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DECISION DE LA CHAMBRE DE PREMIERE INSTANCE DU 10 MARS 2015
FA-009-12

EN CAUSE DE SERVICE D'EVALUATION ET DE CONTROLE MEDICAUX.
institue au sein de I'lnstitut national d'assurance maladie-mvalidite, etabli a
1150 Bruxelles, avenue de Tervueren, 211 ,

partie demanderesse,

represente par le Docteur E medecm-mspecteur directeur, et par Mme F.,
juriste

CONTRE	SPRL A.

partie defenderesse,

comparaissant par Monsieur B , gerant unique de la SPRL A , assiste de
son conseil, Me C loco Me D , avocats

I. LA PROCEDURE.

La Chambre de premiere instance a pns en consideration dans son delibere les pieces
mventonees du dossier de la procedure, et notamment •

•	la decision du 5 mai 2014 ordonnant la reouverture des debats ,

•	les conclusions apres reouverture des debats de la SPRL A, re$ues au greffe
le 11 jum 2014 ainsi que les nouvelles pieces annexees ;

•	les conclusions apres reouverture des debats du SECM deposees au greffe
le 7 juillet 2014 ,

•	les conclusions de synthese apres reouverture des debats de la SPRL A, envoyees au
greffe par lettre recommandee du 1er aout 2014 et regues au greffe le 4 aout 2014 ainsi
que les nouvelles pieces annexees ;

•	les differentes convocations en vue de I'audience du 19 janvier 2015.

Les parties ont ete entendues a I'audience pubhque du 19janvier 2015

Les debats ont ete repns ab initio en raison d'une modification dans la composition du siege

La cause a ensuite ete prise en delibere a la meme audience
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La loi relative a I'assurance obhgatoire soms de sante et indemmtes coordonnee le
14 juillet 1994, ci-apres loi ASSI et I'arrete royal du 9 mai 2008 fixant les regies de
fonctionnement et le Reglement de procedure des Chambres de premiere instance et des
Chambres de recours ont ete respectes dans le cadre de la procedure

II.	L'OB JET DE LA REOUVERTURE DES DEBATS.

1.

La Chambre de premiere instance a demande a la SPRL A. de deposer

un tableau recapitulatif de tous les appareils de radiographie mis en service depuis la
premiere autonsation du 10 avril 1986 jusqu'a ceux repns dans la declaration d'un
etabhssement de classe III du 20 decembre 2009, avec les caractenstiques de chaque
appareil radiographique (selon le meme schema que celui utilise par AIB VINCOTTE
CONTROLATOM dans les annexes de ses rapports), la date d'achat et de reception de
chaque appareil ainsi que la date a laquelle I'appareil a, le cas echeant, ete remplace
par un autre appareil (presentant ou non les memes caractenstiques) en precisant
clairement quel appareil a ete remplace par un autre ,

- les factures d'achat de chaque appareil concerne

2.

La SPRL A a partiellement repondu a I'objet de la reouverture des debats

Elle a depose un tableau recapitulatif reprenant les differents appareils radiographiques (piece
de son dossier).

Elle a egalement depose les factures relatives aux appareils en htige utilises en 2009

Se disant dans hmpossibilite de produire les factures de tous les appareils radiographiques
achetes depuis 1981, elle a depose la premiere page de rapports de controle des organismes
agrees depuis 1981 jusqu'a 2009 (TECHNI-TEST puis CONTROLATOM) Elle precise etre en
mesure de foumir I'entierete de ces rapports, si la Chambre de premiere instance devait
I'estimer utile

3.

Le SECM n'a pas demande a la Chambre de premiere instance un second delai pour pouvoir
commenter les pieces complementaires commumquees par la SPRL A avec ses conclusions
apres reouverture des debats du 1er aout 2014,

III.	LA DISCUSSION

1.

