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DEPECHE DU PRESIDENT DE LA CHAMBRE DES DEPUTES

AU PRESIDENT DU CONSEIL D’ETAT
(15.6.2017)

Monsieur le Président,

J’ai ’honneur de vous faire parvenir une série d’amendements au projet de loi mentionné sous
rubrique adoptés par la Commission de la Santé, de I’Egalité des Chances et des Sports lors de sa
réunion du 13 juin 2017.

Je joins en annexe, a toutes fins utiles, un texte coordonné du projet de loi sous rubrique reprenant
les amendements proposés (figurant en caractéres gras) et les propositions de texte du Conseil d’Etat
que la commission a faites siennes (figurant en caractéres soulignés).
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I. OBSERVATIONS

La commission décide de suivre I’argumentaire du Conseil d’Etat concernant ’intitulé du projet
de loi et d’indiquer dans I’intitulé toutes les lois qui sont modifiées par le présent projet de loi.
Suite a la modification de la loi modifiée du 21 novembre 1980 portant organisation de la Direction
de la santé, elle propose de compléter la proposition de texte du Conseil d’Etat comme suit:

»Projet de loi relatif aux établissements hospitaliers et a la planification hospitaliére, et portant
modification: 1. du Code de la sécurité sociale, 2. de la loi modifiée du 21 novembre 1980 portant
organisation de la Direction de la santé; 3. de la loi modifiée du 16 juillet 1984 relative aux
laboratoires d’analyses médicales; 4. de la loi du 19 décembre 2003 portant création de 1’établis-
sement public ,,Centre national de rééducation fonctionnelle et de réadaptation®; 5. de la loi du
7 aotit 2012 portant création de 1’établissement public ,,Laboratoire national de santé*; 6. de la loi
du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient; 7. de la loi modifiée du 25 mars
2015 fixant le régime des traitements et les conditions et modalités d’avancement des fonction-
naires de I’Etat"

En outre, la commission a encore procédé a la rectification de quelques erreurs matérielles qui se
sont glissées ab initio dans le projet de loi:

(i) L’article 1%, paragraphe 4 du projet de loi est a lire comme suit:

»(4) Dans le cadre de I’exercice d’activités réservées a une profession réglementée du
domaine de la santé, I’utilisation des termes ,,hopital®, eu ,,clinique®, ,,centre de diagnostic*
ou de tout autre terme pouvant étre confondu avec ces deux trois termes dans la dénomina-
tion sur les notes d’honoraires ou dans des actes officiels est réservée aux établissements
hospitaliers autorisés conformément a ’article 8 7.

(it) L’article 2, paragraphe 2, alinéa 2 du projet de loi est a lire comme suit:

»(2) Le nombre maximum de lits par catégories de lits pouvant étre autorisé au niveau
national est fixé a ’annexe 1.

La dénomination des différents types de service, les normes essenticlles y afférentes, le
nombre maximal au niveau national par type de service, le nombre minimal de lits par service
et le nombre maximal de lits au niveau nationalux par type de service figurent a I’annexe 2.

(iii) L’article 3, paragraphe 1%, point 1 du projet de loi est a lire comme suit:

,»Art. 3. (1) Le ministre procéde a une évaluation des besoins sanitaires de la population
résidente sur base des données établies par la carte sanitaire, d’une évaluation démographique
de la population résidente, de données relatives a 1’état de santé de cette population ainsi que
d’une comparaison internationale. Cette évaluation des besoins sanitaires nationaux a pour
objectifs de:

1. définir les besoins au niveau nationalux en ¢tablissements hospitaliers;*
(iv) L’article 3, paragraphe 2, point 9 du projet de loi est a lire comme suit:

» 9.l'utilisation des prestations des ¢établissements hospitaliers nationaux par des
non-résidents.

Tous les établissements hospitaliers doivent fournir les renseignements nécessaires a
I’élaboration de la carte sanitaire et a sa mise a jour biennale. A défaut de ce faire, le
ministre n’accordera pas ou, le cas échéant, ne prorogera pas les autorisations dont
question aux articles 8 7, 9 et 11.* -

(v) L’article 17, paragraphe 1° du projet de loi est a lire comme suit:

»Art. 17. (1) En vue d’obtenir une subvention conformément aux dispositions qui pré-
cédent, la direction d’un établissement hospitalier doit présenter une demande au ministre.
La demande doit étre accompagnée des piéces justificatives requises. Elle est instruite par la
Commission permanente pour le secteur hospitalier conformément aux dispositions de
larticle 22.

(vi) L’article 18, paragraphes 1¢ et 2 du projet de loi sont a lire comme suit:

»Art. 18. (1) Il est institué un £fonds pour le financement des infrastructures hospitalicres
appelé par la suite ,,fonds”, conformément aux articles 76 et 77 de la loi modifiée du 8 juin
1999 sur le budget, la comptabilité et la trésorerie de 1’Etat.
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Le fonds est destiné a honorer les engagements pris par I’Etat conformément a
I’article 15, point 2 et-3 ainsi qu’a Iarticle 16, y compris les frais financiers, a condition que
chaque établissement hospitalier fasse parvenir au ministre les factures dont il sollicite le
remboursement au plus tard dans les six mois a compter de la date de la facture ou de la
libération de garantie.

(2) Les subventions pour équipements et appareils nécessitant une planification nationale
ou exigeant des conditions d’emploi particuliéres qui sont sollicitées par les établissements
hospitaliers conformément a 1’article 15 point 1., sont a charge du Budget de I’Etat et non
du Efonds.*

(vii) L’article 38, paragraphe 7 du projet de loi est a lire comme suit:

»(7) 11 est institué¢ sous 'autorité du ministre et du ministre la Sécurité sociale, une
Commission consultative de la documentation hospitaliére qui a pour mission d’assurer au
niveau national le suivi du systéme de documentation médicale hospitaliére et d’élaborer des
bonnes pratiques de codage.

La commission peut de sa propre initiative, proposer aux ministres tous voies et moyens
d’ordre financier ou administratif portant amélioration du systéme.

La commission peut étre demandée en son avis par le ministre ou le ministre ayant la
Sécurité sociale dans ses attributions sur toute question relevant de la documentation médicale
hospitaliére.

La commission dse compose: (...)“

(viii) L’article 40, paragraphe 2, alinéa 2 du projet de loi est a lire comme suit:

,»Art. 42. 40. (1) Dans chaque établissement hospitalier, I’organisme gestionnaire met en
place un mécanisme de traitement et de ventilation des suggestions, doléances et plaintes lui
adressées.

(2) Le gestionnaire des plaintes peut étre saisi par le patient, ou la personne qui le repré-
sente dans 1’exercice des droits du patient conformément aux articles 12 a 14 de la loi du
24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient, ainsi que, aprés le décés du patient,
par 1’'une des personnes disposant conformément a ’article 19 de la prédite loi d’un droit
d’accés au dossier et aux données relatives a la santé du défunt.

La saisine peut se faire par une réclamation écrite ou moyennant une déclaration orale
faite dans une des langues prévues a Iarticle 3 de la loi du 24 février 1984 sur le régime des
langues.*

La commission entend également suivre la proposition du Conseil d’Etat, compte tenu de la lon-
gueur de certains articles, et pour des raisons de lisibilité¢ du texte, de subdiviser les articles en
paragraphes (caractérisés par un numéro arabe figurant entre parenthéses), eux-mémes, le cas
échéant subdivisés en alinéas. Quant aux subdivisions complémentaires en points, elles sont indi-
quées en numéros suivis d’un point (1., 2., 3., ...), eux-mémes éventuellement subdivisés en lettres
minuscules suivies d’une parenthése fermante (a), b), ), ...), pour caractériser des énumérations.
Par conséquent, il y a également lieu de procéder aux adaptations nécessaires des renvois prévus
aux articles respectifs (notamment a 1’endroit des paragraphes et articles suivants: paragraphe 5 du
nouvel article 7; paragraphe 2 du nouvel article 8; paragraphe 4 de ’article 11; point 1° de
I’article 15; paragraphe 2 de I’article 20; I’alinéa 2 du paragraphe 4 de I’article 27; alinéa 2 du
paragraphe 3 du nouvel article 29; alinéa 1°" du paragraphe 5 du nouvel article 31; paragraphe 1
du nouvel article 35; paragraphe 1° du nouvel article 37; paragraphe 1° du nouvel article 38;
paragraphe 3 du nouvel article 41; paragraphe 2 du nouvel article 45; nouvel article 50 du projet
de loi).

A noter encore, pour ce qui est de 1’article 36 du texte gouvernemental, article reprenant la dispo-
sition de 1’article 32 de la loi de 1998, en se référant aux articles L. 421-1 et suivants du Code du
travail relatifs aux comités mixtes, le Conseil d’Etat avait estimé que cet article serait superflu et
serait donc a omettre. La commission propose néanmoins de maintenir ledit article dans le projet
de loi principalement pour deux raisons:

(1) En effet, tout d’abord, il s’agit d’assurer que les comités mixtes en place puissent subsister
jusqu’aux prochaines élections sociales fin 2018.



(2) Par ailleurs, I’article 36 prévoit également que les dispositions des articles L. 421-1 et suivant
du Code du Travail relatifs aux comités mixtes dans les entreprises du secteur privé et orga-
nisant la représentation des salariés dans les sociétés anonymes sont applicables aux établis-
sements hospitaliers. Plus particulicrement, le Conseil d’administration des établissements
hospitaliers visés aux articles L. 426-1 et suivants, devra des lors compter 3 représentants du
personnel parmi ses membres. Or, une abrogation de ’article 36 du projet de loi conduirait a
une abrogation de I’application des articles L. 426-1., L. 426-2 et L. 426-3 du Code du Travail
aux établissements hospitaliers. Par conséquent, la commission décide de ne pas abroger
I’article 36 du projet de loi et de reformuler le dernier paragraphe 4 de I’article 23 en ce sens:

,»(4) La gestion et I’exploitation d’un établissement hospitalier autorisé selon les dispositions
de la présente loi ne peuvent étre assurées que par un seul gestionnaire. Le Conseil médical de
I’établissement hospitalier doit étre représenté avec une voix délibérative et une voix consul-
tative au sein de 1’organisme gestionnaire. Il en est de méme pour la délégation du personnel
de I’établissement hospitalier, sans préjudice des dispositions des articles L. 426-1., L. 426-2
et L. 426-3 et suivants du Code du Travail qui s’appliquent aux établissements hospitaliers
y visés.*

II. AMENDEMENTS

Amendement n° 1
1° L’article 1° du projet de loi est modifié comme suit:

a) La commission propose de conférer a la dernicre phrase du paragraphe 1¢" de I’article 1°" du texte
gouvernemental la teneur suivante:

,Les établissements visés aalinéa—quiprécéde aux points a) a d) du paragraphe 1°" et

I3

1. a2 6. du paragraphe 3 sont désignés par la suite par le terme ,,établissement hospitalier®.

b) La commission propose de conférer au point 1° du paragraphe 3 de ’article 1°" du projet de loi
la teneur suivante:

,»1. ,,hopital”, tout établissement ayant principalement une mission de diagnostic, de surveillance et
de traitement relevant de la médecine, de la chirurgie et ou de 1’obstétrique ainsi que de soins
préventifs et palliatifs et disposant de services dans lesquels les patients sont admis;*

¢) La commission propose de conférer au paragraphe 4 de I’article 1°" du projet de loi la teneur
suivante:

,»(4) Dans le cadre de ’exercice d’activités réservées a une profession réglementée du domaine
de la santé, I’utilisation des termes ,,hopital“, eu , clinique®, ,,centre de diagnostic* ou de tout autre
terme pouvant étre confondu avec ces deux trois termes dans la dénomination sur les notes d’hono-
raires ou dans des actes officiels est réservée aux établissements hospitaliers autorisés conformément
a larticle 8 7.

Commentaire de |'amendement n° 1

a) Au paragraphe 1°" de Iarticle 1°", la commission propose, en vue d’une meilleure lisibilité et d’une
plus grande précision du texte, de préciser quels établissements sont a qualifier d’établissements
hospitaliers au sens de la présente loi. La proposition du Conseil d’Etat de maintenir le terme ,,hopi-
tal* a I’endroit du paragraphe 1°" comme terme générique et de différencier entre centres hospitaliers,
d’une part, et établissements hospitaliers spécialisés, d’autre part, dans les définitions au paragraphe
3 du présent article a également été reprise par la commission.

b) Au point 1°" du paragraphe 3 de I’article 1°", la commission décide de reprendre la proposition de
texte du Conseil d’Etat, tout en proposant de remplacer, par voie d’amendement, les termes ,.traite-
ment relevant de la médecine, de la chirurgie et de 1’obstétrique* par , traitement relevant de la
médecine, de la chirurgic et ou de I’obstétrique™. Il s’agit, en effet, de ne pas exclure de la définition
légale les établissements hospitaliers qui n’ont actuellement pas de service d’obstétrique. En effet,
la modification au point 1, paragraphe 3 de ’article 1" tient compte de la proposition du Conseil
d’Etat de reprendre le terme ,,hdpital” comme terme générique pour les centres hospitaliers et les
¢établissements hospitaliers spécialisés, ces derniers n’exploitant pas de service d’obstétrique.



¢) Par ’amendement proposé au paragraphe 4 de article 1¢, il est visé de réserver dans le domaine
de la santé¢ non seulement I’utilisation des termes ,,hopital“ ou ,,clinique*, mais également 1’utilisa-
tion du terme ,,centre de diagnostic™ aux établissements hospitaliers visés par la présente loi. Par
ailleurs, la référence a I’article 8 est a remplacer par celle a ’article 7 suite a I’inversion de ces deux
articles dans I’amendement n° 7.

Amendement n° 2
2° L'article 2 du projet de loi est modifié comme suit:
La commission propose de conférer au point 1° de I’article 2 du projet de loi la teneur suivante:

1. ,,unité de soins“: une unité fonctionnelle soit d’hospitalisation, soit médico-technique

2 2 9 b
prenant en charge des patients, située dans une méme enceinte architecturale et relevant
d’une dotation et d’une gestion communes.*

Commentaire de |’amendement n° 2

La commission a repris la proposition du Conseil d’Etat de faire figurer dans cet article non seule-
ment les définitions des différents lits, mais également celle d’un service hospitalier, en se basant sur
la disposition figurant a I’article 29, et d’un service national, en reprenant la définition figurant a
I’article 4. Néanmoins, 1’amendement proposé par la commission vise également a préciser qu’une
unité de soins doit se trouver dans une section architecturale bien définie qui constitue une unité,
comme, par exemple, pour les unités de soins d’hospitalisation, un étage ou une partie d’un étage avec
des chambres et un poste de soins ou, pour les unités médico-techniques, un plateau rassemblant les
diverses salles et équipements permettant d’héberger les activités visées.

Chaque unité de soins est située dans un seul batiment, alors qu’un service hospitalier qui peut étre
compos¢ de plusieurs unités de soins doit se trouver sur un méme site (sauf pour ses antennes éven-
tuelles), méme si les unités de soins qui le composent peuvent éventuellement se trouver dans diffé-
rentes sections d’un batiment ou différents batiments localisés sur ce méme site.

En effet, une unité de soins peut étre une unité d’hospitalisation avec des lits, un poste infirmier et
tout ce qui est nécessaire a 1’étage, ainsi qu’une unité de soins d’exploration ou médico-technique qui
permet d’organiser, rassemblées en un endroit, toutes les infrastructures (c’est-a-dire les salles et les
équipements qui sont nécessaires a I’exercice de ces activités). Ainsi, un service peut se trouver dispersé
au sein d’un méme batiment ou de batiments différents, puisqu’une unité d’exploration peut se trouver
a un autre étage ou un autre endroit dans 1’établissement hospitalier que le service d’hospitalisation
avec des lits. Par contre, I’unité de soins est rassemblée a un méme lieu.

Quant a la forme, il y a lieu de noter que les points 1¢" et 2 du paragraphe 1¢" de I’article 2 sous
examen sont modifiés et les points subséquents du paragraphe 1¢' sont a renuméroter en tenant compte
de cette modification.

Amendement n° 3
3° L’article 3 du projet de loi est modifié comme suit:

a) La commission propose de conférer au point 3 du paragraphe 1°" de I’article 3 du projet de loi la
teneur suivante:

,»3. fixer au niveau national un nombre maximal de lits par-catégorie-et-par-service-hespitalier;
le nombre minimal de litset; pour I’ensemble des services de méme dénomination, le nombre

maximal de lits pouvant étre autorisé;™

b) La commission propose de conférer aux points 1 et 2 du paragraphe 2 de I’article 3 du projet de
loi la teneur suivante:

»& 1. Iinventaire de tous les établissements hospitaliers existants, de leurs services, de leur agen-
cement général, du niveau de qualité des prestations et de leur taux d’utilisation;

b) 2. l’inventaire des réseaux de compétences, de leurs services hospitaliers et de leurs membres
extrahospitaliers, de leur organisation générale, du niveau de qualité des prestations et de
leur taux d’utilisation;*

¢) La commission propose de conférer au point 9 du paragraphe 2 de article 3 du projet de loi la
teneur suivante:

» 9. l'utilisation des prestations des ¢tablissements hospitaliers nationaux par des non-résidents.



Tous les établissements hospitaliers doivent fournir les renseignements nécessaires a 1’¢labo-
ration de la carte sanitaire et & sa mise a jour biennale. A défaut de ce faire, le ministre n’accor-
dera pas ou, le cas échéant, ne prorogera pas les autorisations dont question aux articles 8 7,
9et11.°

d) La commission propose de conférer a la phrase introductive du paragraphe 3 de ’article 3 du projet
de loi la teneur suivante:

,»(3) Le ministre peut doit recourir aux données dépersonnalisées des administrations publiques,
des établissements publics ou d’autres organismes luxembourgeois ou étrangers, ainsi que des dif-
férents établissements hospitaliers, relatives:*

e) La commission propose de conférer au point 5 du paragraphe 3 de larticle 3 du projet de loi la
teneur suivante:

,»2 5.aux délais d’attente pour eertaines toutes les prestations hospitalicres a-déterminer parla
Direction de 1

Commentaire de |’amendement n° 3

a) Au point 3 du paragraphe 1°" de I’article 3, la commission propose de supprimer ,,par catégorie et
par service hospitalier, le nombre minimal de lits et,” afin de suivre la proposition du Conseil d’Etat
qui estime que I’ajustement engendré par 1’évolution des besoins sanitaires du pays ne devrait pas
concerner le nombre minimal de lits par service, qui est dicté par des impératifs d’une organisation
efficiente plutdt que par des besoins sanitaires variables dans le temps.

b) Afin de donner suite a la suggestion du Conseil d’Etat relative au taux d’utilisation mentionné aux
points 1" et 2, qui devrait considérer aussi bien des aspects quantitatifs que des aspects qualitatifs,
la commission propose aux points 1°" et 2 du paragraphe 2 de ’article 3 de modifier par voie
d’amendement les points 1" et 2 dudit paragraphe de I’article sous examen, prévoyant qu’est éga-
lement visé I’inventaire du niveau de qualité des prestations, ainsi que 1’inventaire de leur orga-
nisation générale du niveau de qualité des prestations.

¢) Suite aux modifications proposées dans le cadre de la présente lettre d’amendement et qui vise
notamment a inverser la numérotation entre I’article 7 et 8 du projet de loi, il y a lieu d’adapter les
renvois dans la disposition au poeint 9 du paragraphe 2 de I’article 3 du projet de loi.

d) Au paragraphe 3 de ’article 3 du projet de loi, la commission propose de remplacer le terme ,,peut™
par celui de ,,doit™ afin de donner suite a la proposition du Conseil d’Etat que le recours aux données
dépersonnalisées devrait étre obligatoire et non facultatif pour le ministre.

e) Au point 5 du paragraphe 3 de I’article 3, la commission décide de suivre la proposition du Conseil
d’Etat qui suggere que les hopitaux devraient transmettre au ministére les délais d’attente pour toutes
les prestations hospitaliéres et pas seulement les délais pour certaines prestations qui seraient déter-
minées par la Direction de la Santé.

Amendement n° 4

4° L’article 4 du projet de loi est modifié comme suit:







(1) La gestion d’un hopital ainsi que son exploitation sont assurées par un méme organisme
gestionnaire.

Un centre hospitalier peut étre exploité sur un ou plusieurs sites.

Quatre centres hospitaliers peuvent étre autorisés au maximum par le ministre. Chaque
centre hospitalier dispose au maximum de trois sites hospitaliers et participe au service
d’urgences sur un seul de ses sites.

Un centre hospitalier doit disposer de 300 lits aigus au moins et peut étre autorisé a exploiter
700 lits aigus au maximum. Il exploite des lits aigus sur au maximum deux sites hospitaliers.
Pour chaque centre hospitalier, le nombre exact de lits est arrété dans D’autorisation
d’exploitation.

(2) Tout centre hospitalier doit obligatoirement disposer d’une autorisation d’exploitation
pour les services hospitaliers suivants, dans le respect des dispositions de ’annexe 2:

1. Cardiologie

. Chirurgie viscérale

. Dialyse

. Gastroentérologie

. Gériatrie aigué

. Hospitalisation de jour chirurgicale

. Hospitalisation de jour non chirurgicale
. Imagerie médicale

O 0 9 SN U A W N

. Médecine interne générale

o
<

. Neurologie

[S="
-

. Obstétrique
. ORL
. Pneumologie

—
A W N

. Psychiatrie aigué

o
9

. Soins intensifs et anesthésie



16. Soins palliatifs

17. Traumatologie et orthopédie
18. Urgence

19. Urologie

Les centres hospitaliers, qui ne disposent pas du service national de néphrologie, doivent
disposer d’un service de dialyse.

(3) Chaque centre hospitalier peut exploiter un des services hospitaliers suivants, dans le
respect des dispositions de ’annexe 2 et dans la limite du nombre maximal autorisable au
niveau national:

. Chirurgie esthétique

. Chirurgie vasculaire

. Gynécologie

Neuro-vasculaire (stroke unit type 1 en ,,niveau 1¢)
Oncologie

. Pédiatrie de proximité

. Rééducation gériatrique

Les centres hospitaliers, qui ne disposent pas du service national de pédiatrie spécialisée,
peuvent étre autorisés a exploiter un service de pédiatrie de proximité. Les centres hospitaliers,
qui ne disposent pas du service national de chirurgie plastique, peuvent étre autorisés a exploi-
ter un service de chirurgie esthétique.

(4) Chacun des services hospitaliers suivants est qualifié ,,de service national® et, en tant
que tel, son exploitation ne peut étre autorisée que dans un seul hopital:

1. Chirurgie pédiatrique

. Chirurgie plastique

. Hémato-oncologie

. Hospitalisation de longue durée médicale
Immuno-allergologie

Maladies infectieuses

. Médecine de I’environnement

. Néonatologie intensive

. Néphrologie

[,
<

. Neurochirurgie

(S
o

. Stroke unit type 2 en ,,niveau 2

[
N

. Ophtalmologie spécialisée

[,
w

. Pédiatrie spécialisée

[y
=

. Procréation médicalement assistée

[,
W

. Psychiatrie infantile

[,
(=

. Psychiatrie juvénile

(=Y
3

. Soins intensifs pédiatriques

[,
=]

. Urgence pédiatrique

[,
o

. Cardiologie interventionnelle et chirurgie cardiaque

[
=

. Radiothérapie

Les services de chirurgie pédiatrique, de néonatologie intensive, de pédiatrie spécialisée, de
procréation médicalement assistée, de soins intensifs pédiatriques et d’urgence pédiatrique
sont obligatoirement réunis dans un méme centre hospitalier disposant d’une maternité de
niveau 2, telle que définie a I’annexe 2.
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(5) L’hopital, qui souhaite exploiter un service hospitalier mentionné ci-avant, doit en faire
la demande auprés du ministre conformément aux articles 9 et 11.

Un centre hospitalier qui en fait la demande peut étre autorisé a exploiter 30 a 70 lits de
moyen séjour dans le domaine de la rééducation gériatrique.

Un seul centre hospitalier peut étre autorisé a exploiter 20 lits d’hospitalisation de longue
durée au maximum.

(6) Les centres hospitaliers sont obligés de participer au service de garde.

Ils conviennent entre eux de 1’établissement du plan du service de garde, le directeur de la
Santé entendu en son avis. Ils communiquent ce plan pour approbation au ministre, six mois
al’avance et pour une période semestrielle. Le plan indique la personne responsable de I’orga-
nisation du service de garde de chaque centre hospitalier. Tout changement a ce plan est
immédiatement communiqué au ministre, qui est censé ratifier le changement, 2 moins de faire
connaitre sans délai son opposition. Dans ce cas, il doit prendre les mesures propres a assurer
le fonctionnement du service. Si les centres hospitaliers n’arrivent pas a se mettre d’accord
sur I’établissement du plan du service de garde, le ministre établit ce plan d’office.

(7) Un réglement grand-ducal précise les exigences auxquelles les services d’urgence doivent
répondre en ce qui concerne leur équipement et la présence effective ou la disponibilité du
personnel médical et soignant, ainsi que les modalités suivant lesquelles ces services assurent
la prise en charge des urgences.

(8) En cas de calamité publique ou de catastrophe, le ministre ou le membre du Gouvernement
qui le remplace en cas d’empéchement peut prendre toutes les mesures que la situation exige,
et méme ordonner la réquisition des établissements hospitaliers et du personnel médical, soi-
gnant et technique qui leur est attaché. La réquisition est faite oralement ou par écrit a un
responsable de I’établissement. Elle comporte pour celui-ci ’obligation d’avertir, en spécifiant
qu’il agit sur ordre du ministre, un nombre suffisant de médecins et de membres du personnel
soignant et technique pour assurer le service qui est demandé a I’établissement. Toute presta-
tion effectuée en vertu de la réquisition par un établissement hospitalier ou par un médecin
donne droit 2 une indemnisation. Si celle-ci ne peut pas étre obtenue de la part de la personne
qui a bénéficié de la prestation ou de ’organisme de sécurité sociale dont elle reléve, elle est
a charge de I’Etat.

Commentaire de |’amendement n° 4

Le paragraphe 1 reprend la proposition de texte faite par le Conseil d’Etat dans son avis du
23 décembre 2016.

La liste des services hospitaliers que tous les centres hospitaliers doivent obligatoirement exploiter
a été précisée et complétée. Ainsi, la commission parlementaire estime qu’il convient de préciser que
chaque centre hospitalier devra exploiter un service de dialyse. Par contre, le service de néphrologie,
auquel seront également réservées les transplantions rénales éventuelles, sera un service national tel
que mentionné au paragraphe 4.

La commission a également estimé que les services de neurologie, d’ORL, de pneumologie et
d’urologie constituent des services hospitaliers que chaque centre hospitalier doit (et non peut) exploiter
et qu’ils doivent dés lors étre mentionnés dans la liste du paragraphe 2 et non plus dans celle du para-
graphe 3.

Au paragraphe 3, la commission estime qu’il est utile de modifier le début de la premiére phrase en
remplagant ,, Tout centre hospitalier ...“ par ,,Chaque centre hospitalier ...*.

Par ailleurs, au méme paragraphe le terme ,,proximité* a été préféré au terme ,,général proposé par
le Conseil d’Etat pour désigner le service de pédiatrie ,,de courte durée* que chaque centre hospitalier
qui ne dispose pas du service de pédiatrie spécialisé (service national) pourra exploiter.

La commission a également décidé d’ajouter dans la liste des services que chaque centre hospitalier
peut exploiter (paragraphe 3) un service neuro-vasculaire avec une stroke unit de type 1 en ,,niveau 1
(stroke unit ,,légere”) afin qu'une premicére prise en charge d’un AVC puisse étre assurée dans chaque
centre hospitalier qui ne dispose pas du service national de stroke unit type 2 en ,,niveau 2 (stroke
unit ,,lourde) mentionné au paragraphe 4 de cet article. Pour qu’un centre hospitalier puisse étre
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autorisé a exploiter une telle stroke unit de type 1 il faut qu’il obéisse aux prescriptions de ce service
telles que mentionnées a 1’annexe 2.

Dans la liste des services nationaux telle que déterminée au paragraphe 4, le terme ,,spécialisée” a
été ajouté derriere le terme ,,ophtalmologie®. En effet, dans ce service seront effectuées les interventions
ophtalmologiques stationnaires plus complexes et ce service participera au service d’urgence 24 h/24.
Il convient également de rappeler a cet endroit que les interventions de chirurgie ophtalmologique
ambulatoire (p. ex. cataracte) pourront toujours étre prestées dans tous les centres hospitaliers.

Le Conseil d’Etat a ¢galement proposé de faire figurer dans cet article les dispositions résultant des
articles 5 a 12 de la loi du 27 février 1986 concernant I’aide médicale urgente. La commission reprend
cette proposition du Conseil d’Etat au paragraphe 6 de cet article tout en y adaptant les terminologies
différentes de service ,,de garde™ et de services ,,d’urgence®. Le Ministére de la Santé s’est concerté
avec le Ministére de I’Intérieur dans le contexte du projet de loi 6861 portant organisation de la sécurité
civile et création d’un corps grand-ducal d’incendie et de secours, qui est également engagé dans la
procédure législative afin que les autres dispositions de la loi du 27 février 1986 concernant 1’aide
médicale urgente soient reprises dans le projet de loi 6861.

