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Introduction
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Le droit hospitalier, tel qu'il est présenté dans le présent ouvrage, est le droit applicable au sein des établissements de santé.

Ces établissements assurent une part importante des services médicaux de notre pays. Les quelques données chiffrées qui suivent en témoignent (issues des Comptes nationaux de la Santé et du recueil « Les établissements de santé », DREES, www.sante.gouv.fr) :

Le secteur hospitalier, était composé en 2011 d'environ 2 700 établissements, dont un peu moins de 950 possédaient le statut d'établissement public. Il est toutefois appréhendé désormais dans les statistiques nationales par la notion d'établissements « géographiques ». On comptait dans ce cadre, au 31 décembre 2014, 3 111 structures hospitalières disposant de capacités d'accueil en hospitalisation à temps complet (comptées en lits) ou à temps partiel (comptées en places) en France métropolitaine et dans les DROM (incluant Mayotte), y compris le service de santé des armées (SSA).

Ces structures hospitalières, de taille et de nature juridiques très variées, offraient fin 2014 une capacité d'accueil de 411 000 lits et de 73 000 places. On notera que certaines d'entre elles, qui dispensent des soins sous forme de séances (notamment les centres de dialyse : 110 entités juridiques pour 655 antennes ; et les centres de radiothérapie) sont stricto sensu dépourvues de capacités d'accueil.

Les établissements de santé, publics et privés, emploient 187 000 médecins, biologistes, pharmaciens et internes, et environ 1 020 000 agents en équivalents temps-plein constituant le personnel non médical (sages-femmes, infirmiers et autres personnels), soit environ 4 % de la population active (données 2014).

L'activité hospitalière, exprimée en admissions et en journées, est considérable : plus de 27 millions de séjours en 2014, tous modes d'hospitalisation confondus, auxquels il convient d'ajouter environ 30 millions de consultations externes. Chaque année, une personne sur six en France est hospitalisée (12 295 000 patients en 2014), soit en « hospitalisation complète », soit en « hospitalisation partielle ». Encore ce chiffre ne recouvre-t-il que les activités de médecine, de chirurgie et obstétrique et non celles de soins de suite, de psychiatrie et de longue durée. Et le recours global est encore plus important si l'on considère les soins d'urgence (environ 19,7 millions de passages en 2014), les séances et cures (dialyses, radiothérapies et chimiothérapies) ou encore les 42 millions d'actes dits « externes ». En 2014 toujours, 810 000 personnes sont nées en établissement de santé et 330 000 y sont décédées. Ce recours massif à l'hôpital ne décline pas, au contraire, du fait notamment du développement de l'activité ambulatoire, du repli des formes libérales d'exercice de la médecine ou encore de la nécessité de répondre aux besoins des « déserts médicaux ». Il concerne toutes les tranches d'âge, avec toutefois une forte proportion de personnes âgées.

Dans un contexte d'accroissement du nombre d'admissions et de diminution du nombre de journées, la durée moyenne de séjour au sein des établissements hospitaliers s'est beaucoup réduite au cours des dernières années (elle était en 2014 de 5,7 jours en médecine, chirurgie et obstétrique). La diffusion des modes de prise en charge « alternatifs » à l'hospitalisation, c'est-à-dire inférieurs à vingt-quatre heures et parfois organisés à domicile, explique partiellement cette évolution liée à l'efficacité croissante des thérapeutiques : en 2014, plus de la moitié des séjours ont duré moins de vingt-quatre heures.

Sur le plan financier, dans la consommation médicale totale de notre pays en 2014 (190,6 milliards d'euros soit près de 2 887 euros par habitant), la consommation de soins hospitaliers s'élevait à 88,6 milliards d'euros, soit environ 1 315 euros par habitant. Les hôpitaux publics et privés du « secteur public » (y compris donc les hôpitaux privés antérieurement « sous dotation globale ») représentaient 35,8 % de cette consommation médicale totale et les autres hôpitaux privés 10,6 % (y compris les honoraires médicaux), pour un total de 46,5 %.

Pour l'essentiel (à hauteur de 91,1 %), le financement de cette activité qui représente à présent plus de 4,3 % du produit intérieur brut (PIB) est pris en charge par l'Assurance maladie. Les pouvoirs publics sont pour cette raison particulièrement attentifs à la maîtrise de ces dépenses, à l'origine de réformes successives.





2
Le secteur hospitalier français présente un paysage composite. Il fait cohabiter des établissements relevant principalement de trois types de statuts juridiques, combinant des modes distincts d'organisation et de gestion, de financement et de régulation, de participation au service public hospitalier. Les statuts des personnels travaillant dans ces établissements relèvent également de règles différentes.

Cette diversité (hôpitaux publics, établissements privés sans but lucratif, établissements « commerciaux ») est héritée de l'histoire. Elle recoupe en partie la segmentation de l'offre de soins hospitalière : la répartition des activités est inégale entre les différentes catégories d'établissements.
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Droit des « établissements de santé » (ainsi sont légalement dénommés les établissements hospitaliers, publics et privés), le droit hospitalier s'organise en grande partie autour de dispositions légales et réglementaires comprises dans le Code de la santé publique.

Le praticien du droit hospitalier a pu constater au cours des dernières années un accroissement important du volume de normes juridiques contenues dans ce Code, qui a reflété en particulier quatre préoccupations majeures des pouvoirs publics :

– maîtriser davantage le développement et le coût collectif des services de santé qui constituent un secteur économique essentiel et pèsent lourdement sur les systèmes de protection sociale ;

– assurer une meilleure qualité des prestations et une plus grande sécurité sanitaire ;

– mieux protéger les droits des malades et plus généralement les droits de la personne se prêtant à des soins ;

– organiser avec cohérence les professions de santé et notamment leurs droits et devoirs.

Bien qu'il soit aujourd'hui en grande partie circonscrit pour ses aspects relatifs à la gestion et au contrôle des établissements, il est cependant difficile d'affirmer que le droit hospitalier est pour autant devenu un droit « autonome ».

Certes, la sixième partie du Code de la santé publique est aujourd'hui pour l'essentiel consacrée aux établissements de santé.

Le lecteur de ce cours constatera cependant que le droit hospitalier, qui régit des situations qui ne sont pas toujours spécifiques aux hôpitaux, ne peut être réduit aux « lois hospitalières » et emprunte largement aux autres disciplines juridiques. Il s'agit bien entendu du droit administratif et des finances publiques, mais également du droit médical, du droit de la protection sociale, du droit des sociétés, du travail, de la responsabilité, etc. Le droit du malade hospitalisé, qui a connu au cours des dernières années un développement considérable, comprend par ailleurs de nombreuses dispositions qui se rattachent au droit civil et au droit pénal. En réalité, cette branche du droit accompagne des préoccupations de nature différente : la protection de la santé publique et celle des patients bien entendu, mais tout autant la gestion d'un secteur essentiel de l'économie nationale.
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Il n'existe pas à ce jour de véritable droit hospitalier européen. Le droit de l'Union européenne s'est jusqu'à présent peu intéressé aux questions hospitalières, au-delà de règles générales de son droit positif et de quelques solutions jurisprudentielles. La santé demeure en principe de compétence nationale (l'article 152-2 du traité de Rome ne prévoit en la matière qu'une simple coopération entre États membres et une coordination de leurs politiques et programmes ; V. également l'art. 2 du Traité sur le fonctionnement de l'Union européenne, entré en vigueur en 2009). En ce domaine, des textes et décisions encore dispersés apparaissent cependant qui préfigurent une normalisation juridique : sont notamment concernés la situation des personnels, le droit applicable aux achats publics, la bioéthique, la protection des patients et les conditions d'accès « transfrontalier » aux soins entre les pays de l'Union. Le droit européen de la concurrence n'est par ailleurs pas dépourvu de conséquences et il semble à présent établi, par exemple, que les établissements relevant du service public hospitalier, publics comme privés, sont des entreprises au sens du droit communautaire. Les principes de libre circulation des personnes, de liberté des prestations de service, l'importance croissante des normes de sécurité, par exemple sur les durées de temps de travail, trouvent à s'appliquer en matière hospitalière sur de nombreux points.
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Le droit hospitalier est une matière qui connaît de profondes évolutions. Le rythme de croissance des dépenses de santé et, au sein de celles-ci, le poids relatif des dépenses hospitalières, la volonté d'introduire de nouveaux modes de gestion et de contrôle ont été à l'origine d'une succession de réformes importantes au cours des dernières années (v. J.-P. Claveranne, « L'hôpital en chantier : du ménagement au management », RFG, 2003/5 (no  146) ; G. Vincent, « Les réformes hospitalières », RFAP 2005, no 113, p. 49-63). La législation spécifique à l'hôpital, jadis réduite à quelques grands principes d'organisation, est devenue abondante. Elle s'accompagne de la multiplication des régimes d'autorisation préalables, d'agrément ou d'habilitation, et plus généralement d'une réglementation devenue foisonnante, fréquemment modifiée et parfois peu lisible pour les non spécialistes, usagers et professionnels.

Entre autres textes, les lois et ordonnances de 1970, 1991, 1996, 2005, 2009 et 2016, pour ne citer que les textes les plus importants, ont façonné un secteur hospitalier bien différent de ce qu'il était dans les années de l'après-guerre. Parmi les textes les plus récents, les ordonnances du 4 septembre 2003 et du 2 mai 2005, puis les lois « HPST » du 21 juillet 2009 et « Santé » du 26 janvier 2016 ont exprimé la détermination des pouvoirs publics à moderniser de façon profonde les organisations hospitalières. Ces textes ont modifié sur de nombreux points la législation relative à la planification sanitaire et les liens entre l'hôpital et les services de santé qui l'entourent (médecine de ville, secteur médico-social), le périmètre et les missions du service public hospitalier, les modalités de l'allocation des ressources (l'introduction d'un mode de tarification « à l'activité » a constitué une mesure particulièrement importante, dont l'impact est considérable sur l'ensemble du système hospitalier) et, pour l'hôpital public, sa « gouvernance » médicale et administrative. Le processus de réforme ne s'est jamais arrêté. Un effort d'adaptation important est demandé aux établissements et aux professionnels de santé.

Sur un autre plan, la promotion, au travers de la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé, des droits de la personne malade invite les institutions et équipes hospitalières à des organisations et pratiques professionnelles nouvelles.




6
Issue directement de ces mutations, une interrogation pointe : pourra-t-on parler encore longtemps, avec pertinence, d'un droit « hospitalier » ? La loi du 21 juillet 2009 a introduit des termes nouveaux qui changent les lignes : les établissements de santé sont à présent, parmi d'autres organismes, des « services de santé » (v. art. L. 1431-2, CSP) ou encore des « offreurs de services de santé » (art. L. 1435-3 à L. 1435-5, CSP). La notion d'« opérateur sanitaire » n'apparaît pas de façon explicite, mais est présente en filigrane, au sein d'une organisation dans laquelle le concept et le rôle de l'hôpital sont progressivement reconsidérés.
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L'ambition des auteurs est, dans ce contexte de mutations qui se traduit notamment par une inflation normative, législative et réglementaire, d'offrir au lecteur que cette matière intéresse une vision globale qui lui permette d'en saisir la complexité et la richesse. Ainsi ce manuel, qui traite aussi bien des institutions de soins publiques que privées, porte-t-il sur :

– les établissements hospitaliers et l'organisation sanitaire (PREMIÈRE PARTIE) ;

– la gestion des établissements de santé (DEUXIÈME PARTIE) ;

– le droit du malade hospitalisé (TROISIÈME PARTIE).



PREMIÈRE PARTIE

LES ÉTABLISSEMENTS HOSPITALIERS ET L'ORGANISATION SANITAIRE
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Les établissements de santé, et en premier lieu les hôpitaux publics, sont une composante essentielle du système de santé français et un lieu privilégié d'exercice de la médecine. Leur rôle est déterminant dans la chaîne des soins. Organisés en personnes morales de droit public ou privé, ils concentrent en effet autour de leurs activités, très diversifiées, des ressources matérielles et humaines considérables. Ils sont chargés pour une grande partie d'entre eux d'assurer un service public.

Les hôpitaux sont le lieu de recours traditionnel et quasi obligé pour les affections graves (une part importante de l'activité médicale – et encore plus chirurgicale – ne se pratique qu'en milieu hospitalier), mais ils accueillent et soignent également, en grande partie, des malades présentant des pathologies bénignes. Leurs plateaux techniques sont un lieu de passage pour de nombreux patients, hors tout contexte d'hospitalisation. Ils assurent la formation d'une grande partie des professionnels de la santé et constituent un lieu privilégié de la recherche médicale. Enfin, l'organisation des soins est dans certains cas (notamment la lutte contre les maladies mentales et l'aide médicale urgente) construite ou coordonnée, au plan légal et réglementaire, autour de la prise en charge hospitalière.

La France dispose d'un parc hospitalier particulièrement important rapporté à sa population : environ 2 700 établissements pour environ 65 millions d'habitants, soit 1 pour environ 24 000 personnes contre 1 pour 40 000 en moyenne en Europe et 1 pour 100 000 en Suède (selon le Rapport « Vallencien » sur la chirurgie, 2006). Parallèlement, la densité de l'offre hospitalière française était en 2010 de 35 lits pour 10 000 habitants, soit l'une des plus élevées d'Europe, même si les différences d'organisation des soins rendent difficiles les comparaisons avec d'autres pays (Base de données sur la santé 2012, OCDE).
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Pourtant, l'organisation hospitalière ne constitue qu'une partie, certes essentielle, d'un ensemble plus vaste comprenant tous les services de santé et notamment un important secteur des soins dits « ambulatoires », dispensés « en ville » sous forme individuelle ou collective, et de multiples institutions médico-sociales.