Le SECM reproche a la SPRL A d'avoir porte en compte ou fait porter en compte des
prestations de radiographie alors que les appareils de radiographic utilises n'avaient pas re$u
i'agrement de I'agence federale de controle nucleaire tel que prevu dans I'arrete royal
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du 20 juillet 2001, ce qui est contraire au present de I'article 6, § 17 de la nomenclature des
prestations de sante

II demande la condamnation de la SPRL A au remboursement de la valeur des prestations
indument attestees a charge de I'assurance soms de sante, soit la somme de 151,253,18 €
(article 142, § 1er, 2° de la loi ASSI)

2.

La Chambre de premiere instance a ordonne une premiere reouverture des debats afm de
permettre aux parties de s'expliquer sur I'mterpretation des deux versions de Tarticle 6, § 17 de
la NFS, avant et apres le 1er mars 2011, en ce que la premiere version du texte (seule
applicable au present htige), vise «les cnteres de securite », enonces a I'arrete royal du 20
juillet 2001 auxquels doivent repondre les appareils et les locaux pour que les prestations
radiographiques puissent donner lieu a une intervention de I'assurance alors que la nouvelle
version du texte precite vise « les obligations reglementaires » enoncees dans ou en vertu dudit
arrete royal

L'article 6, § 17 de la nomenclature des prestations de sante, seule base legale de I'mfraction
reprochee, dans sa version applicable jusqu'au 1er mars 2011 prevoyait en effet ce qui suit.

« Radiographies

§17. Les prestations radiographiques sont reservees aux praticiens dont les appareils et les
locaux repondent aux criteres de secunte enonces a I'arrete royal du 20 juillet 2001 portant
reglement general de la protection de la population, des travailleurs et de I'environnement
contre le danger des rayonnements lonisants "

"Ces prestations ne peuvent, par consequent, donner lieu a une inteivention de I'assurance
quand elles sont effectuees par des praticiens dont les appareils et les locaux ne repondent pas
aux cnteres de securite precites

Pour etabhr que ces criteres de secunte sont respectes, les praticiens sont tenus de produire,
sur toute demande des medecms-inspecteurs du Sen/ice du controle medical de I'lnstitut
national d'assurance maladie-invahdite, un certificat etabh par un organisme agree par le
Mimstre de I'Emploi et du Travail et par le Mmistre ayant la Sante publique dans ses
attributions, pour le contrdle en matiere de radiations lomsantes, au sens de I'article 74 du
reglement general precite. Ce certificat doit attester que les appareils et locaux ont,
conformement au reglement general precite, fait I'objet du contrdle trimestnel ou annuel prevu
respectivement pour les etabhssements de classe II et de classe III vises a I'article 3, b) et c),
dudit reglement general et qu'ils repondent bien aux criteres de securite prevus ».

La Chambre de premiere instance a ensuite decide que la detention de I'autonsation
d'exploitation fait partie des criteres de securite auxquels se referait I'article 6, § 17 almeas 1 et
3 de la NFS, dans sa version en vigueur jusqu'au 1er mars 2011 en sorte que I'element materiel
de I'mfraction a cet article est I'absence de detention de I'autonsation d'exploitation requise

La Chambre de premiere instance a ensuite souligne le contenu des dispositions transitoires de
I'arrete royal du 20 juillet 2001 relative, notamment, au chapitre II (dont le regime d'autorisation-
section II)
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L'article 81 2, almea 3 de I'arrete royal du 20 juillet 2001 precise que les autonsations delivrees
en vertu de I'arrete royal du 28 fevner 1963 portant reglement general de la protection de la
population et des travailleurs contre le danger des radiations lomsantes restent en vigueur

II prevoit egalement que « Neanmoms, toutes extensions ou modifications de I'etabhssement ou
sa cessation d'activite sont soumises aux dispositions du present reglement»

Par ailleurs, Tarticle 12 de I'arrete royal du 20 juillet 2001, applicable depuis le
1er septembre 2001, prevoit que tout projet de modification ou d'extension de Tetabhssement
doit faire I'objet d'une declaration a I'Agence Federale de Controle Nucleaire et que c'est
I'Agence qui decide si cette modification ou extension doit faire I'objet d'une nouvelle
autonsation et/ou etude d'mcident sur I'environnement, en tenant compte des criteres cites a
I'annexe III de la Directive 85/337/CEE du Conseil du 27 juin 1985 concernant revaluation des
incidences de certains projets publics et pnves sur I'environnement

