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Inspection < D6finition des nouveaux tarifs des analyses de laboratoire (LAMal) >

Monsieur le Pr6sident de la Conf6d6ration,
Mesdames et Messieurs les Conseillers f6d6raux,

Le 2Sjanvier 2009, le D6partement föd6ral de I'int6rieur (DFl) a approuvö la nouvelle liste
des analyses 6labor6s p,ar I'Office födöral de la santö publique (OFSP) en vertu de I'art. 52,
al. 1, let. a, ch. 1, LAMaI'en relation avec I'art.34 OAMaI'et avec l'art,28, al. 1, OPAS'. ll a
fixö la date d'entr6e en vigueur au 1u' juillet 2009.

Entre-temps, une grande partie du corps m6dical a exprime son vif möcontentement au sujet
des nouvelles dispositions. A cet 6gard et au vu des rösultats des r6centes enquötes de la
Commission de gestion du Conseil national (CdG-N) dans le domaine de I'assurance
obligatoire des soinsn, la commission a döcidö,\e27 f6vrier2009, d'ouvrir une enquöte afin
de v6rifier si la procödure ayant abouti ä la fixation des nouveaux tarifs de laboratoire s'est
döroulöe de maniöre adöquate et conforme ä la loi. La sous-commission DFI/DETEC,
charg6e de mener les travaux n6cessaires, s'est penchöe de maniöre intensive sur cette
proc6dure. Lors de ses s6ances des 31 mars et 21 avril2009, elle s'est entretenue avec des
repr6sentants de la F6döration des m6decins suisses (FMH), de la Caisse des m6decins et
de la Conf6rence suisse des directeurs cantonaux de la sant6 (CDS), ainsi que de I'OFSP et
du DFl. En outre, elle a invit6 le DFl, I'OFSP et la FMH ä r6pondre par 6crit ä une s6rie de
questions et ä lui faire parvenir tous les documents qu'ils jugeraient pertinents. Enfin, elle a
demand6 un avis 6crit au pr6sident de l'Acad6mie suisse des sciences m6dicales (ASSM).

La CdG-N remercie tous les participants ä cette enquöte pour leur pr6cieuse collaboration.
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Loi föd6rale du 1 8 mars 1 994 sur I'assurance-maladie (RS 832.1 0).
Ordonnance du 27 juin 1995 sur I'assurance-maladie (RS 832.102).
Ordonnance du DFI du 29 septembre "1995 sur les prestations dans I'assurance obligatoire des soins en cas de maladie
(ordonnance sur les prestations de l'assurance des soins, RS 832.112.31).
öestion du projet : programme d'övaluation des m6decines compl6mentairgs (lEK), cf. rapport annuel 2008 des
Commissions rie gestion et de la D6l6gation des Commissions de gestion des Chambres fÖd6rales, p.24-s_. .; inspectio-n
< D6termination d[ contröle des prestalions m6dicales dans l'assurance obligatoire des soins >, lettre du 26 janvier 2009 au
Conseil födöral (disponible sous www.parlement.ch, rubriques Doc-umentation/Rapports/Rapports des commissions de
contröle/Commission de gestion CdG/Rapports 2009 [6tat : 4 mai 2009]).
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Sur la base de ses travaux, la commission arrive ä la conclusion que la proc6dure ayant
conduit ä d6finir les nouveaux tarifs s'est fondamentalement d6roul6e de maniöre correcte et
dans le respect du cadre l6gal pr6vu. ll convient ici de pr6ciser qu'il n'y a que peu de
dispositions qui encadrent le processus de r6vision de la liste d'analyses ; partant, le DFI
disposait d'une marge de maneuvre trös large, ce qui permet d'invalider la plupart des
critiques formul6es ä I'encontre de la proc6dure. L'enqu€te a toutefois permis de mettre en
6vidence que si cette procödure satisfait aux exigences formelles, elle prösente aussi
q uelques points faibles.

Point positif ä relever, les acteurs les plus importants aux yeux de la CdG-N
repr6sentös durant la proc6dure et ont pu faire valoir leur point de vue. La
I'Association suisse des chefs de laboratoire d'analyses m6dicales (FAMH) ont 6tö
associ6es en tant qu'institutions priv6es de maniöre approfondie ä cette proc6dure, et cela
bien que le droit en vigueur ne I'exige pas. De I'avis de la commission, les critiques
formulöes ä I'encontre de la proc6dure d'6laboration d'une nouvelle liste d'analyses reposent
en grande partie sur les reprösentations que les acteurs extörieurs ä I'administration se font
de leur röle dans ce processus, reprösentations qui ne correspondent pas aux dispositions
l6gales. En effet, selon l'art. 52, al. 1, let. a, ch. 1, LAMal, le DFI est seul compötent pour
6dicter une liste des analyses. En I'espöce, le DFI a pris sa döcision aprös avoir entendu la
commission extraparlementaire comp6tente et aprös avoir demandö, dans le cadre de
marge d'appr6ciation dont il dispose, I'avis de plusieurs experts externes.