Au plan financier, les dépenses de santé se partagent à peu près également entre les dépenses d'hospitalisation et les dépenses ambulatoires. Au cours des dernières années, dans un contexte où les dépenses de santé globales n'ont cessé de croître rapidement (elles s'élèvent à 11 % du produit intérieur brut (PIB) en 2015), la part relative de l'hôpital s'est réduite. Hors honoraires médicaux (dans les établissements privés), les hôpitaux, publics et privés, génèrent désormais moins de la moitié des dépenses de santé (46,3 % en 2012 contre 53 % en 1980). La place respective des deux secteurs d'hospitalisation dans la dépense de soins hospitaliers se répartissait en 2009 à 76,8 % pour le secteur public (comprenant les établissements privés participant au service public) et 23,1 % pour le secteur privé.

Cette évolution doit être mise en perspective avec le contrôle renforcé qu'a exercé l'État pendant cette même période sur les établissements hospitaliers : contrainte financière constante avec la mise en place d'enveloppes limitées de moyens ; application d'une planification hospitalière rigoureuse ; alourdissement des obligations pesant sur les établissements assurant le service public (accueil des malades en urgence ; accueil des personnes démunies) ; prescriptions de sécurité sanitaire. En contrepartie, les établissements hospitaliers ont conservé leur autonomie juridique, même si elle apparaît parfois bien formelle, et les hôpitaux publics ont obtenu des souplesses nouvelles dans leur fonctionnement interne.

Dans le même temps, le recours à l'hospitalisation a continué à se développer de manière régulière, ce que montrent année après année les données de la DREES (à consulter sur le site www.sante.gouv.fr). Mais cette croissance de l'activité hospitalière – qui s'appuie notamment sur l'augmentation de la population (+5,4 % sur la période 2006-2016) – reflète mal des changements profonds dans les modalités de recours aux hôpitaux (publics ou privés), entraînés principalement par le vieillissement de la population (la part des 65 ans ou plus atteignant 18,8 % en 2016, soit une progression de 3,7 points en vingt ans), le développement des pathologies chroniques, les nouveaux modes de prise en charge des patients et la réduction des durées de séjour dans la plupart des disciplines médicales. Enfin, l'effet des restructurations hospitalières et de la démographie des professions de santé est bien entendu sensible sur l'organisation des activités.

Toutes ces évolutions ne sont bien entendu pas dépourvues d'impact sur l'autre versant du système de santé – celui du secteur médico-social, de la médecine libérale et de la biologie médicale de ville – lui-même confronté à des besoins de santé en croissance. Et inversement, les forces et insuffisances de la médecine extra-hospitalière appellent « en creux » les établissements de santé à des recompositions de leurs activités.
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L'ensemble du secteur hospitalier est entré depuis les années 1990 dans un processus de mutation profond, qui de près ou de loin a transformé la plupart des établissements : 983 opérations de recomposition de l'offre hospitalière ont été recensées par le ministère de la Santé à la fin 2014 (DGOS, Rapport au Parlement sur les recompositions de l'offre hospitalière, 2012-2014).

Ces opérations concernent soit un seul établissement (fermetures, réductions ou extensions significatives des capacités), soit plusieurs, qu'il s'agisse de fusions et d'acquisitions, de regroupements ou de partages d'activités. Le nombre des établissements a de ce fait diminué, dans un processus qui a touché tous les secteurs d'hospitalisation, mais qui a été particulièrement important dans le champ de l'hospitalisation privée commerciale.
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          L'organisation et la coordination des activités de santé se caractérisent notamment dans notre pays par la multiplicité des autorités administratives qui y contribuent (

          

          

            section 1

          

          ) et par le rôle spécifique dévolu aux organismes d'Assurance maladie (

          

          

            section 2

          

          ). L'ordonnance du 24 avril 1996, puis la loi « HPST » du 21 juillet 2009 ont toutefois introduit au cours des dernières années une cohérence nouvelle avec la création d'agences régionales de l'hospitalisation auxquelles se sont substituées dans un second temps, avec des missions encore plus étendues, des agences régionales de santé (

          

          

            section 3

          

          ). La création d'une Haute Autorité de santé a exprimé la volonté d'accroître la qualité des soins, d'introduire dans le système de santé davantage de sécurité et d'efficience (

          

          

            section 4

          

          ). L'activité des établissements hospitaliers ne peut être dissociée de celle des professionnels de santé, exerçant ou non à titre libéral, en cabinet ou dans le cadre d'institutions sociales et médico-sociales, qui assurent également les soins courants ou spécialisés aux malades (

          

          

            section 5

          

          ). Les activités médico-techniques, devenues un volet indispensable des activités soignantes, ont pris une place croissante dans le système de santé (

          

          

            section 6

          

          ). Il en est de même des transports sanitaires (

          

          

            section 7

          

          ).


      


      

      

        

          SECTION

            1

        


        

          

            RÔLE DES ADMINISTRATIONS PUBLIQUES
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          La politique sanitaire.

          Le Haut comité de la santé publique avait souligné au début des années 2000 « l'extraordinaire complexité et balkanisation de l'organisation sanitaire française » (

          La santé des Français

          ,

          op. cit.

          , p. 8). En effet, plusieurs collectivités et administrations concourent dans notre pays à la conduite d'une

          politique sanitaire,

          dont la cohérence globale a jusqu'à présent été davantage un objectif qu'une réalité. Il n'est pas rare que les champs de compétence s'entrecroisent. Réduire les cloisonnements – et tous les inconvénients – issus de cette organisation, construire un « parcours de soins » coordonné et cohérent, qui ne soit pas pour le patient un « parcours du combattant » fondé sur une succession d'actes médicaux, constitue un enjeu majeur des réformes récentes.


        La loi du 26 janvier 2016 a pour la première fois expressément établi que « la politique de santé relève de la responsabilité de l'État » (art. L. 1411-1, CSP) et précisé qu'elle a vocation à être conduite par les pouvoirs publics dans le cadre d'une « stratégie nationale de santé » (art. L. 1411-1-1, CSP). Elle a clarifié les rôles respectifs de l'État et de l'Assurance maladie en ce domaine et affirmé l'unité de principe de la politique de santé, la politique de l'État englobant « la prise en charge collective et solidaire des conséquences financières et sociales de la maladie, de l'accident et du handicap par le système de protection sociale » (art. L. 1411-1, CSP).


        Cette politique doit tendre à « assurer la promotion de conditions de vie favorables à la santé, l'amélioration de l'état de santé de la population, la réduction des inégalités sociales et territoriales et l'égalité entre les femmes et les hommes et à garantir la meilleure sécurité sanitaire possible et l'accès effectif de la population à la prévention et aux soins » (art. L. 1411-1, CSP).
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          Rôle de l'État.

          La politique sanitaire est menée principalement, dans le cadre des prérogatives traditionnelles de l'État, autour de

          

          trois grandes fonctions : la fonction législative et normative, la fonction de planification des moyens et la fonction de tutelle et de contrôle.


        Par la loi et les règlements, il revient notamment à l'État de fixer :


        – l'organisation générale de la protection sociale et de son fonctionnement ;


        – les modalités du partage des compétences entre les différentes administrations pour le financement et le contrôle des différentes activités ;


        – les qualifications des professions sanitaires et les conditions d'exercice de ces professions ;


        – les règles et normes qui garantissent la protection de la santé publique : hygiène du milieu, sécurité des établissements et des soins, des produits et dispositifs médicaux, etc. ;


        – par voie d'arrêté ou d'agrément, la tarification de nombreuses prestations.


        L'intervention de l'État vise également, par l'intermédiaire des agences régionales de santé et du dispositif de la planification sanitaire, à la couverture des besoins de la population, ainsi qu'à la maîtrise des activités, installations et équipements et, indirectement, des ressources qui leur sont affectées.


        

          Cette fonction a été organisée depuis la loi du 30 décembre 1970 au moyen d'instruments spécifiques, modifiés à plusieurs reprises : carte sanitaire (à présent supprimée), schémas d'organisation sanitaire devenus schémas d'organisation des soins et désormais schémas régionaux de santé (v. ss 399). Elle demeure en revanche limitée en ce qui concerne l'exercice libéral des professions de santé « en ville », procédant en ce domaine au moyen d'instruments indirects (sélection des candidats aux études médicales ou « numerus clausus » (v. ss 391), volume de recrutement dans les écoles paramédicales, régime d'autorisation appliqué à certains équipements matériels lourds).


        


        La fonction de contrôle sur les actes juridiques, les activités et les ressources des établissements publics de santé est un contrepoids – qui n'a cessé de s'accroître – au principe de leur autonomie de gestion.
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          Droit européen.

          L'organisation sanitaire française relève, sauf pour de rares exceptions, de règles nationales, les organisations inter

          

          nationales n'ayant pas compétence pour réglementer les services de santé : le Traité sur l'Union européenne se limite à affirmer quelques principes généraux relatifs à la santé publique. Certes, l'action de la Commission européenne s'affirme année après année (un commissaire européen est chargé de la santé publique ; il est assisté d'une Direction générale « Santé et protection des consommateurs » :

          DG Sanco

          ), mais son impact direct est réduit, notamment en matière hospitalière (l'article 5 du Traité sur l'Union européenne énonce qu'« en vertu du

          principe de subsidiarité

          , dans les domaines qui ne relèvent pas de sa compétence exclusive, l'Union intervient seulement si et dans la mesure où les objectifs de l'action envisagée ne peuvent être réalisés de manière suffisante par les États-membres, tant au niveau central qu'au niveau régional et local, mais peuvent l'être mieux, en raison des dimensions ou des effets de l'action envisagée, au niveau de l'Union »).


        

          Une avancée importante pour la reconnaissance des droits du patient européen a résulté de la directive n

            o

            2011/24/UE du 9 mars 2011 relative à l'application des droits des patients en matière de soins transfrontaliers. Ce texte a « codifié » en quelque sorte la jurisprudence de la Cour de justice de l'Union européenne qui a, à de nombreuses reprises, affirmé le droit pour les patients ressortissants de l'Union de se faire soigner dans un autre État membre et d'obtenir le remboursement des soins dans leur État d'affiliation. Au-delà, il a esquissé un cadre de référence pour les droits du patient européen.
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          Cloisonnements.

          Parmi les interventions publiques,

          une

          ligne majeure de distinction

          dissocie traditionnellement d'une part, les affaires sanitaires, et d'autre part, les affaires sociales. Cette « séparation » s'est exprimée historiquement dans deux décisions du Tribunal des conflits du 25 mars 1957,

          Chilloux et Isaad Slimane

          , selon lesquelles le service public de santé existe indépendamment du service public social, alors que jusque-là, les deux étaient assimilés. Le

          sanitaire

          et le

          social

          sont issus d'une « matrice originaire commune » : les secours publics (A. Morelle, D. Tabuteau,

          op. cit.

          , p. 119).


        Les lois de décentralisation qui ont opéré entre 1982 et 1985 une redistribution importante des compétences entre l'État et les collectivités locales ont confirmé cette ligne de partage souvent contestée, notamment pour la prise en charge des personnes

          

          âgées, et qui se traduit par l'application d'une

          législation dite « hospitalière »

          (constituée initialement par la loi du 31 décembre 1970) et d'une

          législation dite « sociale »

          (L. n

          o

          75-535 du 30 juin 1975, à laquelle s'est récemment substituée la loi n

          o

          2002-2 du 2 janvier 2002 ; cette législation est en réalité à la fois « sociale » et « médico-sociale »). Pour autant, certaines collectivités locales, attributaires du secteur social et médico-social, conservent des prérogatives importantes en matière sanitaire. Une des ambitions de la loi « HPST » du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital a été de réduire les effets de cette « séparation du sanitaire et du social » par l'action des agences régionales de santé (ARS).


        S'y superpose une distinction entre la législation strictement sanitaire et hospitalière et celle relative à la prise en charge des personnes handicapées (L. n

          o

          75-534 du 30 juin 1975, puis L. n

          o

          2005-102 pour l'égalité des droits et des chances, la participation et la citoyenneté des personnes handicapées), prévoyant selon le cas des financements par l'État, l'Assurance maladie ou les départements collectivités décentralisées.


        Ceci, sans oublier un autre cloisonnement structurel, fondé sur la distinction entre la médecine « hospitalière » et la médecine « de ville », cette dernière étant très majoritairement assurée par des praticiens exerçant à titre libéral.
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          Les administrations publiques se sont entourées dans le domaine de la santé de nombreux organismes consultatifs. L'inefficacité parfois prêtée au début des années 1990 aux autorités publiques pour le contrôle d'activités sanitaires complexes a conduit à un démembrement partiel des compétences de l'État. Plusieurs « agences », constituées sous le statut d'établissements publics, sont désormais en charge de certaines missions antérieurement dévolues au ministère chargé de la Santé.


      


      

        § 1.


        Le ministère chargé de la Santé
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          L'individualisation d'un véritable ministère chargé de la Santé, à la suite de la Première Guerre mondiale et de la pandémie de grippe espagnole de 1918-1919, a été effectuée en 1920, avec la

          

          création d'un ministère de l'Hygiène, de l'Assistance et de la Prévoyance sociale, mais le premier « ministère de la Santé publique » n'a vu le jour qu'en 1930.


        

          Depuis cette date, le principe d'un département ministériel chargé de la Santé est demeuré. Ce département a toutefois pris des formes différentes (ministère ; ministère délégué ; secrétariat d'État), qui ont reflété, en particulier sous la V

            e

            République, quelques grandes tendances divergentes :


          – inclure la Santé dans un grand ministère des Affaires sociales, qui dans certains gouvernements a associé également le Travail, la Famille, la Sécurité sociale, voire la Population (1966-1969, 1988-1990), ou le Travail et l'Emploi (2010-2012), avec ou non constitution d'un secrétariat d'État chargé de la Santé ;


          – lier la Santé à la Famille (1986-1988, 2003-2004), à la Sécurité sociale ou à la protection sociale (1969-1972, 1973-1981, 2004-2007), à l'Action humanitaire (1992-1993), à l'Assurance maladie (1995-1997), à l'Action sociale (1997-1999), aux Handicapés (1999-2001, 2003-2004) ou à la Jeunesse et aux Sports ou encore seulement aux Sports (2007-2010) ;


          – constituer un ministère spécifique chargé de la Santé (1981-1983, puis sous forme d'un ministre délégué auprès du ministre des Affaires sociales entre 1993 et 1995 ou d'un ministre délégué auprès du ministre de l'Emploi et de la Solidarité en 2001 et 2002).
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          Un décret (n

          o

          2014-405 du 16 avril 2014 modifié) décrit les attributions qui sont actuellement exercées par le

          ministre des Affaires sociales, de la Santé et des Droits des femmes

          . Il prévoit que ce ministre prépare et met en œuvre la politique du Gouvernement, notamment dans le domaine de la santé publique et de l'organisation du système de soins.