La Chambre de premiere instance a estime qu'il convient done de verifier si les autonsations
obtenues par la SPRL A , pour une duree indetermmee (sauf une), restaient en vigueur pour les
appareils concernes par les prestations litigieuses, ce qui imphque de determiner si I'mstallation
des nouveaux appareils entramait en I'espece une modification ou une extension de
I'etablissement au sens de l'article 81 2, almea 3 de I'arrete royal du 20 juillet 2001 et la
necessite de defmir ces deux notions

La Chambre de premiere instance a decide qu'une nouvelle autonsation est necessaire dans
deux cas • d'une part, la mise en service d'appareils radiographiques supplementaires venant
s'ajouter a ceux existants (il s'agit alors d'une extension de I'etablissement) et, d'autre part, le
remplacement d'anciens appareils (couverts par une autonsation) par de nouveaux appareils
presentant des caractenstiques differentes (il s'agit alors d'une modification de I'etablissement)

Elle a egalement decide que, dans tous les cas, la modification ou le changement d'appareil
doit etre notifie a I'AFCN (quelle que soit la version du reglement applicable) et ce afm
precisement de lui permettre d'apprecier s'll y a ou non modification ou extension de
I'etablissement

La Chambre de premiere instance a ordonne la presente reouverture des debats, ne s'estimant
pas suffisamment informee sur revolution de I'acquisition des appareils radiographiques par la
SPRL A , depuis la premiere autonsation du 10 avnl 1986

3.

La Chambre de premiere instance a par ailleurs decide que la SPRL A ne prouve pas
I'existence d'une cause etrangere liberatoire,

Elle a egalement decide que la regie de la difference ne s'applique pas en sorte que le
dommage cause a I'assurance soms de sante equivaut a la valeur des prestations mdument
attestees pour les radiographics qui n'auraient pas ete effectuees dans le total respect des
criteres de secunte poses par I'arrete royal du 20 juillet 2001

Elle a aussi decide que le SECM n'a pas viole les pnncipes d'egalite, de non-discrimination et
de securite juridique
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Elle a enfin decide qu'elle n'a pas le pouvoir de moduler la mesure du remboursement de la
valeur des prestations mdument attestees a charge de I'assurance soins de sante m de temr
compte, pour reduire le montant de I'mdu ou limiter la penode infractionnelle, de la bonne foi
eventuelle de la SPRL A .

4.

La Chambre de premiere instance souligne que le seul reproche formule par le SECM a la
SPRL A. concerne I'agrement de I'Agence federale de controle nucleaire (AFCN).

La SPRL A produit un tableau reprenant, depuis 1981, I'ensemble des appareils de
radiographie, avec la marque, la puissance et la localisation dans le cabinet dentaire

Elle produit egalement la premiere page des rapports de controle permettant de s'assurer que
les appareils radiographiques repns dans le tableau sont bien ceux acquis par le cabinet
dentaire

Un examen attentif de ces documents et du contenu des quatre autonsations des
10	avnl 1986, 20 avnl 1989, 15 octobre 1992 et 27 avnl 1995 permet de deduire que la SPRL A
detenait une autonsation de 30 ans (celle du 10 avnl 1986) et a duree illimitee (les trois
suivantes) pour neuf (et non dix) appareils dont deux appareils panoramiques.

