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Introduction
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Le droit hospitalier, tel qu'il est présenté dans le présent ouvrage, est le droit qui s'applique aux établissements de santé, aux relations qu'ils entretiennent avec leur environnement et aux patients qu'ils prennent en charge.

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 est composé d'établissements de santé, mais il est appréhendé désormais dans les statistiques nationales par la notion d'établissements « géographiques ». Il comprend, au 31 décembre 2022, 2 976 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, y compris le service de santé des armées (SSA) : 1 388 hôpitaux publics, 980 cliniques privées et 658 établissements privés à but non lucratif.

Ces structures hospitalières sont très diverses par leur nature juridique, mais également par leur taille et leurs activités. Dans de multiples configurations – du CHU d'une grande métropole régionale à tel ou tel hôpital de proximité ou telle ou telle structure d'hospitalisation à domicile – elles offraient, à la fin de l'année 2022, une capacité d'accueil de 374 790 lits d'hospitalisation à temps complet et de 85 015 places d'hospitalisation à temps partiel. On notera que certaines d'entre elles, qui dispensent des soins sous forme de séances (notamment les centres de dialyse : environ 120 entités juridiques pour 620 antennes ; les centres de radiothérapie) ou à domicile sont dépourvues de capacités d'hébergement.
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En 2021, les établissements de santé, publics et privés, emploient environ 1,39 million de salariés, soit près de 4 % de la population active. Le secteur hospitalier public concentre 78 % de ces effectifs salariés.

Les effectifs salariés de personnel médical (y compris les internes, faisant fonction d'internes [FFI] et les sages-femmes) de l'ensemble du secteur hospitalier s'établissaient fin 2020 à 168 000 personnes, soit 12,2 % de l'ensemble des salariés hospitaliers. 114 000 médecins salariés, 38 000 internes et assimilés et 17 000 sages-femmes. 85 % de ces salariés sont employés dans le secteur public.

Les effectifs salariés hospitaliers de personnel non médical s'établissent à 1,21 million à la fin de l'année 2020. Ils comprennent notamment 858 000 salariés de personnel soignant (dont 357 000 infirmiers et 289 000 aides-soignants) et 352 000 salariés de personnel non soignant (filières administrative, médico-technique, technique, éducative et sociale).

Aux côtés de ces effectifs salariés, l'activité hospitalière est aussi assurée par du personnel médical libéral (non salarié) exerçant en établissement de santé. Le nombre de postes de libéraux en établissements de santé s'élève à près de 41 674 au 31 décembre 2022, dont environ 83 % exercent dans les cliniques commerciales.
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L'activité hospitalière, exprimée en séjours et en journées, est considérable : en 2022, 10,5 millions de séjours en hospitalisation complète et 17,9 millions de journées en hospitalisation partielle (source : DREES), auxquels il convient d'ajouter environ 24 millions de consultations externes (données 2019, ATIH). On estime que chaque année, une personne sur six en France est hospitalisée 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 médicaux et de réadaptation, de psychiatrie et de longue durée. Et le recours global aux établissements de santé est encore plus important si l'on considère les soins d'urgence (21,6 millions de passages en 2022), les séances et cures (dialyses, radiothérapies et chimiothérapies) ou encore les 42 millions d'actes dits « externes ». En 2022 toujours, 712 800 enfants sont nés en établissement de santé et en 2019, l'année précédant la pandémie de covid, 317 600 personnes 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 2022 de 5,6 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 2022, plus de la moitié des séjours ont duré moins de vingt-quatre heures.
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Sur le plan financier, dans la consommation de soins et de biens médicaux de notre pays en 2022 (CSBM, 2,35 milliards d'euros soit 3 413 euros par habitant), la consommation de soins hospitaliers s'élevait à 114,8 milliards d'euros, soit environ 1 688 euros par habitant. Les hôpitaux publics et privés du « secteur public » (y compris donc les hôpitaux privés antérieurement « sous dotation globale ») représentaient 37,6 % de cette consommation médicale totale et les autres hôpitaux privés 11 % (y compris les honoraires médicaux), pour un total de 48,7 %.

Pour l'essentiel (à hauteur de 92,9 % pour le secteur public et de 90,5 % pour le secteur privé), le financement de cette activité qui représente à présent plus de 4 % du produit intérieur brut (PIB) est pris en charge par l'Assurance maladie. Il s'agit donc très largement d'une dépense « socialisée » (INSEE). Les pouvoirs publics sont pour cette raison particulièrement attentifs à la maîtrise de ces dépenses, à l'origine de réformes successives.
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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 depuis 1991 les établissements hospitaliers, publics et privés, même si le terme d'« hôpital » continue de s'imposer largement dans le langage courant pour désigner l'« hôpital public »), le droit hospitalier s'organise en grande partie autour de dispositions légales et réglementaires comprises dans le code de la santé publique.

Le praticien de ce droit 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 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 à d'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'art. 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. égal. TFUE, entré en vigueur en 2009, art. 2). 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.




8
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 années1. 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 préalable, 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, « Santé » du 26 janvier 2016 et « Rist » du 26 avril 2021 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.

Il est appelé à se poursuivre : la place majeure prise progressivement par les soins ambulatoires au sein de l'activité hospitalière, l'ouverture sur la ville et sur l'offre médico-sociale sont porteuses d'évolutions profondes.

Sur un autre plan, la promotion, depuis 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.
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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. CSP, art. L. 1431-2) ou encore des « offreurs de services de santé » (CSP, art. L. 1435-3 à L. 1435-5). 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.

En tout état de cause, il n'est plus possible de considérer le droit des établissements de santé autrement que dans un ensemble plus large qui est celui du système de santé, entendu, pour reprendre la définition de l'OMS, comme « l'ensemble des organisations, des institutions, des ressources et des personnes dont l'objectif principal est d'améliorer la santé ». Telle est d'ailleurs l'approche constante du législateur lors des réformes récentes, tant bien même la place et la fonction des établissements de santé demeurent-elles déterminantes et ont été récemment placées en pleine lumière lors de la crise sanitaire majeure qui a résulté de la pandémie de Covid-19.

Les défis auxquels sont aujourd'hui confrontés les systèmes de santé comme le nôtre sont considérables : le vieillissement de la population, les prises en charge en santé mentale et plus généralement celles des maladies dites chroniques et d'autres pathologies comme les affections neurodégénératives et les maladies rares. Les maladies infectieuses, quant à elles, présentent également une menace grandissante, en raison de la résistance accrue aux antibiotiques et à des pathogènes nouveaux ou réémergents.

Sur un autre plan, les pénuries de professionnels, qui sont appelées à durer, sont devenues une préoccupation majeure et constante ; elles ont un impact considérable sur l'offre de soins disponible pour la population et sur le fonctionnement quotidien des établissements de santé.





10
L'ambition des auteurs est, dans ce contexte de mutations, 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 patient hospitalisé (troisième partie).




1. 

V. par ex., 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 ; J.-M. Clément, « Pour une histoire des réformes hospitalières », Revue d'histoire de la protection sociale 2009/1 (no 2), p. 103-117 ; M.-O. Safon, « Les réformes hospitalières en France - Aspects historiques et réglementaires », synthèse documentaire, IRDES, 2021.



PREMIÈRE PARTIE

LES ÉTABLISSEMENTS HOSPITALIERS ET L'ORGANISATION SANITAIRE
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Les établissements de santé 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 pour les besoins de leurs activités 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 grand nombre, 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 le terrain de référence 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, sur le 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 3 000 sites hospitaliers pour près de 68 millions d'habitants, soit 1 pour environ 22 660 personnes contre 1 pour 40 000 en moyenne en Europe et 1 pour 100 000 en Suède. Parallèlement, certes avec des disparités régionales importantes, la densité de l'offre hospitalière française était en 2021 de 5,7 lits pour 1 000 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 2023, OCDE).
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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 structures médico-sociales.

Sur le plan financier, les dépenses de santé se partagent à peu près également dans notre pays entre les dépenses d'hospitalisation et les dépenses ambulatoires. Au cours des dernières années, dans un contexte où la croissance des dépenses de santé globales s'est ralentie (mais elles s'élèvent à 11,9 % du produit intérieur brut (PIB) en 2022, selon les données de la dépense courante de santé au sens international – DCSi), la part relative de l'hôpital s'est réduite. Hors honoraires médicaux (dans les établissements privés), les hôpitaux, publics et privés, génèrent moins de la moitié de la consommation de biens et services médicaux (CSBM, 48,7 % en 2022 contre 53 % en 1980). La place respective des deux secteurs d'hospitalisation dans la dépense de soins hospitaliers se répartissait en 2022 à 77 % pour le secteur public (comprenant les établissements privés participant au service public) et 23 % pour le secteur privé.
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Ces données générales doivent être mises en perspective avec le contrôle constant exercé par l'État sur les établissements hospitaliers : contrainte financière fondée sur des enveloppes limitées de moyens et par une politique tarifaire stricte ; planification hospitalière rigoureuse ; obligations du service public hospitalier (accueil des malades en urgence ; accueil des personnes démunies) ; prescriptions normatives de sécurité sanitaire. En contrepartie, les établissements hospitaliers ont conservé leur autonomie juridique, même si elle apparaît à bien des égards formelle, dans une évolution qui par ailleurs tend au regroupement des activités et des structures.

Le recours à l'hospitalisation a continué à se développer de manière régulière, ce dont témoignent 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 (elle s'est accrue de plus de 5,5 millions de personnes entre 2004 et 2024) – reflète mal des changements profonds dans les modalités de recours aux établissements de santé, entraînés principalement par le vieillissement de la population (la part des 65 ans ou plus atteint 20,7 % en 2027, soit une progression de près de cinq points en vingt ans ; source : INED), 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'impact des restructurations hospitalières et de la démographie des professions de santé est considérable sur l'organisation des activités… et il risque de le demeurer puisqu'en 2023, près d'un médecin en exercice sur trois est âgé de 60 ans ou plus (source : CNOM).

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 étaient déjà recensées par le ministère de la Santé à la fin 20142.

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.

La constitution de groupements hospitaliers de territoire (GHT), de groupes de cliniques et les regroupements d'établissements privés à but non lucratif (ainsi d'Unicancer, qui réunit à présent l'ensemble des centres de lutte contre le cancer) ont transformé le paysage hospitalier. Un mouvement comparable s'est exprimé dans la reconfiguration des structures médicales internes en pôles d'activité à l'hôpital public. La même recherche d'une taille optimale pour le contrôle du secteur hospitalier a pris forme lors de la création en 2010 des agences régionales de santé, dont le champ de compétence géographique s'est encore élargi avec la réforme régionale de 20153.

Les jugements portés sur ce processus ne sont pas unanimes : l'évolution paraît à certains menée à marche forcée, avec précipitation, tandis que d'autres considèrent que « la rapidité des innovations scientifiques et techniques, les progrès spectaculaires des thérapeutiques contrastent avec la lenteur de la transformation globale de notre système » (HCAAM, avis du 24 mai 2018). L'ensemble du secteur est en recherche de stabilisation.
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CHAPITRE 1

L'environnement des établissements de santé
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L'organisation des activités de santé se caractérise 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 et 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 « en ville » et des institutions sociales et médico-sociales, qui assurent également des 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 »4. 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, après avoir affirmé que « la Nation définit sa politique de santé afin de garantir le droit à la protection de la santé de chacun », a pour la première fois expressément établi que « la politique de santé relève de la responsabilité de l'État » (CSP, art. L. 1411-1) et qu'elle doit être conduite par les pouvoirs publics dans le cadre d'une « stratégie nationale de santé » (CSP, art. L. 1411-1-1). 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).

L'objet de cette politique est d'« 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 » (CSP, art. L. 1411-1).
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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 et les conditions d'exercice des professions sanitaires ;

– 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, la couverture des besoins de la population, la maîtrise des activités, installations et équipements et, indirectement, celle 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 puis schémas régionaux de santé (v. ss 485). 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 (v. ss 479), 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 internationales 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 progressivement (un commissaire européen est chargé de la santé publique ; il est assisté d'une Direction générale de la santé et de la sécurité alimentaire : DG Santé), 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 no 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, à de nombreuses reprises, a 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.

La crise sanitaire liée à la pandémie de Covid-19 a été l'occasion d'annonces de possibles évolutions en la matière et d'un élargissement des compétences de l'Union en matière de santé publique, notamment dans les situations épidémiques. Dans son discours sur l'état de l'Union, le 16 septembre 2020, la présidente de la Commission européenne, Ursula von der Leyen, a appelé l'Europe à construire une Union européenne de la santé.

Sur un autre plan, l'influence du droit européen est importante : il considère les établissements de santé, quel que soit leur statut, comme des opérateurs économiques. Il soumet leurs activités et leur régulation économique au respect des principes généraux du droit de la concurrence : liberté d'entreprendre, égal accès aux autorisations et aux financements publics (v. ss 401).
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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 en effet issus d'une « matrice originaire commune » : les secours publics5.

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 » (L. 31 déc. 1970 et les lois ultérieures relatives aux établissements de santé) et d'une législation dite « sociale » (L. no 75-535 du 30 juin 1975, à laquelle s'est substituée L. no 2002-2 du 2 janv. 2002 ; cette législation est en réalité à la fois « sociale » et « médico-sociale »)6. 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 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. no 75-534 du 30 juin 1975, puis L. no 2005-102 du 11 févr. 2005 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 collectivités départementales.

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'établissement public, sont désormais en charge de 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 Ve République, des priorités successives :

– 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), le Travail et l'Emploi (2010-2012), ou encore les Affaires sociales et les Droits des femmes (2014-2017), 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), à la Jeunesse et aux Sports ou 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.



Depuis 2013, un secrétariat général des ministères chargés des Affaires sociales coordonne son action avec celle de plusieurs autres ministères, dont ceux du travail, de l'emploi et de la formation professionnelle, de la Sécurité sociale (Décr. no 2013-727, 12 août 2013).
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À la date de rédaction du présent ouvrage, le ministère chargé de la santé est placé sous l'autorité d'un ministre délégué auprès de la ministre du Travail, de la Santé et des Solidarités (sur les attributions de la ministre, v. Décr. no 2024-30, 24 janv. 2024), chargé de la Santé et de la Prévention.
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Le décret no 2024-191 du 6 mars 2024 énonce ses attributions.

Par délégation de la ministre du Travail, de la Santé et des Solidarités, il lui revient de : 1° Préparer et mettre en œuvre la politique du Gouvernement en matière de promotion de la santé, de prévention, d'organisation du système de santé et d'accès aux soins pour tous ; définir et mettre en œuvre la politique en matière de santé mentale ; il est compétent en matière de lutte contre les conduites addictives, de lutte contre les inégalités de santé dès le plus jeune âge ainsi que de territorialisation du système de santé ; organiser et assurer, en lien avec les autres ministres compétents, la préparation et la gestion des crises sanitaires ; élaborer et mettre en œuvre, en lien avec les autres ministres compétents, la politique de protection de la santé contre les divers risques susceptibles de l'affecter ainsi que la politique de santé environnementale ; préparer et mettre en œuvre la stratégie du numérique en santé ; définir et mettre en œuvre la planification écologique du système de santé ; préparer et suivre les travaux du comité interministériel pour la santé ;

2° Traiter les questions relatives aux professions médicales et paramédicales et de fonction publique hospitalière et participer à la politique gouvernementale de renforcement de l'attractivité des métiers de la santé et du soin ;

3° En lien avec les ministres compétents, participer à l'élaboration et à la mise en œuvre de la politique du médicament et des produits de santé, afin notamment d'assurer la sécurité d'approvisionnement, le renforcement de la souveraineté sanitaire et le développement de l'attractivité du territoire national ;

4° Participer, avec les autres ministres compétents, à l'action du Gouvernement en matière de recherche, de souveraineté et de promotion de l'innovation dans le domaine de la santé.

Il est associé :

– à la préparation et à la mise en œuvre des règles relatives aux régimes et à la gestion des organismes de sécurité sociale ainsi qu'aux organismes complémentaires ;

– à la préparation de la loi de financement de la Sécurité sociale et du suivi de son exécution.

Il accomplit toute autre mission que lui confie la ministre du Travail, de la Santé et des Solidarités.
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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 des Armées (qui dispose d'un service de santé des armées qui lui est propre ; v. ss 713) ;

– 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 305 et 711).
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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 de santé 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 ; CSP, art. R. 1421-1).

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.

L'organisation de la DGS comprend un « centre de crises sanitaires » ;

– la direction générale de l'offre de soins (DGOS ; CSP, art. D. 1421-2).

Cette direction « 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 du ministère et des autres départements ministériels, les ARS, les caisses nationales d'assurance maladie et les organismes publics et privés intervenant dans le domaine de l'offre de soins, elle a notamment pour missions :

– d'assurer le respect des droits des usagers du système de soins et des principes éthiques dans leur prise en charge et de veiller à la participation des usagers dans la définition de la politique de l'offre de soins ;

– d'organiser l'offre de soins en établissement de santé et en ville, au regard des besoins de la population (égal accès aux soins ainsi que la qualité et la sécurité des soins en veillant à réduire les inégalités territoriales ; toute question relative à la 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 ; développement des coopérations et des mutualisations entre les acteurs de l'offre de soins) ;

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

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

d'établir la réglementation relative aux activités de soins, 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 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 ainsi qu'au personnel hospitalo-universitaire pour ce qui concerne leur mission hospitalière ;

– de concevoir, mettre en œuvre et suivre les règles de financement et de régulation financière des établissements de santé, publics et privés ; elle est consultée sur les conditions de rémunération des structures et des professionnels de santé exerçant en dehors des établissements de santé, ou exerçant à la fois en établissement de santé et en ville, à titre libéral ou salarié ;

– de veiller à l'amélioration de l'efficience des acteurs de l'offre de soins et de contribuer à l'optimisation des processus de gestion des établissements de santé (soutien à l'investissement des établissements de santé, supervision de leur situation financière, conception et suivi de la réglementation relative à la gestion financière et comptable des établissements publics de santé) ;

– de contribuer à la définition des priorités de la recherche, en particulier sur le champ clinique ;

– de contribuer, pour son champ de compétences, à la préparation et la gestion des crises sanitaires, sous la coordination de la DGS ;

– d'élaborer les règles relatives à la gouvernance, à l'organisation générale et à la gestion des établissements publics de santé ;

– d'assurer le pilotage de la transition écologique du système de santé.
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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 (Décr. no 2022-1680, 27 déc. 2022) comprennent notamment le « contrôle et l'évaluation des politiques conduites par les ministres sous l'autorité directe desquels elle est placée, et peut exercer des missions de conseil, d'appui, d'audit, d'enquête et d'expertise à leur demande ou à la demande du Premier ministre ». Ses agents exercent le contrôle supérieur des services, établissements ou institutions qui participent à l'application des législations de la sécurité sociale et de la prévoyance sociale, de la protection sanitaire et sociale, du travail, de l'emploi ou de la formation professionnelle ou qui concourent à assurer la protection sanitaire et sociale de la population. Les établissements de santé sont donc directement concernés (v. ss 600). Le décret du 27 décembre 2022 précise les conditions et méthodes de travail de ce corps, qui permettent permettant de garantir l'indépendance et l'impartialité des travaux de ses agents.

Dans le cadre d'un plan plus général relatif aux grands corps d'inspection, le président de la République a annoncé le 8 avril 2021, parallèlement à la création d'un Institut du service public, la suppression prochaine de l'IGAS, sans toutefois supprimer ses services.



– 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 80) 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), qui décrit l'activité des établissements et les facteurs de production associés (capacités, personnel, etc.). 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 de ces structures 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 744).





B. Les instruments de la politique de santé publique
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Politique de santé. La loi no 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 a 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 (CSP, art. L. 1411-1), qui avait abouti à l'identification de multiples objectifs, sans aucun doute pertinents, 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 et continue des professionnels de santé et l'exercice 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 » (SNS). 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. Sa mise en œuvre fait l'objet d'un suivi annuel et d'une évaluation pluriannuelle, dont les résultats sont rendus publics (CSP, art. L. 1411-1-1). Précédée d'une consultation publique menée par le Gouvernement, la stratégie nationale de santé est définie par décret pour une durée qui ne peut excéder dix ans (actuellement Décr. no 2017-1866, 29 déc. 2017, portant sur la période 2018-2022 ; à la date de rédaction du présent ouvrage se prépare la stratégie nationale de santé pour 2023-2033 ; v. not. avis du 6 mars 2023 relatif à la contribution du HCSP pour la future stratégie nationale de santé). 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, 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 (CSP, art. R. 1411-1 s.).
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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 (CNS). Cette instance (CSP, art. L. 1411-3 et D. 1411-37 s.), 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 et lors de l'élaboration de la stratégie nationale de santé ;

– d'élaborer sur la base des rapports des conférences régionales de santé et de l'autonomie (v. ss 104) 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 Conférence nationale de santé 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.