Amendement n° 5
5° L’article 5 du projet de loi est modifié comme suit:

a) La commission propose de conférer au paragraphe 2 de ’article 5 du projet de loi la teneur
suivante:

(2) Létablissement public dénommé ,,Centre hospitalier neuropsychiatrique® constitue un éta-
blissement hospitalier spécialisé en réhabilitation psychiatrique et exploite le service national de
réhabilitation psychiatrique ainsi que le service national d’hospitalisation de longue durée psy-
chiatrique. Le nombre maximum de lits pouvant y étre autorisé ne peut étre supérieur a 180 lits de
moyen séjour et 67 lits d’hospitalisation de longue durée.

b) La commission propose de conférer au paragraphe 4 de ’article 5 du projet de loi la teneur
suivante:

,»(4) Outre les services de rééducation gériatrique autorisés dans les hopitaux, le ministre peut
autoriser un établissement hospitalier spécialisé en rééducation gériatrique a exploiter un service de
rééducation gériatrique. Le nombre maximum de lits pouvant y étre autorisé ne peut étre supérieur
a 30 40 lits de moyen séjour.”

¢) En outre, la commission propose de compléter le nouveau paragraphe 6 de I’article 5 du projet de
loi par la phrase suivante:

B I B B B
g e a e ondemen e - on o on

. Pour chaque établissement hospitalier spécialis¢, le nombre exact de lits autorisés
est arrété dans 1’autorisation d’exploitation. Les établissements hospitaliers spécialisés visés aux
paragraphes 2 a 5 doivent disposer de 30 lits au moins.*

Commentaire de |’amendement n° 5

a) Le Conseil d’Etat avait noté dans son avis qu’il n’y avait pas de service prévu pour accueillir les
lits d’hospitalisation de longue durée. Ainsi, la commission a décidé de définir deux services natio-
naux d’hospitalisation de longue durée a I’annexe 2, a savoir un service d’hospitalisation de longue
durée médicale, intégré a la liste de services de I’article 4, paragraphe 4, qui pourra étre exploité
par un centre hospitalier et un service d’hospitalisation de longue durée psychiatrique, qui sera
exploité par le CHNP. Par conséquent, il y a lieu de compléter le paragraphe 2 de I’article 5 par le
bout de phrase ,ainsi que le service national d’hospitalisation de longue durée
psychiatrique®.

b) Au paragraphe 4 de I’article 5, il est proposé d’élever le nombre de lits de moyen séjour de 30 a
40. L’Hopital intercommunal de Steinfort (ci-apres ,,HIS®) dispose actuellement de 30 lits de réé-
ducation gériatrique. La commission a des lors souhaité augmenter le nombre maximum de lits de
rééducation gériatrique pouvant étre exploité par le HIS a 40 lits afin de faire face a une éventuelle
augmentation des besoins qui serait constatée suite a 1’¢laboration d’une des prochaines cartes
sanitaires.



12

¢) Au paragraphe 6 de I'article 5, la Commission parlementaire estime qu’il est utile de mentionner
non seulement un nombre maximum de lits dont doivent disposer tous les établissements hospitaliers
spécialisés mais également un nombre minimum de 30 lits pour ces établissements sauf pour 'INCCI
et le CFB, dont les besoins en lits stationnaires restent assez faibles.

Amendement n° 6
6° L article 6 du projet de loi est modifié comme suit:

La commission propose de reprendre la proposition de texte du Conseil d’Etat a I’endroit du para-
graphe 3 de ’article 6 du projet de loi en la modifiant comme suit:

»(3) A I’exception du centre de diagnostic dans le domaine de la génétique humaine et de I’ana-
tomopathologie visé a 1’article 2 de la loi du 7 aotit 2012 portant création de 1’établissement public
,,Laboratoire national de santé*, aucun centre de diagnostic ne peut étre autoris¢ par le ministre.

Le centre de diagnostic visé a 1’alinéa précédent a pour objet de réaliser des examens en ce qui
concerne:

a) I’anatomie pathologique: les examens relevant de la cytologie et de I’histologie;

b) la génétique humaine: les examens portant sur I’hérédité ou non de malformations et d’anomalies,
tant physiques que psychiques, la nature moléculaire de ces malformations et anomalies ou le
fait d’étre porteur de caractéres héréditaires, y compris I’interprétation de ces examens et le
conseil génétique.*

Commentaire de |’amendement n° 6

Le Conseil d’Etat avait indiqué dans son avis du 23 décembre 2016 qu’il comprenait qu’un besoin
sanitaire, abondamment développé dans le commentaire des articles du projet de loi, justifiait que
I’activité de laboratoire d’anatomopathologie soit centralisée au niveau national auprés d’un acteur, et
qu’il est judicieux que 1’acteur, a qui cette tache nationale sera confiée, soit un établissement public.

Il en était de méme pour les analyses génétiques. Selon le Conseil d’Etat, les arguments avancés
dans le commentaire du projet de loi soulignent les raisons impérieuses d’intérét général qui justifient
une restriction a la liberté d’établissement dans ce domaine. Dans ce contexte, le LNS devrait obtenir
un monopole pour les analyses de laboratoires dans le domaine de 1’anatomopathologie et des analyses
génétiques. Par ailleurs, le Conseil d’Etat estima que la biologie moléculaire ne devrait pas faire partie
intégrante de ce Centre de diagnostic.

Le programme gouvernemental prévoit également que ,,le Gouvernement créera un centre national
de génétique humaine dans le cadre du Laboratoire national de santé*.

La commission entend reprendre ces propositions du Conseil d’Etat en ce qui concerne le Centre
de diagnostic mais elle a jugé utile d’inclure le domaine de I’anatomopathologie expressément au
paragraphe 3 de P’article 6. En effet, il est proposé de n’autoriser qu’un seul centre de diagnostic
dans le domaine de la génétique et dans le domaine de I’anatomopathologie. Aucun laboratoire privé
ne pourra étre autorisé a faire des analyses génétiques et d’anatomopathologie. Les analyses de biologie
moléculaire ne feront pas partie intégrante de ce centre de diagnostic et pourront dés lors étre effectuées
par des laboratoires privés.

La modification apportée par les amendements parlementaires a 1’article 6, paragraphe 3 doit se lire
a la lumicre de la définition du Centre de diagnostic figurant a la proposition du Conseil d’Etat au
point 6, du paragraphe 3 de I’article 1°' tout comme avec les modifications proposées par le Conseil
d’Etat a la loi modifiée du 16 juillet 1984 relative aux laboratoires d’analyses médicales (article 50)
ainsi qu’a la loi du 7 aout 2012 portant création de 1’établissement public ,,Laboratoire national de
santé* (article 52) qui mentionne que le LNS exploitera un centre de diagnostic dans le domaine de
I’anatomopathologie et des analyses génétiques.

Par analogie a I’amendement sous examen, il y a lieu de compléter par voie d’amendement la pro-
position de texte du Conseil d’Etat a I’endroit de article 49 du texte gouvernemental (nouveau
point 1 de I’article 50 du projet de loi amendé), proposition de texte que la commission décide de
reprendre, par le bout de phrase ,.et de la génétique humaine®. Le point 1°* du nouvel article 50 du
projet de loi se lira comme suit:



.0

Art. 50. Larticle 2 paragraphe 1% aloi & /
d’analyses médicales-est modifié comme suit: La loi modlﬁee du 16 Julllet 1984 relatlve aux labo-

ratoires d’analyses médicales est modifiée comme suit:

1. A Dl’article 1%, le paragraphe 3 est complété in fine par la phrase suivante:

,Les examens relevant de 1’anatomopathologic et de la génétique humaine sont effectués
exclusivement dans le centre de diagnostic visé a ’article 2, paragraphe 4 de la loi du 7 aofit
2012 portant création de 1’établissement public ,,Laboratoire national de santé.*

Amendement n° 7
7° L’article 7 du projet de loi est modifié comme suit:

a) La commission propose que ’article 8 devienne 1’article 7 et de modifier le paragraphe 1°" du
nouvel article du projet de loi (ancien article 8 du projet de loi) comme suit:

,AEE-8. Art. 7. (1) La-eréation, Pextension-et Pexploitation L’exploitation et ’extension de

tout établissement hospitalier est soumise a 1’autorisation du ministre conformément a la procédure
prévue ci-dessous.*
b) La commission propose de modifier le paragraphe 4 du nouvel article 7 du projet de loi (ancien
article 8 du projet de loi) comme suit:
,»(4) L’autorisation d’exploitation délivrée par le ministre a un établissement hospitalier reprendra

les points ayah)1.2a8. 1 a 8. retenus ou rectlﬁes par le ministre sulte a 1 examen du prOJet d’établissement.
e-de : é : alier, y compris le

nombre de hts autorlses pour chaque service d—hosp*tahsat&mydﬂeupepde—hts?oﬁe;espdeter-
miné-dans-son-auterisation-d’expleitation .

Commentaire de [’amendement n° 7

a) Au paragraphe 1° du nouvel article 7, la commission propose de remplacer ,,La création, I’exten-
sion et I’exploitation” par ,,L’exploitation et I’extension* . En effet, le terme ,,exploitation* englobe
le terme ,,création” qui devient superfétatoire du fait qu’un établissement hospitalier qui serait créé
devra toujours demander une autorisation d’exploitation.

b) Au paragraphe 4 du nouvel article 7, la commission fait suite a la proposition du Conseil d’Etat
que I’autorisation d’exploitation devrait déterminer également, outre le nombre maximum par caté-
gorie de lits dont dispose chaque établissement hospitalier et les services hospitaliers qu’il exploite,
le nombre de lits autorisés pour chaque service.

Amendement n° 8
L’article 8 du projet de loi est modifié comme suit:

a) La commission propose que I’article 7 devienne I’article 8 nouveau et de modifier le point 3 du
paragraphe 1°" du nouvel article 8 du projet de loi (ancien article 7 du projet de loi) comme suit:

&) 3. des projets de réaménagement ou de transformation de structures existantes visant a favoriser

Phospitalisation-de jour-ou la prise en charge ambulatoire dans un service d’hospitalisa-
tion de jour tel que défini a I’annexe 2.*

Commentaire de [’amendement n° 8

a) Au point 3 du paragraphe 1° du nouvel article 8 du projet de loi, en vue de clarifier le texte, la
commission propose de reformuler la phrase prévoyant que peuvent étre autorisés des projets de
réaménagement ou de transformation de structures existantes visant a favoriser 1’hospitalisation de
jour ou la prise en charge ambulatoire dans un service d’hospitalisation de jour tel que défini a
I’annexe 2. La commission entend préciser que seuls les services d’hospitalisation de jour exploités
par un établissement hospitalier ne pourront faire 1’objet d’un subventionnement pas le biais du
Fonds pour les infrastructures hospitaliéres.

Amendement n° 9
9° L article 9 du projet de loi est modifie comme suit:

a) La commission propose de modifier la phrase introductive du paragraphe 5 de I’article 9 du projet
de loi comme suit:

»(5) Ce projet de service précise comporte:*
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b) La commission propose de modifier le point 2 du paragraphe 5 de ’article 9 du projet de loi comme
suit:
,»2. les unités de soins au sens de ’article 29 2, stationnaires, ambulatoires, médico-techniques ou
autres qui le constituent, ainsi que les liens organisationnels et fonctionnels entre elles et avec
d’autres services hospitaliers;*

¢) La commission propose de modifier le point 6 du paragraphe 5 de ’article 9 du projet de loi comme
suit:
,0. la prise en charge dans laquelle les activités du-service- médical médicales et chirurgicales du
service s’inscrivent;"

d) La commission propose de modifier le point 7 du paragraphe 5 de I’article 9 du projet de loi comme
suit:

7. le volume d’activités en cas d’extension et de modernisation d’un service hospitalier ou de pro-

rogation d’autorisation d’un service hospitaliersle volume d activités destrois-derniéres-années;"

e) La commission propose de modifier le point 8 du paragraphe 5 de I’article 9 du projet de loi comme
suit:

,.S. Pavis-du-Conseil médical relatif au projet-deservice. la politique d’admission, de transfert

et de sortie de patients.

f) La commission propose d’ajouter un alinéa a la fin du paragraphe 7 de I’article 9 du projet de loi
libellé comme suit:

»Une ,,antenne de service®“ peut également étre exploitée par un établissement hospitalier
ne disposant pas du service hospitalier en question, sur base d’une convention de collaboration
interhospitaliére avec un établissement hospitalier disposant d’un tel service, dont le projet de
service reprend les modalités de cette collaboration.“

Commentaire de |’amendement n° 9

a) Au paragraphe 5 de ’article 9, par analogie au paragraphe 3 de I’article 7, la commission propose
de remplacer le terme ,,précise par celui de ,,comporte® afin de suivre le méme raisonnement que
celui émis par le Conseil d’Etat lors de I’examen de D’article 7 paragraphe 3 pour le projet de
service.

b) Suite a la proposition d’amendement de la commission a 1’article 2 visant & y définir les unités de
soins au lieu de définir ce terme a ’article 29, comme cela était prévu dans le texte gouvernemental,
il y a lieu de modifier au point 2 du paragraphe 5 de ’article 9 la référence a I’article 29 par celle
a l’article 2.

¢) Au point 6 du paragraphe 5 de ’article 9, la commission propose de préciser que le projet de
service doit non seulement préciser les activités médicales mais également les activités chirurgicales
dans lesquelles le service s’inscrit.

d) Au point 6 du paragraphe 5 de article 9, 1a commission propose de préciser que le volume d’acti-
vités doit uniquement étre indiqué dans un projet de service en cas d’extension ou de modernisation
ou en cas de prorogation de son autorisation.

e) Le Conseil d’Etat estime dans son avis que le fait ,,d’appliquer une politique transparente d’admis-
sion, de transfert et de sortie des patients reposant sur des critéres objectifs concernant 1’état des
patients qui y sont pris en charge” comme mentionné a 1’alinéa 6 point d.) ne devrait pas étre spé-
cifique a une antenne de service, mais constituer un critére de qualité évident pour tout service
hospitalier. Selon le Conseil d’Etat, cette politique devrait, le cas échéant, étre décrite dans le projet
de service.

Afin de faire droit a cette proposition du Conseil d’Etat, la commission propose de donner au
point 8 au paragraphe 5 de article 9 de la teneur suivante ,,la politique d’admission, de transfert
et de sortie de patients™.

f) Le Conseil d’Etat estima que non seulement des antennes de services intrahospitaliéres étaient
souhaitables dans certaines conditions mais qu’également des antennes interhospitaliéres pouvaient
étre souhaitables afin de promouvoir la coopération interhospitaliére et de permettre a des hopitaux
ne disposant pas d’un service spécialisé de déployer sous des conditions bien déterminées une acti-
vité limitée, spécifique a un tel service sur un de ses sites. La commission entend suivre cette
proposition du Conseil d’Etat par I’ajout de ce nouvel alinéa a la fin du paragraphe 7.
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Amendement n° 10
10° L article 10 du projet de loi est modifié comme suit:
Art. 10. i

Un réglement grand-ducal peut préciser des normes relatives aux services hospitaliers
mentionnés aux articles 4 et 5 qui concernent:

1. Paménagement, I’organisation générale ainsi que le taux d’occupation du service;

2. les effectifs médicaux requis, les spécialités médicales concernées, les professionnels de santé
et leur dotation;

3. le niveau de continuité de service a respecter;

4. Penvironnement, ’infrastructure et ’architecture requis sur le site hospitalier abritant le
service, dont la disponibilité d’autres services et de compétences médicales et profession-
nelles extérieures au service;

5. les procédures, les activités ainsi que les modalités de documentation de ’activité et de
I’évaluation des résultats d’activité;

6. la politique d’admission, de transfert et de sortie de patients.

Commentaire de |’amendement n° 10

La commission n’entend pas suivre la proposition du Conseil d’Etat de déterminer toutes les normes
auxquelles doivent obéir les services hospitaliers dans ’annexe 2 du présent projet de loi; elle souhaite
maintenir la possibilité de déterminer certaines normes pour différents services hospitaliers par voie
réglementaire. Il est a noter que des ressources humaines supplémentaires ont été allouées en 2017 a
la Direction de la Santé afin de soutenir les travaux d’élaboration de normes de services.

Ainsi, la commission entend maintenir I’article 10 du projet de loi en ’adaptant a certaines obser-
vations du Conseil d’Etat notamment en ce qui concerne la référence aux articles 4 et 5 ainsi qu’au
nombre minimal et maximal de lits par service.

Il a également paru important a la commission que ces normes réglementaires auxquelles certains
de ses services devraient obéir concernent également 1’infrastructure et I’architecture de ces services
(comme par exemple: la taille minimale et maximale d’une chambre hospitaliere.)

Amendement n° 11
11° L’article 11 du projet de loi est modifié comme suit:
a) La commission propose de modifier le paragraphe 1°" de I’article 11 du projet de loi comme suit:

»Art. 11. (1) La premiére autorisation d’exploitation d’un établissement hospitalier ou d’un ser-
vice hospitalier, suite a la procédure prévue aux articles 8 7 et 9, est accordée pour une durée
maximale de cinq ans.*

b) La commission propose de modifier le paragraphe 2 de I’article 11 du projet de loi comme suit:

»(2) Les autorisations mentionnées al>alinéa au paragraphe précédent sont prorogées a chaque
fois pour une durée maximale de cinq ans. L’autorisation d’exploitation d’un établissement hospi-

talier peut étre adaptée avant 1’échéance de cinq ans conformément-auxprescriptions—du-dernier
alinéa-de larticle 2. Au cas ou un organisme gestionnaire modifie son projet d’établissement
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ou de service, et que ce changement affecte les conditions de ’autorisation d’exploitation, il
sollicite une adaptation de son autorisation d’exploitation avant son délai d’échéance.”

Commentaire de |’amendement n° 11

a) Suite aux propositions d’amendements exposées ci-dessus, il y a lieu de corriger au paragraphe 1¢
de Darticle 11 la référence dans cet article en remplagant 1’article 8 par I’article 7. Par ailleurs, la
commission propose de suivre le Conseil d’Etat qui estime que la premiére autorisation d’exploita-
tion ne doit pas étre accordée pour une durée de cinq ans, mais, a I’instar des prorogations pour une
durée maximale de cinq ans, afin d’assurer un maximum de flexibilit¢ dans la planification
hospitaliére.

b) Par I’ajout d’une nouvelle partie de phrase au paragraphe 2 de I’article 11, la commission donne
suite a la suggestion du Conseil d’Etat de prévoir dans ’article sous examen que [’autorisation
d’exploitation doit pouvoir étre amendée, si I’organisme gestionnaire estime qu’une modification
des projets d’établissement ou de service, changeant les conditions de 1’autorisation d’exploitation,
s’impose.

Amendement n° 12
12° L article 12 du projet de loi est modifié comme suit:
a) La commission propose de libeller le paragraphe 1" de ’article 12 du projet de loi comme suit:

»Art. 12. (1) Lorsqu’il appert, au vu d’un rapport du directeur de la Santé, qu’un établissement
ou service hospitalier:

1. ne répond pas aux conditions mentionnées aux définitions de ’annexe 2 ou aux normes détermi-
nées conformément a I’article 10, ou

2. ne dispose pas des autorisations d’exploitation requises en vertu des articles 8 7 et 9,
3. contrevient aux autres dispositions de la présente loi,
4. ne répond plus aux besoins sanitaires nationaux déterminés conformément a ’article 3,

le ministre met 1’organisme gestionnaire de 1’établissement concerné en demeure de se conformer
aux procédures, définitions et normes dans un délai qu’il fixera et qui sera inférieur a un an.”

b) La commission propose de modifier le paragraphe 2 de ’article 12 du projet de loi comme suit:

,»(2) Passé ce délai et a défaut par I’organisme gestionnaire de s’étre conformé aux prescriptions,
le ministre peut ordonner endéans les délais prévus a ’article 11, avant-dernier—alinéa para-
graphe 5, la fermeture de I’établissement ou du service apres avis du College médical et de la
Commission permanente pour le secteur hospitalier. Ces avis doivent étre fournis dans le mois de
leur saisine.*

Commentaire de |’amendement n° 12

a) La commission propose au point 4 du paragraphe 1¢" de ’article 12 de remplacer le terme ,,natio-
naux“ par ,,déterminés conformément a ’article 3 alors que la détermination des besoins sanitaires
se fait sur fondement de la carte sanitaire conformément a la procédure prévue a I’article 3.

b) En vue d’une meilleure lisibilité et d’une plus grande précision du texte, la commission propose de
remplacer au point 4 du paragraphe 1¢" de I’article 12 la référence ,,avant-dernier alinéa® par
,paragraphe 5.

Amendement n° 13
13° L’article 14 du projet de loi est modifié comme suit:
a) La commission propose de modifier ’article 14 du projet de loi comme suit:
»Art. 14. (1) Les équipements et appareils médicaux ainsi que leur nombre, qui soit en raison de

leur prix coiit soit en raison du personnel hautement qualifié que leur utilisation requiert, sont
considérés comme équipements et appareils nécessitant une planification nationale ou exigeant des
conditions d’emploi particuliéres sont déterminés dans-un-réglement grand-dueal a ’annexe 3.
Seuls les équipements et appareils médicaux mentionnés a I’annexe 3 sont subventionnables
au titre des articles 15, point 1. et 18, paragraphe 2. Ces appareils doivent étre accessibles pour
tous les médecins qualifiés qui font partie d’un réseau de compétences.
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(2) Tout établissement hospitalier ayant I’intention d’acquérir ou d’utiliser un appareil ou un
équipement hospitalier mentionné 4 Palinéa précédent au paragraphe 1° ou un équipement ou
appareil médical dont le cotit dépasse 250.000 euros doit soumettre son projet a I’autorisation du
ministre qui sollicite I’avis de la Commission permanente pour le secteur hospitalier. La demande
d’autorisation doit étre accompagnée d’une analyse des coiits et des charges du personnel qui
utilise cet équipement ou appareil, des coiits de formation de ce personnel et des coiits d’entre-
tien relatifs a cet équipement ou appareil.

(3) Le choix des ¢établissements hospitaliers dans lesquels peuvent étre installés les équipements

prévus au*deu*almea&preeedents au paragraphe 1er se fait en fonctlon d’une activité corres-
pondante adéquate, de : ainsi que de Iattri-

bution des services hospltahers dont 1ls relevent pour ce qui est des equlpements uniques; et pour

ce-qui-est-des-autres-équipements; de la disponibilité d’autres équipements et ressources indispen-
sables ou utlles au fonctlonnement de I equlpement a 1nstaller Awea&mlusxemtsetabhssements

(4) L autorisation d’exploitation de chaque établissement mentionnera le lieu d’installation des
ces appareils et équipements visés au paragraphe 1°.

(5) Un reéglement grand-ducal peut déterminer les conditions d’acceés et d’utilisation des
appareils et équipements médicaux mentionnés au paragraphe 1" par des usagers extérieurs
a ’établissement propriétaire, le collége médical et la commission permanente pour le secteur
hospitalier demandés en leurs avis.”

Commentaire de |’amendement n° 13

Le présent amendement vise tout d’abord a faire droit a I’opposition formelle du Conseil d’Etat de
faire figurer la liste des équipements et appareils médicaux nécessitant une planification nationale ou
exigeant des conditions d’emploi particuliéres ainsi que leur nombre dans le présent projet de loi et
non pas dans un réglement grand-ducal.

La nouvelle annexe 3 est dédiée a ces équipements et appareils médicaux nécessitant une planifica-
tion nationale ou exigeant des conditions d’emploi particuliéres dont I’acquisition ou 1’utilisation doit
étre soumise a I’avis de la Commission permanente pour le secteur hospitalier ainsi qu’a 1’autorisation
du ministre. Ces équipements une fois autorisés feront I’objet d’un subventionnement de 80% de leur
prix d’acquisition par le budget du ministére de la Santé alors que les 20% restant du solde restant di
seront a charge de la CNS. Un réglement grand-ducal peut déterminer les conditions d’acces et d’uti-
lisation de ces appareils et équipements médicaux qui se trouvent pour la plupart dans un service
national afin qu’ils puissent étre accessibles a des médecins qui revétent les qualifications et compé-
tences nécessaires pour leur utilisation alors que ces médecins ne sont éventuellement pas agréés (ou
salariés) dans 1’établissement ou est localisé 1’équipement en question.

La Commission a également préféré la notion de ,,colit™ a la notion de ,,prix*.

Le Conseil d’Etat estime qu’a coté des équipements et appareils médicaux nécessitant une planifi-
cation nationale, devraient continuer a étre soumis a 1’autorisation du ministre de fagon générale tous
les équipements et appareils médicaux dépassant un certain colit, comme le prévoient actuellement les
articles 3, point d), et 9 de la loi de 1998. Le seuil actuellement fixé dans la prédite loi de 1998 de
80.000 euros devrait par contre étre revu a la hausse, selon le Conseil d’Etat.

La commission entend suivre cette proposition du Conseil d’Etat et augmente ce seuil a 250.000
euros. Ainsi, ces équipements ,,non nationaux“ devront ¢galement étre soumis a I’avis de la Commission
permanente pour le secteur hospitalier ainsi qu’a ’autorisation du ministre mais ne feront pas 1’objet
d’un subventionnement par le budget du Ministére de la Santé.

Amendement n° 14
14° L’article 15 du projet de loi est modifié comme suit:

a) La commission propose de modifier le point 1 de I’article 15 du projet de loi comme suit:
»1. aux équipements et appareils dont question a I’article 14, paragraphe 1¢;*
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b) La commission propose de modifier le point 2 de I’article 15 du projet de loi comme suit:
»2. aux projets visés aux points a)}-a-¢) 1. a 3. de larticle 7 8:

a) lorsqu’un tel projet concerne un centre hospitalier et dépasse un montant de 500.000 euros
hors TVA;

b) lorsqu’un tel projet concerne un établissement hospitalier spécialisé mentionné a I’article 5

ou un autre établissement hospitalier mentionné a I’article 6 et dépasse un montant de
250.000 euros hors TVA.*

Commentaire de |’amendement n° 14

a) En vue d’une meilleure lisibilité et d’une plus grande précision du point 1°" de ’article 15, la com-
mission propose de préciser que sont visés les équipements et appareils prévus au ,,paragraphe 1™
de I’article 14. Ainsi, uniquement les équipements et appareils médicaux nécessitant une planifica-
tion nationale ou exigeant des conditions d’emploi particuliéres et énumérés a la nouvelle annexe 3
ne pourront faire I’objet d’un subventionnement par le budget du Ministére de la Santé.

b) L’adaptation du texte au point 2 de I’article 15, résulte de la proposition de la commission d’inverser
les articles 7 et 8 du projet de loi.

Amendement n° 15
15° L’article 17 du projet de loi est modifié comme suit:

La commission propose de modifier le point 3 du paragraphe 2 de I’article 17 du projet de loi
comme suit:

&) 3. lescas-danslesquels une ¢tude des besoins et de 'impact sur le systéme de santé estrequise,

ainsi que 1’étendue et les modalités de cette étude.*

Commentaire de |’amendement n° 15

La commission propose de supprimer les termes ,,les cas dans lesquels® et ,.est requise car elle
estime que le réglement grand-ducal prévu a I’article devra déterminer I’étendue et les modalités de
I’étude d’impact qui devra accompagner les demandes de subventionnement faites par les établisse-
ments hospitaliers au titre de 1’article 15 du projet de loi.

Il est a remarquer que le réglement grand-ducal prévu au paragraphe 2 de I’article 17 n’a pas encore
été adopté. Néanmoins, la commission permanente pour le secteur hospitalier est en train d’élaborer
un vade-mecum a I’attention des maitres d’ouvrage (c.-a-d. des établissements hospitaliers) qui décrit
les procédures applicables aux projets de construction et de modernisation des établissements hospita-
liers. Ce vade-mecum fera 1’objet d’adaptations au fur a mesure des discussions au sein de la commis-
sion permanente pour le secteur hospitalier avec comme finalité de pouvoir reprendre ses prescriptions
dans le réglement grand-ducal visé a ’article 17.

Par ailleurs, la commission n’a pas repris la proposition du Conseil d’Etat de préciser a I’article 17
que tout établissement hospitalier est soumis au contréle de la Cour des comptes, car la commission a
estimé que selon la loi organique de la Cour des comptes les établissements hospitaliers relévent déja
de son contréle. En effet, I’article 2 paragraphe 3 de la loi modifiée du 8 juin 1999 portant organisation
de la Cour des comptes prévoit que les personnes morales de droit public et les personnes physiques
et morales de droit privé bénéficiant de concours financiers publics affectés a un objet déterminé
peuvent étre soumises au contrdle de la Cour des comptes quant a I’emploi conforme a la destination
de ces fonds publics.

Il en est de méme pour les dispositions de la loi du 25 juin 2009 sur les marchés publics qui devraient
en principe s’appliquer aux établissements hospitaliers conformément au champ d’application défini
dans la loi de 2009 précitée.

Amendement n° 16
16° L article 21 du projet de loi est modifié comme suit:
La commission propose de modifier le paragraphe 3 de I’article 21 du projet de loi comme suit:

,»(3) Le commissaire ale-dreit-d>assister avec voix consultative aux assemblées générales et aux
réunions des organismes gestionnaires de tous les établissements hospitaliers. Les avis de convoca-
tion contenant 1’ordre du jour de ces assemblées et réunions lui sont adressés en méme temps qu’aux
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membres des organes statutaires. Il obtient tous les documents et renseignements fournis a ces
membres. Il doit étre entendu en ses observations a chaque fois qu’il le demande.

