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NOTE AU CONSEIL DES MINISTRES

Concerne :
Avant projet de loi contenant des dispositions en matière de responsabilisation individuelle des dispensateurs de soins et de réforme du contrôle médical.

Cet avant-projet de loi est une version adaptée de l’avant-projet qui avait déjà été approuvé par le Conseil des Ministres le 14 mai 2002 en vue de son dépôt devant la Chambre des Représentants.

Cette version renouvelée tient compte des remarques formulées par le  Conseil d’Etat le 16 juillet 2002 (ref.33.485/3) et est proposée en conclusion de la concertation que le Ministre des Affaires sociales a menée avec les organisations médicales, les organismes assureurs et le Vlaams Huisartsenparlement. Sur base de ces contacts, un certain nombre de problèmes ont été examinés et discutés.

Puisqu’une partie des points sensibles signalés avaient également un impact sur d’autres groupes de dispensateurs, l’avis des organisations de dentistes, de pharmaciens, de kinésithérapeutes, des infirmières et des hôpitaux a également été recueilli.

Pendant cette discussion qui s’est tenue en deux réunions plénières, le Ministre a adapté le projet original aux remarques et suggestions apportées par ces organisations, là où c’était nécessaire et possible.

Les adaptations apportées au texte original sont, en résumé, les suivantes :

A. Les adaptations aux remarques du Conseil d’Etat.

     Ces adaptations se rapportent surtout aux droits de la défense :

a) suppression du renversement de la charge de la preuve en ce qui concerne la présomption de culpabilité.

Dans les procédures relatives à la surconsommation, le Service d'évaluation et de contrôle médicaux (S.C.M.E) est obligé de tenir compte des indicateurs de déviation manifeste, fixés par le Conseil national de la promotion de la qualité . Le Service d'évaluation et de contrôle médicaux doit apporter des éléments qui démontrent que la pratique médicale du dispensateur montre des déviations manifestes par rapport à une pratique médicale normale, avec des caractéristiques qui tendent vers une certaine systématisation. C’est sur base de ces éléments que le Comité du Service d'évaluation et de contrôle médicaux devra se prononcer.

b) La procédure de défense écrite est complétée par deux éléments.

Tout d’abord, le dispensateur concerné reçoit pendant l’enquête en matière de surconsommation, avant la procédure de monitoring, la possibilité d’être entendu par un médecin-inspecteur du Service d'évaluation et de contrôle médicaux. Ensuite, la possibilité lui est offerte d’être entendu avant le prononcé d’une sanction, assisté ou non par la personne de son choix, par deux auditeurs, membres du Comité (l’un représentant les organismes assureurs et l’autre le groupement professionnel concerné). Toutes ces justifications seront soumises au Comité lors du traitement du dossier, avant le prononcé d’une sanction.

c) la procédure applicable en cas de surconsommation jugée sur base du critère « du dispensateur normalement prudent et diligent, placé dans des circonstances similaires » est décrite de façon plus explicite.

d) Les amendes administratives doivent être prononcées par le Comité dans les trois ans, à compter du jour où l’infraction a été constatée.

B.  Adaptations aux remarques et suggestions des organisations professionnelles.

a) Le lien entre la promotion de la qualité et la répression est coupé.

Une scission stricte est assurée entre le système de la promotion de la qualité et celui de la lutte contre les déviations manifestes. La mission d’établir des recommandations de bonne pratique médicale est confiée explicitement au Conseil national de la promotion de la qualité. La définition des indicateurs de déviation manifeste, fondée sur ces recommandations, est également confiée à ce Conseil. Le Service d'évaluation et de contrôle médicaux peut cependant aussi introduire des propositions d’indicateurs, sur base d’informations scientifiques. Les propositions du Service d'évaluation et de contrôle médicaux seront acceptées si une majorité est trouvée sur trois des quatre bancs du Conseil national de la promotion de la qualité. 

b) La hauteur des amendes est trop importante.

La sanction de 20% sur l’ensemble de la pratique en cas de surconsommation manifeste est supprimée et remplacée par une amende maximale de 5.000 Euro par cas. Mais l’amende est multipliée par dix en cas de récidive dans la même catégorie et dans un délai de trois ans. Dans l’autre cas, en cas d’infraction dans une autre catégorie, l’amende peut être doublée. 

L’amende de 300% en cas de prestations non-effectuées est réduite à 200%.

La sanction en cas d’infractions administratives est diminuée de 50% (de la prestation concernée) à une amende maximale de 125 Euro par cas.

Les conditions dans lesquelles la sanction peut être prononcée avec sursis sont   décrites plus précisément.

c) Le cumul des sanctions est supprimé.

Lorsqu’un même fait est constitutif de plusieurs infractions, seule l’amende administrative la plus forte sera prononcée.

d) Les gestionnaires d’institutions de soins sont également responsabilisés.