Conçue comme un outil de la démocratie sanitaire, la CNS a été peu sollicitée au cours de la crise liée à la pandémie de Covid-19, réactivant des interrogations sur son rôle effectif dans notre système de santé.
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Le Haut conseil de la santé publique (HCSP). Comprenant des membres de droit et des personnalités qualifiées (CSP, art. L. 1411-4), 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 et la HAS, 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 (CSP, art. L. 1411-4). Son rôle a été considérable lors de la crise sanitaire liée au Covid-19.

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

Le HCSP a été à l'origine de nombreux avis pendant la pandémie de Covid-19, guidant l'action du Gouvernement. Antérieurement, son rôle a été important en amont des politiques publiques contre les addictions (le tabagisme et l'alcoolisme) et contre les violences routières.



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 exprimé à ce titre, à plusieurs reprises, leur volonté de promouvoir un rééquilibrage de la politique de santé entre prévention et soins, en accentuant la priorité donnée à la prévention primaire et à la prévention 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 en son temps l'un des objectifs principaux de la loi du 9 août 2004.
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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 contexte par la loi du 4 mars 2002 (CSP, anc. art. L. 1417-1). Il était notamment en charge 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, v. no 37).


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…)7.

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.
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La mise en place de ces organismes s'est effectuée en plusieurs phases : la première a eu lieu au cours des années 1993-1994 ; la seconde a résulté de la loi no 98-535 du 1er 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 et de modifications. Leur nombre et leur coût de fonctionnement ont notamment été contestés par l'Inspection générale des finances8.

Les modifications les plus récentes ont été les suivantes :

– l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM, CSP, art. L. 5311-1), créée par la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé (v. ss 38) 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) ;

– l'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail (ANSES ; Ord. no 2010-18 du 7 janv. 2010) 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) ;

– l'Agence nationale de santé publique (ANSP) issue de la réunion de trois précédentes agences, a été créée en 2016.

Un comité d'animation du système d'agences, placé auprès du ministre chargé de la santé, assure la coordination de l'exercice des missions des différentes agences sanitaires et veille à la qualité de leurs interactions et à l'harmonisation de leurs pratiques (Décr. no 2017-1590, 20 nov. 2017).
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L'Agence nationale de santé publique (ANSP ou « Santé Publique France »). Cet établissement public de l'État a repris en 2016 l'ensemble des missions et des compétences de l'InVS, de l'INPES (v. ss 34) et de l'EPRUS.

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

– 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.

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, la nouvelle agence dispose de cellules d'intervention en région, placées auprès des directeurs généraux des ARS. Elle assure par ailleurs pour le compte de l'État la gestion administrative, financière et logistique des services nécessaires à la protection des populations face aux menaces sanitaires graves, de la réserve sanitaire (ce qui comprend la gestion des réservistes sanitaires et l'animation de leur réseau) et de stocks de produits, équipements et matériels.

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 notamment substituée à :

– l'Institut de veille sanitaire (InVS), établissement public de l'État institué par la loi du 1er juillet 1998 (CSP, anc. art. L. 1413-2). 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. L'ambition avait été de doter notre pays 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 heures 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 ») créé par la loi no 2007-294 du 5 mars 2007. Cet établissement public de l'État placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé, avait principalement pour mission 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 qu'une pandémie grippale (CSP, anc. art. L. 3135-1 s. et R. 3135-1 s.).
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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 (CSP, art. L. 5311-1) :

– 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 dont les réactifs ; 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 doit fournir au ministre de la Santé l'expertise qui lui est nécessaire sur les produits énoncés ci-dessus, notamment pour en permettre le bon usage (CSP, art. L. 5311-2). Elle délivre les autorisations de mise sur le marché des médicaments (« AMM » ; CSP, art. L. 5121-8), avec l'agence européenne compétente en la matière, l'European Medicines Évaluation Agency (EMEA ; initialement implantée à Londres, elle a été transférée à Amsterdam) ;

– 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'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.
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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 (CSP, art. L. 1418-1) :

– 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 ;

– d'assurer la mise en œuvre des dispositifs de biovigilance et d'AMP ;

– 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, d'ovocytes et de cellules hématopoïétiques, 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 (ainsi pour les greffes de moelle osseuse), 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'AMP et d'agréer pour certains actes les praticiens exerçant dans ces disciplines ou pratiquant la médecine prédictive et l'identification et la recherche génétiques ;

– de gérer les traitements de données relatifs aux tiers donneurs, à leurs dons et aux enfants nés de ces dons.

L'Agence de biomédecine a notamment repris les missions initialement dévolues à l'Établissement français des greffes (créé en 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 (RNR). Ce registre (opérationnel depuis 1998 ; v. ss 1286) doit obligatoirement être interrogé avant tout prélèvement sur une personne âgée d'au moins treize ans.
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L'Autorité de sûreté nucléaire et de radioprotection (ANSR). Créée par la loi d'avril 2024, avec effet au 1er janvier 2025, cette nouvelle autorité administrative indépendante résulte de la fusion de la précédente Autorité de sûreté nucléaire (ASN), elle-même déjà autorité administrative indépendante, et de l'Institut de radioprotection et sûreté nucléaire (IRSN), établissement public à caractère industriel et commercial de l'État a une mission générale d'expertise, de recherche et de formation.

Elle est chargée du contrôle, de l'instruction des dossiers de sûreté et de la radioprotection dans toutes ses composantes. Outre une veille permanente en matière de radioprotection et la surveillance radiologique de l'environnement et des personnes exposées aux rayonnements ionisants, il lui revient de contribuer aux travaux du Parlement sur ces sujets et à l'information du public. Elle participera au développement d'une culture de radioprotection chez les citoyens.

Elle peut exercer des missions de recherche et bénéficier des prérogatives attachées à ce statut (accueil de chercheurs, de doctorants…) ; elle a également pour fonction de suivre les travaux de recherche aux niveaux national et international.

Dans le domaine hospitalier, l'ANSR 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 552).



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. no 2003-259, 19 juin 2003) et l'observatoire national des violences en milieu de santé (ONVS), créé en 2005.


1. Le Conseil supérieur de la fonction publique hospitalière
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Ce conseil, régi par les articles L. 245-1 et suivants du Code général de la fonction publique et par le décret no 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 comportait jusqu'en 2019 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.
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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 (Décr. no 2016-1897 ; v. ss 776).


2. Le Conseil supérieur des personnels médicaux, odontologistes et pharmaceutiques des établissements publics de santé
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Cette instance 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 ainsi que des représentants des ministres concernés et des établissements publics de santé (CSP, art. L. 6156-4 s.).


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 no 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 sur la place des professions paramédicales dans le système de santé.

Il participe, en coordination avec la Haute Autorité de santé (v. ss 130), 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 CNIS
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Une circulaire interministérielle Affaires sociales et santé / Économie et finances du 5 juin 2013 avait mis en place un comité interministériel de la performance et de la modernisation de l'offre de soins hospitaliers (COPERMO) 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.

Critiqué dans le cadre du « Ségur de la santé 2020 », il lui a été substitué un dispositif plus décentralisé, replaçant le rôle de l'État « sur des fonctions de stratégie, d'appui et de validation des projets à enjeu majeur ». Trois nouvelles instances ont été instituées par une circulaire du 10 mars 2021 « relative à la relance de l'investissement dans le système de santé dans le cadre du Ségur de la santé et de France Relance » ; un comité national de l'investissement en santé (CNIS), un conseil scientifique et des comités de pilotage régionaux appelés à donner un avis sur les projets d'investissement dont le coût est supérieur à 150 M € HT ou ceux d'un montant inférieur, mais que l'ARS souhaite signaler au niveau national.



5. Le comité économique de l'hospitalisation publique et privée
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Ce comité, constitué par la LFSS pour 2020 et succédant à un précédent Observatoire économique de l'hospitalisation publique et privée, est chargé du suivi des dépenses d'assurance maladie hospitalières et de la situation financière des établissements de santé, publics et privés. Au sein du comité, un protocole comprenant des engagements réciproques et visant notamment à établir, pour des périodes de trois ans maximum, les trajectoires des ressources pluriannuelles affectées aux établissements de santé publics et privés peut être signé entre l'État et les représentants des organisations nationales les plus représentatives des établissements de santé publics et privés ; le comité est dans ce cas chargé du suivi et de l'application de ce protocole (CSS, art. L. 162-21-3).

Il remet au Gouvernement et au Parlement un rapport semestriel sur l'évolution des dépenses d'assurance maladie relatives aux frais d'hospitalisation.



F. Le Centre national de gestion (CNG)
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Le Centre national de gestion (« CNG » ; ex « Centre national de gestion des praticiens hospitaliers et des personnels de direction de la fonction publique hospitalière » ; CGFP, art. L. 453-1 s. ; Décr. no 2007-704, 4 mai 2007), 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, qui comprennent notamment l'organisation des concours et la gestion disciplinaire, se sont progressivement accrues. Chargé initialement 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 souscrites 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 (CSP, art. L. 6113-10 s.), créée par la loi no 2009-879 du 21 juillet 2009, est 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 : gestion des lits, des blocs opératoires, du temps médical par exemple. 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 ».

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 interministériel.

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, est une « institution » qui exerce sa mission « en toute indépendance » (L. no 2017-55, 20 janv. 2017, art. 24 ; CSP, art. L. 1412-1 s.). Elle a émis de nombreux avis (près de 150 entre 1983 et 2024), 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, notamment celles « soulevées par les progrès de la connaissance dans les domaines de la biologie, de la médecine et de la santé ou par les conséquences sur la santé des progrès de la connaissance dans tout autre domaine ».

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'intitulant « Santé, éthique et argent : les enjeux éthiques de la contrainte budgétaire sur les dépenses de santé en milieu hospitalier » (avis no 101, juin 2007) ; plus récemment, l'avis sur « Les enjeux éthiques du vieillissement » (avis no 128, févr. 2018), s'interrogeant notamment sur la solidarité intergénérationnelle et l'équilibre à trouver entre principe d'autonomie et éthique de la sollicitude ; ou encore l'avis « Repenser le système de soins sur un fondement éthique » (avis no 140, nov. 2022) (www.ccne-ethique.fr ; sur le CCNE, v. ss 927).




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 no 2004-806 du 9 août 2004 (et qui a succédé à la précédente École nationale de la Santé publique à Rennes – ENSP –, 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 (C. éduc., art. L. 756-2 ; CSP, art. L. 1415-1) :

– 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 secteur public ;

– d'assurer un enseignement supérieur en matière de santé publique ;

– 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, exerçant notamment au sein des administrations centrales et déconcentrées, des établissements de santé, des agences sanitaires et des 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 no 83-975 du 10 novembre 1983. Il a notamment 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 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 2022, l'INSERM comptait 269 unités de recherche, 48 unités de service (par exemple, la base « Orphanet » des maladies rares) et 34 centres d'investigation clinique (CIC). L'ensemble de ses équipes regroupe près de 14 000 chercheurs, ingénieurs, techniciens, gestionnaires, professionnels hospitalo-universitaires, post-doctorants, etc.





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). 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, il 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 (CSP, art. L. 1415-2).


L'Institut Pasteur, fondation privée reconnue d'utilité publique, créé 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.

Dans le domaine hospitalier, cette action dans les régions et les départements a longtemps été menée par les préfets qui disposaient jusqu'à l'ordonnance no 96-346 du 24 avril 1996 de pouvoirs étendus. Elle a ensuite été exercée, en grande partie, par les agences régionales de l'hospitalisation (v. ss 96 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 100), 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.





55
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 en leur temps désigné la région comme l'échelon le plus adapté à la coordination et au contrôle par l'État des activités hospitalières. Elles avaient 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 no 96-346 du 24 avril 1996 et la création des ARH.

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.

La loi du 21 juillet 2009 a attribué à un organisme sui generis, l'agence régionale de santé (v. ss 100 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 a 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 matière9.

On rappellera que l'échelon régional a été reconfiguré depuis le 1er 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 no 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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Le préfet de région. S'il est le garant de la cohérence de l'action de l'État dans la région et dispose d'une large autorité sur les préfets de département (il est par ailleurs préfet du département où se trouve le chef-lieu de la région), son rôle est restreint dans le domaine sanitaire : il est certes responsable de l'exécution des politiques de l'État dans la région, mais sous réserve des compétences de l'agence régionale de santé (Décr. no 2004-374, 29 avr. 2004, art. 2).

Il préside le conseil d'administration de l'agence régionale de santé et est consulté sur le projet régional de santé (PRS).
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Le préfet de département. Dans le domaine de la santé, celui-ci (v. également ss 126) :

– exerce dans l'espace départemental 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 (CSP, art. L. 4113-14) ; il en est de même à l'égard des infirmiers et infirmières (CSP, art. L. 4311-26). 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 126). Il en est ainsi par exemple en cas d'épidémie ou de manière générale de menace sanitaire grave (CSP, art. L. 3131-1 ; v. ss 283).

Le préfet de département joue un rôle important en matière psychiatrique : il peut prendre, dans un cadre strictement prévu par la loi, des mesures de soins sans consentement quand sont en jeu la sûreté des personnes ou le maintien de l'ordre public (v. ss 1160) ; 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 1157).


– 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 (CODAMUPS-TS, v. ss 281) ; il peut, en cas de nécessité pour la permanence des soins, réquisitionner des médecins d'exercice libéral (v. ss 164).

– exerce conjointement avec le directeur général de l'ARS, le contrôle de la sécurité sanitaire dans les établissements de santé (CSP, art. L. 6115-1 ; v. ss 126), notamment pour le contrôle de l'exécution des lois et règlements qui se rapportent à la santé publique.
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Le préfet de département et le directeur général de l'ARS doivent conclure un protocole précisant les actions et prestations mises en œuvre par l'agence pour le compte du préfet (CSP, art. R. 1435-2).
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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 (CSP, anc. art. R. 1421-6), sous réserve des compétences propres des agences régionales de l'hospitalisation.

En revanche, peuvent demeurer placés sous l'autorité du préfet de département et, dans des conditions devant être définies (v. ss 106), sous celle du directeur général de l'ARS, des agents relevant des différents corps de fonctionnaires d'État en matière sanitaire et sociale, et notamment des inspecteurs de l'action sanitaire et sociale (IASS) et des médecins inspecteurs de santé publique (v. ss 108).
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Les agences régionales de santé doivent mettre en place des délégations départementales (CSP, art. L. 1432-1).



§ 4. 

Les collectivités territoriales
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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 1er 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 96).
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Les collectivités territoriales, 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 et au travers de 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 361).

Elles sont représentées au conseil d'administration 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 consacre10.
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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.

Le président du conseil régional a compétence pour l'autorisation de création des instituts ou écoles dispensant une formation paramédicale initiale ou une formation continue pour les demandeurs d'emploi (sont concernés en premier lieu les instituts de formation en soins infirmiers ; IFSI), dans le cadre du service public régional de la formation professionnelle. Il en assure le financement. Il agrée, après avis du directeur général de l'ARS, les directeurs de ces instituts ou écoles de formation (CSP, art. L. 4383-3).



B. Les autorités départementales décentralisées




66
Parmi les compétences les plus importantes du département collectivité décentralisée figurent l'action et l'aide sociales. La loi no 83-663 du 22 juillet 1983, puis la loi no 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 (CASF, art. L. 121-1).

De même, le département est en charge des actions de protection maternelle et infantile (« PMI », CSP, art. L. 2111-1 s.). Ce dispositif légal est mis en œuvre soit directement, soit par voie de conventions conclues avec d'autres institutions, et 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 1er avr. 1996, Département de la Loire, Lebon 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'Éta 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 (CSP, art. L. 1423-2), participer à la mise en œuvre des programmes de santé préalablement définis (programmes de dépistage des cancers, vaccinations, actions de lutte contre le sida, les maladies sexuellement transmissibles). La loi l'exclut pour la tuberculose, tout en permettant au directeur général de l'ARS d'habiliter un département pour la gestion d'un ou de plusieurs centres de lutte contre la tuberculose (CSP, art. L. 3112-2 ; v. ss 201).
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Les collectivités départementales sont par ailleurs en charge de financer l'accueil de certaines catégories de personnes hospitalisées ou en structure sociale et médico-sociale :

– lorsque celles-ci, âgées de plus de 65 ans, sont dépourvues des ressources suffisantes pour leur hébergement. Elles 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 (CASF, art. L. 113-1) 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 (CASF, art. L. 231-4). Elle peut prendre en charge tout ou partie des frais de séjour de la personne âgée.


– lorsqu'elles sont placées dans l'incapacité d'assumer les conséquences du manque ou de la perte d'autonomie liés à leur état physique et mental. Elles peuvent alors avoir droit à une allocation personnalisée d'autonomie (APA, v. ss 851), « 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 » (CASF, art. L. 232-1). Le versement de cette allocation fait intervenir la Caisse nationale de solidarité pour l'autonomie (CNSA), établissement public de l'État créé par la loi du 30 juin 2004.
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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 sa compétence sont soumises à son autorisation (CASF, art. L. 313-1 à L. 313-3). L'autorisation ou son renouvellement valent, sauf mention contraire, habilitation à recevoir des bénéficiaires de l'aide sociale (CASF, art. L. 313-6). Le président du conseil départemental fait par ailleurs adopter par le conseil départemental, après concertation avec le préfet de département, un « schéma départemental d'organisation sociale et médico-sociale » (CASF, art. L. 312-5). 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 851).
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La loi prévoit que la participation des établissements de santé à la coordination des soins en relation avec les membres des professions de santé exerçant en pratique de ville et les établissements et services médico-sociaux doit s'effectuer dans un cadre défini par l'agence régionale de santé « en concertation avec les conseils départementaux pour les compétences qui les concernent » (CSP, art. L. 6111-1).


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 (CGCT, art. L. 2212-2).

Certaines communes ont 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). La gestion par les communes d'autres activités traditionnelles telles que les bains publics ou les bureaux d'hygiène municipaux a en revanche largement décliné11.
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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, la qualité d'établissements communaux (ou intercommunaux) (v. ss 361).


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, demeure néanmoins 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 de la commune siège de l'établissement. Les maires participent par ailleurs aux comités territoriaux des élus locaux qui évaluent certains volets de la stratégie des GHT (CSP, art. R. 6132-13).

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 taille12. 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 XXe 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 (v. ss 28). 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 (CSS, art. L. 321-1 ; les actes pris en charge par l'Assurance maladie doivent être inscrits sur la liste des actes et des prestations, CSS, art. L. 162-1-7).
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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), sont pour certains d'entre eux à présent largement contestés ou ont été progressivement vidés d'une partie de leur substance13. 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 (v. sur ce point, Cons. const. 31 janv. 2016, no 2015-727 DC, cons. 50).

Le Haut conseil pour l'avenir de l'Assurance maladie a logiquement appelé à reconsidérer le système de valeurs et de principes de l'article L. 162-2 afin de « l'adapter tant aux évolutions constatées dans les pratiques professionnelles qu'aux attentes des patients et usagers et des professionnels eux-mêmes » (HCAAM, avis du 24 mai 2018).

Il exprime 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.

Pour autant, l'enjeu de 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. no 96-346 du 24 avril 1996). Elle se poursuit au sein des ARS (v. ss 103).
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La loi du 13 août 2004 relative à l'assurance maladie a affirmé plusieurs grands principes généraux en la matière (CSS, art. L. 111-2-1) :

– 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, chargé 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. Ces organismes revendiquent de façon croissante d'être associées au pilotage du système de santé (v. ss 848). 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 santé14. En 2019, 49 % des prestations des organismes complémentaires ont été versées par des mutuelles, 32 % par des sociétés d'assurances et 20 % par des institutions de prévoyance (source : DREES).