        À ce titre, le ministre est responsable de l'organisation de la prévention et des soins ; il élabore et met en œuvre, en liaison avec les autres ministres compétents, les règles relatives à la politique de protection de la santé contre les divers risques susceptibles de l'affecter ; il est compétent en matière de professions médicales et paramédicales et en matière de lutte contre la toxicomanie.


        Le ministre dispose de la mission interministérielle de lutte contre la drogue et les conduites addictives (Mildeca), qui relève toutefois du Premier ministre.


        La compétence de ce département ministériel n'est pas générale dans le domaine de la santé. On notera en particulier que :


        

        – la protection sanitaire des armées relève du ministère de la Défense (qui dispose d'un service de santé des armées qui lui est propre ; v. ss 588) ;


        – les services de santé scolaire sont placés sous l'autorité du ministre de l'Éducation nationale ;


        – cette compétence n'est que partielle en ce qui concerne les hôpitaux destinés à l'accueil des détenus (v. ss 256 et 587).
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          La création des agences régionales de l'hospitalisation en 1997, puis la réorganisation de l'administration centrale de la santé engagée depuis le décret du 21 juillet 2000, ont traduit le souci d'introduire davantage de cohérence et d'efficacité dans la conduite de la politique hospitalière et – bien que cette évolution ne soit pas aboutie – d'appréhender l'organisation des soins dans sa globalité et non plus par secteur (hôpital public, clinique privée, soins de ville). Cet objectif est désormais celui des agences régionales de santé (ARS).


      


      

        § 2.


        Les structures centrales de l'organisation sanitaire


      


      

        A. Les directions et services de l'Administration centrale
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          L'organisation interne du département ministériel chargé de la Santé comprend des services qui lui sont propres et d'autres qu'il partage avec les ministres chargés des affaires sociales et du travail. Les services propres comprennent :


        – 

          la direction générale de la Santé

          (DGS ; art. R. 1421-1, CSP).


        Cette direction est chargée de préparer la politique nationale de santé publique et de contribuer à sa mise en œuvre. Elle est plus particulièrement compétente, en liaison avec les autres services et organismes concernés, dans les domaines suivants : les plans de santé publique et les programmes nationaux de la santé ; l'élaboration des politiques relatives aux droits des personnes malades, aux questions d'éthique ; le respect des règles de déontologie,

          

          notamment en matière d'expertise sanitaire ; la qualité et la sécurité des soins, des pratiques professionnelles, des recherches biomédicales et des produits de santé ; la définition de la politique du médicament ; la politique de prévention et de gestion du risque infectieux et de prévention des risques iatrogènes non infectieux ; les alertes sanitaires et les « situations sanitaires exceptionnelles » ; la tutelle sur les établissements publics et organismes compétents en matière de santé publique et de sécurité sanitaire ;


        – 

          la direction générale de l'offre de soins

          (DGOS ; art. D. 1421-2, CSP).


        Cette direction, qui participe par ailleurs à l'élaboration et à la mise en œuvre de la politique nationale de santé « est chargée de l'élaboration, du pilotage et de l'évaluation de la politique de l'offre de soins en fonction des objectifs et des priorités de la politique de santé ».


        

          En liaison avec les autres directions et services concernés de l'État, de l'Assurance maladie et les organismes publics et privés intervenant dans le domaine de l'offre de soins, elle a notamment pour mission :


          – d'assurer le respect de la dignité et des droits des usagers de l'offre de soins ;


          – de réguler l'offre de soins, notamment des établissements de santé (égal accès aux soins, qualité et sécurité des soins, détermination et à l'emploi des ressources nécessaires à l'offre de soins, notamment en matière de ressources humaines, de régulation financière ou d'organisation territoriale) ;


          – de contribuer à la mise en œuvre des plans de santé publique qui intéressent l'offre de soins ;


          – de définir et d'évaluer les politiques relatives à l'accès aux soins de premier recours, à l'adaptation des parcours de soins, notamment ceux des malades chroniques, à la cohérence des politiques d'offre de soins développées dans les champs sanitaire et médico-social ;


          – la réglementation relative aux pharmacies et aux laboratoires de biologie médicale ;


          – d'organiser l'offre de soins au bénéfice des personnes détenues et retenues ;


          – les questions relatives à la déontologie, aux règles d'organisation et d'exercice et à la démographie des professions de santé ;


          – d'orienter et d'animer les politiques de ressources humaines des établissements publics de santé et des établissements sociaux et médico-sociaux, d'élaborer les règles relatives à la fonction publique hospitalière et aux praticiens hospitaliers (y compris le personnel hospitalo-universitaire pour ce qui concerne leur mission hospitalière) ;


        


        

        

          – d'assurer la conception, la mise en œuvre et le suivi des règles de tarification et de régulation financière des établissements de santé, publics et privés. Elle est également consultée sur les conditions de rémunération des structures et des professionnels de santé exerçant en dehors des établissements de santé ;


          – de piloter la performance des acteurs de l'offre de soins, qu'ils exercent en cabinet ou en structure de soins, à titre libéral ou salarié, ou dans des établissements ;


          – de définir les normes et règles de gestion de l'information médicale et médico-économique, et de promouvoir une utilisation efficiente des systèmes d'information par les professionnels et les établissements de santé.


        


        Plusieurs services partagés avec d'autres ministères concernent directement les établissements de santé :


        – 

          l'Inspection générale des affaires sociales

          (IGAS) ;


        

          Les missions de ce corps d'inspection (art. L. 1421-1, CSP) comprennent notamment le « contrôle et l'évaluation de la mise en œuvre des politiques publiques de la Sécurité sociale et de la prévoyance sociale, de la protection sanitaire et sociale, du travail, de l'emploi et de la formation professionnelle ». Les vérifications de l'IGAS portent sur tous les services, établissements, institutions et professionnels sanitaires et sociaux (y compris libéraux) lorsqu'ils ont bénéficié de concours de l'État, d'une collectivité territoriale, d'un organisme de sécurité sociale ou de prévoyance sociale, ou de crédits de la Communauté européenne. Pour l'exercice de leurs missions, les membres de l'IGAS ont accès à tous ces services, établissements et institutions ainsi qu'aux administrations publiques.


          Le chef de l'inspection générale présente chaque année un rapport sur des questions relatives aux affaires sanitaires et sociales.


        


        – 

          la direction de la Sécurité sociale

          (DSS) ;


        

          Cette direction ministérielle est notamment chargée de la préparation de la loi de financement de la Sécurité sociale (LFSS, v. ss 74) et plus généralement de la mise en œuvre des politiques relatives à la Sécurité sociale.


        


        – 

          la direction de l'administration générale et de la modernisation des services

          (DAGEMO) ;


        – 

          la direction de la recherche, des études, de l'évaluation et des statistiques

          (DREES).


        

          La DREES établit depuis 1994 la statistique annuelle des établissements de santé (SAE). Elle répertorie par ailleurs pour les besoins du ministère de la Santé et pour l'Assurance maladie les structures autorisées à installer des équipements sanitaires ou sociaux (notion d'entité juridique, qui correspond à la personne morale gestionnaire), ainsi que les lieux dans lesquels sont installés ces équipements et s'exercent les activités de soins (notion d'établissement, qui correspond

            

            à une implantation géographique). À chacune d'elles est attribué un numéro national à neuf chiffres dit « FINESS » (Fichier national des établissements sanitaires et sociaux).


          Elle tient par ailleurs à jour le registre « RPPS » (v. ss 606).


        


      


      

        B. Les instruments de la politique de santé publique
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          Politique de santé.

          La loi n

          o

          2004-806 du 9 août 2004

          relative à la politique de santé publique

          a constitué une étape importante dans l'affirmation de la responsabilité de l'État en matière de santé publique. Son objectif avait été d'organiser une politique globale et cohérente de l'État, construite, mise en œuvre et évaluée à un rythme pluriannuel (en principe tous les cinq ans).


      


      

        La loi du 26 janvier 2016 a reconfiguré ce cadre général (art. L. 1411-1, CSP), qui avait abouti à l'identification de multiples objectifs, sans aucun doute légitimes, mais dont la mise en œuvre à court terme s'était révélée illusoire.


      


      

        Désormais, la politique de santé (et non plus « de santé publique »), conduite par l'État, comprend notamment :


      


      

        1° La surveillance et l'observation de l'état de santé de la population et l'identification de ses principaux déterminants ;


      


      

        2° La promotion de la santé dans tous les milieux de vie et la réduction des risques pour la santé liés à l'alimentation, à des facteurs environnementaux et aux conditions de vie susceptibles de l'altérer ;


      


      

        3° La prévention collective et individuelle, tout au long de la vie, des maladies et de la douleur, des traumatismes et des pertes d'autonomie ;


      


      

        4° L'animation nationale des actions conduites dans le cadre de la protection et de la promotion de la santé maternelle et infantile (PMI) ;


      


      

        5° L'organisation des parcours de santé ;


      


      

        6° La prise en charge collective et solidaire des conséquences financières et sociales de la maladie, de l'accident et du handicap par le système de protection sociale ;


      


      

        7° La préparation et la réponse aux alertes et aux crises sanitaires ;


      


      

      

        8° La production, l'utilisation et la diffusion des connaissances utiles à son élaboration et à sa mise en œuvre ;


      


      

        9° La promotion des activités de formation, de recherche et d'innovation dans le domaine de la santé ;


      


      

        10° L'adéquation entre la formation initiale des professionnels de santé et l'exercice ultérieur de leurs responsabilités ;


      


      

        11° L'information de la population et sa participation, directe ou par l'intermédiaire d'associations, aux débats publics sur les questions de santé et sur les risques sanitaires et aux processus d'élaboration et de mise en œuvre de la politique de santé.
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          La stratégie nationale de santé.

          La politique de santé est conduite dans le cadre d'une « 

          stratégie nationale de santé

          ». Se substituant aux précédents indicateurs et objectifs quinquennaux prévus par la loi du 9 août 2004, elle doit déterminer, de manière pluriannuelle, des domaines d'action prioritaires et des objectifs d'amélioration de la santé et de la protection sociale contre la maladie. Préalablement à son adoption ou à sa révision, le Gouvernement est tenu de procéder à une consultation publique sur les objectifs et les priorités d'un projet de stratégie nationale de santé, dont la mise en œuvre fait l'objet d'un suivi annuel et d'une évaluation pluriannuelle, dont les résultats sont rendus publics (art. L. 1411-1-1, CSP). La stratégie nationale de santé est définie par décret pour une durée qui ne peut excéder dix années. Ce décret doit préciser les domaines d'actions prioritaires et les objectifs d'amélioration de la santé et de la protection sociale. Elle est élaborée au vu d'une analyse des principaux problèmes de santé de la population et des déterminants de son état de santé et des stratégies d'action envisageables. Elle est mise en œuvre par des plans et des programmes opérationnels à portée nationale, définis ou révisés selon le cas par arrêté ministériel ou interministériel ainsi que par les projets régionaux de santé (PRS) élaborés par les ARS. Ces plans, programmes et projets constituent le cadre, au niveau national et au niveau régional, de l'action de l'État et de ses établissements sur les déterminants de santé et sur l'organisation de la prévention collective, de la sécurité sanitaire et des services de santé, y compris des services médico-sociaux (art. R. 1411-1 et s., CSP).
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          Deux instances consultatives contribuent au niveau national à l'élaboration de la politique de santé : la Conférence nationale de santé et le Haut Conseil de la Santé publique.
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          La Conférence nationale de santé.

          Cette instance (art. L. 1411-3 et D. 1411-37 s., CSP), organisme consultatif placé auprès du ministre chargé de la santé, a pour missions :


        – de permettre la concertation sur les questions de santé ;


        – de donner des avis au Gouvernement lors de la préparation du projet de loi définissant les objectifs de la politique de santé publique ;


        – d'élaborer sur la base des rapports des conférences régionales de santé et de l'autonomie (v. ss 51) un rapport annuel adressé au ministre chargé de la santé (ce rapport est rendu public) sur le respect des droits des usagers du système de santé ;


        – de formuler des avis ou propositions (rendus publics) en vue d'améliorer le système de santé publique, notamment sur les plans et programmes gouvernementaux ;


        – de contribuer à l'organisation de débats publics sur ces questions.


        La composition et les modalités de fonctionnement de la Conférence nationale de santé sont précisées par décret. La conférence comprend notamment des représentants des malades et des usagers du système de santé, des personnalités qualifiées, des représentants des professions et des établissements de santé ainsi que d'autres structures de soins et de prévention, des représentants des industries des produits de santé, des organismes d'Assurance maladie obligatoire et complémentaire, des conférences régionales de la santé et de l'autonomie (CRSA), et d'organismes de recherche.
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          Le Haut conseil de la santé publique.

          Comprenant des membres de droit et des personnalités qualifiées (art. L. 1411-4, CSP), il a pour missions :


        – de contribuer à l'élaboration, au suivi annuel et à l'évaluation pluriannuelle de la stratégie nationale de santé ;


        – de fournir aux pouvoirs publics, en liaison avec les agences sanitaires, l'expertise nécessaire à la gestion des risques sanitaires

          

          ainsi qu'à la conception et à l'évaluation des politiques et stratégies de prévention et de sécurité sanitaire ;


        – de fournir aux pouvoirs publics des réflexions prospectives et des conseils sur les questions de santé publique ;


        – de contribuer à l'élaboration d'une politique de santé de l'enfant globale et concertée.


