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N° 8394
CHAMBRE DES DEPUTES

PROJET DE LOI

portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative
a certaines mesures de suivi de I’évolution du virus SARS-CoV-2
et de lutte contre la maladie Covid-19

% * %
Document de dépot
Dépot: le 12.6.2024
*
Le Premier ministre,

Vu les articles 76 et 95, alinéa 1°, de la Constitution ;
Vu I’article 10 du Réglement interne du Gouvernement ;
Vu P’article 58, paragraphe 1, du Réglement de la Chambre des Députés ;

Vu larticle 1, paragraphe 1¢, de la loi modifiée du 16 juin 2017 sur I’organisation du Conseil
d’Etat ;

Considérant la décision du Gouvernement en conseil du 22 mai 2024 approuvant sur proposition de
la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale le projet de loi ci-apres ;

Arréte :

Art. 1%, La Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale est autorisée a déposer au nom du
Gouvernement a la Chambre des Députés le projet de loi portant modification de la loi modifiée du
17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi de 1’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte
contre la maladie Covid-19 et a demander 1’avis y relatif au Conseil d’Etat.

Art. 2. La Ministre déléguée aupres du Premier ministre, chargée des Relations avec le Parlement
est chargée, pour le compte du Premier ministre et de la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale,

de I’exécution du présent arrété.

Luxembourg, le 11 juin 2024

Le Premier ministre,
Luc FRIEDEN

La Ministre de la Santé
et de la Sécurité sociale,

Martine DEPREZ
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EXPOSE DES MOTIFS

Le projet de loi a pour objet de proroger I’application de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative
a certaines mesures de suivi de I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie
Covid-19 (ci-apres loi Covid).

Cette prorogation se justifie par la nécessité¢ de maintenir le systéme d’information prévu par 1’ar-
ticle 10 de la loi Covid.

En effet, il est important pour des raisons de santé publique de conserver la mise en place des mesures
de suivi de 1’évolution de la propagation du Virus SARS-CoV-2 et de pouvoir avoir accés a une base
de données de vaccination.

Sans le maintien du systéme d’information visé a 1’article 10 de la loi Covid, il ne serait plus possible
de conserver la base de données de vaccination servant a surveiller ’apparition d’effets secondaires
éventuels des vaccins voire de consulter les données de vaccination dans le cas ou la responsabilité de
I’Etat serait engagée sur base de la loi du 4 juillet 2000 relative a la responsabilité de I’Etat en matiére
de vaccinations.

Toujours est-il que le maintien du systéme d’information continuera de permettre aux personnes qui
en font la demande d’obtenir une attestation de vaccination. De méme, les laboratoires d’analyses
médicales pourront toujours émettre des attestations que ce soit pour les personnes testées négatives
ou pour les personnes testées positives.

Par ailleurs, la possibilité offerte aux pharmaciens de vacciner contre la Covid-19 dans les officines
est également maintenue.

COMMENTAIRE DES ARTICLES

Article 1"

La présente modification consiste en la rectification d’une erreur matérielle. En effet, le point 2°bis
auquel il est fait référence au paragraphe 3bis de ’article 10 de la loi modifiée du 17 juillet 2020
relative a certaines mesures de suivi de 1’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie
Covid-19 a été supprimé par la loi du 24 mars 2023 (Mémorial A n° 169).

Article 2

La date d’échéance de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi de
I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19 est remplacée par une nouvelle
date pour permettre de proroger 1’application de cette loi pour 2 ans, dans 1’attente de 1’¢laboration
d’une loi plus compléte relative a I'utilisation des données de santé.

Article 3
Cette disposition détermine I’entrée en vigueur de la loi en projet.

*

TEXTE DE DU PROJET DE LOI
Art. 1°%, A Darticle 3bis de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi
de I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19, les termes « , 2°bis et »

sont supprimés.

Art. 2. A larticle 18 de la méme loi, les termes « 30 juin 2024 » sont remplacés par les termes
« 30 juin 2026 ».

Art. 3. La présente loi entre en vigueur le 1 juillet 2024.

*
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Les changements apportés par 1’avant-projet de loi figurent en jaune.

TEXTE COORDONNE
Chapitre 1¢" — Définitions

Art. 1¢". Au sens de la présente loi, on entend par :

1° « directeur de la santé » : directeur de la santé au sens de la loi modifiée du 21 novembre 1980
portant organisation de la Direction de la santé ;

8° « masque » : un masque de protection ou tout autre dispositif permettant de recouvrir le nez et la
bouche d’une personne physique. Le port d’une visiére ne constitue pas un tel dispositif';

11° « vaccinateur » : tout médecin qui pose I’indication de la vaccination et prescrit le vaccin contre
le virus SARS-CoV-2 ;

12° « personne a vacciner » : toute personne qui donne son accord a se faire vacciner contre le virus
SARSCoV-2 ou a I’égard de laquelle son représentant 1égal donne son accord ;

20° « personne vaccinée » : toute personne prouvant un schéma vaccinal complet tel que visé au
point 23 ;

21° « personne rétablie » : toute personne ayant fait 1’objet d’un premier résultat positif d’un test
TAAN datant de plus de onze jours et dont le statut est valable pour une durée maximale de cent
quatre-vingt jours a compter dudit résultat ;

23° « schéma vaccinal complet » : tout schéma de vaccination réalisé avec un vaccin contre la
Covid-19 ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché en vertu du réglement (CE)
n° 726/2004 ou un vaccin approuvé au terme de la procédure d’inscription sur la liste d’utilisation
d’urgence de 1’Organisation mondiale de la santé (« OMS ») et qui est bio-similaire aux vaccins
ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché conformément au reglement (CE) n°® 726/2004
susmentionné, et qui définit le nombre et ’intervalle d’injections nécessaires a 1’obtention d’une
immunité protectrice suffisante et qui est, pour 1’application de la présente loi, complet dés 1’ad-
ministration des doses nécessaires prévues en cas d’administration de plusieurs doses ou, pour les
vaccins a dose unique, aprés une carence de quatorze jours. Pour les personnes rétablies, et qui
ont été vaccinées endéans les cent quatre-vingt jours a partir du premier résultat positif d’un test
TAAN, le schéma vaccinal est complet aprés un délai de quatorze jours aprés 1’administration de
la dose unique quel que soit le vaccin administré ;

24° « test TAAN » : désigne un test d’amplification des acides nucléiques moléculaires telles que les
techniques de réaction en chaine par polymérase aprés transcription inverse (RT-PCR), d’amplifi-
cation isotherme induite par boucle (LAMP) et d’amplification induite par transcription (TMA),
utilisé pour détecter la présence de 1’acide ribonucléique (ARN) du SARS-CoV-2 ;

30° « réglement (CE) n°® 726/2004 » : le réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du
Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures de I’Union pour I’autorisation et la surveillance
en ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence
européenne des médicaments, tel que modifié ;

Chapitre 2ter — Port du masque

Art. 4. Le port du masque est autorisé a ’intérieur et dans 1’enceinte d’un établissement hospitalier,
dans les locaux a usage collectif des institutions accueillant des personnes agées a des fins d’héberge-
ment, y compris les ascenseurs et corridors, dans tout moyen collectif de transport de personnes, a
I’intérieur des établissements scolaires de tous les types d’enseignement ainsi que dans leur enceinte,
dans les locaux destinés a accueillir ou a héberger des mineurs agés de moins de seize ans accomplis,
dans les batiments relevant des autorités judiciaires et dans les locaux des administrations publiques
accessibles au public.

Chapitre 3 — Traitement des informations

Art. 10. (1) En vue de suivre 1’évolution de la propagation du virus SARS-CoV-2 et les effets des
vaccins contre la maladie Covid-19, sont autorisés des traitements de données a caractére personnel au
travers de la mise en place d’un systéme d’information pour les finalités suivantes :
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1°  détecter, évaluer et surveiller la présence du virus SARS-CoV-2 au Luxembourg et combattre la
maladie Covid-19 ;

1°bis acquérir les connaissances fondamentales sur la propagation et I’évolution de cette maladie, y
inclus au travers de suivis statistiques, d’études et de recherche ;

2°  garantir aux citoyens [’accés aux soins et aux moyens de protection contre la maladie
Covid-19 ;

2°bis suivre et évaluer de maniére continue 1’efficacité et la sécurité des vaccins contre la maladie
Covid-19 ainsi que I’évolution de I’état de santé des personnes vaccinées ;

2°er suivre et évaluer le programme de dépistage a grande échelle et le programme de vaccination ;

3°  créer les cadres organisationnel et professionnel requis pour surveiller et combattre la maladie
Covid-19 ;

4°  répondre aux demandes d’informations et aux obligations de communication d’informations
provenant d’autorités de santé européennes ou internationales.

(1bis) La Direction de la santé est responsable des traitements visés au paragraphe 1, a I’exception
de I’identification des catégories de personnes a inviter dans le cadre des programmes de dépistage a
grande échelle et de vaccination qui reléve de la responsabilité de I’Inspection générale de la sécurité
sociale.

(2) Les traitements prévus au paragraphe 1 portent sur les données a caractére personnel
suivantes :

1° les données collectées en vertu de I’article 5 dans sa teneur avant ’entrée en vigueur de la loi du
24 mars 2023 portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 sur les mesures de lutte
contre la pandémie Covid-19 ;

2° les données collectées en vertu des articles 3 a 5 de 1a loi du 1" aoit 2018 sur la déclaration obli-
gatoire de certaines maladies dans le cadre de la protection de la santé publique.

3° les données collectées dans le cadre du programme de vaccination :
a) pour le vaccinateur :
i) les données d’identification (nom, prénoms, date de naissance, sexe) ;
ii) les coordonnées de contact (numéro de téléphone et adresse €lectronique) ;
iii) la désignation de 1’organisme de sécurité sociale et le numéro d’identification ;
b) pour la personne a vacciner :

i) les données d’identification (nom, prénoms, date de naissance, sexe) de la personne et de
ses éventuels représentants 1égaux ;

ii) les coordonnées de contact (numéro de téléphone et adresse électronique) ;

iii) le numéro d’identification ;

iv) le critére d’allocation du vaccin (age, profession, secteur d’activité professionnelle ou
vulnérabilité) ;

v) les données permettant de déterminer la présence éventuelle de contre-indications, la pré-
sence de problémes de santé ou d’autres facteurs de risque, et la présence d’effets
indésirables ;

vi) les données d’identification du vaccinateur ;
vii) la décision sur I’administration (décision, date, et raisons) ;

viii) les caractéristiques de la vaccination (site d’administration, marque, numéro de lot, numéro
d’administration et date de péremption).

c¢) Les nom, prénoms et numéro d’identification des personnes vulnérables en raison d’un état de
santé préexistant transmises par un médecin, sur demande de cette derniére ou de ses représentants
légaux, au directeur de la santé ou a son délégué.

Ces données sont traitées exclusivement en vue d’inviter les personnes visées a 1’alinéa 1°". Elles

sont anonymisées au plus tard trois semaines aprés la date de I’envoi de I’invitation a se faire
vacciner.
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4° Les données a caractére personnel visées au point 3° a) sont anonymisées au plus tard a I’issue d’une
durée de deux ans apres leur collecte. Les données a caractére personnel visées au point 3° b) sont
anonymisées au plus tard a ’issue d’une durée de vingt ans apres leur collecte, a 1’exception des
données énoncées au point 3° b) 1) et ii) qui sont anonymisées au plus tard a I’issue d’une durée de
deux ans apres leur collecte et des données énoncées au point 3° b) v) qui sont anonymisées au plus
tard a I’issue d’une durée de dix ans apres leur collecte.

Par dérogation a I’alinéa 1°" :
a) en cas de réfutation de I’indication de la vaccination par le vaccinateur, les données a caractere

personnel visées au point 3° b), dans la mesure ou elles sont collectées, sont anonymisées au plus
tard a I’issue d’une durée de deux ans aprés leur collecte.

b) en cas de retrait de ’accord a se faire vacciner par la personne invitée a se faire vacciner ou par
son représentant 1égal, les données a caractére personnel visées au point 3° b), dans la mesure ou
elles sont collectées, sont anonymisées au plus tard a I’issue d’une durée de trois mois aprés leur
collecte.

5° Les vaccinateurs ou les personnes placées sous leur responsabilité enregistrent sans délai les données
visées au point 3° a) et b).

(3bis) Sans préjudice du paragraphe 2;2°%bis-et 3° ¢), I’Inspection générale de la sécurité sociale est
destinataire des données traitées qu’elle pseudonymise pour les fins énoncées au paragraphe 6.

(5) Sans préjudice du paragraphe 2, point 3° et paragraphe 3bis, les données a caractére personnel
traitées sont pseudonymisées au plus tard a 1’issue d’une durée de six mois aprés leur collecte pour
une période de trois ans a I’issue de laquelle elles sont anonymisées. Les données de journalisation qui
comprennent les traces et logs fonctionnels permettant la tragabilité des accés et actions au sein du
systéme d’information suivent le méme cycle de vie que les données auxquelles elles se rapportent.
Les acces et actions réalisés sont datés et comportent I’identification de la personne qui a consulté les
données ainsi que le contexte de son intervention.

Par dérogation a I’alinéa 1¢, les données des personnes sont anonymisées avant leur communication
aux autorités de santé européennes ou internationales.

(5bis) Par dérogation au paragraphe 5, les données collectées en vertu de ’article 5, paragraphe 3bis,
avant I’entrée en vigueur de la loi du 24 mars 2023 portant modification de la loi modifiée du 17 juillet
2020 sur les mesures de lutte contre la pandémie Covid-19 sont anonymisées par le directeur de la
santé ou son délégué a I’issue d’une durée d’un mois apres leur réception.

(6) Les données peuvent étre traitées a des fins de recherche scientifique ou historique ou a des fins
statistiques dans les conditions prévues par le réglement (UE) 2016/679 précité et par la loi du 1°* aott
2018 portant organisation de la Commission nationale pour la protection des données et du régime
général sur la protection des données, sous réserve d’étre pseudonymisées au sens de I’article 4, para-
graphe 5, du réglement (UE) 2016/679 précité.

Chapitre 3bis — Vaccination contre la Covid-19 par les pharmaciens
dans les officines

Art. 10bis. (1) Le pharmacien, autorisé a exercer sa profession au Grand-Duché de Luxembourg,
est habilité a préparer et a administrer les vaccins contre la Covid-19 qui lui sont mis a disposition par
un grossiste-répartiteur dans le cadre de la stratégie vaccinale pour le déploiement de la vaccination
Covid-19 au Grand-Duché de Luxembourg.

(2) Le pharmacien est uniquement autorisé a procéder a la vaccination contre la Covid-19 des per-
sonnes agées de plus seize ans, éligibles a une vaccination contre la Covid-19 au Grand-Duché de
Luxembourg, et sans antécédents de réactions allergiques connues a certains excipients des vaccins ou
a une vaccination antérieure. Le pharmacien peut administrer les vaccins contre la Covid-19 sans
ordonnance médicale.
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(3) Pour pouvoir étre autorisé a vacciner contre la Covid-19, le pharmacien doit au préalable accom-
plir et réussir une formation spécifique a la vaccination contre la Covid-19. Cette formation comporte
un volet théorique et un volet pratique. La durée de cette formation dépend de 1’état de connaissance
des actes de préparation et d’administration d’un vaccin par le pharmacien, et comporte au minimum
trois heures et au maximum vingt-quatre heures.

La formation est dispensée par un médecin, désigné par le directeur de la santé, sur base d’un concept
de formation €laboré par le ministre ayant la Santé dans ses attributions. Ledit médecin contrdle et
évalue les connaissances du pharmacien a ’issue de la formation.

Le volet théorique de la formation porte sur :

1° Ia biologie du virus Covid-19, le mode de fonctionnement des vaccins Covid-19 employés dans le
cadre de la stratégie de vaccination Covid-19 ;

2° les recommandations du Conseil supérieur des maladies infectieuses et des décisions du Conseil de
gouvernement concernant 1’utilisation desdits vaccins Covid-19 ;

3° la mise en application des principes d’hygiene, ainsi que I’utilisation des équipements de protection
individuelle ;

4° la connaissance des mesures de protection a respecter tant pour la protection de la personne a vac-
ciner que celle de la personne qui administre le vaccin ;

5° I’'importance du respect et de la qualité des procédures a suivre pour la vaccination ;

6° la connaissance des principes de conservation et de stockage des vaccins, de la procédure de pré-
paration ou de reconstituant des vaccins ;

7° la connaissance des bons gestes pour 1’injection ;

8° la connaissance des risques et effets indésirables possibles de la vaccination contre la Covid-19, et
des conduites a tenir.

Le volet pratique de la formation comporte une mise en pratique des notions enseignées et un
apprentissage pratique relatif a la préparation, la dilution et I’administration du vaccin.

La formation est sanctionnée par un contréle des connaissances théoriques et, en fin de session de
la formation, par une évaluation des capacités pratiques acquises par le pharmacien.

