Loi fédérale sur le centre pour la qualité dans ’assurance
obligatoire des soins

du...

L'Assemblée fédérale de la Confédération suisse,
vu l'art. 117, al. 1, de la Constitution?,

vu le message du Conseil fédéral du .....2,

arréte :

Section1  Dispositions générales

Art. 1 Objet

La présente loi régle les taches, I'organisation et le financement du centre pour la
qualité dans I’assurance obligatoire des soins (centre).

Art. 2 Forme et personnalité juridiques

1 Le centre est un établissement fédéral de droit public doté de la personnalité juri-
dique. Il est inscrit au registre du commerce.

211 est autonome dans son organisation et sa gestion, et tient sa propre comptabilité.
11 est géré selon les principes de 1’économie d’entreprise.

3 Le Conseil fédéral fixe la raison sociale et le siege du centre.

Art. 3 Objectifs
1 La Confédération poursuit, a travers le centre, les objectifs suivants :

a. optimiser la qualité et I'adéquation des prestations dont les colts sont pris
en charge par ’assurance obligatoire des soins en vertu de la loi fédérale
du 18 mars 1994 sur I'assurance-maladie (LAMal)3 ;

b. promouvoir la transparence en ce qui concerne la qualité et I'adéquation
des prestations ;

¢. promouvoir la sécurité dans la fourniture des prestations (sécurité des pa-
tients) ;

d. soutenir le processus décisionnel concernant la désignation des prestations,
en mettant a disposition des bases scientifiques systématisées pour per-
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mettre une évaluation des technologies médicales qui tienne compte des
aspects médicaux, économiques, sociaux, éthiques et juridiques.

2 A cette fin, le centre accomplit les taches visées a ’art. 4.

Section 2 Taches et collaboration

Art. 4

Taches

1 Dans les domaines de I’amélioration de la qualité et de I'adéquation des prestations
ainsi que de la promotion de la transparence concernant la qualité et la sécurité des
patients, le centre accomplit les tches suivantes :

a.

f.

constituer des bases relatives aux mesures conformément a I’art. 58, al. 1 a
3, LAMal4;

élaborer des propositions pour déterminer ou collecter des indicateurs, no-
tamment pour les indicateurs de qualité médicaux au sens de I’art. 223, al. 1,
let. f, LAMal ;

analyser et publier des informations destinées aux différents groupes intéres-
sés ;

¢laborer des propositions de programmes et projets nationaux a 1’attention
du Conseil fédéral ;

exécuter et évaluer les programmes et projets nationaux définis par le Con-
seil fédéral conformément a I’art. 58, al. 4, LAMal en vue de la garantie de
la qualité et de I’adéquation des prestations ;

concevoir et mettre en ceuvre des projets de recherche.

2 Dans le domaine de 1’évaluation des technologies médicales, le centre accomplit
les tches suivantes :

a.

établir des rapports sur le réexamen périodique des prestations conformé-
ment a I’art. 32, al. 2, LAMal, selon le programme de travail fixé par le Con-
seil fédéral conformément a lart. 33, al. 4%, LAMal ;

élaborer des rapports visant & définir si une prestation doit faire I'objet d'une
évaluation de son efficacité, de son adéquation ou de son caractéere écono-
mique ainsi que des rapports sur les nouvelles prestations conformément au
mandat du Conseil fédéral défini a I’art. 33, al. 4°%, LAMal ;

détecter de fagon précoce et systématique les nouvelles prestations ou les
extensions d’indications dont l'efficacité, I'adéquation ou le caractére éco-
nomique sont controversés ;

mener des projets nationaux pour développer la méthodologie d'évaluation
des technologies médicales, dans la mesure ou 1I’Office fédéral de la santé
publique (OFSP) lui en confie le mandat.

3 Le Conseil fédéral peut déléguer d’autres tiches au centre moyennant indemnisa-

tion.
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411 peut habiliter le centre a représenter la Confédération dans des organisations et
des associations internationales pour les questions concernant la qualité et I'évalua-
tion des technologies médicales.

Art. 5 Collaboration

Pour accomplir ses taches, le centre collabore en particulier avec I'OFSP et d’autres
autorités, institutions et organisations ceuvrant dans les domaines mentionnés a
I'art. 4 au niveau cantonal, national ou international.