        Le Haut Comité peut être consulté par les ministres intéressés, par les présidents des commissions compétentes du Parlement et par le président de l'Office parlementaire d'évaluation des politiques de santé sur toute question relative à la prévention, à la sécurité sanitaire ou à la performance du système de santé (art. L. 1411-4, CSP).


        Il comprend un collège et des commissions spécialisées (Arr. du 22 mars 2017).


      


      

        C. Les instruments de la politique de prévention
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          De nombreuses études ont montré que la prévention sanitaire et la promotion de la santé demeuraient insuffisamment développées en France par rapport à l'ensemble des efforts déployés en matière de soins. Elles ont souligné que notre système de santé répondait davantage aux demandes spontanées des patients et des professionnels qu'il ne s'attache à organiser des réponses organisées et construites (dépistage généralisé, vaccination, actions d'information…). Le choix implicite privilégiant le curatif plutôt que le préventif, la logique de réparation plutôt que celle de la prise en charge globale, se traduit défavorablement sur la mortalité prématurée (avant 65 ans) et sur la morbidité précoce, dans un contexte marqué par de fortes inégalités, notamment sociales et géographiques.


        Les pouvoirs publics ont souhaité à ce titre promouvoir un rééquilibrage de la politique de santé entre prévention et soins, en accentuant la priorité donnée à la prévention primaire et secondaire (qui permettent respectivement d'agir pour éviter la maladie et de la découvrir avec précocité, via un dépistage par exemple), voire tertiaire (pour notamment éviter les rechutes ou réduire les effets secondaires des traitements), et en suscitant des

          

          actions tant individuelles que collectives pour renforcer les capacités des personnes à prendre en compte les facteurs de risque pour la santé. Tel a été notamment l'un des objectifs principaux de la loi du 9 août 2004.
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          L'INPES.

          Un établissement public de l'État, placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé et dénommé « Institut national de prévention et d'éducation pour la santé » (INPES), avait été institué dans ce cadre par la loi du 4 mars 2002 (anc. art. L. 1417-1, CSP), afin notamment de mettre en œuvre les programmes nationaux de santé publique. Il a été supprimé en 2016 pour être fondu dans la nouvelle Agence nationale de santé publique (ANSP).


      


      

        D. Les organismes nationaux de sécurité sanitaire, de veille et d'alerte
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          Parallèlement à un certain nombre d'affaires mettant en cause la sécurité sanitaire en France (la liste est malheureusement longue : drame « du sang contaminé », risques liés à la propagation des encéphalopathies bovines, conséquences de l'utilisation d'hormones de croissance d'origine humaine, affaires du

          distilbène

          , du bismuth, de la

          thalidomine

          , du

          Médiator

          , de la

          Depakine

          , infection au xénopi, canicule d'août 2003, pathologies liées à l'exposition à l'amiante, légionellose, surirradiations en radiothérapie, prothèses « 

          PIP

          », etc.) et qui ont mis en évidence, si besoin était, qu'aucune activité médicale n'est dépourvue de risque, les pouvoirs publics ont organisé des dispositifs destinés à mieux protéger la population française contre des risques sanitaires. Ils ont créé à cet effet plusieurs établissements publics nationaux, soumis au contrôle de l'État. La dénomination d'« 

          agences »

          retenue pour désigner ces établissements s'est directement inspirée de l'organisation américaine, qui comprend des institutions fédérales dotées d'une grande indépendance technique (notamment la

          Food and Drug Administration

          , FDA, créée en 1906… ; v. D. Tabuteau,

          Sécurité sanitaire et agences

          ,

          le renouveau de la santé publique

          , Conseil d'État, rapport public 1998, p. 473-488).


        Les établissements publics ainsi mis en place se sont vus confier des compétences importantes qui étaient exercées jusqu'alors par le ministère de la Santé.


        

        La mise en place de ces dispositifs s'est effectuée en plusieurs phases : la première a eu lieu au cours des années 1993-1994 ; la seconde a résulté de

          la loi n

            o

            98-535 du 1

            er

            juillet 1998

          « relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrôle de la sécurité sanitaire des produits destinés à l'homme ».


        Leur configuration et leurs missions respectives ont depuis leur création fait l'objet de discussions permanentes et de modifications. Leur nombre et leur coût de fonctionnement ont notamment été contestés par l'Inspection générale des finances (IGF,

          Rapport sur les agences de l'État

          , 2012 ; v. aussi Conseil d'État,

          Les agences, une nouvelle gestion publique,

          Rapport public 2012). Une nouvelle simplification du « paysage » des agences a eu lieu en 2016, avec la création de l'Agence nationale de santé publique.
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          L'organisation introduite par la loi du 1

          er

          juillet 1998 a en son temps restructuré l'édifice initial, qui présentait l'inconvénient de ne pas clairement distinguer les fonctions de gestion et de contrôle du système de transfusion sanguine. Il en a résulté notamment la création de l'

          Établissement français du sang

          .
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          Les modifications les plus récentes ont été les suivantes :


        – l'

          Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

          (ANSM, art. L. 5311-1, CSP), créée par la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé et placée sous la tutelle du ministre chargé de la santé s'est substituée, dans un contexte marqué par l'affaire dite « du Mediator », à l'

          Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé

          (AFSSAPS).


        Celle-ci s'était elle-même vue attribuer par la loi du 1

          er

          juillet 1998 les compétences antérieurement dévolues à l'Agence du médicament et à l'Agence française du sang, organismes qui avaient été créés par la loi n

          o

          93-5 du 4 janvier 1993… ;


        – l'

          Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail

          (ANSES ; Ord. n

          o

          2010-18 du 7 janv. 2010). Elle est née de la fusion, dans le cadre de la « révision générale des politiques publiques » (RGPP), de l'Agence française de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) avec l'Agence française de sécurité sanitaire de l'environnement et du travail (AFSSET).


        

        – La création récente, par voie d'ordonnance, d'une nouvelle agence, dénommée

          Agence nationale de santé publique

          (ANSP).
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          L'Agence nationale de santé publique (ANSP).

          Ce nouvel établissement public de l'État a repris en 2016 l'ensemble des missions et des compétences de l'InVS, de l'INPES (v. ss 27) et de l'EPRUS. Autorisée à employer dans sa communication nationale et internationale l'appellation « Santé publique France », l'ANSP est chargée d'assurer la responsabilité du système national de veille et de surveillance sanitaire, dans le respect du principe de subsidiarité et des compétences des ARS. Pour assurer la cohérence du système, il est prévu que la nouvelle agence dispose de cellules d'intervention en région, placées auprès des directeurs généraux des ARS.


        Les missions de l'ANSP sont les suivantes (art. L. 1413-2 et R. 1413-1, CSP) :


        – l'observation épidémiologique et la surveillance de l'état de santé des populations ;


        – la veille sur les risques sanitaires menaçant les populations ;


        – la promotion de la santé et la réduction des risques pour la santé ;


        – le développement de la prévention et de l'éducation pour la santé ;


        – la préparation et la réponse aux menaces, alertes et crises sanitaires ;


        – le lancement de l'alerte sanitaire.


        Elle assure par ailleurs la mise en œuvre d'un système national de veille et de surveillance sanitaire, dont il lui revient de définir les orientations, d'animer et de coordonner les actions, dans le respect des missions dévolues aux ARS. Elle assure par ailleurs pour le compte de l'État la gestion administrative, financière et logistique de la réserve sanitaire et de stocks de produits, équipements et matériels ainsi que des services nécessaires à la protection des populations face aux menaces sanitaires graves, ainsi que la gestion des réservistes sanitaires et l'animation de leur réseau.


        

        L'agence s'appuie sur un réseau national de santé publique qu'elle organise et anime, ainsi que sur un réseau de centres nationaux de référence pour la lutte contre les maladies transmissibles.


        

          L'ANSP s'est donc notamment substituée à :


          – l'Institut de veille sanitaire (InVS), établissement public de l'État institué par la loi du 1er juillet 1998 (art. L. 1413-2, CSP) et organisé par le décret n

            o

            99-143 du 4 mars 1999, Chargé de l'« alerte sanitaire », il avait pour mission de surveiller l'état de santé de la population, de détecter les événements susceptibles de l'altérer et d'analyser les risques sanitaires, leurs causes et leur évolution.


          La France s'était ainsi dotée d'un organisme aux missions comparables à celles du

            Center of Disease Control and Prevention

            américain (CDC ; ce centre fédéral implanté à Atlanta et créé en 1950 rassemble 24 h sur 24 l'ensemble des informations épidémiologiques sur les maladies, émergentes ou non, pour l'ensemble des États-Unis).


          – l'Établissement de préparation et de réponse aux urgences sanitaires (« EPRUS »). La loi n

            o

            2007-294 du 5 mars 2007 avait créé cet établissement public de l'État placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé, afin principalement de gérer aux plans administratif et financier un corps de « réservistes sanitaires », volontaires, et d'acquérir, fabriquer, importer, distribuer, voire exporter des produits et services nécessaires à la protection de la population face à des menaces sanitaires graves, telles que pourrait l'être notamment une pandémie grippale (anc. art. L. 3135-1 s. et R. 3135-1 s., CSP).
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          L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

          Les missions, très étendues, de cet établissement public de l'État à caractère administratif et placé sous la tutelle du ministre de la Santé sont notamment les suivantes (art. L. 5311-1, CSP) :


        – procéder à l'évaluation des bénéfices et des risques liés à l'utilisation des produits à finalité sanitaire destinés à l'homme ; surveiller le risque lié à ces produits et effectuer des réévaluations des bénéfices et des risques ;


        – participer à l'application des lois et règlements et prendre, dans les cas prévus par des dispositions particulières, des décisions relatives à l'évaluation, aux essais, à la fabrication, à la préparation, à l'importation, à l'exportation, à la distribution en gros, au courtage, au conditionnement, à la conservation, à l'exploitation, à la mise sur le marché, à la publicité, à la mise en service ou à l'utilisation des produits à finalité sanitaire destinés à

          

          l'homme (entre autres : les médicaments, y compris les préparations magistrales, hospitalières et officinales, les substances stupéfiantes, psychotropes ou autres substances vénéneuses utilisées en médecine, les matières premières à usage pharmaceutique ; les produits contraceptifs ; les biomatériaux et les dispositifs médicaux ; les dispositifs médicaux de diagnostic

          in vitro 

          ; les produits sanguins labiles ; les organes, tissus, cellules et produits d'origine humaine ou animale ; les produits cellulaires à finalité thérapeutique ; le lait maternel collecté par les lactariums).


        L'ANSM fournit au ministre de la Santé l'expertise qui est nécessaire en ce qui concerne les produits énoncés ci-dessus, notamment pour en permettre le bon usage (art. L. 5311-2, CSP) ; et délivre les autorisations de mise sur le marché des médicaments (art. L. 5121-8, CSP), avec l'agence européenne compétente en la matière, l'

          European Medicine Evaluation Agency

          (EMEA, implantée à Londres) ;


        – participer à l'application des lois et règlements relatifs aux recherches biomédicales et prendre différentes décisions relatives aux recherches biomédicales ;


        – mettre en œuvre des systèmes de vigilance ;


        – rendre public une synthèse des dossiers d'autorisation de mise sur le marché (« AMM ») ;


        – contrôler la publicité de ces produits, y compris les aliments revendiquant une finalité sanitaire.


        L'Agence dispose à cet effet de différentes prérogatives :


        – prendre ou demander aux autorités compétentes de prendre des mesures de police sanitaire ;


        – procéder ou faire procéder à toute expertise, contrôle technique ou contrôle de qualité.


        Elle peut être saisie par des associations de consommateurs.


      


      

        

          33


          L'Agence de la biomédecine.

          Cette agence, créée par la loi de bioéthique du 6 août 2004, est un établissement public administratif de l'État placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé. Elle est compétente dans les domaines de la greffe, de la reproduction, de l'embryologie et de la génétique.


        

        Elle a notamment pour missions (art. L. 1418-1, CSP) :


        – de participer à l'élaboration et, le cas échéant, à l'application de la réglementation et de règles de bonnes pratiques et de formuler des recommandations ;


        – d'assurer une information permanente du Parlement et du Gouvernement sur le développement des connaissances et des techniques en biomédecine et de leur faire des propositions ;


        – de promouvoir la qualité et la sécurité sanitaires, ainsi que la recherche médicale et scientifique dans son champ de compétence ;


        – de suivre, d'évaluer et, le cas échéant, de contrôler les activités médicales et biologiques, et notamment celles liées aux nanobiotechnologies, relevant de sa compétence et de veiller à la transparence de ces activités. Ceci concerne notamment le dispositif de biovigilance, les conséquences de l'assistance médicale à la procréation (AMP) sur la santé des personnes qui y ont recours et sur celle des enfants qui en sont issus et la mise en œuvre dans ce domaine d'un dispositif de vigilance ;


        – de promouvoir le don d'organes, de tissus et de cellules issus du corps humain, ainsi que le don de gamètes ;


        – de mettre en œuvre un suivi de l'état de santé des donneurs d'organes et d'ovocytes, afin d'évaluer les conséquences du prélèvement sur la santé des donneurs ;


        – d'enregistrer l'inscription des patients en attente de greffe sur la liste prévue à cet effet par la loi, d'assurer la gestion de cette liste et l'attribution des greffons (qu'ils aient ou non été prélevés sur le territoire national) et d'élaborer les règles de répartition et d'attribution des greffons en tenant compte du caractère d'urgence que peuvent revêtir certaines indications ;


        – de gérer le fichier des donneurs volontaires pour certaines cellules destinées à des malades ne pouvant recevoir une greffe apparentée, d'assurer l'interrogation dans ce domaine des registres internationaux et d'organiser la mise à disposition des greffons ;


        – de recueillir, conserver et transmettre les informations relatives aux anomalies génétiques graves ;


        – de délivrer différentes autorisations prévues en matière de diagnostic prénatal et d'assistance médicale à la procréation et

          

          d'agréer pour certains actes les praticiens exerçant dans ces disciplines ou pratiquant la médecine prédictive et l'identification et la recherche génétiques.