(4) Le pharmacien s’engage a signer un cahier des charges relatif a la vaccination dans les officines
qui comporte les engagements suivants :

1° connaitre les mesures a mettre en place en cas de choc anaphylactique consécutif a la vaccination
ainsi qu’a disposer des médicaments adéquats ;

2° déclarer les cas d’effets secondaires indésirables post-vaccinaux qui lui auront été communiqués
selon la procédure de pharmacovigilance ;

3° disposer d’un réfrigérateur médical ou d’un réfrigérateur standard dédié exclusivement au stockage
de médicaments et utiliser le protocole de suivi et de tragabilité de la température du réfrigérateur
¢laboré par le ministre de la Santé ;

4° respecter a tout moment la chaine du froid ;
5° disposer du matériel nécessaire a la préparation et I’injection du vaccin ;

6° préparer et administrer de maniére stricte les vaccins délivrés selon les résumés des caractéristiques
des produits et les recommandations de la Direction de la sant¢ ;

7° disposer d’un local approprié pour assurer l’acte de vaccination en toute sécurité et
confidentialité ;

8° disposer de matériel informatique équipé de browsers adéquats afin de pouvoir utiliser la plate-
forme informatique mise a la disposition par la Direction de la santé ;

9° déclarer les personnes vaccinées sur la plateforme informatique visée au point 8 ;
10° utiliser de maniére rationnelle les doses de vaccins préparés.

(5) Sans préjudice quant aux dispositions de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les
conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien, la vaccination contre la Covid-19 fait
I’objet d’une autorisation de la part du ministre ayant la Santé dans ses attributions.

Cette autorisation devient caduque dés que la présente loi cesse de produire ses effets.
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Elle peut aussi étre suspendue ou retirée lorsque les conditions visées au paragraphe 4, alinéa 1,
ne sont pas respectées.

(6) Le pharmacien touche un honoraire pour chaque acte de vaccination contre la Covid-19. Ces
honoraires sont a charge du budget de 1’Etat.

Chapitre 5 — Dispositions modificatives, abrogatoires et dérogatoires

Art. 13. La loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des médicaments
est modifiée comme suit :

1° A T’article 3, les termes « ou pris en charge » sont insérés entre les termes « Centres de gériatrie »
et les termes « ou hébergés dans des services ».

2° L’article 4 est remplacé par la disposition suivante :
« Art. 4. (1) Cependant, des dépots de médicaments peuvent étre établis au sein :

1° d’un établissement hospitalier défini a I’article 1, paragraphe 3, de la loi du 8 mars 2018 relative
aux établissements hospitaliers et a la planification hospitaliere, a I’exception des hopitaux dis-
posant d’une pharmacie hospitaliére, telle que définie a I’article 35 de la loi précitée ;

2° d’un établissement relevant de la loi modifiée du 23 décembre 1998 portant création de deux
établissements publics dénommés 1) Centres, Foyers et Services pour personnes agées ; 2) Centres
de gériatrie ;

3° d’un établissement relevant de la loi modifiée du 8 septembre 1998 réglant les relations entre
I’Etat et les organismes ceuvrant dans les domaines social, familial et thérapeutique ;

4° d’un établissement agréé au sens de I’article 12, paragraphe 1%, point 2°, de la loi modifi¢e du
15 novembre 1978 relative a I’information sexuelle, a la prévention de I’avortement clandestin
et a la réglementation de I’interruption volontaire de grossesse ;

5° des services de I’Etat ;
6° du Corps grand-ducal d’incendie et de secours.

(2) La liste des médicaments a usage humain autorisés pour les dépots de médicaments visé€s au
paragraphe 1%, points 2° a 6°, concerne les médicaments disposant au Grand-Duché de Luxembourg
d’une autorisation de mise sur le marché et :

1° destinés aux soins palliatifs des personnes hébergées dans un des établissements visés au para-
graphe 1 points 2° et 3 ;
2° destiné ivi 1 dub il tell S he 1
estinés aux personnes suivies par les structures du bas-seuil telles que prévues au paragraphe 1,
point 3°, qui ne sont pas couvertes par 1’assurance obligatoire, par 1’assurance volontaire ou
dispensés de I’assurance au sens du Code de la sécurité sociale ou bien utilisés dans ces structures
par ces personnes en support du programme de traitement de la toxicomanie par substitution
défini a I’article 8, paragraphe 2, de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de
substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie ;

3° prescrits aux personnes suivies par 1’établissement visé au paragraphe 1, point 4°, dans le cadre
e la prévention et de I’interruption volontaire de grossesse ;
del t t de I’int t lontaire d ;

4° utilisés dans le cadre de la prévention et la lutte contre les menaces transfrontiéres graves sur la
santé au sens de ’article 3 de la décision n° 1082/2013/UE du Parlement européen et du Conseil
du 22 octobre 2013 relative aux menaces transfrontiéres graves sur la santé et abrogeant la déci-
sion n° 2119/98/CE ou les urgences de santé publique de portée internationale au sens de I’ar-
ticle 1¢", paragraphe 1%, du Reéglementsanitaire international (2005), adopté par la cinquante-huitiéme
Assemblée mondiale de la Santé, ou ;

5° utilisés par le Corps grand-ducal d’incendie et de secours dans le cadre du Service d’aide médicale
urgente défini a 1’article 4, lettre h), de la loi modifiée du 27 mars 2018 portant organisation de
la sécurité civile.

La liste détaillée des médicaments visés aux points 1° a 3° et 5° est fixée par réglement grand-
ducal selon le Systéme de classification anatomique, thérapeutique et chimique développé par
I’Organisation mondiale de santé.
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(3) Pour ce qui est du paragraphe 1, point 1°, "approvisionnement de médicaments a usage
humain doit se faire auprés des pharmacies hospitaliéres conformément a I’article 35 de la loi du
8 mars 2018 relative aux établissements hospitaliers et a la planification hospitalicre.

Pour ce qui est du paragraphe 1¢, points 2°, 3° et 4°, I’approvisionnement de médicaments a usage
humain doit se faire aupres d’une officine ouverte au public dans le Grand-Duché de Luxembourg.

Pour ce qui est du paragraphe 1%, points 5° et 6°, et sans préjudice des dispositions spécifiques
applicables aux services de 1’Etat, ’approvisionnement de médicaments peut se faire auprés du
fabricant, de I’'importateur, du titulaire d’autorisation de distribution en gros de médicaments ou
d’une autorité compétente d’un autre pays.

(4) Sans préjudice du paragraphe 3 et uniquement sur demande écrite diment motivée et adressée
au ministre, le pharmacien en charge de la gestion d’un dépdt visé au paragraphe 1, points 2° a 6°,
peut étre autorisé a s’approvisionner, a détenir et a dispenser :
1° des médicaments, y compris a usage hospitalier ;
2° des stupéfiants et des substances psychotropes visées a I’article 7 de la loi modifiée du 19 février

1973 concernant la vente de substances médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie, a

condition d’obtenir des autorisations adéquates conformément aux dispositions de la loi précitée

et des reglements pris en son exécution.

(5) Les dépdts de médicaments visés au paragraphe 1°" répondent, en ce qui concerne 1’organi-
sation et ’aménagement, ainsi que la tragabilité et la surveillance des médicaments, aux exigences
suivantes :
1° disposer d’un personnel qualifié et formé réguliérement a la mise en ceuvre des procédures de

I’assurance de la qualité, aux activités de la réception, du stockage et de la dispensation des

médicaments, a la gestion du stock, aux mesures d’hygiéne personnelle et des locaux et a la

maintenance et 1’utilisation des installations et des équipements ;
2° développer et mettre a jour des procédures et instructions, rédigées avec un vocabulaire clair et
sans ambiguité, validées pour :

a) la gestion du stock, y compris sa rotation et la destruction de la marchandise périmée ;

b) la maintenance des installations et la maintenance et 1’utilisation des équipements ;

¢) la qualification du processus garantissant une installation et un fonctionnement corrects des

équipements;

d) le contréle des medicaments;

e) la gestion des plaintes, des retours, des défauts de qualités, des falsifications et des retraits du

marché ;

f) ’audit interne;
3¢ détenir des locaux congus ou adaptés de manicre a assurer le maintien requis des conditions de

la réception, du stockage, de la dispensation des médicaments, pourvus :

a) des mesures de sécurité quant a I’acces ;

b) des emplacements séparés pour la réception, le stockage, la dispensation, les retours ou la

destruction ;

c¢) des zones réservées aux produits dangereux, thermosensibles, périmés, défectueux, retournés,

falsifiés ou retirés du marché ;

4° disposer d’un stockage approprié et conforme aux résumés des caractéristiques du produit des
médicaments stockés et muni d’instruments de contrdle de son environnement par rapport a la
température, ’humidité, la lumiére et la propreté des locaux ;

5° détenir des équipements adéquats, calibrés et qualifiés, congus, situés et entretenus de telle sorte
qu’ils conviennent a 1’usage auquel ils sont destinés, munis si nécessaire de systémes d’alarme
pour donner I’alerte en cas d’écarts par rapport aux conditions de stockage prédéfinies ;

6° valider tout recours aux activités externalisées, dont le sous-traitant est audité préalablement, puis
revu réguliérement pour s’assurer du respect des prestations offertes avec les conditions en
maticre d’organisation et de ’laménagement du dépdt et dont les responsabilités réciproques sont
déterminées par contrat sous forme écrite ;

7° mettre en place un systéme de tragabilité et de surveillance des médicaments par :
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a) un étiquetage adéquat des médicaments réceptionnés, dispensés, retournés et destinés a la
destruction ou au retrait du marché, permettant de tracer le chemin du médicament depuis son
acquisition jusqu’a sa destination finale ;

b) des registres des commandes, des livraisons, des réceptions, des dispensations, des retours, des
retraits du marché, des rappels des lots et de la destruction ;

8° mettre en place un systéme de la surveillance et de veille réglementaire des médicaments consis-
tant a :

a) collecter des informations et gérer des interruptions d’approvisionnements et de contingente-
ments, des retraits du marché, des rappels de lots, des retours, des réclamations ;

b) notifier a la Direction de la santé¢ des effets secondaires, des défauts de qualité et des
falsifications ;

¢) la mise en ceuvre des actions préventives et correctives ;

9° effectuer la préparation, la division, le conditionnement et le reconditionnement des médicaments
conformément a ’article 3, alinéa 4, de la loi modifiée du 4 aolt 1975 concernant la fabrication
et ’importation des médicaments.

(6) Les médecins-vétérinaires sont autorisés a détenir un stock de médicaments a usage vétérinaire
pour le traitement des animaux auxquels ils apportent des soins. Le stock répond aux conditions
définies au paragraphe 5.

La liste de ces médicaments est fixée par réglement grand-ducal.

(7) Les médecins, les médecins-dentistes et les médecins vétérinaires sont autorisés a détenir une
trousse d’urgence pour répondre aux besoins de leurs patients.

La liste des médicaments composant cette trousse, les conditions de stockage et la gestion des
médicaments rentrant dans sa composition sont fixées par réglement grand-ducal.

Chaque médecin et médecin-dentiste est responsable de la gestion de sa trousse d’urgence, dont
I’approvisionnement est effectué¢ a partir d’une officine ouverte au public.

Sans préjudice de 1’alinéa 3, I’approvisionnement de la trousse d’urgence se fait a partir des dépots
des médicaments visés au paragraphe 1%, points 5° et 6°, si le médecin ou médecin-dentiste intervient
lors d’une mission des services de I’Etat ou du Corps grand-ducal d’incendie et de secours.

Art. 14. A la suite de I’article 5 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 article 5bis nouveau, libellé
comme suit :

«Art. 5his. (1) Par dérogation aux articles 3 et 4, le ministre ayant la Santé dans ses attributions
peut autoriser, en cas de menace transfrontiére grave sur la santé au sens de ’article 3 de la décision
n° 1082/2013/UE du Parlement européen et du Conseil du 22 octobre 2013 relative aux menaces
transfrontiéres graves sur la santé, ou en cas d’urgence de santé publique de portée internationale
au sens de ’article 1%, paragraphe 1¢, du Réglement sanitaire international de 2005 :
1° I’acquisition et la livraison en vue du stockage d’un médicament ne disposant pas d’autorisation

de mise sur le marché au Grand-Duché de Luxembourg ;
2° I’usage temporaire d’un médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché au

Grand-Duché de Luxembourg ;

3° I’'usage temporaire d’un médicament en dehors de I’autorisation de mise sur le marché.

(2) Sans préjudice des dispositions de la loi modifiée du 21 avril 1989 relative a la responsabilité
civile du fait des produits défectueux, la responsabilité civile et administrative :

1° du titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché ;

2° des fabricants et des importateurs disposant d’une autorisation conformément a la loi modifiée
du 4 aott 1975 concernant la fabrication et I’importation des médicaments ;

3° des distributeurs en gros disposant d’une autorisation conformément a la loi modifiée du 6 janvier
1995 relative a la distribution en gros des médicaments ;
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4° du médecin autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 29 avril 1983
concernant 1’exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste et de médecin-
vétérinaire ;

5° du pharmacien autorisé a exercer sa profession conformément a la loi modifiée du 31 juillet 1991
déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien

n’est pas engagée pour I’ensemble des conséquences résultant de la mise sur le marché et de 1’usage
du médicament ne disposant pas d’autorisation de mise sur le marché ou de 1’usage du médicament
en dehors de I’autorisation de mise sur le marché si la mise sur le marché et ’'usage du médicament
concerné ont été autorisés conformément au présent paragraphe.

(3) Le paragraphe 2 s’applique indépendamment du fait qu’une autorisation a été délivrée ou non
par I’autorité compétente d’un autre Etat membre de 1’Union européenne, par la Commission euro-
péenne ou en vertu de la présente loi.

Art. 15. Sont abrogées :

1° Ia loi du 24 juin 2020 portant introduction d’une série de mesures concernant les activités sportives,
les activités culturelles ainsi que les établissements recevant du public, dans le cadre de la lutte
contre la pandémie Covid-19 ;

2° laloi du 24 juin 2020 portant introduction d’une série de mesures concernant les personnes physiques
dans le cadre de la lutte contre la pandémie Covid-19 et modifiant la loi modifiée du 11 avril 1983
portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité des médicaments.

Art. 16ter. Par dérogation a I’article 11, alinéa 2, de la loi modifiée du 21 décembre 2007 portant
réglementation du financement des partis politiques et nonobstant toute disposition contraire des statuts
des partis politiques et sans que les statuts doivent en prévoir la possibilité, le compte rendu de la
situation financiére de 1’exercice comptable 2020 de I’entité constituée au niveau des circonscriptions
¢lectorales, de la section locale et de 1’organisation sectorielle d’un parti doit étre validé par son comité
apres avoir fait I’objet d’un contrdle de la part des commissaires aux comptes.

Art. 16quater. Par dérogation a I’article 428, alinéa 4, du Code de la sécurité sociale, les cotisations
non payées a 1I’échéance ne produisent pas d’intéréts moratoires pendant la période se situant entre le
1¢" janvier 2021 et le 31 décembre 2021.

Chapitre 6 — Dispositions finales
Art. 18. La présente loi entre en vigueur le jour de sa publication au Journal officiel du Grand-Duché

de Luxembourg et reste applicable jusqu’au 30—juin—2024 30 juin 2026 inclus, a 1’exception des
articles 13, 14, 16ter et 16quater de la présente loi.

3k

FICHE FINANCIERE

Le présent projet de loi devrait avoir un impact neutre, pour ne pas prévoir de mesure a charge du
Budget de I’Etat.
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FICHE D'EVALUATION D'IMPACT

MESURES LEGISLATIVES, REGLEMENTAIRES ET AUTRES

-

Coordonnées du projet

Intitulé du projet :

Ministére initiateur :

Auteur(s) :
Téléphone :
Courriel :

Objectif(s) du projet :

Autre(s) Ministére(s) /
Organisme(s) / Commune(s)
impliqué(e)(s)

Date :

Projet de loi portant modification de la loi du 17 juillet 2020 relative a certaines
mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie
Covid-19.

Ministére de la Santé et de la Sécurité sociale

‘Aéla Lidoreau

‘247-55573 247-85510

‘AelaLidoreau@ms.etat.lu Laurent.Jome@ms.etat.lu

Le présent projet de loi a pour objet la modification de la loi du 17 juillet 2020
relative a certaines mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de
|utte contre la maladie Covid-19.

Ce texte modificatif entend proroger I'application de la prédite loi.

30/03/2023
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Mieux légiférer

1 Partie(s) prenante(s) (organismes divers, citoyens,...) consultée(s) : Oui ] Non
Si oui, laguelle / lesquelles : |Collége médical
Remarques / Observations :

2 Destinataires du projet :

- Entreprises / Professions libérales : [[] Oui < Non
- Citoyens : X Oui [7] Non
- Administrations : [X Oui [T] Non

3 Le principe « Think small first » est-il respecté ? [] Oui [C] Non N.a. '
(c.-a-d. des exemptions ou dérogations sont-elles prévues suivant la
taille de I'entreprise et/ou son secteur d'activité ?)

Remarques / Observations :
1 N.a. : non applicable.