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 26), 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 ». S'agissant du régime général, les caisses sont fédérées au niveau national dans la Caisse nationale d'Assurance maladie (CNAM ; 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 national15.

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 (CSS, art. L. 227-1 s.). 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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L'Union nationale des caisses d'Assurance maladie (UNCAM). 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 ; CSS, art. L. 182-2), formée des caisses nationales des trois principaux régimes (CNAM, 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, profession par profession, 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 (CSS, art. L. 182-2-1-1).

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 », CSS, art. L. 262-1). Cette liberté qui s'inscrit dans le cadre de programmes définis par l'État, après avis et proposition du conseil de la CNAM, 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.

Ils s'appliquent aux différents acteurs du système de santé et résultent des lois de financement de la Sécurité sociale (CSS, 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 », fixent, pour l'ensemble des principaux régimes obligatoires de base, l'objectif national des dépenses d'Assurance maladie (ONDAM, CSS, art. LO. 111-3 ; 254,9 milliards d'euros en 2024), à partir duquel sont fixés par l'État les différentes dotations et des objectifs catégoriels (« sous-objectifs »).
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L'objectif des dépenses de soins de ville (ODSC, 108,4 milliards d'euros en 2024). 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 (31,5 milliards d'euros en 2024). Cet objectif global de dépenses (OGD) se décompose en deux sous-objectifs, l'un pour les établissements et services pour personnes âgées : 16,3 milliards d'euros, l'autre pour les établissements et services pour personnes handicapées : 15,2 milliards d'euros.
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L'objectif des dépenses des établissements de santé  (« ONDAM hospitalier », 105,6 milliards d'euros en 2024). Il est unique depuis 2017, car le passage des établissements de soins médicaux 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 ; CSS, art. L. 162-22-13).

Les ressources globales allouées aux établissements de santé ne sont pas fixées à partir des données de coûts utilisées dans le cadre de la tarification à l'activité (« T2A », v. ss 808) ou 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, CSS, art. L. 1435-8 ; CSP, art. R. 1435-16 s. ; 6,1 milliards d'euros en 2024). 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 (Décr. no 2015-1230, 2 oct. 2015) et pour le soutien à l'investissement 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 (3,3 milliards d'euros en 2024). Il comprend notamment la dotation aux ressortissants français à l'étranger et à des établissements accueillant des personnes confrontées à des difficultés spécifiques, notamment en matière d'addictologie.

L'OBJECTIF NATIONAL DES DÉPENSES D'ASSURANCE MALADIE (ONDAM) ET SA RÉPARTITION


[image: Image]
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Protection universelle maladie. La loi no 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 », tandis que les dispositifs antérieurs de la CMU complémentaire « CMU-C » et de l'Aide à la complémentaire santé ou « ACS » sont réunis depuis le 1er novembre 2019 dans celui plus large de la « complémentaire santé solidaire » ou « CSS ») 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 88).


Le taux moyen de remboursement des dépenses de soins s'élevait en 2022 à environ 80 %. 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 (environ 92 % en 2022, 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 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.

Environ 6,5 millions de personnes bénéficiaient de la couverture maladie universelle complémentaire (CMU-C) en 2021, dont environ 2 millions bénéficiaient de la PUMa au titre du RSA sur critère de résidence en France.
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L'aide médicale d'État. La loi no 99-641 du 27 juillet 1999 instituant une couverture maladie universelle (CMU) a « recentralisé » ce régime d'assistance, qui permet à ses bénéficiaires de relever de droits d'assurance maladie ; son objet est aujourd'hui la prise en charge de personnes étrangères en situation irrégulière ou qui, ne résidant pas en France, sont présentes sur le territoire national, sont insolvables et nécessitent des soins.

Ces dépenses, à la charge de l'État (« aide médicale État » ou AME ; CASF, art. L. 111-2 et L. 251-1) qui en rembourse le montant à l'Assurance maladie, bénéficient aux personnes étrangères :

– pour les soins dispensés par un établissement de santé ou pour les prescriptions ordonnées à cette occasion, y compris en cas de consultation externe ;

– pour les soins de ville, lorsque ces personnes justifient d'une résidence ininterrompue en France depuis au moins trois ans : l'article L. 161-2-1 du Code de la sécurité sociale assujettit en effet le bénéfice des prestations en nature de l'assurance maladie à la justification de l'identité et d'une résidence stable et régulière (v. Décr. nos 2005-859 et 2005-860, 28 juill. 2005 ; Circ. DGAS/DSS no 2005-407, 27 sept 2005).


L'AME bénéficiait à environ 410 000 personnes en 2022.

On notera que « l'étranger, résidant habituellement en France, dont l'état de santé nécessite une prise en charge médicale dont le défaut pourrait avoir pour lui des conséquences d'une exceptionnelle gravité et qui, eu égard à l'offre de soins et aux caractéristiques du système de santé dans le pays dont il est originaire, ne pourrait pas y bénéficier effectivement d'un traitement approprié, se voit délivrer une carte de séjour temporaire portant la mention “vie privée et familiale” d'une durée d'un an » et que la décision de délivrer cette carte de séjour est prise après avis d'un collège de médecins du service médical de l'Office français de l'immigration et de l'intégration (CESEDA, art. L. 425-9).

Une dotation forfaitaire est par ailleurs versée par l'État à la CNAM pour les soins urgents et vitaux (CASF, art. L. 254-1). Sont concernés les « soins urgents dont l'absence mettrait en jeu le pronostic vital ou pourrait conduire à une altération grave et durable de l'état de santé de la personne ou d'un enfant à naître et qui sont dispensés par les établissements de santé aux étrangers résidant en France sans remplir les conditions de régularité » du séjour et qui ne sont pas bénéficiaires de l'aide médicale de l'État, « ainsi qu'aux demandeurs d'asile majeurs qui ne relèvent pas du régime général d'assurance maladie ».

Sur la prise en charge financière de ces frais par l'Assurance maladie, voir l'article L. 162-22-11-1 du Code de la sécurité sociale.
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Soins et prévention. Les modes de financement des soins qui découlent de cette organisation sont exposés infra en ce qui concerne les établissements de santé (v. ss 808 s.). Le principe général tel qu'il ressort des dispositions de l'article L. 321-1 du Code de la sécurité sociale est que l'Assurance maladie couvre les frais de soins en vue du traitement des maladies, les actes de prévention n'étant couverts que lorsqu'ils sont mentionnés par la loi (notamment ceux prévus par les programmes de prévention et de dépistage, et dans le cadre des vaccinations).
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Le régime conventionnel. Pour la partie libérale du système de santé français, le principe, qui ne souffre quasiment aucune exception, est l'exercice conventionné : des conventions professionnelles conclues avec l'Assurance maladie (UNCAM) et négociées avec les syndicats représentatifs de chaque profession, assurent la régulation des rémunérations et la garantie pour les assurés sociaux de tarifs établis à l'échelon national. L'exercice libéral conventionné emporte l'opposabilité aux professionnels concernés des tarifs négociés.

Ce cadre conventionnel, organisant très majoritairement un paiement à l'acte, est structuré profession par profession, en « silo »16 (v. par ex. CSS, art. 162-9 pour les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes et les auxiliaires médicaux, et la convention nationale des infirmières et infirmiers libéraux, conclue le 22 juin 2007 et ses avenants).

Pour certaines professions, telles que les infirmiers, masseurs-kinésithérapeutes, sages-femmes, orthophonistes et chirurgiens-dentistes, et pour mieux réguler l'implantation géographique des professionnels, la loi prévoit la possibilité d'« un conventionnement sélectif » avec l'Assurance maladie, qui ne permet l'installation d'un professionnel dans les zones jugées « excédentaires » ou « sur-dotées » qu'à la condition qu'un autre professionnel ait préalablement mis fin à son activité dans la même zone (v. not. CSS, art. L. 162-12-2).
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Conventions médicales. Le financement des activités de médecine libérale en ville et en établissement de santé privé ou public est ainsi notamment organisé par les articles L. 162-5, L. 162-14-1 et L. 162-14-2 du Code de la sécurité sociale, dans le cadre d'un régime conventionnel liant :

– soit l'Union nationale des caisses d'Assurance maladie (UNCAM) et une ou plusieurs organisations syndicales les plus représentatives pour l'ensemble du territoire de médecins généralistes ou de médecins spécialistes ;

– soit l'UNCAM et au moins une organisation syndicale représentative pour l'ensemble du territoire de médecins généralistes et une organisation syndicale représentative de médecins spécialistes (dans cette seconde hypothèse, deux conventions distinctes sont donc conclues).


La ou les conventions médicales définissent notamment les tarifs des honoraires, rémunérations et frais accessoires, des engagements sur l'évolution de l'activité des professions concernées et les conditions d'exercice de la médecine générale et de la médecine spécialisée ainsi que des dispositions permettant une coordination des interventions et l'amélioration du recours aux établissements de santé. Elles définissent de la sorte les conditions d'accès aux soins des assurés sociaux. Tout médecin hospitalier désireux d'avoir un exercice libéral y est désormais soumis (L. du 26 janv. 2016, v. ss 413), ce qui a mis fin à ce qui était dénommé parfois le « secteur 3 » à l'hôpital et concernait environ un millier de médecins.


Sur 129 000 médecins libéraux exerçant en France en 2020, la part des omnipraticiens libéraux exerçant en secteur 1 – appliquant le tarif conventionnel de la Sécurité sociale – dépassait les 90 %. En revanche, chez les spécialistes libéraux, la part de praticiens en secteur 1 s'élevait à environ 54 % (source : DREES).

On soulignera que pour les médecins, une contrepartie de leurs obligations conventionnelles est qu'une partie significative de leurs cotisations sociales (maladie, vieillesse) est prise en charge par l'Assurance maladie.



La loi prévoit également une possibilité d'intervention, limitée, des pouvoirs publics, dans les négociations conventionnelles : ils peuvent définir des « lignes directrices » préalablement aux négociations (CSS, art. L. 162-14-5).

Les conventions médicales renvoient au respect de références professionnelles (notamment à des recommandations de bonne pratique – CSS, art. L. 162-12-15 – opposables aux professionnels : on parle de « références médicales opposables » ou RMO) ; elles doivent comporter, en sus des dispositions tarifaires, des engagements collectifs (accords de bon usage ou « ACBUS ») et individuels (contrats de bonne pratique des soins) (CSS, art. L. 162-12-17). Elles prévoient depuis la convention de 2024 un forfait socle dit « forfait médecin traitant » (FMT), versé annuellement au médecin traitant au titre de chacun des patients de sa « patientèle médecin traitant », prenant la suite d'une rémunération annuelle antérieure sur objectifs de santé publique (ROSP), qui venait compléter le paiement à l'acte, pour les médecins respectant les consignes de l'Assurance maladie visant à réduire le déficit de la Sécurité sociale par la « qualité de la pratique médicale ».


La ou les conventions sont conclues pour une durée égale au plus à cinq ans (l'actuelle convention, conclue en 2024, est unique pour les généralistes et les spécialistes, Arr. 20 juin 2024, JO 21 juin). Pour le cas où les négociations conventionnelles sont rompues ou plus généralement en l'absence d'accord conventionnel, la loi du 13 août 2004 a prévu que soit arrêté pour cinq ans un règlement arbitral, les dispositions antérieures demeurant le cas échéant en vigueur jusqu'à l'adoption du règlement (CSS, art. L. 162-14-2). Tel a été le cas avant l'aboutissement récent des négociations difficiles préalables à la convention de 2024 (Arr. min. approuvant le règlement arbitral, JO 30 avr. 2023), tandis que de difficiles négociations paraissaient être sur le point d'aboutir sur la conclusion d'une nouvelle convention.

Le système conventionnel des médecins a depuis la loi du 3 juillet 1971 un cadre national. Il s'impose à tous les médecins, dès lors que les conventions sont signées par les syndicats représentatifs de médecins et l'Assurance maladie. Il permet notamment, en matière hospitalière, la prise en charge par l'Assurance maladie de tout ou partie des frais d'honoraires des médecins y exerçant à titre libéral.

L'entrée en vigueur des conventions, ainsi que celle de leurs éventuels avenants et annexes, nécessite une approbation interministérielle, sous forme d'arrêté, qui leur donne un caractère réglementaire (CE, 18 févr. 1977, req. no 99086, Lebon ; CE, sect., 9 oct. 1981, req. no 20026, Lebon ; on a pu parler d'« actes réglementaires négociés »). Elles doivent, ainsi que les conventions concernant les autres professions de santé, s'inscrire dans les dispositions d'un accord-cadre général conclu pour une durée de cinq ans, et portant des engagements en matière de qualité et de coordination des soins et d'actions de santé publique (CSS, art. L. 162-1-13). Les médecins « conventionnés » sont tenus de ne pas facturer aux patients d'honoraires supérieurs au tarif « opposable » fixé en référence par l'Assurance maladie (fixé à 26,50 euros en 2024 pour une consultation ordinaire de médecin généraliste ou spécialiste). L'actuelle convention médicale prévoit cependant des cas où les médecins peuvent fixer un tarif plus élevé que le tarif opposable, la différence n'étant pas remboursée à l'assuré par l'Assurance maladie. Cette pratique du dépassement d'honoraires varie selon que le médecin est en « secteur 1 » ou en « secteur 2 » : les dépassements seront ainsi autorisés de façon occasionnelle (par ex. pour exigence particulière du patient) ou de façon permanente. Dans tous les cas, les médecins devront, conformément à leurs obligations déontologiques (v. ss 839) fixer le montant de leurs honoraires avec « tact et mesure ».
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Autres conventions. L'Assurance maladie a passé au cours des dernières années différents accords conventionnels visant à favoriser la coopération et la coordination entre professionnels et l'organisation des parcours de soins : centres et maisons de santé (v. ss 187 et 191), CPTS (v. ss 152) notamment.
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Un « Comité d'alerte sur l'évolution des dépenses de l'Assurance maladie » (CSS, art. L. 114-4-1) a pour mission de rendre un diagnostic financier indépendant de l'ensemble des acteurs (Parlement, Gouvernement, Assurance maladie, professionnels et établissements de santé…) sur la mise en œuvre de l'ONDAM.

Ce comité est chargé d'alerter le Parlement, le Gouvernement et l'Assurance maladie en cas de risque avéré de dépassement important de l'ONDAM (au maximum 1 % ; ce seuil est actuellement fixé à 0,5 %, v. par ex., dans le contexte de la crise sanitaire liée à la Covid-19, l'avis du comité no 2021-2 du 1er juin 2021 sur le respect de l'ONDAM).

Il est composé de trois personnalités qualifiées et reconnues pour leur indépendance.




§ 3. 

Rôle des organismes de sécurité sociale dans le contrôle des activités sanitaires
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Le Contrôle médical de l'Assurance maladie. Ce service national (CSS, art. R. 315-2) dépend de la Caisse nationale de l'assurance maladie. Il est confié à des médecins-conseils, des chirurgiens-dentistes-conseils et des pharmaciens-conseils qui exercent leurs fonctions au niveau national, au niveau régional ainsi qu'au niveau des circonscriptions des caisses primaires d'assurance maladie (CPAM).

Les missions du contrôle médical portent sur tous les éléments d'ordre médical qui commandent l'attribution et le service des prestations de l'Assurance maladie, maternité et invalidité (L. 315-1, CSS).

Ce service constate les abus en matière de soins, de prescription d'arrêt de travail et d'application de la tarification des actes et autres prestations. Il procède par ailleurs à l'analyse, sur le plan médical, de l'activité des établissements de santé et des professionnels de santé qui dispensent des soins aux assurés sociaux. En pratique, cette analyse consiste notamment en des coupes transversales de l'activité des services de soins mettant en évidence, le cas échéant, des inadéquations de séjours et des volumes de prescriptions atypiques. Elle porte également sur l'appréciation de l'organisation et le fonctionnement des services, le niveau de qualité des soins et le respect de certaines pratiques.

Pour effectuer leurs contrôles, les praticiens-conseils ont librement accès aux établissements, services et institutions sanitaires recevant des assurés sociaux. Toutes ces structures de soins doivent tenir à leur disposition, dans le respect des règles du secret professionnel et de la déontologie médicale, les renseignements et documents, d'ordre administratif ou médical, utiles à leur mission (v. ss 1076 s.). Les praticiens-conseils peuvent également y procéder à tout moment à l'examen des assurés (CSS, art. R. 166-1). Sur leur avis, les organismes d'Assurance maladie peuvent selon le cas refuser la prise en charge au sein de la structure concernée, y mettre fin ou limiter la prise en charge au tarif de responsabilité de la structure la plus proche de la résidence de l'assuré ou la plus accessible.


La gestion du risque par le contrôle médical de l'Assurance maladie demeure modeste s'agissant des établissements de santé dont elle est pourtant le principal financeur. Cette situation évolue aujourd'hui au travers des contrôles de plus en plus étroits de la facturation des actes et des séjours, dont résulte un contentieux nouveau (v. ss 836)17. Elle s'effectue en lien avec les ARS (v. ss 124).
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Les agents assermentés des organismes locaux d'assurance maladie peuvent conduire des enquêtes sur pièces et sur place au sein des établissements de santé et chez les praticiens (Décr. no 2012-1033, 7 sept. 2012).

Ils doivent être reçus dans les établissements de santé ou par toute autre personne physique ou morale autorisée à délivrer des prestations sanitaires. Leurs contrôles peuvent porter sur l'exactitude des déclarations, attestations et justificatifs de toute nature fournis par les assurés sociaux en vue de bénéficier des prestations d'assurance maladie.

La procédure prévoit que les établissements ou personnes visés par le contrôle doivent en être avertis par un avis adressé au minimum 15 jours avant la première visite. L'avis doit préciser la date et l'heure du contrôle, l'objet des vérifications ou de l'enquête ainsi que la possibilité pour l'établissement ou la personne de se faire assister du conseil de son choix. Les agents du contrôle médical peuvent réclamer la communication de tout document nécessaire à l'exercice du contrôle dès lors qu'il n'est pas porté atteinte au respect du secret médical.




SECTION 3 

LES AGENCES RÉGIONALES DE SANTÉ (ARS)




§ 1. 

Des agences régionales de l'hospitalisation aux agences régionales de santé
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En deux étapes, les pouvoirs publics ont doté notre pays d'un organe de pilotage régional aux larges compétences, tout d'abord en constituant en 1996 des agences régionales d'hospitalisation (ARH), puis par la loi du 21 juillet 2009, des agences régionales de santé (ARS)18.

Tandis que les agences régionales d'hospitalisation étaient uniquement dédiées au pilotage de l'offre hospitalière, les agences régionales de santé ont été constituées pour devenir la « clé de voûte » territoriale de notre système de santé, avec une compétence étendue à l'offre de soins de ville et médico-sociale. Afin de maintenir une politique nationale, elles sont coordonnées à l'échelon national.

Les agences régionales de santé ont été mises en place en 2010 (Décr. no 2010-336, 31 mars 2010). Elles se sont substituées à l'État pour l'ensemble des attributions qui leur sont confiées (CSP, art. L. 1431-2). Elles assurent ainsi une tutelle étatique directe sur les établissements de santé, nonobstant leur caractère déconcentré et régional : les prérogatives importantes des agences pour mettre en œuvre la politique de l'État tempèrent la « territorialisation de la politique de santé » affichée par les textes (tel est le titre d'un chapitre du Code de la santé publique).
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L'ordonnance no 96-346 du 24 avril 1996 avait institué dans chaque région (ainsi que dans la collectivité territoriale de Corse) une agence régionale de l'hospitalisation (ARH), organisée sous la forme d'un groupement d'intérêt public associant l'État et l'Assurance maladie. La création de ces organismes nouveaux avait alors répondu au souhait des pouvoirs publics de disposer des moyens administratifs nécessaires à des recompositions importantes du « paysage hospitalier » français, et donc d'une instance incontestée de régulation et de pilotage.
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La mission légale des agences régionales de l'hospitalisation était « de définir et de mettre en œuvre la politique régionale d'offre de soins hospitaliers, d'analyser et de coordonner l'activité des établissements de santé publics et privés, de contrôler leur fonctionnement et de déterminer leurs ressources » (CSP, art. L. 6115-1).
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Les agences régionales de l'hospitalisation étaient administrées par une commission exécutive (« COMEX ») et dirigées par un directeur (CSP, art. L. 6115-2).
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La création ultérieure des agences régionales de santé s'est inscrite dans trois orientations principales :

– renforcer l'ancrage territorial des politiques de santé : les agences doivent permettre, dans le cadre des orientations fixées au niveau national, de mieux adapter les politiques de santé aux besoins et aux spécificités de chaque territoire ;

– simplifier le système de santé et réunir au niveau régional les forces de l'État et de l'Assurance maladie. Les ARS ont succédé en une seule entité à sept organismes jusqu'alors chargés des politiques de santé dans les régions et les départements auxquels elles se sont substituées : agences régionales de l'hospitalisation (v. ss 97), pôles « santé » et « médico-social » des DRASS et des DDASS (v. ss 56 et 60), URCAM (v. ss 77), groupements régionaux de santé publique, missions régionales de santé, partie « sanitaire » des CRAM ;

– renforcer la capacité d'action collective de notre système de santé par de nouveaux outils : une couverture de l'ensemble du champ de la santé et une conduite cohérente des politiques de santé surmontant les décloisonnements sectoriels (réduire les logiques de gestion construites en « tuyaux d'orgue ») ; un usage élargi des démarches contractuelles ; une gestion des risques au niveau régional19.