La CdG-N reconnait toutefois que les organes concernös du DFI ont 6t6 peu transparents
dans leur maniöre de görer les critiques 6mises par les acteurs ext6rieurs ä I'administration ä
I'encontre de la nouvelle liste d'analyses (et cela en particulier concernant la question de
savoir s'il est nöcessaire ou non d'ödicter un tarif uniforme). La commission estime que la
d6cision prise par le DFI le 28 janvier 2009 t6moigne d'une pr6cipitation inutile : d'une part,
l'urgence de cette d6cision n'a pas pu 6tre expos6e de maniöre concluante; d'autre part, le
fait d'avoir choisi ce moment-lä pour prendre une d6cision allait ä I'encontre des pratiques en
usage, ötant entendu que la Commission de la söcurit6 sociale et de la sant6 publique du
Conseil national (CSSS-N) avait justement demand6 au chef du DFI un entretien au sujet de
cette liste. Le d6partement n'a en particulier pas pröcisö de quelle maniöre il a traitö les
critiques formul6es respectivement si et dans quelle mesure il a öt6 tenu compte de ces
derniöres dans la liste d'analyses finalement ölabor6e. De plus, le secr6tariat de la
Commission f6d6rale des analyses, moyens et appareils (CFAMA) a pris du retard dans la
r6daction des procös-verbaux, de sorte que ceux-ci n'6taient pas disponibles au moment de
la prise de d6cision. Cette maniöre de faire a conduit ä plus d'incompröhension du cöt6 des
d6tracteurs de la nouvelle liste qu'il n'aurait 6t6 nÖcessaire.

La CdG-N constate le potentiel d'optimisation suivant en ce qui concerne la procödure de
d6finition des nouveaux tarifs de laboratoire :

1. La commission extraparlementaire comp6tente (CFAMA) a certes bien öt6 consultöe
avant que le DFI ne prenne sa döcision (comme le prövoient I'art.52, a|.1, let. a,
ch. 1 et I'art. 33, al. 4, LAMaI en relation avec l'art. 37a, let. b, OAMaI). Les conditions
dans lesquelles celle-ci a pu se prononcer sur la r6vision totale de la liste des
analyses laissent toutefois planer des doutes sur le s6rieux de la d6marche. En
t6moigne notamment le fait que la CFAMA a dü mener ses travaux sans disposer des
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bases de calcul des diff6rentes positions tarifaires. La CdG-N est convaincue
qu'instituer des commissions extraparlementaires en vue de bön6ficier de savoirs
particuliers dont I'administration födörale ne dispose pas (cf. art. 57b LOGA5) n'a de
sens que pour autant que ces organes consultatifs disposent de toutes les bases
n6cessaires pour pouvoir porter une appröciation sur les questions discutöes. En
outre, on peut se demander dans quelle mesure le chef du DFI avait connaissance,
lorsqu'il a pris sa döcision concernant la nouvelle liste d'analyses, du contenu des
döbats et des pröoccupations formul6es par la CFAMA, 6tant donn6 qu'il ne disposait
pas des procös-verbaux des s6ances concern6es (cf. pt.6).

Recommandation 1 : Mise ä la disposition de la CFAMA de toutes /es bases de
d6cision

Le Conseil födöral veille ä ce que la CFAMA, qui doit ötre consult6e avant qu'une
döcision relative ä la liste des analyses ne soit prise, dispose de toutes /es bases
essenfie//es ä /a prise de döcision.

Recommandation 2 ; Eases pour la döcision du d6partement

Le DFI ne prend pas de d6cision avant que les procös-verbaux correspondants de la
CFAMA ne soient disponibles et qu'il ait pu en prendre connaissance.

