescriptions de dispositifs médicaux
établies dans un autre Etat membre.
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lll. AVIS DU CONSEIL D’ETAT

Dans son avis du 22 octobre 2013, le Conseil d’Etat exprime a nouveau sa préférence pour un seul
centre de contact national. Il s’oppose formellement a ce que la prise en charge de soins de santé prestés
dans un autre Etat membre se fasse suivant les conditions et modalités déterminées par les statuts de
la Caisse nationale de santé. La Haute Corporation rappelle que d'aprés la jurisprudence de la Cour
constitutionnelle, le pouvoir réglementaire des établissements publics est un pouvoir limité, consistant
en une simple mise en ceuvre des régles d’application générale, dont les grands principes doivent figurer
dans le texte de la loi.

En ce qui concerne les cas de prestations a I'étranger pris en charge pour lesquels une autorisation
préalable est justifiée, le Conseil d’Etat exprime une opposition formelle quant a la formulation de la
disposition sur les infrastructures hautement spécialisées et coliteuses. En effet, ce point se base sur
une disposition d’'un réglement grand-ducal qui n’aurait pas de base légale.

Quant au critere des impératifs de planification justifiant entre autres un refus de faire droit a une
demande d’autorisation préalable, le Conseil d’Etat estime qu'il n'est pas suffisamment précisé.

L'avis complémentaire du Conseil d’Etat est intervenu le 6 mai 2014.

Pour le détail de I'examen du projet de loi, des remarques du Conseil d’Etat et des décisions de la
commission, il est renvoyé au commentaire des articles.

*

IV. AVIS DES CHAMBRES PROFESSIONNELLES

Dans son avis du 23 avril 2013 la Chambre des Salariés (CSL) se montre favorable au projet de loi
sous rubrique. Toutefois, elle rejoint I'opinion exprimée par le Conseil d’Etat dans son avis du
26 février 2013 concernant le projet de loi 6469 (doc. parl. 94/ ,aurait préféré que pour assurer
une accessibilité facile aux patients, les missions prévues a la directive relevant de I'Etat d’affiliation
et de I'Etat de traitement soient assurées par un seul centre national de contact”. Par ailleurs la CSL
souligne I'enjeu d’'une information transparente et pertinente, qui, & ses yeux, est nécessaire pour
conseiller les patients ,au sujet de I'interaction entre les instruments de coordination et le mécanisme
de prise en charge instauré par la nouvelle directive“.

N’ayant pas de remarques particulieres a formuler, la Chambre des Fonctionnaires et Employés
publics, dans son avis du 17 mai 2013, se déclare d’accord avec le projet de loi.

La Chambre de Commerce (CC), dans son avis émis le 8 juillet 2013, accueille favorablement le
projet de loi. Contrairement a la CSL et au Conseil d’Etat, elle approuve la mise en place de deux
points de contact nationaux distincts au motif de la spécificité des différentes informations a fournir.
Par contre, la CC s'interroge sur la capacité du Luxembourg a respecter ses obligations dans le délai
imparti pour la mise en service des points de contact, a savoir le 25 octobre 2013. Par ailleurs, la
Chambre de Commerce met en exergue les éventuels problémes de coexistence de deux voies de prise
en charge des soins transfrontaliers, a savoir sur base des reglements de coordination d’une part, et sur
base de la directive.

Dans son avis du 10 juillet 2013, le College médical réaffirme son souci de démarquer les soins de
santé d'autres prestations de droit commun et surtout de prestations de forme commerciale. Dans le
contexte de la prise en charge de soins transfrontaliers, le Collége médical est d’avis que la-nomencla
ture luxembourgeoise est ,de longue date désuete et inadaptée aux actes de médecine moderne* et
gu’une ,réflexion en amont sur un éventuel changement de nomenclature est a développer*. Finalement,
le College médical souligne qu’en ce qui concerne le conventionnement obligatoire, le Luxembourg
est en déphasage par rapport a d’autres Etats. Pour le College médical, cette situation ,suscite encore
une interrogation sur l'intérét de maintenir le conventionnement tant au niveau national qu’au niveau
communautaire*.
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V. COMMENTAIRE DES ARTICLES

Intitulé

Pour tenir compte des nouvelles dispositions modificatives introduites par 'amendement parlemen
taire 5, l'intitulé du projet de loi a été complété comme suit:

~Projet de loi
portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011
relative & I'application des droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de médecin,
de médecin-dentiste et de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’'autorisation
d’exercer la profession de pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation de certaines
professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché
et de la publicité des médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux

Article I, point 1

L'article | du projet de loi réunit les dispositions modificatives de différents articles du Code de la
Sécurité sociale (CSS)e point 1 de cet article introduit un article 20 nouvgaucomporte les régles
concernant la prise en charge des soins dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans
un pays de I'EEE, pour les personnes affiliées au Luxembourg.

En premier lieu le nouveau texte consacre danganagraphe (1)a regle que le remboursement
des soins transfrontaliers pourra se faire en principe sans autorisation préalable et que la prise en charge
se fait suivant les conditions et modalités déterminées par les statuts de la CNS.

Ce texte reprend donc le principe selon lequel les patients qui décident de se faire soigner dans un
Etat membre autre que leur Etat membre d’affiliation se voient remboursés les colits des soins de santé
transfrontaliers conformément a la législation de I'Etat membre d’affiliation. Il prévoit que la prise en
charge de ces prestations de soins de santé se fasse suivant les conditions etsadiafites déter
minées par les statuts de la Caisse nationale de santé

En se référant a ses considérations générales, le Conseil d’Etat souligne que les grands principes
devront figurer dans le texte de la loi et c’est la seule mise en ceuvre du détail qui pourra étre reléguée
au pouvoir réglementaire de I'établissement public qu'est la Caisse nationale de santé. Le Consell
d’Etat demande des lors, sous peine d’opposition formelle, que le texte de la loi en projet soit précisé
pour que les statuts puissent se limiter a édicter des mesures de détail précises.

La Commission du Travail, de 'Emploi et de la Sécurité sociale donne & considérer que dans la
conception actuelle du CSS les conditions et modalités de prise en charge des prestations n'ont pas la
valeur de ,grands principes” dans le sens qu’elles devraient figurer dans la loi. Déja actuellement le
Code, depuis la réforme mise en place par la loi du 27 juillet 1992, renvoie aux statuts pour régler ces
modalités. L'option a été prise a cette époque pour une gestion décentralisée de I'assurance maladie
par le biais d'un établissement public en conférant a ce dernier des pouvoirs normatifs s’exprimant
dans les statuts.

Est intervenue en 2004 une réforme constitutionnelle introduisant un article 108bis nouveau disant
gue,dans la liberté de leur spécialité le pouvoir de prendre des réglements peut leur (établissements
publics) étre accordé par la loi ...“

Le pouvoir normatif des établissements publics est donc désormais strictement cantonné a la spé
cialité couverte par leur domaine d’activités. En I'espéce la CNS ne peut agir normativement que dans
la limite des principes consacrés par la loi, sous la tutelle du Ministéere de la Sécurité sociale, et ceci
a fortiori dans un domaine réservé a la loi par la Constitution.
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Le parallélisme a garantir entre les soins de santé nationaux et les soins de santé transfrontaliers
nouvellement introduits dans le CSS, a conduit le projet gouvernemental a prévoir que la prise en
charge des prestations de santé transfrontaliers se fait, comme pour les soins de santé nationaux, suivant
les conditions et modalités déterminées par les statuts.

Pour tenir compte de I'opposition formelle du Conseil d’Etat, dans un premier temps, la commission
a envisagé d’amender le paragraphe (1) comme suit:

»(1) Si les prestations de soins de santé, dispensées ou prescrites dans un Etat membre de I'Union
européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace économique européen, font partie des prestations
énumérées a l'article 17, alinéa 1 auxquelles I'assuré a droit au Luxembourg, la prise en charge se
fait en vertu de l'article 21."

Cette proposition d’'amendement avait pour objet de respecter I'obligation de prise en charge éga
litaire entre soins de santé nationaux et soins de santé transfrontaliers imposée par la directive 2011/24/
UE relative a I'application des droits des patients en matiére de soins de santé transfrontaliers tout en
tenant compte des observations soulevées par le Conseil d'Etat dans son avis du 22 octobre 2013. En
effet, la directive 2011/24/UE consacre le principe que la prise en charge des soins de santé transfron
taliers doit se faire d’aprés les mémes modalités que celles applicables aux soins de santé prestés sur
le territoire de I'Etat membre d’affiliation, donc en I'espéce au Luxembourg.

Toutefois, il a été relevé que cet amendement a son tour pourrait poser probleme et risquer de se
voir censurer par le Conseil d’Etat pour des raisons analogues a celles qui ont motivé son opposition
formelle au texte gouvernemental.

En effet, I'article 21 — dont le libellé est antérieur a I'introduction de I'article 108bis précité — prévoit
gue,la prise en charge des actes, services et fournitures se fait suivant les conditions, modalités et
taux déterminés par les statuts".

Ce texte pourrait donc également étre considéré comme se heurtant a Il'article 108bis de la
Constitution, méme s'il n'est cité que par renvoi, en conférant a I'établissement public des pouvoirs
normatifs insuffisamment délimités par la loi.

La remise en question de l'article 21 ne resterait toutefois pas sans conséquences sur un principe
directeur de notre systeme de santé, a savoir la large autonomie de gestion de la CNS.

Dans la mesure ou la commission n’entend pas remettre en cause le principe fondamental de la
gestion de I'assurance maladie dans le cadre du pouvoir normatif des statuts de la CNS, elle considere
gu'il y a lieu d’éviter le renvoi a I'article 21 et de procéder par un renvoi général au CSS. Il demeure
que différentes dispositions du CSS sont sujettes a révision a la lumiere de I'article 108bis de la
Constitution. Toutefois, cette question dépasse le cadre du présent projet.

Finalement, la commission a décidé de revenir au texte gouvernemental, tout en remplacant par voie
d’amendement in fine I'expressigauivant les conditions et modalités déterminées par les statuts*
par les termesen vertu du présent Code".

Dans son avis complémentaire du 6 mai 2014, le Conseil d’Etat reléve que cet amendement entend
assurer un traitement égalitaire en termes de prise en charge de soins de santé, qu'il s'agisse de soins
nationaux ou de soins transfrontaliers. Les soins qui donnent droit a un remboursement devront donc
étre soumis aux mémes conditions, criteres d’admissibilité et formalités réglementaires et administra
tives, indépendamment du lieu ou ils sont prestés. Il en résulte que la prise en charge d'un soin de
santé déterminé délivré par un prestataire actif sur le territoire luxembourgeois ne peut pas étre subor
donnée a des conditions autres que celles applicables par les dispositions du Code de la sécurité sociale
au prestataire exercant dans un autre Etat de traitement.

Le Conseil d’Etat approuve cet amendement tout en recommandant d’adapter le Code de la sécurité
sociale aux exigences de la jurisprudence de la Cour constitutionnelle, comme mentionné dans son avis
du 22 octobre 2013 en rapport avec le projet de loi sous avis.

La commission concéde que si I'amendement permet de contourner le probleme constitutionnel
soulevé par le Conseil d’Etat dans le cadre du présent projet de loi spécifique, ce probleme demeure
toutefois posé d’'une fagon générale dans le cadre du Code de la Sécurité sociale. La commission prend
par conséquent acte de la recommandation ci-dessus exposée du Conseil d’Etat.

Dans la suite logique de cet amendement, la commission a proposé de conpéeeniau alinéa
du paragraphe (3a teneur amendée suivante:
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»(3) La prise en charge des prestations de soins de santé transfrontaliers visées aux para-
graphes 1 et 2 est effectuée sur base adeslitions, modalitéstaux et tarifs applicables au
Luxembourg sans pouv0|r dépasser Ies frals effecuvement exposés par Iasswendmgn&et
ationale de santé.