Le commissaire peut suspendre ’exécution des décisions d’un organisme gestionnaire d’un
établissement hospitalier, lorsqu’il estime que celles-ci sont contraires aux lois, aux réglements et
aux conventions conclues avec 1’Etat. Il fait acter son veto. Si, dans le mois de la suspension, I’orga-
nisme gestionnaire de 1’établissement hospitalier visé n’a pas été informé des suites que le ministre
a réservées a ce veto, la suspension est présumée levée et la décision peut étre mise a exécution.*

Commentaire de [’amendement n° 16

Au paragraphe 3 de article 21, 1a commission propose de remplacer les termes ,,a le droit d’assis-
ter par ,,assiste”, et ceux de ,,peut suspendre* par ,,suspend*. En effet, la commission estime qu’il est
utile que le commissaire de Gouvernement aux hopitaux assiste a toutes les réunions des organismes
gestionnaires de tous les établissements hospitaliers. De méme, la commission est d’avis que le com-
missaire a 1’obligation et non la facult¢ de suspendre temporairement une décision d’un organisme
gestionnaire qu’il estime étre contraire aux lois, aux réglements et aux conventions conclues avec 1’Etat.

Amendement n° 17
17° L’article 22 du projet de loi est modifié comme suit:

a) La commission propose de modifier le point 3 du paragraphe 1°" de ’article 22 du projet de loi
comme suit:

,.3. les demandes d’autorisation de création, de modernisation ou d’extension d’un établissement
hospitalier conformément a I’article 8 7;

b) La commission propose de modifier le point 7 du paragraphe 1°" de I’article 22 du projet de loi
comme suit:

,»7. tout projet de création d’un réseau de compétences conformément a I’article 3028.
¢) La commission propose de modifier le paragraphe 2 de I’article 22 du projet de loi comme suit:

»(2) Dés qu’il apparait a un maitre d’ouvrage qu’un projet de modernisation ou de construction
d’un établissement hospitalier financé conformément a I’article 15 dépasse de 5% le montant global
arrété dans la convention de financement prévue a ’article 18 alinéa-6 paragraphe 4, pour autant
que ce montant soit supérieur a 50.000 euros, il doit saisir dans les deux mois de cette constatation
la Commission qui est demandée une nouvelle fois en son avis sur ce projet avec toutes les picces
justifiant ce dépassement de budget. Le-ministre-deit-auteriser 1Le subventionnement de ce dépas-
sement par le fonds est ensuite soumis pour autorisation au ministre.“

d) La commission propose de modifier le paragraphe 6 de I’article 22 du projet de loi comme suit:

,»(0) Si les représentants de la Caisse nationale de santé epinent estiment que la décision a prendre
comporte des répercussions financiéres importantes pour 1’assurance maladie-maternité, ils peuvent
demander une prolongation du délai fix¢ afin de faire examiner la proposition soumise par expertise
a charge de la Caisse nationale de santé. La prolongation doit étre accordée par le ministre et ne
saurait étre inférieure a trois mois."

Commentaire de [’amendement n° 17

a) Suite aux propositions d’amendements exposées ci-dessus, il y a lieu de corriger au point 3 du
paragraphe 1° de larticle 22 la référence dans cet article en remplagant 1’article 8 par I’article 7.

b) Suite aux propositions d’amendements exposées ci-dessus, il y a lieu de corriger en conséquence
au point 7 du paragraphe 1° de ’article 22 la référence a I’article 30 par celle a ’article 28.

¢) Au paragraphe 2 de larticle 22, il y a licu de remplacer la référence a ’article 18, alinéa 6 par une
référence a ’article 18 paragraphe 4. Par ailleurs, la derniére phrase de I’article 22, paragraphe 2
vise a préciser que chaque dépassement de budget visé au présent paragraphe ne doit pas seulement
étre rediscuté en commission permanente pour le secteur hospitalier mais également étre soumis
pour autorisation au ministre.

d) Au point 7 du paragraphe 1°" de ’article 22, 1la commission propose de remplacer le terme ,,opinent™
par ,,estiment™ qui est plus appropri€.
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Amendement n° 18
18° L’article 23 du projet de loi est modifié comme suit:
La commission propose de donner a ’article 23 le libellé comme suit:

»Art. 23. (1) L’organisme gestionnaire arréte la politique générale, les choix stratégiques et
définit les activités de I’établissement. Il exerce le controle sur les activités de
I’établissement.

(2) 1l assume les fonctions suivantes:
1. il engage et licencie le directeur général;

2. il engage et licencie le directeur médical, le directeur des soins et le directeur administratif
et financier sur proposition du directeur général;

. il arréte le réglement général de I’établissement hospitalier;

. il arréte le budget annuel et les comptes annuels;

. il arréte le rapport d’activité;

. il approuve les acquisitions, aliénations et échanges d’immeubles;
. il approuve les emprunts;

@ SN N AW

. il approuve les dons et legs.

(3) Par organisme gestionnaire d’un établissement hospitalier, on entend 1’organe qui, selon le
statut juridique de I’établissement hospitalier, est chargé de la gestion et de ’exploitation de
I’établissement.

(4) La gestion et 1’exploitation d’un établissement hospitalier autorisé selon les dispositions de
la présente loi ne peuvent étre assurées que par un seul gestionnaire. Le Conseil médical de 1’éta-
blissement hospitalier doit étre représenté avec une voix délibérative et une voix consultative au
sein de I’organisme gestionnaire. Il en est de méme pour la délégation du personnel de I’éta-
blissement hospitalier, sans préjudice des dispositions des articles L. 426-1, L. 426-2 et L. 426-3
et suivants du Code du travail qui s’appliquent aux établissements hospitaliers qui revétent la
forme juridique y visée.

(5) Les membres de I’organisme gestionnaire agissent dans I’intérét de 1’établissement
hospitalier.

En cas de conflit d’intéréts portant sur un point a I’ordre du jour soumis a I’approbation
de I’organisme gestionnaire, le membre de I’organisme gestionnaire concerné en informe pré-
alablement le Président et les autres membres de I’organisme gestionnaire. Le membre concerné
ne participe pas a la discussion et au vote concernant ce point. Mention en est faite au procés-
verbal de la réunion de I’organisme gestionnaire.”

Commentaire de |’amendement n° 18

La commission a décidé de préciser aux paragraphes 1 et 2 de I’article 23 les attributions de 1’orga-
nisme gestionnaire en s’inspirant de la loi du 3 décembre 2014 ayant pour objet I’organisation des
centres de recherche publics, et notamment de son article 6.

Par ailleurs, le Conseil d’Etat s’était demandé s’il ne serait pas utile que les médecins participent
plus activement a la gestion de I’hopital et il avait suggéré que le Conseil médical désigne un membre
pouvant assister avec voix délibérative aux réunions du conseil d’administration de I’organisme
gestionnaire.

La commission est également d’avis qu’une participation a la gestion de I’hopital plus active des
médecins, tout comme des autres professions exercant au sein de I’hopital, est nécessaire. La commis-
sion a dés lors adapté la proposition de texte du Conseil d’Etat a ’endroit de ’article 23, para-
graphe 4 en estimant que le Conseil médical de 1’établissement hospitalier, qui est I’institution repré-
sentative des médecins hospitaliers au sein des établissements hospitaliers, doit étre représenté avec
une voix délibérative et une voix consultative au sein de I’organisme gestionnaire. Parallélement, la
délégation du personnel de I’établissement hospitalier doit également €tre représentée avec une voix
délibérative et une voix consultative au sein de 1’organisme gestionnaire afin que I’intégralité du
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personnel hospitalier soit représentée de maniere équilibrée au sein des conseils d’administration des
établissements hospitaliers.

La commission a également souhaité maintenir 1’article 36 du projet de loi initial dans la version
amendée du texte et en conséquence d’indiquer également a la fin du paragraphe 2 de Iarticle 23 que
les régles du Code du travail qui prévoient un nombre plus important de représentants du personnel
d’un établissement hospitalier au sein d’un organisme gestionnaire de cet établissement qui revét la
forme d’une société anonyme restent applicables.

La commission a également souhaité préciser les régles applicables en cas de conflits d’intéréts
auxquels pourraient étre confrontés les membres des organismes gestionnaires des établissements
hospitaliers.

Amendement n° 19
19° L’article 24 du projet de loi est modifié comme suit:

a) La commission propose de modifier le point 2 du nouveau paragraphe 1° de I’article 24 du projet
de loi comme suit:

»+) 2. la qualité des prestations globales et spécifiquement celles dans le domaine médical et des
soins infirmiers;"

b) La commission propose de modifier le point 3 du nouveau paragraphe 1° de I’article 24 du projet
de loi comme suit:

3. la-gestion; le syst¢me d’information, la¥a S ] da
des Dutilisation rationnelle et sc1ent1ﬁque des medlcaments et des equlpements

Commentaire de |’amendement n° 19

La commission entend reprendre la proposition de texte du Conseil d’Etat faite a I’endroit de
I’article 24 en 1’adaptant comme suit:

a) la commission propose au point 2 du nouveau paragraphe 1° de ’article 24 de biffer le terme
Hinfirmiers®.

b) La commission propose de remplacer a I’endroit du peint 3 du nouveau paragraphe 1° de
Darticle 24 ,)a rationalisation des médicaments et la standardisation des équipements® par ,,I’utili-
sation rationnelle et scientifique des médicaments et des équipements.*.

Amendement n° 20
20° L article 25 du projet de loi est modifié comme suit:

La commission propose de donner au paragraphe 2 de D’article 25 du projet de loi la teneur
suivante:

(2) Tout hépital fournit au comité national de gestion interhospitaliére visé a I’article 28 un
rapport annuel portant sur les données et informations recueillies et traitées par le systéme de
signalement, les actions entreprises en matiére de lutte contre les événements indésirables et
un rapport biennal portant sur la culture de sécurité des soins dans I’établissement.*

Commentaire de |’amendement n° 20

La commission propose de remplacer le paragraphe 2 de ’article 25 afin de préciser que tout hopital
fournit au comité national de gestion interhospitaliére visé a 1’article 28 un rapport annuel portant sur
les données et informations recueillies et traitées par le systéme de signalement, les actions entreprises
en matiere de lutte contre les événements indésirables et un rapport biennal portant sur la culture de
sécurité des soins dans I’établissement.



22

La commission entend tout d’abord réserver une suite a I’opposition formelle formulée par le Conseil
d’Etat a I’article 33 ainsi qu’a I’observation du Conseil d’Etat a I’endroit de 1’article 25. Le Conseil
d’Etat y estime qu’afin d’éviter un foisonnement de comités hospitaliers les attributions du comité
national de coordination de 1’assurance qualité des prestations hospitaliéres pourraient étre assurées
par le comité de gestion interhospitalicre.

La commission entend maintenir au sein de chaque établissement une structure de gestion des
risques, d’évaluation et de promotion de la qualité des prestations, ainsi que de prévention, de signa-
lement et de lutte contre les événements indésirables, y inclus la prévention et le contrdle des infections
nosocomiales. Or, au niveau national la commission entend suivre la proposition faite par le Conseil
d’Etat et elle prévoit a I’endroit de 1’article 28 que le comité de gestion interhospitaliére reprend les
attributions du comité national de coordination de I’assurance qualité des prestations hospitalicres.

Amendement n° 21
21° L’article 26 du projet de loi est modifié comme suit:
La commission propose de donner a I’article 26 du projet de loi la teneur suivante:

Art. 26. (1) Tout hépital doit se doter, seul ou en association avec un ou plusieurs autres
hopitaux ou établissements hospitaliers spécialisés, d’un comité d’éthique hospitalier.

(2) L’organisme gestionnaire compose le comité d’éthique de maniére a assurer une diversité
des compétences tant dans le domaine médical qu’a I’égard des questions éthiques, sociales et
juridiques. Il est mis en place par I’organisme gestionnaire de I’hépital, ou, dans le cas d’un
comité compétent pour plus d’un hépital, par décision conjointe de leurs organismes gestion-
naires. Le comité peut comprendre tant des membres extérieurs a I’hépital que des membres
attachés a celui-ci.

(3) Le comité d’éthique hospitalier a pour attribution:

1. de fournir, en ’absence de disposition de fin de vie ou de directive anticipée une aide a la
décision au patient ou a ses proches, si le patient n’est plus en état de s’exprimer, ainsi
qu’aux médecins traitants hospitaliers, chaque fois qu’une pluralité de démarches peut étre
envisagée du point de vue médical et que le choix entre elles donne lieu a des dilemmes
éthiques;

2. de préparer des orientations internes a I’hdpital pour autant qu’elles concernent des ques-
tions d’éthique.

Tout membre du personnel ainsi que tous les médecins exercant a ’hopital peuvent émettre
des suggestions au comité d’éthique hospitalier en vue de I’établissement de ces orientations
internes.

(4) Dans D’exercice de sa mission définie sous 1. au paragraphe qui précéde, le comité
d’éthique émet ses avis en toute indépendance de ’organisme gestionnaire et de la direction
de I’hépital. Ces avis sont confidentiels et non contraignants. Le comité d’éthique est en
droit d’obtenir communication des éléments médicaux et autres du dossier du patient
concerné dont il a besoin pour se prononcer en connaissance de cause.

Commentaire de |’amendement n° 21

Le Conseil d’Etat a estimé que I’implantation des comités d’éthique locaux, tels qu’ils existent
aujourd’hui dans les hopitaux, a permis de disposer de la réactivité nécessaire lorsqu’il s’agit d’émettre
dans les plus brefs délais des recommandations éthiques sur des questions souvent urgentes survenant
dans le travail hospitalier quotidien. Selon le Conseil d’Etat, cette réactivité risquerait de patir si toute
question éthique relevait désormais d’un organe central.

Par ailleurs, le Conseil d’Etat critique la composition du comité d’éthique hospitalier unique tel qu’il
est prévu dans le projet de loi. Pour toutes ces raisons, le Conseil d’Etat suggere de maintenir la dis-
position actuellement en vigueur portant sur 1’organisation des comités d’éthique hospitaliers prévue
a larticle 24 de loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitaliers.

La commission entend suivre la proposition du Conseil d’Etat et reprend le libellé de 1’article 24 de

loi modifi¢e du 28 aott 1998 sur les établissements hospitaliers a 1’endroit de 1’article 25 du projet de
loi tout en modifiant son point 1 du paragraphe 3.
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Amendement n° 22
22° L article 27 du projet de loi est modifié comme suit:

a) La commission propose de modifier les paragraphes 1°" a 3 du nouvel article 27 du projet de loi
(ancien article 26 du projet de loi) comme suit:

,Art. 28, 27. (1) Aucun essai, étude ou expérimentation clinique ne peut étre pratiqué sur 1’étre
humain en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales sans autorisation
préalable du ministre, les avis de la Direction de la santé et du Comité national d’éthique national
de recherche ayant ét¢ demandés au préalable.

(2) Le Comité national d’éthique national de recherche est composé, outre d’une majorité de
personnes ayant des compétences en médecine, en pharmacie, en biologie ou en chimie, de personnes
ayant des compétences dans les domaines éthique, social ou juridique. Les membres du comité sont
nommés par le ministre. La proportion des membres du comité de chaque sexe ne peut étre inférieure
a quarante pour cent.

L’organisation et le fonctionnement du Comité national d’éthique de recherche, le montant précis
des taxes a percevoir ainsi que I’indemnisation de ses membres qui n’ont pas le statut d’agent de
I’Etat, peuventfaire font 1’objet d’un reglement grand-ducal.”

(3) Le Comité national d’éthique de recherche émet ses avis en toute indépendance. Si et dans
la mesure ou I’avis du Comité national d’éthique de recherche n’est pas favorable au projet ou le
soumet a des conditions ou restrictions jugées inacceptables par le promoteur de la recherche, celui-
ci ne peut passer outre qu’apres en avoir référé au ministre, dont la décision est contraignante pour
le promoteur de la recherche et I’investigateur.

Ni I’avis du comité ni la décision du ministre ne dégagent le promoteur de la recherche ou I’inves-
tigateur de leur responsabilité.

Commentaire de |’amendement n° 22

a) La commission propose au paragraphe 1°" de ’article 27 de compléter la disposition sous examen
par les notions ,,étude ou expérimentation”. En outre, il y a lieu de corriger la dénomination de
Comité national d’éthique de recherche aux paragraphes 1¢, 2 et 3 de I’article 27. Par ailleurs, la
commission propose de prévoir que I’organisation et le fonctionnement du Comité national d’éthique
de recherche, le montant précis des taxes a percevoir ainsi que I’indemnisation de ses membres qui
n’ont pas le statut d’agent de I’Etat, doivent et non pas peuvent faire 1’objet d’un réglement
grand-ducal.

Amendement n° 23
23° L article 28 du projet de loi est modifié comme suit:
Art. 30. 28. Un réseaude compétences“ est-une e
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(1) Un ,,réseau de compétences* est une entité organisationnelle qui rassemble a I’intérieur
d’un ou de plusieurs établissements hospitaliers des ressources d’un ou de plusieurs services,
assurant une prise en charge interdisciplinaire intégrée de patients présentant une pathologie
ou un groupe de pathologies, garantissant le respect de critéres de qualité élevés par tous les
intervenants et la prise en compte des avancées médicales et scientifiques les plus récentes. Les
réseaux de compétences peuvent inclure des prestataires extrahospitaliers, institutionnels et
individuels, y compris les ressources d’un ou de plusieurs établissements de recherche. Ils
peuvent exercer, outre leur mission de diagnostic et de soins, une mission de recherche et
d’enseignement.

(2) Des réseaux de compétences pourront étre créés afin d’assurer la prise en charge inter-
disciplinaire des patients atteints des pathologies ou groupes de pathologies suivants:

1. accidents vasculaires cérébraux (1);
cancers, dont un réseau intégrant le service de radiothérapie (2);

affections rachidiennes a traitement chirurgical (1);
diabéte de I’adulte (1);

diabéte de I’enfant (1);

obésité morbide (1);

immuno-rhumatologie de I’adulte et de I’enfant (1);

maladies psychosomatiques (1);

o R N AU AW

douleur chronique (1);

o
b

maladies neuro-dégénératives (1).
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(3) La demande d’autorisation est introduite par au moins deux hopitaux sous forme d’un
ojet de réseau de compétences auprés du Comité de gestion interhospitaliere mentionné au

paragraphe 3. Tous les hépitaux traitant la pathologie ou le groupe de pathologies en question

pe
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10.

uvent y participer.

(4) Ce projet précise:
. les disciplines médicales impliquées, le domaine d’activité médicale projeté;
. les objectifs quantitatifs et qualitatifs visés;

les ressources et équipements a y affecter spécifiquement pour atteindre ces objectifs, y
inclus le nombre de lits et d’emplacements dans le ou les établissements abritant le réseau;

. les modalités d’organisation médicale et soignante et de gestion du réseau;

. les qualifications et compétences déterminant les modalités d’agrément des médecins et,
le cas échéant, d’autres professionnels de santé collaborant dans le réseau;

. organisation et les moyens mis en place pour assurer la continuité des prises en charge
afférentes, conformes aux acquis de la science;

. la composition et la mission du Conseil scientifique;

. le contenu minimal du rapport d’activité annuel;

. les modalités d’évaluation et d’assurance qualité des prestations;

le cas échéant, les activités de recherche et d’enseignement envisagées.

Chaque projet de réseau de compétences doit étre accompagné d’un Conseil scientifique.
Le projet de réseau de compétences ne peut étre soumis au ministre que si au moins la

moitié des membres du Comité de gestion interhospitaliére visé au paragraphe 3 y donnent
un avis favorable.
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(5) Il est créé un Comité de gestion interhospitaliére qui est composé de 13 membres dont:

. quatre membres désignés par les directions des hépitaux;

. deux représentants de la Conférence nationale des conseils médicaux;

. deux représentant du Conseil supérieur des professions de santé;

. deux représentants du ministre;

. un représentant du ministre ayant la Sécurité sociale dans ses attributions;

. un membre représentant les établissements de recherche;

. en cas de discussion d’un projet de réseau de compétences, un représentant de I’association

des patients la plus représentative de la pathologie visée.

(6) Il y a autant de membres suppléants qu’il y a de membres effectifs.
Les membres effectifs et suppléants sont nommeés pour une durée de cinq ans renouvelable

par arrété grand-ducal sur proposition du ministre. Le Président du comité est nommé par
arrété grand-ducal parmi ses membres sur proposition du ministre. La proportion de chaque
sexe des membres du comité ne peut étre inférieure a quarante pour cent.

Le commissaire du gouvernement aux hépitaux assiste comme observateur aux réunions

du comité.

Le comité peut s’adjoindre les experts qu’il estimera nécessaire.

(7) Le comité a pour mission de:

. soutenir les établissements hospitaliers dans I’élaboration des projets de réseaux de compé-

tences et d’aviser leur projet de réseau;

. de retenir les modalités organisationnelles des réseaux de compétences;
. de proposer les modalités de collaboration entre les services nationaux et les différents

hopitaux;

. d’élaborer des projets de mutualisation interhospitaliére;
. de proposer les modalités de collaboration des médecins exercant dans les réseaux de com-

pétences et dans les services nationaux;
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6. de définir le systéme d’assurance qualité des prestations hospitaliéres, d’assurer la coordi-
nation nationale de la politique de promotion de la qualité des prestations hospitaliéres dans
les établissements hospitaliers et d’en dresser un état dans un rapport annuel.

(8) Les modalités relatives a la coordination de la politique de promotion de la qualité des
prestations hospitaliéres et a la coordination des structures mises en place dans les établisse-
ments hospitaliers conformément a Particle 25, ainsi que les indemnités des membres du
comité qui n’ont pas le statut d’agent de ’Etat, y compris celle des experts sont définies par
réglement grand-ducal.

Le comité a accés, sous une forme dépersonnalisée, aux données et informations nécessaires
a ’exécution de ses missions.

Un réglement d’ordre intérieur détermine les modalités de fonctionnement du comité.

L’autorisation d’exploitation d’un réseau de compétences délivrée par le ministre mention-
nera les sites hospitaliers et les services hospitaliers faisant partie du réseau de compétences.

(9) La premiére autorisation d’exploitation et les prolongements successifs de ’autorisation
d’exploitation d’un réseau de compétences sont valables pour une durée de cinq ans.

L’autorisation d’exploitation d’un réseau de compétences est a chaque fois prorogée pour
une durée de cinq ans, a condition que les établissements hospitaliers faisant partie du réseau
de compétences adressent une lettre recommandée dans un délai de six mois avant I’échéance
de Pautorisation au ministre confirmant qu’ils respectent toujours leur projet de réseau de
compétences.

Sans préjudice de I’alinéa précédent, le ministre ne peut refuser la prorogation de I’autori-
sation d’exploitation d’un réseau de compétences que si ce dernier ne respecte plus son projet
de réseau de compétences ou qu’il ne corresponde plus aux besoins sanitaires nationaux.

En cas de non-prorogation de I’autorisation d’exploitation d’un réseau de compétences, le
ministre fixe le délai endéans lequel le réseau doit étre fermé. Ce délai est au maximum de
deux ans.

Commentaire de I’amendement n° 23
Le 1°" paragraphe de I’article 28 n’a pas fait I’objet de modifications de la part de la commission.

Au paragraphe 2, la commission a maintenu le principe en vertu duquel I’énumération limitative
des réseaux de compétences est inscrite dans la présente loi et elle n’a pas suivi la suggestion du Conseil
d’Etat de laisser le Comité de gestion interhospitaliére déterminer et adapter cette énumération dans le
temps.

En ce qui concerne les différents groupes de pathologies retenus au paragraphe 2, la commission a
suivi la proposition du Conseil d’Etat de ne plus considérer prioritairement la prise en charge du cancer
du sein et de ne pas créer un réseau de compétences prenant en charge des ,,problémes cardiaques de
nature a nécessiter un traitement a caractere invasif prononcé, intégrant les services de chirurgie car-
diaque et cardiologie interventionnelle® alors que cette prise en charge reléve de I'INCCI que la com-
mission entend maintenir en tant qu’établissement hospitalier spécialisé.

Dans 1’énumération des pathologies au paragraphe 2, la commission a également précisé que le
diabéte de 1’adulte pourra faire I’objet d’un réseau de compétences, de méme que la prise en charge
du diabéte de I’enfant pourra se faire dans un réseau de compétences.

Au paragraphe 3 de ’article 28, la commission a également souhaité indiquer que tous les hopitaux
traitant la pathologie ou le groupe de pathologies peuvent participer a un réseau de compétences s’ils
remplissent les conditions requises.

La commission n’a pas entendu instituer le Comité de gestion interhospitaliére en tant qu’établis-
sement public doté¢ de la personnalité juridique. La commission a néanmoins revu aux paragraphes 5
a 7 de larticle 28 aussi bien la composition, le fonctionnement et les attributions dudit Comité. Il est
également a noter que ce comité remplacera le comité national de coordination de I’assurance qualité
des prestations hospitaliéres dont il reprendra également les attributions. Ledit Comité aura un role
important a jouer dans la mise en place des réseaux de compétences.
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Amendement n° 24
24° L article 29 du projet de loi est modifié comme suit:

La commission propose de conférer au paragraphe 2 de I’article 29 du projet de loi la teneur
suivante:

(2) Le directeur général de tous les hopitaux, a ’exception de celui des hopitaux visés a
I’article 5, paragraphes 4 et 5 doit disposer d’une autorisation d’exercer la médecine au sens
de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I’exercice des professions de médecin, de méde-
cin-dentiste et de médecin-vétérinaire. Le directeur général doit aussi pouvoir se prévaloir
d’une formation certifiée en gestion hospitaliére et d’une expérience de deux années au moins
dans le domaine de la gestion hospitaliére.

Commentaire de |’amendement n° 24

La commission a retenu au paragraphe 2 de I’article 29 que tous les directeurs généraux, a I’excep-
tion de ceux de I’Hopital Intercommunal de Steinfort et du Centre de Convalescence du chateau de
Colpach, devront étre médecins conformément a la suggestion du Conseil d’Etat. Le directeur général
doit également se prévaloir d’une formation certifiée en gestion hospitaliére ainsi que d’une expérience
de deux années au moins dans le domaine de la gestion hospitalicre.

Amendement n° 25
25° L article 30 du projet de loi est modifié comme suit:

a) La—commissionpropose-de-biffer les—alinéas2-e poi

La commission propose de libeller 1’article 30 comme suit:

»Art. 30. (1) Le directeur général veille a ce que la continuité des missions imparties a I’hopi-
tal soit assurée pendant toute la durée de la présence des patients faisant appel a ses
services.

(2) Le directeur général est chargé d’exécuter les décisions de ’organisme gestionnaire et
de régler toutes les affaires lui dévolues par celui-ci. Il assure la gestion journaliére de I’éta-
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blissement et organise son fonctionnement. L’organisme gestionnaire définit les attributions
du directeur général devant lui permettre d’assumer la mise en ceuvre de ses missions. Le
directeur général rend compte a ’organisme gestionnaire de sa gestion et sur les activités de
I’établissement.

(3) Les fonctions de directeur général sont incompatibles avec celle de membre de ’orga-
nisme gestionnaire.

(4) Le directeur général est le chef hiérarchique du directeur médical, du directeur des soins
et du directeur administratif et financier de 1’établissement.*

Commentaire de |’amendement n° 25

Le Conseil d’Etat avait indiqué dans son avis que le texte initial du projet de loi introduisait, par
rapport a la loi de 1998, de nouvelles attributions pour le directeur général, qui vont bien au-dela de
la gestion de I’activité journaliére de 1’¢tablissement hospitalier. Ainsi, le Conseil d’Etat a notamment
estimé que le pouvoir de nomination des médecins reléve des décisions essentielles pour un établisse-
ment qui devraient tomber dans les attributions de I’organisme gestionnaire. Le Conseil d’Etat s’oppo-
sait formellement a ce texte pour raison d’insécurité juridique et proposait de maintenir la disposition
figurant actuellement a 1’article 28 de la loi de 1998.

La commission a souhaité donner suite a I’opposition formelle du Conseil d’Etat en reprenant aux
deux premieres phrases de I’article 30 le libellé de ’article 28 de la loi de 1998, mais elle a également
entendu préciser les attributions du directeur général et mentionner qu’il ne peut étre membre de 1’orga-
nisme gestionnaire. Ces précisions s’inspirent des articles 8 et 9 de la loi du 3 décembre 2014 ayant
pour objet I’organisation des centres de recherche publics, et notamment de ses articles 6 ainsi que 9
et elles sont a lire en concordance avec les attributions de 1’organisme gestionnaire qui ont également
¢été modifiées a I’article 23 du présent projet de loi.

Amendement n° 26
26° Le nouvel article 31 du projet de loi (ancien article 33 du projet de loi) est modifié comme suit:

a) La commission propose de conférer a I’alinéa 1°" du paragraphe 1°" de I’article 31 du projet de loi
la teneur suivante:

»Art. 33. 31. (1) Dans les hopitaux et-établissements-hospitaliersspéeialisés de plus de 200 lits,
le directeur général est assisté par un directeur des soins, un directeur médical ainsi qu’un directeur
administratif et financier.”

b) La commission propose de conférer a ’alinéa 2 du paragraphe 1°" du nouvel article 31 du projet
de loi (ancien article 33 du projet de loi) la teneur suivante:

En cas d’empéchement ou de vacance de poste visé a ’alinéa 1° de ce paragraphe, les
fonctions de ceux-ci sont exercées par le directeur général de I’établissement.*

¢) La commission propose de conférer au paragraphe 2 du nouvel article 31 du projet de loi (ancien
article 33 du projet de loi) la teneur suivante:

»(2) Chaque hopital de plus de 200 lits est structuré en trois départements: un département
médical, un département des soins et un département administratif et technique.

Le département médical se trouve sous I’autorité du directeur médical, le département des
soins sous ’autorité du directeur des soins médical et le département administratif et technique
sous I’autorité du directeur administratif et financier.