Dans la présente version du projet les gestionnaires (personnes physiques ou morales) d’organisations ou d’institutions qui organisent la dispensation de soins sont également rendus responsables s’ils incitent à la surconsommation. Après condamnation des dispensateurs concernés, ils pourront se voir appliquer une amende administrative d’un maximum de 500.000 Euro. Cette sanction peut leur être infligée (après avoir été entendus) par le Fonctionnaire dirigeant du Service du contrôle administratif de l’INAMI.

C.  L’intégration d’un contrôle « a posteriori » pour certains médicaments.

Une procédure similaire à celle prévue pour la surconsommation des prestations de la nomenclature, est instituée pour certaines spécialités pharmaceutiques coûteuses (ou dont les indications sont très spécifiques). La définition des recommandations en la matière est confiée à la Commission de remboursement des médicaments. La fixation des indicateurs de surprescription manifeste est confiée au Comité d’évaluation des pratiques médicales en matière de médicaments. Ici aussi le Service d'évaluation et de contrôle médicaux peut introduire une proposition d’indicateur(s) sur base d’informations scientifiques. 

Ensuite la procédure est suivie, comme prévu pour les autres cas de surconsommation, avec la possibilité d’une procédure de monitoring et avec une note au Comité qui prononce le cas échéant une sanction.

Lors du prononcé de cette sanction, il est cependant tenu de la co-responsabilité de l’initiateur éventuel et du prescripteur.

La sanction prévue en la matière est le retrait (par le Comité) de l’accréditation de l’intéressé ou s’il n’est pas accrédité, une amende administrative équivalente d’un montant maximum de 5.000 Euro.

D.  Adaptations du fonctionnement du Comité du Service d'évaluation et de contrôle  médicaux .

Les règles de fonctionnement du Comité sont adaptées afin de rétablir l’équilibre dans les débats et les influences respectives des différents groupes professionnels et disciplines. D’une part, le corps médical et l’Ordre des médecins ne décident qu’à propos des affaires qui les concernent directement. La procédure actuelle de décision n’est pas modifiée pour ce qui les concerne. D’autre part, pour la décision sur un dossier concernant un dispensateur non-médecin, les 8 représentants des organismes assureurs forment le banc des mutualités face au banc de la profession concernée, représentée par 2 membres. Chaque banc dispose, comme le magistrat, d’une seule voix.

E.  Autres dispositions prévues.

Une évaluation des nouvelles règles et procédures aura lieu dans un délai de trois ans.

L’entrée en vigueur est prévue à partir du quinzième jour du deuxième mois suivant la publication au Moniteur belge.

Les procédures de contrôle, aussi bien en réalité/conformité qu’en surconsommation ou surprescription, impliquent que le Service d'évaluation et de contrôle médicaux dispose des données nécessaires à l’exercice de sa mission. Dans cette optique il est prévu que le Service peut avoir accès directement auprès des offices de tarification des médicaments aux données de base relatives aux dépenses pharmaceutiques.

Cet avant-projet de loi adapté est soumis comme un tout au Conseil des Ministres afin de ne pas en rendre la compréhension plus difficile par une scission des textes. Lors du dépôt au Conseil d’Etat et devant les chambres législatives, ces textes seront cependant présentés, conformément aux articles 77 et 78 de la Constitution, sous une forme scindée.

Pour ce qui concerne le coût global de la proposition et des frais d’administration, il peut être tenu compte des éléments suivants :

· l’effet des nouvelles mesures en matière de responsabilisation individuelle aura certainement un impact important sur le comportement des dispensateurs en les incitant à prescrire et exécuter des prestations de manière plus réfléchie. Cet effet peut difficilement être évalué mais il sera important en termes de dépenses.

· le supplément de recettes par le fait des amendes administratives (en plus de la récupération des prestations indues) est évaluée sur base annuelle à 1.250.000 Euro.

· Les actuelles Chambres restreintes, Commission de contrôle et Commissions d’appel sont supprimées, le Comité reprend leurs missions. La diminution de dépenses sur base annuelle est de 25.000 Euro en moyenne.

· Les enquêtes et les procédures de sanctions sont accélérées et raccourcies.

· Les séances consacrées aux auditions sont limitées à une par cas.

· Le supplément de coût lié à l’adaptation des salaires des médecins-inspecteurs, dont on tient compte des années d’activité antérieure dans une institution de sécurité sociale pour fixer leur ancienneté de service, se montera au maximum à 50.000 Euro (une dizaine de médecins sont concernés, avec une ancienneté moyenne supplémentaire de 5 ans.)

Proposition de décision :

Le Conseil des Ministres est prié d’approuver l’avant-projet de loi adapté.

Vu l’urgence, il est proposé que le Conseil des Ministres demande au Conseil d’Etat d’émettre un avis dans un délai ne dépassant pas trois jours.

Après avoir reçu l’avis du Conseil d’Etat, l’avant-projet de loi pourra être soumis à la signature du Roi en vue du dépôt devant les chambres législatives, conformément à l’article 80 de la Constitution.

Frank Vandenbroucke
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