Secrétariat du Grand Conseil PL 12425

Projet présenté par le Conseil d’Etat
Date de dépot : 24 janvier 2019

Projet de loi
modifiant la loi sur la santé (LS) (K 1 03) (Equipements médico-
techniques lourds)

Le GRAND CONSEIL de la République et canton de Genéve
décréte ce qui suit :

Art. 1 Modifications
La loi sur la santé, du 7 avril 2006, est modifiée comme suit :

Art. 5, al. 2, lettre ¢ (nouvelle, la lettre ¢ ancienne devenat la lettre d)

2 A ce titre, il exerce les attributions suivantes :
c¢) ilrégule l'offre d'équipements médico-techniques lourds, dans le domaine
hospitalier ou ambulatoire public et privé;

Chapitre IVA  Régulation des équipements médico-
techniques lourds (nouveau)

Art.33A  Principes (nouveau)

' La régulation de l'offre d'équipements médico-techniques lourds vise a
garantir des prestations de qualité, adaptées aux besoins de la population et
contribuant équitablement a la maitrise des colts de la santé.

2 L'acquisition, la mise en service et 'utilisation de tout équipement médico-
technique lourd, dans le domaine hospitalier ou ambulatoire public et privé,
sont soumises a autorisation préalable du Conseil d'Etat, sur préavis du
département.

3 Les équipements soumis a autorisation et la procédure de régulation sont
fixés par voie réglementaire.
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Art. 138, al. 4 et 5 (nouveaux)
Modification du ... (@ compléter)

4 Les besoins en matiére d'équipements médico-techniques lourds sont réputés
couverts a compter du 31 décembre 2018.

5> Toute demande d'acquisition, de mise en service ou d'utilisation de tels
équipements est par conséquent examinée en fonction des équipements
recensés au 31 décembre 2018.

Art. 2 Entrée en vigueur

La présente loi entre en vigueur le lendemain de sa promulgation dans la
Feuille d'avis officielle.

Certifié conforme
La chanceliére d'Etat : Michele RIGHETTI
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EXPOSE DES MOTIFS

Mesdames et
Messieurs les Députés,

1. Introduction

Dans le domaine de la santé, les progrés technologiques ont permis le
développement d’équipements médico-techniques lourds toujours plus
sophistiqués qui élargissent sans cesse les possibilités diagnostiques a
disposition du corps médical.

La définition de la notion d’équipement médico-technique lourd n'est pas
aisée, dans la mesure ou elle est sujette a évolution dans le temps en fonction
de l’avancée des technologies. 11 s’agit d'équipements onéreux dont la
multiplication incontrdlée peut entrainer un risque d’atteinte a I’intérét général
du point de vue de la couverture des besoins, de I’accessibilité aux prestations,
de leur qualité ou de leur économicité.

En tout état de cause, une offre surabondante de tels équipements se traduit
— en raison de la conjonction de facteurs qui impliquent a la fois les attentes de
la population, certaines pratiques médicales et les soucis de rentabilité des
exploitants — par un volume de prestations supérieur a celui qu'exigerait la
stricte satisfaction des besoins des patients.

Une offre excessive génére des surcoiits d'investissements et d'exploitation
qui se répercutent in fine sur les primes d'assurance-maladie.

II. Cantons ayant régulé les équipements médico-techniques lourds

Les cantons de Neuchatel, Tessin, Jura, Fribourg, Vaud et Valais ne se sont
d'ailleurs pas trompés quant aux surcoits engendrés par ces équipements
puisqu'ils ont déja adopté une législation similaire au présent projet de loi.

Neuchatel

Ce canton a introduit une clause du besoin en 1998, par le biais de 1’article
83a de la loi de santé et d'un arrété d’application. Une décision de refus du
Conseil d’Etat neuchatelois a I’encontre d’une demande d’acquisition a fait
I’objet d’une procédure de recours qui a débouché sur l'arrét du Tribunal
fédéral 2C_123/2013, du 16 décembre 2013, mentionné ci-apres, et déboutant
les recourants.
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Tessin

Un arrété législatif concernant 1’autorisation des appareillages médico-
techniques de diagnostic ou de soins a technologie avancée ou particuliérement
couteuse est entré en vigueur le 26 mars 2001.

Jura

Ce canton a introduit une régulation des équipements médico-techniques
lourds en 2004 par le biais d’une loi ad hoc sur I’acquisition, la mise en service,
I’utilisation et le renouvellement de certains équipements médicaux.

Fribourg

Ce canton a également introduit une clause du besoin par le biais d'une
modification de sa loi sur la santé, en vigueur depuis le 1°" avril 2010. Cette
modification 1égale confere au Conseil d’Etat la compétence de soumettre a
autorisation la mise en service d’équipements lourds.