Ce corollaire de 'amendement parlementaire 1 n’a pas donné lieu a observation du Conseil d’Etat
dans son avis complémentaire.

Paragraphe (2)

Le paragraphe Zixe les cas dans lesquels une autorisation préalable est justifiée. L'autorisation
préalable devient I'exception et se limite a ce qui est nécessaire et proportionné a I'objectif poursuivi
par l'autorisation. Ainsi I'exigence d’'une autorisation préalable de la Caisse nationale de santé est
maintenue lorsque les soins de santé transfrontaliers

f LP SO LOMKHVRASID W i 6 PRA SSLRAKIIOR L 8 GRIX L W

T LPSOLOTKHHERNGUHRQ | U DV WRIXS HIWDXULESW P H Q MW IX X W WVPSHG WIHOW V p V
co(teux soumis a planification ou

¥ LPSOIGTHENHLDA WHH S iR QQDEDAW R HOB/R S X ODXVL RQE P W LW RA@BIBDW
exemple un probleme de transport du patient.

Dans ces hypothéses, la prise en charge par la Sécurité sociale est soumise a I'obtention d'une
autorisation préalable de la CNS, sur avis motivé du contréle médical de la sécurité sociale. A noter
cependant que I'application du nouvel article 20 CSS se fera sans préjudice de 'application d’autres
instruments de droit international d’application directe, en particulier du Réglement CE 883/2004
portant sur la coordination des systémes de sécurité sociale.

Le Conseil d’Etat reléve que l'article 3 de la loi modifiée du 28 ao(t 1998 sur les établissements
hospitaliers précise que c'est la carte sanitaire qui dresse l'inventaire des équipements et appareils
médicaux colteux nécessitant une planification nationale ou, le cas échéant, régionale ou exigeant des
conditions d’emploi particulieres. Conformément a cet article, la liste de ces équipements et appareils
est fixée au plan hospitalier national. Il n'y a par contre pas de base légale dans une matiere réservée
a la loi qui permettrait au plan hospitalier d’identifier et de déterminer explicitement des ,infrastructures
hautement spécialisées et colteuses”. Ceci étant, le Conseil d’Etat estime que les services nationaux
et centres de compétence nationaux prévus a l'article 2 de la loi précitée peuvent étre identifies comme
tels, vu que leur co(t et leur spécialisation impliquent que la planification hospitaliere leur confére un
caractére unique.

Point 2) du paragraphe (2)

Le Conseil d’Etat s'oppose formellement a la formulation initialga@int 2du paragraphe (2) qui
se base sur une disposition d'un reglement grand-ducal, et qui, si elle était mise en place, n'aurait pas
de base légale. Au regard des considérations qui précedent, il propose de formuler ce point 2 comme
suit:

»2) le recours aux infrastructures hautement spécialisées et coliteuses que sont les centres de com
pétence nationaux et les services nationaux ou a des équipements médicaux et appareils haute
ment spécialisés et colteux, déterminés au plan hospitalier national en exécution de la loi
modifiée du 28 ao(t 1998 sur les établissements hospitaliers, ou.”

La commission a décidé de tenir compte des observations soulevées par le Conseil d’Etat, tout en
respectant I'objectif du projet gouvernemental d’inclure dans I'énumération des infrastructures haute
ment spécialisées les établissements spécialisés visés aux articles 9 et 10 du plan hospitalier national,
a savoir les établissements de rééducation, de convalescence et de cures thermales.

Par conséquent, le point 2) prend la teneur amendée suivante:

»2) le recours aux infrastructures hautement spécialisées et colteuses que sont les centres de com
pétence nationaux, les services nationaubegtétablissements spécialisés de rééducation, de
convalescence et de cures thermalasa des équipements médicaux et appareils hautement
spécialisés et colteux, déterminés au plan hospitalier national en exécution de la loi modifiée
du 28 aodlt 1998 sur les établissements hospitaliers, ou.”

Dans son avis complémentaire, le Conseil d’Etat constate qu'il n’existe pas de disposition légale
définissant I'expression d’,établissement spécialisé de convalescence”. Dans la loi modifiée du 28 ao(t
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1998 sur les établissements hospitaliers, un ,établissement spécialisé” est défini comme un ,établisse
ment qui répond aux besoins spécifiques de certaines disciplines ou a des affections particulieres”. Un
~etablissement de convalescence” est défini comme ,tout établissement ol sont adressés des malades
qui, apres un épisode aigu ou une intervention chirurgicale, ne nécessitent plus une surveillance médi
cale ou chirurgicale active, mais une période de repos et de convalescence avec des soins ne relevant
pas de techniques particuliéres”. Le Conseil d’Etat déduit de ces définitions qu’un établissement de
convalescence n'est pas un établissement spécialisé. Le Conseil d’Etat se demande dans quelle mesure
un tel établissement peut des lors étre considéré comme une ,infrastructure hautement spécialisée et
colteuse", justifiant une autorisation préalable pour la prise en charge. Cette question se pose également
pour les établissements de cures thermales. Le Conseil d’Etat se demande quels pourraient étre les
arguments scientifiques avérés prouvant que des établissements de cures thermales sont requis pour
assurer au Luxembourg un niveau élevé de protection de la santé et justifiant ainsi une restriction a la
libre circulation prévue par les traités pour des raisons impérieuses d’intérét général liées a la santé
publique.

La Commission du Travail, de 'Emploi et de la Sécurité sociale considere que l'article 2 de la loi
hospitaliere confie au plan hospitalier le ,classement des établissements existants” et c’est en applica
tion de cette disposition que les centres de rééducation, de convalescence et de cures thermales sont
repris sous la qualification d'établissement spécialisé au tableau de classification des établissements
hospitaliers du plan hospitalier. Par ailleurs, en ce qui concerne la soumission au régime d’autorisation
préalable le Luxembourg a toujours repris les arguments de la CJUE selon lequel une planification de
ces établissements est indispensable pour permettre un accés égal de tous les citoyens a des soins de
qualité.

Par conséquent, la commission a décidé de maintenir cet amendement.

Point 3) du paragraphe (2) (supprimé)

Selon le Conseil d’Etat, le Contréle médical semble intervenir & deux reprises: d’abord, pour donner
un avis lorsqu’une autorisation préalable doit étre demandée et que, partant, il peut étre saisi de cette
demande d’autorisation, ensuite pour donner son avis si l'autorisation peut étre donnée. Le Conseil
d’Etat se demande comment le Contréle médical peut étre informé préalablement d'un ,risque de
sécurité lié au transport pour un patient qui souhaite recevoir un traitement déterminé aupres d'un
certain prestataire étranger”, ou si un patient décide de s’'adresser a un prestataire autorisé a exercer
dans un autre Etat membre, mais ,susceptible de susciter des inquiétudes graves et spécifiques liées a
la qualité ou a la slreté des soins“, pour d’abord exiger une demande d’autorisation et, ensuite, s'il
reste logique dans sa démarche, refuser cette autorisation.

Le Conseil d’Etat demande de préciser cette disposition a I'endroit du point 3°; a défaut, il demande
de la supprimer, d’autant plus que la directive lui confére un caractére facultatif.

Compte tenu du fait que le Contrdle médical ne peut intervenir qu’a priori et afin de tenir compte
des observations du Conseil d’Etat dans son avis du 22 octobre 2013, la commission a décidé de sup
primer par voie d'amendement le point 3).

Dans son avis complémentaire, le Conseil d’Etat constate que cet amendement tient compte de ces
observations et par conséquent y marque son accord.

*

Tout comme la directive, le projet prévoit deux hypothéses dans lesquelles une autorisation préalable
ne peut étre refusée:

— si la demande porte sur des prestations qui, bien que disponibles sur le territoire natsoratl
pas accessibles dans un délai acceptainide plan médical,

L'appréciation du délai acceptable se fait suivant évaluation par le Contréle médical de la Sécurité
sociale sur base de critéres fixés dans les statuts. Suivant les considérants de la directive, il doit
s’agir d'un délai justifiable au plan médical, apprécié au cas par cas. Ce délai a été plus amplement
circonscrit par la jurisprudence de la CJCE.

— sila demande porte sur desins de santé qui ne sont pas prévus par la Iégislation luxembourgeoise,
mais sont indispensables sur le plan médical

Il s’agit en I'occurrence principalement des traitements, non connus au Luxembourg, a appliquer en
cas de maladies rares ou de nouvelles méthodes de traitement, notamment opératoires, qui-sont recon
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nues comme indispensables suivant avis du Contréle médical. La prise en charge se fait soit par assi
milation sur le tarif du pays de traitement, soit par analogie ou extrapolation si notre pays connait un
traitement pouvant étre qualifié de similaire. Ces méthodes de prise en charge existent déja actuellement
en vertu de l'article 19, paragraphe (3) du CSS concernant la prise en charge des cas exceptionnels
(auparavant pathologies inhabituelles). Il s’agit d'attribuer un co(t a un certain type de prestations sur
base de la notion de co(t global d’'une prestation. Actuellement ce co(t global est difficile a déterminer;

il pourra étre défini suite a l'introduction de la tarification globale a I'activité prévue au programme
gouvernemental. Deés lors, toute prestation aura un colt de référence qui servira de base pour le
remboursement.

Le refus de faire droit & une demande doit étre motivé en vertu des criteres des articles 17,
alinéa ler et 23, alinéa ler. Le Conseil d’Etat releve que ces articles ne tiennent pas compte du critére
retenu a la directive que constituent les impératifs de planification liés a I'objectif de garantir un acces
suffisant et permanent a une gamme équilibrée de traitements de qualité élevée dans I'Etat membre
concerné ou a la volonté de maitriser les codts et d’éviter, dans toute la mesure du possible, tout gas
pillage de ressources financiéres, techniques et humaines. Contrairement au projet gouvernemental, le
Conseil d’Etat estime que ce critére justifiant un refus d’autorisation n’est pas suffisamment précisé
par ,la lecturea contrariodu motif a I'article 20, paragraphe 2, alinéa 3, point 1) du Code de la sécurité
sociale pour lequel la Caisse nationale de santé ne peut refuser de délivrer une autorisation préalable”.
Il demande donc de I'’énoncer explicitement & I'endroit de I'alinéa 2 du paragraphe 2.

La Commission du Travail, de 'Emploi et de la Sécurité sociale fait valoir que le motif sous d) est
transposé par l'article 20, paragraphe 2, alinéa 3, point 1) du projet de loi en vertu duquel la Caisse
nationale de santé ne peut refuser de délivrer une autorisation préalable pour des soins de santé qui
sont disponibles sur le territoire national mais qui ne sont pas accessibles dans un délai acceptable sur
le plan médical.

Tous les critéres prévus par la directive étant transposés, il n’est pas possible de compléter le texte
par un nouveau motif de refus de sorte que, sur proposition des experts gouvernementaux, fa commis
sion a décidé de rester avec le texte du projet de loi initial et de ne pas suivre le Conseil d’Etat sur ce
point.

En ce qui concerne la remarque du Conseil d’Etat relative a la précision ,avis conforme* du CMSS,

il y a lieu de renvoyer a la disposition commune de l'article 418, alinéa 3 du CSS qui réglemente déja
cette question en précisant que les avis du CMSS s'imposent aux institutions de sécurité sociale.
Comme la disposition actuelle du CSS tient déja compte de I'observation du Conseil d’Etat; la com
mission conclut qu’il n'y a pas lieu d’apporter une modification au projet de loi sous examen.

Paragraphe (3)

Le paragraphe (3) prévoit que la prise en charge des prestations de soins de santé transfrontaliers
visées aux paragraphes 1 et 2 est effectuée sur base des taux et tarifs applicables au Luxembourg sans
pouvoir dépasser les frais effectivement exposés par I'assuré. Les conditions et modalités de la prise
en charge sont déterminées par les statuts de la Caisse nationale de santé.