Les observations faites au point pr6c6dent s'appliquent 6galement aux experts
externes suppl6mentaires consult6s. ll est certes exact que, au vu de l'art.8, al.2,
LTranso, le DFI n'a en principe pas le droit de rendre accessibles au public les bases
de d6cision avant que la d6cision correspondante n'ait 6t6 prise. Toutefois, en
particulier en ce qui concerne les bases de calcul, il aurait 6tö parfaitement possible -
et möme indiquö - de permettre aux parties particuliörement concernöes d'acc6der
pr6alablement ä ces documents dans le cadre de la proc6dure de consultation des
experts externes, 6tant entendu que, d'aprös les informations de I'OFSP, celles-ci
avaient 6t6 justement pour cette raison invit6es ä participer ä celle-ci. Les experts
participant de cette maniöre ä la proc6dure sont en effet soumis ä I'obligation de
garder le secret au möme titre que les membres de la commission extraparlementaire
concern6e (cf. les art. 5 et 9 du Röglement interne du 28 septembre 2005 de la
Commission föd6rale des analyses et les art. 7 et 10 du Röglement interne du
8 avril 2009 de la CFAMA). De fait, il n'aurait en aucun cas 6t6 nöcessaire de rendre
les donnöes concernöes accessibles ä un large public, contrairement ä I'opinion du
DFI.

Recommandation 3 : Mise ä disposition des rösultats intermAdiaires de la proc1dure'

Le Conseil f6d6ral examine dans quelle mesure /es milieux particuliörement
concernös ainsi que les milieux rnf6ress6s peuvent avoir un meilleur accös aux

Loi du 21 mars 1979 sur I'organisation du gouvernement et de l'administration (RS 172.010).
Loi f6d6rale du 17 d6cembre 2004 sur le principe de la transparence dans l'administration (loi sur la transparence,
RS 152.3).
Cf. inspeötion ( Determination et cpntröle des prestations mödicales dans I'assurance obligatoire des soins >, lettre du
26 janüier 2009 au Conseil f6d6ral, recommandation 17 (cf . note de bas de page n" 4).
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räsultats intermödiaires de la proc6dure, notamment au contenu des prises de
position mat6rielles de I'OFSP ef des experts externes, ainsi qu'ä la recommandation
de la CFAMA ä I'intention du DFL II identifie les 6ventuels oösfac/e s juridiques qui
s'opposeraient ä une plus grande transparence de la proc6dure et il esquisse des
so/ufions corre sp o n d a nte s.

Par ailleurs, la CdG-N ne comprend d'aucune maniöre pourquoi le DFI n'a pas rendu
accessibles les bases de calcul y compris aprÖs sa döcision du 28 janvier 2009, et
cela jusqu'au 8 avril 2009, date ä laquelle il les a fait parvenir sous forme papier aux
diff6rentes personnes qui avaient döpos6 une requöte en ce sens. Les donn6es
6taient en effet disponibles et il aurait 6t6 tout ä fait possible de traiter celles-ci (ce qui
6tait n6cessaire selon le d6partement) döjä avant la prise de d6cision. De plus, ce
proc6d6 aurait aussi 6t6 opportun eu 6gard ä I'objectif explicite vis6 par le DFl, soit
cröer ä travers la r6vision totale de la liste des analyses un modöle d'övaluation
transparent. Enfin, comme ce dossier ne pr6sentait aucun caractöre urgent, le DFI
aurait pu accepter un 6ventuel ajournement de la d6cision.

Le choix du DFI de ne pas divulguer les bases de d6cision a eu pour cons6quence
que les milieux concern6s n'ont, pendant longtemps, eu connaissance ni des
diff6rentes ötapes du processus, ni des r6sultats interm6diaires, ni surtout des bases
de calcul des diff6rentes positions tarifaires. De fait, il ne leur a ainsi pas öt6 possible

- jusqu'ä trös rdcemment - d'analyser les diff6rents tarifs et d'6mettre des critiques
fond6es.

Recommandation 4 : Mise ä disposition des bases de d6cision ufllis6es au niveau du
DFI

Au plus tard au moment oü il prononce ses d6cisions d'ordonnance, le DFI rend
accessib/es foufes /es bases de döcision qu'il a utilisäes.