4 | Le projet est-il lisible et compréhensible pour le destinataire ? X Oui [] Non
Existe-t-il un texte coordonné ou un guide pratique, mis a jour et X Oui [] Non
publié d'une fagon réguliere ?

Remarques / Observations : |cf code de la santé

5 Le projet a-t-il saisi I'opportunité pour supprimer ou simplifier des [] Oui [X] Non

régimes d'autorisation et de declaration existants, ou pour améliorer

la qualité des procédures ?

Remarques / Observations :

8394 - Dossier consolidé : 15




13

Le projet contient-il une charge administrative 2 pour le(s) [] Oui X Non
destinataire(s) ? (un colt imposé pour satisfaire a une obligation
d'information émanant du projet ?)

[<2]

Si oui, quel est le colt administratif
approximatif total ?

(nombre de destinataires x

cout administratif par destinataire)

2|1 s'agit d'obligations et de formalités administratives imposées aux entreprises et aux citoyens, liées a l'exécution, I'application ou la mise en
ceuvre d'une loi, d'un réglement grand-ducal, d'une application administrative, d'un réglement ministériel, d'une circulaire, d'une directive, d'un
reglement UE ou d'un accord international prévoyant un droit, une interdiction ou une obligation.

3 Colt auquel un destinataire est confronté lorsqu'il répond & une obligation d'information inscrite dans une loi ou un texte d'application de celle-
ci (exemple : taxe, colit de salaire, perte de temps ou de congé, colit de déplacement physique, achat de matériel, etc.).

a) Le projet prend-il recours a un échange de données inter- [] Oui [C] Non N.a.
administratif (national ou international) plutét que de demander
I'information au destinataire ?

Si oui, de quelle(s)
donnée(s) et/ou
administration(s)
s'agit-il ?

b) Le projet en question contient-il des dispositions spécifiques [] Oui [] Non N.a.
concernant la protection des personnes a I'égard du traitement
des données a caractére personnel* ?

Si oui, de quelle(s)
donnée(s) et/ou
administration(s)
s'agit-il ?

4 Loi modifiée du 2 ao(t 2002 relative a la protection des personnes a 'égard du traitement des données a caractére personnel (www.cnpd.lu)

8 Le projet prévoit-il :
- une autorisation tacite en cas de non réponse de l'administration ? [_] Oui [] Non N.a.
- des délais de réponse a respecter par I'administration ? [] Oui [] Non N.a.
- le principe que I'administration ne pourra demander des [ Oui [] Non N.a.
informations supplémentaires qu'une seule fois ?
‘ 9 ‘ Y a-t-il une possibilité de regroupement de formalités et/ou de [] Oui [] Non N.a.
procédures (p.ex. prévues le cas échéant par un autre texte) ?
Si oui, laquelle :
10 ‘ En cas de transposition de directives communautaires, [] Oui [] Non X N.a.

le principe « la directive, rien que la directive » est-il respecté ?
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11

12

13

14

Sinon, pourquoi ?

Le projet contribue-t-il en général a une :
a) simplification administrative, et/ou a une

b) amélioration de la qualité réglementaire ?

Remarques / Observations :

Des heures d'ouverture de guichet, favorables et adaptées
aux besoins du/des destinataire(s), seront-elles introduites ?

Y a-t-il une nécessité d'adapter un systéme informatique
aupres de |'Etat (e-Government ou application back-office)

Si oui, quel est le délai
pour disposer du nouveau
systeme 7

Y a-t-il un besoin en formation du personnel de I'administration
concernée ?

[[] Oui Non
[] Oui < Non
[] Oui [] Non N.a.
[] Oui <] Non
[] Oui [[] Non Xl N.a.

Si oui, lequel ?

Remarques / Observations :
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Egalité des chances

Le projet est-il :

15
- principalement centré sur I'égalité des femmes et des hommes ? [ ] Oui <] Non
- positif en matiére d'égalité des femmes et des hommes ? [] Oui < Non
Si oui, expliquez
de quelle maniére :
- neutre en matiére d'égalité des femmes et des hommes ? X Oui [7] Non
Si oui, expliquez pourquoi :
- négatif en matiére d'égalité des femmes et des hommes ? [] Oui [ Non
Si oui, expliquez
de quelle maniére :

16 | Y a-til un impact financier différent sur les femmes et les hommes ? ] Oui ] Non X Na.
Si oui, expliquez
de quelle maniére :

Directive « services »

17 Le projet introduit-il une exigence relative a la liberté d'établissement  [| Oui [C] Non < N.a.
soumise a évaluation ® ?

Si oui, veuillez annexer le formulaire A, disponible au site Internet du
Ministere de I'Economie et du Commerce extérieur :

www.eco.public.lu/attributions/dg2/d consommation/d march int__rieur/Services/index.html

5 Article 15 paragraphe 2 de la directive « services » (cf. Note explicative, p.10-11)

1 Le projet introduit-il une exigence relative a la libre prestation de [] Oui [] Non X N.a.
services transfrontaliers © ?

Si oui, veuillez annexer le formulaire B, disponible au site Internet du
Ministere de I'Economie et du Commerce extérieur :

www.eco.public.lu/attributions/dg2/d _consommation/d march int _rieur/Services/index.html

6 Article 16, paragraphe 1, troisiéme alinéa et paragraphe 3, premiére phrase de la directive « services » (cf. Note explicative, p.10-11)
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CHECK DE DURABILITE - NOHALTEGKEETSCHECK

La présente page interactive nécessite au minimum la version 8.1.3 d’Adobe Acrobat® Reader®. La derniére version d’Adobe Acrobat Reader pour tous
systémes (Windows®, Mac, etc.) est téléchargeable gratuitement sur le site de Adobe Systems Incorporated.

Ministre responsable : ‘La Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale
Projet de loi ou ’Projet de loi portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures
amendemen

Le check de (tjurabilité est un outil d’évaluation des actes législatifs par rapport a leur impact sur le developpement durable,
Son objectif est de donner 'occasion d’introduire des aspects relatifs au développement durable a un stade préparatoire des
projets de loi. Tout en faisant avancer ce théme transversal qu’est le developpement durable, il permet aussi d’assurer une
plus grande cohérence politique et une meilleure qualité des textes législatifs.

1. Est-ce que le projet de loi sous rubrique a un impact sur le champ d'action (1-10) du 3%™e Plan national pour un
développement durable (PNDD) ?

2. Encasde réponse négative, expliquez-en succinctement les raisons.

3. En cas de réponse positive sous 1., quels seront les effets positifs et/ou négatifs éventuels de cet impact ?
4, Quelles catégories de personnes seront touchées par cetimpact ?
5. Quelles mesures sont envisagées afin de pouvoir atténuer les effets négatifs et comment pourront étre

renforcés les aspects positifs de cet impact ?

Afin de faciliter cet exercice, U'instrument du contréle de la durabilité est accompagné par des points d’orientation - auxquels
il n’est pas besoin de réagir ou répondre mais qui servent uniquement d'orientation
, ainsi que par une documentation sur les dix champs d’actions précités.

. . R A . Points d'orientation Oui [xINon
1. Assurer une inclusion sociale et une education pour tous. Documentation L (2]

L'avant-projet de loi n'a pas de dispositions ayant pour objectif d'assurer une inclusion sociale et une éducation pour tous.

S Points d'orientation :
2. Assurer les conditions d’une population en bonne santé. Documentation [%[0ui " [TNen

L'avant-projet de loi a pour objet de proroger application de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de
suivi de Pévolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19 (ci-aprés loi Covid) afin de maintenir le systéme

. R . Points d'orientation DOui E]Non
3. Promouvoir une consommation et une production durables. Documentation

Compte tenu l'objet de l'avant-projet de loi, aucune mesure de promotion de la consommation et de la production durables |

. ST - . Points d'orientation :
4, Diversifier et assurer une économie inclusive et porteuse d'avenir. Dpocumentation [JOui [x]Non

= i . .. Points d'orientation :
5. Planifier et coordonner l'utilisation du territoire. Documentation mERNEL Y
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Points d'orientation i
6. Assurer une mobilité durable. Documentation (DI Hon
7. Arréter la dégradation de notre environnement et respecter les E‘;‘c”::n‘i:tgf:)ft"’” [ |Oui [x]Non
capacités des ressources naturelles.
8. Protéger le climat, s'adapter au changement climatique et assurer [o"dorentaion  [Tjoui [x]Non
une énergie durable.
9. Contribuer, sur le plan global, 3 'éradication de la pauvreté etala [onsdorentation  [Toyi [x]Non
cohérence des politiques pour le développement durable.
Points d'orientation i
10. Garantir des finances durables. COuiE (x]Non

Documentation

Cette partie du formulaire est facultative - Veuillez cocher la case correspondante

En outre, et dans une optique d'enrichir davantage ['analyse apportée par le contrdle de la durabilité, il est proposé de
recourir, de maniére facultative, a une évaluation de l'impact des mesures sur base d'indicateurs retenus dans le PNDD.

Ces indicateurs sont suivis par le STATEC.

Continuer avec ['évaluation ? | |Oui [x]Non

(1) Dans le tableau, choisissez I'évaluation : non applicable, ou de 1 = pas du tout probable a 5 = trés possible
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Impression: CTIE - Division Imprimés et Fournitures de bureau
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L ¢ Chambre
IEI des Députés

|D'u| GRAND-DUCHE

=dilih = DELUXEMBOURG

PP/PG

2. 839%4

Présents :

Excusés :

Présidence :

P.V. SASS 17

Commission de la Santé et de la Sécurité sociale

Procés-verbal de la réunion du 12 juin 2024

Ordre du jour :

Approbation du projet de procés-verbal de la réunion du 22 mai 2024

Projet de loi portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a
certaines mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte
contre la maladie Covid-19

- Désignation d'un rapporteur
- Présentation du projet de loi

Soixante-Dix-Septiéme Assemblée mondiale de la santé

- Compte rendu par Madame la Ministre (y inclus sur les amendements au
Réglement sanitaire international suite a une demande du groupe politique
ADR du 3 juin 2024)

Divers

Mme Diane Adehm, M. Gilles Baum, M. Jeff Boonen, M. Mars Di Bartolomeo,
Mme Carole Hartmann, M. Max Hengel, Mme Frangoise Kemp, Mme Mandy
Minella, remplacant M. Gusty Graas, M. Gérard Schockmel, Mme Alexandra
Schoos, M. Meris Sehovic, remplagant M. Frangois Bausch, Mme Stéphanie
Weydert, remplacant M. Marc Spautz

Mme Corinne Cahen, observateur délégué

Mme Martine Deprez, Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale

Mme Sonja Trierweiler, du Ministére de la Santé et de la Sécurité sociale
Mme Mara Bilo, du groupe parlementaire CSV

Mme Patricia Pommerell, de I'Administration parlementaire

M. Marc Baum, M. Francois Bausch, M. Dan Biancalana, M. Georges Engel,
M. Gusty Graas, M. Marc Spautz

M. Sven Clement, observateur délégué

*

M. Max Hengel, Président de la Commission
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2.

8394

Approbation du projet de procés-verbal de la réunion du 22 mai 2024

Le projet de procés-verbal sous rubrique est approuvé a l'unanimité des
membres présents.

Projet de loi portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020
relative a certaines mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2
et de lutte contre la maladie Covid-19

Aprés une bréve introduction de Monsieur Max Hengel (du groupe politique
CSYV), Président de la Commission de la Santé et de la Sécurité sociale,
Madame Martine Deprez, Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale,
procéde a la présentation du projet de loi sous rubrique.

Ledit projet de loi vise a proroger, jusqu’au 30 juin 2026 inclus, la loi modifiée
du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi de I'évolution du virus
SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19, qui viendra a échéance le
30 juin 2024, ceci dans 'attente de I'élaboration d’une loi plus compléte relative
a l'utilisation des données de santé.

Il s’agit en effet de maintenir la base de données relative aux vaccinations
contre la Covid-19 administrées au Luxembourg qui permet de surveiller
I'apparition d’effets secondaires éventuels des vaccins, voire de consulter les
données de vaccination dans le cas ou la responsabilit¢ de I'Etat serait
engagée sur base de la loi du 4 juillet 2000 relative a la responsabilité de I'Etat
en matiere de vaccinations.

En outre, le maintien du systéme d’information prévu a l'article 10 de la loi
précitée du 17 juillet 2020 continuera de permettre aux personnes qui en font
la demande d’obtenir une attestation de vaccination. De méme, les laboratoires
d’analyses médicales pourront toujours émettre des attestations, que ce soit
pour les personnes testées négatives ou pour les personnes testées positives.

Par ailleurs, la possibilité offerte aux pharmaciens de vacciner contre la Covid-
19 dans les officines est également maintenue.

Enfin, il y a lieu de maintenir 'autorisation du port du masque dans certains
lieux dans lesquels la dissimulation du visage est interdite en vertu de I'article
563, point 10°, du Code pénal (« Vermummungsverbot »).

Il est encore proposé de redresser une erreur matérielle a larticle 10,
paragraphe 3bis, de la loi précitée du 17 juillet 2020. En effet, le point 2°bis
auquel il est fait référence au paragraphe 3bis de l'article 10 de ladite loi a été
supprimé par la loi du 24 mars 2023 portant modification de la loi modifiée du
17 juillet 2020 sur les mesures de lutte contre la pandémie Covid-19.

Il est prévu que la loi issue du projet de loi sous rubrique entrera en vigueur le
1e juillet 2024. 1l s’avére donc nécessaire de procéder au vote du projet de loi
dans la semaine du 24 juin 2024.

Le Président de la Commission de la Santé et de la Sécurité sociale, Monsieur
Max Hengel, est nommé rapporteur du projet de loi sous rubrique.
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3. Soixante-Dix-Septiéme Assemblée mondiale de la santé
- Compte rendu par Madame la Ministre (y inclus sur les amendements

au Réglement sanitaire international suite a une demande du groupe
politique ADR du 3 juin 2024)

En guise d’introduction, Monsieur le Président de la Commission de |la Santé
et de la Sécurité sociale attire I'attention sur la demande de mise a 'ordre du
jour que le groupe politique ADR a soumise en date du 3 juin 2024 afin d’obtenir
des informations sur les amendements au Réglement sanitaire international
(ci-aprés « RSI »).

Il passe ensuite la parole a Madame Alexandra Schoos (du groupe politique
ADR) qui renvoie a la réunion de la Commission de la Santé et de la Sécurité
sociale du 8 mai 2024, lors de laquelle il a été précisé que les amendements
au RSI ne pourront étre adoptés qu’au moment ou un consensus sur I’Accord
mondial sur la prévention, la préparation et la riposte face aux pandémies aura
été trouvé. Or, les amendements au RSI ont été adoptés par la Soixante-Dix-
Septieme Assemblée mondiale de la santé, qui s’est déroulée du 27 mai au
1¢" juin 2024 a Geneéve, malgré le fait qu'il n’a pas été possible de conclure les
négociations sur le futur accord mondial sur les pandémies. L’oratrice souhaite
savoir quel impact I'adoption desdits amendements aura sur le Luxembourg.

Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale confirme qu’il était
initialement prévu d’adopter les amendements au RSI en méme temps que
'accord mondial sur les pandémies. Or, les négociations sur I'accord mondial
étaient suffisamment avancées pour pouvoir procéder a la révision du RSI sans
attendre le résultat final de ces négociations.

A l'aide du diaporama repris en annexe, Madame la Ministre présente ensuite
les principaux amendements apportés au RSI’ qui, précise-t-elle, ne sont pas
de nature a porter atteinte a la souveraineté des Etats Parties.

Sur base de I'expérience acquise lors de la pandémie Covid-19, il a ainsi été
jugé nécessaire d’insérer dans le RSI une définition de I'expression « urgence
due a une pandémie » en vue de déclencher une collaboration internationale
plus efficace face a des événements qui ont abouti a une pandémie ou qui
risquent d’y aboutir. Une urgence due a une pandémie correspond a un niveau
d’alerte plus élevé qui s’appuie sur les mécanismes existants du RSI, y compris
la détermination de I'existence d’'une urgence de santé publique de portée
internationale.

Afin d’améliorer la gouvernance du RSI, il a été décidé d’instituer un comité
des Etats Parties pour I'application du RSI, qui est chargé de promouvoir et de
soutenir la coopération entre les Etats Parties en vue d’une mise en ceuvre
efficace du RSI, et de créer des autorités nationales compétentes en matiére
de RSI visant a améliorer la coordination de 'application du RSI au sein des
Etats Parties et entre eux.

Enfin, les Etats Parties s’engagent a collaborer, dans la mesure du possible,
pour acquérir, renforcer et maintenir les principales capacités requises. La
participation a une telle collaboration n’est pas obligatoire. Dans ce contexte, il

1 https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA77/A77 ACONF14-fr.pdf
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a été décidé de mettre en place un mécanisme de coordination financiére qui
vise a répondre plus particulierement aux besoins des pays en développement.