Le Conseil d’Etat estime que, comme les prestations de soins de santé visés au paragraphe 2 ne sont
pas différentes de celles visées au paragraphe ler, la référence au paragraphe 2 dans la premiére phrase
de l'alinéa ler du paragraphe 3 est a supprimer.

Comme la deuxieme phrase de cet alinéa est redondante avec le paragraphe ler, elle est également
a omettre selon le Conseil d’Etat.

Aprés avoir pris connaissance des explications techniques des experts gouvernementaux, la com
mission a décidé de maintenir le texte gouvernemental.

Article I, point 2

Le point 2 de l'article leintroduit dans le CSS un article 20bis nouveau visant la prise en charge
de prestations de soins de santé a I'étranger qui ne tombent pas dans le champ d’application de la
directive 2011/24/UE, c'est-a-dire celles dispensées dans un pays qui n'est pas un Etat membre de
I'Union européenne, la Suisse ou un pays de I'EEE et délivrées en dehors de l'application d’'une
convention bilatérale en matiere d’assurance maladie liant le Luxembourg. Ce texte comperte prati
guement le statu quo actuel, c’est-a-dire que la prise en charge est effectuée en cas d'urgence ou dans
I'hypothése ou les prestations sont autorisées par la CNS, sur avis motivé du contréle médical de la
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sécurité sociale. Le texte précise que les prestations du secteur hospitalier sont prises en charge suivant
le colt moyen d’hospitalisation, les statuts de la CNS étant habilités a prévoir une prise en charge
suivant une méthode de calcul spécifique pour le remboursement des frais hospitaliers en lien avec une
série de traitements ambulatoires en milieu hospitalier a I'étranger.

Le Conseil d’Etat demande que les deux situations visées (prestations hors convention bilatérale ou
dispensées dans un pays non membre de I'Union européenne, qui n'est pas la Suisse ou un pays de
I'Espace économique européen) soient mentionnées dans la premiére phrase du paragraphe 1ler.

La Commission du Travail, de I'Emploi et de la Sécurité sociale a adopté une nouvelle version
amendée du paragraphe (1) tenant compte des observations du Conseil d’Etat, ainsi libellée:

»(1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1, sont dispensées ou
prescrites dans un pays autre qu'un Etat membre de I'Union européenne, que la Suisse ou qu’un
pays de I'Espace économique européencet lié au Grand-Duché de Luxembourg par un instru
ment bilatéral en matiére d'assurance maladéeprise en charge est liée.”

L'amendement proprement dit ne donne pas lieu a observation du Conseil d’Etat. Toutefois, le
Consell insiste, par analogie a l'article 20, paragraphe ler, a reformuler la derniére phrase de
l'article 20bis, paragraphe ler, en reprenant la formulation telle que proposée a 'amendement 1. Il y
a dés lors lieu de lire: ,La prise en charge se fait en vertu du présent Code."

La commission reprend cette proposition de texte du Conseil d’Etat.

Dans le méme ordre d’'idées, la Commission du Travail, de 'Emploi et de la Sécurité sociale a décidé
dans sa réunion du 28 mai 2014 de conférer au paragraphe (2) de I'article 20bis nouveau du Code de
la Sécurité sociale (point 2 de l'article ler du projet de loi susmentionné), la teneur suivante:

»(2) La prise en charge est effectuée sur loeseconditions, modalitégux et tarifs applicables
au Luxembourg sans pouvoir dépasser Ies fra|s effectlvement exposés par Ilﬁmmdmgns
ionale de santé.

Ce libellé est le corollaire logique de 'amendement parlementaire n° 1 du 2 avril 2014 par lequel
la commission a répondu a I'opposition formelle annoncée par le Conseil d’Etat dans son avis du
22 octobre 2013 a I'endroit du texte gouvernemental initial en ce qu'il proposait de faire déterminer
les conditions et modalités de la prise en charge par les statuts de la Caisse nationale de santé.

La commission a considéré que le redressement ci-dessus proposé se dégage impérativement, d'une
part, de I'opposition formelle et de 'amendement 1 prémentionnés et, d'autre part, de I'analogie a
respecter par rapport au paragraphe (3) de l'article 20 tel qu'il a été amendé, précisément en raison de
cette opposition formelle.

Compte tenu des explications qui précedent, la Commission du Travail, de 'Emploi et de la Sécurité
sociale a admis qu'il s'agit en I'occurrence non pas d’'un amendement proprement dit, mais d’'une
adaptation purement matérielle du texte, découlant obligatoirement des antécédents de l'instruction du
projet de loi.

Par lettre de la Présidence de la Chambre des Députés du 30 mai 2014, le Conseil d’Etat a été
informée en ce sens.

Article 1, points 3° a 7°
Ces dispositions ne donnent pas lieu a des observations particulieres de la commission.

Article 1|

Cet article, qui remplace I'article BB de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice
des professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin vétérinaire pour I'adapter aux exigences
de la directive 2011/24/UE précitée, ne donne pas lieu a observation.

La commission adopte cet article tel que proposé au projet gouvernemental.

Article 11l

Cet article, qui regroupe les modifications apportées a la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien, trouve I'approbation du Consell
d’Etat.

La commission adopte cet article tel que proposé au projet gouvernemental.
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Article IV

Cet article introduit un article dans la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation
de certaines professions de santé prévoyant I'obligation d’'une assurance pour les professions de santé
visées, calqué sur la disposition dont question a l'article Il ci-avant.

La commission procéde au redressement matériel signalé par le Conseil d’Etat, a savoir que la
premiére phrase du nouvel articlei8devra commencer par:

,La personne autorisée a exercer une des professida#es yiar la présente loi est tenue (...)."

Articles V et VI nouveaux

Par le biais de 'amendement parlementaire V, la commission a proposé d'insérer les articles V et
VI nouveaux suivants:

LArt. V. A la suite de I'article 9-1 de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de
la mise sur le marché et de la publicité des médicaments, il est inséré un nouvel article 9-2 libellé
comme Sulit:

LArt. 9-2. Prescription transfrontaliere de médicaments

(1) Un réglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’établissement
des prescriptions médicales établies a la demande d’un patient qui entend les utiliser dans un
autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de 'Espace économique
européen, en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure, les modalités d’'iden
tification correcte du médicament, les informations destinées aux patients concernant la prescrip
tion et les instructions jointes relatives a l'utilisation du médicament.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse,
ou dans un pays de I'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions
a contenu identique établies au Luxembourg. Si le médicament dispose d’une autorisation de mise
sur le marché au Luxembourg, les pharmaciens procedent a la délivrance du médicament confor
mément a la Iégislation luxembourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés
guant a l'authenticité, au contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s’applique pas aux
médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modi
fiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie.

(3) Le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier établit, dans le respect du
droit de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance
des prescriptions dont question a I'alinéa qui précede.

Il peut exclure des catégories spécifiques de médicaments de la reconnaissance des prescrip
tions, si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.”

Art. VI. A la suite de l'article 2 de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs
médicaux, il est inséré un article 2-1 rédigé comme suit:

»Art. 2-1. (1) Un reglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’éta
blissement des prescriptions de dispositifs médicaux établies a la demande d’'un patient qui entend
les utiliser dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de
I'Espace économique européen, en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure,
les modalités d’identification correcte du dispositif médical et les informations destinées aux
patients concernant la prescription et les instructions jointes relatives a I'utilisation du dispositif
médical.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse,
ou dans un pays de 'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions
a contenu identique établies au Luxembourg. Les pharmaciens ou autres personnes autorisées a
délivrer un dispositif médical procedent a sa délivrance conformément a la |égislation luxem
bourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés quant a l'authenticité, au
contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.
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(3) Le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier établit, dans le respect du
droit de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance
des prescriptions dont question a 'alinéa qui précede.

Il peut exclure des catégories spécifiques de dispositifs médicaux de la reconnaissance des
prescriptions, si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.”

*

Cet amendement vise a transposer en droit national le régime des prescriptions transfrontaliéres, tel
qu’il résulte de l'article 11 de la directive 2011/24/UE et de la directive d’exécution 2012/52/AUE éta
blissant des mesures visant a faciliter la reconnaissance des prescriptions médicales établies dans un
autre Etat membre. Un réglement grand-ducal a prendre en exécution des nouvelles dispositions légales
complete la transposition.

Sont concernées les prescriptions transfrontaliéres, c’est-a-dire celles établies dans un autre Etat
membre que celui de leur exécution. Le cadre légal harmonisé pourrait étre étendu aux prescriptions
purement nationales. Cette voie n'est cependant pas recherchée, étant donné la divergence entre la
pratique nationale actuelle et les exigences minimales de la directive d’exécution 2012/52/UE, en
particulier en ce qui concerne la désignation du médicament par dénomination commune.

L’harmonisation des prescriptions transfrontalieres vise, d'une part, d’assurer une harmonisation
minimale du contenu, de la forme et du statut des ordonnances établies a la demande d’un patient qui
entend les utiliser dans un autre Etat membre. Elle vise, d’autre part, la reconnaissance réciproque des
prescriptions établies dans un autre Etat membre. Ce régime juridique est appliqué aux prescriptions
transfrontalieres émises dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de
I'Espace économique européen.

La directive 2011/24/UE précise en son article 11, paragraphe 1 que la reconnaissance des prescrip
tions n'affecte pas les dispositions concernant le remboursement des médicaments, le remboursement
des co(ts étant couvert par le chapitre 1l de la directive. Il y a donc absence de régime spécifique au
remboursement des prescriptions transfrontaliéres.

L'article 3, point k) de la directive 2011/24/UE définit comme suit le terme ,prescriptjané&
prescription pour un médicament ou un dispositif médical émanant d’'un membre d’une profession de
la santé réglementée au sens de l'article 3, paragraphe 1, point a), de la directive 2005/36/CE, qui est
Iégalement autorisé a cet effet dans I'Etat membre dans lequel la prescription est déliviesilte
explicitement de cette définition, ainsi que des dispositions de I'article 11 de la directive 2011/24/UE,
que sont visées les prescriptions de médicaments et les prescriptions de dispositifs médicaux.

Larticle V introduit un article 9-2 dans la loi modifiée du 11 avril 1983, ceci a la suite de
l'article 9-1 actuel dédié a la classification des médicaments soumis a prescription.

A I'heure actuelle, les dispositions réglementaires prises en application de l'article 9-1 de la loi
modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité des médi
caments adressent la prescription de médicaments sous I'angle de la classification des médicaments en
différentes catégories. Ces dispositions concernent avant tout la question du cercle des personnes
autorisées a prescrire et a délivrer un médicament soumis a prescription, de méme qu’en partie les
modalités de renouvellement de I'ordonnance. Ces dispositions ne visent cependant pas les questions
faisant I'objet des dispositions communautaires a transposer.

Le premier paragraphe habilite le pouvoir réglementaire a établir le contenu, la forme et les modalités
d’établissement d’'une prescription médicale, en particulier la liste des éléments a y inclure, fes moda
lités d'identification correcte du médicament prescrit et les informations destinées aux patients concer
nant la prescription et les instructions jointes relatives a I'utilisation du médicament.

A I'heure actuelle le régime appliqué en ce qui concerne le contenu et la forme des ordonnances
médicales est déterminé exclusivement par les conventions de la CNS avec, d’'une part, le corps médical
et, d'autre part, les pharmaciens. Ces dispositions ne s’appliquent toutefois qu’aux personnes protégéees
au sens du Code de la Sécurité sociale, si la délivrance a lieu a charge de I'assurance maladie.

Le paragraphe second reprend a son premier alinéa le principe de la reconnaissance des prescriptions,
tel gqu'il résulte de Il'article 11 de la directive 2011/24/UE.