La création des ARS a été un élément essentiel de la mise en œuvre dans le domaine de la santé de la « révision générale des politiques publiques » (« RGPP »). Celle-ci avait été lancée officiellement par les pouvoirs publics le 10 juillet 2007 avec l'ambition de « remettre à plat l'ensemble des missions de l'État, pour dépenser mieux tout en améliorant la qualité du service rendu ». Elle s'inscrivait dans le prolongement des principes de la loi organique relative aux lois de finances (« LOLF », L. no 2001-692 du 1er août 2001) qui vise à mieux encadrer l'action de l'État et les politiques publiques sur des objectifs de résultats par grands objectifs plutôt que sur des objectifs de moyens. En 2012, cette « révision » a fait place à la « Modernisation de l'action publique » (« MAP »).


Le contenu de leur organisation et de leur fonctionnement, ainsi que leurs missions et leur régime financier sont précisés par voie réglementaire (CSP, art. D. 1432-1 à R. 1432-66).

On compte 17 agences régionales de santé à la suite de la loi no 2015-29 du 16 janvier 2015 ramenant à 13 le nombre de régions en métropole (v. Ord. no 2015-1620 du 10 déc. 2015 adaptant les agences régionales de santé et les unions régionales des professionnels de santé à la nouvelle délimitation des régions).
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Conseil national de pilotage. La nécessité d'un « pilotage national » des agences régionales de santé et de leur coordination dans le cadre de la politique nationale de santé (CSP, art. L. 1411-1) a justifié la création d'un « Conseil national de pilotage des ARS » (CSP, art. L. 1433-1), l'hypothèse d'une « agence nationale de santé », initialement évoquée, ayant été écartée20.

Ce conseil national réunit des représentants de l'État et de ses établissements publics, dont la CNSA, ainsi que des représentants des organismes nationaux d'assurance maladie membres de l'UNCAM. Il est présidé par les ministres chargés de la santé, de l'assurance maladie, des personnes âgées et des personnes handicapées, ou leurs représentants. Les ministres chargés du budget et de la Sécurité sociale en sont membres.

Il donne aux agences régionales de santé les directives pour la mise en œuvre de la politique nationale de santé sur le territoire. Il doit veiller à la cohérence des politiques qu'elles ont à mettre en œuvre en termes de santé publique, d'organisation de l'offre de soins et de prise en charge médico-sociale et de gestion du risque. Il valide leurs objectifs et évalue périodiquement les résultats de leurs actions et de leurs directeurs généraux.

Il valide par ailleurs toutes les instructions qui leur sont données et assure l'animation du réseau des agences.

Le conseil national de pilotage veille à ce que la répartition entre les agences régionales des financements qui leur sont attribués prenne en compte l'objectif fixé par la loi (CSP, art. L. 1411-1) visant à réduire les inégalités de santé par la promotion de la santé et le développement sur l'ensemble du territoire de l'accès aux soins et aux diagnostics.

Un contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens est signé pour une durée de cinq ans entre chaque agence et les ministres chargés de leur tutelle (CSP, art. L. 1433-2). Il définit notamment les objectifs et priorités d'action pour la mise en œuvre de la stratégie nationale de santé.




§ 2. 

Organisation administrative
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Les agences régionales de santé ont le statut d'établissement public de l'État à caractère administratif, placé sous la tutelle des ministres chargés de la santé, de l'assurance maladie, des personnes âgées et des personnes handicapées (CSP, art. L. 1432-1). Elles sont constituées dans chaque région et dans la collectivité territoriale de Corse (mais elles peuvent aussi être constituées par décret sous forme d'agences interrégionales de santé ; CSP, art. L. 1431-1).

Elles sont dirigées par un directeur général nommé en Conseil des ministres et dotées d'un conseil d'administration.

Établissements publics administratifs distincts de l'État, elles ne sont pas stricto sensu des services déconcentrés. Leurs directeurs généraux sont cependant « soumis au pouvoir hiérarchique des ministres compétents », qui peuvent leur adresser des instructions, lorsqu'ils exercent au nom de l'État les compétences fixant dans le Code de la santé publique les missions des agences (CE 3 févr. 2016, req. no 381203). Ils n'en demeurent pas moins dotés d'une autonomie leur permettant, par exemple, de prendre en cas d'urgence toute mesure permettant de garantir la continuité du service public (CE 19 nov. 2013, Mme A., req. no 353691).

Afin de garantir la proximité territoriale nécessaire à la conduite des politiques de santé et pour assurer les liens indispensables avec les acteurs locaux, dont les conseils départementaux, chaque agence doit constituer une « délégation départementale » dans chaque département relevant de sa compétence, placée sous l'autorité hiérarchique directe du directeur général de l'agence.
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Directeur général de l'agence. L'agence régionale de santé est dotée d'un exécutif fort. Le directeur général de l'agence dispose de compétences larges (CSP, art. L. 1432-2), qu'il exerce « au nom de l'État ». Il prend toutes les décisions relevant des missions de l'agence et arrête en particulier le projet régional de santé. Il rend compte au moins deux fois par an au conseil d'administration de la mise en œuvre de la politique régionale de santé et de la gestion de l'agence.

Au moins une fois par an, il rend compte par ailleurs à la conférence régionale de la santé et de l'autonomie (CRSA) de la mise en œuvre de la politique régionale de santé et l'informe des suites données à ses avis. Cette communication est rendue publique.
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Conseil d'administration. Instance délibérante de l'ARS, le conseil d'administration (CSP, art. L. 1432-3) est notamment chargé d'émettre un avis sur le projet régional de santé, sur le contrat d'objectifs et de moyens de l'agence, ainsi qu'au moins une fois par an, sur les résultats de l'action de l'agence, dont il approuve le compte financier. Il est composé de représentants de l'État, de représentants des organismes d'assurance maladie, de représentants des collectivités locales, de représentants des patients, des personnes âgées et des personnes handicapées, ainsi qu'au moins d'une personnalité choisie à raison de sa qualification dans les domaines de compétence de l'agence. Il est présidé par le préfet de région.




La conférence régionale de la santé et de l'autonomie (CRSA). Le champ de compétence de cette conférence, organisme consultatif créé initialement par la loi du 9 août 2004 et désormais placé auprès de l'ARS, a été élargi par la loi du 21 juillet 2009, « pour couvrir l'ensemble des enjeux de santé » à l'échelon régional (exp. des motifs du projet de loi).

À l'image du conseil économique, social et environnemental régional, les différents collèges de sa commission plénière rassemblent l'ensemble des acteurs concernés par les politiques de santé dans la région. La CRSA concourt, par ses avis, à la politique régionale de santé (CSP, art. L. 1432-4 ; sur ses attributions et son fonctionnement, v. CSP, art. D. 1432-28 s.). 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 CRSA a plusieurs attributions fixées par la loi (CSP, art. L. 1432-4) :

– faire des propositions 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 112) ;

– 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 comprend une « commission spécialisée » pour l'organisation des soins (CSOS, art. D. 1432-38 s., CSP), notamment consultée sur le schéma régional de santé et les différentes décisions relatives au régime d'autorisation des activités de soins et des équipements matériels lourds (v. ss 498 ; v. L. 21 juill. 2009, art. 128-III).

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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Auprès de chaque agence régionale de santé sont également constitués (CSP, art. L. 1432-1) :

– trois commissions de coordination des politiques publiques de santé, associant les services de l'État, les collectivités territoriales et leurs groupements ainsi que les organismes de sécurité sociale. Ces commissions sont compétentes pour assurer la cohérence et la complémentarité des actions dans différents domaines : prévention, santé scolaire, santé au travail, PMI, prise en charge et accompagnements médico-sociaux, organisation territoriale des soins ;

– un guichet unique départemental d'accompagnement à l'installation des professionnels de santé.
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Ressources de l'agence. Les ressources de l'agence sont principalement composées d'une subvention de l'État, de contributions des régimes d'assurance maladie et de la CNSA (pour les actions concernant le secteur médico-social). Les agences peuvent en outre bénéficier d'apports volontaires de la part des collectivités territoriales ou d'autres établissements publics.

L'agence peut employer des fonctionnaires de l'État et des agents de l'Assurance maladie. Elle peut également recruter des contractuels de droit public. Elle dispose d'instances représentatives du personnel (CSP, art. L. 1432-12), compétentes pour l'ensemble de son personnel.

Le directeur général de l'agence régionale de santé a autorité sur l'ensemble des personnels de l'agence.





108
Les agences régionales de santé bénéficient des compétences des corps de fonctionnaires de l'État spécialisés dans le domaine sanitaire, ceci 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 (Décr. no 2002-1569, 24 déc. 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. no 91-1025, 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'État21.



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

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






§ 3. 

Missions
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Les agences régionales de santé ont pour mission de définir et mettre en œuvre la politique régionale de santé, à savoir « un ensemble coordonné de programmes et d'actions concourant à la réalisation, à l'échelon régional et infrarégional, des objectifs de la politique nationale de santé, des principes de l'action sociale et médico-sociale et des principes fondamentaux relatifs à la Sécurité sociale » (CSP, art. L. 1431-1). Leur action s'exerce dans le respect des compétences des autres agences sanitaires et des collectivités territoriales. Elle doit tenir compte des spécificités de chaque région.

Elles doivent contribuer au respect de l'ONDAM (v. ss 81).
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Politique de santé de la Nation. Les agences régionales de santé sont chargées en premier lieu de la mise en œuvre au niveau régional de la politique de santé de la Nation (telle que prévue par CSP, art. L. 1411-1 ; v. ss 28), ceci en liaison avec les autorités compétentes dans les domaines de la santé au travail, de la santé scolaire et universitaire et de la PMI.

Il leur revient dans ce cadre :

– d'organiser la veille sanitaire, l'observation de la santé dans la région, le recueil et le traitement des signalements d'événements sanitaires ;

– de contribuer, dans le respect des attributions du préfet de département, à l'organisation de la réponse aux urgences sanitaires et à la gestion des situations de crise sanitaire ;

– d'établir un programme annuel de contrôle du respect des règles d'hygiène et de réaliser ou faire réaliser à la suite les prélèvements, analyses, vérifications, inspections appropriées (ainsi notamment de la qualité de l'air et de l'eau) ;

– de définir et financer les actions visant à promouvoir la santé, à éduquer la population à la santé et à prévenir les maladies, les handicaps et la perte d'autonomie.
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Actions sur l'offre de services de santé. Les agences sont chargées par ailleurs de réguler, orienter et organiser, en concertation avec les professionnels de santé, l'offre de services de santé, de manière à répondre aux besoins en matière de soins et de services médico-sociaux, et à garantir l'efficacité du système de santé.

Il leur revient à ce titre de :

– contribuer à évaluer et à promouvoir la qualité des formations des professionnels de santé ;

– autoriser la création et les activités des établissements et services de santé, ainsi que des établissements et services médico-sociaux qui relèvent de leur compétence, mais aussi de contrôler leur fonctionnement et d'allouer les ressources ;

– veiller, au travers notamment du schéma régional de santé (v. ss 485), à ce que la répartition territoriale de l'offre de soins permette de satisfaire les besoins de santé de la population ;

– contribuer à la mise en œuvre d'un service unique d'aide à l'installation des professionnels de santé ;

– veiller à la qualité et à la sécurité des actes médicaux, de la dispensation et de l'utilisation des produits de santé ainsi que des prises en charge et accompagnements médico-sociaux, et procéder à des contrôles à cette fin. Elles doivent dans ce cadre contribuer à la lutte contre la maltraitance et au développement de la « bientraitance » dans les établissements et services de santé et médico-sociaux ;

– délivrer les licences d'officine pharmaceutique et réguler l'offre de laboratoire de biologie médicale ;

– veiller à l'accès aux soins de santé et aux services psycho-sociaux des personnes en situation de précarité ou d'exclusion ;

– définir et mettre en œuvre, avec les organismes d'assurance maladie et avec la CNSA, les actions de « gestion du risque » : sont concernées des actions d'information, d'évaluation et de contrôle, en vue notamment de l'amélioration des modalités de recours aux soins et des pratiques des professionnels de santé, en ville ou en établissement ;

– encourager et favoriser, au sein des établissements, l'élaboration et la mise en œuvre d'un volet culturel.





112

Le projet régional de santé (PRS). Une compétence majeure du directeur général de l'agence régionale de santé est d'arrêter le projet régional de santé, dont chaque région doit être dotée après une large concertation à l'échelon régional (v. ss 496 ; CSP, art. L. 1434-1 et R. 1434-1 ; avis notamment de la CRSA, des collectivités territoriales et du préfet de région), les trois documents le constituant pouvant être arrêtés séparément.

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 (CSP, art. L. 1434-1). Il décline ainsi au plan régional la politique nationale de santé, tout en tenant compte notamment des contrats locaux de santé existant sur le territoire régional. Les documents qui le constituent peuvent être modifiés ou actualisés à tout moment par arrêté du directeur général de l'ARS, selon la même procédure que son élaboration initiale.
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Le PRS comporte (CSP, art. L. 1434-2) :

– un « cadre d'orientation stratégique » (COS) pour dix ans, qui doit être coordonné avec les autres politiques publiques ayant un impact sur la santé (CSP, art. R. 1434-3) ;

– un « schéma régional de santé » opérationnel pour cinq ans (v. ss 483 s.) ;

– un programme régional relatif à l'accès à la prévention et aux soins des personnes les plus démunies (PRAPS).

L'objet du projet régional de santé 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.

Le projet régional de santé fait référence à des territoires de santé, ainsi qu'à des zones de répartition pour les activités de soins, les équipements matériels lourds et les examens de biologie médicale (CSP, art. L. 1434-9 ; v. ss 494).
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Le schéma régional de santé. Au sein du PRS, le schéma 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 lui revient par ailleurs de fixer pour chaque « zone de répartition » (v. ss 494) :

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.

Le schéma régional de santé doit également définir des « zones » pour les laboratoires de biologie médicale (CSP, art. L. 1434-9-2, b), qui peuvent être communes à plusieurs régions (CSP, art. R. 1434-31).

Enfin, il comprend un programme relatif à la prévention des violences sexuelles et à l'accès aux soins des victimes de ces violences.

Les actuels PRS portent sur la période 2023-2028.

Sur les schémas interrégionaux de santé, v. ss 487.

Contrairement aux schémas antérieurs (ainsi l'ex-SROS), il n'existe donc plus à présent 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 no 2016-348 du 21 oct. 2016). Opposable aux établissements de santé ainsi qu'aux autres titulaires d'autorisations d'activités de soins et d'équipements matériels lourds, il ne l'est en revanche pas aux professionnels de santé libéraux, à l'égard desquels sa portée est indicative (CSP, art. L. 1434-3 et R. 1434-7).
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Le schéma régional détermine, pour l'ensemble de l'offre de soins et de services de santé, y compris en matière de prévention, de promotion de la santé et d'accompagnement médico-social, des prévisions d'évolution et des objectifs opérationnels.

Les objectifs du schéma régional doivent notamment porter sur :

– la réduction des inégalités sociales et territoriales en matière de santé ;

– l'amélioration de l'accès des personnes les plus démunies à la prévention et aux soins ;

– le renforcement de la coordination, de la qualité, de la sécurité, de la continuité et de la pertinence des prises en charge sanitaires et médico-sociales ;

– l'organisation des parcours de santé, notamment pour les personnes atteintes de maladies chroniques et les personnes en situation de handicap ou de perte d'autonomie ;

– l'organisation de la préparation du système de santé aux situations sanitaires exceptionnelles dans le cadre du dispositif d'organisation de la réponse du système de santé en cas de situation sanitaire exceptionnelle « ORSAN » (CSP, art. L. 1434-1 ; v. ss 282).

Ces objectifs peuvent être mis en œuvre par les contrats territoriaux de santé (v ss 121), par les contrats territoriaux de santé mentale (v. ss 464) ou par les contrats locaux de santé (v. ss 121).
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Opposabilité. Le schéma régional de santé est opposable aux établissements de santé, aux autres titulaires d'autorisations d'activités de soins et d'équipements matériels lourds, ainsi qu'aux établissements et services qui sollicitent de telles autorisations.

Il est également opposable aux établissements et services sociaux et médico-sociaux (CSP, art. R. 1434-7).

S'il doit indiquer, « dans le respect de la liberté d'installation », les besoins en implantations pour l'exercice des soins de premier recours et de deuxième recours (v. ss 149), les dispositions qu'il comporte à cet égard ne sont pas opposables aux professionnels de santé libéraux.
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Élaboration, suivi et évaluation du schéma. Le schéma régional de santé est élaboré par l'ARS à partir d'une évaluation des besoins, qui intègre de multiples considérations. Il revient à l'agence régionale d'effectuer, dans un premier temps, un « diagnostic » comportant une dimension prospective des besoins de santé, sociaux et médico-sociaux et des réponses existantes à ces besoins, y compris celles mises en œuvre dans le cadre d'autres politiques publiques (CSP, art. R. 1434-4).

Ce diagnostic doit porter également sur la continuité des parcours de santé, l'identification d'éventuels points de rupture au sein de ces parcours et les difficultés de coordination entre professionnels, établissements ou services.

Il doit notamment tenir compte :

– de la situation démographique et épidémiologique ainsi que de ses perspectives d'évolution ;

– des déterminants de santé et des risques sanitaires ;

– des inégalités sociales et territoriales de santé ;

– de la démographie des professionnels de santé et de sa projection ;

– des évaluations des projets régionaux de santé antérieurs.

Au terme du diagnostic, il revient à l'ARS d'élaborer le schéma régional de santé en cohérence avec le cadre d'orientation stratégique et avec les dispositions des lois de financement de la Sécurité sociale.

Enfin, le schéma doit tenir compte (CSP, art. R. 1434-5) :

– des exigences d'accessibilité, de qualité, de sécurité, de permanence, de continuité des prises en charge ;

– des exigences d'efficience du service rendu et d'optimisation de la ressource publique ;

– des spécificités des quartiers prioritaires de la politique de la ville, des zones de revitalisation rurale et des « zones » de répartition des activités de soins et des équipements matériels lourds (v. ss 494) ;

– des orientations des plans ou programmes nationaux de santé ;

– des objectifs du programme coordonné élaboré par les conférences départementales des financeurs de la prévention de la perte d'autonomie (CASF, art. L. 233-1).