Vaud

Le 29 septembre 2015, le Grand Conseil vaudois a adopté un décret sur la
régulation des équipements médico-techniques lourds visant & soumettre a
autorisation toute nouvelle acquisition de certains équipements afin de
maintenir une offre adaptée aux besoins de la population. Ce décret est entré
en vigueur le 15 décembre 2015 pour une durée de 5 ans.

Valais

Un projet de décret sur la régulation des équipements médico-techniques
lourds est actuellement en cours d'adoption. Il est calqué sur le projet de
régulation vaudois énoncé ci-dessus, permettant une entrée en vigueur
immédiate, pour une durée de 5 ans.

III. Légalité de l1a mesure

Dans un arrét 2C_123/2013, du 16 décembre 2013, le Tribunal fédéral a
précisé que I’introduction d’une action de I’Etat sur I'acquisition d'équipements
lourds constituait une restriction de la liberté économique. Pour qu’une telle
restriction soit admissible, elle doit remplir les conditions de l'article 36 de la
Constitution fédérale, du 18 avril 1999 (Cst; RS 101), a savoir :
— reposer sur une base légale;

— &tre justifiée par un intérét public prépondérant;
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— se limiter, selon le principe de proportionnalité, a ce qui est nécessaire a la
réalisation des buts d’intérét public;

— ne pas se fonder sur des motifs de politique économique pour favoriser
certaines branches d’activité ou formes d’exploitation.

Base légale

Dans l'arrét susmentionné, le Tribunal fédéral a précisé que, compte tenu
de la portée d’un tel dispositif, son principe doit figurer dans une base 1égale
formelle. Cette derniére doit délimiter de facon suffisamment précise ce
dispositif, en particulier ses objectifs, le type d’équipements concernés et le
régime d’autorisation prévu.

Intérét public prépondérant

Le Tribunal fédéral a confirmé que 1’application d’une clause du besoin sur
les équipements lourds, dans la mesure ou elle vise a éviter des surcapacités, a
endiguer les cofts de la santé ainsi qu’a assurer le niveau de formation suffisant
du personnel médical utilisant ces appareils, répond a un intérét public
suffisant. Il en va de méme pour un dispositif de régulation.

Principe de proportionnalité

Selon le Tribunal fédéral, le respect du principe de proportionnalité
implique en particulier le respect des régles suivantes :

— Reégle de la nécessité (insuffisance d’autres moyens moins contraignants)

Compte tenu de I’insuffisance de moyens moins contraignants pour
atteindre 1’objectif visé de maitrise de 1’évolution des équipements et de leurs
cotits, le Tribunal fédéral en a déduit que I’introduction d’un dispositif de
régulation peut étre un moyen nécessaire.

— Reégle d’aptitude (adéquation du moyen par rapport au but)

Le Tribunal fédéral a souligné que l’introduction d’un dispositif de
régulation permet notamment d’assurer la maitrise de I’évolution du parc des
équipements. Méme si I’impact économique d’un tel dispositif ne peut étre
estimé avec précision, il est indéniable qu’en limitant les surcapacités pouvant
déboucher sur une plus haute consommation médicale, I’augmentation des
colts de la santé devrait s’en voir mieux maitrisée. En outre, 1’éventuel refus
d’un appareil devra se fonder sur des critéres objectifs, qui devront &tre
clairement réalisés dans chaque cas d’espéce.
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Mesure non orientée directement vers un but de politique économique

Selon le Tribunal fédéral, un intérét de politique économique ne serait pas
en mesure de justifier une «clause du besoin ». Un canton ne pourrait
notamment, sans verser dans un comportement protectionniste contraire a la
Constitution, interdire a un établissement privé ne figurant pas sur la liste
LAMal de mettre en service des appareils lourds dans le but exclusif ou
prépondérant de réserver le droit d'acquérir ultérieurement de tels appareils en
faveur de concurrents du secteur public ou privé. En outre, il ne saurait
valablement motiver une telle mesure en invoquant la perte de recettes qu'une
autorisation donnée a un fournisseur privé entrainerait pour un établissement
public concurrent.

Le présent projet de loi est donc conforme a la 1égislation fédérale dans la
mesure ou il respecte en particulier les conditions de l'article 36 de la
Constitution fédérale.

IV. Objectifs du projet de loi et modalités d'application

Selon les statistiques les plus récentes de 1'Office fédéral de la santé
publique, au cours de l'année 2014, Genéve comptait parmi les cantons
disposant du plus grand nombre d'équipements médico-techniques lourds en
Suisse proportionnellement a son nombre d'habitants (voir annexe 2).