L'alinéa second dudit paragraphe exclut de la reconnaissance les médicaments comportant une
substance classée en application de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances
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médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie, qui sont soumis en application des dispositions
réglementaires en vigueur a un régime de prescription spécial comportant I'utilisation d'un carnet a
souches ad hoc. Cette réglementation particuliere repose sur des considérations de santé publique liées
au risque particulier lié a ces médicaments.

En vertu du paragraphe 6 de l'article 11 de la directive 2011/24/UE, ces médicaments ,a prescription
médicale spéciale“ ne sont pas soumis au régime des prescriptions transfrontalieres établi par ladite
directive.

Le troisieme paragraphe précise que le reglement grand-ducal dont question au paragraphe premier
établit, dans le respect du droit de I'Union européenne, les mesures nécessaires a la bonne application
de la reconnaissance des prescriptions dont question a I'alinéa qui précéde et peut en exclure des caté
gories spécifiques de médicaments si cela est nécessaire pour protéger la santé publique.

Concernant lsmouvel article V] il convient de préciser que conformément a I'article 3 point k) et
au dernier alinéa du premier paragraphe de l'article 11 de la directive 2011/24/UE, le régime de la
reconnaissance des prescriptions s'applique également aux dispositifs médicaux |également mis sur le
marché.

A I'heure actuelle, la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux n'adresse
pas la question des prescriptions de dispositifs médicaux. Larticle VI vise dés lors a introduire dans
la loi de 1990 un article 2-1 nouveau calqué sur la disposition de I'article V ci-avant.

Dans son avis complémentaire, le Conseil d’Etat constate que les prescriptions de médicaments
soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modifiée du 19 février
1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie sont exclues
de la reconnaissance par voie légale, alors que, suivant la formulation du paragraphe 3 de I'article V,
d’autres le seraient par voie réglementaire. Le Conseil d’Etat releve que la protection de la santé est
une matiere réservée a la loi formelle et que par conséquent un réglement grand-ducal ne peut se
concevoir que pour régler la mise en ceuvre du détail de ce que prévoit la loi. Or, la disposition sous
revue exclut ,des catégories spécifiques de médicaments®, si cela s'avére nécessaire pour ,protéger la
santé publique“, sans toutefois préciser quels médicaments sont effectivement visés, ni cerner de plus
prés la notion de santé publique. Le Conseil d’Etat demande, sous peine d’opposition formelle, de
supprimer le deuxieme alinéa du paragraphe 3, car contraire a l'article 32(3) de la Constitution, et dont
la formulation vague et imprécise est de surcroit source d’insécurité juridique.

La Commission du Travail, de 'Emploi et de la Sécurité sociale reconnait la pertinence de l'argu
mentation juridique du Conseil d’Etat et par conséquent procede a la suppression du texte en
question.

Par ailleurs, le Conseil d’Etat propose de spécifier le contenu d'un réglement grand-ducal qui est en
rapport avec les dispositions du paragraphe 2 dans un alinéa 3 de ce paragraphe a libeller comme suit:

»(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou
dans un pays de I'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions a
contenu identique établies au Luxembourg. Si le médicament dispose d’une autorisation de mise sur
le marché au Luxembourg, les pharmaciens procedent a la délivrance du médicament conformément
a la législation luxembourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés quant a
I'authenticité, au contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s'applique pas aux
médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modifiée
du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie.

Un réglement grand-ducal établit les mesures nécessaires a la bonne application de la-reconnais
sance des prescriptions dont question a l'alinéa ler."

La commission se rallie a cette proposition de texte du Conseil d’Etat et le paragraphe 3 de
I'article 9-2 est des lors supprimé et, comme corollaire logique, I'article VI est adapté mutatis mutandis,
conformément a la proposition du Conseil d’Etat.

Article VII

Suite a lintroduction des articles V et VI nouveaux, 'article V initial du projet de loi devient
l'article VII et a été amendé comme suit:
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LArt. VII. Par dépassement des limites fixées dans la loi du 29 avril 2014 concernant le budget
des recettes et des dépenses de I'Etat pour I'exercice 2014, le ministre ayant la Sécurité sociale dans
ses attributions est autorisé a engager a titre permanent et a tache compléte au courant de I'exercice
2014, pour les besoins du Contr6le médical de la Sécurité sociale, deux médecins-conseils.”

Cet amendement ne donne pas lieu a observation du Conseil d’Etat.

Article VIII
L'article VI du texte gouvernemental est devenu l'article VIII nouveau et par voie d’amendement a
pris la teneur suivante:;
LArt. VIII. La présente loi entre en vigueur le premier jour du mois qui suit sa publication au
Mémorial.“
Cet amendement comportant I'adaptation de la date d’entrée en vigueur de la loi ne donne pas lieu
a observation du Conseil d’Etat.

*

Sous le bénéfice des observations qui précedent, la Commission du Travail, de I'Emploi et de la
Sécurité sociale recommande a la Chambre des Députés de voter le projet de loi dans la teneur qui
suit:

*

VI. TEXTE COORDONNE PROPOSE PAR LA COMMISSION DU TRAVAIL,
DE LEMPLOI ET DE LA SECURITE SOCIALE

PROJET DE LOI
portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des
droits des patients en matiére de soins de santé transfronta
liers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste et
de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de phar
macien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice
et la revalorisation de certaines professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant régle
mentation de la mise sur le marché et de la publicité des
médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative
aux dispositifs médicaux

Art. I. Le Code de la sécurité sociale est modifi€ comme suit:
1° L'article 20 prend la teneur suivante:

LArt. 20. (1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1, sont dispensées
ou prescrites dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace
économique européen, la prise en charge se fait en vertu du présent Code.

(2) Si ces prestations de soins de santé transfrontaliers impliquent:

1) le séjour de I'assuré dans un hopital, un établissement hospitalier spécialisé ou un établissement
d’accueil pour personnes en fin de vie au sens de la loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établis
sements hospitaliers pour au moins une nuit, ou
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2) le recours aux infrastructures hautement spécialisées et coliteuses que sont les centres de compé
tence nationaux, les services nationaux et les établissements spécialisés de rééducation, de conva
lescence et de cures thermales ou a des équipements médicaux et appareils hautement spécialisés
et colteux, déterminés au plan hospitalier national en exécution de la loi modifiée du 28 ao(t
1998 sur les établissements hospitaliers,

la prise en charge est soumise a I'obtention d’une autorisation préalable de la Caisse nationale
de santé, sur avis motivé du Contréle médical de la sécurité sociale. Avant de saisir le Contrble

médical de la sécurité sociale pour avis, la Caisse nationale de santé décide de la recevabilité de
la demande quant au respect des conditions de forme déterminées par les statuts.

Le refus de faire droit 2 une demande d’autorisation préalable pour des soins de santé-transfron
taliers est a motiver en vertu des critéres des articles 17, alinéa 1 et 23, alinéa 1.

Toutefois, la Caisse nationale de santé ne peut refuser d’accorder une autorisation préalable:

1)si les prestations de soins de santé transfrontaliers font partie de la prise en charge de
l'article 17, alinéa 1, mais que ces prestations ne peuvent pas étre dispensées sur le territoire
luxembourgeois dans un délai acceptable sur le plan médical, suivant évaluation par le Contréle
médical de la sécurité sociale sur base des criteres fixés dans les statuts, ou

2) si les prestations de soins de santé transfrontaliers, indispensables suivant avis du Contréle médi
cal de la sécurité sociale, ne sont pas prévues par la Iégislation luxembourgeoise.

(3) La prise en charge des prestations de soins de santé transfrontaliers visées aux paragraphes 1
et 2 est effectuée sur base des conditions, modalités, taux et tarifs applicables au Luxembourg sans
pouvoir dépasser les frais effectivement exposés par I'assuré.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers du secteur hospitalier au sens de
I'article 60, alinéa 2, la prise en charge est effectuée jusqu’a concurrence du co(it moyen d’hospi
talisation au Luxembourg fixé par la Caisse nationale de santé, sans pouvoir dépasser les frais
effectivement exposés par I'assuré. Les statuts de la Caisse national de santé détaillent les modalités
de calcul de la prise en charge des frais hospitaliers liés aux traitements de soins de santé transfron
taliers ambulatoires.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers, indispensables suivant avis du Contréle
médical de la sécurité sociale, qui ne sont pas prévues par la législation luxembourgeoise, la prise
en charge est fixée par le Contr6le médical de la sécurité sociale en assimilant la prestation a une
autre prestation de méme importance.”

2° A la suite de l'article 20, il est inséré un nouvel article 20bis rédigé comme suit:

LArt. 20bis. (1) Si les prestations de soins de santé, énumérées a l'article 17, alinéa 1; sont dis
pensées ou prescrites dans un pays autre qu’un Etat membre de I'Union européenne, que la Suisse
ou qu’un pays de I'Espace économique européen et non lié au Grand-Duché de Luxembourg par un
instrument bilatéral en matiere d’assurance maladie, la prise en charge est liée,

1) sur avis motivé du Contréle médical de la sécurité sociale, aux seules prestations d’'urgence recues
en cas de maladie ou d'accident survenus a I'étranger, ou

2) & l'obtention d’'une autorisation préalable de la Caisse nationale de santé, sur avis motivé du
Contréle médical de la sécurité sociale. Avant de saisir le Contréle médical de la sécurité sociale
pour avis, la Caisse nationale de santé décide de la recevabilité de la demande quant au respect
des conditions de forme déterminées par les statuts.

La prise en charge se fait en vertu du présent Code.

(2) La prise en charge est effectuée sur base des conditions, modalités, taux et tarifs applicables
au Luxembourg sans pouvoir dépasser les frais effectivement exposés par I'assuré.

Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers du secteur hospitalier au sens de
I'article 60, alinéa 2, la prise en charge est effectuée jusqu’a concurrence du co(t moyen d’hospi
talisation au Luxembourg fixé par la Caisse nationale de santé, sans pouvoir dépasser les frais
effectivement exposés par I'assuré. Les statuts de la Caisse national de santé détaillent les modalités
de calcul de la prise en charge des frais hospitaliers liés aux traitements de soins de santé transfron
taliers ambulatoires.
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En I'absence de taux et tarifs luxembourgeois, la prise en charge est fixée par le Contréle médical
de la sécurité sociale en assimilant la prestation a une autre prestation de méme importance.”

3° L'article 45 est modifié comme suit:
a) A la suite du point 6) de alinéa 3, il est inséré un nouveau point 7) libellé comme suit:

»7) d'établir les regles relatives a la mise en place d’'un point de contact national fournissant, sur
demande, des informations aux assurés affiliés au Luxembourg ainsi qu’aux prestataires de
soins, notamment relatives aux prestations de soins de santé transfrontaliers dispensés ou
prescrits dans un Etat membre de I'Union européenne, en Suisse ou dans un pays de I'Espace
économique européen, concernant en particulier:

— les procédures d’'acces et les conditions d’un droit a la prise en charge de ces soins soit
par application d’un instrument bi- ou multilatéral de coordination de sécurité sociale, soit
suivant le présent Code;

— les voies de recours administratives et juridictionnelles dont dispose I'assuré en vertu du
présent Code."

Les points 7) a 9) actuels deviennent les points 8) a 10) nouveaux.
b) L'alinéa 4 prend la teneur suivante:

.Les décisions prévues aux points 1) a 7) de l'alinéa qui précéde sont soumises a I'approbation
du ministre ayant dans ses attributions la Sécurité sociale, sur avis de I'lnspection générale de la
sécurité sociale.”

4° L'article 64, alinéa 1, point 2) prend la teneur suivante:

»2) les engagements relatifs au respect de la nomenclature des actes pour les prestataires concernés,
y compris dans leurs relations envers un assuré d'un autre Etat membre de I'Union européenne,
de la Suisse ou d'un pays de I'Espace économigque européen, ou envers un assuré d'un pays
avec lequel le Grand-Duché de Luxembourg est lié par un instrument bilatéral en matiere d'assu
rance maladie, lorsqu’il se trouve dans une situation médicale comparable a celle d’'un assuré
affilié au Luxembourg."