L'ARS est chargée de préciser les modalités de suivi et d'évaluation des dispositions prévues par le schéma, notamment en termes d'efficience.
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« Leviers » pour la mise en œuvre du schéma. Afin d'atteindre les objectifs du schéma régional de santé, les textes prévoient que peuvent notamment être mobilisés les « leviers » suivants, qui doivent y figurer (CSP, art. R. 1434-9) :

– la surveillance et l'observation de la santé ;

– les démarches d'amélioration continue de la qualité des soins et de la sécurité des usagers ;

– la contractualisation avec les professionnels, structures et établissements de santé, les établissements et services médico-sociaux, et les acteurs de la prévention et de la promotion de la santé ;

– la coordination ou la contractualisation avec les autres services de l'État et les collectivités territoriales et leurs groupements ;

– les mesures d'aide à l'installation des professionnels de santé ;

– les systèmes d'information, la télémédecine et la e-santé ;

– les outils d'appui et de coordination des acteurs du soin et des accompagnements sociaux et médico-sociaux, de la prévention et de la promotion de la santé ;

– la formation et l'évolution des métiers et des compétences des acteurs de santé ;

– la formation des représentants des usagers dans les instances où leur présence est nécessaire ;

– la mobilisation de la démocratie sanitaire ;

– les investissements immobiliers et les équipements.
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Permanence des soins. L'agence régionale de santé doit organiser la mission de permanence des soins (CSP, art. L. 1435-5 ; v. ss 155), selon des modalités définies après avis du préfet de département. Elle doit veiller à ce que l'accès aux soins, notamment dans les établissements de santé, soit garanti dans des délais raisonnables, quelles que soient les caractéristiques géographiques, climatiques et saisonnières du territoire (L. 26 janv. 2016, art. 98). Il revient à l'agence d'apprécier le caractère raisonnable de ce temps d'accès.
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Les interventions de l'ARS. L'ensemble des compétences des agences régionales est large. Il leur est laissé en principe une marge d'autonomie de gestion importante, sous réserve qu'elles s'inscrivent dans les orientations fixées par le Conseil national de pilotage (v. ss 101). Les agences peuvent user de procédures d'autorité ou d'incitation pour faire adhérer les « offreurs de services de santé » (v. ss 9) à leurs objectifs.


Les ARS sont ainsi des « régulateurs » de l'offre de soins régionale. Leur positionnement est parfois contesté sur ce point, car elles sont également garantes de l'efficience et du redressement économique des hôpitaux publics, participent à leur conseil de surveillance, participent à la nomination de certains de leurs responsables, etc. (tandis que s'agissant des établissements privés, elles n'interviennent que dans le cadre du suivi des financements contractualisés et des autorisations), ce qui peut nuire du point de vue des responsables de l'hospitalisation privée à leur neutralité. Il existe selon ces derniers une tension au sein des ARS entre la tentation de figer des parts de marché et celle de laisser l'attractivité relative des différents établissements vis-à-vis des équipes médicales et des patients déplacer ces parts de marché22.

Pour autant, l'autorité de tutelle qu'est l'agence régionale, dépourvue de pouvoir hiérarchique, ne peut sous réserve de textes spécifiques s'immiscer dans la gestion interne des établissements, ni se substituer à eux pour prendre des décisions administratives ou de gestion. Elle ne peut imposer à un établissement la prise en charge d'un patient (CE, juge des référés, 27 nov. 2013, req. no 373330).



L'agence régionale dispose depuis 2012 d'un fonds d'intervention régional (FIR, v. ss 85).
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Les textes prévoient que l'agence régionale de santé doit recourir de façon privilégiée à la « démarche de contractualisation ». Plusieurs types de contrats sont prévus :

– des contrats d'objectifs et de moyens (CSP, art. L. 1435-3 ; v. ss 613), que l'agence peut établir avec les établissements de santé, les réseaux de santé, les centres de santé et les maisons de santé, ainsi qu'avec les services et établissements médico-sociaux ;

– des contrats ayant pour objet d'améliorer la qualité et la coordination des soins (CSP, art. L. 1435-4 ; v. not. ss 347 : CAQES) conclus avec les professionnels de santé exerçant en ambulatoire ou en hospitalier ou en secteur médico-social, mais aussi avec les établissements eux-mêmes. Ces contrats, conformes à des contrats types nationaux et financés le cas échéant par une dotation du « FIR » (v. ss 85), peuvent porter sur la participation à des actions de dépistage et de prévention, à la continuité et la coordination des soins, aux conditions d'installation, à la permanence des soins, à l'amélioration des pratiques ;

– des contrats locaux de santé (CSP, art. L. 1434-17), notamment avec les collectivités territoriales et leurs groupements, portant sur la promotion de la santé, la prévention, les politiques de soins et l'accompagnement médico-social ;

– des contrats territoriaux de santé (CSP, art. L. 1434-13), destinés à structurer l'offre de soins de premier et second recours.
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L'objectif de « territorialisation » des politiques de santé et la réduction des inégalités territoriales en santé sont en grande partie à l'origine de la création des agences régionales de santé. Le directeur général de l'agence a compétence pour créer les territoires de santé (CSP, art. R. 1434-29). Dans chacun de ces territoires, il doit mettre en place un conseil territorial de santé (v. ss 499).
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Dérogations aux réglementations. Le décret no 2023-260 du 7 avril 2023 a donné la possibilité aux directeurs généraux des ARS de déroger pour un motif d'intérêt général aux normes arrêtées par les administrations de l'État. Le directeur général de l'ARS est ainsi autorisé à prendre des décisions dérogeant à la réglementation sous certaines conditions et si des circonstances locales le justifient (CSP, art. R. 1435-40).

Cette dérogation, qui doit avoir notamment pour effet d'alléger les démarches administratives et de réduire les délais de procédure, peut porter notamment sur l'organisation de l'observation de la santé dans la région ainsi que de la veille sanitaire, en particulier du recueil, de la transmission et du traitement des signalements d'événements sanitaires ; la définition, le financement et l'évaluation d'actions de promotion et d'éducation pour la santé ; les autorisations en matière de création et d'activités des établissements de santé.





§ 4. 

Attributions spécifiques en matière hospitalière
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Le directeur général de l'agence régionale de santé a pour mission de coordonner l'évolution du système hospitalier (CSP, art. L. 6131-1), en vue notamment de :

– l'adapter aux besoins de la population et d'assurer son accessibilité aux tarifs opposables ;

– garantir la qualité et la sécurité des soins ;

– améliorer l'organisation et l'efficience de l'offre de soins et maîtriser son coût ;

– améliorer les synergies interrégionales en matière de recherche.

Outre l'autorisation de la création et des activités des établissements de santé, un rôle essentiel des agences régionales est ici (CSP, art. L. 1431-2-2°) de contrôler leur fonctionnement et de leur allouer les ressources qui relèvent de leur compétence.

« Régulatrice » de l'offre de soins, responsable de la planification sanitaire, l'agence régionale de santé joue un rôle essentiel dans la politique des restructurations hospitalières, notamment lorsque des coopérations, voire des fusions entre établissements de santé s'avèrent nécessaires ; ainsi pour adapter l'offre, préserver la qualité des soins, résoudre des problèmes de recrutement de médecins en partageant du temps médical ou encore optimiser les équipements en imagerie et les plateaux techniques.
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Pour mener cette politique, les leviers à sa disposition sont nombreux, tant incitatifs que coercitifs

Il peut tout d'abord s'opposer à certaines délibérations du conseil de surveillance des établissements publics de santé, ainsi qu'à certaines décisions de leur directeur (v. ss 591).

Plus généralement, la loi le dote d'une capacité d'initiative, le cas échéant par la contrainte, en matière de coopération interhospitalière (v. ss 470) et de restructurations : retrait d'autorisation, coopération ou fusion imposée et révision du contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens (CSP, art. L. 6131-2, L. 6131-3 et L. 6131-5). Il peut par ailleurs réduire le montant de la dotation de financement des MIGAC de l'établissement (v. ss 818). S'agissant d'un établissement public de santé et à défaut d'initiative de l'établissement, il peut demander la suppression d'emplois ou demander au directeur général du Centre national de gestion (v. ss 48) le placement en position de recherche d'affectation des praticiens hospitaliers titulaires concernés par une restructuration, et modifier à ce titre l'EPRD de l'établissement.




§ 5. 

Attributions en matière de veille, de sécurité et de police sanitaires
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Le directeur général de l'agence régionale de santé dispose en la matière d'un rôle considérable puisqu'il peut suspendre une autorisation d'activité de soins, voire retirer cette autorisation, en cas de manquement aux lois et règlements pris pour la protection de la santé ou la continuité des soins, ou encore en cas d'urgence pour la sécurité des patients (CSP, art. L. 6122-13). Il doit cependant tenir compte des attributions propres aux différentes autorités locales.

L'article L. 6116-2 du Code de la santé publique dispose que ce contrôle effectué au sein des établissements de santé est exercé à l'initiative du directeur général de l'ARS sans préjudice des compétences du préfet de département en matière sanitaire.

En cas de nécessité, ce dernier dispose à tout moment des moyens de l'agence pour l'exercice de ses compétences dans les domaines de la santé, de la salubrité et de l'hygiène publiques.

Les services de l'agence sont ainsi placés « pour emploi » sous l'autorité du préfet territorialement compétent lorsqu'un événement porteur d'un risque sanitaire peut constituer un trouble à l'ordre public. A contrario, le préfet de département peut déléguer sa signature au directeur de l'ARS dans des matières sanitaires et, en cas d'absence ou d'empêchement, à des agents placés sous son autorité.

L'agence participe de même, sous l'autorité du préfet territorialement compétent, à l'élaboration et à la mise en œuvre du volet sanitaire des plans de secours et de défense.

Le directeur général de l'ARS est tenu d'informer sans délai le préfet territorialement compétent ainsi que les élus territoriaux concernés de tout événement sanitaire présentant un risque pour la santé de la population ou susceptible de présenter un risque de trouble à l'ordre public (CSP, art. L. 1435-1).

Enfin, les services de l'agence et ceux de l'État doivent mettre en œuvre les actions coordonnées nécessaires à la réduction des facteurs, notamment environnementaux et sociaux, d'atteinte à la santé.
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La loi du 26 janvier 2016 a prévu que les agences régionales de santé organisent l'observation de la santé dans la région, en s'appuyant, en tant que de besoin, sur les observatoires régionaux de la santé (ORS, v. ss 128). Leur mission en matière de veille sanitaire comprend notamment le recueil, la transmission et le traitement des signalements d'événements sanitaires (CSP, art. L. 1435-12) : les agences sont ainsi devenues responsables de l'organisation et de la couverture territoriale des vigilances sanitaires, en lien avec les autorités nationales compétentes (notamment les agences en ce domaine : ANSM, ABM, ANSES, ANSP). Un réseau régional de vigilances et d'appui (RREVA) doit être constitué dans ce cadre et des structures régionales d'appui à la qualité des soins et à la sécurité des patients mises en place (v. ss 537).

Un dispositif de déclaration des incidents significatifs ou graves des systèmes d'information y a récemment été adjoint, dans la perspective d'un service national de cyber-surveillance (CSP, art. L. 1111-8-2).

Enfin, la loi charge les ARS de définir et de mettre en œuvre, avec les organismes d'assurance maladie et avec la Caisse nationale de solidarité pour l'autonomie (CNSA), les actions régionales déclinant le plan national de gestion du risque et d'efficience du système de soins ou le complétant : contrôle et amélioration des modalités de recours aux soins et des pratiques des professionnels de santé en médecine ambulatoire et dans les établissements et services de santé et médico-sociaux ; publication d'un bilan annuel, quantitatif et qualitatif, des séjours et de l'activité des établissements de santé, portant notamment sur les actes et interventions chirurgicales (CSP, art. L. 1431-2)23.
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Des observatoires régionaux de la santé (ORS), organismes à statut généralement associatif organisés par la circulaire ministérielle DGS no 245 du 28 juin 1985, sont chargés dans chaque région à la fois de l'établissement de statistiques épidémiologiques régionales et d'actions d'information en ce domaine.



§ 6. 

Compétences en matière d'inspection et de contrôle
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L'article L. 1435-7 du Code de la santé publique donne la possibilité au directeur général de l'ARS de conférer la qualité d'inspecteur et de contrôleur à des agents placés sous son autorité qui satisfont à des conditions d'aptitude technique et juridique (CSP, art. R. 1435-12 s.), en sus de ceux auxquels des missions d'inspection et de contrôle sont déjà confiées par le Code de la santé publique et le Code de l'action sociale et des familles (médecins et pharmaciens inspecteurs de santé publique, ingénieurs, etc. ; v. ss 602).

Le préfet de département dispose, en tant que de besoin, pour l'exercice de ses compétences, des services de l'ARS chargés de missions d'inspection.

Dans chaque département, le préfet de département et le directeur général de l'ARS établissent un protocole relatif aux actions mises en œuvre par l'agence pour le préfet de département (CSP, art. R. 1435-2).

Enfin, pour mener à bien ses différentes missions, l'agence a accès aux données issues des systèmes d'information des établissements de santé et des organismes d'assurance maladie (CSP, art. L. 1435-6), dans des conditions garantissant l'anonymat des personnes. Plus généralement, les établissements de santé, publics comme privés, doivent transmettre aux agences régionales « les informations relatives à leurs moyens de fonctionnement, à leur activité, à leurs données sanitaires, démographiques et sociales qui sont nécessaires à l'élaboration et à la révision du projet régional de santé, à la détermination de leurs ressources, à l'évaluation de la qualité des soins, à la veille et la vigilance sanitaire, ainsi qu'aux contrôles de leur activité de soins et de leur facturation » (CSP, art. L. 6113-8).




SECTION 4 

LA HAUTE AUTORITÉ DE SANTÉ (HAS)
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Créée par la loi no 2004-810 du 13 août 2004 relative à l'assurance maladie dans un objectif de généralisation des « démarches » de qualité, la Haute Autorité de santé (HAS) est une autorité publique indépendante à caractère scientifique. Elle est dotée de la personnalité morale.

Cette agence a été substituée à la précédente Agence nationale d'accréditation et d'évaluation en santé (ANAES), qui avait été créée en 1996, puis, plus récemment, a absorbé les activités de l'Agence nationale de l'évaluation et de la qualité des établissements et services sociaux et médico-sociaux ou ANESM, qui a été supprimée (LFSS pour 2018, art. 72).


Elle a pour mission (CSS, art. L. 161-37) :

– de procéder à l'évaluation périodique du service attendu des produits, actes ou prestations de santé et du service qu'ils rendent, et de contribuer par ses avis à l'élaboration des décisions relatives à l'inscription, au remboursement et à la prise en charge par l'Assurance maladie des produits, actes ou prestations, ainsi qu'aux conditions particulières de prise en charge des soins dispensés aux personnes relevant d'affections de longue durée (ALD, v. ss 840). À cet effet, elle émet des avis sur les conditions de prescription, de réalisation ou d'emploi des actes, produits ou prestations de santé ; elle réalise ou valide des études d'évaluation des technologies de santé ;


La Haute Autorité de santé peut procéder à tout moment à l'évaluation du service attendu d'un produit, d'un acte ou d'une prestation de santé ou du service qu'ils rendent. Elle peut être également consultée, notamment par l'Union nationale des caisses d'Assurance maladie (UNCAM), sur le bien-fondé et les conditions de remboursement d'un ensemble de soins ou d'une catégorie de produits et de prestations de santé et, le cas échéant, des protocoles de soins les associant (CSS, art. L. 161-39).

L'inscription et la radiation des actes et prestations sur la liste des actes et prestations remboursées par l'Assurance maladie sont décidées par l'UNCAM, après avis de la Haute Autorité de santé. De même, l'inscription sur cette liste, pour une période déterminée, d'un acte en phase de recherche clinique ou d'évaluation du service qu'il rend, nécessite l'avis préalable de la Haute Autorité (CSS, art. L. 162-1-7).

La mise en place de cette organisation s'est inscrite dans les réflexions du Haut Conseil pour l'avenir de l'Assurance maladie (HCAAM) : l'offre de soins est riche et variée, la demande de biens est en croissance continue et tout ce qui est proposé ne peut être mis sur le même pied, tout n'ayant pas la même qualité ni la même pertinence pour bien soigner. Le système de santé étant condamné à s'épuiser à vouloir couvrir sans aucun tri tout ce que les industries et professions de santé peuvent offrir, une prise en compte des quatre dimensions de sécurité, efficacité, utilité et efficience s'avère nécessaire avant toute inscription d'un acte ou d'un produit de santé sur la liste des actes et produits remboursables. Un acte ou produit réputé sûr, efficace et utile doit en toute hypothèse être également apprécié d'un point de vue médico-économique, c'est-à-dire en tenant compte de son coût propre ou des différents coûts qu'il peut induire, et en comparant cette forme de rapport qualité/prix à ceux des actes ou des stratégies thérapeutiques de visée comparable.



– d'élaborer des guides de bon usage des soins ou des recommandations de bonne pratique, de procéder à leur diffusion et de contribuer à l'information des professionnels de santé et du public dans ces domaines (ceci sans préjudice des mesures prises par l'ANSM dans le cadre de ses missions propres de sécurité sanitaire) ;

Ces guides et recommandations concernent tout le spectre des pratiques médicales et soignantes, y compris en ce qu'elles concernent les droits des malades : ainsi des recommandations de bonnes pratiques relatives à la délivrance de l'information à la personne sur son état de santé (2012) ou des documents relatifs à la rédaction des directives anticipées en situation de fin de vie (2016).


– d'élaborer ou mettre à jour des fiches de bon usage de certains médicaments (hors médicaments anticancéreux, dont est chargé l'INCA), permettant de définir leur place dans la stratégie thérapeutique ;

– d'établir et de mettre en œuvre des procédures d'accréditation des professionnels et des équipes médicales ;

– d'établir et de mettre en œuvre les procédures de certification des établissements de santé ;

– de participer à la définition de la méthodologie d'élaboration des référentiels de certification périodique des professionnels de santé (v. ss 341) et le cas échéant à leur élaboration ;

– de coordonner l'élaboration et d'assurer la diffusion d'une information adaptée sur la qualité des prises en charge dans les établissements de santé à destination des usagers et de leurs représentants ;

– d'établir et de diffuser des recommandations et des avis médico-économiques sur les stratégies de soins, de prescription ou de prise en charge les plus efficientes ;

– de certifier les logiciels d'aide à la prescription médicale et d'aide à la dispensation ;

– d'une manière générale, de participer au développement de l'évaluation de la qualité des prises en charge par le système de santé.

Elle peut ainsi être amenée à analyser les modalités d'organisation et les pratiques à l'origine d'accidents médicaux, d'affections iatrogènes, d'infections nosocomiales, etc. (CSS, art. L. 161-40) et à proposer aux autorités sanitaires des mesures pour y remédier. Elle est chargée par ailleurs d'évaluer la qualité et l'efficacité des actions ou programmes de prévention (notamment d'éducation pour la santé), de diagnostic ou de soins.


La loi prévoit que pour l'exercice de ses missions, la Haute Autorité tient compte des objectifs pluriannuels de la politique de santé publique (v. ss 29), qu'elle œuvre par ailleurs en liaison avec les agences de sécurité sanitaire et qu'elle peut mener des actions communes avec des organismes de recherche dans le domaine de la santé (CSS, art. L. 161-37).
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La Haute Autorité de santé comprend un collège, dont son président (désigné par le président de la République) et six autres membres (trois membres désignés par les ministres de la Santé et de la Sécurité sociale et trois membres désignés respectivement par le président de l'Assemblée nationale, le président du Sénat et le président du Conseil économique, social et environnemental), ainsi que des commissions spécialisées présidées par un membre du collège et auxquelles elle peut déléguer certaines de ses attributions.

Elle dispose de services placés sous l'autorité d'un directeur nommé par le président du collège, après avis du collège (CSS, art. L. 161-42).


Différentes dispositions visent à garantir l'indépendance de la Haute Autorité de santé :

– son statut d'« autorité publique indépendante » ;

– son autonomie financière et ses ressources diversifiées (subventions de l'État, dotation globale dans le cadre de l'ONDAM, redevances pour services rendus, contributions des établissements de santé lors de leur certification…) ;

– les modalités de nomination de ses membres ;

– les règles qui s'imposent à ses membres en matière de secret, de discrétion professionnelle et en cas de conflits d'intérêts (CSS, art. L. 161-44 et L. 161-45).






SECTION 5 

L'EXERCICE DES ACTIVITÉS DE SANTÉ : L'HÔPITAL ET LA VILLE
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Dans notre pays, les services de santé sont organisés principalement d'une part au sein des structures hospitalières et d'autre part sous la forme de services « ambulatoires », « de ville », ne comportant pas d'hébergement. Cette dichotomie tend à s'atténuer : l'hébergement a en particulier perdu le rôle déterminant qu'il a longtemps eu à l'hôpital et à la clinique et les activités ambulatoires y tiennent désormais une place essentielle (§ 1) ; en ville, l'exercice libéral des professions de santé, traditionnellement individuel (§ 2), s'organise de façon croissante selon des modalités collectives (§ 3) ; enfin, à la lisière du secteur hospitalier et parfois au sein des établissements hospitaliers eux-mêmes, de nombreuses institutions, la plupart « sociales et médico-sociales », assurent des soins sous des régimes distincts de la législation hospitalière (§ 4). L'ensemble de ce secteur d'activité fait intervenir de multiples intervenants.