La SPRL A. demontre en effet avec credibihte, d'une part que I'autorisation pour I'appareil
TROPHY ORAMATIC du 27 avnl 1995 fait double emploi avec celle du 15 octobre 1992 pour un
appareil identique et, d'autre part, qu'il s'agit d'autonsation pour, a chaque fois, de nouveaux
appareils, et non pour des appareils en remplacement d'autres

Contrairement a ce qu'a mdique I'AFCN, il ne s'agissait done pas de modifications
commumquees a I'autorite competente, en 1989, 1992 et 1995, en execution de I'artide 12 du
reglement general pour le motif que les appareils mentionnes dans les autonsations n'ont pas
une duree de vie illimitee et doivent naturellement etre remplaces

11	n'y a cependant pas de correspondance entre les autonsations obtenues de la deputation
permanente et le nombre d'appareils utilises, renseignes dans le tableau produit

Amsi, en 1996 (soit apres I'octroi de la quatrieme autonsation du 27 avnl 1995), seuls six
appareils etaient utilises, selon ce tableau (les appareils CHIRANA, TROPHY MINOREX et
PANOURA n'etaient plus utilises)

Ce chiffre est passe a 7 appareils de 2002 a 2006 puis a 9 appareils a partir de 2007

Seuls deux appareils sont restes en fonction selon les autonsations d'ongine, etant ceux
mentionnes dans I'autorisation du 15 octobre 1992 (TROPHY NOVELIX et ORAMATIC)

5.

La Chambre de premiere instance n'a pas trouve dans la legislation alors en vigueur une regie
stipulant que tout nouvel achat et mise en fonction d'un appareil radiographique devait faire
I'objet d'un agrement de I'AFCN ni que I'autorisation d'exploitation existante devait etre « mise a
jour» pour les appareils mis en service ulteneurement
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Le rapport au Roi precedant I'arrete royal du 20 juillet 2001 precise que « c'est desormais
I'Agence - et non plus I'exploitant - qui decide si une modification d'un etablissement est
importante ou non et si elle doit faire fob jet d'une nouvelle autorisation » (M B du 30 aout 2001,
p28911)

Encore faut-il qu'il y ait « modification » de I'etablissement, notion qui n'est pas defmie par le
texte reglementaire

La Chambre de premiere instance regrette que le SECM, qui se fonde sur les rapports des 8
mai 2008 et 7 mai 2009 d'AlB VINCOTTE CONTROLATOM (point I 4), n'ait pas mterroge cet
orgamsme ou, mieux, I'AFCN pour connaTtre le fondement legal, dans le cas d'espece, de cette
obligation de demande de « mise a jour» de Pautorisation d'exploitation.

Les nouvelles pieces deposees par la SPRL A, demontrent en effet qu'AIB-VINCOTTE
CONTROLATOM mentionne constamment, depuis le debut des controles. «autorisation
d'utihser des appareils RX en cours» puis, a partir de 2006, demande (rappel) de
lui « commumquer une copie d'autonsation d'exploitation mise a jour pour les appareils en
service »

Dans son courrier du 21 decembre 2010, I'AFCN admet elle-meme qu'il s'agit d'autonsations «
enveloppe » ne reprenant que les « caractenstiques techniques » de I'appareil, afin de « ne pas
etre confrontee a I'appantion nominative de I'appareil »

La Chambre de premiere instance n'apergoit pas de motifs pour considerer qu'une telle
interpretation n'etait pas applicable a I'epoque ou les autorisations etaient accordees par la
deputation provmciale.

Par sa demande du 20 decembre 2009, la SPRL A n'a pas reconnu qu'il s'agissait d'une
modification ou d'une extension d'un etablissement

Le formulaire de « declaration d'un etablissement de classe III » ne permet pas de limiter la
demande a la « mise a jour» exigee par AIB-VINCOTTE CONTROLATOM, lors des controles
des 8 mai 2008 et 7 mai 2009

L'abrogation par I'AFCN des anciennes autorisations s'explique difficilement si elles n'etaient
pas toujours valables (dans la negative, elles seraient devenues caduques et il n'etait done pas
necessaire de les abroger)

II n'y a pas eu en Pespece extension de I'etablissement puisque neuf appareils radiographiques
faisaient I'objet de quatre autorisations et que ce nombre n'a jamais ete depasse.