En réponse a une question afférente de Madame Alexandra Schoos, Madame
la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale précise que le RSI prévoit
d'ores et déja la désignation d’'un point focal national RSI qui est appelé a
communiquer avec les points de contact RSI a I'Organisation mondiale de la
santé (ci-aprés « OMS »). Au Luxembourg, le point focal national RSI est
rattaché a la Direction de la santé ; il se concerte avec le Ministére de la Santé
et de la Sécurité sociale sur les questions d’ordre politique avant de fournir les
informations demandées a ’'OMS. Dans la version révisée du RSI, il est prévu
de créer, a coté du point focal national RSI, une véritable autorité nationale
compétente en matiére de RSI. Il reste a négocier au niveau de 'OMS les
modalités exactes régissant cette autorité nationale.

Monsieur Gérard Schockmel (du groupe politique DP) souhaite savoir s'il est
prévu de rattacher l'autorité nationale compétente en matiére de RSI au
Ministére de la Santé et de la Sécurité sociale et de créer une cellule spécifique
a cette fin.

Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale réplique que les Etats
Parties auront la possibilité de rattacher I'autorité nationale compétente en
matiere de RSI au point focal existant. Elle devrait étre en mesure de fournir
des informations supplémentaires sur cette question dans le courant de
'automne.

Madame la Ministre poursuit ses explications en précisant que les Etats
membres de I'OMS ont décidé de prolonger le mandat de l'organe
intergouvernemental de négociation chargé d’élaborer et de négocier I'accord
mondial sur les pandémies afin qu’il achéve ses travaux de négociation dans
un délai d’'un an, d’ici a 'Assemblée mondiale de la santé prévue en 2025,
voire plus tét si possible.

En réponse a une question afférente de Monsieur Gérard Schockmel, Madame
la Ministre de |la Santé et de la Sécurité sociale confirme que la question des
droits de propriété intellectuelle constitue la principale pierre d’achoppement
dans les négociations sur I'accord mondial sur les pandémies. Il s’agit de
clarifier d’'un point de vue juridique les questions autour d’'une dérogation
temporaire aux droits de propriété intellectuelle afin de permettre notamment
aux pays en développement de fabriquer les équipements et les produits dont
ils ont besoin pour lutter contre les pandémies. Ces questions sont d’autant
plus délicates qu’elles touchent a des intéréts économiques et nécessitent dés
lors des négociations supplémentaires avec les acteurs externes concernés.

Monsieur Gérard Schockmel donne a considérer que la question d’'une levée
des brevets sur les produits de santé est discutée depuis une quarantaine
d’années, notamment dans le domaine des traitements antirétroviraux ou la
politique adoptée par I'ilnde a permis a des millions de patients d’avoir accés a
des médicaments abordables.

Monsieur Meris Sehovic (de la sensibilité politique déi gréng) se renseigne sur
les positions que les Etats membres de 'OMS ont adoptées sur la question
des droits de propriété intellectuelle au cours des négociations et plus
particulierement sur la position luxembourgeoise en la matiére.
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Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale répliqgue que le
Luxembourg est représenté par I'Union européenne dans les négociations a
Genéve et qu'il appartient donc & celle-ci de coordonner la position des Etats
membres. Madame la Ministre se déclare préte a venir présenter plus en détalil
le processus de négociation en la présence des experts concernés, tout en
donnant a considérer que les discussions relévent en principe du secret des
délibérations et que les positions adoptées par les différents Etats membres
ne doivent pas étre divulguées sur la place publique.

Monsieur Meris Sehovic renvoie encore a la « motion relative a une évaluation
des mesures prises pour lutter contre la propagation de la COVID-19 », qui a
été déposée par Monsieur Frangois Bausch le 2 mai 2024 et qui a été adoptée
a 'unanimité. Ladite motion invite le Gouvernement, entre autres, « a consulter
la Chambre des Député.e.s avant 'adoption définitive de I'accord OMS sur les
pandémies ». L’orateur souhaite savoir dans ce contexte si les dispositions du
futur accord mondial sur les pandémies feront I'objet d’'un projet de loi au
niveau national.

Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale réplique que le
Gouvernement luxembourgeois aura la possibilité de déposer un projet de loi
portant approbation du futur accord mondial sur les pandémies, ce qui
permettrait a la Chambre des Députés de mener un débat sur ledit accord. En
outre, il est prévu de lancer le processus de rédaction d’'un projet de loi national
sur la santé publique parallélement a la poursuite des négociations sur I'accord
mondial sur les pandémies et d’insérer dans ce projet de loi les éléments
pertinents du futur accord mondial et du RSI révisé. De maniére générale,
chaque mesure de lutte contre les pandémies qui sera intégrée dans le projet
de loi relatif a la santé publique fera I'objet d’'un argumentaire basé sur
I'expérience acquise lors de la pandémie Covid-19. Parallélement a la
rédaction de ce projet de loi, il est prévu de réaliser un inventaire et de mener
une évaluation des mesures de lutte contre la pandémie Covid-19, et ce
conformément a la motion précitée. Madame la Ministre se déclare préte a tenir
informés les membres de la commission parlementaire de I'état d’avancement
de ces travaux.

Monsieur Mars Di Bartolomeo (du groupe politique LSAP) se référe a une
motion déposée par Monsieur Claude Wiseler en date du 23 mars 2023 et qui
a été adoptée a l'unanimité. Cette motion invite le Gouvernement a
« demander & un groupe d’experts indépendants de faire une évaluation des
différentes mesures prises dans le cadre de la lutte contre le Covid et a dresser
un bilan étoffé et détaillé quant a leur efficacité, leur nécessité, leur
proportionnalité ainsi qu’a leur caractere non-discriminatoire ». L’orateur
souhaite savoir de quelle fagon le Gouvernement issu des élections législatives
du 8 octobre 2023 entend s’acquitter de cette tache.

En guise de réponse, Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale
se réfere a la motion précitée du 2 mai 2024 qui « invite le Gouvernement a
réaliser dans le cadre de la future « Loi santé publique » un inventaire de toutes
les mesures prises pour lutter contre la propagation du virus, y compris les
confinements, les restrictions de voyage, les campagnes de vaccination et
l'impact sociétal des mesures ; a prendre en compte I'analyse de cet inventaire
lors de la finalisation de la future « Loi santé publique » ; a inclure cette analyse
dans son intégralité a I'exposé des motifs de ce projet de loi ; a consulter la
Chambre des Député.e.s avant I'adoption définitive de I'accord OMS sur les
pandémies ». Elle réaffirme son intention de mettre en ceuvre cette motion
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dans les mois a venir. En revanche, il n’est a ce stade pas prévu de faire
réaliser une évaluation par des experts externes.

Monsieur Mars Di Bartolomeo reprend la parole pour souligner 'opportunité de
lancer dans les meilleurs délais la recherche d’experts conformément a la
motion précitée du 23 mars 2023 et de faire en sorte que ces experts fassent
preuve d’'une indépendance affirmée. L'orateur rappelle que les autorités
politiques de I'époque avaient agi en toute bonne foi pour assurer la gestion de
la pandémie Covid-19 de la meilleure fagon possible. Or, cela ne devrait pas
empécher les autorités politiques de soumettre a une analyse approfondie les
décisions prises au cours de la pandémie Covid-19 et de tirer des
enseignements de la gestion de la pandémie.

Dans sa réponse, Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale
renvoie au document intitulé « Evaluation des réponses au COVID-19 du
Luxembourg. Tirer les enseignements de la crise pour accroitre la résilience »,
que I'Organisation de coopération et de développement économiques (ci-apres
« OCDE ») a publié le 5 octobre 2022. Dans le cadre des travaux avec 'OMS,
il est par ailleurs prévu de procéder a une revue du systéme de santé
luxembourgeois en relation avec la pandémie Covid-19. En outre, Madame la
Ministre rappelle que chaque mesure de lutte contre les pandémies qui sera
intégrée dans le projet de loi relatif a la santé publique fera I'objet d’une
justification. Il est prévu de mener a bien cet exercice en coopération avec
'OMS et de recourir, le cas échéant, a I'expertise que 'OCDE a déja
développée en la matiére. |l reste a voir s'il sera nécessaire de faire appel a
d’autres experts lors de la rédaction du projet de loi relative a la santé publique.

Monsieur Mars Di Bartolomeo rappelle a cet égard que l'indépendance de
I'OMS et de 'OCDE avait été remise en cause par une partie des Députés, y
inclus par des Députés qui font entretemps partie de la majorité. L'orateur
précise a cet égard qu’il ne fait pas partie des personnes qui remettent en
question la qualité des experts des organisations précitées, méme s’il estime
que 'OMS pourrait profiter d’'un modéle de financement plus indépendant.

Monsieur Gérard Schockmel donne a considérer que la future loi relative a la
santé publique devra étre conforme a I'accord mondial sur les pandémies et
se demande si une discussion séparée sur ces deux documents ne risque pas
de donner lieu a un double emploi. En outre, I'orateur se demande s'il est
possible de recourir a des experts qui font preuve d’une indépendance sans
failles. Il cite 'exemple d’'un expert en matiére de vaccination qui, par la force
des choses, a réalisé des études sur des vaccins et se voit obligé de collaborer
avec l'industrie pharmaceutique pour faire fabriquer le vaccin qu’il a développé.

A cet égard, Monsieur Mars Di Bartolomeo juge opportun d’assurer la
transparence des relations entre les experts et les médecins, d’'un cété, et
I'industrie pharmaceutique, d’'un autre cété.

Madame Alexandra Schoos renvoie a son tour a la motion précitée du 23 mars
2023 et attire I'attention sur le fait que I'évaluation a réaliser par un groupe
d’experts indépendants ne s’inscrit pas dans le cadre de la rédaction d’un
projet de loi. En effet, ladite motion, qui est toujours en vigueur, invite le
Gouvernement, d’'un cété, « [a] demander a un groupe d’experts indépendants
de faire une évaluation des différentes mesures prises dans le cadre de la lutte
contre le Covid et a dresser un bilan étoffé et détaillé quant a leur efficacité,
leur nécessité, leur proportionnalité ainsi qu’a leur -caractére non-
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discriminatoire » et, d’'un autre coté, « [a] élaborer, dans les meilleurs délais,
une « Loi pandémie » permettant, en cas d’une nouvelle épidémie ou
pandémie, aux Institutions de I'Etat de réagir de facon rapide, efficace et
proportionnelle dans un cadre précisement prédéfini ». Au vu de ce qui
précede, l'oratrice estime que le Gouvernement devrait lancer I'évaluation
susmentionnée dans les meilleurs délais sans attendre la rédaction d’un projet
de loi relative a la santé publique.

Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale réitere qu’elle avait
l'intention de baser ses travaux sur la derniére motion qui est celle du 2 mai
2024, sachant que celle-ci rappelle dans le premier considérant la motion
précitée du 23 mars 2023.

Monsieur le Président de la Commission de la Santé et de la Sécurité sociale
estime que I'évaluation par un groupe d’experts indépendants pourrait se faire
dans le cadre de la rédaction du projet de loi relative a la santé publique,
donnant a considérer que la motion du 23 mars 2023 n’exclut pas cette
possibilité.

Suite a une suggestion de Monsieur Meris Sehovic, il est finalement convenu
de continuer la discussion en présence de l'auteur de la motion précitée du 2
mai 2024 et d’inscrire ce point a 'ordre du jour d’une prochaine réunion de la
Commission de la Santé et de la Sécurité sociale.

Divers

En réponse a une question afférente de Monsieur Mars Di Bartolomeo,
Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale annonce son intention
de déposer dans un avenir proche des projets de loi visant la création de la
profession de conseiller en génétique au Laboratoire national de santé,
l'interdiction de certificats de virginité et I'abolition du délai de réflexion de trois
jours entre la consultation légale et l'acte d’interruption volontaire de
grossesse. En outre, il est prévu de déposer un projet de loi « Omnibus » visant
a apporter des modifications ponctuelles a un certain nombre de lois. Les
travaux de rédaction de projets de loi de plus grande envergure seront lancés
dans le courant de 'automne.

Monsieur Mars Di Bartolomeo renvoie encore au projet de loi 8333 modifiant
la loi modifiée du 11 aodt 2006 relative a la lutte antitabac et transposant la
directive 2022/2100/UE de la Commission du 29 juin 2022 modifiant la directive
2014/40/UE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne le retrait
de certaines exemptions pour les produits du tabac chauffés. Il propose
d’évaluer, dans le cadre de l'instruction parlementaire de ce projet de loi, le
rapport entre les recettes fiscales générées par les produits du tabac et le colt
monétaire social du tabagisme et de discuter de l'utilisation d’une partie des
recettes fiscales pour financer les mesures de lutte contre le tabagisme.

Madame la Ministre de la Santé et de |la Sécurité sociale se déclare préte a
mener une telle discussion sur base d’études réalisées au niveau international
ou par d’autres pays.

Il est également convenu d’aborder cette question lors de I'entrevue avec des
représentants de la Fondation Cancer qui est prévue le 26 juin 2024.

7/8
8394 - Dossier consolidé : 31



Procés-verbal approuvé et certifié exact

8/8
8394 - Dossier consolidé : 32



EEEEEEEEEEEEEE
DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG

et de la Sécurité sociale

Commission Santeé et Securité
sociale du 12-6-2024
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LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de la Santé

et de la Sécurité sociale

Projet de loi portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 sur les
mesures de lutte contre la pandémie Covid-19

Commentaire des articles:

Article 1er

La présente modification consiste en la rectification d’une erreur matérielle. En effet, le point 2°bis auquel il est
fait référence au paragraphe 3bis de l'article 10 de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures
de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19 a été supprimé par la loi du 24
mars 2023 (Mémorial A n° 169).

Article 2

La date d’échéance de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi de |"évolution du
virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19 est remplacée par une nouvelle date pour permettre de
proroger l'application de cette loi pour 2 ans, dans l'attente de I'élaboration d’une loi plus compléete relative a
I'utilisation des données de santé.

Article 3

Cette disposition détermine I’entrée en vigueur de la loi en projet.
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LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de la Santé

et de la Sécurité sociale

77e Assemblée mondiale de la santé

* RSl adopté, link version coordonnée avec modifications en gras:
https://www.who.int/

e Points principaux modifiés:
» Définition du terme « pandemic emergency »
* Mise en place d’un « Implementation Committee »
* Mise en place d’une « National IHR Authority »
* Mécanisme de coordination en matiere de financement
 Renforcement des capacités de base
* Modifications ponctuelles
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LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de la Santé

et de |la Sécurité sociale

77e Assemblée mondiale de la santé, Traité pandémie

* https://inb.who.int/

* Traité non adopté, pas de vote sur la version en négociation, discussions
étendues sur la procédure a mettre en place pour poursuivre les négociations
jusqu’en juin 2025 au maximum avec la possibilité de conclure plus tot si possible

e Communiqué officiel WHO :
https://www.who.int/news/item/01-06-2024-world-health-assembly-agreement-reached-on-wide-ranging--
decisive-package-of-amendments-to-improve-the-international-health-regulations--and-sets-date-for-finalizing-
negotiations-on-a-proposed-pandemic-agreement
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https://www.who.int/news/item/01-06-2024-world-health-assembly-agreement-reached-on-wide-ranging--decisive-package-of-amendments-to-improve-the-international-health-regulations--and-sets-date-for-finalizing-negotiations-on-a-proposed-pandemic-agreement
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N° 83941
CHAMBRE DES DEPUTES

PROJET DE LOI

portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative
a certaines mesures de suivi de I’évolution du virus SARS-CoV-2
et de lutte contre la maladie Covid-19

* k *

AVIS DU CONSEIL D’ETAT
(18.6.2024)

En vertu de I’arrété du 11 juin 2024 du Premier ministre, le Conseil d’Etat a été saisi pour avis du
projet de loi sous rubrique, €laboré par la ministre de la Santé et de la Sécurité sociale.

Au texte du projet de loi étaient joints un exposé des motifs, un commentaire des articles, une fiche
financiére, une fiche d’évaluation d’impact, un texte coordonné de la loi modifiée du 17 juillet 2020
relative a certaines mesures de suivi de I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie
Covid-19 que le projet de loi sous avis tend a modifier ainsi qu’un « check de durabilité
— Nohaltegkeetscheck ».

11 ne ressort ni de la saisine du Conseil d’Etat ni du dossier lui soumis que les chambres profession-
nelles et organes consultatifs 1également compétents ont ét¢ demandés en leur avis.

*

CONSIDERATIONS GENERALES

Le projet de loi sous avis vise a supprimer a I’article 10, paragraphe 3bis, de la loi modifiée du
17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi de 1’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte
contre la maladie Covid-19, la référence a I’article 10, paragraphe 2, point 2°bis, et a prolonger I’ap-
plication de la loi précitée jusqu’au 30 juin 2026.

Le Conseil d’Etat regrette d’avoir été saisi si peu de temps avant la date de I’inapplicabilité de la
loi précitée du 17 juillet 2020 que le projet de loi sous avis entend prolonger pour deux ans.

Concernant 1’article 10 de la loi précitée du 17 juillet 2020 et en I’absence de données, le Conseil
d’Etat se demande si la finalité consistant a suivre 1’évolution de la propagation du virus SARS-CoV-2
s’impose encore. Dans la négative, le Conseil d’Etat suggére de supprimer, a I’article 10, paragraphe 1°,
phrase liminaire, les termes « 1’évolution de la propagation du virus SARS-CoV-2 et ».

