Texte du Conseil d’'Etat

(245) PROJET DE DECRET
Sur la régulation des équipements médico-techniquésurds
du 8 juillet 2015

LE GRAND CONSEIL DU CANTON DE VAUD
vu le projet de loi présenté par le Conseil d'Etat
décrete

Art. 1 But

! Le présent décret a pour but d’instituer un digjfagemporaire de
régulation des eéquipements médico-techniques lalads les domaines
hospitalier et ambulatoire.

2 La régulation vise a garantir que la mise en serdiéquipements
médico-techniques lourds qui générent des prestafacturées a charge
de I'assurance obligatoire des soins se fasse oafoent aux besoins de
la population.

Art. 2

! Au sens du présent décret, on entend par "équigtsmedico-
techniques lourds" (ci-aprés : équipements louedsgquipements
médico-techniques dont le colt d’utilisation estipalierement onéreux
et dont le développement incontrdlé peut entraineisque d’atteinte a
I'intérét général du point de vue de la couvertlgs besoins de santé d
population vaudoise, de I'accessibilité aux préstat de leur qualité ou
de leur économicite.

Notion d’équipements lourds

2 Les équipements lourds dont I'exploitant peut peswgu’il ne facture
pas les prestations a charge de I'assurance atliligates soins durant
toute leurs durées de vie ne sont pas soumis éatégu

Art. 3

! Le Conseil d’Etat établit la liste des équipeménitsds soumis a
régulation. Cette liste déploie ses effets degr&nen vigueur du présent
décret pour une durée de cing ans. Durant cettedeéida Commission

Liste des équipements lourds
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cantonale d’évaluation instaurée a I'article 4 psgutout temps proposer
au Conseil d’Etat de soustraire un équipement tstéa

2 Si le Conseil d'Etat s'écarte du préavis de la @ission, il s’en
explique.

% La liste est publiée. Elle est susceptible d'weguéte auprés de la Cour
constitutionnelle du Tribunal cantonal.

Art. 4 Commission cantonale d’évaluation

! Une Commission cantonale d'évaluation (ci-api@sCommission) est
instituée. Elle est composée des huit membres stisivaommes par le
Conseil d’Etat pour la durée du décret :

a. deux membres désignés par le Conseil d’Etatldonassure la
présidence ;

b. quatre membres représentant les exploitantsigiéments lourds, soit :

— un membre proposeé par la Fédération des hépvauctois (FHV) ;

— un membre proposeé par le Centre hospitalier usiteére vaudois
(CHUV) ;

— un membre proposeé par I'’Association des cliniqueges (Vaud
Cliniques) ;

— un membre proposé par la Société vaudoise deanéd&SVM) ;

C. un représentant des assureurs-maladie proposgs@ssociations
représentatives des assureurs-maladie ;
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décret pour une durée de cing ans.

2 | es équipements concernés sont les suivants :

IRM (imagerie a résonnance magnétigue nucléaire) ;
CT-scan (scanner a rayon X) ;

PET (Positron Emission Tomography, PET-scan et FEM -
SPECT (Single Photon Emission Computed Tomography)
Lithotripteur ;

Angiographie digitalisée (y compris salle de cathéme) ;

Tout appareil de radiothérapie d’'un colt égal quesieur a un
million de francs (prix catalogue) ;

Tout appareil de chirurgie robotique d’'un colt émakupérieur a
un million de francs (prix catalogue) ;

Centre de chirurgie ambulatoire d’'unit@gal ou supérieur a de
millions de francs (prix catalogue).

Art. 4 Commission cantonale d’évaluation

! Une Commission cantonale d'évaluation (ci-api@sCommission) est
instituée. Elle est composée des huit membres sisivaommes par le
Conseil d’Etat pour la durée du décret. Les remtasegs désignés sous
lettre b et ¢ font I'objet d’une simple ratificatio

a. deux membres désignés par le Conseil d’Etatldonassure la
présidence ;

b. quatre membres représentant les exploitantsigiéments lourds, soit :
— un membre proposé par la Fédération des hépiauctois (FHV) ;

— un membre propose par le Centre hospitalier usitagre vaudois
(CHUV) ;

— un membre proposeé par I’Association des cliniquestes (Vaud
Cliniques) ;

— un membre propose par la Société vaudoise deanéd&SVM) ;

C. un représentant des assuredrs-maladie proposgspgaurs associations
représentatives-des-assureurs-maladie ;
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d. un expert indépendant exercant I'essentiel deastvité
professionnelle hors du canton de Vaud, avec vamnsgltative.

2 Si une des entités citées a I'alinéa ler lettrenipnce & proposer un
membre, le nombre de membres de la Commissiogasit Id’autant.

3 Le secrétariat est assuré par le Service de té gablique.
Art. 5

! Chaque membre de la Commission, y compris ledaigent-e, posséde
une voix. Les décisions sont prises a la majonitgoke des membres
présents.

Organisation de la Commission

2 La Commission peut requérir I'appui d’experts paiticipent sur
demande aux séances avec voix consultative.

3 Pour le surplus, la Commission s’organise libremen
Art. 6

! La Commission a pour mission générale d’assist€dnseil d’Etat et le
département en charge de la santé (ci-apres pkrtgénent) dans la mise
en oeuvre du dispositif de régulation des équipésienrds.