La CdG-N estime que la dömarche choisie par le DFI ne satisfait pas aux exigences
qu'il s'est lui-m6me fix6es en termes de transparence et de communication (voir les
lignes directrices de la Conförence des services d'information de la Conf6döration

[CSIC] de janvier 2003, intitul6es < Information et communication du Conseil födöral
et de I'administration f6dörale > et I'art. 2,let. e, Org DFI'). Le DFI n'a ainsi pas donn6
accös aux bases de calcul de la nouvelle liste des analyses, alors que cette r6vision
totale avait justement pour objectif de cröer un modöle d'6valuation transparent ; en
outre, il n'a pas pr6cis6 de quelle maniöre il a trait6 les critiques formul6es
respectivement si et dans quelle mesure il a 6t6 tenu compte de ces derniÖres dans
la liste d'analyses finalement 6labor6e. Par son attitude, le DFI a min6 la confiance
envers I'administration et son travail : il est en fin de compte co-responsable du vif
mfcontentement que les nouveaux tarifs ont inspir6 aux milieux concern6s.

3.
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8 Ordonnance du 28 juin 2000 sur I'organisation du D6partement f6d6ral de I'int6rieur (Org DFl, RS 172.212.1)
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Recommandation 5 : Conduite et contröle par le

Le DFI met au point un concept qui lui permette d'accomplir pleinement sa fonction
de conduite stratögique et de surveillance vrs-ä-vrs des autoritös gui lui sont
subordonn6es /ors de I'examen de la /rsfe des analyses et de la dötermination de
nouvelles positions d'analyse respectivement de leurs tarifs. .

5. ll ressort de I'organisation de la commission extraparlementaire comp6tente
(CFAMA) que I'OFSP occupe une position clairement dominante aussi'o dans la
proc6dure de r6vision de la liste des analyses. Ainsi, en plus d'assurer le secr6tariat
et la pr6sidence de la commission, I'office en pr6side le comit6 < Analyses >. En
outre, c'est lui qui d6finit et pröpare les points inscrits ä I'ordre du jour des söances
que le pr6sident ou la pr6sidente concern6(e) convoque d'ordinaire une (dans le cas
de la commission) ou deux (dans le cas du comit6) fois par an (durant la p6riode de
temps 6tudi6e ici les s6ances ont 6t6 un peu plus nombreuses). En rögle gön6rale,
I'OFSP n'6tablit qu'un procös-verbal succinct des söances ; d'aprös le nouveau
röglement interne du - nota bene - 8 avril 2009, celui-ci doit ötre envoy6 aux
participants en m6me temps que la convocation ä la s6ance suivante (auparavant,
l'art. 10, al. 1, du Röglement interne du 28 septembre 2005 de la Commission
födörale des analyses prövoyait encore que I'envoi du procös-verbal devait ötre
effectu6 dans les deux mois). De plus, c'est I'OFSP qui d6cide quels sont les
documents qui sont mis ä la disposition de la CFAMA. Enfin, I'office appuie le DFI
lors de la prise de d6cision et se charge en grande partie de la pr6paration de celle-
ci. L'OFSP doit de plus jouer un röle important dans le suivi (monitorage) qui sera
effectu6 sur la nouvelle liste des analyses.

Pour la CdG-N, la multiplication des röles jou6s par I'OFSP dans le processus
examin6 en I'espöce constitue un problöme de taille. La commission constate
6galement un d6s6quilibre entre, d'une part, les diff6rentes attributions inscrites au
cahier des charges de la section comp6tente de I'OFSP et, d'autre part, les
ressources en personnel dont dispose cette m€me section. Cette situation conduit ä
une situation de surcharge structurelle pour le personnel et ä des retards dans les
täches opörationnelles ordinaires", ce qui a sans aucun doute eu des röpercussions
nögatives sur les milieux concern6s par la liste des analyses. La CdG-N avait
d'ailleurs fait une constatation semblable lorsqu'elle s'6tait penchöe sur la proc6dure
de dötermination et de contröle des prestations m6dicales dans I'assurance
obligatoire des soinstt.

La commission considöre qu'il est impöratif de pr6voir une plus grande diff6renciation
institutionnelle et d'amöliorer la dotation en ressources de la CFAMA respectivement

Cf. inspection < D6termination et contröle des prestations m6dicales dans I'assurance obligatoire des soins >, lettre du
26 janvier 2009 au Conseil f6d6ral, recommandation 16 (cf. note de bas de page n' 4).
Cf. inspection < D6termination et contröle des prestations m6dicales dans I'assurance obligatoire des soins >, lettre du
26 janvier 2009 au Conseil f6d6ral, recommandation 6 concernant la Commission federale des prestations g6nÖrales et
des principes (CFPP ; cf. note de bas de page n'4).
Des retards de plusieurs mois, et r6p6t6s, dans l'6tablissement des procös-verbaux de la CFAMA, par exemple.
Cf. inspection < D6termination et contröle des prestations m6dicales dans I'assurance obligatoire des soins >, lettre du
26 janvier 2009 au Conseil föd6ral, recommandations 5-7 (cf. note de bas de page n' 4).
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de redistribuer les ressources au sein de I'OFSP en faveur de la section comp6tente
afin de garantir I'indöpendance, l'objectivit6 et la transparence de la proc6dure. Le
systöme de milice doit ötre maintenu, mais il s'agit d'en am6liorer la qualit6 d'une part
en 6liminant les d6fauts systömatiques existants, et d'autre part en renforgant
I'ind6pendance de la CFAMA.