En outre, le Conseil d’Etat se doit de constater que les circonstances a la base de I’introduction de
I’article 10bis dans la loi précitée du 17 juillet 2020 qui autorise les pharmaciens a poser un acte
médical, a savoir la préparation et I’administration des vaccins contre la Covid-19, ont changé. 1l
s’interroge des lors sur 'utilité du maintien de cette disposition.

Finalement, le Conseil d’Etat s’interroge sur I’utilité de maintenir Iarticle 16zer de la loi précitée
du 17 juillet 2020. En effet, au vu de la situation sanitaire actuelle, rien n’empéche que le compte rendu
de I’exercice comptable 2020 d’une entité constituée au niveau des circonscriptions ¢lectorales, de la
section locale et de 1’organisation sectorielle d’un parti politique soit validé par 1’assemblée générale.
S’ajoute a cela qu’il peut étre supposé qu’a ce jour, les comptes rendus de la situation financiere de
I’exercice comptable 2020 ont tous été validés. Partant, le Conseil d’Etat demande aux auteurs de
supprimer ’article 16zer de la loi précitée du 17 juillet 2020 en insérant un article 3 nouveau dans le
projet de loi sous avis qui prend la teneur suivante :

« Art. 3. L’article 16fer de la méme loi est abrogé. »
Si le Conseil d’Etat est suivi dans sa proposition, Iarticle 3 actuel deviendra I’article 4 nouveau.
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EXAMEN DES ARTICLES

Article 1¢"

L’article sous examen vise a supprimer a 1’article 3bis de la loi précitée du 17 juillet 2020 les termes
« , 2°bis et ».

Le Conseil d’Etat note toutefois que Iarticle 3bis de la loi précitée du 17 juillet 2020 a été abrogé
par I’article 3 de la loi du 21 juillet 2023 portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 sur
les mesures de lutte contre la pandémie Covid-19.

11 constate encore que selon le commentaire portant sur I’article sous examen et le texte coordonné
de la loi précitée du 17 juillet 2020 joint au projet de loi sous avis, I’intention des auteurs est de modifier
I’article 10, paragraphe 3bis, de la loi précitée du 17 juillet 2020.

Partant, le Conseil d’Etat demande aux auteurs de remplacer a ’article sous examen les termes « A
I’article 3bis » par les termes « A 1’article 10, paragraphe 3bis, ».

Article 2
Sans observation.

Article 3 (4 selon le Conseil d’Etat)
L’article sous examen prévoit que la loi en projet sous avis entre en vigueur le 1 juillet 2024.

Le Conseil d’Etat constate que selon I’article 18 de la loi précitée du 17 juillet 2020, dans sa teneur
actuellement en vigueur, celle-ci reste applicable jusqu’au 30 juin 2024 inclus, a I’exception des
articles 13, 14, 16ter et 16quater de celle-ci.

Comme pour les projets de loi soumis pour avis au Conseil d’Etat en la matiére prolongeant 1’effet
des dispositions de la loi a modifier et afin d’éviter toute incertitude quant a I’applicabilité de celle-ci,
le Conseil d’Etat recommande aux auteurs de prévoir une disposition prévoyant I’entrée en vigueur de
la loi en projet le jour de sa publication, tout en veillant a ce que la publication se fasse au plus tard
le 30 juin 2024. Tenant compte de ce qui précéde, le Conseil d’Etat recommande de libeller I’article
sous examen comme suit :

« Art. 4. La présente loi entre en vigueur le jour de sa publication au Journal officiel du Grand-
Duché de Luxembourg. »

OBSERVATIONS D’ORDRE LEGISTIQUE

Article 1¢"

Dans un souci de meilleure lisibilité de I’article 10, paragraphe 3bis, et a I’instar de I’article 10,
paragraphe 5, de la loi précitée du 17 juillet 2020, le Conseil d’Etat demande de reformuler I’article
sous examen comme suit :

« Art. 1¢%, A P’article 10, paragraphe 3bis, de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a
certaines mesures de suivi de I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie
Covid-19, les termes « 2°bis et » sont remplacés par les termes « point 3°, lettre ¢) ». »

Ainsi délibéré en séance plénicre et adopté a I’unanimité des 21 votants, le 18 juin 2024,

Le Secrétaire général, Le Président,
Marc BESCH Marc THEWES

Impression: CTIE - Division Imprimés et Fournitures de bureau
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N°8394 /2
Entrée le 19.06.2024
Chambre des Députés

CNPD

COMMISSION
NATIONALE
POUR LA
PROTECTION

DES DONNEES

Ministére de la Santé

A l'attention de Madame la Ministre Martine Deprez
1, rue Charles Darwin

L-1433 Luxembourg

Belvaux, le 18 juin 2024

Service juridique

Dossier suivi par : Dani Jeitz

Tél. : +352 261060-6191
e-mail : dani.jeitz@cnpd.lu

Concerne : votre demande d’avis du 14 juin 2024
Vos références : 848xeab59
Nos références : 12,393

Madame la Ministre de la Santé,

La Commission nationale pour la protection des données (ci-aprés désignée la « CNPD »)
entend par la présente faire suite a votre demande d'avis du 14 juin 2024 concernant le
projet de loi n° 8394 portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 sur les
mesures de lutte contre la pandémie Covid-19.

Conformément a l'article 57, paragraphe 1, lettre ¢) du réglement (UE) 2016/679 du 27
avril 2016 relatif a4 la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des
données a caractére personnel et a la libre circulation de ces données, et abrogeant la
directive 95/46/CE (réglement général sur la protection des données), auquel se réfere
l'article 7 de la loi du 1" ao(t 2018 portant organisation de la Commission nationale pour
la protection des données et du régime général sur la protection des données, la CNPD «
conseille, conformément au droit de I'Etat membre, le parlement national, le gouvernement
et d'autres institutions et organismes au sujet des mesures législatives et administratives
relatives a la protection des droits et libertés des personnes physiques a I'égard du
traitement ».

Aprés analyse du projet de loi lui soumis, la CNPD n'a pas pu identifier de nouvelles
questions relatives a la protection des droits et libertés des personnes physiques a I'égard
du traitement de données a caractére personnel.

La CNPD n'estime dés lors pas nécessaire d'aviser le projet de loi sous objet. Les services
de la CNPD restent toutefois a votre disposition pour toute question plus spécifique ayant
trait a la protection des données a caractére personnel qui pourrait se poser dans le cadre
de la mise en ceuvre de la Iégislation en question.

15, Boulevard du Jazz Tél.: (+352)261060-1 v www.cnpd.lu
L-4370 Belvaux Fax: (+352) 26 10 60-6099 ‘ E-mail: info@cnpd.lu



Veuillez agréer, Madame la Ministre, I'expression de notre haute considération.

Pour la Commission nationale pour la protection des données

GtV
i (/7 ey

Tine A. Larsen
Présidente
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1.

2. 8394
3. 8399
4.

5.
Présents :

P.V. SASS 18

Commission de la Santé et de la Sécurité sociale

Procés-verbal de la réunion du 19 juin 2024

Ordre du jour :

Approbation des projets de procés-verbal des réunions jointes du 17 avril 2024
concernant les débats publics sur les pétitions publiques n° 2755 et n° 2809

Projet de loi portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a
certaines mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte
contre la maladie Covid-19

- Rapporteur : Monsieur Max Hengel

- Examen de I'avis du Conseil d'Etat

Projet de loi portant création de I'établissement public « Centrale Nationale
d'Achat et de Logistique » et modifiant

1. la loi modifiée du 4 décembre 1967 concernant I'impét sur le revenu ;

2. la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public des
médicaments ;

3.1a loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le
marché et de la publicité des médicaments ;

4. la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des
médicaments ;

5. la loi modifiée du 8 mars 2018 relative aux établissements hospitaliers

- Désignation d'un rapporteur
- Présentation du projet de loi

Evolution du projet « Siidspidol »

Divers

Mme Diane Adehm, Mme Barbara Agostino remplacant M. Gusty Graas,
M. Gilles Baum, M. Marc Baum, M. Francgois Bausch, M. Dan Biancalana,
M. Jeff Boonen, M. Mars Di Bartolomeo, M. Georges Engel, Mme Carole
Hartmann, M. Max Hengel, Mme Frangoise Kemp, M. Gérard Schockmel,
Mme Alexandra Schoos, M. Marc Spautz

M. Sven Clement, observateur délégué
Mme Martine Deprez, Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale

M. Jean-Paul Freichel, Mme Sonja Trierweiler, du Ministére de la Santé et de
la Sécurité sociale
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Excusé :

2.

Présidence :

8394

M. Xavier Poos, de la Direction de la santé
Mme Mara Bilo, du groupe parlementaire CSV
Mme Patricia Pommerell, de I'Administration parlementaire

M. Gusty Graas

M. Max Hengel, Président de la Commission

*

Approbation des projets de procés-verbal des réunions jointes du 17 avril
2024 concernant les débats publics sur les pétitions publiques n° 2755 et
n° 2809

Les projets de procés-verbal sous rubrique sont approuvés a l'unanimité des
membres présents.

Projet de loi portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020
relative a certaines mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2
et de lutte contre la maladie Covid-19

En guise d’introduction, Monsieur Max Hengel (du groupe politique CSV),
Président de la Commission de la Santé et de la Sécurité sociale et rapporteur
du projet de loi sous rubrique, rappelle que ledit projet de loi vise a prolonger
la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi de
I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19, qui
viendra a échéance le 30 juin 2024.

Par la suite, Monsieur Mars Di Bartolomeo (du groupe politique LSAP) prend
la parole pour constater avec étonnement que les travaux parlementaires sur
le projet de loi sous rubrique se font dans les mémes conditions que ceux sur
les nombreux projets de loi visant @ modifier la loi modifiée du 17 juillet 2020
sur les mesures de lutte contre la pandémie Covid-19. Alors que les travaux
parlementaires sur les projets de loi précédents étaient soumis a des
contraintes de temps dictées par I'’évolution de la situation sanitaire pendant la
pandémie Covid-19, l'orateur estime que le Gouvernement actuel aurait pu
faire preuve de prévoyance en faisant en sorte que le projet de loi sous
rubrique soit déposé en temps utile. L'orateur regrette que cette fagon de
procéder oblige les membres de la commission parlementaire a procéder dans
la hate & 'examen de 'avis que le Conseil d’Etat a rendu la veille et & adopter
le rapport au plus tard le lendemain pour que la Chambre des Députés puisse
voter le projet de loi en temps voulu. Au vu de ce qui précéde, I'orateur invite
le Gouvernement a déposer les prochains projets de loi suffisamment a
'avance pour que les travaux parlementaires puissent se dérouler dans des
conditions convenables.

Madame Martine Deprez, Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale, prend
la parole pour expliquer que l'avant-projet de loi a été approuvé par le
Gouvernement en conseil en date du 22 mai 2024. Par la suite, ses services
ont suivi la procédure interne ordinaire, qui consistait a attendre la mise a
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disposition du procés-verbal du Conseil de gouvernement du 22 mai 2024
avant de procéder au dépdbt du projet de loi, plutét que de suivre la procédure
accelérée qui aurait permis un dépét plus rapide. Madame la Ministre donne a
considérer que le projet de loi sous rubrique ne constitue qu’une prolongation
de la loi précitée du 17 juillet 2020 telle qu’elle a été modifiée par la loi du 21
juillet 2023 portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 sur les
mesures de lutte contre la pandémie Covid-19, et estime que les conditions
encadrant le vote du projet de loi n’ont pas changé depuis juillet 2023.

Par la suite, Monsieur le Président-Rapporteur procéde a la présentation de
l'avis du Conseil d’Etat du 18 juin 2024.

Dans ses considérations générales, le Conseil d’Etat regrette d’avoir été saisi
si peu de temps avant la date de l'inapplicabilité de la loi précitée du 17 juillet
2020 que le projet de loi sous avis entend prolonger pour deux ans.

Concernant I'article 10 de la loi précitée du 17 juillet 2020 et en I'absence de
données, le Conseil d’Etat se demande si la finalité consistant a suivre
I'évolution de la propagation du virus SARS-CoV-2 s’impose encore. Dans la
négative, le Conseil d’Etat suggére de supprimer, a l'article 10, paragraphe 1er,
phrase liminaire, les termes « I'évolution de la propagation du virus SARS-
CoV-2 et ».

En outre, le Conseil d’Etat se doit de constater que les circonstances a la base
de lintroduction de l'article 10bis dans la loi précitée du 17 juillet 2020 qui
autorise les pharmaciens a poser un acte médical, a savoir la préparation et
I'administration des vaccins contre la Covid-19, ont changé. Il s’'interroge dés
lors sur I'utilité du maintien de cette disposition.

Finalement, le Conseil d’Etat s’interroge sur I'utilité de maintenir I'article 16ter
de la loi précitée du 17 juillet 2020. En effet, au vu de la situation sanitaire
actuelle, rien n’empéche que le compte rendu de I'exercice comptable 2020
d’'une entité constituée au niveau des circonscriptions électorales, de la section
locale et de l'organisation sectorielle d’'un parti politique soit validé par
'assemblée générale. S’ajoute a cela qu’il peut étre supposé qu’a ce jour, les
comptes rendus de la situation financiére de I'exercice comptable 2020 ont
tous été validés. Partant, le Conseil d’Etat demande aux auteurs de supprimer
l'article 16ter de la loi précitée du 17 juillet 2020 en insérant un article 3
nouveau dans le projet de loi sous avis qui prend la teneur suivante :

« Art. 3. L’article 16ter de la méme loi est abrogé. »

Dans son examen des articles, le Conseil d’Etat constate que l'article 1°" du
projet de loi vise a supprimer a I'article 3bis de la loi précitée du 17 juillet 2020
les termes « , 2°bis et ».

La Haute Corporation note toutefois que I'article 3bis de la loi précitée du 17
juillet 2020 a été abrogé par l'article 3 de la loi précitée du 21 juillet 2023.

Elle constate encore que, selon le commentaire portant sur l'article sous
examen et le texte coordonné de la loi précitée du 17 juillet 2020 joint au projet
de loi sous avis, l'intention des auteurs est de modifier I'article 10, paragraphe
3bis, de la loi précitée du 17 juillet 2020.
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Partant, le Conseil d’Etat‘ demande aux auteurs de remplacer a l'article sous
examen les termes « A [larticle 3bis» par les termes « A [larticle 10,
paragraphe 3bis, ».

Alors que l'article 2 du projet de loi ne donne pas lieu a observation de la part
du Conseil d’Etat dans son avis du 18 juin 2024, I'article 3 prévoit que la loi en
projet entre en vigueur le 1¢" juillet 2024.

Le Conseil d’Etat constate que, selon l'article 18 de la loi précitée du 17 juillet
2020, dans sa teneur actuellement en vigueur, celle-ci reste applicable
jusqu’au 30 juin 2024 inclus, a I'exception des articles 13, 14, 16ter et 16quater
de celle-ci.

Comme pour les projets de loi soumis pour avis au Conseil d’Etat en la matiére
prolongeant I'effet des dispositions de la loi & modifier et afin d’éviter toute
incertitude quant a I'applicabilité de celle-ci, le Conseil d’Etat recommande aux
auteurs de prévoir une disposition prévoyant I'entrée en vigueur de la loi en
projet le jour de sa publication, tout en veillant a ce que la publication se fasse
au plus tard le 30 juin 2024. Tenant compte de ce qui précéde, le Conseil d’Etat
recommande de libeller I'article sous examen comme suit :

« Art. 4. La présente loi entre en vigueur le jour de sa publication au
Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg. »

Alors que Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale propose de
reprendre les observations formulées par le Conseil d’Etat dans les parties
« Examen des articles » et « Observations d’ordre légistique » de I'avis du 18
juin 2024, elle suggere de ne pas prendre en compte les observations que la
Haute Corporation a émises dans la partie « Considérations générales » dudit
avis. En effet, 'urgence n’a pas permis d’analyser I'opportunité de modifier ou
d’abroger d’autres dispositions de la loi précitée du 17 juillet 2020, comme
suggéré par le Conseil d’Etat. Madame la Ministre rappelle a cet égard que le
projet de loi sous rubrique vise notamment a proroger la loi précitée du 17 juillet
2020 et a maintenir ainsi la base de données relative aux vaccinations contre
la Covid-19 administrées au Luxembourg.

En ce qui concerne l'article 10bis de la loi précitée du 17 juillet 2020 qui autorise
les pharmaciens a préparer et a administrer des vaccins contre la Covid-19,
Madame la Ministre donne a considérer que ce dispositif est en place et qu’il
fait partie des nouvelles conventions qui sont en train d’étre signées avec les
pharmaciens. Dans ces circonstances, Madame la Ministre juge peu opportun
de procéder a l'abrogation de larticle 10bis, ceci d’autant plus que les
pharmaciens ont revendiqué le droit d’administrer également des vaccins
contre la grippe saisonniere.