Un conseil de direction comprenant tous les directeurs est institu¢ en vue de la coordination de
Iactivité hospitaliére. Le Conseil de direction et le Conseil médical visé a D’article 32 se réu-
nissent au moins six fois par an afin de se concerter sur toutes les questions relatives a ’orga-
nisation médicale.“
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d) La commission propose de conférer au paragraphe 3 du nouvel article 31 du projet de loi (ancien
article 33 du projet de loi) la teneur suivante:

»~(3) Le directeur médical doit étre médecin. Il a pour mission de mettre en place, sous 1’autorité
du directeur général auquel il rapporte, la politique médicale générale définie par 1’organisme ges-
tionnaire et les actions décidées en conseil de direction pour le département médical. Il participe a

la concepuon et au pllotage du projet médical d’établissement dontil- délégue Popérationnalisation

e) La commission propose de conférer au paragraphe 4 du nouvel article 31 du projet de loi (ancien
article 33 du projet de loi) la teneur suivante:

Il propose au directeur général et a 1’organisme gestionnaire les engagements, les agréations
agréments ou révocations de médecins. La proposition d’engagement, d’agrément ou de révo-
cation d’un médecin ne pourra se faire qu’aprés avoir entendu le Conseil médical en son avis.

Commentaire de [’amendement n° 26

L’amendement proposé par la commission au paragraphe 1°* de I’article 31 prévoit tout d’abord que
les hopitaux de plus de 200 lits disposent, a c6té d’un directeur général, d’un directeur médical, d’un
directeur des soins, ainsi que d’un directeur administratif et financier alors que cette limite était fixé a
175 lits dans la loi de 1998 et que le texte initial ne prévoyait pas de limite du nombre de lits.

Dans ce paragraphe 1%, la commission a également souhaité insister sur le fait que le directeur
général peut temporairement étre amené a exercer également la fonction de directeur médical, directeur
des soins ou du directeur administratif, mais que ce cumul doit étre limité dans le temps.

L’amendement au paragraphe 2 reprend également la structuration de chaque hopital de plus de
200 lits en trois départements: un département médical, un département des soins et un département
administratif et technique, chaque département se trouvant sous ’autorité hiérarchique de son directeur
respectif. Lesdits directeurs se trouvent, selon 1’article 30 amendé, sous 1’autorité hiérarchique du
directeur médical.

Par ailleurs, il a paru important a la commission qu’une concertation étroite entre toutes les directions
et les représentants des médecins hospitaliers d’un hopital ait lieu au sein des établissements hospitaliers
pour discuter contradictoirement des décisions importantes concernant 1’organisation médicale. Ainsi,
la commission a retenu au paragraphe 2 de cet article que le Conseil de direction et le Conseil médical
se réunissent au moins six fois par année afin de se concerter sur toutes les questions relatives a 1’orga-
nisation médicale.

Au paragraphe 3 de I’article 31, la commission a entendu faire droit a I’opposition formelle du
Conseil d’Etat en supprimant 1’alinéa qui prévoyait que le directeur médical mettra en place un systeme
d’évaluation de la qualité et de la sécurité des prestations médicales. Pour les prestations soignantes,
ce besoin ne semble pas étre identifi¢ alors que, selon I’article 25, il appartient a I’organisme gestion-
naire de mettre en place des structures et des mécanismes de gestion des risques, d’évaluation et de
promotion de la qualité des prestations hospitalieres.

Au paragraphe 4 de I’article 31, qui prévoit qu’il appartient au directeur médical de définir 1’orga-
nisation médicale de 1’établissement, la commission entend également faire droit a 1’opposition for-
melle du Conseil d’Etat. En effet, selon I’article 24 du projet de loi sous avis, I’organisation médicale
est définie dans le reglement général et le Conseil d’Etat s’est opposé formellement a cette disposition,
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contraire a I’article 24, pour raison d’insécurité juridique. La commission a également suivi les sug-
gestions faites par Conseil d’Etat au deuxiéme alinéa du paragraphe 4.

Amendement n° 27
27° Le nouvel article 32 du projet de loi (ancien article 34 du projet de loi) est modifié comme suit:

a) La commission propose de conférer au paragraphe 1°" du nouvel article 32 du projet de loi la teneur
suivante:

»Art. 34. 32. (1) Il est institué une Conférence nationale des conseils médicaux qui est
I’organe représentatif des médecins hospitaliers au niveau national et qui s’engage aussi bien
a contribuer au développement coordonné de la médecine hospitaliére nationale qu’a collabo-
rer activement a toutes modifications de I’organisation de la médecine hospitaliére.

Un réglement grand-ducal précise les missions, la composition ainsi que les modalités de
nomination des membres de la Conférence nationale des conseils médicaux.*

b) La commission propose de conférer aux paragraphes 3 a 7 du nouvel article 32 du projet de loi
(ancien article 34 du projet de loi) la teneur suivante:

»(3) Le Conseil médical veille a la discipline des professionnels qu’il représente, au respect
des dispositions légales et réglementaires et des régles de déontologie les concernant ainsi
qu’aux bonnes relations entre les médecins, les pharmaciens et les chefs de laboratoires, sans
préjudice des attributions du Collége médical, du directeur général et du directeur médical.

Le Conseil médical est appelé a donner son avis sur les questions suivantes:
. le réglement général,
. le budget prévisionnel de I’établissement, le bilan et les comptes de profits et pertes,
. les projets de constructions, grosses réparations et transformations,
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. les créations, transformations ou suppressions de services médicaux ou médico-
techniques,

5. I’acquisition des appareils et équipements visés a I’article 14 paragraphe 1¢,
6. ’agrément ou la nomination des médecins, des chefs de laboratoire et des pharmaciens,
7. la composition et le fonctionnement du comité d’éthique hospitalier.

(4) Le Conseil médical peut en outre, de sa propre initiative, soumettre au directeur médical,
qui les transmet a I’organisme gestionnaire, des avis ou propositions concernant toute question
en rapport avec ’organisation médicale ou pharmaceutique de I’établissement ou ayant une
influence sur I’exercice de la médecine a 1I’établissement.

(5) Lorsque les questions soumises a I’avis du Conseil médical par ’organisme gestionnaire
concernent:

1. les dispositions du réglement général relatives a I’organigramme structurel du département
médical et a la composition du Conseil médical,

. la nomination du directeur médical,
. 1a nomination des médecins responsables de service,
. les méthodes de controle de qualité de ’activité médicale,
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. le licenciement ou le retrait d’agrément d’un médecin hors motif grave.

Le Conseil médical peut émettre un avis renforcé. Lorsque cet avis a été pris a 1a majorité
des deux tiers des membres votant du Conseil médical et que le gestionnaire ne peut s’y rallier,
ce dernier ne peut prendre de décision en la matiére que suivant la procédure prévue au para-
graphe 7.

(6) Sous réserve des avis renforcés qui sont toujours donnés par écrit, les avis du Conseil
médical peuvent étre soit donnés par écrit, soit exprimés oralement au cours d’une réunion
de I’organisme gestionnaire. Ils doivent étre donnés dans un délai d’un mois a partir de la
saisine du Conseil médical, sauf si un autre délai a été convenu entre le gestionnaire et le pré-
sident du Conseil médical.



32

Les résolutions du Conseil médical sont arrétées a la majorité des voix. En cas de partage
des voix, les membres dissidents peuvent donner un avis séparé. Le résultat du vote est joint
a Pavis.

(7) Si ’organisme gestionnaire ne peut pas, dans les cas prévus au paragraphe 5, se rallier
a I’avis renforcé émis par le Conseil médical, il se concerte préalablement a toute décision avec
ce dernier.

Si cette concertation n’aboutit pas a un accord, les parties procédent d’un commun accord
a la désignation d’un médiateur. Si elles ne peuvent pas se concilier sur la personne du média-
teur, celui-ci est désigné par le directeur de la Santé.

La décision de I’organisme gestionnaire est suspendue jusqu’a I’aboutissement de la procé-
dure de médiation, sans que le délai de suspension ne puisse dépasser trois mois.

Le médiateur soumet une proposition de médiation aux parties. Si aucun accord n’est
trouvé, I’organisme gestionnaire prend la décision finale qui sera motivée et consignée au
procés-verbal de la réunion.

Un reglement grand-ducal arréte les régles relatives aux modalités d’¢élection des membres, a la

désignation du pre51dent et de son delegue ala duree des mandats et au fonctlonnement du eConsell
medlcal cgleme é s et-le : : é

Commentaire de ['amendement n° 27

La commission a tout d’abord souhaité inscrire au paragraphe 1¢ du présent article un fondement
légal pour la Conférence nationale des conseils médicaux qui est 1’organe national représentatif des
Conseils médicaux. Cette conférence est actuellement constituée sous la forme d’une a.s.b.l. et ses
statuts sont publi¢s au Recueil des sociétés et associations (Journal officiel C page 95478)

Par ailleurs, la commission a décidé de reprendre aux paragraphes 3 a 7 les différentes attributions
des Conseils médicaux telles que prévues actuellement au réglement grand-ducal du 22 aott 2003
relatif au Conseil médical des hdpitaux qui détermine les compétences des conseils médicaux afin
d’ancrer leurs attributions dans la loi tout comme les attributions de 1’organisme gestionnaire et du
directeur général ont également été précisées dans le cadre de la présente loi.

Une fois la présente loi adoptée le réglement grand-ducal du 22 aotit 2003 relatif au Conseil médical
des hopitaux sera adapté en tenant compte de ces modifications.

Il est a remarquer que le Conseil médical est toujours compétent pour émettre soit un avis soit un
avis renforcé par rapport a certaines décisions de I’organisme gestionnaire et que le seul changement
par rapport aux attributions du Conseil médical prévues au prédit réglement grand-ducal de 2003 est
que le Conseil médical peut également émettre un avis renforcé lors de la nomination du directeur
médical.

Amendement n° 28
28° Le nouvel article 33 du projet de loi (ancien article 35 du projet de loi) est modifié comme suit:

La commission propose de compléter la proposition du texte de Conseil d’Etat a I’endroit du nouvel
article 33 du projet de loi comme suit:

,»Art. 35, 33.(1) Le médecin hospitalier exerce son activité a titre principal ou accessoire dans
un ou plusieurs services hospitaliers. Il respecte les dispositions du réglement général visé a I’article
24 et du réglement interne du ou des services auxquels il est attaché selon 1’organigramme de 1’éta-
blissement hospitalier, ainsi que toute procédure interne et directive du directeur médical qui le
concerne dans son exercice. Les procédures de 1’établissement impliquant une standardisation une
utilisation rationnelle et scientifique des pratiques médicales ou des thérapies et dispositifs médi-
caux sont motivées et prises aprés-aveir-demandé en concertation avec le Conseil médical en-son
avis.

(2) 11 tient compte des recommandations et respecte les décisions du comité d’évaluation et
d’assurance qualité¢ des prestations hospitalicres visé¢ a I’article 25, paragraphe 1¢" et participe
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activement au systéme de signalement et de surveillance mis en place conformément a
I’article 26 25, paragraphe 2.

(3) 1l participe a la continuité des soins et des gardes, y compris, le cas échéant, des réseaux de
competences au sein desquels 11 exerce son activité hospltallereJLplan;ﬁe;se&aemqte&et—ses
; on-de 1@ S > e-et en coordination
etr01te avec 1 organlsatlon generale de I hop1tal 1l respecte le plan de service ¢tabli notamment en
vue d’assurer la permanence médicale dans 1’établissement pendant le temps ou celui-ci est de garde.

(4) 1l utilise de maniére efficiente les ressources disponibles.

(5) Il tient a jour le dossier du patient conformément aux prescriptions légales et réglementaires.
Il tient a jour un relevé par patient comportant les interventions et examens et établit le diagnostic
principal et les diagnostics auxiliaires suivant les classifications mentionnées a 1’article 40 38. Il
inscrit les codes dans le dossier du patient. B

(6) Sans préjudice des prescriptions établies par les paragraphes qui précédent, le médecin exerce
sa profession sans lien de subordination sur le plan médical, sous sa propre responsabilité. Les
décisions individuelles prises par le médecin dans 1’intérét du patient relévent de la liberté théra-
peutique. L’établissement hospitalier n’intervient pas dans la relation individuelle du médecin avec
son patient.

(7) Les médecins libéraux agréés a un établissement hospitalier y exercent sur base d’un contrat
de collaboration. Ce contrat doit correspondre a un contrat-type, dont le contenu minimal est
arrété d’un commun accord entre les différents groupements professionnels des prestataires
de soins et les groupements des hopitaux prévus a I’article 62 du Code de la Sécurité sociale.

A défaut d’accord endéans les 12 mois, le ministre peut en arréter le contenu.

Le modéle de contrat une fois arrété fait, a linitiative du ministre, I’objet d’une publication
au Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg.*

Commentaire de |’amendement n° 28

La commission propose de reprendre la proposition de texte du Conseil d’Etat a 1’endroit de
I’article 33 du projet de loi en précisant qu’,,une utilisation rationnelle et scientifique des pratiques
médicales ou des thérapies et dispositifs médicaux sont motivées et prises en concertation avec le
Conseil médical.“ La Commission a souhaité souligner, tout comme le préconisait le Conseil d’Etat,
que ces procédures sont le fruit d’une concertation avec la communauté médicale concernée. Ainsi, la
commission propose de remplacer ,,prises apres avoir demandé le Conseil médical en son avis“ par
»prises en concertation avec le Conseil médical“ pour mieux refléter le principe d’une concertation.

De plus, il est proposé de supprimer la partie ,,I1 planifie ses activités et ses congés en fonction de
I’organisation efficiente et des contraintes du service et”, notamment parce que cette partie a suscité
de vives critiques dans I’avis de ’AMMD. La nouvelle proposition de texte devrait toujours pouvoir
assurer la continuité des soins a I’intérieur d’un méme hopital.

Par ailleurs, suite aux propositions d’amendements ci-dessus, il y a lieu de corriger en conséquence
la référence aux articles.

La commission a également souhaité maintenir le contrat-type dans le cadre du présent projet de loi
tout en prévoyant au dernier alinéa que ce modele de contrat fera I’objet d’une publication au Journal
officiel du Grand-Duché de Luxembourg afin que celui soit opposable aux administrés conformément
aux exigences de I’article 112 de la Constitution.

Amendement n° 29
29° Le nouvel article 35 du projet de loi (ancien article 37 du projet de loi) est modifié comme suit:

La commission propose de conférer au paragraphe 4 du nouvel article 34 du projet de loi (ancien
article 37 du projet de loi) la teneur suivante:
4. Porganisation-dela distribution la préparation, la division, le conditionnement et le recon-
ditionnement des médicaments et autres produits relevant de la pharmacie hospitaliere, dans des
conditions de sécurité et de qualité optimales, en assurant leur tragabilité;*
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Commentaire de I’amendement n°® 29

La terminologie au paragraphe 4 de I’article 35 a été adaptée en vue d’une éventuelle modification
du reglement grand-ducal modifi¢ du 1¢ mars 2002 relatif a la pharmacie hospitaliere et au dépot
hospitalier de médicaments.

Amendement n° 30
30° Le nouvel article 36 du projet de loi (ancien article 38 du projet de loi) est modifié comme suit:

La commission propose de conférer aux paragraphes 2 a 4 du nouvel article 36 du projet de loi
(ancien article 38 du projet de loi) la teneur suivante:

»(2) L’exploitation du laboratoire d’analyse de biologie médicale hospitalier visé a I’alinéa 1°
est assurée soit par un service faisant partie de 1’hdpital soit par une structure commune a plusieurs
hopitaux. : : i escrite eci itali *article

(3) Toute analyse de biologie médicale prélevée dans le cadre d’une prise en charge médicale
concomitante en policlinique ou sur un plateau médico-technique de I’hopital ou de I’établis-
sement hospitalier et effectuée par le laboratoire hospitalier de cet hopital ou établissement
est considérée comme prestation du secteur hospitalier au sens de I’article 74 alinéa 4 du Code
de la sécurité sociale.

(4) Lorsque, pour des raisons techniques, d’équipement ou de qualification un laboratoire
hospitalier ne peut pas effectuer des analyses, il peut déléguer la phase analytique ou post-
analytique d’analyses de biologie médicale relevant du secteur hospitalier, conformément aux
dispositions de la loi modifiée du 16 juillet 1984 précitée, a2 un autre laboratoire d’analyse de
biologie médicale hospitalier. Lorsque ces phases ne peuvent pas étre assurées en milieu hos-
pitalier, elles peuvent étre déléguées vers un laboratoire d’analyses biologiques relevant du
secteur extrahospitalier.”

Commentaire de |’amendement n° 30

Dans son avis rendu dans le cadre du projet de loi n° 6196 portant réforme du systéme de soins de
santé, le Conseil d’Etat avait écrit, au sujet des modifications proposées a 1’endroit de I’actuel
article 74 du Code de la Sécurité sociale, que ,,le Conseil d’Etat note que les auteurs comptent sortir
de I’enveloppe budgétaire d’un hopital les actes et prestations dispensés par son laboratoire en milieu
extra-hospitalier et figurant dans la nomenclature des actes et services des laboratoires d’analyses
médicales et de biologie clinique, qui seront pris en charge suivant les modalités régissant le milieu
extra-hospitalier. Pour le Conseil d’Etat, il est essentiel de définir quels sont les actes et prestations
qui tomberont sous cette catégorie. Ainsi, les actes et prestations liés directement a une prise en charge
médicale dans I’hopital ne sont pas a considérer comme actes extra-hospitaliers. Le Conseil d’Etat
propose donc de compléter I’alinéa 7 de I'article 76 [devenu l’alinéa 8 de [’article 74] in fine par la
phrase suivante:

,,Un acte ou une prestation sont considérés comme effectués en milieu extra-hospitalier s’ils sont
dispensés au bénéfice d’un patient ambulatoire sans qu’'un lien direct existe avec une prise en charge
médicale concomitante en policlinique ou sur un plateau médico-technique de 1’établissement hos-

6

pitalier en question. *.

Par analogie, la définition proposée a I’époque par le Conseil d’Etat dans le cadre de I’article 74,
alinéa 8 du Code de la Sécurité sociale pour définir les actes et prestations dispensés par un laboratoire
en milieu hospitalier et pris en charge suivant les modalités régissant le milieu hospitalier, a été reprise
dans I’article 36 du projet de loi.
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Ainsi, la commission a souhaité reformuler cet article afin de ne pas réintroduire la budgétisation
de I’activité ambulatoire des laboratoires hospitaliers et ne pas étendre le champ d’application des
analyses de laboratoires qui seraient a considérer comme analyses hospitali¢res a budgétiser.

Amendement n° 31
31° Le nouvel article 38 du projet de loi (ancien article 40 du projet de loi) est modifié comme suit:

a) La commission propose de conférer a l’alinéa 3 du paragraphe 3 de ’article 38 du projet de loi
(ancien article 40 du projet de loi) la teneur suivante:

»Les médecins agréés ou salariés des établissements hospitaliers encodent les actes ainsi que
les examens prestés par eux et les diagnostics qu’ils établissent selon la méthodologie
retenue.*

b) La commission propose de conférer aux paragraphes 4 et 5 de ’article 38 du projet de loi (ancien
article 40 du projet de loi) la teneur suivante:

,»(4) Afin de mettre 1’établissement hospitalier en mesure de produire ces informations, de consti-
tuer des bases de données nécessaires aux ﬁns del’ analyse de son act1V1te de reponse aux exigences
de larticle 3 et-de—celles prévue ¢ ¢ g ale, un service
d’information médicale est créé dans tout etabhssement hospltaher visé a l artlcle 1, sou&a)rb)
et-¢) paragraphe 3, points 1. a 3. Ce service procede a la collecte ainsi qu’au traitement des données
administratives, médicales et de soins nécessaires a la documentation des séjours stationnaires et de
jour.

(5) Les diagnostics et les interventions et examens médicaux sont codés suivant une les
classifications ICD-10-CM et ICD-10-PCS mises a disposition par le ministre, dans le respect
des consignes de bonnes pratiques de codage établies par la Commission consultative de la
documentation hospitaliére.*

¢) La commission propose de conférer au point 7 du paragraphe 7 de I’article 38 du projet de loi
(ancien article 40 du projet de loi) la teneur suivante:

,»7. d’un représentant du Conseil supérieur des professions de santé.*

Commentaire de |’amendement n° 31

Le Conseil d’Etat note que la Caisse nationale de santé s’est accordée récemment avec les presta-
taires de soins que sont les médecins, d’une part, et les hopitaux, d’autre part, en ce qui concerne la
documentation hospitaliére. Dés lors, afin de rester cohérent avec les accords conclus, il conviendra
de préciser que les médecins encoderont leurs actes et examens prestés et les diagnostics qu’ils auront
établis selon la méthodologie retenue afin d’établir une cohérence avec I’article 52 de la convention
conclue entre 1’organisation représentative des médecins et la Caisse nationale de santé.

La commission a suivi cette proposition du Conseil d’Etat au paragraphe 3 de I’article 38 mais elle
a également souhaité inscrire le systéme de classification retenu (ICD-10-CM et ICD-10-PCS) au
paragraphe 5 du présent article toujours dans le méme souci de maintenir une cohérence entre le présent
projet de loi et les accords prémentionnés.

Par ailleurs, la commission a souhaité ajouter un représentant du Conseil supérieur des professions
de santé dans la composition de la Commission consultative de la documentation hospitaliere.

Amendement n° 32
32° Le nouvel article 46 du projet de loi est modifié comme suit:

La commission propose de conférer a la phrase introductive de article 46 du projet de loi la teneur
suivante:

,»Art. 48. 46. L’article 60, paragraphe alinéa 2 du Code de la sécurité sociale est modifié comme
suit:*
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Commentaire de |’amendement n° 32

Il s’agit en I’occurrence de redresser une erreur matérielle, car I’article 60 du Code de la sécurité
sociale est subdivisé en alinéas et non en paragraphes.

Amendement n° 33
33° Le nouvel article 48 du projet de loi (ancien article 49 du projet de loi) est modifié comme suit:

La commission propose de conférer au nouvel article 47 du projet de loi (ancien article 49 du projet
de loi) la teneur suivante:

LArt. 49, 48. I’alinéa 2 de ’article 74 du Code de la sécurité sociale est modifié comme suit:

,Les éléments de I’enveloppe sont établis sur base de I’évolution démographique de la popu-
lation résidente, de la morbidité, des pratiques d’ une médecine basée sur des preuves scientifiques
et en tenant compte de la croissance économique du pays. L’enveloppe budgétaire globale et les
budgets spécifiques des hopitaux tiennent compte des dispositions de la loi du XXX relatif aux
établissements hospitaliers et a la planification hospitaliére, des autorisations d’exploitation et
des autorisations de services des établissements hospitaliers, des spécificités des services spécia-
lisés et nationaux et des réseaux de compétences, ainsi que des obligations découlant de la par-
ticipation au service médical d’urgence.*

b.)Le paragraphe 8 est supprimé.”

Commentaire de |’amendement n° 33

Il convient de redresser une erreur matérielle car I’article 74 du Code de la sécurité sociale est
subdivisé en alinéas et non en paragraphes.

En outre, la commission estime que le paragraphe 8 de I’article 74 du Code de la sécurité sociale
est a maintenir suite a ’lamendement de la commission a ’article 36 du projet de loi.

Amendement n° 34
34° Le nouvel article 49 du projet de loi prend la teneur suivante:

La commission propose d’introduire un nouvel article 49 dans le projet de loi ayant la teneur
suivante:

»Art. 49. La loi modifiée du 21 novembre 1980 portant organisation de la Direction de la
santé est modifiée comme suit:

1° A P’article 1¢", deuxiéme alinéa, a la fin du point 9, il est rajouté un nouveau point 10, libellé
comme suit:

»10) assurer une protection de la santé publique au niveau des denrées alimentaires.“
2° L’article 2 est modifié comme suit:
Au paragraphe 2, deuxiéme alinéa, la deuxiéme phrase prend la rédaction suivante:
»Si le directeur est empéché d’exercer ses fonctions, il est remplacé par un directeur
adjoint.*
3° L’article 4, deuxieme alinéa, est modifié comme suit:
1. au point 4, a la premiére phrase, les termes ,et des dispositifs médicaux* sont
supprimés;
2. au point 5, a la fin de la deuxiéme phrase, les termes ,,organismes génétiquement modi-
fiés*“ sont remplacés par les termes ,,dispositifs médicaux*;
3. ala fin du point 9, est rajoutée la phrase suivante:
»Sa compétence s’étend également aux organismes génétiquement modifiés.*

4° A P’article 6, au paragraphe 1, point 1, les termes ,,organismes génétiquement modifiés*
sont remplacés par les termes ,,dispositifs médicaux*.

5° L’article 16 est modifié comme suit:
1. au paragraphe 1%, le deuxiéme alinéa est supprimé;
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2. I’alinéa 1°¢" du paragraphe 2 est remplacé par la disposition suivante:

»Les candidats au poste de directeur, de directeur adjoint médical et technique ou a
un poste de médecin ou de médecin-dentiste a la Direction de la santé doivent étre auto-
risés a exercer la profession de médecin ou de médecin-dentiste au Luxembourg suivant
les dispositions légales en vigueur au moment ou il est pourvu a la vacance de poste.*

Commentaire de |’amendement n° 34

Les amendements ont pour objet d’adapter la loi du 24 novembre 2015 portant organisation de la
»Direction de la santé*. Ces amendements visent notamment a compléter les missions de la Direction
de la santé par les attributions de la division de la sécurité alimentaire, visant a assurer une protection
de la santé publique au niveau des denrées alimentaires.

Par ailleurs, il est proposé qu’en cas d’empéchement du directeur d’exercer ses fonctions, celui-ci
pourra dorénavant étre remplacé par un des deux directeurs adjoints, et non plus par celui qui est le
plus ancien en rang.

Ces amendements procédent par ailleurs a un réagencement de deux maticres, a savoir les orga-
nismes génétiquement modifiés et les dispositifs médicaux qui sont confiés a une autre division de la
Direction de la Santé.

Finalement, et a I’instar du recrutement du directeur, il est également prévu qu’en dehors des seuls
médecins chefs de division de la Direction de la santé, tout médecin autorisé a exercer sa profession
au Luxembourg pourra accéder au poste de directeur adjoint médical et technique.

Amendement n° 35
35° Le nouvel article 52 du projet de loi est modifié comme suit:

La commission propose de conférer au nouvel article 52 du projet de loi (ancien article 51 du texte
gouvernemental) la teneur suivante:

HArt. 52. 51. Barticle 2, paragraphe 1%

5
Laboratoire national d

L’article 2 de la loi du 7 aofit 2012 portant création de I’établissement public ,,Laboratoire
national de santé*“ est complété par un paragraphe 4 qui prend la teneur suivante:

»(4) L’établissement gére le centre de diagnostic dans les domaines:

1. de la génétique humaine, constitutionnelle et somatique, y compris I’interprétation de ces
examens et le conseil génétique;

2. de ’anatomie pathologique assurant au niveau national les examens cytologiques et his-
tologiques visés a Darticle 6 de la loi du XXX relative aux établissements hospitaliers et
a la planification hospitaliere.«

Commentaire de |’amendement n° 35

Suite aux observations faites a I’endroit de I’article 6, la commission a légérement adapté la propo-
sition de texte émise par le Conseil d’Etat dans son avis.

Amendement n° 36
36° Le nouvel article 56 du projet de loi prend la teneur suivante:

La commission propose d’introduire un nouvel article 56 dans le projet de loi qui a la teneur
suivante:

»Art. 56. L’article 29, paragraphe 2 ne s’applique pas aux directeurs généraux des hépitaux
actuellement en fonction.“

Commentaire de [’amendement n° 36

La commission a décidé de prévoir cette mesure transitoire afin que tous les directeurs généraux
des établissements hospitaliers actuellement en fonction puissent rester en place.
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Amendement n° 37
37° Le nouvel article 57 du projet de loi prend la teneur suivante:

La commission propose d’introduire un nouvel article 57 dans le projet de loi ayant la teneur
suivante:

,,Art. 57. Au plus tard 4 mois apres I’entrée en vigueur de la présente loi, doivent étre soumis
pour autorisation au ministre:

1. les projets d’établissement des établissements hospitaliers tels que prévus a ’article 7,

2. les projets de services visés a ’article 9 des services hospitaliers que les établissements sont
tenus ou souhaitent exploiter conformément aux articles 4 et 5,

3. les demandes d’autorisation, d’acquisition ou d’utilisation:

a) d’un équipement ou d’un appareil médical nécessitant une planification nationale ou
exigeant des conditions d’emploi particuliéres tel que déterminé a I’annexe 3,

b) d’un équipement ou d’un appareil médical dont le coiit dépasse 250.000 euros.*

Commentaire de [’amendement n° 37

Cette nouvelle disposition prévoit que les hopitaux disposent de 4 mois suite a I’entrée en vigueur
de la présente loi pour soumettre au ministre leurs projets d’établissement et de service, d’un cté en
vue de leur donner suffisamment de temps pour s’y conformer et d’un autre coté, pour fixer une date
d’échéance uniforme de mise en ceuvre. Le point 3 vise a permettre a régulariser les autorisations
d’utilisation ou d’acquisition respectivement a obtenir un apergu de 1’existant de tous les équipements
ou appareils médicaux nécessitant une planification nationale (annexe 3) ainsi que de tous les équipe-
ments ou appareils médicaux dont le cotit dépasse 250.000 euros.