        

          L'Agence de biomédecine a notamment repris les missions auparavant dévolues à l'Établissement français des greffes (qui avait été créé par la loi n

            o

            94-43 du 18 janv. 1994). Elle est ainsi chargée de la gestion et du fonctionnement du registre national automatisé des refus de prélèvements d'organes sur une personne décédée. Ce registre (régi par le décret n

            o

            97-704 du 30 mai 1997 et opérationnel depuis septembre 1998 ; v. ss 1070) doit obligatoirement être interrogé avant tout prélèvement sur une personne âgée d'au moins treize ans.
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          L'Institut de radioprotection et de sûreté nucléaire (IRSN).

          Cet établissement public à caractère industriel et commercial (EPIC) est placé sous la tutelle des ministres de l'Écologie, de la Recherche, de l'Énergie, de la Santé et de la Défense.


        Créé par la loi du 5 mai 2001, il est chargé de la veille, de l'expertise et de l'alerte pour l'ensemble du champ de la sécurité nucléaire (sûreté des matières et de leur transport, protection de l'homme, de l'environnement et des installations…). Les fonctions régaliennes de contrôle et de police en ce domaine sont assurées par ailleurs par l'

          Autorité de sûreté nucléaire

          (ASN), autorité administrative indépendante constituée comme telle par la loi du 13 juin 2006

          relative à la transparence et à la sécurité en matière nucléaire

          (et qui s'est substituée à une direction centrale du ministère de l'Industrie, la DGSNR).


        Dans le domaine hospitalier, l'IRSN donne un avis technique sur les demandes d'agrément des appareils à sources radioactives et des installations utilisant des rayonnements ionisants à des fins médicales (v. ss 452).


      


      

        E. Instances de conseil en matière hospitalière
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          Plusieurs organes consultatifs sont placés auprès du ministre de la Santé et concernent directement l'activité hospitalière. S'y ajoutent par ailleurs divers « observatoires » : ainsi l'observatoire national de la démographie des professions de santé, Décr. n

          o

          2003-259 du 19 juin 2003 ; l'observatoire économique de l'hospitalisation publique et privée (art. L. 162-21-3, CSS) ;

          

          l'observatoire national des violences en milieu de santé (ONVS), créé en 2005.
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          L'observatoire national des emplois et des métiers de la fonction publique hospitalière a été récemment intégré au Conseil supérieur de la fonction publique hospitalière, D. n

          o

          2016-1897 ; v. ss 632.


      


      

        1. Le Conseil supérieur de la fonction publique hospitalière
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          Ce conseil, régi par les articles 11 et suivants de la loi n

          o

          86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositions statutaires relatives à la fonction publique hospitalière et par le décret n

          o

          88-981 du 13 octobre 1988, est à la fonction publique hospitalière ce que sont pour les fonctionnaires de l'État et des collectivités locales le Conseil supérieur de la fonction publique de l'État et le Conseil supérieur de la fonction publique territoriale.


        Il est obligatoirement consulté sur les projets de loi et de décret relatifs à la situation des personnels et sur les projets de statuts particuliers des corps et emplois. Il peut l'être sur toute autre question relative à la fonction publique hospitalière. Il comporte une commission des recours désignée en son sein, compétente en matière d'avancement, de discipline et de licenciement pour insuffisance professionnelle.


        Sa composition est paritaire. Il comprend, outre un conseiller d'État qui le préside, 18 représentants des ministres compétents, des assemblées délibérantes et des directeurs des établissements visés par le statut de la fonction publique hospitalière, et 18 représentants syndicaux.


      


      

        2. Le Conseil supérieur des personnels médicaux, odontologistes et pharmaceutiques des établissements publics de santé
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          Cette instance récemment créée par la loi du 26 janvier 2016 est notamment saisie pour avis de tous les textes, lois et décrets de portée générale relatifs à l'exercice hospitalier des personnels concernés et des projets de statuts qui leur sont applicables. Elle comprend des représentants des organisations syndicales représentatives de ces personnels, des représentants des ministres concernés et des établissements publics de santé (art. L. 6156-4 et s., CSP).


      


      

      

        3. Le Haut conseil des professions paramédicales
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          Ce Haut conseil concerne tous les professionnels paramédicaux, exerçant à l'hôpital ou en ville.


        Créé par le décret n

          o

          2007-974 du 15 mai 2007, il est chargé de promouvoir une réflexion interprofessionnelle sur les conditions d'exercice des professions paramédicales, l'évolution de leurs métiers, la coopération entre les professionnels de santé et la répartition de leurs compétences, la formation et les diplômes ainsi que la place des professions paramédicales dans le système de santé.


        Il participe, en coordination avec la Haute Autorité de santé (v. ss 108), à la diffusion des recommandations de bonne pratique et à la promotion de l'évaluation des pratiques des professions paramédicales.


        Le Haut conseil est composé de cinq catégories de membres, représentant les syndicats de la fonction publique hospitalière, les syndicats des auxiliaires médicaux et les fédérations d'employeurs d'établissements de santé publics et privés, chaque profession paramédicale et chaque profession de santé non médicale étant par ailleurs représentées.


      


      

        4. Le COPERMO
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          Une circulaire interministérielle Affaires sociales et santé / Économie et finances du 5 juin 2013 a mis en place un comité interministériel de la performance et de la modernisation de l'offre de soins hospitaliers (COPERMO). Il est chargé, d'une part de définir la stratégie nationale en matière d'investissement hospitalier et d'amélioration de la performance des établissements de santé, et d'autre part d'accompagner, en lien avec les ARS, la transformation d'un nombre limité d'établissements présentant de forts enjeux en matière de redressement financier et d'investissements.


        

          S'agissant du volet investissement, le COPERMO suit principalement les projets des établissements de santé dont le montant dépasse 50 M€ HT en travaux. Il « filtre » les dossiers transmis au Commissariat général à l'investissement (CGI) dans le cadre de la procédure nationale d'évaluation des investissements (v. D. n

            o

            2013-1211 du 23 décembre 2013 relatif à la procédure d'évaluation des investissements publics en application de l'article 17 de la loi n

            o

            2012-1558 du 31 décembre 2012 de programmation des finances publiques pour les années 2012

            

            à 2017 ; ce décret fixe à 100 millions d'euros de financement public le seuil à partir duquel un projet d'investissement doit faire l'objet d'une contre-expertise indépendante préalable sous l'autorité du CGI).


        


      


      

        F. Le Centre national de gestion (CNG)
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          Le « 

          Centre national de gestion des praticiens hospitaliers et des personnels de direction de la fonction publique hospitalière »

          (art. 116, L. 9 janv. 1986 ; Décr. n

          o

          2007-704 du 4 mai 2007, désormais dénommé « Centre national de gestion » ou « CNG »), établissement public administratif placé sous la tutelle du ministère de la Santé, a été créé pour gérer de façon autonome et spécifique – en dehors de l'administration centrale du ministère de la Santé –, la carrière de certains personnels des établissements publics de santé. Ses missions se sont progressivement accrues. Chargé initialement du suivi et de la gestion des carrières des personnels de direction et des praticiens hospitaliers, sa mission a été étendue en 2009 aux directeurs des soins, puis en 2010, au dispositif d'autorisation d'exercice de certains praticiens (missions d'engagement de service public souscrits par les étudiants et internes en médecine, tenue de la liste des praticiens volontaires pour exercer en qualité de contractuels) et à la gestion statutaire des praticiens hospitalo-universitaires.


        Le directeur général du Centre national de gestion nomme au nom du ministre de la Santé les membres du personnel de direction autres que les chefs d'établissement, ainsi que les directeurs des soins et les praticiens hospitaliers.


      


      

        G. L'Agence nationale d'appui à la performance des établissements de santé et médico-sociaux (ANAP)
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          Cette agence (art. L. 6113-10 s., CSP), créée par la loi n

          o

          2009-879 du 21 juillet 2009, a repris les missions d'autres organismes créés antérieurement et rattachés à la DGOS (v. ss 20) : la Mission pour l'appui à l'investissement hospitalier (MAINH), la Mission d'expertise et d'audit hospitaliers (MEAH) et une partie du Groupement pour la modernisation des systèmes d'information hospitaliers (GMSIH).


        

        Elle constitue en quelque sorte un organisme public de conseil en gestion et d'audit, pouvant apporter une expertise à la fois globale et spécialisée. Elle doit répondre notamment aux besoins d'établissements dont les projets d'investissement ou de réorganisation sont souvent complexes, appelant des compétences simultanément en matière d'architecture, d'organisation et de système d'information. Elle a pour objet « d'aider les établissements de santé et médico-sociaux à améliorer le service rendu aux patients, en élaborant et en diffusant des recommandations et des outils dont elle assure le suivi de la mise en œuvre, leur permettant de moderniser leur gestion, d'optimiser leur patrimoine immobilier et de suivre et d'accroître leur performance, afin de maîtriser leurs dépenses ».


        À cette fin, elle peut « procéder ou faire procéder à des audits de la gestion et de l'organisation de l'ensemble des activités des établissements de santé et médico-sociaux ».


        L'agence est organisée en un groupement d'intérêt public (GIP) constitué entre l'État, l'UNCAM, la Caisse nationale de solidarité pour l'autonomie (CNSA) et les fédérations représentatives des établissements de santé et médico-sociaux.


        Son directeur général est nommé par arrêté des ministres chargés de la santé, de la sécurité sociale et de la solidarité. Le président de son conseil d'administration est également nommé par arrêté en conseil des ministres et peut être un parlementaire.


        Les ressources de l'agence sont constituées notamment par une dotation des régimes obligatoires d'assurance maladie, une dotation versée par la CNSA, une subvention de l'État, ainsi que par des ressources propres.


      


      

        H. Une institution singulière : le Comité consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé
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          Ce comité (CCNE), créé en 1983 et désormais "institution" (et non plus autorité), qui exerce sa mission "en toute indépendance" (art. 24 de la loi n

          o

          2017-55 du 20 janv. 2017), a émis de nombreux avis (plus d'une centaine entre 1983 et 2017), dont certains

          

          ont eu un retentissement important, à défaut d'avoir une force juridique contraignante. Ils portent sur de multiples sujets, notamment dans le domaine de la bioéthique et de l'accompagnement de la fin de vie, et traitent de questions de société fondamentales. Ainsi par exemple, d'un avis de 2007, remarqué, sur « la dimension économique du soin, (et explorant) la tension entre l'autonomie et la solidarité, entre la liberté individuelle et le bien public » s'intitule « Santé, éthique et argent : les enjeux éthiques de la contrainte budgétaire sur les dépenses de santé en milieu hospitalier » (avis n

          o

          101, juin 2007).


        Sur le CCNE, v. ss 749.


      


      

        I. Les établissements d'enseignement et de recherche


      


      

        1. L'École des hautes études en santé publique (EHESP)
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          Cette école, créée par la loi n

          o

          2004-806 du 9 août 2004 (et qui a succédé à la précédente École nationale de la Santé publique à Rennes – ENSP –, qui elle-même avait été créée en 1960), est un établissement public de l'État à caractère scientifique, culturel et professionnel (EPSCP), placé sous la tutelle des ministres chargés de la santé, des affaires sociales, de l'éducation et de la recherche.


        Elle a pour missions (art. L. 756-2, C. de l'éduc. ; art. L. 1415-1, CSP) :


        – d'assurer la formation des personnes ayant à exercer des fonctions de direction, de gestion, d'inspection ou de contrôle dans les domaines sanitaires, sociaux ou médico-sociaux et notamment de celles relevant du ministre chargé de la santé et du ministre chargé des affaires sociales ;


        – d'assurer un enseignement supérieur en matière de santé publique ; à cette fin, l'école doit animer un réseau national favorisant la mise en commun des ressources et des activités des différents organismes publics et privés compétents ;


        – de contribuer aux activités de recherche en santé publique ;


        – de développer des relations internationales dans ses domaines de compétence, notamment par des échanges avec les établissements dispensant des enseignements comparables.


        

        

          L'EHESP doit permettre de répondre au développement considérable des compétences de l'État en matière de santé publique : lutte contre les épidémies, gestion des risques, prévention, action sur les déterminants sociaux, environnementaux ou comportements de la santé, gestion des établissements et services sanitaires et médico-sociaux, élaboration et mise en œuvre des politiques et programmes de santé, amélioration de la qualité des soins, etc. La conduite de ces politiques et actions dans ces différents domaines exige en effet un encadrement important de personnels spécialisés, travaillant notamment dans les administrations centrales et déconcentrées, les établissements de santé, les agences sanitaires et les corps d'inspection.


          Le statut d'établissement public à caractère scientifique, culturel et professionnel lui donne l'ambition d'un statut universitaire bénéficiant de la triple tutelle des ministères de l'Éducation nationale, de la Recherche et de la Santé, de mener des enseignements pluridisciplinaires, de diplômer aussi bien des médecins que des professionnels scientifiques ou administratifs et de passer des conventions avec d'autres établissements universitaires.


        


      


      

        2. L'Institut national de la santé et de la recherche médicale (INSERM)
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          L'INSERM est un établissement public national à caractère scientifique et technologique (EPST) placé sous la tutelle conjointe des ministres chargés de la recherche et de la santé. Créé en 1964, il est actuellement régi par le décret n

          o

          83-975 du 10 novembre 1983. Il a pour missions :


        – d'encourager, entreprendre et développer la recherche médicale, de contribuer à la valorisation des résultats qui en sont issus ;


        – de recueillir, centraliser et diffuser l'information scientifique et technique dans son domaine, d'en tenir les pouvoirs publics informés et de concourir à la formation des chercheurs.


        Dans le cadre de ses missions, l'INSERM peut créer et gérer

          des unités de recherche

          et des services communs (services statistiques, animaleries…), constituer des filiales et prendre des participations, aider la recherche menée par d'autres organismes de recherche publics ou privés, coopérer avec ces organismes et en particulier avec les universités, mener des actions de coopération internationale, et assurer la publication de travaux et d'études se rapportant à ses activités.