5° A la suite du point 5) de l'alinéa 1, de I'article 64, il est inséré un nouveau point 6) libellé comme suit:

,0) les engagements relatifs au respect de la précision du lieu d’exécution de la prestation de soins
de santé.”

6° L'article 65bis, paragraphe ler, alinéa 1, point 5) prend la teneur suivante:
.D) d'assurer le secrétariat et I'appui technique du Conseil scientifique.”
7° A la suite de l'article 74, alinéa 10, il est inséré un nouvel alinéa 11 libellé comme suit:

.Pour les prestations de soins de santé transfrontaliers fournies sur le territoire luxembourgeois
a un assuré d’'un autre Etat membre de I'Union européenne, de la Suisse ou d'un pays de I'Espace
économique européen, se trouvant dans une situation médicale comparable a celle d’'un assuré affilié
au Luxembourg, I'hépital applique un co(t calculé sur base des critéres visés a l'alinéa 9."

Art. Il. Larticle 33bis de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de
médecin, de médecin-dentiste et de médecin-vétérinaire prend la teneur suivante:

LArt. 33bis. Toute personne exercant la médecine, la médecine dentaire ou la médecine vétéri
naire au Luxembourg est tenue, sous peine de sanctions disciplinaires de disposer d’une assurance
destinée a garantir sa responsabilité civile susceptible d’étre engagée en raison de dommages sur
venus dans le cadre de son activité professionnelle.

Les prestataires de services visés aux articles 4, 11 et 25 de la présente loi sont également soumis
a cette obligation. Toutefois, ils sont dispensés d'une telle assurance si I'activité de prestation de
service est couverte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement
comparable quant a son objet, adaptée a la nature et a I'ampleur du risque, dont ils disposent dans
I'Etat membre de leur établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis respectivement du College médical et du Collége vétéri
naire peut fixer les conditions et modalités minimales que doit couvrir cette assurance.”

Art. lll. La loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la
profession de pharmacien est modifiée comme suit:
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1° A Tlarticle ler, paragraphe ler, alinéa 1, les termes de ,et de la direction de la Santé" sont
supprimes.

2° L'article lerbis est modifi€ comme suit:

LArt. 1bis. Lorsque pour un motif spécifique et exceptionnel, le candidat ne remplit pas les
conditions pour bénéficier de la reconnaissance automatique de son titre de formation, I'autorisation
d’exercer les activités de pharmacien est accordée par le ministre, a condition que son tire de for
mation ait été préalablement reconnu par les autorités compétentes d’'un Etat membre de I'Union
européenne et qu’il remplisse les conditions prévues sous a) et ¢) du paragraphe (1) de l'article ler
ainsi que du paragraphe (1) de l'article 11.*

3° Ala suite de I'article 11 de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation
d’exercer la profession de pharmacien, il est inséré un nouvel article 11bis libellé comme suit:

LArt. 11bis. Le pharmacien exercant au Luxembourg est tenu, sous peine de sanctions discipli
naires, de disposer d’'une assurance destinée a garantir sa responsabilité civile susceptible d'étre
engagée en raison de dommages survenus dans le cadre de son activité professionnelle.

Le pharmacien prestataire de services visé a l'article 12bis de la présente loi est également soumis
a cette obligation. Toutefois, il est dispensé d’'une telle assurance si I'activité de prestation de service
est couverte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement com
parable quant a son objet, adaptée a la nature et a 'ampleur du risque, dont il dispose dans I'Etat
membre de son établissement.

Un réglement grand-ducal pris sur avis du College médical peut fixer les conditions et modalités
minimales que doit couvrir cette assurance."

4° article 12bis, paragraphe 2 prend la teneur suivante:

»(2) Un reglement grand-ducal détermine les conditions et modalités d’exercice de la prestation
de services visée au paragraphe (1) du présent article. Ce reglement prescrira entre autres que le
pharmacien fasse une déclaration préalable relative a sa prestation au ministre qui en fera parvenir
une copie au College médical et aux organismes de sécurité sociale.”

Art. IV. Ala suite de I'article 8 de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation
de certaines professions de santé, il est inséré un article 8bis rédigé comme suit:

LArt. 8bis. La personne autorisée a exercer une des professions visées par la présente loi est
tenue, sous peine de sanctions disciplinaires, de disposer d’'une assurance destinée a garantir sa
responsabilité civile susceptible d’étre engagée en raison de dommages survenus dans le cadre de
son activité professionnelle.

Le prestataire de services visé a l'article 4 de la présente loi est également soumis a-cette obli
gation. Toutefois, il est dispensé d'une telle assurance si I'activité de prestation de service est cou
verte par une garantie ou une formule similaire qui est équivalente ou essentiellement comparable
guant a son objet, adaptée a la nature et a I'ampleur du risque, dont il dispose dans I'Etat membre
de son établissement.

Un reglement grand-ducal pris sur avis du Conseil supérieur de certaines professions de santé
peut fixer les conditions et modalités minimales que doit couvrir cette assurance.”

Art. V. A la suite de l'article 9-1 de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la

mise sur le marché et de la publicité des médicaments, il est inséré un nouvel article 9-2 libellé comme
suit:

LArt. 9-2. Prescription transfrontaliére de médicaments

(1) Un reglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’établissement des
prescriptions médicales établies a la demande d’'un patient qui entend les utiliser dans un autre Etat
membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace économique européen, en
particulier en ce qui concerne la liste des éléments ay inclure, les modalités d’identification correcte
du médicament, les informations destinées aux patients concernant la prescription et les instructions
jointes relatives a I'utilisation du médicament.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou
dans un pays de I'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions a
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contenu identique établies au Luxembourg. Si le médicament dispose d’'une autorisation de mise sur
le marché au Luxembourg, les pharmaciens procédent a la délivrance du médicament conformément
a la législation luxembourgeoise en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés quant a
I'authenticité, au contenu ou a l'intelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s’'applique pas aux
médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modifiée
du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie.

Un réglement grand-ducal établit les mesures nécessaires a la bonne application de la-reconnais
sance des prescriptions dont question a l'alinéa ler.”

Art. VI. Ala suite de l'article 2 de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médi
caux, il est inséré un article 2-1 rédigé comme suit:

LArt. 2-1. (1) Un réglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’'éta
blissement des prescriptions de dispositifs médicaux établies a la demande d’'un patient qui entend
les utiliser dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace
économique européen, en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure; les moda
lités d'identification correcte du dispositif médical et les informations destinées aux patients concer
nant la prescription et les instructions jointes relatives a I'utilisation du dispositif médical.

(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou
dans un pays de I'Espace économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions a
contenu identique établies au Luxembourg. Les pharmaciens ou autres personnes autorisées a déli
vrer un dispositif médical procedent a sa délivrance conformément a la Iégislation luxembourgeoise
en vigueur, sauf s'ils ont des doutes Iégitimes et justifiés quant a I'authenticité, au contenu ou a
l'intelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s’'applique pas aux
médicaments soumis a un régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modifiée
du 19 février 1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la
toxicomanie.

Un reéglement grand-ducal établit les mesures nécessaires a la bonne application de la-reconnais
sance des prescriptions dont question a l'alinéa ler."

Art. VII. Par dépassement des limites fixées dans la loi du 29 avril 2014 concernant le budget des
recettes et des dépenses de I'Etat pour I'exercice 2014, le ministre ayant la Sécurité sociale dans ses
attributions est autorisé a engager a titre permanent et a tache compléte au courant de I'exercice 2014,
pour les besoins du Contréle médical de la Sécurité sociale, deux médecins-conseils.

Art. VIII. La présente loi entre en vigueur le premier jour du mois qui suit sa publication du
Mémorial.

Luxembourg, le 28 mai 2014

Le Président-Rapporteur,
Georges ENGEL
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12.8.2014

N° 655410
CHAMBRE DES DEPUTES

Session extraordinaire 2013-2014

PROJET DE LOI

portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative & I'application
des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) maodification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer-
cice et la revalorisation de certaines professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant régle-
mentation de la mise sur le marché et de la publicité des
médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative
aux dispositifs médicaux

DISPENSE DU SECOND VOTE CONSTITUTIONNEL
PAR LE CONSEIL D’ETAT
(24.6.2014)

Le Conseil d’Etat,

appelé par dépéche du Premier Ministre, Ministre d’Etat, du 19 juin 2014 a délibérer sur la question
de dispense du second vote constitutionnel du

PROJET DE LOI
portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application
des droits des patients en matiere de soins de santé
transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant
I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin vétérinaire;
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4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant
les conditions d’autorisation d’exercer la profession de
pharmacien;

5) modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exer-
cice et la revalorisation de certaines professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant régle-
mentation de la mise sur le marché et de la publicité des
médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative
aux dispositifs médicaux

qui a été adopté par la Chambre des députés dans sa séance du 17 juin 2014 et dispensé du second
vote constitutionnel;

Vu ledit projet de loi et les avis émis par le Conseil d’Etat en ses séances des 22 octobre 2013 et
6 mai 2014;

se déclare d’accord

avec la Chambre des députés pour dispenser le projet de loi en question du second vote prévu par
I'article 59 de la Constitution.

Ainsi décidé en séance publique du 24 juin 2014.

Le Secrétaire général, Le Président,
Marc BESCH Victor GILLEN

CTIE — Division Imprimés et Fournitures de bureau
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2.

CHAMBRE DES DEPUTES
GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

Session extraordinaire 2013-2014

P.V. TESS 08

Commission du Travail, de I'Emploi et de la Sécurité sociale

6554

6639

6555

Proceés -verbal de la réunion du 28 mai 2014

Ordre du jour :

Approbation du projet de procés-verbal de la réunion du 12 mai 2014

Projet de loi portant

1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du
Conseil du 9 mars 2011 relative a l'application des droits des patients en
matiere de soins de santé transfrontaliers;

2) modification du Code de la sécurité sociale;

3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des
professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin vétérinaire;

4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions
d'autorisation d'exercer la profession de pharmacien;

5) modification de la loi modifiee du 26 mars 1992 sur I'exercice et la
revalorisation de certaines professions de santé;

6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la
mise sur le marché et de la publicité des médicaments;

7) modification de la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs
médicaux

- Rapporteur : M. Georges Engel
- Présentation et adoption d'un projet de rapport

Projet de loi portant approbation de la Convention entre le Grand-Duché de
Luxembourg et la République de Serbie en matiere de sécurité sociale, signée
a Luxembourg, le 7 juin 2013

- Rapporteur: M. Frank Arndt
- Présentation et adoption d'un projet de rapport

Projet de loi portant modification du Code du Travail et du Code de la sécurité
sociale concernant le dispositif du reclassement interne et externe

- Désignation d'un rapporteur

- Présentation du projet de loi

Informations concernant la mise en ° XY Wkl la Garantie pour la Jeunesse
Projet de reglement grand-ducal définissant les critéres de I'emploi approprié

- Explications de M. le Ministre du Travail, de 'Emploi et de I'Economie sociale
et solidaire (demande de la sensibilité politique Déi Lénk)
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7. Présentation et examen du document européen:

COM(2014)221

Proposition de DECISION DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
établissant une plateforme européenne dans Il'objectif de renforcer la
coopération visant a prévenir et a décourager le travail non déclaré

Le dossier précité releve du contr6le du principe de subsidiarité. Le délai de huit
semaines a débuté le 14 avril 2014 et prend fin le 09 juin 2014.