Recommandation 6: Dotation en ressources de la section compAtente de I'OFSP"

L'OFSP respectivement le DFI garanfissenf un 6quilibre entre les täches ef /es
moyens attribu6s ä la section comp6tente de I'OFSP, en tenant compte du röle que
celle-ci iouera ä l'avenir dans la td examtnee.

Recommandation 7 : Revalorisation et dotation en ressources appropri6e de la
CFAMA,O

Le Conseil föddral veille ä ce que la place et l'indöpendance de la CFAMA dans le
processus d'övaluation soient renforcöes et que la commission soif dotöe des
ressources indispensables pour accomplir son mandat.

ll convient pour finir de relever que les tarifs eux-mömes ne constituaient pas I'objet de cette
enquöte. Pour cette raison, la CdG-N ne se prononce pas non plus au sujet de leur caractöre
appropri6 ou non. Cette enquöte a cependant öveill6 certains doutes au sein de la
commission quant ä la conformitö des nouveaux tarifs aux exigences d'öconomie
d'entreprise, au sens de la LAMal. Aussi la CdG-N entend-elle accompagner 6troitement le
monitorage annonc6 par le DFI: elle souhaite ä ce titre ötre inform6e rdguliörement des
effets de la r6vision de la liste des analyses, notamment en ce qui concerne la question de
savoir si les nouveaux tarifs se r6völent 6conomiques au sens des dispositions l6gales aussi
lorsqu'il est tenu compte des effets constatÖs.

Nous vous prions dös lors de bien vouloir r6pondre, d'ici au 21 aout 2009, aux questions
suivantes :

- Comment le monitorage sera-t-il am6nag6 concrÖtement ?
- Quels < milieux concern6s et int6ress6s > ont-ils 6t6 invit6s ä participer au groupe

de suivi et d'aprös quels critÖres ont-ils 6t6 choisis ?

- Quels effets concrets et quels paramÖtres seront-ils examin6s ?
- Cet examen sera-t-il röalis6 s6paröment en fonction des trois cat6gories de

fournisseurs de prestations que sont les laboratoires de cabinets m6dicaux, les
laboratoires sous-traitants privÖs et les laboratoires d'hÖpitaux ?

- Quelle est la date prövue pour la remise ä la CdG-N du rapport relatif au
monitorage ?

En outre, nous vous prions de bien vouloir nous remettre d'ici au 30 octobre 2009 un rapport
pr6sentant les mesures et les dölais pr6vus par le Conseil f6d6ral pour la mise en euvre des
recommandations de la commission.

Cf. inspection < Dötermination et contröle des prestations medicales dans I'assurance obligatoire des soins ), lettre du
26 ianüier 2009 au Conseil f6d6ral, recommandation 7 (cf. note de bas de page n" 4).
Cf.'insoection < Dftermination et contröle des prestations m6dicales dans I'assurance obligatoire des soins D, lettre du
26 ianüier 2009 au Conseil f6d6ral, recommandation 6 (cf. note de bas de page n" 4).
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Pour finir, nous attirons votre attention sur le fait que la CdG-N a d6cid6, ä sa s6ance du
5 juin 2009, de tenir une conf6rence de presse au sujet de cette inspection le 9 juin 2009 ä
10h00 ; en consöquence, la prösente est frapp6e d'embargo jusqu'ä cette öchöance.

Veuillez agr6er, Monsieur le Pr6sident de la Conf6döration, Mesdames et Messieurs les
Conseillers föd6raux, I'expression de notre haute consid6ration.

Cot*trrttssloN DE GEsnoN
Le Pr6sident:

A {lt Itt lt Ll //
L"l,!-r,M&*&!(k
Conseiller national

Sous-commission DFI/DETEC
Le Pr6sident:

La Secr6taire :

!j L"-{"^" /r\
Beatrice MeliAndres

/ -),.e:k;?
,/ Max Binder/ Conseiller national

Le 9ecr6taire:
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Philipp tubäer