Mission et rle de la Commission

2 Elle a un role de préavis pour la modificatiorlaléste des équipements
lourds ainsi que pour les demandes d’autorisatiensise en service
d’équipements lourds figurant sur la liste. Ell@fpassortir ses préavis de
conditions particuliéres au sens de I'article @i 2.

Art. 7

! Le département met en place, avec I'appui de far@ission, un
dispositif de veille et de suivi régulier de I'éutibn de l'offre en
équipements lourds et d’identification des situaiproblématiques.

Suivi de I'évolution de I'offre et régulation

2 Afin d’éviter toute pléthore ou tout risque dethtire, la mise en service
d’équipements lourds figurant sur la liste étaphe le Conseil d’Etat est
soumise a autorisation du département, selon [@dwoe prévue par le
présent décret.
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Art. 8

! L’exploitant qui souhaite mettre en service unapp figurant sur la
liste adresse une demande motivée au départenaeinpermédiaire du
Service de la santé publique (ci-aprés le service).

Dépot de la demande

2 L’exploitant fournit au service toutes les infortinas nécessaires au
traitement de sa demande.

3 Une fois le dossier constitué, le service le tmagisa la Commission
Art. 9

! Le département accorde I'autorisation si les @#&umulatifs suivants
sont remplis :

Procédure d’autorisation

a) la mise en service de I'équipement répond aesoih de santé publig
aveéreé ;
b) aucun impératif de police sanitaire ne s’y o@pos

c) les codts induits a charge de I'assurance dbligades soins, des
pouvoirs publics ou des patients sont proportioquagésapport au
bénéfice sanitaire attendu ;

d) le requérant dispose de personnel qualifié.

% Le départemerpeut assortir I'autorisation de conditions, ertipalier la
mise en place d’'une convention de collaborationedist exploitants
d’équipements ou I'obligation d’une disponibilité Béquipement lourd
dans des horaires particuliers.

3 Lorsque le département suit le préavis, positihégatif, de la
Commission, il rend la décision. S'’il entend s'earer, il saisit le
Conseil d’'Etat.

* Les décisions du département ou du Conseil dtiaent étre rendues
dans un délai de six mois a compter de la transoniski dossier a la
Commission (art. 8 al. 3) ; a défaut, la demandeégitée acceptée. Ces
décisions sont susceptibles d’'un recours de ddoimistratif aupres du
Tribunal cantonal.
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Art. 10

! L’examen de la requéte et le refus ou la déliveatiane autorisation
donnent lieu a la perception d’'un émolument a Ergh du requérant,
dont le montant est fixé par le Conseil d’Etat.

Art. 11

! Le département établit, tient & jour et publieegistre sur les
équipements lourds autorisés.

Emoluments

Registre et devoir d’'information

2 Les exploitants sont tenus de communiquer auctes informations

nécessaires a la tenue de ce registre, selonskesdtions du département.

Art. 12

! Le département est chargé du contréle du respeptésent décret. Il
peut notamment effectuer des visites sur site.

Contrble et sanctions

2 En cas de non-respect du présent décret, les@amprévues par la loi
sur la planification et lEinancement des établissements sanitaires d'ir
public, la loi sur la santé publique et leurs d&pons d’application sont
applicables.

Art. 13

! Le présent décret est valable pour une duréendgatis & compter de
son entrée en vigueur.

Durée et évaluation

2 Une année avant son terme, le Conseil d’Etat sbam&rand Conseil
un rapport sur I'évaluation du dispositif, sur pospiion de la
Commission. Sur la base de ce rapport, il peut deieraau Grand Cons:
de renouveler le décret.

Art. 14

! La mise en service d’équipements lourds est saiéniggulation dés
I'entrée en vigueur du présent décret.

Dispositions transitoires et finales

% Le remplacement d’un équipement lourd mis en seraprés le ler
juillet 2015 est considéré comme une mise en sesaCMise a régulatic
au sens du présent décret. Le remplacement d’upergant lourd mis en
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service avant cette date ne donne pas lieu a tégulanais fait I'objet
d’une simple annonce de I'exploitant au département

% Les exploitants ont un délai de trois mois, a cemge I'entrée en
vigueur du décret, pour transmettre au départeomentiste de leurs
équipements lourds. Tout équipement lourd non acdest considéré
comme non autorisé, a moins que de justes motifendent le retard
excusable.

Art. 15

! Le Conseil d'Etat est chargé de I'exécution degiédécret. Il en
publiera le texte conformément a l'article 84, &diri, lettre a), de la
Constitution cantonale et en fixera, par voie @tdrrla date d'entrée en
vigueur.

Exécution et entrée en vigueur

Ainsi adopté, en séance du Conseil d'Etat, a Lanesde 8 juillet 2015.
Le président : Le chancelier :

P.-Y. Maillard V. Grandjean
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Exécution et entrée en vigueur

2 En cas de requéte contre le présent décret aderésCour
constitutionnelle, la requéte n'aura pas d'effeipgnsif, en dérogation a
I'article 7 de la loi du 5 octobre 2004 sur la diction constitutionnelle.

Ainsi adopté, en séance du Conseil d'Etat, a Lanesde 8 juillet 2015.
Le président : Le chancelier :

P.-Y. Maillard V. Grandjean