Présents : M. André Bauler, M. Alex Bodry remplacant Mme Taina Bofferding, M. Félix
Eischen, Mme Joélle Elvinger, M. Georges Engel, M. Aly Kaes, M. Alexander
Krieps, M. Paul-Henri Meyers, M. Marc Spautz, M. Serge Urbany, Mme
Christiane Wickler

M. Nicolas Schmit, Ministre du Travail, de I'Emploi et de I'Economie sociale et
solidaire

M. Romain Schneider, Ministre de la Sécurité sociale

M. Tom Dominique, Ministére de la Sécurité sociale

M. Joseph Faber, Mme Mariette Scholtus, Ministere du Travail, de 'Emploi et
de I'Economie sociale et solidaire

Mme Michéle Bastian, Mme Amélie Becker, M. Roland Moes, Inspection
générale de la Sécurité sociale

M. Martin Bisenius, Administration parlementaire

Excusés : M. Frank Arndt, M. Edy Mertens

Présidence : M. Georges Engel, Président de la Commission

1. Approbation du projet de procés __-verbal de la réun_ion du 12 mai 2014

Le projet de procés-verbal de la réunion du 12 mai 2014 est approuve.
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2. 6554 Projet de loi portant
1) transposition de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du
Conseil du 9 mars 2011 relative a I'application des droits des patients en
matiere de soins de santé transfrontaliers;
2) modification du Code de la sécurité sociale;
3) modification de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice
des professions de médecin, de médecin _ -dentiste et de médecin
vétérinaire;
4) modification de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les
conditions d'autorisation d'exercer la profession de pharmacien;
5) modification_de la loi_ modifiée du 26 mars 1992 sur l'exercice et la
revalorisation de certaines professions de santé
6) modification de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation
de la mise sur le marché et de la publicité des médicaments ;
7) modification de la loi _modifiete _du 16 janvier 1990 relative aux
dispositifs médicaux

Le président-rapporteur M. Georges Engel propose de conférer au paragraphe (2) de l'article
20bis nouveau du Code de la Sécurité sociale (point 2 de l'article ler du projet de loi
susmentionné), la teneur suivante:

"(2) La prise en charge est effectuée sur base des conditions, modalités, taux et tarifs
applicables au Luxembourg sans pouvoir dépasser les frais effectivement exposés par

Ce libellé est le corollaire logique de I'amendement parlementaire no 1 du 2 avril 2014 par
lequel la commission a répondu a l'opposition formelle annoncée par le Conseil d'Etat dans
son avis du 22 octobre 2013 a I'endroit du texte gouvernemental initial en ce qu'il proposait
de faire déterminer les conditions et modalités de la prise en charge par les statuts de la
Caisse nationale de santé.

La commission considére que le redressement ci-dessus proposé se dégage
impérativement, d'une part, de I'opposition formelle et de I'amendement 1 prémentionnés et,
d'autre part, de l'analogie a respecter par rapport au paragraphe (3) de l'article 20 tel gu'il a
été amendé, précisément en raison de cette opposition formelle.

Compte tenu des explications qui précédent, la Commission du Travail, de I'Emploi et de la
Sécurité sociale admet gu'il s'agit en l'occurrence non pas d'un amendement proprement dit,
mais d'une adaptation purement matérielle du texte, découlant obligatoirement des
antécédents de l'instruction du projet de loi.

Par lettre de la Présidence de la Chambre des Députés (du 30 mai 2014), le Conseil d'Etat
est informé en ce sens.

Le président-rapporteur présente ensuite brievement le projet de rapport qui est adopté avec
toutes les voix moins une abstention (M. Serge Urbany).
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3. 6639 Projet de loi portant approbation de la Convention entre le Grand -Duché
de Luxembourg et la République de Serbie en matiére de sécurité sociale,
signée a Luxembourg, le 7 juin 2013

Le projet de rapport établi par le rapporteur M. Frank Arndt est adopté par la commission
avec toutes les voix moins une abstention (M. Serge Urbany).

4. 6555 Projet de loi portant modification du Code du Travail et du Code de la
sécurité _sociale concernant le dispositif _du_reclassement interne et
externe

M. Frank Arndt est désigné comme rapporteur du projet de loi.

Les Ministres du Travail, de 'Emploi et de I'Economie sociale et solidaire M. Nicolas Schmit
et de la Sécurité sociale M. Romain Schneider présentent le projet de loi. Pour I'essentiel de
leur présentation, il est renvoyé aux explications circonstanciées figurant a I'exposé des
motifs.

Les antécédents du présent projet de loi remontent a un arrét du 28 novembre 1996 de la
&RXU GH FDVVDWLRQ $YDQW FHW DUUrwW O©deLdeiassur&ndgsW DW LR Q
VRFLDOHV DWWHVWDLW OfLQYDOLGLWpP j WRXW DVVXUp TXL SD
GIXVXUH QYfpWDLW SOXV FDSDEOH GY{H[HUFHU OD SURIHVVLRQ
LQFDSDEOH GYH[HUFHU XQ IespoXdai &ses fbRoés ot WdtiRdes AR Uffisait
TXH OfXQH GH FHVY FRQGLWLRQV pWDLW UHPSOLH SRXU GRQQHU

/TDUUrW SUpPHQWLRQQpPp D UHWHQX TXH OH FULWQUH GH OTLQYD
@§apacité constDWpH SRXU OH GHUQLHU SRVWH GH WUDYDLO HW GH (
SURIHVVLRQ FRUUHVSRQGDQW DX[ IRUFHV HW DSWLWXGHV GH
OYHPSORL &RQVPFXWLYHPHQW j FHWWH MXULVSUXGHQFH OH ¢
GOYDOLGLWp D VHQVLEOHPHQW UpJUHVVp OHV DVVXUpV WKFk
OYLQGHPQLWpP SpFXQLDLUH GH PDODGLH DYDQW GH SUpVHQWH
SHQVLRQ GJLQYDOLGLWp

/H UHIXV GH OD GHPDQGH GH OD SHQVLRQedbdrard ¥aDOUn6& LWp SR X
situation extrémement précaire. En effet, la période de protection |égale contre le

licenciement de 26 semaines révolue, le contrat de travail a souvent été résilié. En cas de

OLWLJH DX VXMHW GH OfLQY D OtlaBiMdemniBé§ Devctiotrdge &FdDgdd LW SDV
par son recours il invoquait son inaptitude pour le marché du travail. Le droit aux indemnités

pécuniaires épuisé, il ne restait que le recours au revenu minimum garanti.

Dans le double but d'améliorer la protection sociale des assurés incapables d'exercer la
profession qu'ils ont exercée en dernier lieu et de maintenir un maximum de salariés sur le
marché de travail, le Iégislateur a mis en place un nouveau dispositif de réinsertion
professionnelle interne dans l'entreprise initiale ou externe sur le marché du travail, ceci par
le biais de la loi du 25 juillet 2002 concernant l'incapacité de travail de la réinsertion
professionnelle.
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Pour remédier a certaines faiblesses de ce nouveau dispositif Iégal, deux nouvelles lois sont
intervenues, a savoir:

- la loi du 21 décembre 2004 modifiant 1. le Code des assurances sociales 2. la loi modifiée

du 24 mai 1989 sur le contrat de travail par laguelle le |égislateur a voulu améliorer la gestion

GH OD SULVH HQ FEDHUWPGEHOWWLDAMDLO SDU OHV GLIIpUHQWYV LQ
la procédure, la loi exige un rapport circonstancié du médecin traitant au plus tard pour la

GL[LgPH VHPDLQH GYLQFDSDFLWp DX FRXUV GTXQH SpULRGH (
permettant DLQVL DX &RQWU{OH PpGLFDO GH OD VpFXULWp VRFLDOH
systeme de prise en charge adéquat.

- la loi du 1ler juillet 2005 modifiant, entre autres, la loi du 25 juillet 2002 concernant
OYLQFDSDFLWp GH WU D ¥fbedsionnel\& eQeDCadlp He3 RedudaWebRsQrid8ds qui
a élargi le cercle des bénéficiaires a ceux qui ne remplissent plus les conditions et qui de ce
IDLW SHUGHQW OH EpQplILFH GTXQH SHQVLRQ GTLQYDOLGLWp

Toutefois ces nouvelles interventions |égislatives n'ont pas pu éviter une progression
considérable du nombre de cas qui, en fin de procédure, n'ont pas été reclassés. Il s'en
dégage que le systéme actuel, malgré les améliorations précitées, demeure assez imparfait
et demande & nouveau d'étre révisé.

D'ou la nécessité d'élaborer le présent projet de réforme dont les principales innovations se
présentent comme suit:

- Accés a la procédure de reclassement professionnel

8QH QRXYHOOH YRLH GYDFFqV SDUDOOQOH DX[ YRLHV e&YDFFqV
des examens PpGLFDX[ GX PpGHFLQ GX WUDYDLO /D UHYXH j OD EDLV
HW OY{DEURJDWLRQ GHVY TXRWDV LQWURGXLVHQW XQH REOLJDWL
pour les employeurs occupant régulierement au moins 25 salariés.

- Accélération de la procédure

La saisine parallele du Service de santé au travail et de la Commission mixte permettra
OTDQDO\WH GHV FRQGLWLRQV GIfRXYHUWXUH GX UHFODVVHPHQW
de la prise de décision par la Commission mixte.

- Décision de la Commission mixte

/ID &RPPLVVLRQ PL[WH SHXW GRUpQDYDQW IDLUH UpH[DPLQHU Ol
médecin du travail par un médecin de la Division de la santé au travail.

Elle prend les décisions de reclassement (interne ou externe), les décisions de non-
reclassement et elle est désormais compétente pour les décisions relatives au statut des
personnes sous reclassement professionnel externe.

7TRXWHV FHV GpFLVLRQV VRQW VXVFHSWLEOHV GTXQH SURFpGX
juridictions sociales.

- Préférence au reclassement interne
Le nombre des entreprises éligibles pour le reclassement interne est élargi suite a la

suppression des quotas et au renforcement de la taxe compensatoire prévue en tant que
sanction patronale.
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L'obligation d'un reclassement interne s'appliquera désormais aux entreprises occupant
régulierement au moins 25 salariés et le lien avec le quorum des travailleurs handicapés est
supprimé, ce lien s'étant trop souvent exprimé aux dépens des travailleurs handicapés.

-&UpDWLRQ GTXQ VWD Wsxatkié \és rpEldssementpr@dssionnel externe

Dans le but de protéger mieux le salarié en procédure de reclassement professionnel
externe, un statut spécifique lui est attribué, qui lui garantit le maintien des droits liés a la
décision de reclassement professionnel et enleve le risque lié actuellement a la cessation
GITXQ QRXYHDX FRQWUDW GH WUDYDLO /H VWDWXW HVW DWWUL
professionnel externe et prend fin des la récupération des capacités de travail nécessaires
RX GgV OfDWWULEXWLRQ GTXQH SHQVLRQ GYfXQH UHQWH RX GTX

- Réévaluation périodique par le médecin du travail

Le médecin du travail devra obligatoirement procéder a des évaluations périodiques de la

situation du salarié reclassé avec une appréciation sur son temps de travail aménagé et sur

VHVY FDSDFLWpV GH WUDYDLO TXL SRXUUD DYRLU GHV HIIHWV pY
VXU OfL QueossQrindle G 1D W W H Q Whips déeXralvalD ét sw k¢ bénéfice du statut

spécifiqgue. Cette réévaluation peut en particulier intervenir dans les cas ou l'inaptitude du

salarié provient de maladies d'origine psycho-sociale. Si la cause du reclassement n'est plus

donnée, le salarié reclassé redevient un salarié de droit commun disponible pour le marché

de I'emploi.

-6LPSOLILFDWLRQ GX FDOFXO GH OYfLQGHPQLWpP FRPSH

8QH VLPSOLILFDWLRQ GX PRGH GH FDOFXO GH OYfLQGHPQLWp FI
FRWLVDEOH HQ RDWQEHHSBODYRQ SHUPHW OH FDOFXO LQIRUPD\
Centre commun de la sécurité sociale.