De I'échange de vues subséquent, il y a lieu de retenir les éléments suivants :

Plusieurs Députés regrettent le fait de se voir confrontés a des délais aussi
courts, alors qu’ils seront appelés a voter la plus longue prolongation de la loi
précitée du 17 juillet 2020 jusqu'a présent. lls estiment que le ministére
compétent a disposé de suffisamment de temps en amont de I'expiration de la
loi précitée du 17 juillet 2020 pour clarifier les questions liées aux dispositions
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restantes de ladite loi, et notamment pour trouver une solution viable
concernant le traitement des données a caractére personnel.

Monsieur Marc Baum (de la sensibilité politique déi Lénk) estime que les
observations générales émises par le Conseil d’Etat dans son avis du 18 juin
2024 revétent une certaine pertinence, notamment en ce qui concerne l'article
16ter de la loi précitée du 17 juillet 2020. Il demande de reprendre la
proposition de texte que la Haute Corporation a formulée a cet égard et de
procéder, partant, a I'abrogation de l'article 16ter, et ce pour les raisons
énoncées par le Conseil d’Etat dans son avis du 18 juin 2024.

Monsieur Sven Clement (de la sensibilité politique Piraten) et Monsieur
Georges Engel (du groupe politique LSAP) proposent a leur tour de réserver
une suite favorable a la proposition de texte que le Conseil d’Etat a émise a
I'égard de l'article 16ter de la loi précitée du 17 juillet 2020.

En outre, Monsieur Marc Baum juge opportun de mener la discussion sur le
projet de loi sous rubrique sur base de I'avis de la Commission nationale pour
la protection des données (ci-aprés « CNPD »), étant donné que le systeme
d’information visé a l'article 10 de ladite loi permet le traitement de données
sensibles.

Dans ce contexte, Monsieur Sven Clement juge problématique de maintenir la
totalité des données a caractére personnel visées a I'article 10 de la loi précitée
du 17 juillet 2020. Alors que le maintien des données collectées dans le cadre
du programme de vaccination contre la Covid-19 lui semble effectivement
indispensable (article 10, paragraphe 2, point 3°, de la loi précitée du 17 juillet
2020), l'orateur s’interroge sur la proportionnalité du maintien des données
collectées dans le cadre du tragage de contacts qui sont visées a l'article 10,
paragraphe 2, point 1°, de la loi précitée du 17 juillet 2020 (« les données
collectées en vertu de I'article 5 dans sa teneur avant I'entrée en vigueur de la
loi du 24 mars 2023 portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020
sur les mesures de lutte contre la pandémie Covid-19 »). L'orateur constate
que le maintien de cette disposition signifie que les données a caractére
personnel des personnes infectées et des personnes a haut risque d’étre
infectées continuent d’étre conservées, de méme que celles des personnes
ayant séjourné dans une structure d’hébergement pendant la pandémie Covid-
19. Une telle fagon de procéder lui semble incompatible avec 'esprit de la
Constitution et du réglement général sur la protection des données. L’orateur
regrette que le dépdt tardif du projet de loi n’ait pas permis aux membres de la
commission parlementaire d’analyser en profondeur le texte du projet de loi et
de proposer des amendements le cas échéant. Il exprime dés lors le souhait
de revenir dans un avenir proche sur la question de la conservation des
données a caractére personnel issues du tragage de contacts.

Il est constaté dans ce contexte que la CNPD a rendu son avis relatif au projet
de loi sous rubrique la veille et que ledit avis vient d’étre soumis a la Chambre
des Députés. Une copie de I'avis de la CNPD est distribuée aux membres de
la commission parlementaire séance tenante. A noter que la CNPD précise
dans son avis qu’elle n’a pas pu identifier de nouvelles questions relatives a la
protection des droits et libertés des personnes physiques a I'égard du
traitement de données a caractére personnel. La CNPD n’estime dés lors pas
nécessaire d’aviser le projet de loi sous objet. Il est souligné a cet égard que
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les derniers avis substantiels de la CNPD datent des 8 et 10 décembre 2021
et que, dans ses avis relatifs aux projets de loi subséquents, la CNPD s’est
limitée a constater qu’elle n’a pas pu identifier de nouvelles questions par
rapport a ses avis précédents.

Monsieur Francois Bausch (de la sensibilité politique déi gréng) rejoint les
intervenants précédents et donne a considérer que les conditions ayant
encadré le vote du présent projet de loi ont bel et bien changé depuis juillet
2023. En effet, le vote de la loi précitée du 21 juillet 2023 se situait a la fin de
la législature 2018-2023 et la ministre de la Santé de I'époque avait préparé un
avant-projet de loi « pandémie » que le Gouvernement précédent n'a pas pu
finaliser avant les élections législatives du 8 octobre 2023.

Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale précise dans sa
réponse que le Luxembourg s’est vu obligé de conserver les données en
guestion en vue de participer a un programme dédié de I'Union européenne.
En outre, il importe de maintenir les données collectées dans le cadre du
programme de vaccination afin de pouvoir traiter d’éventuelles réclamations en
cas de préjudice lié a la vaccination. Madame la Ministre estime dés lors que
la situation est exactement la méme que celle qui se présentait lors du vote de
la loi précitée du 21 juillet 2023. Elle précise encore que ses services sont en
train de remettre sur le métier 'avant-projet de loi précité dans le cadre des
travaux sur le projet de loi relatif a la santé publique. Madame la Ministre juge
indispensable de finaliser le projet de loi sous rubrique dans les meilleurs délais
afin de permettre I'entrée en vigueur de la future loi en temps utile. Ceci dit,
elle propose de revenir dans les mois a venir sur la loi précitée du 17 juillet
2020 et d’analyser en détail les dispositions restantes de cette loi a la lumiére
des observations émises par le Conseil d’Etat dans son avis du 18 juin 2024.
Elle estime qu’une telle analyse pourrait faciliter les travaux sur le projet de loi
relative a la santé publique.

Monsieur Mars Di Bartolomeo est d’accord pour dire que le vote du projet du
loi avant la date du 30 juin 2024 est la seule option concevable. Ceci dit,
I'orateur s’interroge sur l'utilisation des termes « loi pandémie » et « loi santé
publique », donnant a considérer que I'accord de coalition 2023-2028 prévoit
I'élaboration d’'une loi « pandémie », alors que le Gouvernement a décidé par

1 Avis relatifs au projet de loi 7924 qui est devenu la loi du 16 décembre 2021 portant modification :

1° de la loi modifiée du 17 juillet 2020 sur les mesures de lutte contre la pandémie Covid-19 ;

2° de la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des médicaments ;

3° de la loi modifiée du 20 juin 2020 portant 1° dérogation temporaire a certaines dispositions en matiére de droit
du travail en relation avec I'état de crise lié au Covid-19 ; 2° modification du Code du travail ;

4° de la loi modifiée du 24 juin 2020 portant introduction de mesures temporaires relatives a la loi communale
modifiée du 13 décembre 1988 et a la loi modifiée du 27 mars 2018 portant organisation de la sécurité civile dans
le cadre de la lutte contre le Covid-19 ;

5° de la loi modifiée du 24 juin 2020 portant introduction d’'une mesure temporaire relative a I'application de l'article
12 de la loi modifiée du 19 juillet 2004 concernant 'aménagement communal et le développement urbain dans le
cadre de la lutte contre le Covid-19 ;

6° de la loi modifiée du 24 juin 2020 concernant la célébration du mariage dans un édifice communal autre que la
maison communale dans le cadre de la lutte contre la pandémie Covid-19 ;

7° de la loi du 24 juillet 2020 portant dérogation temporaire aux articles L. 524-1, L. 524-2, L. 524-5, L. 541-1 et L.
541-2 du Code du travail ;

8° de la loi modifiée du 19 décembre 2020 portant dérogation temporaire a l'article L. 121-6 du Code du travail ;
9° de la loi modifiée du 19 décembre 2020 ayant pour objet la mise en place d’une contribution temporaire de I'Etat
aux codts non couverts de certaines entreprises ;

10° de la loi modifiée du 19 décembre 2020 ayant pour objet la mise en place d’'une nouvelle aide de relance ;

11° de la loi modifiée du 22 janvier 2021 portant : 1° modification des articles L. 234-51, L. 234-52 et L. 234-53 du
Code du travail ; 2° dérogation temporaire aux dispositions des articles L. 234-51, L. 234-52 et L. 234-53 du Code
du travail
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la suite de rédiger une loi relative a la santé publique. Il juge opportun
d’élaborer d’abord une loi « pandémie » et d’intégrer une telle loi par la suite
dans une loi plus générique, ceci afin d’avoir rapidement en main un dispositif
approprié pour faire face a une nouvelle pandémie. En ce qui concerne I'avant-
projet de loi élaboré par la ministre de la Santé de I'’époque, l'orateur se
renseigne sur le résultat de la consultation interministérielle qui avait été lancée
en 2023 a ce sujet.

Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale réplique qu’elle
dispose seulement d’'une ébauche de 'avant-projet de loi en question et estime
que Monsieur Francgois Bausch, en tant que membre du Gouvernement
précédent, devrait disposer d’informations supplémentaires a cet égard.

Monsieur Francois Bausch confirme que le Conseil de gouvernement a été
saisi du texte en question en aolt 2023, mais qu’il a été décidé de ne pas
continuer les travaux sur un texte d’'une pareille complexité deux mois avant
les élections législatives.

Monsieur Mars Di Bartolomeo renvoie dans ce contexte a la motion déposée
par Monsieur Claude Wiseler en date du 23 mars 2023 et qui invite le
Gouvernement a « demander a un groupe d’experts indépendants de faire une
évaluation des différentes mesures prises dans le cadre de la lutte contre le
Covid [...et a] élaborer, dans les meilleurs délais, une « Loi pandémie » [...] ».
Se référant a la discussion qui a eu lieu lors de la derniere réunion de la
commission parlementaire?, 'orateur constate que Madame la Ministre de la
Santé et de la Sécurité sociale n’a pas lintention de mettre en ceuvre cette
motion, mais de procéder a une évaluation de chacune des mesures de lutte
contre la pandémie Covid-19 dans le cadre de I'élaboration de la future loi
relative a la santé publique. Afin de disposer « dans les meilleurs délais » d’'une
loi « pandémie », comme revendiqué par la motion précitée, l'orateur se
demande pourquoi Madame la Ministre n’a pas décidé de finaliser I'avant-
projet de loi existant. Il cite dans ce contexte également la « motion relative a
une évaluation des mesures prises pour lutter contre la propagation de la
COVID-19 », qui a été déposée par Monsieur Frangois Bausch le 2 mai 2024
et qui a également fait I'objet d’'une discussion lors de la derniére réunion de la
Commission de la Santé et de la Sécurité sociale.

Monsieur Francois Bausch estime opportun de clarifier les questions
spécifiques liées a la loi précitée du 17 juillet 2020 indépendamment de la
future loi relative a la santé publique. Il juge en effet nécessaire de dresser
d’abord un bilan complet des mesures prises dans le cadre de la pandémie
Covid-19 avant d’intégrer des mesures semblables dans un dispositif plus
permanent. Or, cet exercice risque d’étre long et compliqué et ne pourra pas
forcément étre conclu dans un délai de deux ans. Partant, I'orateur aurait
préféré une prolongation plus courte de la durée d’application de la loi précitée
du 17 juillet 2020.

En réponse a une question afférente de Madame Alexandra Schoos (du
groupe politique ADR), Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité
sociale précise qu’'a ce stade aucune décision n’a été prise sur la demande
des pharmaciens de pouvoir administrer également des vaccins contre la
grippe saisonniére. Elle est d’accord pour dire qu’il faudra consulter les parties
prenantes concernées avant de prendre une telle décision. Etant donné que la

2 Cf. le procés-verbal de la réunion de la Commission de la Santé et de la Sécurité sociale du 12 juin 2024.
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vaccination contre la grippe saisonniére dans les officines est devenue
pratique courante dans les pays limitrophes, Madame la Ministre juge opportun
de mener une discussion approfondie sur cette question.

Monsieur Georges Engel juge problématique de maintenir dans la loi précitée
du 17 juillet 2020 une disposition qui visait a autoriser les pharmaciens a poser
un acte médical dans une situation sanitaire exceptionnelle pour la simple
raison que des réflexions sont en cours pour autoriser les pharmaciens a poser
des actes médicaux supplémentaires. L’'orateur estime qu'il faudrait discuter
cette question dans le cadre de la réforme globale des attributions des
professions de santé et qu'il faudrait élargir, le cas échéant, le cercle des
professionnels de santé autorisés a administrer des vaccins.

Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale réplique que son
intention n'est pas de mener une discussion générale sur les attributions des
professions de santé dans le contexte du projet de loi sous rubrique. Cela
étant, elle juge peu opportun de supprimer a ce stade un dispositif qui
fonctionne bien, ceci d’autant plus qu’il s’avérera probablement nécessaire de
continuer a administrer des vaccins contre la Covid-19.

En fin de compte, Monsieur Francois Bausch propose de procéder au vote du
projet de loi sous rubrique comme prévu et de faire adopter a cette occasion
une motion qui prévoit d’analyser les dispositions restantes de la loi précitée
du 17 juillet 2020 avant la fin de I'année en cours et d’y apporter, le cas
échéant, les modifications jugées nécessaires.

Il est décidé de procéder de la fagon préconisée par 'orateur précédent.

En guise de conclusion, Monsieur le Président-Rapporteur annonce son
intention de transmettre aux membres de la Commission de la Santé et de la
Sécurité sociale le projet de rapport relatif au projet de loi sous rubrique en vue
de la réunion de la commission parlementaire qui est prévue le 20 juin 2024 a
8.00 heures.

Projet de loi portant création de I'établissement public « Centrale
Nationale d'Achat et de Logistique » et modifiant

1. la loi modifiée du 4 décembre 1967 concernant I'impot sur le revenu ;
2. la loi modifiée du 25 novembre 1975 concernant la délivrance au public
des médicaments ;

3.1a loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le
marché et de la publicité des médicaments ;

4. la loi modifiée du 6 janvier 1995 relative a la distribution en gros des
médicaments ;

5. la loi modifiée du 8 mars 2018 relative aux établissements hospitaliers

Monsieur Jeff Boonen (du groupe politique CSV) est nommé rapporteur du
projet de loi sous rubrique.

Faute de temps, il est convenu de reporter la présentation du projet de loi au
17 juillet 2024.
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Evolution du projet « Siidspidol »

Le représentant du Ministére de la Santé et de la Sécurité sociale procéde, a
l'aide du diaporama repris en annexe, a la présentation de I'état intermédiaire
du projet « Stidspidol ».

L'orateur rappelle que les membres de la commission parlementaire
compétente avaient été informés en date du 3 septembre 2021 que le conseil
d’administration du Centre hospitalier Emile Mayrisch (ci-aprés « CHEM »)
s’était vu obligé de résilier le contrat de maitrise d’ouvrage initial conclu le 10
mars 2016 avec l'association momentanée Health Team Europe ARGE
Sudspidol. Celle-ci avait été créée par le bureau d’architecte autrichien Albert
Wimmer ZT-GmbH — Architects Collective ZT GmbH en association avec deux
autres bureaux. Les premieres étapes de la planification s’étaient succédé a
un rythme trés rapide, 'avant-projet sommaire ayant été adopté le 6 novembre
2017, 'avant-projet détaillé (ci-aprés « APD ») ayant été autorisé le 29 mars
2018 et la loi de financement étant entrée en vigueur le 1°" ao(t 2018. La
planification de I'exécution des travaux avait commencé en 2018, mais elle
n’était pas encore suffisamment avancée en 2021 pour pouvoir passer a la
phase des soumissions publiques. La convention de financement, qui date du
3 février 2020, contient des dispositions prévoyant que toute modification de
planification dont le colt dépasse le montant de 100 000 euros, tout transfert
de fonds entre catégories budgétaires dont le montant dépasse 500 000 euros
et toute utilisation de réserves sont sujets a autorisation des ministres ayant la
Santé et les Finances dans leurs attributions respectives. Aucune demande en
ce sens n'a été soumise pendant la planification d’exécution des travaux. En
fin de compte, le contrat de maitrise d’ouvrage a été résilié le 3 septembre
2021.

Le montant du budget du projet « Sidspidol » passe de 541,9 millions d’euros
en 2018 (valeur 779,28 de l'indice semestriel des prix de la construction au
1¢" octobre 2017) a 793,1 millions d’euros en 2024 (valeur 1 140,51 de l'indice
semestriel des prix de la construction au 1°" octobre 2023), ce qui constitue
une augmentation de 46%. Les frais encourus par la rupture du contrat de
maitrise d’ouvrage s’élévent a 3 millions d’euros, montant qui correspond aux
colts des travaux de planification effectivement réalisés. Par la suite, il s’est
avéré nécessaire de lancer une nouvelle procédure de passation de marché
en recourant a la procédure du dialogue compétitif. Le marché public a été
attribué au groupe SWG, qui est constitué de Sweco Belgium SRL Bxl et
Sweco GmbH Bremen et de 'ARGE GAF Rotterdam/Schemel Bertrange. Sur
cette base, il s’agit de faire valider un APD consolidé qui vise a améliorer les
travaux de planification exécutés jusqu’a présent, a intégrer les demandes de
modification de la planification et a optimiser la gestion technique du batiment.