        

          L'INSERM dispose de ses propres personnels de recherche. Il joue un rôle essentiel dans la mise en œuvre de la recherche médicale publique en France, tout particulièrement sur les sites des centres hospitaliers et universitaires (CHU) où sont implantées un grand nombre de ses unités de recherche.


        


        

        

          En 2012, l'INSERM comptait 289 unités de recherche et 8 services communs (par ex., la base « Orphanet » des maladies rares). Il employait près de 9 000 agents comprenant notamment des chercheurs, ingénieurs, techniciens et agents administratifs.


        


      


      

        J. Autres organismes
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          L'Agence nationale de recherche sur le sida et les hépatites virales (ANRS)

          a été mise en place en 1989 pour susciter, coordonner et soutenir la recherche scientifique sur cette maladie. Elle est depuis 2012 une agence autonome au sein de l'INSERM.


        

          L'Institut national du cancer (INCa)

          a été créé par la loi du 9 août 2004 de politique de santé publique, conformément au premier « Plan cancer » (2003-2007). Cet institut, constitué sous la forme d'un groupement d'intérêt public associant l'État et des personnes morales publiques et privées intervenant dans le domaine de la santé et de la recherche sur le cancer, est chargé de coordonner les actions de lutte contre le cancer dans notre pays. À ce titre, il exerce notamment des missions d'observation et d'évaluation du dispositif de lutte contre le cancer et d'information des professionnels et du public ; il définit des référentiels de bonnes pratiques et de prise en charge en cancérologie ainsi que des critères d'agrément des établissements et des professionnels de santé pratiquant la cancérologie (art. L. 1415-2, CSP).


        

          L'Institut Pasteur

          , fondation privée reconnue d'utilité publique, créée à la suite d'une souscription publique en 1887, est un centre de recherche fondamentale et de recherches appliquées, spécialisé dans la pathologie infectieuse, parasitaire et immunitaire. Il est au cœur d'un réseau de filiales en métropole (Lille, Lyon), dans les DOM-TOM et à l'étranger.


      


      

        § 3.


        L'organisation déconcentrée de l'État en matière sanitaire
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          L'action de l'État dans le domaine de la santé se concrétise au niveau central par la fixation des grandes orientations nationales et par l'élaboration des réglementations. Elle se prolonge, comme

          

          dans les autres secteurs de l'intervention publique, dans le cadre des circonscriptions administratives régionales et départementales.


        Cette action dans les régions et les départements a longtemps été menée en matière d'hospitalisation par

          les préfets

          qui disposaient jusqu'à l'ordonnance n

          o

          96-346 du 24 avril 1996 de pouvoirs étendus. Elle a ensuite été exercée dans ce domaine, en grande partie, par

          les agences régionales de l'hospitalisation

          (v. ss 87 s.), dont la création s'est accompagnée du transfert en leur faveur de compétences jusqu'alors dévolues aux préfets. Les

          agences régionales de santé

          (ARS) leur ont été substituées en 2010 (v. ss 87), pourvues d'un champ de compétence plus large, qui dépasse les seules activités hospitalières. L'ensemble du dispositif territorial en a été profondément modifié. La portée de la régionalisation induite par la création de ces agences régionales doit cependant être tempérée par la constatation qu'elles affirment surtout à ce stade une forme d'« étatisation » du système de santé. Ou, autrement formulé, une

          territorialisation

          de l'action de l'État.


      


      

        A. Dans la région
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          Les réflexions menées au cours des années 1990 sur l'organisation sanitaire française (v. notamment le rapport

          Santé 2010,

          Commissariat général du Plan, 1994) ont désigné la région comme l'échelon le plus adapté à la coordination et au contrôle par l'État des activités hospitalières. Elles ont plaidé pour une déconcentration plus affirmée et un renforcement de la tutelle régionale qui s'est concrétisé dans un premier temps par les dispositions de l'ordonnance hospitalière n

          o

          96-346 du 24 avril 1996.


        La loi du 9 août 2004 a affirmé à son tour le niveau régional comme l'échelon territorial de définition et de mise en œuvre des politiques de santé publique.


        Plus récemment, la loi du 21 juillet 2009 a attribué à un organisme

          sui generis

          , l'

          agence régionale de santé

          (v. ss 87 s.), établissement public de l'État, une compétence générale sur les politiques de santé au niveau régional. Son rôle s'arrête là où commencent les prérogatives – réduites en matière sanitaire pour

          

          ce qui concerne la région – des collectivités territoriales, régionales ou départementales ; il restreint largement, au profit de l'échelon régional, qui ne relève plus au sens strict de services extérieurs de l'État, le volet départemental de l'action publique en la matière.


        

          V. D. Tabuteau, « Politiques de santé et territoire », in

            Territoire et santé

            , Actes du colloque de l'AFDS,

            RDSS

            n

            o

            hors série, mars 2009, p. 7-15.


        


        L'échelon régional a été reconfiguré depuis le 1

          er 

          janvier 2016 en application de la loi nº 2015-29 du 16 janvier 2015, le nombre de régions ayant été ramené de 22 à 13.
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          La création par la loi n

          o

          2009-879 du 21 juillet 2009 des agences régionales de santé a mis fin à différentes organisations régionales, certaines anciennes (DRASS, DDASS), d'autres plus récentes, auxquelles ces agences se sont substituées.
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          Les agences régionales de santé bénéficient des compétences des corps de fonctionnaires de l'État spécialisés dans le domaine sanitaire au plan régional et départemental. Sont concernés :


        – les

          inspecteurs de l'action sanitaire et sociale

          , chargés de la conception et de la mise en œuvre des politiques publiques dans les secteurs de la cohésion sociale et de la santé publique relevant des services et établissements de l'État (décret modifié n

          o

          2002-1569 du 24 décembre 2002) ;


        

          – les

            inspections régionales de la santé et de la pharmacie

            .


          L'inspection régionale de la santé est un service constitué de médecins inspecteurs de santé publique (Décr. n

            o

            91-1025 du 7 oct. 1991) et est chargée du contrôle technique des établissements et services sanitaires, de l'instruction des affaires liées à l'organisation et au fonctionnement des structures médicales des établissements. Elle joue de manière générale un rôle de conseil technique auprès des différents services sanitaires de la région et du département relevant de l'État (v. J. Saison-Demars, « Le médecin inspecteur de santé publique, contribution à la réhabilitation d'un fonctionnaire méconnu »,

            RDSS

            2007. 458-471).


          L'inspection régionale de la pharmacie (art. L. 5127-1 s., CSP), composée de pharmaciens inspecteurs, est dotée au sein de la région d'un rôle de contrôle de l'application des lois et règlements.


          La loi du 1

            er

            juillet 1998 (art. L. 1421-1, CSP) a précisé et étendu les compétences de ces différents corps d'inspection en matière de sécurité sanitaire.


        


        Enfin, demeurent les

          observatoires régionaux de la santé

          (ORS), organismes à statut généralement associatif organisés par

          

          la circulaire ministérielle DGS n

          o

          245 du 28 juin 1985, qui sont chargés dans chaque région à la fois de l'établissement de statistiques épidémiologiques régionales et d'actions d'information en ce domaine.
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          La conférence régionale de la santé et de l'autonomie (CRSA).

          Le champ de compétence de cette conférence constituée par la loi du 9 août 2004 a été élargi par la loi du 21 juillet 2009 « pour couvrir l'ensemble des enjeux de santé » à l'échelon régional (selon l'exposé des motifs du projet de loi).


        À l'image du conseil économique et social régional, les différents collèges de sa commission plénière rassemblent l'ensemble des acteurs concernés par les politiques de santé dans la région. La CRSA est un organisme consultatif constitué auprès de l'agence régionale de santé, dont elle tire les moyens de son fonctionnement, et qui concourt, par ses avis, à la politique régionale de santé (art. L. 1432-4, CSP) Un décret n

          o

          2010-348 du 31 mars 2010 précise ses attributions et son mode de fonctionnement. Elle compte au plus 100 membres et est conçue comme un instrument essentiel de la « démocratie sanitaire ».


        

          Elle est composée de huit collèges, dans lesquels sont représentés les collectivités territoriales, les usagers et associations œuvrant dans les domaines de compétence de l'ARS, les conseils territoriaux, les organisations représentatives des salariés, des employeurs et des professions indépendantes, les professionnels du système de santé, les organismes gestionnaires des établissements et services de santé et médico-sociaux, ainsi que les organismes de protection sociale.


        


        La conférence régionale de la santé et de l'autonomie a plusieurs attributions fixées par la loi (art. L. 1432-4, CSP) :


        – faire toute proposition au directeur général de l'ARS sur l'élaboration, la mise en œuvre et l'évaluation de la politique de santé dans la région ;


        – émettre un avis sur le projet régional de santé (v. ss 52) ;


        – organiser en son sein l'expression des représentants des usagers du système de santé ;


        – procéder à l'évaluation des conditions dans lesquelles sont appliqués et respectés les droits des personnes malades et des usagers du système de santé, et de la qualité des prises en charge et des accompagnements.


        

        Elle s'est substituée – du moins pour sa

          « commission spécialisée » pour l'organisation des soins

          (CSOS, art. D. 1432-38 s., CSP) – aux précédents comités régionaux de l'organisation sanitaire (CROS), pour assurer la fonction consultative que ceux-ci exerçaient jusqu'alors en matière de planification des activités de soins et pour leur régime d'autorisation (v. ss 413 ; V. art. 128-III de la loi du 21 juillet 2009).


        

          Une commission spécialisée pour les prises en charge et accompagnements médico-sociaux est parallèlement constituée, ainsi qu'une commission spécialisée dans le domaine des droits des usagers du système de santé.


        


        Elle peut organiser le débat public sur les questions de santé de son choix.


        Ses avis sont rendus publics.
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          Le projet régional de santé (PRS).

          La loi du 26 janvier 2016

          de modernisation de notre système de santé

          a conforté et précisé les contours du

          projet régional de santé

          (PRS)

          dont doit se doter chaque région.


        Le projet régional de santé était jusqu'alors constitué d'un plan stratégique, de schémas régionaux en matière de prévention, d'organisation des soins (SROS), d'organisation médico-sociale (SROMS), ainsi que de programmes spécifiques. Il comporte désormais :


        – un

          « cadre d'orientation stratégique »

          (COS) pour dix ans.


        – un

          « schéma régional de santé »

          opérationnel pour cinq ans (art. L. 1434-2, CSP).


        Il n'existe ainsi plus de distinction formalisée comme telle entre prévention et offre de soins : le schéma est global et concerne l'ensemble de l'offre de soins et des « services de santé », dont ceux œuvrant pour la prévention (sur le contenu des « services de santé », v. Instruction SG n

          o

          2016-348 du 21 oct. 2016). L'objet de ce « projet » porte notamment sur les grands enjeux de santé (inégalités sociales et territoriales, maladies chroniques, coordination, continuité et pertinence des prises en charge, logique de parcours) et sur les situations sanitaires exceptionnelles. Il peut prévoir une organisation transfrontalière.


        

        La nouvelle législation ne prévoit plus qu'un seul programme obligatoire : le

          programme régional relatif à l'accès à la prévention et aux soins des personnes les plus démunies

          (PRAPS).


      


      

        Le PRS doit définir, en cohérence avec la stratégie nationale de santé et dans le respect des lois de financement de la sécurité sociale, les objectifs pluriannuels de l'ARS dans ses domaines de compétence, ainsi que les mesures pour les atteindre (art. L. 1434-1, CSP).


      


      

        Il doit indiquer (« dans le respect de la libre installation » et sans que ses dispositions ne soient opposables aux professionnels libéraux) les besoins en implantations pour l'exercice des soins de premier et de second recours. Il doit par ailleurs fixer pour chaque « zone » (v. ss 409) :


        a) les objectifs quantitatifs et qualitatifs de l'offre de soins ;


        b) les créations et suppressions d'activités de soins et d'équipements matériels lourds ;


        c) les transformations, les regroupements et les coopérations entre les établissements de santé ;


        Le projet régional de santé fixe de même les objectifs quantitatifs et qualitatifs de l'offre des établissements et des services médico-sociaux, sur la base d'une évaluation en ce domaine.


        Enfin, il définit l'offre d'examens de biologie médicale en fonction des besoins de la population (art. L. 1434-3, CSP).


        Le projet régional de santé est arrêté par le directeur de l'ARS après une concertation à l'échelon régional (v. ss 412). Il devra, dans cette nouvelle configuration, être arrêté pour la première fois au plus tard le 1

          er 

          janvier 2018. Il peut être modifié ou actualisé au cours des cinq années de sa durée administrative.


      


      

        

          53


          Depuis la loi du 26 janvier 2016, le projet régional de santé ne fait plus référence à des territoires de santé, mais à des zones de répartition pour les activités de soins, les équipements matériels lourds et les examens de biologie médicale (v. ss 409). En matière de concertation et de participation des usagers, sont constitués des territoires de démocratie sanitaire (art. L. 1434-9, CSP, v. ss 408).


      


      

      

        B. Dans le département
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          Jusqu'à l'ordonnance n

          o

          96-346 du 24 avril 1996,

          le préfet de département

          et les services spécialisés placés sous son autorité ont assuré la tutelle des établissements de santé assurant le service public hospitalier. Ce rôle a disparu avec la constitution des agences régionales d'hospitalisation, puis plus récemment des agences régionales de santé.


        Dans le domaine de la santé, le préfet de département conserve des compétences conséquentes (v. ss 106) :


        – il exerce dans le cadre du département son pouvoir traditionnel, constant depuis la loi du 15 février 1902 de protection de la santé publique, de

          police administrative

          . Il agit à ce titre au nom de l'État afin d'assurer « le bon ordre, la tranquillité, la sécurité ou la salubrité publique » ; ainsi, par exemple, « en cas d'urgence », lorsque la poursuite de son exercice par un médecin, un chirurgien-dentiste ou une sage-femme expose ses patients à un danger grave, il peut prononcer la suspension immédiate du droit d'exercer pour une durée maximale de cinq mois (art. L. 4113-14, CSP) ; il en est de même à l'égard des infirmiers et infirmières (art. L. 4311-26, CSP). Son autorité s'impose, y compris sur l'agence régionale de santé, en cas de risque sanitaire sérieux et susceptible de porter atteinte à l'ordre public (v. ss 106). Il en est ainsi par exemple en cas d'épidémie ou de manière générale de menace sanitaire grave (art. L. 3131-1, CSP ; v. ss 245).