Section 3 Organisation

Art. 6 Organes

Les organes du centre sont:
a. le conseil d’administration ;
b. ladirection;

c. l’organe de révision.

Art. 7 Conseil d’administration

1Le conseil d’administration est 1’organe de direction supréme. Il se compose de
sept & neuf experts.

2 e Conseil fédéral nomme les membres du conseil d’administration et désigne son
président. 1l les désigne pour une durée de quatre ans. Il peut renouveler leur mandat
deux fois. 1l peut révoquer des membres du conseil d’administration pour de justes
motifs.

3 Les membres du conseil d’administration exercent leurs taches et obligations avec
toute la diligence nécessaire et veillent fidelement aux intéréts du centre. Le conseil
d’administration prend des mesures organisationnelles pour défendre les intéréts du
centre et éviter les conflits d’intérét.

4 Avant leur nomination, les membres du conseil d’administration doivent signaler
leurs intéréts. Ils déclarent régulierement les changements pendant la durée de leur
fonction de membre. Le conseil d’administration le signale dans le cadre du rapport
annuel ainsi que dans le rapport de prestations.

5 Le Conseil fédéral fixe les indemnités des membres du conseil d’administration
ainsi que les autres conditions contractuelles auxquelles ceux-ci sont soumis.

6 Le conseil d’administration est chargé d’accomplir les tiches suivantes :
a. édicter le reglement interne du centre ;

b. veiller a la mise en ceuvre des objectifs stratégiques du Conseil fédéral et lui
soumettre un rapport annuel sur leur réalisation ;

c. édicter I'ordonnance sur le personnel et soumettre ce document a l'approba-
tion du Conseil fédéral ;

d. conclure le contrat d’affiliation a la Caisse fédérale de pensions (PUBLICA)
et le soumettre a l'approbation du Conseil fédéral ;



e. déterminer la composition, la procédure d’élection et 1’organisation de
I’organe paritaire de I’institution de prévoyance ;

f.  décider de la conclusion, de la modification et de la résiliation des rapports
de travail avec le directeur et soumettre les documents de conclusion et de
résiliation des rapports de travail avec ce dernier a I’approbation du Conseil
fédéral ;

g. décider, sur proposition du directeur, de la conclusion, de la modification et

de la résiliation des rapports de travail avec les autres membres de la direc-
tion;

h. surveiller la direction ;

i.  instituer un systéme de controle interne et de gestion des risques adapté au
centre ;

k. approuver le budget ;

I.  établir et approuver le rapport de gestion annuel, le soumettre apres sa révi-
sion a I’approbation du Conseil fédéral en lui présentant simultanément une
proposition de décharge et d’utilisation d’un éventuel bénéfice, et le publier ;

m. soumettre au Conseil fédéral la demande d’indemnités au sens de 1’art. 14.

Art. 8 Direction

1La direction est ’organe exécutif du centre. Elle est placée sous la conduite d’un
directeur.

2 Elle accomplit en particulier les taches suivantes :
a. diriger les affaires du centre ;
b. élaborer les bases de décision du conseil d’administration ;

c. rendre des comptes réguliérement au conseil d’administration et I’informer
sans retard de tout événement particulier ;

d. représenter le centre a 1’égard des tiers ;

e. décider de la conclusion, de la modification et de la résiliation des rapports
de travail avec le personnel du centre, sous réserve de I’art. 7, al. 5, let. g ;

f.  exécuter toutes les taches que la présente loi n’attribue pas a un autre organe.

Art. 9 Organe de révision
1 Le Conseil fédéral nomme 1’organe de révision.

2 Les dispositions du droit des sociétés anonymes régissant la révision ordinaire
s’appliquent par analogie a ’organe de révision et a la révision.

3 L’organe de révision présente au conseil d’administration et au Conseil fédéral un
rapport complet sur le résultat de son controle.

* Le Conseil fédéral peut faire vérifier des faits particuliers par I’organe de révision.

® Il peut révoquer 1’organe de révision.



Section 4 Personnel

Art. 10 Rapports de travail

1 La direction et le reste du personnel sont soumis a la loi du 24 mars 2000 sur le
personnel de la Confédération (LPers)s.