Il est dés lors urgent d'agir sans délai sur cette offre d'équipements pour
contribuer a restreindre I'augmentation des cofits de la santé dans le canton, ou
les primes d'assurance-maladie sont parmi les plus élevées de Suisse.

Le présent projet de loi vise donc a réguler les équipements énoncés. Pour
étre efficace, la mesure doit couvrir un champ large et s’appliquer aussi bien
au secteur public que privé pour des prestations stationnaires ou ambulatoires.
Par ailleurs, le Conseil d’Etat entend réguler uniquement les équipements
médico-techniques générant des prestations facturées a charge de I’assurance
obligatoire des soins.

La liste des équipements visés est fixée par voie réglementaire, plus
facilement adaptable a 1'évolution technologique rapide.

Dés l'entrée en vigueur de la présente loi, l'acquisition ou tout acte
économique et juridique équivalent a une acquisition, la mise en service, soit
la toute premicre utilisation par son utilisateur final et I'utilisation, méme
temporaire, d'un équipement médico-technique lourd, dans le domaine
hospitalier ou ambulatoire public et privé, seront soumises a autorisation
préalable du Conseil d'Etat, sur préavis du département chargé de la santé.
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V. Commentaires article par article

Art. 5, al. 2, lettre ¢ (nouvelle, la lettre c ancienne devenant la lettre d)

Il s'agit d'une nouvelle compétence du Conseil d'Etat. Pour des raisons
organisationnelles, cette nouvelle compétence est introduite dans le
prolongement des compétences prévues a l'article 5, alinéa 2, lettres a et b, et
qui concernent la politique cantonale de la santé (lettre a) et la planification
sanitaire cantonale (lettre b).

Chapitre IVA Régulation des équipements médico-techniques lourds
(nouveau)

Il convient d'introduire un nouveau chapitre, dans la mesure ou le nouvel
article 33 A est spécifique, puisqu'il concerne a la fois la politique sanitaire et
une mesure cantonale d'exécution de la législation fédérale sur I'assurance-
maladie visant a restreindre 1'augmentation des cofits de la santé. Ce nouveau
chapitre est inséré a la suite de celui consacré a la planification sanitaire, ce qui
fait sens des lors qu'il s'agit en fait de planifier des équipements lourds
conformes aux besoins de la population et a la maitrise des cofits de la santé.

Art. 334 Principes (nouveau)

L'alinéa 1 dispose que ce nouvel article contient des mesures de politique
sanitaire et de maitrise des couts au sens de la loi sur I'assurance-maladie.

L'alinéa 2 précise toutes les actions sujettes a autorisation préalable du
Conseil d'Etat. La notion d'acquisition est large, elle peut résulter d'un achat,
d'une donation ou d'un prét ou de tout acte économique et juridique équivalant
a une acquisition. Par mise en service on entend la toute premicre utilisation
par son utilisateur final. Quant a I'utilisation, elle peut étre temporaire ou de
longue durge.

L'alinéa 3 renvoie le détail des équipements visés aux dispositions
d'exécution de cet article, plus faciles a adapter compte tenu de 1'évolution
technologique rapide de tels équipements.

Art. 138, al. 4 et 5 (nouveaux)

Ces dispositions ne sauraient empécher l'acquisition, la mise en service ou
l'utilisation d'un nouvel équipement lourd a compter du 31 décembre 2018.
Toutefois, il en sera tenu compte lorsque la loi entrera en vigueur.
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Au bénéfice de ces explications, nous vous remercions, Mesdames et
Messieurs les Députés, de réserver un bon accueil au présent projet de loi.

Annexes :

1) Planification des charges et revenus de fonctionnement découlant du
projet

2) Densite de certains équipements lourds par canton pour l'année 2014

3) Tableau comparatif



PL 12425

9/13

ANNEXE 1

gyoL VrbhY

: Jooueur s|gesuodsal np ainjeubis 18 ajed

-annau eiss jeyg,l inod [eqo)b 1oedw anb usiq IS SIN09 $89 JUOJUANOD sndiad sjuBWN|OW? $87°4 098,5€1 8P [EJ0} JuBjUOW UNn Jnod
d13 | ap Juswabebus, sysseogu uonesydde,p Jusws|b1 uos Jed 33 10| B| Jed nagud 8]Qi3u09 Sp JsiodsIp NP 8JANEO US 3SIW B