Seule la question d'une eventuelle modification de I'etablissement est en cause

A la lecture des dermeres pieces deposees, la Chambre de premiere instance n'apergoit pas en
quoi les appareils mis hors fonction auraient ete remplaces par des appareils ne presentant pas
les memes caractenstiques

Les autorisations mitiales visaient sept appareils radiographiques mtra-oraux et deux
panoramiques
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Depuis 2007, sept appareils radiographiques intra-oraux et deux panoramiques sont encore mis
en fonction

La caractenstique essentielle des appareils radiographiques est la tension de crete maximale,
expnmee en kilovolts (kV), soit mille Volts (la tension maximale (ou tension crete) est I'amplitude
de la tension). L'ampere (mA) est la mesure de I'mtensite du courant electrique

La Chambre de premiere instance est d'avis que cette caractenstique n'a pas evolue dans le
temps a un point tel qu'il y a eu une modification de I'etablissement

Certes, selon le tableau produit, les tensions de crete maximales, expnmees en kV/mA ont
evolue entre 1981 et 2009

Le SECM ne dement pas la SPRL A lorsque celle-ci pretend qu'au fur et a mesure, il n'y a plus
eu que des appareils de 60-70 KV sur le marche, ceux-ci etant devenus la norme car plus
performants au point de vue protection du patient et emission de radiations et correspondant
aux exigences de I'AFCN

II n'est pas non plus conteste que la norme est actuellement de maximum 70 KV/10mA pour les
appareils de radiographie intra-oraux et de 90KV/12mA pour les appareils panoramiques

Faute d'une modification importante des caractenstiques des appareils, la Chambre de
premiere instance est d'avis qu'en n'ayant pas obtenu, avant le 11 fevner 2010, une nouvelle
autonsation d'exploitation, la SPRL A n'etait pas en infraction a Tarticle 6, § 17 de la NPS.

La SPRL A. ne conteste pas ne pas avoir demande a I'AFCN, avant le 20 decembre 2009, la
modification de I'etablissement afm de permettre a I'Agence de determiner si la modification est
importante ou non

Elle a pu concevoir qu'une telle demande n'etait pas necessaire, ne s'agissant pas d'une
modification de I'etablissement puisque les nouveaux appareils ne presentaient pas des
caractenstiques differentes de ceux remplaces

L'article 12 de I'ancien arrete royal du 28 fevrier 1963 prevoyait a ce sujet que tout projet de
modification ou d'extension importantes de I'etablissement devait faire I'objet d'une demande
d'autonsation adressee a I'autonte competente, qui statue sur celle-ci

Elle ne conteste pas non plus que les controles admimstratifs des 8 mai 2008 et
7 mai 2009 n'etaient pas en ordre

Telles ne sont toutefois pas les infractions incnminees par le SECM, etant umquement
I'utihsation d'appareils de radiographie non certifies conformes par I'orgamsme agree en raison
du fait qu'ils n'avaient pas regus I'agrement de I'AFCN tel que prevu par I'arrete royal du 20
juillet 2001

Le grief n'est des lors pas etabli.
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6.

La Chambre de premiere instance releve surabondamment que le SECM ne prouve pas que les
6 545 prestations retenues a grief pour 5 dentistes, durant la penode du 1er Janvier 2008 au 30
septembre 2010, ne concernent pas les appareils radiographiques TROPHY NOVELIX et
ORAMATIC, ayant fait I'objet de Pautorisation du 15 octobre 1992, toujours en service

La demande du SECM doit par consequent etre declaree non fondee

PAR CES MOTIFS,

LA CHAMBRE DE PREMIERE INSTANCE,

Statuant apres un debat contradictoire,

Declare la demande du SECM non fondee.

Dit que la presente decision est executoire de plem droit par provision nonobstant tout recours

La presente decision est prise par la Chambre de premiere instance, composee de Monsieur
Pascal HUBAIN, president suppleant, du Docteur Jacques BOLY, du Docteur Anne
VERGISON, de Monsieur Hugues GREGOIR et de Monsieur Olivier CUSTERS, membres,
assistes de Madame Dominique HONVAULT, greffier

Et prononce a I'audience du 10 mars 2015, par Monsieur Pascal HUBAIN, president suppleant,
assiste de Madame Dominique HONVAULT, greffier

Dominique HONVAULT
Greffier

Pascal HUBAIN
President