§ 1. 

Soins hospitaliers et soins « de ville » : règles et organisations



1. Des frontières devenues poreuses entre la ville et l'hôpital
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Le fait qu'un patient soit pris en charge en ville ou à l'hôpital résulte ordinairement de son niveau d'autonomie ainsi que de la nature et de la technicité des soins qui lui sont nécessaires. Nombreux sont les patients qui alternent ainsi, au fil de leur parcours, des épisodes sous forme ambulatoire en ville et d'autres dans un cadre hospitalier.

Les différentes étapes de la dispensation des soins se succèdent en principe dans une chaîne des actes médicaux graduée selon les besoins successifs du patient, les réponses thérapeutiques possibles et l'offre de services de santé disponibles.


Les cloisonnements ne manquent pas cependant, qui nuisent à l'organisation de prises en charge sans ruptures : le partage des activités entre la ville et l'hôpital ainsi que leur défaut chronique de coordination constituent un sujet de débat récurrent. Appelant à une « réforme systémique » profonde, le Haut conseil pour l'avenir de l'assurance maladie (HCAAM) a ainsi récemment affirmé des objectifs qui lui paraissent prioritaires : un recentrage des établissements de santé sur leurs missions techniques, d'urgence et d'expertise ; la structuration des soins de ville dans le cadre d'un exercice collectif coordonné permettant de garantir l'accès aux soins, leur continuité et de développer la prévention (HCAAM, avis du 24 mai 2018).

Le HCAAM a souligné dans le même avis que « force est de constater que la réalité résiste et que malgré des efforts constants, notre système a peu bougé dans ses grandes caractéristiques héritées des réformes des années 1960-1970. Ce modèle, orienté vers une approche curative et individuelle de la santé, ne parvient pas à se transformer pour répondre aux nouveaux besoins de la population qui résultent de la transition démographique et épidémiologique (vieillissement et maladies chroniques) ».



En réalité, au travers de cette distinction entre médecine de ville et médecine hospitalière, apparaît un trait majeur de notre système de santé, celui de ne pas être véritablement organisé comme un « système » : il ne coordonne pas de façon intégrée, pour les patients qui s'adressent à lui, tous les moyens dont il dispose, et il n'existe pas de véritable articulation organisée entre les structures hospitalières et l'offre médicale et soignante « de ville ». Certes, des efforts ont été menés pour affirmer le rôle prépondérant du médecin traitant dans les soins primaires autour d'un médecin nommément désigné, pour généraliser un dossier médical « partagé » (DMP) par les institutions, les professionnels et les patients, et pour soutenir les réseaux de santé, mais ils ont surtout témoigné d'une volonté de compenser une insuffisance de collaboration spontanée dans la prise en charge des malades. Le plus souvent, la coordination des soins de ville est encore davantage le fruit de réseaux relationnels personnels que d'une démarche construite ; les coopérations interhospitalières et entre praticiens d'exercice libéral sont par ailleurs loin d'être optimales : il s'agit de l'un des enjeux principaux des groupements hospitaliers de territoire (GHT, v. ss 437) et des communautés professionnelles territoriales de santé (CPTS, v. ss 152 et 460).

De mêmes cloisonnements systémiques sont constatés dans les relations entre le secteur hospitalier et le secteur médico-social, ainsi que dans le domaine de la santé mentale et de la prise en charge des handicaps24.

Cette situation est à l'origine des dispositions légales qui prévoient que les établissements de santé doivent participer « à la coordination des soins en relation avec les membres des professions de santé exerçant en pratique de ville et les établissements et services médico-sociaux, dans le cadre défini par l'agence régionale de santé en concertation avec les conseils départementaux pour les compétences qui les concernent » (CSP, art. L. 6111-1).

Dans chaque région, une union régionale de professionnels de santé (URPS) a pour objet d'y concourir. Instituée par la loi (CSP, art. L. 4031-1), elle rassemble, pour chaque profession et dans un cadre associatif, les représentants des professionnels de santé exerçant à titre libéral. Leur mission est, sous différentes formes de participation ou de représentation, de contribuer à l'organisation de l'offre de soins régionale.
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Notre système de santé se transforme pourtant continûment : le recours toujours croissant aux structures d'urgences, le plus souvent pour des soins courants, la place désormais prise dans l'activité « hospitalière » par les séances de soins sans hébergement (cures et traitements ambulatoires, par exemple en chimiothérapie, radiothérapie, hémodialyse) et les traitements externes (explorations fonctionnelles, imagerie médicale) témoignent de l'évolution des lieux et formes de la « production » des soins. La fonction des établissements de santé dans l'offre globale en est transformée, modifiant les organisations internes et les attentes à leur égard. L'essor des nouveaux modes de prise en charge a déplacé la frontière entre médecine ambulatoire et médecine hospitalière.

La médecine « ambulatoire » (nulle part définie par les textes ; on considère traditionnellement, comme le fait le Petit Robert, qu'il s'agit de la médecine qui laisse au malade la possibilité de se déplacer, de mener une vie active…) étant à présent un élément essentiel de l'activité des établissements de santé, l'indicateur historique de gestion qu'a longtemps constitué le « lit » est devenu largement inopérant pour mesurer, à lui seul, l'offre hospitalière25.

Ainsi, les catégories doivent-elles être maniées avec précaution. L'hôpital de notre temps prolonge l'activité ambulatoire de ville pour la prise en charge des malades les plus lourds ou pour l'aide au diagnostic, mais il assure également lui-même, dans de nombreux domaines, des soins « de proximité » ou de premier recours, en ambulatoire (urgences, consultations et examens externes). En France, et contrairement à d'autres pays, de nombreux médecins spécialistes exercent en ville ; ils disposent pour certains d'équipements matériels lourds. Aussi bien les « producteurs » de soins de ville et de soins hospitaliers sont-ils devenus à la fois complémentaires et concurrents, se partageant souvent davantage les différents segments de l'activité qu'ils ne se superposent dans une stricte gradation des soins. L'hôpital est présent aussi bien dans le champ des soins dits « primaires » (on désigne ainsi, classiquement, le champ du système de santé avec lequel la population est en contact direct et qui est à sa disposition de manière continue), que dans celui des soins « secondaires » (médecine spécialisée et prise en charge hospitalière courante) et des soins « tertiaires » (prise en charge complexe, habituellement de niveau universitaire). On conçoit ainsi pourquoi les pouvoirs publics ne cessent de favoriser le développement d'actions de coopération et de réseaux de santé « ville-hôpital » : la promotion de parcours de santé organisés et sans rupture trouve sa justification dans cet enchevêtrement souvent peu lisible pour les usagers comme pour les professionnels (v. ss 457 s. et 945).

Ces évolutions résultent de multiples facteurs : à titre d'exemple, la politique du maintien à domicile et la réduction des capacités d'hébergement hospitalières ne peuvent qu'entraîner une augmentation du volume des soins « en ville » ; à l'inverse, les insuffisances de la permanence des soins en ville conduisent les patients vers les services d'urgence hospitaliers.
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La « mixité » des activités médicales. Associée à l'exercice d'un libre choix par le patient (v. ss 940), elle constitue une particularité du système de santé français. Elle prend différentes formes : des possibilités d'exercice privé de la médecine sont autorisées par l'hôpital public, en son sein, pour ses praticiens à temps plein (v. ss 980 s.) ; à défaut d'une telle activité, ces praticiens peuvent disposer de « demi-journées d'intérêt général » pour exercer des activités extérieures, notamment en ville ; par ailleurs, de nombreux praticiens alternent un exercice de ville principal et un exercice hospitalier : en qualité de praticien contractuel ou de praticien hospitalier exerçant à temps partiel dans le secteur public, entre autres possibilités statutaires ; ou encore dans le cadre de l'exercice « multi-sites » des médecins de ville exerçant partiellement au sein des établissements privés.

On retrouve ici en réalité une constante des professions médicales, bien décrite il y a près de trente ans par Claudine Herzlich (op. cit.) : une partie significative des médecins organise son activité sous forme d'un « poly-exercice », mêlant l'exercice libéral et l'activité salariée, l'activité lucrative et l'activité d'intérêt général, y trouvant probablement des éléments de satisfaction professionnelle, les mêmes professionnels relevant ainsi à la fois des différents secteurs du système de soins26. En 2023, plus de 230 000 médecins étaient en activité en France, qu'ils exercent en activité régulière, en cumulant emploi et retraite ou en tant que remplaçant. Parmi eux, on comptait 99 500 médecins généralistes (43 % de l'ensemble) et 130 700 spécialistes hors médecine générale (57 % de l'ensemble). Parmi l'ensemble des médecins, environ 100 000 travaillaient uniquement en libéral, 72 000 comme salariés hospitaliers, 29 000 avaient fait le choix d'un exercice « mixte », en cumulant des activités salariée et libérale en exercice mixte et 29 000 étaient salariés non hospitaliers (source : INSEE).


Les dispositions de l'article 98 du Code de déontologie médicale s'appliquent particulièrement à ces situations, en prévoyant que « les médecins qui exercent dans un service public ou privé de soins ou de prévention ne peuvent user de leur fonction pour accroître leur clientèle » dans le cadre d'une autre activité. Ils doivent demeurer vigilants à ce qu'aucune confusion ne soit créée par ces pratiques différentes et seraient répréhensibles de profiter de leur activité salariée pour recruter une clientèle personnelle pendant l'exercice de ces fonctions (CSP, art. R. 4127-98 ; C. nat. de l'Ordre, Commentaires du C. déont. méd.).



2. Consommation de soins et financement des activités de santé
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Que ces activités soient hospitalières ou ambulatoires, publiques ou privées, leur mise en œuvre n'est économiquement supportable pour les malades que par leur financement majoritairement assuré par l'Assurance maladie et à la marge, l'État (environ 80 % des dépenses en 2022 ; source : DREES) et les organismes complémentaires de protection sociale (12,6 %).

Les institutions et professionnels assurant le service public ou conventionnés avec l'Assurance maladie ont ainsi une « patientèle » qui est virtuellement la même : en raison de la généralisation progressive de la Sécurité sociale, l'ensemble des assurés sociaux peut, du moins en théorie, accéder dans des conditions comparables aux soins, qu'ils soient dispensés dans le secteur public ou dans le secteur privé. L'usage quasi généralisé de la carte Vitale en constitue un témoignage emblématique. Des facteurs sociologiques, des comportements parfois distincts face à la maladie et à la consommation médicale, l'impact du prépaiement des soins et du niveau de leur remboursement sont cependant à l'origine d'un accès différencié aux services de santé. Les pénuries de professionnels, constatées depuis plusieurs années, certes disparates sur le territoire national, constituent un nouvel élément déterminant : elles sont venues détériorer de façon préoccupante l'accès aux soins de beaucoup de nos concitoyens.


La structure socioprofessionnelle de la consommation médicale n'est pas homogène. La consommation de soins hospitaliers diminue au fur et à mesure que l'on s'élève dans la hiérarchie des revenus, les catégories sociales les plus aisées ayant davantage recours en première intention aux soins ambulatoires pour des affections bénignes comme pour des pathologies lourdes qui dépistées plus tôt leur évitent des hospitalisations fréquentes. A contrario, les personnes issues de ménages dont la personne de référence est ouvrière ou n'a pas reçu d'éducation secondaire, de même que celles issues de familles monoparentales, ont tendance à privilégier les soins à l'hôpital. L'état de santé et de vulnérabilité ne sont par ailleurs pas identiques pour toutes les catégories sociales (DREES, Études et résultats, no 378, févr. 2005). Les cliniques sont ainsi davantage fréquentées par les catégories sociales aisées, surtout en obstétrique (DREES, Études et résultats, no 976, sept. 2016). À l'inverse, la proportion de patients bénéficiaires de l'assurance complémentaire de santé solidaire (CSS, ex-CMU) dans les établissements publics de santé est très supérieure à celle observée dans les établissements privés (source : Cour des comptes, 2023).

La faiblesse relative des taux de remboursement des soins ambulatoires par la Sécurité sociale et l'existence, surtout dans les grandes villes, d'une forte proportion de praticiens de ville exerçant avec dépassements d'honoraires (le « secteur 2 », créé par la convention médicale en 1980, en principe modéré par le devoir déontologique de fixer les honoraires avec « tact et mesure », CSP, art. R. 4127-53) expliquent également en partie ces différences de consommation. De véritables « déserts médicaux » ont pu ainsi se constituer pour les patients les moins fortunés, ici pour des raisons cette fois plus économiques que démographiques. L'attractivité des services d'urgences hospitaliers résulte partiellement de cette situation. La part moyenne du financement pris en charge par les ménages est en effet pour les soins de ville en 2022, de 8,8 %, mais de 2,6 % pour les soins hospitaliers (source : DREES).

Le fait que les praticiens des cliniques privées, exerçant à titre libéral, y sont rémunérés à l'acte, sous forme d'honoraires, et pratiquent fréquemment des dépassements d'honoraires non pris en charge par la protection sociale, induit de même une limitation de l'accès à ces structures pour des raisons économiques.





3. Gestion publique, gestion privée
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Des modes d'exercice professionnel distincts caractérisent les soins hospitaliers dans le secteur public et des soins « de ville » ou en clinique :

– bien que les services de soins de ville prennent des formes diverses, ils procèdent le plus souvent de l'initiative privée de professionnels agissant à titre individuel ou collectif ou dans le cadre d'un groupement. Ils font l'objet d'un encadrement législatif et réglementaire moins contraignant que celui du secteur hospitalier. Une illustration en est que l'implantation des cabinets médicaux demeure libre, tandis que celle des établissements de santé est géographiquement contrainte par un régime d'autorisation strictement organisé par l'État (v. ss 474 s.).

Les personnes soignées par des praticiens exerçant « en ville », dans un cadre individuel ou collectif, sont le plus souvent clientes des praticiens qui les soignent à titre libéral et leur sont liées par une relation contractuelle de droit privé. La rémunération des professionnels s'y effectue principalement « à l'acte », sous forme d'honoraires ;

– au sein de l'hôpital public, le régime juridique des soins dispensés est, sauf exception (celle notamment de l'activité libérale qui y est autorisée pour certains praticiens), un régime de droit public. Les personnes qui sont prises en charge au sein de ces établissements, en consultation ou en hospitalisation, sont placées dans la situation statutaire, et non contractuelle, d'usagers d'un service public (v. ss 961).





138
Dans le même temps, la distinction entre les activités hospitalières et celles « de ville » s'entrecroise avec celle qui caractérise l'hospitalisation publique à l'égard de l'hospitalisation privée, notamment « commerciale », cette dernière partageant avec le secteur de ville un fonctionnement associant en parallèle l'exercice libéral des praticiens et la gestion matérielle des locaux professionnels. Une organisation « administrée », dont les modalités de fonctionnement (gestion des personnels, achats et travaux, organisation administrative et médicale, etc.) sont encadrées en détail par les lois et règlements, s'impose à la partie publique, la plus importante en volume d'activité, de l'hospitalisation française, tandis que les autres activités de santé organisent leur fonctionnement, dans une grande variété de modèles, sur des procédés contractuels, qui régissent par exemple en clinique commerciale tous les rapports entre l'établissement, les professionnels et les patients. Procédés contractuels qui ne sont pas forcément synonymes de totale liberté : les gestionnaires de l'hospitalisation privée feront valoir qu'ils ne disposent véritablement ni de la liberté d'installation, ni celle du choix des activités et encore moins celle de fixer leurs tarifs…

Enfin, les modes de rémunération des professionnels sont également distincts entre les deux secteurs, publics et privé et aussi au sein même du secteur privé : uniformes dans le secteur public (encadrés qu'ils sont par les statuts des fonctionnaires hospitaliers et ceux des différentes catégories de médecins hospitaliers), ils relèvent pour les personnels des établissements de santé privés d'intérêt collectif de conventions collectives, qui ne sont d'ailleurs pas forcément plus avantageuses. Les professionnels d'exercice libéral, en ville ou en clinique, sont pour leur part rémunérés par des honoraires, qui leur permettent de lier étroitement le volume d'activité (exprimé en nombre d'actes) et le montant de leurs revenus. L'impact est important sur l'attractivité pécuniaire respective des deux secteurs public et privé.
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La réforme portée par la loi « HPST » du 21 juillet 2009, en créant les agences régionales de santé, a eu pour ambition une régulation globale du système de santé à l'échelon régional, sous l'égide de l'État. Les agences régionales demeurent pourtant largement dépourvues de moyens d'agir sur l'organisation et le fonctionnement de la médecine de ville : le schéma régional de santé ne lui est pas opposable (v. ss 486) ; l'UNCAM (v. ss 78) peut, seule, négocier avec les professions de santé libérales, dans le cadre des conventions nationales d'exercice professionnel (v. ss 90), leurs conditions d'installation dans les territoires, leurs tarifs et les dispositifs garantissant la qualité des soins27.


4. Un socle commun : la formation des professionnels
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Notre système de santé s'appuie sur des professionnels possédant pour l'essentiel les mêmes qualifications et issus pour la plupart des mêmes filières de formation.

Les formations initiales et l'unicité au plan national (et de plus en plus au plan européen) des professions médicales et paramédicales font des écoles et universités médicales et paramédicales le creuset des identités de « métier ». Elles sont souvent à l'origine de réseaux de soins informels, fondés sur des affinités et relations de confraternité entre professionnels et équipes médicales (le Code de déontologie médicale dispose d'ailleurs que « le médecin partage ses connaissances et son expérience avec les étudiants et internes en médecine durant leur formation dans un esprit de compagnonnage, de considération et de respect mutuel », CSP, art. R. 4127-68-1). En pratique, elles favorisent souvent la complémentarité fonctionnelle de la médecine hospitalière et de la médecine de ville.


Les missions de formation ont vocation à être assurées désormais à tous les niveaux du système de santé par la diffusion des formations pratiques (stages), y compris en ambulatoire. Les établissements de santé, et principalement les établissements publics, jouent néanmoins grâce à leur potentiel d'enseignement et de formation un rôle majeur à l'égard de l'ensemble du système de santé. Ce dernier entre expressément dans leurs missions (CSP, art. L. 6111-1)

En 2021, environ 36 500 internes en médecine, pharmacie et odontologie y étaient en cours de formation ; les instituts de formation aux écoles paramédicales (dont 326 instituts de formation en soins infirmiers ou « IFSI »). En 2022, 171 502 élèves et étudiants, dont 84 % de femmes, étaient inscrits dans l'une des 1 357 formations aux professions de santé en France métropolitaine et dans les DROM. Parmi eux, 96 285 sont en formation d'infirmier (toutes années de scolarité confondues), et 31 300 en formation d'aide-soignant, sans compter les formations complémentaires (diplômes de cadres, de spécialités infirmières…). Environ 85 % des IFSI étaient rattachés à un hôpital public, 5 % à un établissement privé non lucratif.
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La formation médicale continue (FMC) des médecins et pharmaciens constitue depuis l'ordonnance du 24 avril 1996 une obligation commune pour tous les membres de ces professions (obligation réaffirmée successivement par les lois du 4 mars 2002 et du 13 août 2004 ; CSP, art. L. 4133 et L. 4236-1), quels que soient leurs modes d'exercice.

La loi no 2009-879 du 21 juillet 2009 en a modifié et précisé le dispositif. Elle a substitué aux notions de « formation continue » et d'« évaluation des pratiques professionnelles » (EPP), celle de « développement professionnel continu » (DPC).