Amendement n° 38
38° Le nouvel article 58 du projet de loi prend la teneur suivante:
La commission propose de modifier I’article 58 dans le projet de loi qui prend la teneur suivante:

,Art. 58. La loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitaliers est-abregée et la
loi du 27 février 1986 concernant I’aide médicale urgente sont abrogées.“

Commentaire de |’amendement n° 38

Il y a lieu de compléter 1’article 58 du projet de loi afin que soit abrogée non seulement la loi modi-
fiée du 28 aolit 1998 sur les établissements hospitaliers, mais également la loi du 27 février 1986
concernant I’aide médicale urgente.

Amendement n° 39
39° L’article 60 du projet de loi est modifié comme suit:
La commission propose de conférer a I’article 60 la teneur suivante:

,Art. 60. La présente loi entre en vigueur le premier jour du mois suivant celui de sa publication
au Mémerial Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg.*

Commentaire de |’amendement n° 39

Suite a I’entrée en vigueur de la loi du 23 décembre 2016 concernant le Journal officiel du Grand-
Duché de Luxembourg, il faut, a I’endroit de I’article 60 du projet de loi, remplacer le terme ,,Mémorial*
par les termes ,,Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg*

Amendement n° 40

A titre liminaire, il y a lieu de relever que la commission propose d’ajouter une nouvelle
annexe 3 aux annexes | a 2 du projet de loi, annexées a la présente.

En effet, les annexes faisant partie intégrante du texte de loi, la commission parlementaire, tenant
compte de ses amendements proposés ainsi que des observations et suggestions du Conseil d’Etat dans
son avis du 23 décembre 2016, propose une version révisée des annexes 1 et 2, pour le détail de laquelle
il est renvoy¢ au texte amendé et coordonné proposé par la Commission de la Santé, de I’Egalité des
Chances et des Sports annex¢ a la présente.
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Plus particulierement, pour ce qui est de I’annexe 1, le Conseil d’Etat avait noté dans son avis du
23 décembre 2016 que le texte gouvernemental a fixé le nombre maximal de lits de moyen séjour
a 750. Or, le total des cinq sous-catégories de lits de moyen séjour est de 670.

Le Conseil d’Etat estime par conséquent que le nombre total des lits hospitaliers a autoriser ne
s’¢leverait pas a 3.187, mais uniquement a 3.107. Il propose de redresser cette erreur de calcul. La
commission décide de suivre la suggestion du Conseil d’Etat et de procéder a ce redressement.

Concernant I’annexe 2, donnant sous forme de tableau les définitions des différents services hospi-
taliers, il est procédé a un amendement unique qui tient compte des observations du Conseil d’Etat et
intégre les amendements parlementaires.

La commission a suivi la premiére observation du Conseil d’Etat concernant la répartition des ser-
vices de I’annexe 2 en diverses catégories et a affiné cette observation en créant 4 catégories de services
correspondant respectivement aux services de soins aigus, de moyen séjour, de longue durée et aux
services ne disposant pas de lit hospitalier.

La commission tient compte des oppositions formelles (hiérarchie des normes) et de la nécessité de
prévoir des conventions entre parties disposant de la personnalité juridique. Ces dispositions ont été
unifiées dans toutes les définitions de service, de méme que les exigences du Conseil d’Etat pour
I’utilisation de certains termes (remplacement du terme ,,secteur par le terme ,,unité*, précision des
»appareils® de radiothérapie en ,,accélérateurs linéaires®).

Les recommandations (création de services comme pour la pédiatrie, fusion des services de cardio-
logie interventionnelle et de chirurgie cardiaque) et les propositions du Conseil d’Etat (dge pédiatrique)
ont été suivies et complétées au regard des amendements proposés a I’article 4 comprenant la liste des
services qui doivent obligatoirement étre exploités par un centre hospitalier, la liste des services pouvant
étre exploités et leur nombre maximal au niveau national, la définition de services de pédiatrie de
proximité et les intitulés des services nationaux.

La commission parlementaire a en outre veillé a la mise en cohérence rédactionnelle, a 1’adoption
de formulations apportant plus de clarté au texte, en particulier concernant les missions de certains
services (rééducation fonctionnelle, réhabilitation psychiatrique).

Les oublis (service de psychiatrie socio-judiciaire, la définition des services d’hospitalisation de
longue durée médicale et d’hospitalisation de longue durée psychiatrique) ont été corrigés.

Pour le commentaire relatif au nombre maximum de services hospitaliers pouvant étre autorisé, il
est renvoyé au commentaire de 1’article 4.

Pour le reste, le détail des définitions de services, du nombre de lits minimum par service et du
nombre maximal de lits au niveau national sont revus de la maniére suivante:

— Cardiologie interventionnelle et chirurgie cardiaque: fusion des définitions de ces deux services
distincts en un seul service.

— Chirurgie esthétique: nombre de lits maximum au niveau national: 15 afin de permettre 3 services
constitués d’un nombre minimal de 5 lits.

— Chirurgie pédiatrique: il est précisé que les nourrissons et jeunes enfants concernent les enfants de
moins de 10 kg ou de moins de 2 ans.

— Gériatrie aigue: la commission propose de remplacer, dans les considérations applicables au service
de gériatrie isolé, la distance maximale de 5 km par la notion plus générale de proximité et de
considérer que seule une équipe, et non un médecin spécialiste unique, peut assurer le traitement
dans les deux services; la Commission propose également d’adopter le titre de la spécialité médicale
reconnue: médecin spécialiste en gériatrie.

— Immuno-allergologie: la commission considére qu’une convention doit prévoir les modalités de
collaboration de ce service avec tout service qui effectue des transplantations d’organes, afin de
faciliter la collaboration de spécialistes de I’immuno-suppression et des complications autour des
patients ayant bénéfici¢ d’une transplantation.

— Médecine de I’environnement: la commission considére que ce service doit également permettre
d’aborder les questions de la prévention des maladies environnementales, méme si cet objectif n’est
pas la mission premiere du service.

— Néonatologie intensive: la commission propose le remplacement du terme ,,réanimation‘ par ,,soins
intensifs®, qui exprime mieux I’activité de soins stationnaires réalisée dans ce service ou des nou-
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veau-nés et prématurés peuvent sé¢journer plusieurs semaines. La mention explicite de la surveillance
de I’infection nosocomiale a I’article 25, et le fait que la surveillance de I’infection nosocomiale
aurait lieu d’étre étendue a ’ensemble des hopitaux et des soins de santé, rend superfétatoire la
mention spécifique d’une telle surveillance au sein des services de néonatologie et de soins
intensifs.

Néphrologie: la proposition du Conseil d’Etat est suivie.

Neurochirurgie: la définition précise que les liens fonctionnels sur le méme site concernent le service
neuro-vasculaire de niveau 2 uniquement.

Neuro-vasculaire: afin d’éviter toute confusion, la commission préféere créer des définitions dis-
tinctes pour les services neuro-vasculaire de niveau 1 et de niveau 2 (stroke unit type 1 en
LHhiveau 1 et stroke unit type 2 en ,,niveau 2°), et procéder a la répartition de lits entre ces deux
services. Elle introduit en outre, conformément aux recommandations d’experts internationaux, la
notion de délai pour la disponibilit¢é médicale sur site et I’importance de la continuité des soins,
I’état des patients pouvant a tout moment aprés leur admission requérir une expertise urgente, a
I’image de services de soins intensifs. Le recours a I’assistance sociale pour les patients affectés de
stroke étant considéré comme important, cette compétence doit étre associée au service, alors que
la compétence médicale en médecine physique et réadaptation est moins nécessaire aux patients
durant la phase aigué de leur affection.

Obstétrique: les propositions du Conseil d’Etat sont suivies, a I’exception de la dénomination du
service de pédiatrie générale que la commission préfére dénommer service de pédiatrie de proximite,
comme mentionné dans le commentaire de I’article 4. Il y est précisé que le service de néonatologie
intensive est un service national.

Oncologie: les propositions du Conseil d’Etat sont suivies. En outre, la commission consideére que
la charte de bonnes pratiques applicable aux services d’oncologie doit étre la version la plus récente
de charte, telle par exemple la Charte européenne des droits des patients atteints d’un cancer, publiée
en 2013, dont il y a lieu d’élaborer une version nationale validée par le Conseil scientifique du
domaine de la santé; les seuils minimaux d’activité a respecter devront étre déterminés par le méme
Conseil scientifique du domaine de la santé.

Ophtalmologie spécialisée: la commission propose de nommer ainsi ce service national afin d’expri-
mer la nature complexe des problémes ophtalmologiques qui y sont pris en charge, sans exclure la
prise en charge de pathologies ophtalmologiques de routine, comme les cataractes, des centres
hospitaliers ne disposant pas du service national. La commission se rallie a I’importance de 1’orga-
nisation d’une continuité des soins nationale en ophtalmologie, comme le Conseil d’Etat I’a
proposé.

Pédiatrie de proximité: la commission se rallie a la proposition du Conseil d’Etat quant a la possi-
bilit¢ d’autoriser au maximum 3 services de pédiatrie générale, qu’elle préconise de nommer ,,ser-
vices de pédiatrie de proximité*, réservés a la prise en charge des cas moins complexes dont la durée
moyenne de séjour est inférieure a 48 heures, et mettant [’accent sur les soins ambulatoires. Le
recours actuel a I’hospitalisation pédiatrique dans les services existants indique que les lits y sont
principalement utilisés pour des cas chirurgicaux, I’activit¢ médicale pédiatrique y étant minoritaire.
Ainsi, un minimum de 3 lits par service et un maximum de 12 lits au niveau national semble suffi-
sant. L’accent ambulatoire est renforcé, dans I’éventualité d’une unité dédiée a la prise en charge
ambulatoire, par 1’obligation du service de répondre aux conditions du service d’hospitalisation de
jour. Afin d’assurer la disponibilité de pédiatres pour les maternités, la commission propose que de
tels services tiennent a la disposition des pédiatres des locaux de consultation durant les heures
ouvrables, a I’image de certains modeles étrangers de maternités.

Pédiatrie spécialisée: la commission se rallie a la proposition du Conseil d’Etat, tant pour la déno-
mination du service (pédiatrie spécialisée) que pour le premier alinéa de sa définition. La commis-
sion considére en outre que le service doit disposer d’une unité d’hospitalisation de jour, d’une unité
ambulatoire et stationnaire pour les enfants atteints de cancer, et d’une unité ambulatoire et station-
naire de 1’adolescent, ces structures n’étant plus optionnelles.

Soins intensifs et anesthésie: la commission souhaite que I’activité d’anesthésie soit reconnue au
sein des centres hospitaliers, méme si cette activité médicale ne constitue pas en soi un motif d’hos-
pitalisation et qu’elle se déroule principalement sous forme d’actes techniques réalisés sur des
plateaux médico-techniques tels que salles d’opération, salles de réveil, locaux d’explorations et de
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techniques interventionnelles, consultations, etc., et non dans des lits spécifiques d’anesthésie. Les
médecins anesthésistes étant souvent agréés aux services de soins intensifs, il parait cohérent
d’ancrer cette activité, en I’absence de lits dédiés a I’anesthésie, aux services de soins intensifs, en
y définissant le champ d’application spécifique de 1’anesthésie: la phase précédant 1’anesthésie,
I’anesthésie sous ses diverses modalités, la phase post-anesthésique et le contrdle de la douleur
post-interventionnelle aigue. La surveillance de I’infection nosocomiale tombe dans les missions
des structures visées aux articles 25 et 28 et, n’étant pas spécifique des services de soins intensifs,
est supprimée de la définition des services de soins intensifs.

Urologie: la commission adopte la proposition du Conseil d’Etat.

Radiothérapie: la commission se rallie a la proposition du Conseil d’Etat quant a la suppression du
renvoi a une norme hiérarchiquement inférieure et précise que les appareils visés par la définition
sont des accélérateurs linéaires. L’activité minimale requise par accélérateur linéaire permet d’en
assurer une utilisation optimale. La référence a la charte de bonnes pratiques est adaptée, en cohé-
rence avec la méme mention a I’endroit du service d’oncologie.

Rééducation fonctionnelle: la commission suit la proposition du Conseil d’Etat.

Rééducation gériatrique: la commission considére qu’il y a lieu d’autoriser au maximum 4 services
de rééducation gériatrique, pour un nombre maximum de 310 lits au niveau national, conformément
a I’annexe 1. Ceci corrige I’erreur matérielle du nombre de 160 lits maximum. Afin de permettre le
développement futur d’une activité de rééducation plus spécifiquement neurologique et orthopédique
sur le territoire, complémentaire a 1’offre du service de rééducation fonctionnelle relativement saturé,
la Commission estime que les services de rééducation gériatrique pourraient héberger des unités
dédices a de telles activités, et réduire ainsi le recours aux prises en charge a 1’étranger pour ces
patients.

Réhabilitation psychiatrique: la commission se rallie a la proposition du Conseil d’Etat et considere
que 1’obligation de liens fonctionnels entre ce service et le secteur extrahospitalier est particuliere-
ment importante deés lors qu’il s’agit de veiller a la réinsertion de personnes au terme de séjours
hospitaliers souvent longs ou récurrents.

Soins palliatifs: la commission, aprés avoir considéré le 4éme rapport de la Commission Nationale
de Contrdle et d’Evaluation de la loi du 16 mars 2009 sur I’euthanasie et 1’assistance au suicide,
considere que I’accompagnement des patients en fin de vie doit faire partie de la formation spécifique
en soins palliatifs suivie par le personnel médical et soignant d’un service de soins palliatifs, et que
les droits des personnes et des patients, en matiére d’euthanasie et d’assistance au suicide se doit
d’étre respecté dans ces services.

Services d’hospitalisation de longue durée: dans cette catégorie, la commission propose de combler
I’absence de définition par ’insertion de deux définitions distinctes pour ces services nationaux:
I’un médical, pour les patients souffrant de restrictions fonctionnelles prolongées ou permanentes
de nature neurologique ou musculo-squelettique, pour lesquels une amélioration ne peut étre atteinte
a moyen terme par une prise en charge en rééducation ou en réhabilitation, I’autre psychiatrique,
pour les patients souffrant de restrictions fonctionnelles prolongées ou permanentes relevant de
troubles de la santé mentale, pour lesquels une amélioration ne peut étre atteinte & moyen terme par
une prise en charge en rééducation ou en réhabilitation.

Dialyse: la commission adopte la proposition du Conseil d’Etat en matiére de cohérence rédaction-
nelle et de convention; 4 services de dialyse pourront étre autorisés, le service national de néphro-
logie répondant lui aussi a cette définition.

Imagerie médicale: la commission propose de reformuler la définition du service d’imagerie afin
d’exprimer plus clairement la mission premicre de diagnostic de ce service, largement prédominante
sur ses missions de traitement et de soins. En outre, le recours aux compétences spécifiques de
spécialistes de I’imagerie, tant médicaux que professionnels, y est introduite afin de préciser que le
service d’imagerie médicale est bien plus qu’un plateau technique. Enfin, la mention de I’équipement
mobile d’imagerie permet de garantir que cet équipement n’est pas exclu des procédures relatives
au controle et a la sécurité applicables en mati¢re de radioprotection.

Urgence: la commission propose de reformuler la définition de ce service afin d’insister sur le role
premier de la prise en charge diagnostique et thérapeutique du service d’urgence, qui prévaut sur sa
mission de soins, de surveillance et d’observation, et d’introduire le lien avec le plateau technique
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de chirurgie, c’est-a-dire le bloc opératoire et la salle de réveil. L’erreur matérielle de répétition du
dernier alinéa est corrigée.

La nouvelle annexe 3 est dédi¢e aux équipements et appareils médicaux nécessitant une planification
nationale ou exigeant des conditions d’emploi particulieres dont 1’acquisition ou I’utilisation doit étre
soumise a 1’avis de la Commission permanente pour le secteur hospitalier ainsi qu’a 1’autorisation du
ministre.

A noter dans ce contexte que I’ajout d’une nouvelle annexe est devenu nécessaire suite a I’opposition
formelle du Conseil d’Etat formulée a 1’endroit de I’article 14. En effet, la Haute Corporation a en
outre demandé dans son avis du 23 décembre 2016 ,,de faire figurer la liste en question en tant qu’an-
nexe au projet de loi sous avis®.

Au nom de la Commission de la Santé, de I’Egalité des Chances et des Sports, je vous saurais gré
de bien vouloir faire aviser par le Conseil d’Etat les amendements et observations exposés ci-avant.

Copie de la présente est adressée pour information a Monsieur Xavier Bettel, Premier Ministre,
Ministre d’Etat, a Madame Lydia Mutsch, Ministre de la Santé et de I’Egalité des chances, et 8 Monsieur
Fernand Etgen, Ministre aux Relations avec le Parlement.

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

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

(Les amendements parlementaires sont indiqués en caractéres gras, les textes repris du Conseil
d’Etat figurent en caractéres soulignés.)

PROJET DE LOI

relatif aux établissements hospitaliers et a la planification hos-
pitaliére, et portant modification: 1. du Code de la sécurité
sociale; 2. de la loi modifiée du 21 novembre 1980 portant
organisation de la Direction de la santé; 3. de la loi modifiée du
16 juillet 1984 relative aux laboratoires d’analyses médi-
cales; 4. de la loi du 19 décembre 2003 portant création de
I’établissement public ,,Centre national de rééducation fonc-
tionnelle et de réadaptation*; S. de la loi du 7 aofit 2012 portant
création de I’établissement public ,,Laboratoire national de
santé*; 6. de la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obli-
gations du patient; 7. de la loi modifiée du 25 mars 2015 fixant
le régime des traitements et les conditions et modalités d’avan-
cement des fonctionnaires de I’Etat

Art. 1¢%, (1) La présente loi est applicable:

a) aux hopitaux,

, . . . y e q1e 71
} l*ES cments hgspltaliels Speelallsess

b) aux établissements d’accueil pour personnes en fin de vie,

c) aux établissements de cures thermales,

d) aux centres de diagnostic

Les établissements visés M%quwwwde aux pomts a) a d) du paragraphe 1" et 1. a 6.
du paragraphe 3 sont désignés par la suite par le terme ,,établissement hospitalier*.

(2) Les établissements hospitaliers ont pour mission de dispenser dans leur domaine d’activités des
soins de santé stationnaires et ou ambulatoires dans un contexte pluridisciplinaire, dans les conditions
de soins et le cadre médical, médico-technique, professionnel et logistique requis et appropriés, pour
ou a des patients qui y sont admis parce que leur état de santé exige cet ensemble de soins afin de
traiter ou de soulager la maladie, de rétablir ou d’améliorer 1’état de santé ou de stabiliser les Iésions
dans les plus brefs délais.

Ils peuvent étre autorisés par le ministre ayant la Santé dans ses attributions, dénommé ci-apres ,,le
ministre®, a accomplir une mission d’enseignement et de recherche en matiére de santé ou toute autre
mission de santé publique.

Les établissements hospitaliers doivent disposer d’une personnalité juridique.

(3) Est c0n51dere comme:

1. ,.hopital®, tout établissement ayant principalement une mission de diagnostic, de surveillance et

de traitement relevant de la médecine, de la chirurgie et ou de 1’obstétrique ainsi que de soins
préventifs et palliatifs et disposant de services dans lesquels les patients sont admis;
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2. ,.centre hospitalier, tout hopital assurant une large offre de prises en charge diagnostiques et
thérapeutiques;

3. ,.¢tablissement hospitalier spécialisé®, tout hopital qui répond aux besoins spécifiques de certaines
prises en charge diagnostiques et thérapeutiques ou a des affections particuliéres;

3. 4. ,établissement d’accueil pour personnes en fin de vie®, tout établissement qui a pour mission
principale de dispenser des soins stationnaires a des personnes en phase avancée ou terminale
d’une affection grave et incurable, a I’exclusion de soins a visée essentiellement curative;

b b

4; 5. ,¢tablissement de cures thermales®, tout établissement qui a pour mission de dispenser des cures
thérapeutiques;

5. 6. ,,centre de diagnostic®,

teuthe&traﬁememeLsem& tout etabhssement qui repond a des besoms spe01ﬁques de ceﬂalnes

prises en charge diagnostiques de patients, y compris les analyses de biologie médicale confor-
mément a Particle 1< de la loi modifiée du 16 juillet 1984 relative aux laboratoires d’analyses
médicales, a I’exclusion de tous les traitements et soins;

(4) Dans le cadre de I’exercice d’activités réservées a une profession réglementée du domaine de la
santé, I’utilisation des termes ,,hopital”, eu ,,clinique®, ,,centre de diagnostic® ou de tout autre terme
pouvant étre confondu avec ces deux trois termes dans la dénomination sur les notes d’honoraires ou
dans des actes officiels est réservée aux établissements hospitaliers autorisés conformément a
I’article 8 7.

Art. 2. (1) Sont considérés comme:

1. ,,unité de soins*“: une unité fonctionnelle soit d’hospitalisation, soit médico-technique, pre-
nant en charge des patients, située dans une méme enceinte architecturale et relevant d’une
dotation et d’une gestion communes;

2. ,service hospitalier”: unité d’organisation et de gestion comportant une ou plusieurs unités de
soins ou s’exerce ’activité médico-soignante de I’hopital;

3. ,,service national: service hospitalier unique pour le pays regroupant les pathologies nécessitant
le recours a des compétences, des équipements ou des infrastructures spécifiques. Il garantit la
continuité des soins sur le plan national;

kn
| &

. ,,lits*: les lits hospitaliers qui sont de facon continue a la disposition des patients dans les services
des-établissements hospitaliers, en distinguant entre:

a) lits aigus;

b) lits de moyen séjour;
c) lits d’hospitalisation de longue durée.
Les lits d’hospitalisation de jour et lits-portes ne sont pas considérés comme lits au sens de 1’alinéa
qui précede;
. ,lits aigus®: les lits, y compris les lits de soins intensifs, hormis les lits de moyen séjour et les

lits d’hospitalisation de longue durée, les lits de soins intensifs étant des lits réservés aux patients
nécessitant des soins intensifs;

[
|

|$
|o

. ,lits de moyen séjour: lits reserves a la reeducatlon etala rehabllltatlon de patients a1n51 que
les lits de soins palliatifs si

On entend par , lits de rééducation et de réhabilitation®: lits de moyen séjour des établissements
hospitaliers et des services hospitaliers ayant pour mission la rééducation ou la réhabilitation sous
ses différentes formes, que sont la rééducation et la réhabilitation fonctionnelle, la rééducation
gériatrique, la réhabilitation physique et post-oncologique, la réhabilitation et la réadaptation de
malades souffrant de troubles psychiques;

En
|~

. ,,lits d’hospitalisation de longue durée®: lits réservés aux soins hospitaliers de longue durée des-
tinés aux patients souffrant de restrictions fonctionnelles justifiant une surveillance médicale, une
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prise en charge de méme que des soins particuliers et continus par du personnel spécifiquement
quahﬁe ainsi que des traitements d’entretlen

2 2 : lits d’hospitalisation
de Jour“ lits d hopltal ou places 51tué dans un hopltal de jour ou un service de dialyse, réservés
aux activités suivantes:

a) actes chirurgicaux ou interventionnels nécessitant une surveillance et des soins pré- ou
post-interventionnels;

b) autres actes diagnostiques et thérapeutiques avec ou sans sédation majeure, a savoir:
— explorations fonctionnelles et endoscopiques;
— imagerie interventionnelle;
— ponctions et biopsies non-chirurgicales;
c¢) diverses prises en charge thérapeutiques:
— épuration extra-rénale;

chimiothérapie, antibiothérapie, immunothérapie intraveineuses;
— transfusion de produits et dérivés sanguins cytaphérése;
— traitements et prise en charge de situations spécifiques;
d
e) soins de revalidation, y compris gériatrique.

~

soins de rééducation psychiatrique adulte, juvénile ou infantile;

&
o

. ,lits-portes*: lits d’hdpital ou places situés dans I’enceinte d’un service d’urgence, exclusivement
a la disposition des prises en charge urgentes nécessitant une présence médicale et une présence
continue par du personnel soignant spécifiquement qualifié pendant une durée inférieure a
12 heures.

(2) Le nombre maximum de lits par catégories de lits pouvant étre autorisé au niveau national est
fixé a ’annexe 1.

La dénomination des différents types de service, les normes essenticlles y afférentes, le nombre
maximal au niveau national par type de service, le nombre minimal de lits par service et le nombre

maximal de lits au niveau natlonalux par type de service figurent a ’annexe 2.

Art. 3. (1) Le ministre procéde a une évaluation des besoins sanitaires de la population résidente
sur base des données €tablies par la carte sanitaire, d’une évaluation démographique de la population
résidente, de données relatives a 1’état de santé de cette population ainsi que d’une comparaison inter-
nationale. Cette évaluation des besoins sanitaires nationaux a pour objectifs de:

1. définir les besoins au niveau nationalux en établissements hospitaliers;

2. définir les services hospitaliers autorisés, et fixer leur nombre maximal au niveau national;
3. fixer au niveau national un nombre maximal de lits par-catégorie-et-par-service hospitalier; le

nombre minimal de lits-et; pour ’ensemble des services de méme dénomination, le nombre maxi-
mal de lits pouvant étre autorisé;
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(2) La carte sanitaire est un ensemble d’informations établi et mis a jour tous les deux ans par le
ministre et constitué par:
&) 1. I'inventaire de tous les établissements hospitaliers existants, de leurs services, de leur agencement
général, du niveau de qualité des prestations et de leur taux d’utilisation;

b) 2. I’inventaire des réseaux de compétences, de leurs services hospitaliers et de leurs membres extra-
hospitaliers, de leur organisation générale, du niveau de qualité des prestations et de leur taux
d’utilisation;

¢) 3. les motifs d’hospitalisation stationnaire et ambulatoire des patients admis dans un établissement
hospitalier;

d) 4. le relevé des médecins agréés, de leur spécialité, des professions de sant¢ et du personnel admi-
nistratif et technique desdits établissements;

N

5. Iinventaire des équipements et appareils soumis a une planification nationale ou exigeant des
conditions d’emploi particuliéres;

£ 6. I'inventaire des établissements ou services prestataires en milieu extrahospitalier collaborant
activement avec le secteur hospitalier dans le cadre de réseaux de compétences;

g} 7. I'inventaire des services d’urgence et des modalités de prise en charge qui y sont proposées;

h) 8. le nombre et les motifs des transferts ou hospitalisations dans des établissements qui se trouvent
a I’étranger;
1 9. l'utilisation des prestations des établissements hospitaliers nationaux par des non-résidents.
Tous les établissements hospitaliers doivent fournir les renseignements nécessaires a 1’¢laboration

de la carte sanitaire et a sa mise a jour biennale. A défaut de ce faire, le ministre n’accordera pas ou,
le cas échéant, ne prorogera pas les autorisations dont question aux articles 8 7, 9 et 11.

(3) Le ministre peut doit recourir aux données dépersonnalisées des administrations publiques, des
établissements publics ou d’autres organismes luxembourgeois ou étrangers, ainsi que des différents
¢établissements hospitaliers, relatives:

b 1. aux séjours hospitaliers: données démographiques des patients, diagnostics, procédures médi-
cales et des autres professions de santé, services d’hospitalisation et durée de séjour, mode
d’entrée, provenance, mode de sortie, destination du patient aprés sortie;

45 2. a l'utilisation des lits, lits d’hospitalisation de jour et équipements médicaux des établissements
hospitaliers: la fréquence des différentes prestations par patient hospitalisé et ambulatoire,
nombre de patients;

L) 3. a I'utilisation des services d’urgence: fréquence et distribution du recours a ces services, carac-

~ téristiques démographiques des patients et du degré d’urgence, mode d’entrée, provenance,
mode de sortie et destination aprés sortie, taux d’utilisation des lits-portes au service
d’urgence;

V) 4. a la fréquence et aux motifs d’un transfert a un établissement hospitalier situé¢ a 1’étranger;
V9

) 5. aux délais d’attente pour certaines toutes les prestations hospitalicres a-déterminerpar-la
Direction.de 1 ‘.
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(1) La gestion d’un hdopital ainsi que son exploitation sont assurées par un méme organisme
gestionnaire.

Un centre hospitalier peut étre exploité sur un ou plusieurs sites.

Quatre centres hospitaliers peuvent étre autorisés au maximum par le ministre. Chaque centre
hospitalier dispose au maximum de trois sites hospitaliers et participe au service d’urgences sur
un seul de ses sites.

Un centre hospitalier doit disposer de 300 lits aigus au moins et peut étre autorisé a exploiter
700 lits aigus au maximum. Il exploite des lits aigus sur au maximum deux sites hospitaliers. Pour
chaque centre hospitalier, le nombre exact de lits est arrété dans I’autorisation d’exploitation.

(2) Tout centre hospitalier doit obligatoirement disposer d’une autorisation d’exploitation pour
les services hospitaliers suivants, dans le respect des dispositions de ’annexe 2:

1. Cardiologie

. Chirurgie viscérale

. Dialyse

. Gastroentérologie

. Gériatrie aigué

. Hospitalisation de jour chirurgicale

. Hospitalisation de jour non chirurgicale
. Imagerie médicale

o 0 I SN N AW N

. Médecine interne générale

—
=]

. Neurologie

—
=

. Obstétrique
. ORL
. Pneumologie

—
AW N

. Psychiatrie aigué

—
9]

. Soins intensifs et anesthésie

—
(=)

. Soins palliatifs
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17. Traumatologie et orthopédie
18. Urgence
19. Urologie

Les centres hospitaliers, qui ne disposent pas du service national de néphrologie, doivent dis-
poser d’un service de dialyse.