- $WWULEXWLRQ GIXQH LQGHPQLWpP SURIHVVLRQQHOOF}

(Q UHPSODFHPHQW GH OYDQFLHQQH LQGHPQLWpP GIDWWHQWH X
que prestation spécifique pour des salariés déclarés valides, et qui a toujours posé

probléme, notamment sur le plan international, il est créé une indemnité professionnelle
GIDWWHQWH /H VDhoOdditepTHQ QU® GBYV SX rWUH UHIEGIMVVpPp QL
DOQFLHQQH HOQOWUHSULVH QL VXU OH PDUFKp GH OfHPSORL HW T.
moins dix ans au dernier poste de travail, se verra attribuer, au terme du paiement de
OTLQGHPQLWpP GH FK{PDJH XQH LQGHP QdovkeppoddaRtiaiaustiecR QQHO OH
YLQJW SRXU FHQW GH OYDQFLHQ UHYHQX SURIHVVLRQQHO PH
OYDVVXUDQFH SHQVLRQ DYHF DSSOLFDWLRQ GX PrPH SODIRQG
FK{PDJH &HWWH LQGHPQLWpP VILQVFd&dewWweirceRtiidmp@deydbmeleGDQV OD
VXU OH PDUFKp GH OTHPSORL (OOH QYHVW SDV XQH DYDQFH HC
UpJLPH GH SHQVLRQ PDLV XQ UHYHQX GH UHPSODFHPHQW GDQV
VXLWH j OD SHUWH G{XQ HPSORL

Cette indemnitt SURIHVVLRQQHOOH GIDWWHQWH VHUD GIDLOOHXUV \
fiscales applicables en matiere de salaires et sera ainsi prise en considération ultérieurement
lors du calcul de la pension.

Le financement y relatif est pour moitié a charge de I TRUJDQLVPH GH SHQVLRQ HW SR
FKDUJH GX )RQGV SRXU OYHPSORL
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En résumé, ont peut donc dire que le présent projet véhicule I'ambition de revenir a I'esprit
initial de la Iégislation sur le reclassement, a savoir, d'une part, maintenir autant que faire se
peut le salarié dans I'emploi et dans I'entreprise par le biais du reclassement interne et,
d'autre part, renforcer les incitations pour le salarié en reclassement externe a réintégrer le
marché de I'emploi.

A noter que les nouvelles dispositions ne s'appliquent en principe qu'aux reclassés futurs,
hormis la possibilité d'une réévaluation qui peut également intervenir a I'égard des salariés
actuellement en procédure de reclassement.

Pour les salariés qui se trouvent actuellement en procédure de reclassement et dont les
chances de réintégrer le marché pour I'emploi sont quasi-inexistantes, l'attribution d'une
pension d'invalidité constitue finalement, aprés une derniére évaluation, la seule solution
raisonnable et praticable.

Cette conclusion s'impose dans la mesure ou les salariés en procédure de reclassement
représentent un pourcentage trés important dans le chémage de longue durée et que les
mesures proposées par le présent projet tendent & améliorer cette situation dans le sens de
la protection sociale et de la clarification de la situation personnelle des salariés concernés.

Toutefois M. le Ministre du Travail, de I'Emploi et de I'Economie sociale et solidaire précise
qu'il n'est nullement dans l'intention du projet gouvernemental de favoriser globalement
I'attribution de pensions d'invalidité pour résoudre de cette maniére indirectement
d'éventuels problémes de sureffectif de I'une ou de l'autre entreprise.

*

Suite a la présentation du projet de loi, la commission procéde a un échange de vues, dont il
y a lieu de retenir succinctement les éléments d'informations complémentaires suivants:

* Suite a la demande d'un membre de la commission de fournir a la commission un bilan
actualisé de l'application de la législation sur le reclassement au cours des derniéres
années, notamment en ce qui concerne

- les données statistiques sur le nombre de salariés concernés,
- une liste des diagnostics aboutissant au reclassement externe,
- une liste des postes a risque,

il est renvoyé au rapport annuel du Ministére du Travail et de I'Emploi ainsi qu'aux bulletins
mensuels de I'ADEM qui comportent des informations détaillées concernant I'évolution
dynamique et explosive des procédures de reclassement au cours des derniéres années.
Dans la mesure du possible, le Ministéere du Travail et de I'Emploi fournira des données
complémentaires sur les points ci-dessus spécifiés.

- Quant aux questions concernant le volet financier, il est précisé que les dépenses
annuelles a charge du Fonds pour I'Emploi se chiffrent a 80 millions d'euros au titre de
l'indemnité compensatoire pour les reclassés internes et pour la Sécurité sociale a 70
millions d'euros (en 2013) au titre de l'indemnité d'attente pour les reclassés externes.

- L'intervenant souligne encore la nécessité de revenir dorénavant a un concept d'invalidité
médicale et d'éviter le traitement de problémes sociaux par des mesures relevant de la
législation en matiere d'invalidité. En ce qui concerne la critique que le projet ne comporterait
que des sanctions unilatérales a charge de I'employeur, il est précisé qu'il s'agit d'une
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sanction administrative, susceptible de recours, a I'encontre de I'employeur qui refuse le
reclassement professionnel interne. Cette sanction n'est pas nouvelle, mais le montant de la
taxe de compensation est révisé vers le haut.

- Par ailleurs, il est relevé que le présent projet est a voir en relation avec le projet portant
réforme du Contr6le médical et encore avec le projet concernant la politique des ages.
L'intervention du Contrdle médical doit permettre de reconnaitre a temps les pathologies
justifiant le démarrage en temps utile de la procédure de reclassement interne ou externe, le
tout dans la finalité d'accélérer les procédures dans l'intérét a la fois de I'employeur et du
salarié concerné.

* Suite a diverses questions concernant des données statistiques en matiére de chdémage, il
est précisé qu'environ 20% des 18.000 demandeurs d'emploi - par définition des résidents -
inscrits & 'ADEM se trouvent en reclassement externe, donc approximativement 3.600
personnes. S'y ajoutent 2.400 reclassés externes non-résidents de sorte qu'on compte au
total 6.000 reclassés résidents et non-résidents.

Il convient de préciser

- que d'apres la méthodologie statistique francaise, les demandeurs d'emploi résidents en
reclassement externe ne figureraient pas dans le recensement du nombre total de
demandeurs d'emploi. Le Luxembourg ne compte cependant pas s'aligner sur cette
méthodologie alors qu'elle aurait un effet de camouflage partiel concernant la situation réelle
du chémage,

- lindemnité d'attente ayant la nature d'une prestation sociale, il est logique qu'elle est
touchée également par les non-résidents en reclassement externe, conformément aux
principes du droit européen.

* Actuellement le paragraphe (6) de l'article L. 326-9 du Code du travail prévoit que les
postes occupés par des reclassés internes sont imputés sur le contingent de 5% de I'effectif
total a réserver aux salariés handicapés en vertu de la législation afférente.

Ce paragraphe est supprimé par le point 3° de l'article ler du présent projet de loi. Cette
suppression a pour objet d'éviter que le lien avec le quota des handicapés ne s'exprime au
détriment de ces derniers, en permettant trop facilement aux employeurs de répondre au
guota légal par le biais de postes occupés par des travailleurs reclassés. Dorénavant,
I'employeur est obligé d'engager le nombre des salariés légalement requis en faisant
abstraction des bénéficiaires d'un reclassement. Il est précisé qu'actuellement environ 470
personnes ont le statut de travailleur handicapé tout en se trouvant en procédure de
reclassement et que les demandeurs d'emploi de cette catégorie peuvent évidemment étre
mis en compte pour atteindre le quota précité.

* |l est relevé que la redéfinition jurisprudentielle plus restrictive de la notion d'invalidité
comporte une certaine injustice pour les salariés a faible ou sans qualification dans la
mesure ou dans leur chef l'inaptitude au dernier poste de travail équivaut souvent a une
inaptitude générale au travail et que dés lors le reclassement de ces salariés s'avére ab initio
tres difficile. Il faudrait dés lors revoir la notion d'invalidité professionnelle sous cette optique.

* Les services ministériels compétents s'emploieront a fournir dans la mesure du possible a
la commission des données statistiques concernant les déclarations d'inaptitude au travail
établies par les services de médecine au travail en application de la loi du 17 juin 1994
concernant la sécurité et la santé des travailleurs au travail.
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Il est précisé que des constats empiriques montrent clairement que les maladies psycho-
sociales au sens large sur le lieu de travail (stress, mobbing, dépressions) ont au cours des
derniéres années pris une part toujours croissante et prépondérante dans les causes des
inaptitudes au travail déclenchant des procédures de reclassement ou d'invalidité. Il s'agit
d'un fait important regrettable du monde de travail moderne qui est une des causes majeures
de I'évolution explosive des procédures de reclassement.

Par conséquent, il importe de ne pas voir la problématique du reclassement de facon isolée
et de donner, en amont de cette procédure, a la médecine de travail les moyens nécessaires
pour remplir son rdle. Or, il faut constater que dans notre pays cette spécialité de la
meédecine n'est plus adaptée aux exigences actuelles du monde du travail; elle nécessite
d'étre réformée et renforcée dans son efficacité et surtout dans sa mission préventive.

* || est retenu que le Ministere du Travail et de I'Emploi étudiera l'opportunité d'un
amendement permettant au bénéficiaire d'une indemnité professionnelle d'attente de
combiner ce bénéfice avec l'exercice d'une activité partielle, le cas échéant insignifiante
c'est-a-dire rémunérée a un niveau ne dépassant pas un tiers du salaire social minimum.
L'exercice de cette activité partielle, fat-elle trés réduite, devrait étre congue de maniere a
favoriser une réintégration progressive du salarié concerné sur le marché de travail.

*

Suite a la présentation et a la discussion générale du projet de loi au cours de la présente
réunion, la Commission procédera a lI'examen des articles au cours de ses deux prochaines
réunions fixées au mercredi, le 25 juin 2014 & 14.00 heures et au lundi, le 30 juin 2014 a
10.30 heures.

|

Informations concernant la mise en °XYUH#e la Garantie pour la
Jeunesse

Pour la présentation de la Garantie pour la Jeunesse par M. le Ministre du Travail, de

I'Emploi et de I'Economie sociale et solidaire, il est renvoyé au document "Plan national de

PLVH HQ °XYUH GH OD JDUDQWLH SRXU OD -HXQHVVH FRPPXQL
aux membres de la commission.

La garantie consiste dans lI'engagement de I'Etat a veiller a ce que tous les jeunes agés de
moins de 25 ans se voient proposer une offre de qualité portant sur un emploi, un
complément de formation, un apprentissage ou un stage dans les quatre mois suivant leur
sortie de I'enseignement ou la perte d'un emploi, ceci avec la finalité de les mettre en état
d'intégrer ou de réintégrer le marché de I'emploi.

Le document fournit d'abord des données statistiques concernant I'évolution du chémage

des jeunes au Luxembourg. /D PLVH HQ °XYUH GH OD JDUDQWLH VH IDLW F
qui correspondent aux différentes étapes du processus qu'un jeune va parcourir afin

d'obtenir une nouvelle perspective dans sa vie.