2Le conseil d’administration fixe la rémunération, les prestations annexes et les
autres conditions contractuelles dans le réglement du personnel.

3 Le centre est réputé employeur au sens de ’art. 3, al. 2, LPers.

Art. 11 Caisse de pensions

1 La direction et le reste du personnel sont affiliés auprés de PUBLICA conformé-
ment aux dispositions des art. 32a a 32m LPersé.

2 Le centre est réputé employeur au sens de I’art 32b, al. 2, LPers.

Section 5 Financement et budget

Art. 12 Financement

Le centre finance ses activités par les moyens suivants :
a. lacontribution annuelle prévue a l'art. 13 ;
b. les indemnités allouées par la Confédération ;
c. des fonds de tiers.

Art. 13 Contribution des assureurs

1 Pour financer les taches énumérées a l'art. 4, al. 1, les assureurs selon I’art. 11,
LAMal? versent chaque année au centre une contribution pour chaque adulte et
jeune adulte assurés, en vertu de la LAMal, a charge de ’assurance assurance obli-
gatoire des soins.

2 e Conseil fédéral fixe le montant de la contribution. Celle-ci est la méme pour
chaque adulte et jeune adulte assurés en vertu de la LAMal et ne doit pas dépasser
0,09 % de la prime annuelle moyenne pour les adultes a partir de 26 ans affiliés a
I’assurance obligatoire des soins avec une franchise ordinaire et une couverture
accidents.

3 Le centre réclame la contribution aux assureurs et, en cas de retard de paiement,
préléve un intérét moratoire.

4 Le Conseil fédéral régle les modalités du versement de la contribution.
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Art. 14 Indemnités allouées par la Confédération

La Confédération alloue au centre des contributions annuelles destinées a indemni-
ser les taches visées a l'art. 4, al. 2.

Art. 15 Fonds de tiers

1 Le centre peut accepter ou se procurer des fonds provenant de tiers pour autant que
cela soit compatible avec son indépendance, ses taches et ses buts.

2 Le centre se procure des fonds de tiers notamment par les moyens suivants :
a. les rémunérations provenant des prestations commerciales visées a I’art. 22 ;
b. des versements effectués par des tiers.

3 Le conseil d’administration édicte des dispositions sur la gestion de ces fonds et
sur l'acceptation des versements effectués par des tiers.

Art. 16 Comptabilité

1 Les comptes du centre présentent un état, conforme & la réalité, de la fortune, des
finances et des revenus.

2 Les comptes sont établis selon les principes de I’importance, de ’intégralité, de la
clarté, de la continuité et de la présentation du produit brut, et se fondent sur des
normes généralement reconnues.

3 Les régles d’inscription au bilan et les régles d’évaluation découlant des principes
comptables sont exposées dans 1’annexe au bilan.

4 La comptabilité d’exploitation doit étre établie de maniére a pouvoir détailler les
charges et les produits des différentes prestations.

5 Le Conseil fédéral peut édicter des prescriptions concernant la comptabilité.

Art. 17 Rapport de gestion

! e rapport de gestion se compose des comptes annuels et du rapport annuel.

2 Les comptes annuels se composent du bilan, du compte de résultats et de I’annexe.
3’L§S_ comptes annuels et le rapport annuel doivent étre controlés par 1’organe de
révision.

Art. 18 Trésorerie

1L’ Administration fédérale des finances (AFF) gére les liquidités du centre par le
biais de la Trésorerie centrale.

2 Elle accorde des préts au centre aux conditions du marché afin d’assurer les paie-
ments nécessaires a I’exécution des taches confiées a ce dernier en vertu de 1’art. 4.

3 L’ AFF et le centre réglent les modalités dans un contrat de droit public.

Art. 19 Impbts

1 Le centre est exonéré de tout imp6t fédéral, cantonal et communal pour ses activi-
tés non commerciales.



2 Est réservé le droit fédéral régissant :
a. lataxe sur la valeur ajoutée ;
b. I'imp6t anticipé ;
c. les droits de timbre.