(3) Chaque centre hospitalier peut exploiter un des services hospitaliers suivants, dans le res-
pect des dispositions de I’annexe 2 et dans la limite du nombre maximal autorisable au niveau
national:

. Chirurgie esthétique

. Chirurgie vasculaire

. Gynécologie

. Neuro-vasculaire (stroke unit type 1 en ,,niveau 1¢)
. Oncologie

. Pédiatrie de proximité

N N N R W

. Rééducation gériatrique

Les centres hospitaliers, qui ne disposent pas du service national de pédiatrie spécialisée,
peuvent étre autorisés a exploiter un service de pédiatrie de proximité. Les centres hospitaliers,
qui ne disposent pas du service national de chirurgie plastique, peuvent étre autorisés a exploiter
un service de chirurgie esthétique.

(4) Chacun des services hospitaliers suivants est qualifié ,,de service national® et, en tant que
tel, son exploitation ne peut étre autorisée que dans un seul hopital:

1. Chirurgie pédiatrique

. Chirurgie plastique

. Hémato-oncologie

. Hospitalisation de longue durée médicale
. Immuno-allergologie

. Maladies infectieuses

. Médecine de I’environnement

. Néonatologie intensive

o 0 9 N U AW N

. Néphrologie

—
[—]

. Neurochirurgie

—
o

. Stroke unit type 2 en ,,niveau 2¢

[y
N

. Ophtalmologie spécialisée

—
w

. Pédiatrie spécialisée

—
-

. Procréation médicalement assistée

—
U

. Psychiatrie infantile

—
=2

. Psychiatrie juvénile

—
2

. Soins intensifs pédiatriques

—
oo

. Urgence pédiatrique

—
N=J

. Cardiologie interventionnelle et chirurgie cardiaque

[
<>

. Radiothérapie

Les services de chirurgie pédiatrique, de néonatologie intensive, de pédiatrie spécialisée, de
procréation médicalement assistée, de soins intensifs pédiatriques et d’urgence pédiatrique sont
obligatoirement réunis dans un méme centre hospitalier disposant d’une maternité de niveau 2,
telle que définie a ’annexe 2.

(5) L’hépital, qui souhaite exploiter un service hospitalier mentionné ci-avant, doit en faire la
demande auprés du ministre conformément aux articles 9 et 11.
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Un centre hospitalier qui en fait la demande peut étre autorisé a exploiter 30 a 70 lits de moyen
séjour dans le domaine de la rééducation gériatrique.

Un seul centre hospitalier peut étre autorisé a exploiter 20 lits d’hospitalisation de longue durée
au maximum.

(6) Les centres hospitaliers sont obligés de participer au service de garde.

Ils conviennent entre eux de I’établissement du plan du service de garde, le directeur de la
Santé entendu en son avis. Ils communiquent ce plan pour approbation au ministre, six mois a
I’avance et pour une période semestrielle. Le plan indique la personne responsable de I’organi-
sation du service de garde de chaque centre hospitalier. Tout changement a ce plan est immédia-
tement communiqué au ministre, qui est censé ratifier le changement, 2 moins de faire connaitre
sans délai son opposition. Dans ce cas, il doit prendre les mesures propres a assurer le fonction-
nement du service. Si les centres hospitaliers n’arrivent pas a se mettre d’accord sur I’établisse-
ment du plan du service de garde, le ministre établit ce plan d’office.

(7) Un réglement grand-ducal précise les exigences auxquelles les services d’urgence doivent
répondre en ce qui concerne leur équipement et la présence effective ou la disponibilité du per-
sonnel médical et soignant, ainsi que les modalités suivant lesquelles ces services assurent la prise
en charge des urgences.

(8) En cas de calamité publique ou de catastrophe, le ministre ou le membre du Gouvernement
qui le remplace en cas d’empéchement peut prendre toutes les mesures que la situation exige, et
méme ordonner la réquisition des établissements hospitaliers et du personnel médical, soignant
et technique qui leur est attaché. La réquisition est faite oralement ou par écrit a un responsable
de I’établissement. Elle comporte pour celui-ci I’obligation d’avertir, en spécifiant qu’il agit sur
ordre du ministre, un nombre suffisant de médecins et de membres du personnel soignant et
technique pour assurer le service qui est demandé a I’établissement. Toute prestation effectuée
en vertu de la réquisition par un établissement hospitalier ou par un médecin donne droit a2 une
indemnisation. Si celle-ci ne peut pas étre obtenue de la part de la personne qui a bénéficié de la
prestation ou de ’organisme de sécurité sociale dont elle reléve, elle est a charge de ’Etat.

Art. 5. (1) Les services hospitaliers nationaux suivants peuvent constituer un établissement hospi-
talier spécialis¢ de:
1. cardiologie interventionnelle et chirurgie cardiaque avec un nombre maximum de 30 lits aigus
pouvant y étre autorisé,

2. radiothérapie avec un nombre maximum de 2 lits aigus pouvant y étre autorisé.

(2) L’établissement public dénommé ,,Centre hospitalier neuropsychiatrique™ constitue un établis-
sement hospitalier spécialisé en réhabilitation psychiatrique et exploite le service national de réhabili-
tation psychiatrique ainsi que le service d’hospitalisation de longue durée psychiatrique. Le nombre
maximum de lits pouvant y étre autorisé ne peut étre supérieur a 180 lits de moyen séjour et 67 lits
d’hospitalisation de longue durée.

(3) L’établissement public dénommé ,,Centre national de rééducation fonctionnelle et de réadapta-
tion® constitue un établissement hospitalier spécialisé en rééducation fonctionnelle et exploite le service
national de rééducation fonctionnelle. Le nombre maximum de lits pouvant y étre autorisé ne peut étre
supérieur a 100 lits de moyen séjour.

(4) Outre les services de rééducation gériatrique autorisés dans les hopitaux, le ministre peut auto-
riser un établissement hospitalier spécialisé en rééducation gériatrique a exploiter un service de réédu-
cation gériatrique. Le nombre maximum de lits pouvant y étre autorisé ne peut étre supérieur
a 30 40 lits de moyen s¢jour.

(5) Le ministre peut autoriser au maximum un établissement hospitalier spécialisé en réhabilitation
physique et post-oncologique qui exploite les services nationaux de réhabilitation physique et de réha-
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bilitation post-oncologique. Le nombre maximum de lits pouvant y étre autorisé ne peut étre supérieur
a 60 lits de moyen séjour.

7 B
A o

’ . Pour chaque établissement hospitalier spécialisé, le nombre exact de lits autorisés est
arrété dans ’autorisation d’exploitation. Les établissements hospitaliers spécialisés visés aux para-

graphes 2 a 5 doivent disposer de 30 lits au moins.

Art. 6. (1) Le ministre peut autoriser au maximum un établissement d’accueil pour personnes en
fin de vie. Le nombre maximum de lits de cet établissement pouvant étre autorisé ne peut étre supérieur
a 20 lits de moyen s¢jour. Le nombre exact de lits de 1’établissement hospitalier qui est autorisé ci-avant
est arrété dans son autorisation d’exploitation.

(2) Le ministre peut autoriser au maximum un établissement de cures thermales.

A I’exception du centre de diagnostic dans le domaine de la génétique humaine et de I’anatomo-
pathologie visé a ’article 2 de la loi du 7 aolt 2012 portant création de 1’établissement public
,Laboratoire national de santé*, aucun centre de diagnostic ne peut étre autorisé¢ par le ministre.

Le centre de diagnostic visé a 1’alinéa précédent a pour objet de réaliser des examens en ce qui
concerne:

a) I’anatomie pathologique: les examens relevant de la cytologie et de I’histologie;

b) la génétique humaine: les examens portant sur I’hérédité ou non de malformations et d’anomalies,
tant physiques que psychiques, la nature moléculaire de ces malformations et anomalies ou le fait
d’étre porteur de caractéres héréditaires, y compris I’interprétation de ces examens et le conseil
génétique.

Art-8. Art. 7. (1) La-eréation, Pextension-et Pexploitation L’exploitation et I’extension de tout

établissement hospitalier est soumise a 1’autorisation du ministre conformément a la procédure prévue
ci-dessous.

(2) D’organisme gestionnaire de 1’établissement hospitalier sollicite, sur base d’un projet d’établis-
sement, une autorisation d’exploitation auprés du ministre qui décide aprés avoir demandé 1’avis du
College médical et de la Commission permanente pour le secteur hospitalier.

(3) Ce projet d’établissement préeise comporte:
&) 1. la dénomination de I’établissement hospitalier,
by 2. les objectifs et missions de I’établissement,
¢) 3. la dénomination et la forme juridique de son organisme gestionnaire,
d) 4. I’organigramme général de I’établissement,

&) 5. le nombre ainsi que la localisation de ses sites et batiments hospitaliers,
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£ 6. le nombre et le type de lits, y compris les lits d’hospitalisation de jour et de lits-portes, que
I’établissement souhaite exploiter,

g} 7. le nombre et la localisation des services hospitaliers stationnaires et ambulatoires sollicités,

h) 8. les équipements ou les appareils soumis a planification nationale.

Au projet d’établissement est joint 1’avis y relatif du Conseil médical.

(4) Lautorisation d’exploitation délivrée par le ministre a un établissement hospitalier reprendra les
pomts @M} 1. a 8. retenus ou rectlﬁes par le ministre su1te a I’examen du pr0]et d’établissement.Le
2 e-de 3 achaque ¢ eme alier, y comprls le nombre

sation d’exoloitation.

(5) Lorsqu’un organisme gestionnaire d’un établissement hospitalier modifie son projet d’établisse-
ment, il en avise le ministre, qui décide sur le bien-fondé de cette modification en respectant la procé-
dure prévue al’alinéa 2 au paragraphe 2 du présent article.

(6) Un ¢établissement hospitalier ne peut bénéficier des subventions financiéres étatiques visées a
I’article 15 qu’a condition de disposer d’une autorisation d’exploitation valable.

A¥xt—7. Art. 8. (1) Sur base de I’évaluation des besoins de santé sanitaires et dans la limite des besoins
en lits et services hospltallers autorlsables en vertu de la presente loi, seuls peuvent étre autorisés:

a) 1. d

hespﬁahere&emstames des pI‘O_]etS de modermsatlon d’extensmn ou de mise en conform1te avec
des normes de sécurité ou d’hygiéne de structures hospitaliéres existantes;

b) 2. des projets de construction nouvelle en remplacement de structures existantes ou résultant de

~ synergies ou de coopérations entre plusieurs établissements hospitaliers existants entrainant une
désaffectation des structures hospitalieres remplacées ou leur réaffectation a une destination
hospitaliére diiment autorisée;

¢) 3. des projets de réaménagement ou de transformation de structures existantes visant a favoriser

Phespitalisation-de jour-ou la prise en charge ambulatoire dans un service d’hospitalisation
de jour tel que défini a I’annexe 2.

(2) Seuls les projets mentionnés aux points a)-a-e) 1. a 3. sont financés par le biais du Fonds pour
le financement des infrastructures hospitaliéres au titre de 1’article 15.

Art. 9. (1) L’exploitation d’un service hospitalier ainsi que toute demande de création, d’extension
ou de modernisation d’un service hospitalier ou de prorogation d’autorisation d’un service hospitalier
doit étre soumise par ’organisme gestionnaire de 1’établissement hospitalier pour autorisation au
ministre qui décide apres avoir demandé 1’avis du College médical et de la Commission permanente
pour le secteur hospitalier.

(2) Par extension d’un service hospitalier, on entend 1’augmentation des surfaces architecturales des-
tinées & ’accueil et au séjour des patients ou I’augmentation du nombre des lits. Une extension limitée
en métres carrés pour des petits travaux d’agrandissement de fonctions existantes, et qui ne donnent pas
lieu a de nouvelles fonctionnalités n’est pas considérée comme une extension de service.

(3) Par modernisation d’un service hospitalier, on entend les adaptations nécessaires pour que ce
service puisse se conformer aux normes de sécurité ou d’hygiene, aux critéres contenus dans les défi-
nitions de services visés a 1’annexe 2 ou dans les normes réglementaires prévues a 1’article 10.

(4) La demande d’exploitation d’un service doit étre accompagnée, pour chaque service hospitalier,
d’un projet de service cohérent avec le projet d’établissement visé a 1’article 8 7 et respectant les critéres
fixés dans les définitions de services prévues a 1’annexe 2 ainsi que d’autres normes déterminées par
reglement grand-ducal conformément a I’article 10.
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(5) Ce projet de service précise comporte:

1. la dénomination du service, le type de patients et de pathologies pris en charge et le volume d’acti-
vités attendu;

2. les unités de soins au sens de 1’article 29 2, stationnaires, ambulatoires, médico-techniques ou autres
qui le constituent, ainsi que les liens organisationnels et fonctionnels entre elles et avec d’autres
services hospitaliers;

3. les ressources humaines, I’organigramme, les équipements y affectés spécifiquement, le nombre de
lits et le type de lits ainsi que le nombre de lits d’hospitalisation de jour ou de lits-porte;

4. la localisation principale du service et de ses antennes éventuelles sur un ou plusieurs sites
hospitaliers;
5. I’organisation et les moyens mis en place pour assurer la continuité des soins;

6. la prise en charge dans laquelle les activités du-service-médical médicales et chirurgicales du
service s’inscrivent;

7. le volume d’activités en cas d’extension et de modernisation d’un service hospitalier ou de proro-
gation d’autorisation d’un service hospitalier; le-velume-d’activités-des-trois-derniéres-années;

8. Pavis du Conseil médical relatif au projet-de service. la politique d’admission, de transfert et

de sortie de patients.
Au projet de service est joint 1’avis y relatif du Conseil médical.

(6) Chaque établissement hospitalier ne peut disposer que d’un seul service hospitalier de la méme
nature et sur un site unique. Toutefois, lorsqu’il s’agit d’un établissement multi-sites, un service hos-
pitalier autorisé peut comprendre une unité de soins d*hospitalisation située sur un autre site hospitalier
du méme établissement hospitalier. Dans ce cas, 1’unité d’hespitalisation est considérée comme une
Lantenne de service®.

(7) L’antenne de service répond aux conditions ci-apres:

1. assurer une amélioration objective de 1’accessibilité des soins prodigués par le service hospitalier
correspondant;

2. étre en liaison fonctionnelle étroite avec le service hospitalier;

3. disposer de la méme équipe de médecins spécialisés pour assurer la continuité des soins dans le
service hospitalier et son ,,antenne®, et appliquer les mémes procédures de prise en charge;

Une ,antenne de service® peut également étre exploitée par un établissement hospitalier ne
disposant pas du service hospitalier en question, sur base d’une convention de collaboration
interhospitaliére avec un établissement hospitalier disposant d’un tel service, dont le projet de
service reprend les modalités de cette collaboration.

(8) Un établissement hospitalier ne peut bénéficier des subventions financicres étatiques visées a
I’article 15 au profit des services hospitaliers qu’a condition de disposer d’une autorisation d’exploi-

tation valable.

Art. 10.




Un réglement grand-ducal peut préciser des normes relatives aux services hospitaliers men-
tionnés aux articles 4 et 5 qui concernent:

1. Paménagement, I’organisation générale ainsi que le taux d’occupation du service;

2. les effectifs médicaux requis, les spécialités médicales concernées, les professionnels de santé
et leur dotation;

3. le niveau de continuité de service a respecter;

4. I’environnement, I’infrastructure et ’architecture requis sur le site hospitalier abritant le
service, dont la disponibilité d’autres services et de compétences médicales et professionnelles
extérieures au service;

5. les procédures, les activités ainsi que les modalités de documentation de I’activité et de I’éva-
luation des résultats d’activité;

6. la politique d’admission, de transfert et de sortie de patients.

Art. 11. (1) La premicre autorisation d’exploitation d’un établissement hospitalier ou d’un service
hospitalier, suite a la procédure prévue aux articles 8 7 et 9, est accordée pour une durée maximale de
cing ans.

(2) Les autorisations mentionnées a1 alinéa au paragraphe précédent sont prorogées a chaque fois
pour une durée maximale de cinq ans. L’autorisation d’explmtatlon d’un etabhssement hospltaher peut
étre adaptée avant I’échéance de cinq ans
LParticle 2. Au cas ol un organisme gestionnaire modifie son projet d’établissement ou de service,
et que ce changement affecte les conditions de I’autorisation d’exploitation, il sollicite une adap-
tation de son autorisation d’exploitation avant son délai d’échéance.

(3) La demande de prorogation est faite par I’organisme gestionnaire moyennant une lettre recom-
mandée a adresser au ministre au plus tard six mois avant 1I’échéance de 1’autorisation.

A I’appui de la demande visée a 1’alinéa qui précede, 1’organisme gestionnaire doit établir:

1. pour la prorogation de I’autorisation d’exploitation, que 1’établissement hospitalier continue a res-
pecter, son projet d’établissement;

2. pour la prorogation des autorisations de services hospitaliers, que 1’établissement hospitalier conti-
nue a respecter, toutes les prescriptions des définitions des services mentionnées a [’annexe 2 ainsi
que les normes réglementaires fixées conformément a 1’article 10.

(4) Sans préjudice dePalinéa2 du paragraphe 2 et de ’article 12 ci-aprés et aprés avoir demandé
I’avis du Collége médical et de la Commission permanente pour le secteur hospitalier, le ministre peut
refuser:

&) 1. I'autorisation d’exploitation d’un établissement hospitalier ou sa prorogation s’il ne respecte plus
son projet d’établissement ou s’il ne répond plus aux besoins sanitaires nationaux;

b) 2. ’autorisation d’exploitation d’un service hospitalier ou sa prorogation s’il ne répond pas aux
prescriptions des définitions mentionnées a I’annexe 2, aux normes déterminées conformément
a I’article 10 ou aux besoins sanitaires nationaux.

(5) En cas de non-prorogation de I’autorisation d’exploitation d’un établissement hospitalier ou d’un
service hospitalier ou de fermeture d’un site hospitalier, le ministre fixe le délai endéans lequel 1’éta-
blissement hospitalier, le service hospitalier ou le site hospitalier doit étre fermé. Ce délai est de deux
ans au maximum dans le cas de la fermeture d’un établissement hospitalier ou d’un site hospitalier.
Dans le cas d’un service hospitalier, ce délai est d’un an au maximum.
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(6) Aux termes des délais visés atalinéa au paragraphe précédent, I’organisme gestionnaire doit
cesser 1’exploitation de 1’établissement hospitalier, du service hospitalier ou toute activité sur le site
hospitalier.

Art. 12. (1) Lorsqu’il appert, au vu d’un rapport du directeur de la Santé, qu’un établissement ou
service hospitalier:

1. ne répond pas aux conditions mentionnées aux définitions de I’annexe 2 ou aux normes déterminées
conformément a I’article 10, ou

2. ne dispose pas des autorisations d’exploitation requises en vertu des articles 8 7 et 9,

W

. contrevient aux autres dispositions de la présente loi,
4. ne répond plus aux besoins sanitaires nationaux déterminés conformément a ’article 3,

le ministre met 1’organisme gestionnaire de 1’établissement concerné en demeure de se conformer
aux procédures, définitions et normes dans un délai qu’il fixera et qui sera inférieur a un an.

(2) Passé ce délai et a défaut par I’organisme gestionnaire de s’étre conformé aux prescriptions, le
ministre peut ordonner endéans les délais prévus a I’article 11, avant-dernier-alinéa paragraphe 5
la fermeture de I’établissement ou du service apres avis du College médical et de la Commission per-
manente pour le secteur hospitalier. Ces avis doivent étre fournis dans le mois de leur saisine.

(3) Lorsque des raisons urgentes de santé publique le justifient, le ministre, au vu d’un rapport du
directeur de la Santé et aprés avoir entendu 1’organisme gestionnaire concerné, peut ordonner, par
décision motivée et a titre provisoire, la fermeture immédiate d’un établissement hospitalier ou d’un
service hospitalier. Le ministre en informe immédiatement le Collége médical et la Commission per-
manente pour le secteur hospitalier. Ceux-ci doivent fournir leurs avis dans un délai d’un mois. Aprés
avoir regu communication de ’avis du Collége médical et de la Commission permanente pour le secteur
hospitalier, le ministre prend une décision définitive dans le délai d’un mois. La décision est notifiée
a lintéressé par lettre recommandée.

Art. 13. L’organisme gestionnaire qui veut cesser I’exploitation totale d’un établissement hospitalier
ou d’un service hospitalier doit en aviser au préalable le ministre au moins un an a I’avance. Ce délai
peut &tre abrégé par le ministre a la demande de I’organisme gestionnaire si aucune raison majeure de
santé publique ne s’y oppose.

Art. 14. (1) Les équipements et appareils médicaux ainsi que leur nombre, qui soit en raison de leur
prix coiit soit en raison du personnel hautement qualifié que leur utilisation requiert, sont considérés
comme équipements et appareils nécessitant une planification nationale ou exigeant des conditions
d’emploi particuliéres sont déterminés dansun réglement grand-ducal a I’annexe 3. Seuls les
équipements et appareils médicaux mentionnés a ’annexe 3 sont subventionnables au titre des
articles 15, point 1. et 18, paragraphe 2. Ces appareils doivent étre accessibles pour tous les
médecins qualifiés qui font partie d’un réseau de compétences.

(2) Tout établissement hospitalier ayant I’intention d’acquérir ou d’utiliser un appareil ou un équi-
pement hospitalier mentionné alalinéa précédent au paragraphe 1¢ ou un équipement ou appareil
médical dont le coiit dépasse 250.000 euros doit soumettre son projet a I’autorisation du ministre qui
sollicite I’avis de la Commission permanente pour le secteur hospitalier. La demande d’autorisation
doit &tre accompagnée d’une analyse des coiits et des charges du personnel qui utilise cet équi-
pement ou appareil, des coiits de formation de ce personnel et des coiits d’entretien relatifs a cet
équipement ou appareil.

(3) Le choix des établissements hospitaliers dans lesquels peuvent étre installés les équipements
prévus au*deu&ahneasisreeede—nts au paragraphe 1er se fait en fOIlCthH d’une activité correspon-
dante adéquate, de 3 e-d’s e-qua ainsi que de Iattribution
des services hospltahers dont 1ls relevent pour ce qui est des equ1pements uniques;-et-pour-ce-qui
est-des-autres-équipements, de la disponibilité d’autres équipements et ressources indispensables ou
utiles au fonctlonnement de I equlpement a 1nstaller Au-cas-ou-plusieurs-établissements-hospitaliers
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(4) Lautorisation d’exploitation de chaque établissement mentionnera le lieu d’installation des ees
appareils et équipements visés au paragraphe 1°.

(5) Un réglement grand-ducal peut déterminer les conditions d’acceés et d’utilisation des appa-
reils et équipements médicaux mentionnés au paragraphe 1¢' par des usagers extérieurs a 1’éta-
blissement propriétaire, le collége médical et la commission permanente pour le secteur hospitalier
demandés en leurs avis.

Art. 15. L’Etat participe a raison de 80% aux frais des investissements mobiliers et immobiliers des
établissements hospitaliers autorisés par le ministre conformément a ’article 17, la Commission per-
manente pour le secteur hospitalier demandée en son avis et qui ont trait:

1. aux équipements et appareils dont question a I’article 14, paragraphe 1¢;

) b}

2. aux projets visés aux points a)-a-¢) 1. a 3. de I’article 7 8:

a) lorsqu’un tel projet concerne un centre hospitalier et dépasse un montant de 500.000 euros hors
TVA;
b) lorsqu’un tel projet concerne un établissement hospitalier spécialis¢é mentionné a 1’article 5 ou

un autre établissement hospitalier mentionné a I’article 6 et dépasse un montant de 250.000 euros
hors TVA.

Art. 16. (1) Sur décision de leurs organismes gestionnaires respectifs, des établissements hospitaliers
peuvent mettre en commun des activités et bénéficier a ce titre des subventions prévues a I’article qui
précede, lorsqu’ils procedent a des investissements communs.

(2) Lallocation de I’aide financiére pour les projets en commun suit les mémes régles que pour les
projets individuels des établissements hospitaliers, en ce qui concerne la définition des parties subven-
tionnables et des besoins des ¢tablissements hospitaliers.

Art. 17. (1) En vue d’obtenir une subvention conformément aux dispositions qui précédent, la
direction d’un établissement hospitalier doit présenter une demande au ministre. La demande doit étre
accompagnée des picces justificatives requises. Elle est instruite par la Commission permanente pour
le secteur hospitalier conformément aux dispositions de 1’article 22.

(2) Un reglement grand-ducal détermine les modalités détaillées de la procédure de demande,
notamment en ce qui concerne:

&) 1. les délais et modalités d’instruction du dossier;
b) 2. les picces justificatives a joindre;

¢) 3. les-cas-danslesquels une étude des besoins et de I’impact sur le systéme de santé est-requise;

ainsi que 1’étendue et les modalités de cette étude.
(3) La subvention est allou¢e par décision du ministre.

Art. 18. (1) Il est institué¢ un Efonds pour le financement des infrastructures hospitaliéres appelé par
la suite ,,fonds®, conformément aux articles 76 et 77 de la loi modifiée du 8§ juin 1999 sur le budget,
la comptabilité et la trésorerie de 1’Etat.

Le fonds est destiné a honorer les engagements pris par I’Etat conformément a ’article 15, point 2
et3 ainsi qu’a I’article 16, y compris les frais financiers, a condition que chaque établissement hospi-
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talier fasse parvenir au ministre les factures dont il sollicite le remboursement au plus tard dans les six
mois a compter de la date de la facture ou de la libération de garantie.

(2) Les subventions pour ¢quipements et appareils nécessitant une planification nationale ou exigeant
des conditions d’emploi particulieres qui sont sollicitées par les établissements hospitaliers conformé-
ment a Particle 15 point 1., sont a charge du Budget de I’Etat et non du Efonds.

(3) Le fonds est placé sous I’autorité¢ du ministre et aliment¢ par des dotations budgétaires annuelles.

Les dépenses imputables au fonds font 1’objet d’une programmation pluriannuelle par le
gouvernement.

(4) Les subventions prévues a la présente loi sont accordées sur base de conventions signées avec
les maitres d’ouvrage respectifs telles que prévues a I’article 1¢, dernier alinéa de la loi modifiée du
21 juin 1999 autorisant I’Etat a participer au financement de la modernisation de I’aménagement ou
de la construction de certains établissements hospitaliers.

Ces conventions prévoient les modalités de contréle par rapport a la conformité des investissements
autorisés et de la liquidation des subventions consenties.

(5) La liquidation, a charge du fonds, des subventions accordées au titre d’un projet d’investissement
déterminé est effectuée, le cas échéant, aprés déduction des avances éventuellement déja accordées au
titre du méme projet d’investissement.

Pour chaque projet pour lequel la participation étatique visée a ’article 15 dépasse le seuil fixé a

I’article 80 de la loi modifiée du 8 juin 1999 sur le budget, la comptabilité et la trésorerie de 1’Etat,
une loi spéciale fixe le montant des subventions a charge du fonds a ne pas dépasser.

Art. 20. (1) Les bénéficiaires des subventions régies par la présente loi perdent les avantages qui
leur ont été consentis si, avant I’expiration d’un délai de 5 ans pour les investissements mobiliers et
d’un délai de 20 ans pour les investissements immobiliers, a partir de leur octroi, ils:

1. aliénent a titre onéreux, cédent ou échangent les biens mobiliers ou immobiliers en vue desquels les
subventions ont été consenties, ou
2. modifient I’affectation originaire des biens mobiliers ou immobiliers.

La perte des avantages est calculée au prorata du temps restant a courir jusqu’a la fin des délais
respectifs prévus a I’alinéa 1°.

(2) Sans préjudice des dispositions prévues alalinéa au paragraphe 1, les subventions financiéres
restent acquises si les biens mobiliers ou immobiliers continuent d’étre affectés a une utilisation pour-
suivant un objectif de santé publique ou un objectif de service public.

(3) L’organisme gestionnaire d’un établissement hospitalier qui souhaite aliéner a titre onéreux,
céder, échanger ou modifier un bien mobilier ou immobilier qui a fait ’objet d’un subventionnement
au titre de la présente loi, doit en informer le ministre par lettre recommandée au plus tard trois mois
avant I’opération envisagée.

Art. 21. (1) Le commissaire du Gouvernement aux hopitaux ci-aprés nommé le ,,commissaire® est
nomme¢ par le ministre.

Pour pouvoir étre nommé commissaire, le candidat doit remplir les conditions pour 1’admission a
I’examen-concours d’admission au stage du groupe de traitement Al.

(2) Les missions du commissaire consistent a:

1. exercer un droit d’information et de contréle sur I’activité des établissements hospitaliers ainsi que
sur leur gestion technique, administrative et financiere;
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. controler le respect des dispositions de la présente loi et de ses réglements d’exécution;
. controler Iaffectation des subventions publiques versées au titre de 1’article 15;

. faire toute proposition en relation avec une meilleure utilisation des ressources;

AW N

. faciliter les projets d’intérét commun ou de mutualisation des établissements hospitaliers.

Pour I’exécution de sa mission le commissaire peut requérir 1’assistance des services d’un établis-
sement hospitalier. Il a le droit, aussi souvent qu’il le juge utile, de demander rapport aux organes de
direction et de gestion des établissements hospitaliers ainsi que de prendre connaissance, méme sans
se déplacer, des livres, comptes et autres documents des établissements hospitaliers.