: sanbieway

LN3ININNOILONOL
13N 1v11NnS3d

[9v & 0¥] snuanay

¥1L0-

00°0

[9g-0¢] sebieys sanny

000
00°0
000

[69¢+£9¢] suonuaagns
[99% - 99¢ + £€] sjuawisssiowy
%0SL b [€] s12493u

00°0

saJaioueuly sabieys

000

[1€] sebieyo saine jo SaJIAIBS J@ sualg

10

[og] 1ouuosiad ap sabieyd

¥1L0

S¢0¢ sep

6102

(0 1 ) 23ues e} 4ns 10] €| Jueyipow (o] 3p Jafoid

(4 ®p so1w ud ‘s[anuue spue}UOW)

ajues ej ap 32 10jdwa,| ap Juswapedap 3 Jed 2juasaud j3aloud

13ro¥dd Nd LNVIN023d LNFWINNOILONOL 3d SNNIAIY 13 STOUVHO S3d NOILVIIHINYId




PL 12425

10/13

ANNEXE 2

Annexe 2 - Densité d'équipements lourds dans les cantons

Tableau 1 : Nombre de CT-scan dans les cantons en 2014
A . . Population d'aplpi?reils .
Hopitaux | Cliniques | Instituts de au % hopitaux
Canton publics privées | radiologie Total 31.12.2013 povur publics
(milliers) | 00000
habitants

BS 8 3 2 13 189.30 6.87 62%
GR 8 1 9 194.90 4.62 89%
VS 7 1 6 14 326.60 4.29 50%
GE 6 7 7 20 469.20 4.26 30%
VD 11.6 7 13 31.6 748.80 4.22 37%
SG 11 1 7 19 491.60 3.86 58%
FR 4.4 1 6 11.4 297.50 3.83 39%
AR 2 2 53.70 3.72 100%
BE 21 6 6 33 1'000.90 3.30 64%
ZH 22 5 16 43 1'425.10 3.02 51%
TI 3 5 2 10 346.50 2.89 30%
UR 1 1 35.90 2.79 100%
ow 1 1 36.50 2.74 100%
SZ 2 2 4 151.40 2.64 50%
7G 1 2 3 118.10 2.54 33%
SH 2 2 78.80 2.54 100%
GL 1 1 39.60 2.53 100%
NW 1 1 41.90 2.39 100%
TG 4 1 1 6 260.20 2.31 67%
LU 4 2 3 9 390.30 2.31 44%
NE 2 2 4 176.30 2.27 50%
AG 8 1 5 14 636.20 2.20 57%
SO 3 2 5 261.40 1.91 60%
BL 4 1 5 278.60 1.79 80%
JU 1 1 71.70 1.39 100%
Al 0 0 15.80 0.00 0%
TOTAL 139 40 84 263| 8'136.80 3.23 53%

Source : OFSP/SSP VD
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Annexe 2 - Densité d'équipements lourds dans les cantons

Tableau 2: Nombre de PET-scan dans les cantons en 2014

Population | , Nb .
Hopitaux | Cliniques |Instituts de au dappareils N %
Canton . .2 . . Total pour hopitaux
publics privées | radiologie 31. {2._2013 1000000 publics
(milliers) habitants
BS 2 1 3 189.30 1.58 67%
GE 3 2 1 6 469.20 1.28 50%
TI 2 2 346.50 0.58 100%
GR 1 1 194.90 0.51 100%
ZH 4 1 1 6| 1'425.10 0.42 67%
VD 1 2 3 748.80 0.40 33%
TG 1 1 260.20 0.38 100%
SO 1 1 261.40 0.38 100%
BL 1 1 278.60 0.36 100%
FR 1 1 297.50 0.34 100%
AG 2 2 636.20 0.31 100%
VS 1 1 326.60 0.31 100%
LU 1 1 390.30 0.26 100%
SG 1 1 491.60 0.20 100%
BE 2 2| 1'000.90 0.20 100%
Al 0 15.80 0.00
AR 0 53.70 0.00
GL 0 39.60 0.00
JU 0 71.70 0.00
NE 0 176.30 0.00
NW 0 41.90 0.00
ow 0 36.50 0.00
SH 0 78.80 0.00
Sz 0 151.40 0.00
UR 0 35.90 0.00
7G 0 118.10 0.00
TOTAL 24 5 3 32| 8'136.80 3.90 75%
Source : OFSP/SSP VD
Tableau 3 : Nombre d'TRM dans les cantons latins en 2014
- S Population au | Nb d'appareils
Canton HC"lli’I‘lE‘“l’l’;:t 1;5;;2;:: ?: Total 31122013 | pour 100000
q g (milliers) habitants

GE 16 10 26 469.20 5.54
VD 17.1 15 32.1 748.80 4.29
VS 5 9 14 326.60 4.29
FR 34 8 11.4 297.50 3.83
TI 8.9 2.1 11 346.50 3.17
JU 2 0 2 71.70 2.79
NE 1 2 3 176.30 1.70

Source : enquéte aupres des cantons latins
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