        

          Le préfet joue un rôle important en matière psychiatrique : il peut prendre, dans un cadre strictement prévu par la loi, des mesures d'hospitalisation sans consentement quand sont en jeu la sûreté des personnes ou le maintien de l'ordre public (v. ss 920) ; il est informé, pour contrôle, de toutes les mesures d'hospitalisation à la demande d'un tiers décidées par les établissements de santé et il nomme la majorité des membres des commissions départementales des soins psychiatriques (v. ss 957).


        


        – il co-préside avec le directeur général de l'ARS le comité départemental de l'aide médicale urgente, de la permanence des soins et des transports sanitaires (v. ss 238) ;


        – enfin, il exerce conjointement avec le directeur général de l'ARS, le

          contrôle de la sécurité sanitaire dans les établissements de santé

          (art. L. 6115-1, CSP ; v. ss 106), notamment pour le

          

          contrôle de l'exécution des lois et règlements qui se rapportent à la santé publique.
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          La création des agences régionales de santé, pourvues de compétences étendues sur le territoire de la région a eu pour effet la suppression en 2010 des

          directions départementales des affaires sanitaires et sociales

          (DDASS), jusqu'alors placées sous le contrôle du préfet de département et chargées de la mise en œuvre des politiques sanitaires, médico-sociales et sociales de l'État (anc. art. R. 1421-6, CSP), sous réserve des compétences propres des agences régionales de l'hospitalisation.


        En revanche, demeurent placés sous l'autorité du préfet de département et, dans des conditions à définir (v. ss 95), sous celle du directeur général de l'ARS, les différents corps de fonctionnaires d'État en matière sanitaire et sociale, et notamment les inspecteurs des affaires sanitaires et sociales et les médecins inspecteurs de santé publique (v. ss 50).


        Par ailleurs, la loi du 21 juillet 2009 prévoit que « les agences régionales de santé mettent en place des

          délégations territoriales

          dans les départements » (art. L. 1432-1, CSP).


      


      

        § 4.


        Les collectivités locales
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          Le processus de

          décentralisation

          inauguré par la loi du 2 mars 1982 et surtout

          les transferts de compétences

          décidés entre 1983 et 1985 ont confirmé le rôle prédominant des services de l'État dans la conduite de la politique hospitalière. L'affirmation inscrite à l'article 1

          er

          de la Constitution selon laquelle l'organisation de la République est décentralisée n'est donc pas concrétisée en la matière, et l'évolution s'est traduite davantage par une déconcentration, dont a témoigné la création des agences régionales de l'hospitalisation, puis celle des agences régionales de santé (v. ss 87).


        Les collectivités locales, et plus particulièrement le département et la commune, continuent cependant de jouer un rôle dans ce domaine, résultant à la fois de leurs propres actions sanitaires (menées le cas échéant dans le cadre du développement des terri

          

          toires ruraux, v. L. du 23 févr. 2005, art. 111) et au travers des différentes missions à caractère social et médico-social exercées par les établissements de santé. La loi du 26 janvier 2016 a réaffirmé leur rôle, au moins dans le principe, dans la gouvernance des établissements publics de santé (v. ss 294).


        Elles sont représentées au conseil de surveillance de l'agence régionale de santé.


      


      

        A. Les autorités régionales décentralisées
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          Longtemps dépourvue de toute compétence significative en matière de santé, la région peut depuis la loi du 9 août 2004 de politique de santé publique intervenir dans ce domaine, si elle le souhaite.


        L'article L. 1424-1 du Code de la santé publique prévoit ainsi que le conseil régional peut définir des objectifs particuliers à la région en matière de santé ; il peut élaborer et mettre en œuvre les actions régionales correspondantes. Il est tenu d'en informer le préfet de région, aussi bien pour le contenu de ces actions que sur les moyens qu'il y consacre (sur l'ensemble du sujet, v. D. Tabuteau, « La régionalisation du système de santé en question »,

          Dr. soc.

          , juill. - août 2002).
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          L'article 73 de la loi du 13 août 2004 relative aux libertés et aux responsabilités locales a transféré aux conseils régionaux la responsabilité des

          formations sanitaires et sociales

          . 21 professions paramédicales ou sanitaires sont concernées : infirmiers, masseurs-kinésithérapeutes, pédicures-podologues, ergothérapeutes, psychomotriciens, orthophonistes, orthoptistes, manipulateurs d'électroradiologie médicale, audioprothésistes, opticiens-lunetiers, diététiciens, aides-soignants, auxiliaires de puériculture, ambulanciers, techniciens de laboratoire d'analyses de biologie médicale, sages-femmes, puériculteurs, infirmiers anesthésistes et de bloc opératoire, cadres de santé, préparateurs en pharmacie hospitalière.


        Les financements impliqués en la matière concernent principalement des structures de formation telles que les instituts de formation en soins infirmiers (IFSI).


      


      

      

        B. Les autorités départementales décentralisées
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          Parmi les compétences les plus importantes du département collectivité décentralisée figurent

          l'action

          et

          l'aide sociales

          . La loi n

          o

          83-663 du 22 juillet 1983, puis la loi n

          o

          2004-809 du 13 août 2004 relative aux libertés et responsabilités locales, ont maintenu ces compétences à l'échelon départemental en en confiant l'exercice au président du conseil départemental (art. L. 121-1, CASF).


        De même, le département est ainsi en charge des actions de

          protection maternelle et infantile

          (« PMI », art. L. 2111-1 s., CSP). Ce dispositif légal est mis en œuvre soit directement, soit par voie de conventions conclues avec d'autres institutions (notamment des établissements de santé). Il comprend notamment l'organisation de consultations spécialisées (surveillance médicale des enfants de 0 à 6 ans) et des activités de planification et d'éducation familiales. L'État conserve toutefois compétence pour fixer les normes minimales d'activité de ces services et celles relatives à leur encadrement et à la qualification des personnels (CE, 1

          er

          avr. 1996,

          Département de la Loire

          , Lebon, p. 110).


        En matière d'

          aide sociale

          , sous réserve de la participation des communes et des compétences réservées à l'État (services liés à la Justice ou à l'Éducation nationale, prestations financées par l'État et destinées notamment aux personnes handicapées et aux personnes dépourvues de domicile stable), le département détient une compétence de principe qui s'exprime par la prise en charge des prestations légales (dont le financement constitue une « dépense obligatoire » pour le département), mais aussi sous forme de prestations facultatives.


        

          Le département peut, dans le cadre de conventions conclues avec l'État (art. L. 1423-2, CSP), participer à la mise en œuvre des programmes de santé préalablement définis (programmes de dépistage des cancers, vaccinations, actions de lutte contre la tuberculose, le sida, les maladies sexuellement transmissibles).
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          Les collectivités départementales sont par ailleurs en charge de financer l'accueil de certaines catégories de patients hospitalisés :


        – lorsque ceux-ci, âgés de plus de 65 ans, sont dépourvus des ressources suffisantes pour leur hébergement. Ils peuvent alors bénéficier de

          l'aide sociale à l'hébergement des personnes âgées

          .

          

          Deux conditions doivent pour cela être réunies : les établissements doivent être conventionnés avec le département collectivité territoriale ; les personnes prises en charge doivent répondre aux conditions d'admission à l'aide sociale ;


        

          L'aide sociale aux personnes âgées (art. L. 113-1, CASF) est destinée aux personnes âgées d'au moins 65 ans qui ne peuvent être utilement aidées à domicile et qui sont « placées » avec leur consentement soit chez des particuliers, soit dans un établissement hospitalier ou une maison de retraite publics ou, à défaut, dans un établissement privé (art. L. 231-4, CASF). Elle peut prendre en charge tout ou partie des frais de séjour de la personne âgée.


        


        – lorsqu'ils sont placés dans l'incapacité d'assumer les conséquences du manque ou de la perte d'autonomie liés à leur état physique et mental. Ils peuvent alors avoir droit à une

          allocation personnalisée d'autonomie

          (APA, v. ss 691), « destinée aux personnes qui, nonobstant les soins qu'elles sont susceptibles de recevoir, ont besoin d'une aide pour l'accomplissement des actes essentiels de la vie ou dont l'état nécessite une surveillance régulière » (art. L. 232-1, CASF).
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          Le président du conseil départemental

          joue un rôle de premier plan dans cette organisation. La création, la transformation et la suppression des

          institutions sociales et médico-sociales

          relevant de leur compétence sont soumises à son

          autorisation

          (art. L. 313-1 à L. 313-3, CASF). Il fait adopter par le conseil départemental, après concertation avec le préfet de département, un « schéma départemental d'organisation sociale et médico-sociale » (art. L. 312-5, CASF). Il attribue les prestations, au nom du département. Il détient par ailleurs un pouvoir de tarification pour les établissements relevant de sa compétence. Ceci concerne en particulier la tarification des prestations d'hébergement des établissements publics de santé (ainsi celle des unités et services de soins de longue durée et des EHPAD gérés par ces établissements ; v. ss 691).


      


      

        C. La commune
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          Le maire, en sa qualité d'autorité de police municipale, détient traditionnellement dans le domaine sanitaire (depuis la loi du

          

          16 février 1902) des compétences de

          police générale

          . Elles s'exercent notamment en matière de salubrité publique, de sécurité ou de tranquillité (art. L. 2212-2, CGCT).


        Certaines communes ont par ailleurs usé de leur faculté de créer des dispensaires et des centres de santé, dans les limites fixées par la jurisprudence classique du Conseil d'État, à savoir en cas de carence ou d'insuffisance de l'initiative privée et lorsqu'un intérêt public local le justifie (CE 20 nov. 1964,

          Ville de Nanterre

          ,

          Lebon

          563).
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          Les liens entre les communes et l'hôpital public ont longtemps été étroits, la plupart des établissements publics de santé ayant eu jusqu'à la loi du 21 juillet 2009 le caractère d'

          établissements communaux

          (ou

          intercommunaux

          ) (v. ss 293).


        

          L'exercice de plein droit par le maire de la fonction de président du conseil d'administration (auquel s'est substitué le conseil de surveillance) a été supprimé par la loi « HPST » du 21 juillet 2009. L'intérêt des édiles locaux, au travers de leur présence au conseil de surveillance, est toutefois demeuré important et les élus municipaux continuent de faire souvent de cette instance un lieu d'expression politique sur la place de l'hôpital dans la cité : la plupart des conseils de surveillance sont aujourd'hui présidés par le maire.


          L'hôpital, public comme privé, loin d'être seulement un enjeu sanitaire, est en effet aussi un acteur majeur de la vie locale, générateur de nombreux emplois, directs et indirects, souvent le premier employeur de villes françaises, notamment de petite et moyenne taille (v. E. Molinié,

            op. cit.

            p. 199 : en 2000, dans 14 des 22 régions alors existantes, c'était un hôpital qui arrivait en tête des plus grands établissements économiques de la région). Il est également un acteur de premier plan dans les programmes d'aménagement urbain des communes.


        


      


      

        

          SECTION

            2

        


        

          

            RÔLE DES ORGANISMES DE

              SÉCURITÉ SOCIALE
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          Les organismes de protection sociale et en premier lieu l'Assurance maladie contribuent très largement au financement du système de santé français. Leur rôle a été déterminant dans le développement des services de soins depuis le milieu du

          

            XX

          

          e

          siècle,

          

          et plus particulièrement à partir de l'ordonnance du 4 octobre 1945 créant la Sécurité sociale.


        La fonction principale des organismes d'Assurance maladie n'est en principe pas la direction, la gestion ou le contrôle de la politique de santé, celle-ci relevant de l'État, ce que la loi a tout récemment réaffirmé. Leur objet est en effet

          la protection des individus

          et de leur sécurité économique lorsque surviennent des événements touchant leur état de santé et entraînant des dépenses particulières.


        Il leur revient à ce titre de prendre en charge un ensemble de dépenses de soins : frais médicaux, dentaires, d'examens de diagnostic, pharmaceutiques ; frais de transport sanitaire, d'hospitalisation et de soins en structure spécialisée ; frais de vaccination ou d'actions de prévention liées à des programmes de santé publique (art. L. 321-1, CSS).
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          Dans cette perspective, l'Assurance maladie a conservé depuis son origine une grande neutralité vis-à-vis des principes fondamentaux de la médecine libérale. Fidèle à une conception d'assurance sociale, qui vise notamment à garantir le remboursement de tout ou partie des honoraires versés au praticien, elle s'est jusqu'à présent continûment portée garante de la relation médecin-malade, organisée en « colloque singulier ». Les termes des conventions médicales conclues entre les caisses et les syndicats des professions médicales l'ont constamment réaffirmé.


        L'Assurance maladie est légalement tenue de respecter les « 

          principes déontologiques fondamentaux »

          définis par l'article L. 162-2 du Code de la Sécurité sociale, qui garantissent la « liberté d'exercice et l'indépendance professionnelle et morale des médecins » : le libre choix du médecin par le malade, la liberté de prescription du médecin, le secret professionnel, le paiement direct des honoraires par le malade et la liberté d'installation du médecin. Ces principes issus de la

          Charte de la médecine libérale

          , adoptée en novembre 1927 par le syndicalisme médical de l'époque (et qui comprenaient initialement l'« entente directe » sur le montant des honoraires et un contrôle des médecins exclusivement réservé à leurs pairs), ont certes été progressivement vidés d'une partie de leur substance. Il suffit pour l'illustrer d'évoquer

          

          les dispositions de la loi du 26 janvier 2016 (art. 83) qui prévoient le déploiement progressif du mécanisme du « tiers payant », permettant aux assurés sociaux la dispense d'avance des frais de soins.