Une partie des modifications qu’il s’agit d'intégrer dans I'APD consolidé
découle de I'APD existant et a été détectée lors de la planification d’exécution
des travaux, tandis que l'autre partie est prévue dans le cadre du nouveau
contrat de maitrise d’ouvrage. Ces modifications, dont le montant total s’éléve
a 54,2 millions d’euros, ont été présentées a la commission permanente du
secteur hospitalier (ci-aprés « CPH ») en date du 24 mai 2024 afin de sécuriser
la planification sur base de 'APD consolidé. La CPH rendra son avis final sur
I’APD consolidé une fois la planification établie.

Parmi les modifications découlant de ’'APD, dont le montant s’éléeve a 14,8

millions d’euros, est notamment prévu I'équipement du batiment du Sidspidol
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avec des plafonds refroidissants. Les modifications découlant du nouveau
contrat de maitrise d’ouvrage, dont le montant s’éléve a 39,4 millions d’euros,
visent une adaptation de certaines unités de soins et la création de surfaces
de réserve (y inclus des lits de réserve), une optimisation de I'organisation
logistique de certains plateaux, une adaptation des plateaux médico-
techniques, notamment pour le Centre Frangois Baclesse (Centre National de
Radiothérapie), qui sera intégré dans le batiment du Sidspidol, et une
adaptation du concept énergétique et technique du béatiment grace a
I'utilisation de la géothermie.

Le CHEM a demandé de procéder a une valorisation de I'’APD consolidé, a une
actualisation du budget médico-technique et a une adaptation de la réserve
pour risques et de la réserve d’innovation médico-technique. Par conséquent,
il sera nécessaire de procéder, le moment venu, a une modification de la loi de
financement et a une adaptation de la convention de financement.

Selon le calendrier proposé par le CHEM, il est prévu de finaliser 'APD
consolidé d’ici le mois de mars 2025, de disposer de 'avis de la CPH en juillet
2025 et de faire voter la nouvelle loi de financement en octobre 2025. La
planification d’exécution pourrait alors démarrer a 'automne 2025 et le début
des travaux une année plus tard. Il est actuellement prévu de procéder a la
mise en exploitation du Stdspidol en 2032-33.

*k*k

De I'échange de vues subséquent, il y a lieu de retenir les éléments suivants :

En réponse a une question afférente de Monsieur Marc Baum, le représentant
du Ministére de la Santé et de la Sécurité sociale précise que le montant qui
sera inscrit dans la nouvelle loi de financement est composé du montant du
budget du Sidspidol, qui s’éleve a 793,1 millions d’euros, et du montant des
modifications susmentionnées, qui s’éléve a 54,2 millions d’euros. L’orateur
rappelle que le CHEM a demandé de procéder a un certain nombre
d’'adaptations dans le cadre de I'APD consolidé. Ces demandes seront
analysées par le Ministére de la Santé et de la Sécurité sociale en coopération
avec la Direction de la santé et seront avisées par la CPH. Il faut notamment
s’attendre a une adaptation de la réserve d’innovation médico-technique dont
le montant initialement prévu s’avére probablement insuffisant.

Monsieur Marc Baum souhaite encore savoir si I'expérience acquise pendant
la pandémie Covid-19 et les discussions autour de la création de capacités
supplémentaires seront prises en compte lors de la conception du Sudspidol
afin d’identifier les besoins futurs de I'établissement hospitalier.

Le représentant du Ministére de la Santé et de la Sécurité sociale répond par
I'affirmative et précise que les enseignements tirés de la pandémie Covid-19
ont été pris en compte dans le cadre de la planification du nouveau batiment.
Celui-ci dispose en effet d’'un concept de pandémie développé sur base des
lignes directrices de la Direction de la santé et correspondant aux exigences
en la matiére. En ce qui concerne la question des capacités de réserve,
I'orateur rappelle que le CHEM prévoit la création de surfaces de réserve afin
de pouvoir réagir de fagon flexible a I'évolution démographique et a la survenue
d’une pandémie ou d’'une autre crise.
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En réponse a une question afférente de Monsieur Gérard Schockmel (du
groupe politique DP), le représentant du Ministére de la Santé et de la Sécurité
sociale confirme que le concept de pandémie développé par le CHEM inclut
une séparation des flux des patients, y inclus au niveau des salles d’attente,
qui sera opérée lors de I'admission a I'’hépital.

Divers

Monsieur le Président de la Commission de la Santé et de la Sécurité sociale
indique qu'’il devrait étre possible de changer la plage fixe assignée a la
Commission de la Santé et de la Sécurité sociale lors de la rentrée
parlementaire afin de permettre aux membres de la commission de disposer
du temps nécessaire pour mener a bien leurs travaux en toute sérénité.

Monsieur Mars Di Bartolomeo juge effectivement indispensable de disposer
d’'une plage fixe permettant aux membres de la Commission de la Santé et de
la Sécurité sociale d’organiser leurs travaux dans des conditions appropriées,
et ce en présence de Madame la Ministre de la Santé et de la Santé sociale
qui se voit actuellement obligée de quitter les réunions de la commission
parlementaire vers 9.00 heures afin de pouvoir participer aux réunions du
Conseil de gouvernement.

Dans ce contexte est discutée la question de savoir si la Conférence des
Présidents a été saisie d’'une demande formelle de la Commission de la Santé
et de la Sécurité sociale en vue d’'un changement de la plage horaire.

Monsieur Mars Di Bartolomeo mentionne encore des reportages portant sur le
secteur de la santé qui sont diffusés depuis un certain temps a la télévision et
sur Internet. Il se demande s'il s’agit Ia de reportages réalisés par le média
concerné ou d’une publicité payée par les acteurs dont le nom apparait dans
lesdits reportages.

Madame la Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale précise dans sa

réponse que son département n’est pas a [lorigine des reportages
susmentionnés et annonce son intention de se renseigner sur le sujet.

Procés-verbal approuvé et certifié exact
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6. Modifications de planification (2) |
> Modifications post APD (€ 14,8 mi§

— Plafonds refroidissants
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> Modifications apres marché (€ 39,4 mio)

— Adaptation de certaines unites de soins et surfaces
réserve
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7. Loi de financement du 1.8.2018 _&
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8. Timing (selon indications CHEM) ‘& ‘ L£ GOUVERNEMENT
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» 07/25 Avis CPH

» 10/25 Adaptation loi de financement
» 10/25 Planification d’execution

» 10/26 Début travaux
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Ne 83943
CHAMBRE DES DEPUTES

PROJET DE LOI

portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020
relative a certaines mesures de suivi de I’évolution du virus
SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19

% * %

RAPPORT DE LA COMMISSION DE LA SANTE
ET DE LA SECURITE SOCIALE
(20.6.2024)

La Commission se compose de : M. Max HENGEL, Président-Rapporteur ; Mme Diane ADEHM,
MM. Gilles BAUM, Marc BAUM, Francois BAUSCH, Dan BIANCALANA, Jeff BOONEN, Mars
DI BARTOLOMEO, Georges ENGEL, Gusty GRAAS, Mmes Carole HARTMANN, Francoise
KEMP ; M. Gérard SCHOCKMEL, Mme Alexandra SCHOOS, M. Marc SPAUTZ, Membres.

k

I. ANTECEDENTS

Le projet de loi émargé a été déposé a la Chambre des Députés par Madame la Ministre de la Santé
et de la Sécurité sociale en date du 12 juin 2024. Le texte du projet de loi est accompagné d’un exposé
des motifs, d’un commentaire des articles, d’une fiche financiére, d’une fiche d’évaluation d’impact,
d’un « check de durabilité — Nohaltegkeetscheck », ainsi que d’un texte coordonné de la loi modifiée
du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi de 1’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte
contre la maladie Covid-19, que le projet de loi sous rubrique tend a modifier.

Dans sa réunion du 12 juin 2024, la Commission de la Sant¢ et de la Sécurité sociale de la Chambre
des Députés (ci-apres « la Commission ») a désigné Monsieur Max Hengel comme rapporteur du projet
de loi. Lors de cette méme réunion, elle a entendu la présentation du projet de loi.

Le Conseil d’Etat a rendu son avis le 18 juin 2024.
La Commission a examiné ’avis du Conseil d’Etat dans sa réunion du 19 juin 2024.

Il s’est avéré par la suite qu’une erreur matérielle s’est glissée dans le texte de loi qui a été signalée
au Conseil d’Etat en date du 19 juin 2024.

Par ailleurs, le projet de loi a été avisé par la Commission nationale pour la protection des données
le 18 juin 2024.

La Commission a examiné ledit avis dans sa réunion du 19 juin 2024.
Dans sa réunion du 20 juin 2024, la Commission a adopté le présent rapport.

%

II. OBJET DU PROJET DE LOI

Le présent projet de loi vise a proroger 1’application de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a
certaines mesures de suivi de 1’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie de
Covid-19 (dite « loi Covid »).

Bien que 1’Organisation mondiale de la santé ait déclaré la fin de la Covid-19 en tant qu’urgence
de santé publique de portée internationale en mai 2023, il reste nécessaire de maintenir le systéme
d’information prévu par ’article 10 de la loi Covid sur le traitement des informations. Les données
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collectées ont en effet pour finalité notamment de suivre 1’évolution de 1’état de santé des personnes
vaccinées. Sans le maintien d’une base de données de vaccination, il ne serait plus possible de surveiller
I’apparition et I’évolution des effets secondaires éventuels.

Le présent projet de loi propose dés lors une prorogation de la loi Covid de deux ans, jusqu’au
30 juin 2026 inclus, dans ’attente de 1’¢laboration d’une loi plus compléte relative a 1’utilisation des
données de santé.

Par ailleurs, le fait de proroger 1’application de la loi Covid permet aux personnes qui le souhaitent
d’obtenir une attestation de vaccination ou encore aux pharmaciens de continuer a vacciner contre la
maladie de Covid-19.

En outre, les personnes qui le souhaitent auront toujours la possibilité de porter partout un masque
en fonction du contexte sanitaire. Il y a donc lieu de maintenir 1’autorisation du port du masque dans
certains lieux dans lesquels la dissimulation du visage est interdite en vertu de 1’article 563, point 10°,
du Code pénal (« Vermummungsverbot »).

Dans son avis du 18 juin 2024, le Conseil d’Etat a formulé un certain nombre d’observations, qui
ont soulevé quelques questions de la part des membres de la Commission. Il a été décidé d’y revenir
ultérieurement, avant la fin de I’année 2024, pour que le présent projet de loi puisse étre voté dans les
délais impartis, soit avant 1’expiration de la loi Covid au 30 juin 2024 par rapport au dernier projet de
loi modifiant les dispositions de la loi Covid et qui était entré en vigueur au 1 juillet 2023.

Pour le détail, il est renvoy¢ au point III. Avis ci-apres.

*

II1. AVIS
¢ Avis du Conseil d’Etat

Dans son avis du 18 juin 2024, le Conseil d’Etat n’émet pas d’opposition formelle. Il se demande
cependant si la finalité consistant a suivre I’évolution de la propagation du virus SARS-CoV-2, telle
que formulée a I’article 10 de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi
de I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie de Covid-19, s’impose encore et
suggere en conséquent de supprimer cette mention.

De méme, le Conseil d’Etat s’interroge sur I’utilité de maintenir une disposition autorisant les phar-
maciens a préparer et administrer des vaccins contre la maladie de Covid-19, tel que le prévoit 1’ar-
ticle 10bis, compte tenu de 1’évolution du contexte sanitaire.

Finalement, le Conseil d’Etat propose d’abroger I’article 16ter, puisqu’au vu de la situation sanitaire
actuelle, rien n’empéche que le compte rendu de 1’exercice comptable 2020 d’une entité constituée au
niveau des circonscriptions ¢lectorales, de la section locale et de 1’organisation sectorielle d’un parti
politique soit validé par I’assemblée générale.

Il est également renvoyé au point IV. Commentaire des articles ci-apres.
¢ Avis de la Commission nationale pour la protection des données

Dans son avis du 18 juin 2024, la Commission nationale pour la protection des données (ci-apres
« CNPD ») n’estime pas nécessaire d’aviser le présent projet de loi, dans la mesure ou la CNPD n’a
pas pu identifier de nouvelles questions relatives a la protection des droits et libertés des personnes
physiques a 1’égard du traitement de données a caractére personnel par rapport au dernier projet de loi
modifiant les dispositions de la loi Covid et qui était entré en vigueur au 1 juillet 2023.

ES
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IV. COMMENTAIRE DES ARTICLES

La commission parlementaire a décidé de reprendre les observations d’ordre 1égistique formulées
par le Conseil d’Etat dans son avis du 18 juin 2024.

Article 1°" — article 10 de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi de
I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19

Larticle 1°" du projet de loi, dans sa teneur initiale, visait a supprimer a I’article 3bis de la loi pré-
citée du 17 juillet 2020 les termes « , 2°bis et ».

Dans son avis du 18 juin 2024, le Conseil d’Etat note que 1’article 3bis de la loi précitée du 17 juillet
2020 a été abrogé par I’article 3 de la loi du 21 juillet 2023 portant modification de la loi modifiée du
17 juillet 2020 sur les mesures de lutte contre la pandémie Covid-19.

Il constate encore que, selon le commentaire portant sur 1’article sous examen et le texte coordonné
de la loi précitée du 17 juillet 2020 joint au projet de loi sous avis, I’intention des auteurs est de modifier
I’article 10, paragraphe 3bis, de la loi précitée du 17 juillet 2020. En effet, le point 2°bis auquel il est
fait référence au paragraphe 3bis de 1’article 10 de ladite loi a été supprimé par ’article 6 de la loi du
24 mars 2023 portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 sur les mesures de lutte contre
la pandémie Covid-19.

Partant, le Conseil d’Etat demande aux auteurs de remplacer a I’article sous examen les termes « 4
l"article 3bis » par les termes « A ['article 10, paragraphe 3bis, ».

Au vu de ce qui précéde et sur base des observations d’ordre légistique que le Conseil d’Etat a
émises dans son avis du 18 juin 2024, les membres de la Commission ont décidé de conférer la teneur
suivante a 1’article 1°" du projet de loi :

« Art. 1¢. A I'article 10, paragraphe 3bis, de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative d certaines
mesures de suivi de I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19, les
termes « 2°bis et 3° ¢) » sont remplacés par les termes « point 3°, lettre c) ». »

Article 2 — article 18 de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi de
I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19

L’article 2 du projet de loi entend remplacer la date d’échéance de la loi précitée du 17 juillet 2020
par une nouvelle date afin de proroger 1’application de cette loi pour une période de deux ans.

Le libellé de cet article ne donne pas lieu a observation de la part du Conseil d’Etat dans son avis
du 18 juin 2024.

Article 3

Larticle 3 du projet de loi prévoyait, dans sa teneur initiale, que la loi en projet entre en vigueur le
1" juillet 2024.

Dans son avis du 18 juin 2024, le Conseil d’Etat constate que, selon 1’article 18 de la loi précitée
du 17 juillet 2020, dans sa teneur actuellement en vigueur, celle-ci reste applicable jusqu’au 30 juin
2024 inclus, a I’exception des articles 13, 14, 16ter et 16quater de celle-ci.

Comme pour les projets de loi soumis pour avis au Conseil d’Etat en la matiére prolongeant I’effet
des dispositions de la loi a modifier et afin d’éviter toute incertitude quant a 1’applicabilité de celle-ci,
le Conseil d’Etat recommande aux auteurs de prévoir une disposition prévoyant 1’entrée en vigueur de
la loi en projet le jour de sa publication, tout en veillant a ce que la publication se fasse au plus tard
le 30 juin 2024. Tenant compte de ce qui précéde, le Conseil d’Etat recommande de libeller I’article
sous examen comme suit :

« Art. 3. La présente loi entre en vigueur le jour de sa publication au Journal officiel du Grand-
Duché de Luxembourg. »'

La Commission a décidé de réserver une suite favorable a cette recommandation du Conseil d’Etat.

%

1 Dans son avis du 18 juin 2024, le Conseil d’Etat propose d’insérer dans le projet de loi un article 3 nouveau visant a abroger
I"article 16ter de la loi précitée du 17 juillet 2020 et de renuméroter les articles subséquents en conséquence. Etant donné
que cette proposition n’a pas été retenue, il y n’a pas lieu de renuméroter 1’article 3 initial en article 4 nouveau, comme
suggéré par le Conseil d’Etat dans son avis précité.

8394 - Dossier consolidé : 69



Sous le bénéfice des observations qui précédent, la Commission recommande a la Chambre des
Députés d’adopter le projet de loi 8394 dans la teneur qui suit :

*
V. TEXTE PROPOSE PAR LA COMMISSION

PROJET DE LOI
portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020
relative a certaines mesures de suivi de I’évolution du virus
SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19
Art. 1. A Darticle 10, paragraphe 3bis, de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative & certaines
mesures de suivi de I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19, les termes
« 2°bis et 3° ¢) » sont remplacés par les termes « point 3°, lettre c¢) ».