Le DPC a pour objectifs le maintien et l'actualisation des connaissances et des compétences ainsi que l'amélioration des pratiques (CSP, art. L. 4021-1). Il est obligatoire pour tous les professionnels de santé (même art.). Des dispositions réglementaires fixent les modalités de contrôle et de qualité des formations (Décr. no 2011-2116, 30 déc. 2011). Un arrêté interministériel du 7 septembre 2022, prévu par l'article L. 4021-2 du Code de la santé publique, en définit actuellement les orientations pluriannuelles prioritaires pour les années 2023 à 2025. Chaque profession ou spécialité doit à la suite, au travers de conseils nationaux professionnels, proposer un parcours pluriannuel de DPC adapté aux différentes catégories de professionnels, leur permettant de satisfaire à leur obligation. Le Code de la santé publique fixe l'organisation de ces conseils nationaux ainsi les modalités de contrôle du respect de leurs obligations par les professionnels, faisant notamment intervenir les employeurs et les instances ordinales (CSP, art. R. 4021-1 s.).

Une Agence nationale du développement professionnel continu (ANDPC ; CSP, art. L. 4021-6 et L. 4021-8), est chargée du pilotage du dispositif et de son organisation financière pour l'ensemble des professions de santé. Ses missions ont été précisées par le décret no 2016-942 du 8 juillet 2016 (CSP, art. R. 4021-1 s.).

Les établissements de santé peuvent participer au DPC des professionnels de santé (CSP, art. L. 6111-1).

Ce « développement professionnel continu » s'impose pour des raisons de sécurité sanitaire et de qualité des soins, qui tiennent à l'évolution accélérée des connaissances, des technologies et des pratiques : il est en effet indispensable que les médecins – pour ne parler que d'eux – puissent tout au long de leur vie professionnelle délivrer des soins conformes aux données nouvellement acquises de la science (v. ss 344 et 729) ; et la déontologie médicale prévoit que « tout médecin doit entretenir et perfectionner ses connaissances (et) prendre toutes dispositions nécessaires pour participer à des actions de formation continue » (CSP, art. R. 4127-11).


Dans le dispositif de DPC, chaque professionnel de santé doit justifier sur une période de trois ans de son engagement dans cette démarche comportant des actions de formation continue, d'analyse, d'évaluation et d'amélioration de ses pratiques et de gestion des risques.


Fin 2022, environ 2 670 organismes avaient été habilités par l'ANDPC et environ 17 850 actions de formation programmées.

Une des difficultés principales rencontrées par ce dispositif demeure son mode de financement, fondé pour l'essentiel par une taxe sur les laboratoires pharmaceutiques. Certains voient dans la lenteur de mise en œuvre de cette organisation un échec majeur de la politique de santé publique. L'indépendance des formations, notamment vis-à-vis de l'industrie pharmaceutique, est une préoccupation dans ce domaine. La loi prévoit à présent que les professionnels médicaux doivent faire une déclaration d'intérêts lorsqu'ils s'expriment dans des enseignements universitaires, des actions de formation ou d'éducation thérapeutique, sur des produits de santé commercialisés ou exploitées par des entreprises avec lesquelles ils sont en lien (CSP, art. L. 4113-3).

Faisant suite à l'article 5 de la loi du 24 juillet 2019 relative à l'organisation et à la transformation du système de santé, le cadre d'une recertification régulière des compétences des membres des sept professions de santé dotées d'un ordre professionnel a été récemment fixé par l'ordonnance no 2021-961 du 19 juillet 2021 relative à la certification périodique de certains professionnels de santé (art. L. 4022-1, CSP). Cette procédure, placée sous l'égide d'un conseil national de la certification périodique vise à « garantir le maintien des compétences, la qualité des pratiques professionnelles et l'actualisation et le niveau des connaissances » (CSP, art. R. 4022-6 s. et D. 4022-1 s. ; Décr. no 2024-258, 22 mars 2024).





5. Un autre socle commun : les pratiques professionnelles et les déontologies
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Quels qu'en soient les acteurs, leurs statuts et leurs modes d'exercice, les pratiques professionnelles en santé doivent répondre aux mêmes exigences d'« utilité, de continuité, de satisfaction des patients ainsi que de sécurité » (telles qu'elles sont aujourd'hui soumises à l'évaluation de la HAS, CSP, art. R. 1414-1), incontournables pour garantir la qualité et la sécurité des soins requises par la loi (CSP, art. L. 1110-5). La Haute Autorité de santé tient ici un rôle central en établissant des recommandations de bonnes pratiques professionnelles (v. ss 344).
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Les professionnels de santé sont notamment tenus au respect des mêmes règles déontologiques (déontologie : du grec deon, devoir ; s'agissant des médecins, l'obligation de porter assistance, de respecter la liberté et la dignité du malade ; l'indépendance professionnelle, la dignité du médecin et plus généralement celle de la profession ; le secret professionnel, le devoir de bonne confraternité, etc.). Ceci, sous le contrôle des ordres professionnels. Ainsi, à titre d'exemple, tous les médecins accomplissant en ville ou à l'hôpital des actes médicaux au sens de l'article L. 4161-1 du Code de la santé publique (à l'exception des médecins du service de santé des armées) doivent être inscrits au tableau départemental de l'Ordre des médecins et payer leur cotisation ordinale (Civ. 1re, 1er déc. 1987, Bull. civ. I, 317) : il s'agit d'une condition de l'exercice légal de la profession.


La plupart des professions de santé sont pourvues d'un ordre professionnel. Il existe, depuis la création d'un ordre national des infirmiers (L. no 2006-1668 du 21 déc. 2006), sept ordres professionnels, qui ont le statut d'organismes privés chargés d'une mission de service public : ordres nationaux des médecins, des sages-femmes, des chirurgiens-dentistes, des pharmaciens, des masseurs-kinésithérapeutes, des pédicures podologues et donc des infirmiers. Ils regroupent obligatoirement, chacun pour ce qui le concerne, les professionnels de chaque « métier » (CSP, art. L. 4121-1, L. 4142-1, L. 4152-1, L. 4231-1, L. 4311-1, L. 4322-6, L. 4321-13).

Ils ont pour mission de contribuer à l'élaboration des règles générales d'exercice de ces professions – en établissant leurs codes de déontologie respectifs (qui prennent un caractère réglementaire par décret pris en Conseil d'État et figurent au Code de la santé publique), de veiller au respect de la déontologie par leurs membres et de représenter la profession auprès des pouvoirs publics. L'Ordre des médecins doit notamment vérifier que les praticiens répondent aux conditions nécessaires de moralité, d'indépendance et de compétence, et ne présentent pas d'insuffisance professionnelle (CSP, art. L. 4112-1 et L. 4112-3). Les attributions des ordres, qui peuvent, si nécessaire, prononcer une suspension du droit d'exercer, sont à la fois administratives et disciplinaires.

Ils comprennent, dans des configurations diverses selon les ordres et avec des compétences distinctes aux différents échelons, un conseil national, des conseils régionaux et des conseils départementaux.







144
Une obligation commune qui s'impose aux professions soignantes est l'interdiction de pratiques commerciales, la médecine ne devant notamment pas être pratiquée comme un commerce (CSP, art. R. 4127-19). Une évolution remarquable a récemment assoupli les dispositions qui interdisaient strictement jusqu'alors la publicité sur des activités de soins et la communication professionnelle.

Tenant compte de la jurisprudence de la Cour de justice de l'Union européenne, selon laquelle une prohibition générale et absolue de la publicité relative à des prestations de soins est contraire au Traité de l'Union européenne (v. CE, Étude : Règles applicables aux professionnels de santé en matière d'information et de publicité, 2018 ; CE 6 nov. 2019, M. B… A…, req. no 416948), six décrets du 22 décembre 2020 modifiant les codes de déontologie des médecins, chirurgiens-dentistes, sages-femmes, infirmiers, masseurs kinésithérapeutes et pédicures-podologues ont introduit un principe de libre communication – y compris sur internet – et de libre publicité : la communication doit toutefois être loyale et honnête, prudente, ne pas faire appel à des témoignages de tiers, ne pas reposer sur des comparaisons avec d'autres professionnels et établissements et ne pas inciter à un recours inutile à des actes de prévention ou de soins. Elle ne doit pas porter atteinte à la dignité de la profession ni induire le public en erreur.

Ces dispositions doivent être prises en compte par les établissements dans leurs procédures d'information du public28.
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Indépendance professionnelle et contingences « médico-économiques ». Le droit a pris en compte progressivement la portée économique des décisions médicales et des responsabilités qui en résultent. Différentes dispositions sont venues réguler l'indépendance des praticiens affirmée par la déontologie médicale et par la jurisprudence.

Il demeure que le principe d'indépendance professionnelle est de portée législative (CE 20 avr. 1988, Lebon 146 ; il figure ainsi à CSS, art. L. 162-2 ; v. ss 73) et constitue un principe général du droit (T. confl., 14 févr. 2000, Clinique de traumatologie et d'orthopédie de Nancy, no 02929). Le Code de déontologie médicale souligne ainsi que le médecin « ne peut aliéner son indépendance professionnelle sous quelque forme que ce soit » (CSP, art. 5 ; art. R. 4127-5 ; v. avis Cons. nat. Ordre médecins du 11 décembre 2008 sur les « contrats d'engagement individuels »). Il dispose qu'« un médecin ne peut accepter un contrat qui comporte une clause portant atteinte à son indépendance professionnelle ou à la qualité des soins, notamment si cette clause fait dépendre sa rémunération ou la durée de son engagement de critères de rendement » (CSP, art. R. 4127-83) et « le fait pour un médecin d'être lié dans son exercice professionnel par un contrat ou un statut à un autre médecin, une administration, une collectivité ou tout autre organisme public ou privé n'enlève rien à ses devoirs professionnels et en particulier à ses obligations concernant le secret professionnel et l'indépendance de ses décisions. En aucune circonstance, le médecin ne peut accepter de limitation à son indépendance dans son exercice médical de la part du médecin, de l'entreprise ou de l'organisme qui l'emploie » (CSP, art. R. 4127-95).

La liberté de prescription – qui fait des médecins prescripteurs des ordonnateurs, en position d'engager de leur propre chef des dépenses socialisées d'un montant qui peut être considérable – fait partie des « libertés médicales » (« Dans les limites fixées par la loi et compte tenu des données acquises de la science, le médecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu'il estime les plus appropriées en la circonstance » ; CSP, art. R. 4127-8) : elle demeure le principe, malgré différentes limitations qui lui ont été successivement apportées (la prescription de certains médicaments est ainsi réservée à des médecins spécialistes ou aux services hospitaliers ; v. ss 312 ; en revanche, sous certaines conditions, les médecins peuvent prescrire des médicaments « hors AMM » ; CSP, art. L. 5121-12 ; surtout, sauf circonstances exceptionnelles, il ne doit pas entreprendre ou poursuivre des soins, ni formuler des prescriptions dans des domaines qui dépassent ses connaissances, son expérience et les moyens dont il dispose ; CSP, art. R. 4127-70), certaines règles de la Sécurité sociale (des prestations sont soumises à une entente préalable du service médical de l'assurance maladie ou subordonnées à la conclusion d'un protocole de soins validé par l'assurance maladie) ou encore de l'encadrement croissant résultant des recommandations de bonnes pratiques (sur ce point, v. ss 344).

Mais pour autant, les commentaires de ce texte par le Conseil national de l'Ordre (Comm., op. cit., 1998, p. 273) précisent aussi que le médecin doit prendre conscience de l'environnement économique de son activité aussi bien dans la gestion d'un cabinet libéral que dans celle d'un établissement de santé public ou privé, et qu'en considération des « contingences matérielles » (frais fixes des établissements, salaires des collaborateurs, charges sociales), tout médecin doit « s'efforcer de trouver une adéquation entre le souci légitime de bien traiter ses patients et les réalités économiques ». Une même préoccupation de « juste soin » est exprimée par le Code de la sécurité sociale qui prévoit que les médecins sont tenus d'observer dans tous leurs actes et prescriptions, quel que soit leur mode d'exercice, « la plus stricte économie compatible avec la qualité, la sécurité et l'efficacité des soins » (CSP, art. L. 162-2-1). Il s'agit des termes mêmes de l'article 8 du Code de déontologie médicale (CSP, art. R. 4127-8).

Ainsi, la connaissance et la prise en considération des réalités médico-économiques sont-elles aujourd'hui jugées nécessaires, dans un système de santé qui est loin d'être exempt de toute critique. L'économiste Jean de Kervasdoué a pu souligner non sans raison que ce dernier faisait en effet le plus souvent « le choix du plus cher : l'hôpital plutôt que la ville, les médecins plutôt que les infirmières, les médecins spécialistes plutôt que les généralistes et des médicaments au-delà du nécessaire » (Le Point, 14 juin 2012).
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Les professions de santé d'exercice libéral ne sont probablement pas à l'abri d'une « financiarisation » qu'ont déjà connue les cliniques commerciales et les laboratoires de biologie médicale (v. ss 211 et 383) et qui est problématique au regard du principe d'indépendance professionnelle. Des précisions légales et jurisprudentielles ont été récemment apportées sur cette question, dans un contexte de recomposition rapide de différentes composantes du système de santé (v. égal., Acad. nat. de médecine, « Radiologie, la financiarisation de tous les dangers : prévenir les risques pour les radiologues et les patients », 2022).

Par quatre décisions rendues le 10 juillet 2023 (no 455961, 448133, 452448 et 442911) dans le secteur vétérinaire, le Conseil d'État a ainsi souligné que les mesures visant à préserver l'indépendance d'un professionnel (en l'espèce vétérinaire) tenu à cette obligation constituent des « raisons impérieuses d'intérêt général ». Il est porté atteinte à cette indépendance du professionnel exerçant au sein d'une société lorsque les statuts de la société et les éventuels pactes d'associés, alors même qu'ils prévoient formellement que les professionnels associés disposent de la majorité du capital et des droits de vote, comportent des stipulations privant dans les faits les professionnels concernés d'un contrôle effectif de la société (cette situation serait constatée dans certains montages mis en œuvre dans le secteur de la radiologie, de la biologie médicale, de l'anatomo-cyto-pathologie notamment, lors de la prise de participation de groupements soutenus par des fonds financiers).

Dans la même perspective, l'ordonnance no  2023-77 du 8 février 2023 relative à l'exercice en société des professions libérales réglementées impose désormais la transmission aux ordres professionnels des pactes d'associés (Ord., art. 44).



6. Les nouvelles organisations de la médecine de ville et la territorialisation
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Le rôle du « médecin traitant ». La loi no 2004-810 du 13 août 2004 a constitué une étape essentielle des évolutions de la médecine de ville : elle a organisé le recours aux soins et le parcours thérapeutique des assurés sociaux autour du rôle pivot d'un médecin traitant identifié, choisi librement par le patient et pouvant être un généraliste, un spécialiste exerçant en ville, le cas échéant dans un centre de santé, ou un médecin hospitalier (CSS, art. L. 162-5-3).

Ainsi, dans une perspective de coordination des soins (la notion de « parcours de soins coordonné » est inspirée des filières de soins organisées par le National Health Service britannique ou des réseaux mis en place par les Health Maintenance Organizations – « HMO » – nord-américaines), tout assuré ou ayant droit âgé de 16 ans ou plus doit indiquer à son organisme gestionnaire de régime de base d'assurance maladie le nom du médecin traitant qu'il a choisi, avec l'accord de celui-ci.

Le médecin traitant se voit confier dans ce cadre la coordination des différentes interventions des professionnels de santé pour un même assuré, dans un objectif de cohérence médicale et de rationalisation des soins. Il déclenchera si besoin l'appel à une plate-forme territoriale d'appui pour les patients relevant d'un parcours de soins complexe (CSP, art. D. 6327-4). Le dispositif du médecin traitant a initialement été lié à la mise en place et à la gestion du dossier médical personnel du patient (« DMP », v. ss 1043, devenu dossier médical « partagé »).

Le libre choix du patient demeure. En revanche, dans le cas où il n'a pas désigné de médecin traitant ou qu'il a décidé de consulter un autre médecin sans prescription du médecin traitant (hors cas d'urgence, d'éloignement géographique temporaire ou de certaines consultations spécialisées : ophtalmologue ; gynécologue ; pédiatre ; psychiatre pour les 16-25 ans), une majoration de sa participation aux frais peut être effectuée (v. Décr. nos 2005-1368 et 2005-1369, 3 nov. 2005, JO 4 nov. ; selon la CNAM, en 2015, 92 % des assurés sociaux avaient désigné un médecin traitant et 92,7 % des médecins traitants étaient médecins généralistes).

Le bon fonctionnement de ce dispositif est aujourd'hui contrarié par la difficulté rencontrée par de nombreux assurés à parvenir à désigner un médecin traitant en capacité de les prendre en charge. En 2023, six millions de Français, dont 620 000 souffrant d'affections de longue durée (ALD), n'avaient pas de médecin traitant (source : CNAM).

Par ailleurs, à la date de rédaction du présent ouvrage, le Gouvernement annonçait des assouplissements, favorisant sous forme d'expérimentations un plus large accès direct aux médecins spécialistes, dans un contexte tendu de ressources médicales rares.
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La gradation des soins de ville. La loi « HPST » du 21 juillet 2009 a par la suite défini différents niveaux de recours, éléments d'une « gradation » organisée des soins, visant un « accès de tous à des soins de qualité » et à assurer en un « maillage » (v. l'exposé des motifs du projet de loi) une présence médicale de proximité sur l'ensemble du territoire.

Le « médecin généraliste de premier recours » (CSP, art. L. 4130-1), qui est logiquement le médecin traitant de l'assuré social, tient ici un rôle central. L'exposé des motifs de la loi du 21 juillet 2009 précise que « par son rôle spécifique dans la prise en charge et l'orientation des patients dans le système de soins, le médecin généraliste de premier recours (a vocation à devenir) l'acteur pivot de l'offre de soins ambulatoire ».

Les missions de ce médecin sont notamment, outre d'assurer le diagnostic, le dépistage, le diagnostic, le traitement et le suivi des malades ainsi que leur éducation thérapeutique, de veiller à la bonne coordination de leurs soins et de les orienter dans le système de soins et le secteur médico-social. Il lui revient de veiller à l'application individualisée des protocoles et recommandations pour les affections nécessitant des soins prolongés, de contribuer au suivi des maladies chroniques et aux actions de prévention et de dépistage ou encore de participer à la permanence des soins.
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Les soins de premier et second recours. La loi prévoit que l'accès à des « soins de premier recours »29, ainsi que la prise en charge continue des malades doivent être définis dans le respect d'exigences de proximité (s'appréciant en termes de distance et de temps de parcours), de qualité et de sécurité (CSP, art. L. 1411-11). L'ensemble des professionnels de santé – médecins généralistes, spécialistes et professionnels paramédicaux – susceptibles de répondre à ces besoins doivent y être associés.

L'agence régionale de santé a pour mission d'organiser ces soins au niveau territorial et conformément au schéma régional de santé (v. ss 486). Les établissements de santé sont amenés à y contribuer.

Les soins de premier recours comprennent (CSP, art. L. 1411-11) :

– la prévention, le dépistage, le diagnostic, le traitement et le suivi des patients ;

– la dispensation et l'administration des médicaments, produits et dispositifs médicaux, ainsi que le conseil pharmaceutique ;

– l'orientation dans le système de soins et le secteur médico-social ;

– l'éducation pour la santé.

Le premier recours concerne ainsi l'accès aux médecins généralistes, aux spécialistes en « accès direct » (comme les gynécologues et les ophtalmologistes), mais également les infirmiers, masseurs-kinésithérapeutes, pharmaciens, psychologues et orthophonistes.

La loi mentionne en parallèle les « soins spécialisés de second recours » (CSP, art. L. 1411-12). Non couverts par l'offre de premier recours, ils font appel à des ressources plus rares. Ils doivent de même être organisés par l'agence régionale de santé.
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Le Code de la santé publique distingue dans cette organisation générale (art. L. 1411-11-1) :

– l'équipe de soins primaires, définie comme un ensemble de professionnels de santé constitué autour de médecins généralistes de premier recours, choisissant d'assurer leurs activités de soins de premier recours sur la base d'un projet de santé qu'ils élaborent, et qui peut prendre la forme d'un centre de santé ou d'une maison de santé ;

– l'équipe de soins spécialisés, ensemble de professionnels de santé constitué autour de médecins spécialistes d'une ou plusieurs spécialités hors médecine générale, qui choisissent d'assurer leurs activités de soins de façon coordonnée avec l'ensemble des acteurs d'un territoire, dont les équipes de soins primaires, sur la base d'un projet de santé qu'ils élaborent entre eux, et qui contribue avec les acteurs des soins de premier recours à la structuration des parcours de santé.