(3) Le commissaire a-le-dreit-d’assister avec voix consultative aux assemblées générales et aux
réunions des organismes gestionnaires de tous les établissements hospitaliers. Les avis de convocation
contenant 1’ordre du jour de ces assemblées et réunions lui sont adressés en méme temps qu’aux
membres des organes statutaires. Il obtient tous les documents et renseignements fournis a ces membres.
11 doit étre entendu en ses observations a chaque fois qu’il le demande.

Le commissaire peut suspendre I’exécution des décisions d’un organisme gestionnaire d’un établis-
sement hospitalier, lorsqu’il estime que celles-ci sont contraires aux lois, aux réglements et aux conven-
tions conclues avec I’Etat. Il fait acter son veto. Si, dans le mois de la suspension, I’organisme
gestionnaire de 1’établissement hospitalier visé n’a pas été¢ informé des suites que le ministre a réservées
a ce veto, la suspension est présumée levée et la décision peut étre mise a exécution.

Art. 22. (1) Une Commission permanente pour le secteur hospitalier, ci-aprés dénommé
»Commission®, exerce des fonctions consultatives auprés du ministre et du ministre ayant la Sécurité
sociale dans ses attributions et a pour mission d’aviser:

1. toute modification a la présente loi;

2. les demandes de subventions financiéres des établissements hospitaliers telle que prévues aux
articles 15 et 16;

3. les demandes d’autorisation de création, de modernisation ou d’extension d’un établissement hos-
pitalier conformément a 1’article 8 7;

4. les demandes d’autorisation de création, d’extension ou de modernisation d’un service hospitalier
conformément a I’article 9;

5. les demandes de prorogation des demandes visées aux points 3 et 4 4-et-5 du présent article et ce
conformément a ’article 11;

6. tous les projets de réglements grand-ducaux qui sont applicables aux établissements hospitaliers

7. tout projet de création d’un réseau de compétences conformément a 1’article 3028.

(2) Dés qu’il apparait a un maitre d’ouvrage qu’un projet de modernisation ou de construction d’un
établissement hospitalier financé conformément a I’article 15 dépasse de 5% le montant global arrété
dans la convention de financement prévue a 1’article 18 alinéa—6 paragraphe 4, pour autant que ce
montant soit supérieur a 50.000 euros, il doit saisir dans les deux mois de cette constatation la
Commission qui est demandée une nouvelle fois en son avis sur ce projet avec toutes les pi¢ces justi-
fiant ce dépassement de budget. Le-ministre deit-autoriser l.c subventionnement de ce dépassement
par le fonds est ensuite soumis pour autorisation au ministre.

(3) La Commission peut, de sa propre initiative, proposer aux ministres tous voies et moyens d’ordre
sanitaire, financier ou administratif portant amélioration du systéme et des services hospitaliers.

La Commission peut étre demandée en son avis par le ministre ou le ministre ayant la Sécurité
sociale dans ses attributions sur toute question relevant du secteur hospitalier.

(4) La Commission se compose:
a9 1. de deux représentants du ministre dont I’un est le directeur de la Santé ou son représentant;

b 2.de deux représentants du ministre ayant dans ses attributions la Sécurité sociale dont 1'un est le
directeur du Controle médical de la sécurité sociale ou son représentant;
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&9 3. d’un représentant du ministre ayant dans ses attributions le Budget;

d5 4.de trois représentants de la Caisse nationale de santé dont 1'un est le président ou son
représentant;

e} 5.de deux représentants proposés par le groupement le plus représentatif des hopitaux
luxembourgeois;

£) 6. de deux représentants des professions de la santé dont I’un est médecin proposé par 1’association
la plus représentative des médecins et médecins-dentistes et 1’autre professionnel de santé proposé
par le conseil supérieur des professions de santé.

Il y a autant de membres suppléants qu’il y a de membres effectifs.

Les membres effectifs et suppléants sont nommés pour une durée de cinq ans par arrété grand-ducal
sur proposition du ministre.

Le commissaire du gouvernement aux hopitaux assiste aux réunions de la Commission avec voix
consultative.

(5) La Commission est présidée par le directeur de la Santé ou son représentant. Elle peut se consti-
tuer en sous-commissions de travail et s’adjoindre des experts. Les avis de la Commission sont pris
dans un délai fixé par le ministre qui ne peut étre supérieur a six mois, a la majorité des voix, chaque
membre pouvant faire constater son vote au proces-verbal et y faire joindre un exposé de ses motifs.
Le vote séparé et I’exposé des motifs sont transmis aux ministres compétents. En cas d’égalité des
voix, celle du président est prépondérante.

(6) Si les représentants de la Caisse nationale de santé epinent estiment que la décision a prendre
comporte des répercussions financiéres importantes pour 1’assurance maladie-maternité, ils peuvent
demander une prolongation du délai fixé afin de faire examiner la proposition soumise par expertise a
charge de la Caisse nationale de santé. La prolongation doit étre accordée par le ministre et ne saurait
étre inférieure a trois mois.

(7) Un réglement grand-ducal détermine le fonctionnement de la commission, les procédures a suivre
et ’indemnisation des membres qui n’ont pas le statut d’agent de I’Etat, y compris celle des experts
et du secrétaire administratif.

Les frais de fonctionnement et les indemnités des membres de la commission sont a charge du budget
de I’Etat.

Art. 23. (1) L’organisme gestionnaire arréte la politique générale, les choix stratégiques et
définit les activités de I’établissement. Il exerce le controle sur les activités de 1’établissement.

(2) 11 assume les fonctions suivantes:
1. il engage et licencie le directeur général;

[ 5]

. il engage et licencie le directeur médical, le directeur des soins et le directeur administratif et
financier sur proposition du directeur général;

. il arréte le réglement général de I’établissement hospitalier;
. il arréte le budget annuel et les comptes annuels;
. il arréte le rapport d’activité;

SN N A W

. il approuve les acquisitions, aliénations et échanges d’immeubles;
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7. il approuve les emprunts;
8. il approuve les dons et legs.

(3) Par organisme gestionnaire d’un établissement hospitalier, on entend 1’organe qui, selon le statut
juridique de [1’établissement hospitalier, est chargé de la gestion et de [’exploitation de
1’établissement.

(4) La gestion et I’exploitation d’un établissement hospitalier autorisé selon les dispositions de la
présente loi ne peuvent étre assurées que par un seul gestionnaire. Le Conseil médical de I’établissement
hospitalier doit étre représenté avec une voix délibérative et une voix consultative au sein de 1’orga-
nisme gestionnaire. Il en est de méme pour la délégation du personnel de I’établissement hospita-
lier, sans préjudice des dispositions des articles L. 426-1, L. 426-2 et L. 426-3 et suivants du Code
du travail qui s’appliquent aux établissements hospitaliers qui revétent la forme juridique y visée.

(5) Les membres de D’organisme gestionnaire agissent dans I’intérét de I’établissement
hospitalier.

En cas de conflit d’intéréts portant sur un point a I’ordre du jour soumis a I’approbation de
P’organisme gestionnaire, le membre de I’organisme gestionnaire concerné en informe préalable-
ment le Président et les autres membres de I’organisme gestionnaire. Le membre concerné ne
participe pas a la discussion et au vote concernant ce point. Mention en est faite au procés-verbal
de la réunion de ’organisme gestionnaire.

Art. 24. (1) L’organisme gestionnaire adopte le réglement général de I’hopital eu-de*établissement

Le réglement général porte sur:

1. les objectifs et les modalités du fonctionnement hospitalier et notamment des actions concourant
a une prise en charge globale des patients, a la prévention de la dépendance et a ’amélioration
continue de la qualité des prestations hospitalicres;

1) 2. la qualité des prestations globales et spécifiquement celles dans le domaine médical et des soins
infirmiers:

3. la-gestion; le systéme d’information, la¥a s dics 2 sta

des I’utilisation rationnelle et sc1ent1fique des medlcaments et des equlpements

69 4. D’organisation médicale, des soins et administrative et ainsi que le mode d’exercice de la méde-
cine, des soins et de leurs disciplines annexes;

5. DP’organigramme et le tableau des effectifs du personnel, les régles concernant I’engagement,
I’emploi, le remplacement et les taches des différentes catégories de personnel;

2. 6. la politique sociale et de formation continue du personnel;
83 7. le réglement d’ordre intérieur relatif aux dispositions concernant les patients et les visiteurs;
95 8. T'organisation et le contrdle de la prévention et du contréle de I’infection nosocomiale;
73 9. les réglements de sécurité et les plans d’intervention pour faire face aux catastrophes et événe-
ments analogues;
10. la prévention et I’élimination des déchets.

(2) Les différentes parties du reglement général et leurs mises a jour sont portées a la connaissance
du ministre et des personnes concernées par tout moyen appropri¢.

Art. 25. (1) Dans chaque hopital et-établissement hospitalier spécialisé, I’organisme gestionnaire

met en place des structures et des mécanismes de gestion des risques, d’évaluation et de promotion de
la qualité des prestations, ainsi que de prévention, de signalement et de lutte contre les événements
indésirables, y inclus la prévention et le contréle des infections nosocomiales.
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(2) Tout hopital fournit au comité national de gestion interhospitaliére visé a I’article 28 un
rapport annuel portant sur les données et informations recueillies et traitées par le systéme de
signalement, les actions entreprises en matiére de lutte contre les événements indésirables et un
rapport biennal portant sur la culture de sécurité des soins dans I’établissement.




Art. 26. (1) Tout hopital doit se doter, seul ou en association avec un ou plusieurs autres hopi-
taux ou établissements hospitaliers spécialisés, d’un comité d’éthique hospitalier.

(2) D’organisme gestionnaire compose le comité d’éthique de maniére a assurer une diversité
des compétences tant dans le domaine médical qu’a I’égard des questions éthiques, sociales et
juridiques. Il est mis en place par I’organisme gestionnaire de I’hépital, ou, dans le cas d’un
comité compétent pour plus d’un hopital, par décision conjointe de leurs organismes gestion-
naires. Le comité peut comprendre tant des membres extérieurs a I’hopital que des membres
attachés a celui-ci.

(3) Le comité d’éthique hospitalier a pour attribution:

1. de fournir, en I’absence de disposition de fin de vie ou de directive anticipée une aide a la
décision au patient ou a ses proches, si le patient n’est plus en état de s’exprimer, ainsi qu’aux
médecins traitants hospitaliers, chaque fois qu’une pluralité de démarches peut étre envisagée
du point de vue médical et que le choix entre elles donne lieu a des dilemmes éthiques;

2. de préparer des orientations internes a I’hopital pour autant qu’elles concernent des questions
d’éthique.
Tout membre du personnel ainsi que tous les médecins exercant a I’hopital peuvent émettre des
suggestions au comité d’éthique hospitalier en vue de I’établissement de ces orientations internes.

(4) Dans I’exercice de sa mission définie sous 1. au paragraphe qui précéde, le comité d’éthique
émet ses avis en toute indépendance de I’organisme gestionnaire et de la direction de I’hopital.
Ces avis sont confidentiels et non contraignants. Le comité d’éthique est en droit d’obtenir com-
munication des éléments médicaux et autres du dossier du patient concerné dont il a besoin pour
se prononcer en connaissance de cause.

Art. 28. 27. (1) Aucun essai, étude ou expérimentation clinique ne peut étre pratiqué sur I’étre
humain en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales sans autorisation préa-
lable du ministre, les avis de la Direction de la santé et du Comité national d’éthique national de
recherche ayant été demandés au préalable.

(2) Le Comité national d’éthique natienal de recherche est composé, outre d’une majorité de per-
sonnes ayant des compétences en médecine, en pharmacie, en biologie ou en chimie, de personnes
ayant des compétences dans les domaines éthique, social ou juridique. Les membres du comité sont
nommeés par le ministre. La proportion des membres du comité de chaque sexe ne peut étre inférieure
a quarante pour cent.
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L’organisation et le fonctionnement du Comité national d’éthique de recherche, le montant précis
des taxes a percevoir ainsi que I’indemnisation de ses membres qui n’ont pas le statut d’agent de 1’Etat,
peuvent faire font I’objet d’un réglement grand-ducal.

(3) Le Comité national d’éthique de recherche émet ses avis en toute indépendance. Si et dans la
mesure ou I’avis du Comité national d’éthique de recherche n’est pas favorable au projet ou le soumet
a des conditions ou restrictions jugées inacceptables par le promoteur de la recherche, celui-ci ne peut
passer outre qu’apres en avoir référé au ministre, dont la décision est contraignante pour le promoteur
de la recherche et I’investigateur.

Ni I’avis du comité ni la décision du ministre ne dégagent le promoteur de la recherche ou I’inves-
tigateur de leur responsabilité.

(4) Le promoteur ou, a défaut I’investigateur, souscrit une assurance couvrant sa responsabilité et
celle de tous les intervenants.

Une taxe d’un montant maximal de 2.000 euros est due pour toute demande d’autorisation en vue
de la décision visée al2alinéa au paragraphe 1°.

Une taxe d’un montant maximal de 600 euros est également due en cas de demande de modification
ou de renouvellement de 1’autorisation.

La taxe d’un montant maximal de 20 euros est due en cas d’établissement d’un duplicata du docu-
ment attestant les autorisations visées aux alinéas précédents.

La taxe est a acquitter moyennant un versement ou un virement sur un compte bancaire de 1’Admi-
nistration de I’enregistrement et des domaines, comprenant indication de I’identité¢ du requérant ainsi
que ’objet du virement ou versement. La preuve de paiement est a joindre a la demande et constitue
une pi¢ce obligatoire du dossier.
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(1) Un ,,réseau de compétences* est une entité organisationnelle qui rassemble a I’intérieur
d’un ou de plusieurs établissements hospitaliers des ressources d’un ou de plusieurs services,
assurant une prise en charge interdisciplinaire intégrée de patients présentant une pathologie ou
un groupe de pathologies, garantissant le respect de critéres de qualité élevés par tous les inter-
venants et la prise en compte des avancées médicales et scientifiques les plus récentes. Les réseaux
de compétences peuvent inclure des prestataires extrahospitaliers, institutionnels et individuels,
y compris les ressources d’un ou de plusieurs établissements de recherche. Ils peuvent exercer,
outre leur mission de diagnostic et de soins, une mission de recherche et d’enseignement.

(2) Des réseaux de compétences pourront étre créés afin d’assurer la prise en charge interdis-
ciplinaire des patients atteints des pathologies ou groupes de pathologies suivants:

1. accidents vasculaires cérébraux (1);

. cancers, dont un réseau intégrant le service de radiothérapie (2);
. affections rachidiennes a traitement chirurgical (1);

. diabéte de ’adulte (1);

. diabéte de I’enfant (1);

. obésité morbide (1);

. immuno-rhumatologie de I’adulte et de ’enfant (1);

. maladies psychosomatiques (1);
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. douleur chronique (1);

—
S

maladies neuro-dégénératives (1).

(3) La demande d’autorisation est introduite par au moins deux hopitaux sous forme d’un
projet de réseau de compétences aupres du Comité de gestion interhospitaliére mentionné au
paragraphe 3. Tous les hépitaux traitant la pathologie ou le groupe de pathologies en question
peuvent y participer.
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(4) Ce projet précise:

. les disciplines médicales impliquées, le domaine d’activité médicale projeté;
. les objectifs quantitatifs et qualitatifs visés;
. les ressources et équipements a y affecter spécifiquement pour atteindre ces objectifs, y inclus

le nombre de lits et d’emplacements dans le ou les établissements abritant le réseau;

. les modalités d’organisation médicale et soignante et de gestion du réseau;

. les qualifications et compétences déterminant les modalités d’agrément des médecins et, le

cas échéant, d’autres professionnels de santé collaborant dans le réseau;

. organisation et les moyens mis en place pour assurer la continuité des prises en charge

afférentes, conformes aux acquis de la science;

. la composition et la mission du Conseil scientifique;

. le contenu minimal du rapport d’activité annuel;

. les modalités d’évaluation et d’assurance qualité des prestations;
10.

le cas échéant, les activités de recherche et d’enseignement envisagées.
Chaque projet de réseau de compétences doit étre accompagné d’un Conseil scientifique.
Le projet de réseau de compétences ne peut étre soumis au ministre que si au moins la moitié

des membres du Comité de gestion interhospitaliére visé au paragraphe 3 y donnent un avis
favorable.

(5) 11 est créé un Comité de gestion interhospitaliére qui est composé de 13 membres dont:

. quatre membres désignés par les directions des hopitaux;
. deux représentants de la Conférence nationale des conseils médicaux;

. deux représentant du Conseil supérieur des professions de santé;

deux représentants du ministre;

un représentant du ministre ayant la Sécurité sociale dans ses attributions;

. un membre représentant les établissements de recherche;

. en cas de discussion d’un projet de réseau de compétences, un représentant de 1’association

des patients la plus représentative de la pathologie visée.

(6) Il y a autant de membres suppléants qu’il y a de membres effectifs.
Les membres effectifs et suppléants sont nommés pour une durée de cinq ans renouvelable

par arrété grand-ducal sur proposition du ministre. Le Président du comité est nommé par arrété
grand-ducal parmi ses membres sur proposition du ministre. La proportion de chaque sexe des
membres du comité ne peut étre inférieure a quarante pour cent.

Le commissaire du gouvernement aux hépitaux assiste comme observateur aux réunions du

comité.

Le comité peut s’adjoindre les experts qu’il estimera nécessaire.

(7) Le comité a pour mission de:

. soutenir les établissements hospitaliers dans 1’élaboration des projets de réseaux de compé-

tences et d’aviser leur projet de réseau;

. de retenir les modalités organisationnelles des réseaux de compétences;

. de proposer les modalités de collaboration entre les services nationaux et les différents

hopitaux;

. d’élaborer des projets de mutualisation interhospitaliére;
. de proposer les modalités de collaboration des médecins exercant dans les réseaux de compé-

tences et dans les services nationaux;

. de définir le systéme d’assurance qualité des prestations hospitaliéres, d’assurer la coordina-

tion nationale de la politique de promotion de la qualité des prestations hospitaliéres dans les
établissements hospitaliers et d’en dresser un état dans un rapport annuel.
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(8) Les modalités relatives a la coordination de la politique de promotion de la qualité des
prestations hospitaliéres et a la coordination des structures mises en place dans les établissements
hospitaliers conformément a ’article 25, ainsi que les indemnités des membres du comité qui
n’ont pas le statut d’agent de ’Etat, y compris celle des experts sont définies par réglement
grand-ducal.

Le comité a accés, sous une forme dépersonnalisée, aux données et informations nécessaires a
I’exécution de ses missions.

Un réglement d’ordre intérieur détermine les modalités de fonctionnement du comité.

L’autorisation d’exploitation d’un réseau de compétences délivrée par le ministre mentionnera
les sites hospitaliers et les services hospitaliers faisant partie du réseau de compétences.

(9) La premiére autorisation d’exploitation et les prolongements successifs de I’autorisation
d’exploitation d’un réseau de compétences sont valables pour une durée de cinq ans.

L’autorisation d’exploitation d’un réseau de compétences est a chaque fois prorogée pour une
durée de cinq ans, a condition que les établissements hospitaliers faisant partie du réseau de
compétences adressent une lettre recommandée dans un délai de six mois avant I’échéance de
P’autorisation au ministre confirmant qu’ils respectent toujours leur projet de réseau de
compétences.

Sans préjudice de I’alinéa précédent, le ministre ne peut refuser la prorogation de I’autorisa-
tion d’exploitation d’un réseau de compétences que si ce dernier ne respecte plus son projet de
réseau de compétences ou qu’il ne corresponde plus aux besoins sanitaires nationaux.

En cas de non-prorogation de P’autorisation d’exploitation d’un réseau de compétences, le
ministre fixe le délai endéans lequel le réseau doit étre fermé. Ce délai est au maximum de deux
ans.

Art. 31, 29. (1) Dans chaque hopital et-¢tablissement-hospitalierspécialisé la direction est confice

a un directeur général, nommé par I’organisme gestionnaire et exclusivement responsable devant
celui-ci.

(2) Le directeur général de tous les hopitaux, a I’exception de celui des hopitaux visés a
Particle 5, paragraphes 4 et 5 doit disposer d’une autorisation d’exercer la médecine au sens de
la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I’exercice des professions de médecin, de médecin-
dentiste et de médecin-vétérinaire. Le directeur général doit aussi pouvoir se prévaloir d’une
formation certifiée en gestion hospitaliére et d’une expérience de deux années au moins dans le
domaine de la gestion hospitaliére.

(3) Le directeur général est li¢ a I’hopital par un contrat de louage de services.

En cas d’empéchement ou de vacance de poste de directeur général, ses fonctions sont exercées
temporairement par un des directeurs visés a 1’article 33 31 a désigner par I’organisme gestionnaire.
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(1) Le directeur général veille a ce que la continuité des missions imparties a I’hépital soit
assurée pendant toute la durée de la présence des patients faisant appel a ses services.

(2) Le directeur général est chargé d’exécuter les décisions de ’organisme gestionnaire et de
régler toutes les affaires lui dévolues par celui-ci. Il assure la gestion journaliére de I’établissement
et organise son fonctionnement. L’organisme gestionnaire définit les attributions du directeur
général devant lui permettre d’assumer la mise en ceuvre de ses missions. Le directeur général
rend compte a I’organisme gestionnaire de sa gestion et sur les activités de I’établissement.

(3) Les fonctions de directeur général sont incompatibles avec celle de membre de ’organisme
gestionnaire.

(4) Le directeur général est le chef hiérarchique du directeur médical, du directeur des soins
et du directeur administratif et financier de I’établissement.

Art. 33. 31. (1) Dans les hopitaux et-établissements-hospitaliers-spécialisés de plus de 200 lits, le

directeur général est assisté par un directeur des soins, un directeur médical ainsi qu’un directeur
administratif et financier.

En cas d’empéchement ou de vacance de poste visé a I’alinéa 1°" de ce paragraphe, les fonctions
de ceux-ci sont exercées par le directeur général de I’établissement.

Les directeurs des soins, médical ainsi qu’administratif et financier répondent de leur gestion au
directeur général.

(2) Chaque hopital de plus de 200 lits est structuré en trois départements: un département
médical, un département des soins et un département administratif et technique.

Le département médical se trouve sous ’autorité du directeur médical, le département des
soins sous ’autorité du directeur des soins médical et le département administratif et technique
sous P’autorité du directeur administratif et financier.

Un conseil de direction comprenant tous les directeurs est institué¢ en vue de la coordination de
I’activité hospitali¢re. Le Conseil de direction et le Conseil médical visé a ’article 32 se réunissent
au moins six fois par an afin de se concerter sur toutes les questions relatives a ’organisation
médicale.

(3) Le directeur médical doit étre médecin. Il a pour mission de mettre en place, sous I’autorité du
directeur général auquel il rapporte, la politique médicale générale définie par I’organisme gestionnaire
et les actions décidées en conseil de direction pour le département médical. Il participe a la conception

etau pllotage du projet médical d’établissement dont-il- délegue Popérationnalisation-aux-médecins-




propose au dlrecteur general et a ’organisme gestionnaire les engagements, les agreatlons agrements
ou révocations de médecins. La proposition d’engagement, d’agrément ou de révocation d’un
médecin ne pourra se faire qu’apreés avoir entendu le Conseil médical en son avis.

(5) Le directeur médical s’assure, assisté par le médecin-coordinateur concerné et dans le respect

des compétences légales et réglementaires attribuées au Conseil médical, de la bonne application du
reglement général ainsi que des prescriptions de Iarticle 35 33.

11 est assisté par les médecins-coordinateurs pour définir les objectifs a atteindre en relation avec le
projet médical d’¢tablissement et les efforts de standardisation des procédures thérapeutiques et de
matériel médical.

(6) Des médecins-coordinateurs, nommés par 1’organisme gestionnaire, participent au sein du dépar-
tement médical et sans préjudice des attributions de la direction médicale, au développement et a la
coordination de 1’activité médicale d’un ou d’un groupement de services hospitaliers conformément
aux objectifs du ou des projet(s) de service afférents et aux orientations du projet d’établissement.

(7) lls assurent des fonctions de coordination et de planification de I’activité médicale du ou des
service(s) et veillent:
a9 1. au bon fonctionnement du ou des services et a la qualité des prestations;
b 2.4 la standardisation de la prise en charge des patients;
&9 3.a l'utilisation efficiente des ressources disponibles.

Ils exercent leurs missions en collaboration avec le responsable des soins et le pharmacien
responsable.

(8) Les médecins-coordinateurs disposent dans I’exercice de leurs missions d’un droit de regard sur
I’activité de tous les intervenants du ou des services.

(9) Un réglement grand-ducal précise le statut, les missions et les attributions des médecins-coor-
dinateurs, ainsi que les modalités de leur désignation.

Art. 34. 32. (1) 1l est institué une Conférence nationale des conseils médicaux qui est ’organe
représentatif des médecins hospitaliers au niveau national et qui s’engage aussi bien a contribuer
au développement coordonné de la médecine hospitaliére nationale qu’a collaborer activement a
toutes modifications de ’organisation de la médecine hospitaliére.

Un réglement grand-ducal précise les missions, la composition ainsi que les modalités de nomi-
nation des membres de la Conférence nationale des conseils médicaux.

(2) Chaque hopital et-établissement-hospitalier spéeialisé dispose d’un Conseil médical.
Le Conseil médical est I’organe représentant les médecins, les pharmaciens et les chefs de laboratoire

exercant a I’hopital ou-al’établissement hospitalier spécialisé, par lequel ceux-ci peuvent collaborer a
la prise de décision a 1’hopital eu-alétablissement-hospitalierspécialisé.

Les membres du Conseil médical sont élus par les médecins exercant a I’hopital ou-a1*établissement

hospitalier spécialisé ainsi que par les pharmaciens et chefs de laboratoire.

Le Conseil médical fait réguliérement rapport sur I’exécution de son mandat devant I’assemblée de
ses ¢lecteurs convoquée a cet effet.
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(3) Le Conseil médical veille a la discipline des professionnels qu’il représente, au respect des
dispositions légales et réglementaires et des régles de déontologie les concernant ainsi qu’aux
bonnes relations entre les médecins, les pharmaciens et les chefs de laboratoires, sans préjudice
des attributions du Collége médical, du directeur général et directeur médical.

Le Conseil médical est appelé a donner son avis sur les questions suivantes:
1. le réglement général,
2. le budget prévisionnel de I’établissement, le bilan et les comptes de profits et pertes,
3. les projets de constructions, grosses réparations et transformations,
4. les créations, transformations ou suppressions de services médicaux ou médico-techniques,
5. I’acquisition des appareils et équipements visés a I’article 14 paragraphe 1¢,
6. ’agrément ou la nomination des médecins, des chefs de laboratoire et des pharmaciens,
7. la composition et le fonctionnement du comité d’éthique hospitalier.

(4) Le Conseil médical peut en outre, de sa propre initiative, soumettre au directeur médical,
qui les transmet a I’organisme gestionnaire, des avis ou propositions concernant toute question
en rapport avec ’organisation médicale ou pharmaceutique de I’établissement ou ayant une
influence sur ’exercice de la médecine a I’établissement.

(5) Lorsque les questions soumises a ’avis du Conseil médical par I’organisme gestionnaire
concernent:

1. les dispositions du réglement général relatives a I’organigramme structurel du département
médical et a la composition du Conseil médical,

2. la nomination du directeur médical,

3. la nomination des médecins responsables de service,

4. les méthodes de controle de qualité de P’activité médicale,

5. le licenciement ou le retrait d’agrément d’un médecin hors motif grave.

Le Conseil médical peut émettre un avis renforcé. Lorsque cet avis a été pris a la majorité des
deux tiers des membres votant du Conseil médical et que le gestionnaire ne peut s’y rallier, ce
dernier ne peut prendre de décision en la matiére que suivant la procédure prévue au para-
graphe 7.

(6) Sous réserve des avis renforcés qui sont toujours donnés par écrit, les avis du Conseil
médical peuvent étre soit donnés par écrit, soit exprimés oralement au cours d’une réunion de
I’organisme gestionnaire. Ils doivent étre donnés dans un délai d’un mois a partir de la saisine
du Conseil médical, sauf si un autre délai a été convenu entre le gestionnaire et le président du
Conseil médical.

Les résolutions du Conseil médical sont arrétées a la majorité des voix. En cas de partage des
voix, les membres dissidents peuvent donner un avis séparé. Le résultat du vote est joint a ’avis.

(7) Si Porganisme gestionnaire ne peut pas, dans les cas prévus au paragraphe 5, se rallier a
I’avis renforcé émis par le Conseil médical, il se concerte préalablement a toute décision avec ce
dernier.

Si cette concertation n’aboutit pas a un accord, les parties procedent d’un commun accord a
la désignation d’un médiateur. Si elles ne peuvent pas se concilier sur la personne du médiateur,
celui-ci est désigné par le directeur de la Santé.

La décision de I’organisme gestionnaire est suspendue jusqu’a I’aboutissement de la procédure
de médiation, sans que le délai de suspension ne puisse dépasser trois mois.

Le médiateur soumet une proposition de médiation aux parties. Si aucun accord n’est trouvé,
P’organisme gestionnaire prend la décision finale qui sera motivée et consignée au procés-verbal
de la réunion.

Un réglement grand-ducal arréte les régles relatives aux modalités d’élection des membres, a la
désignation du président et de son délégué, a la durée des mandats et au fonctionnement du eConseil
médical. Ce é : écisele ibuti ive ei i

7




Le médecin hospitalier exerce son activité a titre principal ou accessoire dans un ou plusieurs ser-

vices hospitaliers. Il respecte les dispositions du reglement général visé€ a I’article 24 et du réglement
interne du ou des services auxquels il est attaché selon I’organigramme de 1’établissement hospitalier,
ainsi que toute procédure interne et directive du directeur médical qui le concerne dans son exercice.
Les procédures de I’établissement impliquant une-standardisation une utilisation rationnelle et
scientifique des pratiques médicales ou des thérapies et dispositifs médicaux sont motivées et prises
apres-aveir-demandé en concertation avec le Conseil médical en-son-avis.