3 Les hénéfices que le centre réalise sur les prestations commerciales prévues a
I’art. 22 sont imposables.

Section 6 Protection des intéréts fédéraux

Art. 20 Objectifs stratégiques

1 En régle générale, le Conseil fédéral fixe tous les quatre ans les objectifs straté-
giques contraignants assignés au centre en fonction des objectifs et des taches dé-
coulant des art. 3 et 4. 1l peut adapter les objectifs au cours de la période de quatre
ans si les bases servant a fixer les objectifs ont fondamentalement change.

211 consulte au préalable les cantons et milieux intéressés.

Art. 21 Surveillance
1 Le centre est placé sous la surveillance du Conseil fédéral.
2 Le Conseil fédéral exerce sa fonction de surveillance en particulier :

a. en nommant ou en révoquant les membres du conseil d’administration et son
président ;

b. en approuvant la conclusion et la résiliation des rapports de travail avec le
directeur ;

en nommant ou en révoquant 1’organe de révision ;

en approuvant le réglement du personnel et le contrat d’affiliation a
PUBLICA;

e. en approuvant le rapport de gestion et en décidant de 1’utilisation d’un éven-
tuel bénéfice ;

f.  en vérifiant chaque année que les objectifs stratégiques ont été atteints ;
g. en prenant acte des résultats de I’évaluation des programmes nationaux ;
h. en donnant décharge au conseil d’administration.

3 1l a un droit de regard sur tous les dossiers du centre et peut, en tout temps, exiger
des informations sur son activité.

Section 7 Prestations commerciales

Art. 22

1 Le centre peut fournir des prestations commerciales a des tiers pour autant que ces
prestations remplissent les conditions suivantes :



elles sont étroitement liées a ses taches ;
elles n’entravent pas 1I’exécution de ses taches ; et

c. elles n’exigent pas d’importantes ressources matérielles et humaines sup-
plémentaires.

21 peut en particulier :

a. réaliser des analyses, fournir des conseils, organiser des formations et des
audits a l'intention des cantons et des organisations du systéme de santé ainsi
que de leurs membres ;

b. établir des rapports ayant fait I'objet d'un appel d'offres au niveau internatio-
nal et qui traitent de I'évaluation des technologies médicales ;

C. mettre a la disposition de tiers des instruments d’analyse ou de mesure, du
matériel didactique et du matériel d’information, ou leur concéder des droits
sur ceux-ci.

3 Les prestations commerciales doivent étre facturées a des prix permettant au moins
de couvrir les codts. Le subventionnement croisé des prestations commerciales est
interdit.

4 Pour ses prestations commerciales, le centre est soumis aux mémes obligations que
les prestataires privés.

Section 8 Dispositions finales

Art. 23 Création du centre

1 Le Conseil fédéral décide du moment auquel le centre acquiert la personnalité
juridique.

2 |1 spécifie les droits, les obligations et les valeurs qui sont transférés au centre et
approuve ’inventaire y relatif. Il fixe la date a laquelle le transfert prend effet et

approuve le bilan d’ouverture. Il prend toutes les mesures nécessaires au transfert et
édicte les dispositions requises.

3 Le transfert des droits, des obligations et des valeurs ainsi que les inscriptions au
registre du commerce et aux autres registres publics liées a la création du centre sont
exemptés de taxes et d’impots.

4 L’ AFF peut accorder des préts au centre pour son établissement conformément a
Part. 18, al. 2.

5 Les dispositions de la loi du 3 octobre 2003 sur la fusion8 ne s’appliquent pas a la
création du centre.

Art. 24 Modification d’un autre acte
La loi fédérale du 18 mars 1994 sur 1’assurance-maladie® est modifiée comme suit :
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Art. 33, al. 4%

4bis 11 charge le centre pour la qualité dans I'assurance obligatoire des soins d'élabo-
rer des rapports pour I’assister dans I’exercice de ses tiches concernant la désigna-
tion des prestations.

Art.58,al. 1et4

1 Aprés avoir consulté les organisations intéressées, le Conseil fédéral peut prévoir
des contrdles scientifiques et systématiques pour garantir la qualité et I'adéquation
des prestations dont les colts sont pris en charge par l'assurance obligatoire des
soins.

4 11 arréte des programmes et des projets nationaux visant a garantir la qualité et
I'adéquation des prestations.

Art. 25 Référendum et entrée en vigueur
1 La présente loi est sujette au référendum facultatif.
2 Le Conseil fédéral fixe la date de I'entrée en vigueur.