Art. 2. A Tlarticle 18 de la méme loi, les termes « 30 juin 2024 » sont remplacés par les termes
« 30 juin 2026 ».

Art. 3. La présente loi entre en vigueur le jour de sa publication au Journal officiel du Grand-Duché
de Luxembourg.

Luxembourg, le 20 juin 2024

Le Président-Rapporteur,
Max HENGEL

Impression: CTIE - Division Imprimés et Fournitures de bureau
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Commission de la Santé et de la Sécurité sociale

Procés-verbal de la réunion du 20 juin 2024

La réunion a eu lieu par visioconférence.

Ordre du jour :

1. 8394  Projet de loi portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a
certaines mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte
contre la maladie Covid-19
- Rapporteur : Monsieur Max Hengel

- Présentation et adoption d'un projet de rapport

2. Divers

Présents : Mme Diane Adehm, M. Gilles Baum, M. Marc Baum, M. Francgois Bausch,
M. Dan Biancalana, M. Jeff Boonen, M. Mars Di Bartolomeo, M. Georges
Engel, M. Gusty Graas, Mme Carole Hartmann, M. Max Hengel,
Mme Frangoise Kemp, M. Gérard Schockmel, Mme Alexandra Schoos,
M. Marc Spautz

M. Sven Clement, observateur délégué

M. Laurent Jomé, Mme Sonja Trierweiler, du Ministére de la Santé et de la
Sécurité sociale

Mme Mara Bilo, du groupe parlementaire CSV

Mme Patricia Pommerell, de I'Administration parlementaire

Excusée : Mme Martine Deprez, Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale

*

Présidence : M. Max Hengel, Président de la Commission
1. 8394 Projet de loi portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020

relative a certaines mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2
et de lutte contre la maladie Covid-19

1/3
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Monsieur Max Hengel (du groupe politique CSV), Président de la Commission
de la Santé et de la Sécurité sociale et rapporteur du projet de loi sous rubrigue,
présente brievement le projet de rapport relatif audit projet de loi.

Comme retenu lors de la réunion de la Commission de la Santé et de la
Sécurité sociale de la veille!, Monsieur le Président-Rapporteur annonce son
intention d’élaborer un projet de motion qui sera transmis en temps utile pour
avis et commentaires aux membres de la commission parlementaire.

Monsieur Mars Di Bartolomeo (du groupe politique LSAP) regrette le fait que
le projet de rapport ne reflete pas la discussion controversée qui a été menée
au cours de la réunion de la Commission de la Santé et de la Sécurité sociale
du 19 juin 2024. Pour cette raison, le groupe politique LSAP a décidé de
s’abstenir au moment du vote sur le projet de rapport et de réserver sa position
finale sur le projet de loi en fonction du contenu de la motion susmentionnée,
qui devrait étre en ligne avec les motions successives votées a ce sujet, et du
rapport oral de Monsieur le Président-Rapporteur, qui devrait se référer a la
discussion de la veille. En outre, I'orateur propose d’intégrer dans la motion
une référence a I'avant-projet de loi « pandémie » élaboré par la Ministre de la
Santé de I'époque et qui a fait 'objet d’'une consultation interministérielle sous
le Gouvernement précédent.

Monsieur Francois Bausch (de la sensibilité politique déi gréng) juge opportun
de mentionner dans le rapport oral et dans les considérants de la motion
susmentionnée la « motion relative a une évaluation des mesures prises pour
lutter contre la propagation de la COVID-19 » que l'orateur a déposée le 2 mai
2024 et qui a été adoptée a l'unanimité. En outre, l'intervenant demande
d’intégrer une date concréte dans l'invite de la motion, en I'occurrence le
31 décembre 2024.

Par la suite, les membres de la commission parlementaire procédent au vote
du projet de rapport.

Les groupes politiques CSV et DP et les sensibilités politiques déi gréng et déi
Lénk votent pour le projet de rapport sous rubrique (11 voix).

Les groupes politiques LSAP et ADR s’abstiennent (4 voix).

Les membres de la commission parlementaire conviennent en outre de retenir
le modéle de base pour la discussion du projet de loi.

Divers

Aucun point divers n’est abordé.

' Cf. le procés-verbal de la réunion de la Commission de la Santé et de la Sécurité sociale du 19 juin

2024.
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Procés-verbal approuvé et certifié exact
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N°8394/04
Entrée le 27.06.2024
Chambre des Députés

_, . . Luxembourg, le 26 juin 2024
e [
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C ™M Madame Martine DEPREZ
Colle ge médical Ministre de la Santé et de la Sécurité sociale

Grand-Duché de
Luxembourg

L-2935 Luxembourg

N. réf. . S240889/VB-rh (E240645)
V. réf. : 848xe9b17

Objet : avis du College médical au projet de loi portant modification de la loi modifiée du 17 juillet
2020 relative a certaines mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2 et la lutte
contre la maladie Covid-19

Madame la Ministre,

Le Collége médical vous remercie pour votre demande d’avis concernant le projet sous avis, visant
notamment la suppression de l'article 10, paragraphe 3bis, de la loi modifiée du 17 juillet 2020
relative a certaines mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre le Covid-
19, ainsi que la référence a larticle 10, paragraphe 2, point 2°bis, et le prolongement de
I'application de cette loi jusqu’au 30 juin 2026.

Considérations générales :

Le College médical constate que le délai de saisine est relativement proche de la date
d’inapplicabilité de la loi susvisée, prévue au 30 juin prochain.

Concernant les modifications proposées, il estimportant de considérer la nécessité du maintien ou
non des dispositions de 'article 10 de la loi du 17 juillet 2020, qui prévoit le traitement des données
relatives au suivi de I'évolution de la propagation du Covid et aux effets des vaccins contre la
maladie Covid-19.

En effet, comme le COVID-19 semble entretemps maitrisé, il parait au College médical inadapté
de continuer a parler d’'un suivi de I'évolution de la maladie, a moins que des statistiques
n’'établissent le contraire.

Commentaires des articles :

Article 1 : Ce texte vise la suppression a I'article 3bis de la loi précitée du 17 juillet 2020 du mot
« , 2°bis et ».

Commentaires : Comme les auteurs du projet entendent modifier I'article 10, paragraphe 3bis, et
non l'article 3 bis, de la loi précitée du 17 juillet 2020, il convient donc de rectifier cette erreur
matérielle en adaptant en conséquence la formulation du texte a la disposition précitée.
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Article 2 : Sans commentaires

Article 3 : Ce texte en projet prévoit I'entrée en vigueur au 1er juillet 2024.

Commentaires : Il ressort de l'article 18 de la loi précitée du 17 juillet 2020, actuellement en
vigueur, un délai d’application fixé au 30 juin 2024 inclus, exception faites des articles 13, 14, 16ter
et 16quater. Vu le délai d’inapplicabilité rapproché et comme il n’est pas certain que le processus
Iégislatif aboutisse avant le 30 juin 2024, il est proposé de prévoir I'entrée en vigueur de la loi en
projet au jour de sa publication.

Le College médical vous prie d'agréer, Madame la Ministre, lI'assurance de sa parfaite
considération.

Pour le Collége médical,

Le Secrétaire, Le Président,
Dr David HECK Dr Robert ENER
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Bulletin de Vote (Vote Public)

Page 1/2

Date: 27/06/2024 16:46:40

Scrutin: 5

Vote: PL 8394 - Covid-19
Description: Projet de loi N° 8394

Président: M. Wiseler Claude

Secrétaire Général: M. Scheeck Laurent

Nom du député

Oui Abst Non Total
Présents: 48 0 4 52
Procurations: 7 0 1 8
Total: 55 0 5 60

Vote (Procuration)

Nom du député

Vote (Procuration)

Ccsv
Adehm Diane Oui Arendt épouse Kemp Nancy Oui
Bauer Maurice Oui Boonen Jeff Oui
Donnersbach Alex Oui Eicher Emile Oui
Eischen Félix Oui Galles Paul Oui
Hansen Christophe Oui  (Kemp Francgoise) Hengel Max Oui
Kemp Frangoise Oui Lies Marc Oui
Modert Octavie Oui  (Mosar Laurent) Morgenthaler Nathalie Oui
Mosar Laurent Oui Spautz Marc Oui
Weiler Charel Oui  (Weydert Stéphanie) Weydert Stéphanie Oui
Wiseler Claude Oui Wolter Michel Oui
Zeimet Laurent Oui

DP

Agostino Barbara Oui Arendt Guy Oui
Bauler André Oui Baum Gilles Oui
Beissel Simone Oui Cahen Corinne Oui
Emering Luc Oui Etgen Fernand Oui
Goldschmidt Patrick Oui  (Bauler André) Graas Gusty Oui
Hartmann Carole Oui Minella Mandy Oui  (Agostino Barbara)
Polfer Lydie Oui  (Graas Gusty) Schockmel Gérard Oui

LSAP
Biancalana Dan Oui Bofferding Taina Oui
Braz Liz Oui Closener Francine Oui
Cruchten Yves Oui  (Biancalana Dan) Delcourt Claire Oui
Di Bartolomeo Mars Oui Engel Georges Oui
Fayot Franz Oui Haagen Claude Oui
Lenert Paulette Oui

ADR
Engelen Jeff Non Kartheiser Fernand Non (Keup Fred)
Keup Fred Non Schoos Alexandra Non
Weidig Tom Non

déi gréng

Bausch Francois Oui Sehovic Meris Oui
Tanson Sam Oui Welfring Joélle Oui
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Bulletin de Vote (Vote Public) Page 2/2
Date: 27/06/2024 16:46:40
Scrutin: 5 Président: M. Wiseler Claude
Vote: PL 8394 - Covid-19 Secrétaire Général: M. Scheeck Laurent
Description: Projet de loi N° 8394
Oui Abst Non Total
Présents: 48 0 4 52
Procurations: 7 0 1 8
Total: 55 0 5 60
Nom du député Vote (Procuration) Nom du député Vote (Procuration)
Piraten
Clement Sven Oui Goergen Marc Oui
Polidori Ben Oui
DEI LENK
Baum Marc Oui | Wagner David Oui

Le Président:

Le Secrétaire Général:
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Texte voté - Projet de loi N°8394
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1L Chambre
IEI des Députeés

|D'“| GRAND-DUCHE

=gl = DELUXEMBOURG

N°8394
PROJET DE LOI

portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures
de suivi de I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19

Art. 1°". A l'article 10, paragraphe 3bis, de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative & certaines
mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19,
les termes « 2°bis et 3° ¢) » sont remplacés par les termes « point 3°, lettre c) ».

Art. 2. A l'article 18 de la méme loi, les termes « 30 juin 2024 » sont remplacés par les termes
« 30 juin 2026 ».

Art. 3. La présente loi entre en vigueur le jour de sa publication au Journal officiel du Grand-
Duché de Luxembourg.

Projet de loi adopté par la Chambre des Députés
en sa séance publique du 27 juin 2024

Le Secrétaire général, Le Président,

s. Laurent Scheeck s. Claude Wiseler
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La Chambre des Députés

e Constatant que toute une panoplie de mesures différentes ont été mises en place au
cours des trois derniéres années dans le cadre de la lutte contre le Covid;

e Considérant que de nombreuses mesures ont constitué une importante
restriction des libertés garanties par la Constitution;

e Sachant qu'il existe beaucoup d'incertitudes quant a l'efficacité des différentes
mesures;

e Considérant que la rapidité avec laquelle de nombreux projets de loi concernant la
lutte contre le Covid ont été analysés et votés par la Chambre des Députés, ne
permettant pas toujours une analyse en profondeur de la nécessité, de la
proportionnalité, de la légalité, respectivement du caractére de non- discrimination
des mesures concernées;

e Considérant que le Gouvernement doit tout mettre en ceuvre, afin de tirer toutes les
conséquences de la pandémie du Covid et d'étre préparé le mieux possible dans le
cas d'une éventuelle nouvelle épidémie ;

e notant qu'un avant-projet de loi sur les situations épidémiques constituant une
menace pour la santé publique a été élaboré par le Gouvernement précédent et a fait
l'objet d'une consultation entre les ministeres concernés;

e constatant que le programme gouvernemental 2023-2028 prévoit |'élaboration d'une
« loi pandémie » afin de garantir la plus grande réactivité possible dans le cas d'une
nouvelle pandémie, tout en respectant les libertés fondamentales.

Invite le Gouvernement
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® A demander & un groupe d'experts indépendants de faire une évaluation des
différentes mesures prises dans le cadre de la lutte contre le Covid et a dresser un bilan
étoffé et détaillé quant a leur efficacité, leur nécessité, leur proportionnalité ainsi qu'a
leur caractere non-discriminatoire;

e A élaborer, dans les meilleurs délais, un projet de loi permettant, en cas d'une
nouvelle épidémie ou pandémie, aux Institutions de |'Etat de réagir de facon rapide,
efficace et proportionnelle dans un cadre précisément prédéfini.
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Ne° 83945
CHAMBRE DES DEPUTES

PROJET DE LOI

portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020
relative a certaines mesures de suivi de I’évolution du virus
SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19

* % %

DISPENSE DU SECOND VOTE CONSTITUTIONNEL
PAR LE CONSEIL D’ETAT
(28.6.2024)

Le Conseil d’Etat,

appelé par dépéche du Président de la Chambre des députés du 27 juin 2024 a délibérer sur la question
de dispense du second vote constitutionnel du

PROJET DE LOI

portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020
relative a certaines mesures de suivi de I’évolution du virus
SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19

qui a été adopté par la Chambre des députés dans sa séance du 27 juin 2024 et dispensé du second
vote constitutionnel ;

Vu ledit projet de loi et 1’avis émis par le Conseil d’Etat en sa séance du 18 juin 2024 ;
se déclare d’accord

avec la Chambre des députés pour dispenser le projet de loi en question du second vote prévu par
I’article 78, paragraphe 4, de la Constitution.

Ainsi décidé en séance publique a I’unanimité des 13 votants, le 28 juin 2024,

Le Secrétaire général, Le Président,
Marc BESCH Christophe SCHILTZ
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Mémorial A N° 267 de 2024



JOURNAL OFFICIEL

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
MEMORIAL A

N° 267 du 1 juillet 2024

Loi du 28 juin 2024 portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines
mesures de suivi de I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19.

Nous Henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,
Le Conseil d’Etat entendu ;
Vu l'adoption par la Chambre des Députés ;

Vu la décision de la Chambre des Députés du 27 juin 2024 et celle du Conseil d’Etat du 28 juin 2024 portant
qu'il n’y a pas lieu a second vote ;

Avons ordonné et ordonnons :

Art. 1°,

A Tarticle 10, paragraphe 3bis, de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures de suivi de
I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19, les termes « 2°bis et 3° ¢) » sont
remplacés par les termes « point 3°, lettre c) ».

Art. 2.
A Tarticle 18 de la méme loi, les termes « 30 juin 2024 » sont remplacés par les termes « 30 juin 2026 ».

Art. 3.
La présente loi entre en vigueur le jour de sa publication au Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg.

Mandons et ordonnons que la présente loi soit insérée au Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg
pour étre exécutée et observée par tous ceux que la chose concerne.

La Ministre de la Santé Palais de Luxembourg, le 28 juin 2024.
et de la Sécurité sociale, Henri
Martine Deprez

Doc. parl. 8394 ; législature 2023-2028.
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N° 8394

CHAMBRE DES DEPUTES

PROJET DELOI

portant modification de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative a certaines mesures
de suivi de I’évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie Covid-19

RESUME

Le présent projet de loi vise a proroger I'application de la loi modifiée du 17 juillet 2020 relative
a certaines mesures de suivi de I'évolution du virus SARS-CoV-2 et de lutte contre la maladie
de Covid-19.

Bien que I'Organisation mondiale de la santé ait déclaré la fin de la Covid-19 en tant
gu’urgence de santé publique de portée internationale en mai 2023, il reste nécessaire de
maintenir le systéeme d’'information prévu par I'article 10 de la loi précitée du 17 juillet 2020 sur
le traitement des informations. Les données collectées ont en effet pour finalité notamment de
suivre I'évolution de I'état de santé des personnes vaccinées. Sans le maintien d’'une base de
données de vaccination, il ne serait plus possible de surveiller I'apparition et I'évolution des
effets secondaires éventuels.

Le présent projet de loi propose dés lors une prorogation de la loi précitée du 17 juillet 2020
de deux ans, jusquau 30 juin 2026 inclus, dans l'attente de I'élaboration d’une loi plus
compléte relative a l'utilisation des données de santé.

Par ailleurs, le fait de proroger I'application de la loi précitée du 17 juillet 2020 permet aux
personnes qui le souhaitent d’obtenir une attestation de vaccination ou encore aux
pharmaciens de continuer & vacciner contre la maladie de Covid-19.

En outre, les personnes qui le souhaitent auront toujours la possibilité de porter partout un
masque en fonction du contexte sanitaire. Il y adonc lieu de maintenir I'autorisation du port du
masque dans certains lieux dans lesquels la dissimulation du visage est interdite en vertu de
larticle 563, point 10°, du Code pénal (« Vermummungsverbot »).

1
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