Dans ce processus, il convient de relever en particulier le réle déterminant des différents

services de 'ADEM a I'égard des jeunes demandeurs d'emploi inscrits, ceci par le biais des
instruments d'activation et de la politique active du marché de I'emploi.
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Dans lintérét d'une approche globale, le Ministére du Travail et de I'Emploi occupe une
fonction de coordination des interventions des principaux acteurs qui participent au
SURFHVVXV GH PLVH HQ °XYUH GH OD JDUDQWLH $LQVL

- une trajectoire du jeune axée sur le travail sous I'égide des différents services de 'ADEM
qui mettent a la disposition du jeune les instruments de la politique active de I'emploi, le tout
sous la tutelle du Ministére du Travail et de I'Emploi;

- une trajectoire axée sur l'école, qui est organisée par le Service de Formation
professionnelle et I'Action locale pour jeunes (AL), sous la tutelle du Ministére de I'Education
nationale, de I'Enfance et de la Jeunesse;

- une trajectoire axée sur l'activation, gérée par le Service national de la Jeunesse,
également sous la tutelle du Ministére de I'Education nationale, de I'Enfance et de la
Jeunesse.

Dans ce processus, notre systeme scolaire devra faire preuve davantage de flexibilité, ceci,
par exemple, en rendant possible, si le jeune demandeur le souhaite, la réintégration de
I'école en cours d'année scolaire.

Est également relevé en particulier le role important a assumer par le Service national de la
Jeunesse par rapport aux jeunes inactifs a la suite du décrochage scolaire et qui hésitent
entre poursuivre leur formation ou leurs études ou débuter la vie professionnelle, & savoir les
jeunes NEET (Not in Education, Employment or Training).

Pour le détail des différentes actions développées dans lintérét de linsertion ou la
réinsertion des NEET, il est renvoyé aux explications circonstanciées figurant dans le
document précité.

Dans le cadre d'un bref échange de vues, sont évoqués les points suivants:

- le rdle important pouvant revenir aux communes dans l'encadrement et linsertion
progressive des jeunes demandeurs d'emploi;

- la nécessité de promouvoir une image positive et la revalorisation de l'apprentissage,
notamment par un surplus de souplesse dans I'agencement des parties théorique et pratique
de la formation;

- la création de nouveaux postes d'apprentissage dans des entreprises industrielles;

- les difficultés actuelles de notre régime de formation professionnelle basé sur le modéle
suisse dont le systéme modulaire s'avére trop rigide et dont la réforme incontournable devrait
davantage s'orienter sur le modéle dual allemand,;

- le potentiel d'emplois nouveaux a faible qualification dans le domaine socio-familial, en
particulier dans I'accompagnement purement technique de personnes dépendantes;

- 'absence de voie de formation spécifique dans la branche du nettoyage;

- la mise en place éventuelle d'une coopération transfrontaliére dans le cadre du Péle
européen du Développement,

- l'organisation en temps utile d'une réunion jointe avec la Commission de I'Education, de

I'Enfance et de la Jeunesse, en présence des deux ministres concernés, sur la
problématique de I'emploi des jeunes dans le contexte de I'enseignement, de la formation
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professionnelle et de toutes autres voies de formation qualifiantes en vue de l'insertion sur le
marché de I'emploi.

Projet de reglement grand -ducal définissant les criteres de I'emploi
approprié

- Explications de M. le Ministre du Travail, de I'Emploi et de I'Economie
sociale et solidaire (demande de la sensibilité politigue Déi Lénk)

|©

Suite a la demande écrite du représentant de la sensibilité politique "Déi Lénk" (voir annexe),
M. le Ministre du Travail, de I'Emploi, de I'Economie sociale et solidaire fournit des
explications concernant le projet de réglement grand-ducal définissant les critéres de I'emploi
approprié et portant abrogation du reglement grand-ducal du 25 aolt 1983 régissant
actuellement cette matiére.

Pour le détail de ses explications, il est renvoyé a la documentation communiquée aux
membres de la commission comportant I'exposé des maotifs, le texte du projet de réglement
grand-ducal, un tableau synoptique rendant compte des modifications introduites ainsi que
I'avis de la Chambre des salariés.

Le nouveau texte comportera non seulement une adaptation de la terminologie, mais
également une révision des critéres de I'emploi approprié.

D'une fagon générale, on peut dire que ces criteres doivent tenir compte du changement de
mentalité a promouvoir dans le chef des demandeurs d'emploi. Le service public & garantir
par I'ADEM ne peut porter ses fruits que s'il est accompagné d'un minimum de responsabilité
et d'engagement propre des demandeurs d'emploi. Il n'appartient non seulement a I'ADEM
d'investir de multiples efforts dans le processus d'insertion ou de réinsertion du demandeur
d'emploi, mais ce dernier de son c6té doit s'activer et déployer tous ses moyens propres
pour trouver un poste de travail. Ceci dit, le nouveau texte ne comporte pas pour autant un
revirement de fond en comble de la pratique actuelle, mais les adaptations incontournables
dans le monde de travail moderne.

Les principaux critéres a prendre en considération se définissent comme suit:

- le niveau de rémunération

Est désormais considéré comme DSSURSULp OfHPSORL SURSRVp UpPXQpUp j
pJDO j FHOXL GH OYLQGHPQLWp GH FK{PDJH FRPSOHW j ODTXH
prétendre en vertu des articles L. 521-1 et suivants du Code du travail.

- l'aptitude professionnelle

(VW UpSXWp DSSURSULp WRXW HPSORL SURSRVp SDU OT$JHQFH ¢
HVW DSSDUHQWp j OD SURIHVVLRQ DQWpULHXUH GX GHPDQGHXU
emploi antérieur, compte tenu de sa qualification et de son expérience professionnelles ainsi

que I'emploi qui, sans étre identique a son emploi antérieur, est offert dans une profession
apparentée ou en relation avec sa profession.

- l'aptitude psychique et physique
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/I THPSORL SURSRVp DX GHPDQGHXU GYHPSORL GRLW UpSRQGUI
psychiques.

- le trajet journalier et la situation familiale

La durée de déplacement journalier et la situation familiale ne sont pas prises en

considération pour apprécier VL OH SRVWH SURSRVp SDU Of$JHQFH SRXU
OTHPSORL HYV Worr&rerheRtl texte actuel, une durée de trajet supérieure a deux

heures et demie ne suffit pas a elle seule pour justifier un refus de travail.

Toutefois la durée du rDMHW MRXUQDOLHU HW GHV FRQVLGpUDWLRQ\
FRQVWLWXHU XQ HPSrFKHPHQW SDUWLFXOLqQUHPHQW JUDYH MX
Dans ce cas la charge de la preuve incombe au requérant.

- le régime de travail

En principe, estréep XWp DSSURSULp OfYHPSORL SURSRVp FRPSRUWDQW >
GH FHOXL VRXV OHTXHO OH GHPDQGHXU GYTfHPSORL D WUDYDLOOj

7TRXWHIRLY OH GHPDQGHXU GYHPSORL SHXW LQYRTXHU GHV FLL
qui peuvent justifier OH UHIXV GH OfHPSORL SURSRVp 'DQV FH FDV O
incombe au requérant.

/IH GHPDQGHXU GYfHPSORL j TXL OT$JHQFH SRXU OH GpYHORSSHP!
a temps plein ou a temps partiel ne peut, sans motif valable et convaincant, refuser un

emploi posté ou comportant régulierement des prestations de travail les jours de fin de

semaine.

/IH GHPDQGHXU GfHPSORL D\DQW RFFXSp DQWpULHXUHPHQW | VR
SOHLQ SHXW UHIXVHU OD SURSRVLWLR® @W XQY HPSQWDIW | RVMH B X
GILQVFULSWLRQ GH WURLV PRLV FR®RBemMme6tH&ERS Gt XnbisGITHPSOR
d'inscription a I'ADEM, le demandeur en question doit accepter une offre d'étre replacé dans

un poste a temps partiel.

Finalement, le nouveau texte comporte également ['abolition de l'aide a la mobilité
géographique qui aujourd'hui est désuéte et n'a plus de raison d'étre.

M. le Ministre insiste sur le fait que la nouvelle définition des critéres de I'emploi approprié
n'est nullement dirigée contre les demandeurs d'emploi et réfute certaines critiques imputant
au nouveau texte des intentions qu'il n'‘a certainement pas. Le nouveau texte n'a par ailleurs
pas comme finalité de multiplier les sanctions a I'égard des demandeurs d'emploi. Par
contre, la réforme proposée doit déclencher une prise de conscience dans le chef des
demandeurs d'emploi des exigences du marché de I'emploi et de la nécessité de s'investir
personnellement avec un surplus de souplesse et de responsabilité dans la recherche d'un
nouvel emploi.

Le représentant du groupe "Déi Lénk" critique I'empressement dans lequel ce point de I'ordre
du jour doit étre évacué et fait siennes les critiques de la Chambre des salariés selon
lesquelles la présente réforme se fait en I'absence d'évaluation approfondie de I'application
des criteres actuels de I'emploi approprié et demande notamment de se voir fournir des
données sur les sanctions prononcées sous l'empire de la réglementation actuelle et sur
l'issue des recours éventuels.
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Il est répondu que des données afférentes trés détaillées figurent dans le rapport d'activité
annuel de 'ADEM. Il est retenu que ce volet dudit rapport sera remis a l'ordre du jour d'une
prochaine réunion afin que lintervenant puisse préciser ses questions et obtenir les
réponses souhaitées.

Quant a la critique de la Chambre des salariés que la Commission de suivi n'ait pas été
saisie du présent texte pour avis, M. le Ministre du Travail, de 'Emploi et de I'Economie
sociale et solidaire considére que la saisine pour avis de textes légaux ou réglementaires
touchant a la politique de I'emploi ne rentre pas dans les compétences de la commission de
suivi dont il souligne par ailleurs le rdle important a assumer, consistant dans
I'accompagnement et I'évaluation des missions et taches a accomplir par 'ADEM.

7. COM(2014)221
Proposition de DECISION DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
établissant _une plateforme européenne dans l'objectif de renforcer la
coopération visant a prévenir et a décourager le travail non décla ré

Cette proposition de Décision tient compte de I'ampleur que le travail non déclaré a pris au
cours des derniéres années et qui est ainsi devenu une des préoccupations majeures des
responsables politiques européens. Pour le détail, il est renvoyé au résumé figurant a
'annexe 2.

Suite a des explications de M. le Ministre du Travail, de I'Emploi et de I'Economie sociale et
solidaire, il est retenu que ce document ne pose pas probléme au regard du principe de

subsidiarité alors qu'il s'agit de toute évidence d'un domaine requérant I'action concertée au
plan européen.

Luxembourg, le 16 juin 2014

Le Secrétaire-administrateur, Le Président,
Martin Bisenius Georges Engel

Annexes: 1. Demande écrite de la sensibilité politique Déi Lénk relative au projet de
reglement grand-ducal définissant les critéres de I'emploi approprié

2. Résumé du document COM (2014) 221
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Monsieur Mars di Bartolomeo
President de la Chambre des Deputes

Luxembourg, le 30 avril 2014

Concerne : Demande de mise a 'ordre du jour

Monsieur le President,

je voudrais demander que le projet de reglement grand-ducal definissant les critéres de
l'emplot approprié visé al'article L. $21-3 point 4 du Code du travail, appele a remplacer le
reglement du 17 juin 1994, soit exposeé et discuté lors d’une des prochaines reunions de |a
commission du Travail, de 'Emploi et de la Securité sociale

Je demande que cette presentation soit accompagnee du rapport d’evaluation de I'ADEM
sur la situation actuelle en matiere de propositions et de refus d’'un travail et des decisions
prises suite aux recours éventuels

En etfet, le projet de reglement a eté soumis a une critique vehemente de la Chambre des
Salariés {avis du 10 avrd 2014) qui fait notamment etat du defaut d'information ot de

consultation preéalable des partenaires sociaux et notamment du comite de suivi tripartite a
'ADEM.

J'estime que ces observations touchent le fond de la nouvelle politique de 'ADEM, qui a fait
I'objet a maintes reprises de débats parlementaires et encore récemment d'un hearing avec
les organisations de jeunes, et qu’elles ne peuvent étre decidees par le Gouvernement pai
voie de reglement grand-ducal sans consultation au prealable non seulement des
organisations concernees, mais egalement de la Chambr