(2) 11 tient compte des recommandations et respecte les décisions du comité d’évaluation et d’assu-
rance qualité des prestations hospitaliéres visé a I’article 25, paragraphe 1°* et participe activement
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au systeme de signalement et de surveillance mis en place conformément a I’article 26 25, para-
graphe 2.

(3) 11 participe a la continuité des soins et des gardes, y compris, le cas échéant, des réseaux de

competences au sem desquels 11 exerce son activité hospltahereJLplamﬁe;se—&aetW}te&epse&eenges

S } e-et en coordination étroite avec

I’ organlsatlon generale de I hopltal Il respecte 1e plan de service etabh notamment en vue d’assurer la
permanence médicale dans 1’établissement pendant le temps ou celui-ci est de garde.

(4) 11 utilise de maniére efficiente les ressources disponibles.

(5) 1l tient a jour le dossier du patient conformément aux prescriptions légales et réglementaires. 11
tient a jour un relevé par patient comportant les interventions et examens et établit le diagnostic prin-
cipal et les diagnostics auxiliaires suivant les classifications mentionnées a 1’article 40 38. Il inscrit les
codes dans le dossier du patient.

(6) Sans préjudice des prescriptions établies par les paragraphes qui précedent, le médecin exerce
sa profession sans lien de subordination sur le plan médical, sous sa propre responsabilité. Les décisions
individuelles prises par le médecin dans I’intérét du patient relévent de la liberté thérapeutique.
L’établissement hospitalier n’intervient pas dans la relation individuelle du médecin avec son patient.

(7) Les médecins libéraux agréés a un établissement hospitalier y exercent sur base d’un contrat de
collaboration. Ce contrat doit correspondre a un contrat-type, dont le contenu minimal est arrété
d’un commun accord entre les différents groupements professionnels des prestataires de soins et
les groupements des hopitaux prévus a I’article 62 du Code de la sécurité sociale.

A défaut d’accord endéans les 12 mois, le ministre peut en arréter le contenu.

Le modele de contrat une fois arrété fait, a ’initiative du ministre, ’objet d’une publication
au Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg.

Art. 36. 34. Les dispositions des articles L. 421-1 et suivant du Code du Travail relatifs aux comités
mixtes dans les entreprises du secteur privé et organisant la représentation des salariés dans les sociétés
anonymes sont applicables aux établissements hospitaliers.

Art. 37. 35. (1) La pharmacie hospitalicre, obligatoire dans les établissements hospitaliers visés a
I’article 1°" sous-a)-a-¢), paragraphe 3, points 1 a 3 fonctionne sous 1’autorité et la surveillance d’un
pharmacien-gérant. Les pharmaciens y organisent une activité hospitaliére de pharmacie clinique.

(2) Elle peut fonctionner sous forme d’un service intégré a I’établissement hospitalier ou étre assurée
a travers une structure interne réduite associée a une structure externe a 1’établissement hospitalier, de
fagon a garantir la continuité des soins et les besoins urgents de 1’établissement hospitalier. La structure
externe a 1’établissement hospitalier peut étre une pharmacie hospitaliére intégrée a un autre établisse-
ment hospitalier ou une structure a part commune a plusieurs établissements hospitaliers.

(3) Un réglement grand-ducal détermine les conditions auxquelles la pharmacie hospitali¢re ou la

structure a part doit répondre, en ce qui concerne:

1. les exigences et modalités d’organisation et d’aménagement, y inclus les surfaces et équipements
minimaux requis;

2. les exigences et conditions auxquelles le pharmacien-gérant, les pharmaciens-assistants et le per-
sonnel doivent répondre, ainsi que leur statut et leurs attributions;

3. les conditions et exigences minimales du stock pharmaceutique;

4. Porganisation-de ladistribution la préparation, la division, le conditionnement et le recondi-
tionnement des médicaments et autres produits relevant de la pharmacie hospitaliére, dans des
conditions de sécurité et de qualité optimales, en assurant leur tragabilité;

5. les catégories de médicaments ou autres produits relevant de la pharmacie hospitaliére qui peuvent
étre délivrés a des patients ne sé¢journant pas a 1’hdpital, ainsi que les modalités et conditions sous
lesquelles la délivrance peut se faire.
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Art. 38. 36. (1) Chaque hopital dispose d’un laboratoire d’analyses de biologie médicale suivant les
conditions et modalités de la loi modifiée du 16 juillet 1984 relative aux laboratoires d’analyses médi-
cales et de ses réglements d’exécution.

(2) L’exploitation du laboratoire d’analyse de biologie médicale hospitalier vis¢ a1alinéa au para-
graphe 1° est assurée soit par un service faisant partie de I’hopital soit par une structure commune a
plusieurs hopitaux. : : i escrite i itali

(3) Toute analyse de biologie médicale prélevée dans le cadre d’une prise en charge médicale
concomitante en policlinique ou sur un plateau médico-technique de ’hdpital ou de I’établissement
hospitalier et effectuée par le laboratoire hospitalier de cet hopital ou établissement est considérée
comme prestation du secteur hospitalier au sens de P’article 74, alinéa 4 du Code de la sécurité
sociale.

(4) Lorsque, pour des raisons techniques, d’équipement ou de qualification un laboratoire
hospitalier ne peut pas effectuer des analyses, il peut déléguer la phase analytique ou post-ana-
lytique d’analyses de biologie médicale relevant du secteur hospitalier, conformément aux dispo-
sitions de la loi modifiée du 16 juillet 1984 précitée, a un autre laboratoire d’analyse de biologie
médicale hospitalier. Lorsque ces phases ne peuvent pas étre assurées en milieu hospitalier, elles
peuvent étre déléguées vers un laboratoire d’analyses biologiques relevant du secteur
extrahospitalier.

Art. 39. 37. (1) Pour les établissements hospitaliers visés a 1’article 1°" seus-a),—b)-et-¢), para-
graphe 3, points 1 a 3 un dossier patient individuel du patient hospitalier retrace, de fagon chronolo-
gique et fidele, 1’¢tat de santé du patient et son évolution au cours de la prise en charge. Il comporte
les volets médical, de soins et administratif et renseigne toute information pertinente pour la sécurité
et ’évolution de I’état de santé du patient. Le contenu minimal du dossier individuel du patient hos-
pitalier et du résumé clinique de sortie est déterminé par réglement grand-ducal, ’avis de la Commission
nationale pour la protection des données ayant ét¢ demandé. Ce réglement grand-ducal peut aussi fixer
le format, les standards et les normes a utiliser aux fins d’assurer I’interopérabilité du dossier individuel
du patient hospitalier et 1’établissement du résumé clinique de sortie et de ses éléments, de faciliter la
tenue de bases de données communes standardisées, de tableaux de bord, et de permettre a I’aide de
techniques d’anonymisation la conservation et I’extraction des données relatives au fonctionnement, a
la performance et a la gestion du systéme de santé ainsi qu’a des fins statistiques, de recherche et
d’amélioration continue.

(2) Sans préjudice des dispositions particuliéres de la présente loi et de ses réglements d’applications,
les dispositions de la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient s’appliquent au
dossier individuel du patient hospitalier.

(3) Ala sortie de I’établissement hospitalier, il est établi un résumé clinique par le ou les médecin(s)
traitant(s). Si la codification d’éléments du dossier patient aux fins de leur utilisation secondaire ulté-
rieure 1égitime est déléguée a un tiers encodeur disposant des qualifications nécessaires, les informa-
tions pertinentes lui sont transmises par les intervenants de fagon a ce que la codification puisse étre
faite fidelement et sans délai.

(4) Le directeur général de I’établissement hospitalier veille a I’observation des prescriptions prévues
par le présent article. Il prend les mesures organisationnelles requises pour prévenir tout acces illicite
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au dossier et assurer le respect des droits du patient a 1’égard de son dossier conformément a la loi du
24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient.

Art. 40: 38. (1) Tout ¢tablissement hospitalier vis¢ a article 1, paragraphe 3, sous-a), b)-et¢)
points 1. a 3. procéde a I’analyse quantitative et qualitative de son activité.

Cette analyse repose sur les données administratives, médicales et de soins, produites pour chaque
s¢jour en hospitalisation stationnaire ou de jour.

(2) Ces données concernent en particulier:

1. les diagnostics des affections ayant motivé I’hospitalisation, y compris les diagnostics des affections
ayant eu une influence sur la prise en charge hospitaliére;

2. les interventions, les examens médicaux et les prestations des professionnels de santé impliqués dans
la prise en charge;

3. les prescriptions;

4. le service et, le cas échéant, I'unité de soins ou le patient a été pris en charge et ou ces prestations
ont été dispensées;

5. les dates et horaires de I’admission, de la sortie et des prestations médicales dispensées tout au long
du séjour;

6. le mode d’entrée, la provenance, le mode de sortie et la destination du patient.

(3) La production de ces informations repose sur les éléments du dossier individuel du patient hos-
pitalier et sur le résumé clinique de sortie, établi pour tout patient pris en charge dans un service
d’hospitalisation stationnaire ou d’hospitalisation de jour.

Les médecins agréés ou salariés ainsi que les professionnels de santé des établissements hospitaliers
transmettent ce dossier au médecin responsable de I’information médicale pour I’établissement
hospitalier.

Les médecins agréés ou salariés des établissements hospitaliers encodent les actes ainsi que les
examens prestés par eux et les diagnostics qu’ils établissent selon la méthodologie retenue.

(4) Afin de mettre I’établissement hospitalier en mesure de produire ces informations, de constituer
des bases de données necessalres aux ﬁns de 1 analyse de son act1v1te de reponse aux exigences de
I’article 3 et-de seciale, un service d’infor-
mation médicale est cree dans tout etabhssement hospltaher visé a 1 artlcle 1er sou&a)rb)%e) para-
graphe 3, points 1. a 3. Ce service procéde a la collecte ainsi qu’au traitement des données
administratives, médicales et de soins nécessaires a la documentation des séjours stationnaires et de
jour.

(5) Les diagnostics et les interventions et examens médicaux sont codés suivant une les classi-
fications ICD-10-CM et ICD-10-PCS mises a disposition par le ministre, dans le respect des
consignes de bonnes pratiques de codage établies par la Commission consultative de la documen-
tation hospitaliére.

(6) Le service de documentation médicale est dirigé par un médecin responsable documentation
médicale, qui est nommé par 1’organisme gestionnaire. Ce médecin est engagé sous le statut de salarié
et fait partie du département médical. Il peut déléguer les activités de codage a des tiers encodeurs au
sein de son service.

Dans le respect du secret médical et des droits des patients, le service de documentation médicale
a pour mission:

a) 1. la collecte des données administratives, médicales et de soins relatives a I’ensemble des séjours
hospitaliers stationnaires et ambulatoires;
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b) 2. le traitement de ces données et la production de tableaux de bord en vue d’améliorer la connais-
sance et I’évaluation de I’activité et de favoriser 1’optimisation de I’offre de soins;

¢) 3. l'assurance de la qualité des données produites;

d) 4. la transmission d’informations structurées relatives a ces séjours hospitaliers vers les administra-
tions de la santé et de la sécurité sociale, selon des formats et des modalités a fixer par réglement
grand-ducal;

&) 5. la conservation des données produites pendant une durée de 10 ans.

deJ—a;t&ele%(l Un reglement grand- ducal fixe les normes ayant trait a 1 organlsatlon generale 1a dota-
tion en personnel et les procédures de documentation que le service de documentation médicale doit
respecter.

(7) 1I est institué sous I’autorité du ministre et du ministre la Sécurité sociale, une Commission
consultative de la documentation hospitaliére qui a pour mission d’assurer au niveau national le suivi
du systéme de documentation médicale hospitali¢re et d’élaborer des bonnes pratiques de codage.

La commission peut de sa propre initiative, proposer aux ministres tous voies et moyens d’ordre
financier ou administratif portant amélioration du systéme.

La commission peut étre demandée en son avis par le ministre ou le ministre ayant la Sécurité sociale
dans ses attributions sur toute question relevant de la documentation médicale hospitalicre.

La commission dse compose:

&) 1. d’un représentant du ministre;

b) 2. d’un représentant du ministre ayant dans ses attributions la Sécurité sociale;

¢) 3. d’un représentant de la Direction de la Santé;

d) 4. d’un représentant de la Caisse nationale de santé;

&) 5. d’un représentant du groupement le plus représentatif des hopitaux luxembourgeois;

£} 6. d’un représentant de 1’association la plus représentative des médecins et médecins-dentistes.
7. d’un représentant du Conseil supérieur des professions de santé.

Il y a autant de membres suppléants qu’il y a de membres effectifs.

a ayant-da a ale- La premdence de
la commission est assurée par le representant de la Dlrectlon de la santé, la vice-présidence par le
représentant du ministre ayant dans ses attributions la Sécurité sociale. Elle peut constituer des sous-
groupes de travail en y incluant des experts.

Un réglement grand-ducal détermine le fonctionnement de la commission et des sous-groupes de
travail, les procédures a suivre et I’indemnisation des membres qui n’ont pas le statut d’agent de 1’Etat
y compris celle des experts et du secrétaire administratif.

Les frais de fonctionnement et les indemnités des membres de la commission et des sous-groupes
de travail sont a charge du budget de I’Etat.

Art. 41 39. (1) Chaque patient regoit, lors de son admission dans un établissement hospitalier, une
information par écrit sur ses droits et ses devoirs, ainsi que sur les conditions générales de son séjour.

(2) Cette information porte en outre sur les mécanismes de traitement d’une éventuelle plainte et
les possibilités de résolution de celle-ci par la voie de la médiation. Elle inclut les modalités pratiques
de saisine du service national d’information et de médiation santé.

Art. 42 40. (1) Dans chaque établissement hospitalier, I’organisme gestionnaire met en place un
mécanisme de traitement et de ventilation des suggestions, doléances et plaintes lui adressées.

(2) Le gestionnaire des plaintes peut €tre saisi par le patient, ou la personne qui le représente dans
I’exercice des droits du patient conformément aux articles 12 a 14 de la loi du 24 juillet 2014 relative
aux droits et obligations du patient, ainsi que, apres le décés du patient, par 'une des personnes dis-
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posant conformément a 1’article 19 de la prédite loi d’un droit d’accés au dossier et aux données
relatives a la santé du défunt.

La saisine peut se faire par une réclamation écrite ou moyennant une déclaration orale faite dans
une des langues prévues a I’article 3 de la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues.

(3) Sur mandat écrit du patient ou de la personne qui le représente, le directeur général de 1’établis-
sement hospitalier, le gestionnaire des plaintes et tout autre collaborateur délégué a cet effet par le
directeur général est en droit de requérir et d’obtenir communication de tous les éléments pertinents
en rapport avec le traitement du dossier dont il a été saisi, notamment les éléments médicaux, soignants
ou administratifs du dossier patient. Il peut prendre tous les renseignements utiles auprés des orga-
nismes de sécurité sociale ou d’autres administrations.

Art. 43: 41. (1) Le directeur de la Santé instruit toute plainte faisant état d’un manquement général
ou du fonctionnement défectueux d’un service hospitalier.

(2) La plainte peut émaner d’un patient, d’une association ayant la défense des intéréts du patient
dans ses missions ou d’un prestataire de soins de santé. La plainte peut par ailleurs émaner d’une
personne représentant valablement le patient conformément aux dispositions de la loi du 24 juillet 2014
relative aux droits et obligations du patient. Apres le déceés du patient elle peut émaner des personnes
disposant, conformément a ’article 19 de la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du
patient, d’un droit d’acces au dossier et aux données relatives a la santé du défunt.

(3) Dans I’exercice de sa mission d’instruction, le directeur de la Santé ou le fonctionnaire de sa
direction délégué par lui a cet effet a notamment acces aux dossiers individuels du patient hospitalier
dont question a I’article 39 37.

(4) Le directeur de la Santé informe le plaignant, le directeur général de I’établissement et le ministre
du résultat de son instruction.

Art. 44: 42. Dans chaque hopital ou-établissement-hospitalier spécialisé, le réeglement d’ordre inté-

rieur contient les dispositions nécessaires pour garantir la sécurité des patients et des visiteurs. Il précise
notamment les heures et modalités de visite auprés des patients.

Art. 45; 43. L’identité et la qualification des prestataires de soins et de services hospitaliers doivent
étre facilement connaissables a tout moment par les patients avec lesquels ceux-ci sont en contact.

Art. 46: 44. (1) Un recours est ouvert auprés du tribunal administratif contre toute décision de refus
ou de fermeture définitive prise en vertu de la présente loi ainsi que contre la décision de mise en
demeure dont question a I’article 12.

(2) Le recours doit étre introduit, sous peine de forclusion, dans le délai de trois mois a partir de la
notification de la décision. Le tribunal administratif statue comme juge du fond.

Art. 47 45, (1) Les personnes qui ont obtenu une subvention prévue par la présente loi sur la base
de renseignements sciemment inexacts ou incomplets sont passibles des peines prévues a ’article 496
du code pénal, sans préjudice de la restitution de la subvention.

(2) Sera punie d’une amende de 5.000 a 100.000 euros, la personne physique ou morale qui contre-
viendra aPalinéa au dernier paragraphe de Iarticle 1¢.

(3) Sont punis d’un emprisonnement de huit jours a six mois et d’'une amende de 251 a 5.000 euros
ou d’une de ces peines seulement:

1. toute personne qui, responsable d’organiser le service d’urgences d’un hopital ou chargée de parti-
ciper a cette organisation, refuse ou omet de prendre ou faire prendre tout ou partic des mesures ou
dispositions nécessaires pour assurer le fonctionnement normal de ces services;

2. toute personne qui, tenue ou chargée de participer au service d’urgences d’un hopital ou d’un service
de garde, refuse ou omet d’assurer ce service ou de remplir sans retard tout ou partie des devoirs
que I’exécution normale exige.
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En cas de récidive dans le délai de deux ans apres une condamnation définitive a une peine d’empri-
sonnement du chef d’une infraction au présent article, les peines prévues peuvent étre portées au double
du maximum.

Art. 48: 46. L’article 60, paragraphe alinéa 2 du Code de la sécurité sociale est modifié comme suit:

»Sont considérées comme prestations du secteur hospitalier toutes les prestations en nature dis-
pensées a des assurés traités dans un hopital, un établissement hospitalier spécialisé, un établissement
d’accueil pour personnes en fin de vie ou un centre de diagnostic au sens de la loi du ... relative
aux ¢établissements hospitaliers et a la planification hospitaliére.*

Art. 46: 47. L’article 60bis, alinéa 3 du Code de la sécurité sociale est modifié comme suit:

,,Les dispositions organisant la documentation des diagnostics, des prescriptions et des prestations
effectuées relevant du secteur extrahospitalier peuvent étre fixées par réglement grand-ducal.*

Art. 49; 48. L’alinéa 2 de I’article 74 du Code de la sécurité sociale est modifié comme suit:

,,Les ¢éléments de I’enveloppe sont établis sur base de 1’évolution démographique de la population
résidente, de la morbidité, des pratiques d’une médecine basée sur des preuves scientifiques et en
tenant compte de la croissance économique du pays. L’enveloppe budgétaire globale et les budgets
spécifiques des hopitaux tiennent compte des dispositions de la loi du XXX relatif aux établissements
hospitaliers et a la planification hospitaliere, des autorisations d’exploitation et des autorisations de
services des établissements hospitaliers, des spécificités des services spécialisés et nationaux et des
réseaux de compétences, ainsi que des obligations découlant de la participation au service médical
d’urgence.*

b1 he.8 .y

Art. 49. La loi modifiée du 21 novembre 1980 portant organisation de la Direction de la santé
est modifiée comme suit:

1° A P’article 1¢", deuxiéme alinéa, a la fin du point 9, il est rajouté un nouveau point 10, libellé
comme suit:

»10) assurer une protection de la santé publique au niveau des denrées alimentaires.“
2° L’article 2 est modifié comme suit:
Au paragraphe 2, deuxiéme alinéa, la deuxiéme phrase prend la rédaction suivante:
»Si le directeur est empéché d’exercer ses fonctions, il est remplacé par un directeur
adjoint.*
3° L’article 4, deuxieme alinéa, est modifié comme suit:
1. au point 4, a la premiére phrase, les termes ,,et des dispositifs médicaux* sont supprimés;

2. au point 5, a la fin de la deuxi¢éme phrase, les termes ,,organismes génétiquement modifiés*
sont remplacés par les termes ,,dispositifs médicaux*;

3. a la fin du point 9, est rajoutée la phrase suivante:
»Sa compétence s’étend également aux organismes génétiquement modifiés.*

4° A I’article 6, au paragraphe 1¢, point 1, les termes ,,organismes génétiquement modifiés* sont
remplacés par les termes ,,dispositifs médicaux*.

5° L’article 16 est modifié comme suit:
1. au paragraphe 1%, le deuxiéme alinéa est supprimé;
2. I’alinéa 1" du paragraphe 2 est remplacé par la disposition suivante:

»Les candidats au poste de directeur, de directeur adjoint médical et technique ou a un
poste de médecin ou de médecin-dentiste a la Direction de la santé doivent étre autorisés a
exercer la profession de médecin ou de médecin-dentiste au Luxembourg suivant les dispo-
sitions légales en vigueur au moment ou il est pourvu a la vacance de poste.“



Art. 50. Larticle 2, paragraphe 1% a-loi ifié
d’analyses-médicales-est modifié comme-suit: La 101 modlﬁee du 16 Julllet 1984 relatlve aux labora-

toires d’analyses médicales est modifiée comme suit:

1. A l’article 1%, le paragraphe 3 est complété in fine par la phrase suivante:

,,Les examens relevant de I’anatomopathologie et de la génétique humaine sont effectués exclu-
sivement dans le centre de diagnostic visé a I’article 2, paragraphe 4 de la loi du 7 aotit 2012 portant
création de 1’établissement public ,,Laboratoire national de santé.*

2. A Tarticle 2, le paragraphe 1% est modifié comme suit:

,»(1) Un laboratoire d’analyses de biologie médicale peut étre exploité soit a titre personnel par
une ou plusieurs personnes physiques, soit par une personne morale de droit privé ou public.

SQGI&L Ne peuvent, dlrectement ou indirectement, s’associer au sein d une personne morale exp101-

tant un laboratoire de biologie médicale ou en détenir de facon directe ou indirecte une fraction du
capital social, mettre a disposition ou partager avec un laboratoire de biologie médicale des locaux:

— un médecin, médecin-dentiste, ainsi que tout autre professionnel de santé autorisé a prescrire des
examens de biologie médicale, a I’exception du ou des responsable(s) de laboratoire dont question
a article 4;

— un établissement hospitalier, sans préjudice de la faculté de s’associer dans une structure com-
mune conformément a ’article 38 36 de la loi du ... relative aux établissements hospitaliers et a
la planification hospitaliere;

— les personnes associées au sein de 1’organisme gestionnaire d’un établissement hospitalier, ainsi
que toute autre personne qui détient directement ou indirectement une fraction du capital social
de I’organisme gestionnaire d’un établissement hospitalier.*

Art. 51. Larticle 4, paragraphe 1%, de la loi du 19 décembre 2003 portant création de I’établissement
public ,,Centre national de rééducation fonctionnelle et de réadaptation® est modifi¢ comme suit:
,»(1) Les fonctions d’organisme gestionnaire sont assurées par un conseil d’administration com-
posé de onze membres effectifs et de onze membres suppléants, nommés et révoqués par le Grand-
Duc, sur proposition du ministre ayant la Santé dans ses attributions, dont:

— cinq membres proposés par le Conseil de Gouvernement, dont deux pour représenter plus parti-
culierement les intéréts des usagers;

— quatre membres représentant chacun un des-hépitaux des centres hospitaliers proposés par 1’orga-
nisme gestionnaire de I’hopital respectif;

— un membre proposé par le eConseil médical de I’établissement;
— un membre représentant le personnel non-médecin, proposé par les délégations du personnel.*

L’article 2 de la loi du 7 aoiit 2012 portant création de I’établissement public ,,Laboratoire
national de santé“ est complété par un paragraphe 4 qui prend la teneur suivante:

»(4) L’établissement gere le centre de diagnostic dans les domaines:

1. de la génétique humaine, constitutionnelle et somatique, y compris ’interprétation de ces
examens et le conseil génétique;

2. de Panatomie pathologique assurant au niveau national les examens cytologiques et histo-
logiques visés a P’article 6 de la loi du XXX relative aux établissements hospitaliers et a la
planification hospitaliére.*

Art. 53. A Darticle 15, paragraphe 1°" de la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations
du patient, la derniére phrase est remplacé par ,,Ce réglement grand-ducal peut aussi fixer le format,
les standards et les normes a utiliser aux fins d’assurer I’interopérabilité du dossier individuel du patient
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hospitalier et 1’établissement du résumé clinique de sortie et de ses éléments, de faciliter la tenue de
bases de données communes standardisées, de tableaux de bord, et de permettre a 1’aide de techniques
d’anonymisation la conservation et I’extraction des données relatives au fonctionnement, a la perfor-
mance et a la gestion du systéme de santé ainsi qu’a des fins statistiques, de recherche et d’amélioration
continue.*

Art. 54. La loi modifiée du 25 mars 2015 fixant le régime des traitements et les conditions et moda-
lités d’avancement des fonctionnaires de I’Etat est modifiée comme suit:

H 1. A larticle 12, paragraphe 1, alin¢a 7, a la fin du point 10., les termes , commissaire du
Gouvernement aux hopitaux *“ sont intercalés entre les termes ,,de commissaire du Gouvernement
chargé de I’instruction disciplinaire® et ceux de ,,classées au grade 17%;

) 2. ATl’annexe A, au tableau ,,Classification des fonctions®, dans la rubrique ,,Sous-groupe a attri-
butions particulieres* de la catégorie A, sous-groupe de traitement A1, la fonction de ,, commis-
saire du Gouvernement aux hopitaux* est classée dans la colonne de droite correspondant au
grade 17.

Art. 55. Dans tous les textes 1égislatifs et réglementaires les termes ,,centre de compétences™ sont
remplacés par ,,réseaux de compétences*.

Art. 56. L’article 29, paragraphe 2 ne s’applique pas aux directeurs généraux des hopitaux
actuellement en fonction.

Art. 57. Au plus tard 4 mois aprés I’entrée en vigueur de la présente loi, doivent étre soumis
pour autorisation au ministre:

1. les projets d’établissement des établissements hospitaliers tels que prévus a I’article 7,

2. les projets de services visés a ’article 9 des services hospitaliers que les établissements sont
tenus ou souhaitent exploiter conformément aux articles 4 et 5,

3. les demandes d’autorisation, d’acquisition ou d’utilisation:

a) d’un équipement ou d’un appareil médical nécessitant une planification nationale ou exi-
geant des conditions d’emploi particuliéres tel que déterminé a ’annexe 3,

b) d’un équipement ou d’un appareil médical dont le coiit dépasse 250.000 euros.

Art. 58. La loi modifi¢e du 28 aotlit 1998 sur les établissements hospitaliers est-abrogée et la loi
du 27 février 1986 concernant I’aide médicale urgente sont abrogées.

Art. 59. La référence a la présente loi se fait sous la forme suivante: ,,Loi du XXX relative aux
établissements hospitaliers et a la planification hospitaliére®.

Art. 60. La présente loi entre en vigueur le premier jour du mois suivant celui de sa publication au
Mémeorial Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg.

*
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ANNEXE 1
Nombre maximal de lits pouvant étre autorisé au niveau national

1. Lits aigus
Total du nombre maximal de lits aigus pouvant étre autorisé: 2.350
2. Lits de moyen séjour

Total du nombre maximal des lits de moyen séjour pouvant étre autorisé: 750 670

dont

a) un nombre maximal de lits de rééducation gériatrique pouvant étre autorisé: 310

b) un nombre maximal de lits de rééducation fonctionnelle pouvant étre autorisé: 100

¢) un nombre maximal de lits de réhabilitation physique et post oncologique pouvant étre autorisé: 60
d) un nombre maximal de lits de réhabilitation psychiatrique pouvant étre autorisé: 180

e) un nombre maximal de lits de soins palliatifs situés dans un établissement d’accueil pour per-
sonnes en fin de vie pouvant étre autorisé: 20

3. Lits d’hospitalisation de longue durée

Total du nombre maximal de lits d’hospitalisation de longue durée pouvant étre autorisé: 87
4. Total des lits hospitaliers

Total du nombre maximal de lits hospitaliers pouvant étre autorisé: 3187 3.107

E3
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ANNEXE 3

Tableau des équipements et appareils soumis a planification ou exigeant des conditions

d’emploi particuliéres et de leur nombre maximum pouvant étre autorisé

Type d’appareil ou équipement N0¢bre
maximum

Equipement de coronarographie par cathétérisme 2
Ensemble de dispositifs de radiothérapie 1
Tomographe a émission de positrons 1
Caisson d’oxygénothérapie hyperbare 1
Equipement de lithotritie extracorporelle 1
Prone-table 1
Equipements de neurochirurgie pour stéréotaxie neurologique et endoscopie intra 1
ventriculaire
Equipements servant a la fécondation in-vitro
Equipement propre a la réalisation d’aphéreses de cellules souches hématopoiétiques 1
Equipement pour mesure de la densité osseuse selon le procédé DXA 1
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