        Ils expriment en tout état de cause la permanence – en dehors de quelques exceptions – du refus d'une « médecine de caisse », par laquelle les caisses d'assurance interféreraient dans la prescription des soins, dans leur dispensation, ou dans l'orientation des patients vers tel ou tel professionnel ou établissement.
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          Pourtant, l'importance accordée à la maîtrise des dépenses de santé a conduit les pouvoirs publics à accroître les facultés d'intervention des organismes d'Assurance maladie dans la régulation du système de soins. La participation, à parité avec l'État, des organismes d'Assurance maladie aux agences régionales de l'hospitalisation avait témoigné de cette évolution (ord. n

          o

          96-346 du 24 avril 1996), confirmée par la loi n

          o

          2004-810 du 13 août 2004. Elle se poursuit au sein des ARS (v. ss 94).
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          La

          loi du 13 août 2004

          a affirmé plusieurs grands principes généraux (art. L. 111-2-1, CSS) :


        – le caractère universel, obligatoire et solidaire de l'Assurance maladie ;


        – le fait qu'indépendamment de son âge et de son état, chaque assuré social doive bénéficier, contre le risque et les conséquences de la maladie, d'une protection qu'il finance selon ses ressources ;


        – le rôle de l'État, qui est en la matière de définir des objectifs de la politique de santé publique et de garantir l'accès effectif des assurés aux soins sur l'ensemble du territoire ;


        – celui des professionnels de santé, en partenariat avec les professionnels de santé, de veiller à la continuité, à la coordination et à la qualité des soins offerts aux assurés, ainsi qu'à la répartition territoriale homogène de cette offre, et de concourir à la réalisation des objectifs de la politique de santé définis par l'État ;


        – le devoir de chacun de contribuer, pour sa part, au bon usage des ressources consacrées par la Nation à l'Assurance maladie.
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          Depuis la réforme de l'assurance maladie résultant de la loi du 13 août 2004, la place des « 

          complémentaires santé

          » s'est affirmée. Institutions de prévoyance, mutuelles et sociétés d'assurance tiennent un rôle de plus en plus important dans le financement des activités médicales. Elles revendiquent de façon croissante d'être associées au pilotage du système de santé (v. ss 686). Une Union nationale des organismes d'assurance maladie complémentaire (UNOCAM), pendante de l'UNCAM, a été constituée en 2004. La place et le rôle de ces organismes au regard de l'Assurance maladie sont une question essentielle dans les réflexions sur l'avenir de notre système de santé (V. sur cette question D. Tabuteau,

          Démocratie sanitaire

          , O. Jacob, 2013).


        L'accord interprofessionnel du 11 janvier 2013 sur la sécurisation de l'emploi a prévu la généralisation de ce second étage devenu incontournable de la couverture maladie.


      


      

        § 1.


        Rôle des organismes de sécurité sociale dans la définition et la gestion de la politique de santé
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          Le système français d'Assurance maladie, placé sous le contrôle ministériel de la direction de la Sécurité sociale (v. ss 20), est décentralisé en caisses juridiquement autonomes qui sont, selon la formule classique du Conseil d'État, des « 

          organismes de droit privé chargés de la gestion d'un service public »

          . En ce qui concerne le régime général, les caisses sont fédérées au niveau national dans la Caisse nationale d'Assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS ; elle couvre aujourd'hui près de 90 % de la population et sert largement de référence pour les autres régimes), qui possède le statut d'établissement public.


        Cette organisation complexe est très encadrée. Si les caisses du régime général sont pourvues, en droit, d'une autonomie de gestion sous la responsabilité des partenaires sociaux et de personnalités qualifiées, elles ne disposent que d'une liberté très

          

          réduite dans le versement des prestations légales, et dans la fixation du niveau de prise en charge des dépenses hospitalières.
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          Les ordonnances du 24 avril 1996.

          Elles ont modifié le rôle des organismes d'Assurance maladie et introduit plusieurs dispositions visant l'action coordonnée des caisses d'assurance maladie, qui ont été renforcées par la loi du 21 juillet 2009 créant des agences régionales de santé :


        – elles ont prolongé les dispositions de la

          loi constitutionnelle du 22 février 1996

          (qui détermine les conditions générales de l'équilibre financier de la Sécurité sociale et ses objectifs de dépenses compte tenu de ses prévisions de recettes) en prévoyant la conclusion entre l'État, les Caisses nationales d'Assurance maladie et l'Agence centrale des organismes de sécurité sociale (ACOSS), de

          conventions pluriannuelles d'objectifs et de gestion

          (art. L. 227-1 s., CSS). Ces conventions doivent notamment permettre dans le domaine des dépenses de soins de ville, la mise en œuvre des objectifs nationaux de dépenses votés par le Parlement ;


        – elles avaient créé des unions régionales des caisses d'assurance maladie (URCAM), associant les régimes de base obligatoires d'assurance maladie, ainsi que des agences régionales de l'hospitalisation, deux organisations auxquelles se sont substituées en 2010 les agences régionales de santé.
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          Dans un objectif de mise en cohérence de l'Assurance maladie avec les politiques de santé menées par l'État et de recherche d'efficience dans le rapport du coût et de la qualité des soins, la loi du 13 août 2004

          relative à l'Assurance maladie

          a créé une

          Union nationale des caisses d'Assurance maladie

          (UNCAM ; art. L. 182-2, CSS), formée des caisses nationales des trois principaux régimes (CNAMTS, MSA, CANAM). Cette Union, qui a le statut d'établissement public national à caractère administratif, a pour rôle de coordonner l'action des caisses nationales dans le « pilotage » de l'Assurance maladie et de nouer un partenariat étroit avec les professionnels de santé et leurs représentants. L'UNCAM a la responsabilité de négocier les accords et conventions régissant les relations avec les professions de santé, de fixer les taux de remboursement par l'assurance maladie, de même que

          

          le montant de sa participation par acte, dans les limites et conditions déterminées par l'État. Elle a également pour rôle de proposer à l'État les actes et prestations à admettre au remboursement.
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          Afin de réduire les inconvénients de la dichotomie institutionnelle des actions de l'État et de l'Assurance maladie, la loi du 21 juillet 2009 avait prévu que l'État devait conclure avec l'UNCAM un contrat déterminant les objectifs pluriannuels de gestion du risque communs aux trois régimes membres de l'UNCAM. Dans la même perspective, la loi du 26 janvier 2016 y a substitué un « plan national de gestion du risque et d'efficience du système de santé », établi par les mêmes parties et décliné au plan régional (art. L. 182-2-1-1, CSS).


        

          La

            gestion du risque

            vise dans ce contexte de protection sociale à l'amélioration de la connaissance du fonctionnement du système de santé, à la diffusion de l'information sur les soins et les pratiques médicales, au développement de la prévention ainsi qu'à la rationalisation du recours aux soins. Il comprend l'évaluation des pratiques et le contrôle sur l'activité des praticiens et des établissements.
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          Les caisses d'Assurance maladie du régime général disposent par ailleurs d'une certaine autonomie dans les actions sanitaires et sociales qui peuvent être menées avec la petite fraction des ressources de ce régime qui y est obligatoirement affectée (actions de prévention, d'éducation et d'information sanitaire et actions sanitaires et sociales « destinées en priorité aux populations exposées au risque de précarité », art. L. 262-1, CSS). Cette liberté qui s'inscrit dans le cadre de programmes définis par l'État, après avis et proposition du conseil de la CNAMTS, a permis notamment la création de centres d'examens de santé ou de subventionner des cabinets de groupe.


        Au titre des actions de prévention sanitaire, les caisses d'Assurance maladie jouent un rôle important dans l'organisation des examens de santé systématiques, dans les programmes de vaccination (notamment contre la grippe), la prévention bucco-dentaire, le dépistage du cancer, l'éducation pour la santé, etc.


        Enfin, les organismes de sécurité sociale (notamment les régimes spéciaux), comme par ailleurs les sociétés mutualistes, ont créé des établissements de soins (établissements hospitaliers, centres de santé intégrés, maisons de convalescence, de cure ou

          

          de réadaptation, établissements psychiatriques, …) à l'intention de leurs ressortissants. Tous ces services et institutions relèvent du régime des établissements et institutions à but non lucratif.


      


      

        § 2.


        Rôle des organismes de sécurité sociale dans le financement des activités de santé
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          La loi constitutionnelle du 22 février 1996 et les ordonnances du 24 avril 1996 ont institué des instruments nationaux d'encadrement des dépenses prises en charge par l'Assurance maladie.


        Ces instruments s'appliquent aux différents acteurs du système de santé et résultent des

          lois de financement de la Sécurité sociale

          (C., art. 34), votées chaque année par le Parlement. Ces dernières, « déterminant les conditions générales de l'équilibre financier de la Sécurité sociale et compte tenu de leurs prévisions de recettes, fixant ses objectifs de dépenses », elles fixent, pour l'ensemble des principaux régimes obligatoire de base,

          l'objectif national des dépenses d'Assurance maladie

          (« ONDAM », art. LO. 111-3, CSS ; 190,7 milliards d'euros en 2017), à partir duquel sont fixés par l'État les dotations et des objectifs catégoriels (« sous-objectifs »).
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          L'objectif des dépenses de soins de ville.

          (ODSC, 84,6 milliards d'euros en 2017). Il porte sur : la rémunération des soins dispensés en ville par les professions médicales, les auxiliaires médicaux et les directeurs de laboratoires ; celle des soins dispensés dans les établissements de santé privés dans le cadre d'un exercice libéral et tarifés à l'acte ; les honoraires des praticiens exerçant en secteur privé à l'hôpital public ; les dépenses résultant des prescriptions médicales (médicaments délivrés en officine) ; les prestations en espèces (indemnités d'arrêt de travail…).
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          L'objectif annuel des dépenses des établissements et services médico-sociaux à la charge des organismes d'Assurance maladie.

          (18 milliards d'euros en 2017). Cet objectif se décompose en deux sous-objectifs, l'un pour les établissements et services pour per

          

          sonnes âgées : 8,8 milliards d'euros, l'autre pour les établissements et services pour personnes handicapées : 9,2 milliards d'euros.
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          L'objectif des dépenses des établissements de santé (depuis 2017).

          (« ONDAM hospitalier » 77,9 milliards d'euros en 2017). Il est désormais unique, car le passage des établissements de soins de suite et de réadaptation à la tarification à l'activité (T2A) a rendu caduque la dissociation antérieure entre deux sous-objectifs distincts, l'un pour les établissements « tarifés à l'activité » (objectif « MCO »), le second pour ceux qui ne le sont pas. Cet objectif comprend la dotation nationale de financement des missions d'intérêt général et d'aide à la contractualisation (MIGAC, art. L. 162-22-13, CSS).


        

          On notera que les ressources des établissements de santé ne sont ainsi directement fixées ni à partir des données de coûts utilisées dans le cadre de la tarification à l'activité (« T2A », v. ss 658), ni à partir d'une analyse de la situation des hôpitaux, mais relèvent d'une décision (l'ONDAM et ses sous-ensembles), qui elle-même dépend pour l'essentiel de la situation des finances publiques.
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          La dotation au fonds d'intervention régional.

          (FIR, art. L. 162-48, CSS ; art. R. 1435-16, CSP ; 3,1 milliards d'euros en 2017). Le FIR constitue une enveloppe déléguée aux agences régionales de santé (ARS) pour la mise en œuvre de leurs politiques notamment en matière de promotion de la santé et de prévention, d'organisation du parcours de santé, d'accompagnement des établissements de santé ou encore de permanence des soins (décret n

          o

          2015-1230 du 2 octobre 2015). Créé par la loi de financement de la Sécurité sociale pour 2012, il s'est substitué notamment au précédent fonds d'intervention pour la qualité et la coordination des soins (« FIQCS ») et, partiellement, au fonds pour la modernisation des établissements de santé publics et privés (« FMESPP »).
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          Objectif des autres prises en charge.

          (1,6 milliard d'euros en 2017). Il comprend notamment la dotation aux ressortissants français à l'étranger.


        

          L’objectif national des dépenses d'assurance maladie (ONDAM) et sa répartition


          [image: Image]
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          La loi n

          o

          99-641 du 27 juillet 1999 instituant une couverture maladie universelle (CMU ; une

          protection universelle maladie

          – ou « PUMa » a été substituée par l'article 59 de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2016 à la CMU « de base », mais le dispositif de la CMU complémentaire « CMU-C » demeure) a eu pour effet que le bénéfice des prestations de la Sécurité sociale est aujourd'hui pratiquement généralisé (à l'exception des personnes non résidentes ; sur ce point, v. ss 81).


        Avant même la création de la CMU, près de 85 % des personnes résidentes étaient en outre affiliées à un régime de couverture complémentaire, principalement de nature mutualiste. Le taux moyen de remboursement des dépenses de soins s'élève à environ 78 % (ce taux se maintient notamment en raison du poids croissant des maladies graves ou « ALD », prises en charge à 100 % ). Il ne rend pas compte d'une réalité plus contrastée : le taux moyen de prise en charge des soins hospitaliers demeure à un taux élevé (90 %, y compris les transports sanitaires), tandis que pour les soins ambulatoires, près de 35 % des dépenses sont laissées à la charge des assurés et de leurs complémentaires santé.


        

          Pour autant, ce taux moyen de prise en charge des soins hospitaliers est fortement contrasté selon les secteurs (93 % dans le secteur public, 84 % dans le secteur privé ; données HCAAM, 2009) et il dissimule des situations de « restes à charge » élevés : hospitalisations de moins de trente jours sans acte « lourd » exonérant, ou dépassements d'honoraires par le praticien, soit en clinique privée, soit dans le secteur privé à l'hôpital public.


          Près de 5,5 millions de personnes bénéficient de la couverture maladie universelle complémentaire (CMU-C), dont environ 1,8 bénéficient de la PUMa au titre du RSA sur critère de résidence.
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