Ces « équipes », qui ne donnent pas lieu à une structuration organique, ont vocation à se structurer au sein des communautés professionnelles territoriales de santé (CPTS).
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Le parcours de santé. La promotion par les pouvoirs publics, au travers de la loi du 26 janvier 2016, de l'organisation de « parcours de santé » s'inscrit dans la même perspective. Elle vise, « par la coordination des acteurs sanitaires, sociaux et médico-sociaux, en lien avec les usagers et les collectivités territoriales, à garantir la continuité, l'accessibilité, la qualité, la sécurité et l'efficience de la prise en charge de la population, en tenant compte des spécificités géographiques, démographiques et saisonnières de chaque territoire, afin de concourir à l'équité territoriale » (CSP, art. L. 1411-1). Différents dispositifs sont prévus par la loi pour mettre en œuvre ce « parcours » : équipes de soins primaires, appui pour la coordination des parcours de santé complexes, service public de l'information en santé, lettre de liaison entre la médecine de ville et la médecine hospitalière, notion d'équipe de soins, etc.

La loi du 24 juillet 2019 a réaffirmé cette organisation « en parcours » comme l'une des priorités de la politique de santé, sous forme d'« exercice coordonné » (CSP, art. L. 1411-11-1 : ce mode d'exercice des soins de premier recours, coordonné et protocolé, doit permettre l'amélioration des pratiques et de la qualité des soins de premier recours délivrés aux patients).

« Parcours de soins », « parcours de santé », « filière de soins », « financement au parcours »… : ces notions sont à présent largement présentes dans les Codes de la santé publique et de la sécurité sociale. Elles renvoient sans toujours les définir à différentes organisations d'un « parcours patient », selon les termes du plan « Ma santé 2022 », que les pouvoirs souhaitent inscrire systématiquement dans le fonctionnement de notre système de santé. L'objectif est que les acteurs de santé soient à présent tenus, non seulement d'une obligation de compétence propre dans leurs actes techniques, mais d'un devoir de coordination réciproque de leurs interventions, permettant « le juste enchaînement et au bon moment des différentes compétences professionnelles liées directement ou indirectement aux soins » (HAS, Parcours de soins, 2012). Cette organisation collective, dans une succession de lieux et de temps, accompagne le patient tout le long de sa maladie et le cas échéant durant sa vie entière. Elle se démarque des modalités traditionnelles de l'exercice de la médecine, davantage fondées sur le colloque singulier que sur un maillage de prises en charge30.
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Les communautés professionnelles territoriales de santé (CPTS). Outre la constitution d'équipes de soins primaires, la loi du 26 janvier 2016 a prévu celle de « communautés professionnelles territoriales de santé », pouvant également passer des « contrats territoriaux » avec l'agence régionale de santé (CSP, art. L. 1434-12 et L. 1434-13).

Le rôle de ces « communautés » a été réaffirmé par la loi du 24 juillet 2019. Elle en fait un élément essentiel de réforme de l'organisation sanitaire et de la structuration des soins sans rendez-vous en ville. Elles doivent contribuer à mieux gérer et réorienter, quand cela est possible, la demande de soins qui s'adresse aux services d'urgences des hôpitaux. Le plan ministériel « Ma santé 2022 » avait fixé pour objectif la constitution de 1 000 CPTS en 2022, couvrant l'ensemble des territoires ; on en comptait près de 750 au début de l'année 2024.

Cette organisation doit aboutir à ce que « l'exercice médical isolé devienne progressivement marginal », selon les termes du président de la République (discours du 18 septembre 2018).

Mode de coopération constitué sous forme associative (des particularités s'appliquent dans les départements du Haut-Rhin, du Bas-Rhin et de la Moselle), la CPTS a pour objet de coordonner l'action des professionnels de santé assurant des soins de premier et second recours et des acteurs médico-sociaux et de contribuer à la structuration des parcours de santé (v. égal. ss 460). Elle doit formaliser un projet de santé transmis pour validation à l'ARS et précisant notamment le territoire d'action de la communauté. L'objectif est d'instituer de façon générale sur tout le territoire national des coopérations locales en médecine de ville, plus larges que celle pouvant être mise en œuvre au niveau des équipes de soins primaires, des centres de santé ou encore des maisons de santé pluriprofessionnelles et pouvant associer des établissements de santé. Ceci selon des formes adaptées aux particularités des territoires et à leurs besoins propres : dispositif de soins de premier recours en milieu rural ou péri-urbain, coordination ville-hôpital en milieu urbain dense31.

Le cadre posé par la loi est volontairement souple, afin de permettre aux professionnels de disposer d'un outil « à leur main ». Il a été cependant précisé par l'ordonnance no 2021-584 du 12 mai 2021, qui définit les différentes missions de service public qui sont assurées par les CPTS : l'amélioration de l'accès aux soins, l'organisation des parcours de soins associant plusieurs professionnels de santé, le développement des actions territoriales de prévention, le développement de la qualité et de la pertinence des soins, l'accompagnement des professionnels de santé sur leur territoire et la participation à la réponse aux crises sanitaires.

Les CPTS peuvent bénéficier d'aides spécifiques de l'État ou de l'Assurance maladie destinées à compenser les charges correspondant à ces missions, dans le cadre d'une convention conclue par la CPTS avec l'agence régionale de santé et la CPAM, dont le contenu et la durée seront précisés par voie réglementaire (v. également l'accord conventionnel interprofessionnel (ACI) du 20 juin 2019, approuvé par arrêté du 21 août 2019 et l'instruction no DGOS/DIR/CNAM/2019/218 du 9 octobre 2019). Des indemnités et des rémunérations spécifiques peuvent être versées dans ce cadre au profit de leurs membres, notamment afin de compenser la perte de ressources entraînées pour ceux-ci par les fonctions qu'ils exercent au sein de la CPTS ou par leur participation à la mise en œuvre de ses missions (CSP, art. D. 1434-44).
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Le dispositif territorial mis en place par les lois du 26 juillet 2016 et du 24 juillet 2019. Ces deux lois ont successivement construit à l'échelon des territoires un dispositif global destiné à « créer un collectif de soins au service des patients ».

Ses éléments principaux sont fixés par l'article L. 1434-10 du Code de la santé publique :

– l'ensemble des acteurs de santé d'un territoire est responsable de l'amélioration de la santé de la population du territoire ainsi que de la prise en charge optimale de ses patients ;

– le directeur général de l'ARS doit constituer un conseil territorial de santé (v. ss 500), comprenant une commission spécialisée en santé mentale, dans chacun des territoires de santé (v. ss 492). Des démarches locales de santé en sont attendues, fondées sur la participation des habitants ;

– ce conseil territorial de santé participe à la réalisation d'un « diagnostic territorial partagé », en s'appuyant à la fois sur les projets des équipes de soins primaires et des CPTS, les projets médicaux partagés des GHT (PMP ; CSP, art. L. 6132-1) et les contrats locaux de santé. Il doit contribuer à l'élaboration, à la mise en œuvre, au suivi et à l'évaluation du projet régional de santé, s'agissant en particulier de l'organisation des parcours de santé ;

– le diagnostic territorial partagé a pour objet d'identifier les besoins sanitaires, sociaux et médico-sociaux de la population concernée. Il donne lieu à l'établissement d'un projet territorial de santé (PTS), élaboré et mis en œuvre par des CPTS, et des établissements et services de santé, sociaux et médico-sociaux, afin de coordonner leurs actions.


Le projet territorial de santé, initié par au moins une CPTS et un établissement ou service de santé, social ou médico-social, définit le territoire pertinent pour la mise en œuvre des parcours. Il doit notamment décrire les modalités d'amélioration de l'accès aux soins, de la continuité des soins et de la coordination des parcours de santé, notamment l'organisation de l'accès à la prévention, au dépistage, aux soins de proximité, aux soins non programmés et aux soins spécialisés, sur tout le territoire. Il peut également prévoir des modalités de coopération interprofessionnelle relatives pour les pratiques médicales ou de soins.

Il est transmis au directeur général de l'ARS, qui peut s'y opposer, dans un délai de deux mois, en se fondant sur l'absence de respect des objectifs du projet régional de santé ou sur la pertinence du territoire du projet territorial de santé, après avis du conseil territorial de santé.



– la mise en œuvre du projet régional de santé peut faire l'objet de contrats locaux de santé conclus par l'agence régionale, notamment avec les collectivités territoriales et leurs groupements, portant sur la promotion de la santé, la prévention, les politiques de soins et l'accompagnement médico-social et social.

Dans ce dispositif aux multiples composantes, la place des établissements de santé demeure à construire : ils sont logiquement appelés à y jouer un rôle important, en particulier dans les « déserts médicaux ». Un risque est cependant que les différents outils qui viennent d'être exposés constituent un « mille-feuille » administratif, complexe et peu attractif pour les acteurs de santé.
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Les innovations organisationnelles promues par l'article 51 de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2018. Les dispositions de cet article ont pour objectif l'émergence d'innovations dans le système de santé, sous forme d'expérimentations d'une durée maximale de cinq ans, portant sur le champ de la santé au sens large (secteurs sanitaire, médico-social ou social et prévention). Il en est attendu la mise en œuvre d'organisations inédites permettant l'amélioration du parcours de santé des personnes, une plus grande efficience du système de santé et de l'accès aux prises en charge. Les projets recevables dans ce cadre et susceptibles d'être financés doivent prévoir une ou plusieurs dérogations aux règles de financement ou d'organisation actuelles : ont été cités le financement à l'« épisode de soins », l'intéressement collectif à une prise en charge partagée et le paiement en équipe de professionnels de santé.


7. La permanence des soins
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L'existence d'une « permanence » des soins est une nécessité : constituée de gardes et d'astreintes, elle doit permettre un accès, de manière continue, à des soins qui ne peuvent être différés. Elle constitue depuis longtemps une obligation commune des professionnels et établissements de santé, portée conjointement par les principes du service public et ceux de la déontologie des professions de santé. Son bon fonctionnement est devenu une problématique majeure de notre système de santé depuis une vingtaine d'années compte tenu du nombre insuffisant de médecins disponibles sur une grande partie du territoire national.
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Définition. La permanence des soins concerne l'ensemble des actes non programmés et plus spécifiquement ceux qui demandent à être réalisés en dehors des horaires habituels d'ouverture des cabinets de médecine libérale, soit les jours ouvrés de 20 heures à 8 heures, les dimanches et jours fériés et les samedis après-midi.
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Permanence et continuité des soins. La permanence des soins, qui s'entend de la disponibilité d'une offre de soins non programmés en dehors des heures d'ouverture des cabinets médicaux, doit être distinguée de la continuité des soins, qui signifie l'absence d'interruption des soins ou de rupture de prise en charge, notamment lorsqu'un patient change de professionnel ou de structure de soins ou encore lorsqu'il nécessite un suivi médical la nuit, le week-end et les jours fériés de soins dispensés dans la journée.


Diverses dispositions légales visent à assurer cette continuité des soins en médecine ambulatoire (CSP, art. L. 6315-1) :

– quelles que soient les circonstances, la continuité des soins aux malades doit être assurée ;

– lorsqu'un médecin se dégage de sa mission de soins pour des raisons professionnelles ou personnelles, il doit indiquer à ses patients le confrère auquel ils pourront s'adresser en son absence (CSP, art. L. 1110-3 et R. 4127-47).
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Principes généraux. La permanence des soins (PDS) constitue une mission de service public, qui est assurée, en collaboration avec les établissements de santé, par les médecins de ville, qu'ils soient conventionnés, non conventionnés ou qu'ils exercent en centre de santé. « Tout autre médecin ayant conservé une pratique clinique a toutefois également vocation à y concourir selon des modalités fixées contractuellement par l'agence régionale de santé » (CSP, art. L. 6314-1)32.

La loi affirme que « les usagers du système de santé bénéficient de la permanence des soins […] les établissements de santé et les autres titulaires de l'autorisation [d'activités de soins ou d'équipements matériels lourds] ainsi que les médecins, les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes et les infirmiers diplômés d'État sont responsables collectivement de la permanence des soins » (CSP, art. L. 1110-4-1).
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Les établissements de santé, publics et privés, sont ainsi appelés à participer à la permanence des soins, dans le cadre du service public hospitalier ou en dehors (CSP, art. L. 6111-1-3 et L. 6112-2). L'assurer n'est pas dépourvu d'impact sur leur fonctionnement courant.

À l'hôpital, public ou privé, le caractère « programmable » ou non des soins a des conséquences directes et importantes sur l'organisation médicale et les conditions d'usage des locaux et équipements : disponibilité 7 jours sur 7, 24 heures sur 24, de personnel sanitaire et d'éléments de plateau technique, et accessoirement, organisation de consultations externes non programmées. La nature programmable des interventions dans les établissements dépourvus de structure des urgences permet d'organiser un plus grand nombre d'actes successifs sans risque de décalage urgent. Au contraire, dans les hôpitaux qui assurent une mission d'accueil et de traitement des urgences ou une activité d'obstétrique, la nécessité de faire face à tout moment à l'imprévu impose, outre des tableaux de service adaptés mobilisant des équipes de professionnels, soit de maintenir libres des chambres, des salles ou des équipements, soit de « desserrer » les plannings pour intercaler d'éventuelles urgences et permettre au personnel d'anesthésie d'intervenir en cas de besoin, par exemple, en maternité, pour une césarienne.


Les obligations de participation des médecins libéraux à la permanence des soins se fondent sur des dispositions déontologiques, l'article 77 du Code de déontologie médicale disposant qu'« il est du devoir du médecin de participer à la permanence des soins dans le cadre des lois et règlements qui l'organisent ».
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Les pharmacies d'officine sont également tenues d'y participer (CSP, art. L. 5125-1-1 A), de même que les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes et les infirmiers dans le cadre de leur activité libérale et selon des modalités concertées avec les représentants des professionnels concernés et avec leurs ordres professionnels (CSP, art. L. 6314-1 et L. 1435-5). Les entreprises de transport sanitaire participent pour leur part à une garde départementale (v. ss 229).
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En médecine ambulatoire , la permanence des soins (« permanence des soins ambulatoires » ou PDSA) est assurée par des « médecins de garde et d'astreinte » exerçant en cabinet, en centre de santé ou appartenant à des associations de permanence des soins (« SOS médecins », etc. ; il existait environ 65 associations de ce type en 2016) (CSP, art. R. 6315-1), pour des demandes de soins non programmés ne relevant pas de l'urgence. Elle doit permettre d'éviter des déplacements spontanés des patients vers les services d'urgence. L'accès au médecin de permanence des soins ambulatoires doit faire l'objet d'une régulation médicale et téléphonique préalable, prévue par la loi (v. ss 276).
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L'organisation de la permanence des soins ambulatoire a été prévue par deux décrets nos 2003-880 du 15 septembre 2003 et 2005-328 du 7 avril 2005 et induit une articulation de la permanence des soins de ville aux services des urgences hospitalières.

La loi du 21 juillet 2009 a confié à l'agence régionale de santé la charge de l'organiser (CSP, art. L. 1435-5 ; Décr. no 2010-809, 13 juill. 2010). Ses modalités sont définies après avis du préfet de département et doivent être élaborées en association avec les représentants des professionnels de santé, dont l'Ordre des médecins, et des centres de santé (CSP, art. L. 1435-5 et L. 6314-1). Le directeur général de l'agence régionale de santé est tenu de diviser la région en « territoires de permanence des soins ». Il doit y procéder en conformité avec les principes d'organisation définis dans un cahier des charges régional (prévu à CSP, art. R. 6315-6).

On recensait en 2022, mais le nombre de secteurs effectifs était en diminution, laissant des « zones blanches », 1 221 « secteurs » (territoires de permanence des soins) « de soirée » sur l'ensemble du territoire national, 1 353 « de week-ends et jours fériés » et 313 de « nuit profonde », c'est-à-dire entre 0 et 8 heures (source : CNOM).


Le financement de la PDSA est assuré pour l'essentiel par l'Assurance maladie (rémunération des astreintes, majoration de la rémunération des actes).




163
La participation des médecins de ville relève d'une obligation, mais tempérée par une phase de concertation préalable. Les médecins participent à la permanence des soins ambulatoire et à l'activité de régulation sur la base du volontariat (CSP, art. R. 6315-4) : dans une première phase de « volontariat », ils s'inscrivent sur le tableau de garde en fonction de leurs souhaits. L'Ordre des médecins est garant de l'élaboration des tableaux de garde. Dans chaque territoire de PDSA, les médecins et les associations de permanence des soins établissent un tableau de garde pour une durée minimale de trois mois.
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La régulation téléphonique de l'activité de PDSA est accessible gratuitement par le numéro national de permanence des soins (« 116 117 » ; CSP, art. R. 6315-3) ou par le numéro national d'aide médicale urgente (« 15 » ou « 112 », CSP, art. R. 6311-6 et Conseil des comm. européennes, 29 juill. 1991 ; sur la mise en œuvre de ce dispositif au sein du service d'accès aux soins – SAS – v. ss 280). Il revient au directeur général de l'ARS de déterminer, pour la région, lequel des deux numéros est utilisé pour la permanence des soins ambulatoires. Lorsqu'il choisit le numéro d'aide médicale urgente, l'accès à la régulation téléphonique de permanence des soins ambulatoires reste toutefois accessible par le numéro national de permanence des soins. Cette permanence doit être coordonnée avec les dispositifs de psychiatrie d'intervention en urgence.

Lorsqu'un médecin assure la régulation des appels depuis son cabinet ou son domicile, il doit signer une convention avec l'établissement de santé siège du SAMU (CSP, art. R. 6315-3).

En cas de difficultés ou d'insuffisance de volontaires, le conseil départemental de l'Ordre des médecins doit procéder à une consultation des organisations professionnelles. Ce n'est que si le tableau demeure encore incomplet que le préfet peut procéder, sur la base d'un rapport qui lui est remis par l'Ordre, à des réquisitions. Un processus de désignation succède alors au volontariat.

Le directeur général de l'ARS doit communiquer au préfet de département les informations qui permettent à ce dernier de procéder aux réquisitions éventuellement nécessaires (CSP, art. L. 6314-1). Le médecin réquisitionné doit s'y soumettre, même si la réquisition est potentiellement illégale (CE 23 janv. 2013, req. no 344704) et peut à défaut voir engagée sa responsabilité pénale (Crim. 13 févr. 2007, Bull. crim. no 662).
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En médecine hospitalière , les établissements de santé sont responsables « collectivement » de la permanence des soins (intitulée « permanence des soins en établissement de santé », PDSES) dans le cadre du schéma régional de santé et d'une organisation territoriale établie par un schéma arrêté pour cinq ans par le directeur général de l'ARS (CSP, art. R. 6111-41).

Ces dispositions s'appliquent à l'ensemble des titulaires d'autorisation de soins ou d'équipements matériels lourds, ainsi qu'aux professionnels de santé qui y exercent. En pratique, les établissements publics de santé assurent pour sa majeure partie la PDSES (plus de 80 %, source : IGAS33) et le souhait des pouvoirs publics, exprimé notamment au travers de la loi dite « Valletoux » no 2023-1268 du 27 décembre 2023, est de mieux répartir l'effort entre hôpitaux publics et cliniques privées.

Le directeur général de l'ARS doit assurer la cohérence de cette organisation au regard des impératifs de continuité, de qualité et de sécurité des soins.

Si le directeur général de l'ARS constate des carences dans la couverture des besoins du territoire, il doit réunir les différents établissements de santé et les représentants des professionnels de santé qui y exercent, les inviter à répondre aux nécessités d'organisation collective de la permanence des soins et recueillir leurs observations. En cas de carences persistantes, il peut désigner les établissements qui en seront chargés ou qui doivent y contribuer.

Les professionnels de santé exerçant au sein d'un établissement de santé peuvent de leur propre initiative contribuer à la mission de permanence des soins assurée par un autre établissement.
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Le schéma d'organisation de la permanence des soins (volet spécifique du schéma régional de santé) est opposable aux établissements de santé et aux autres titulaires d'autorisations d'activités de soins et d'équipements matériels lourds. Il induit pour chaque établissement concerné l'obligation d'assurer des gardes (sur place) et des astreintes (à domicile), dans les spécialités médicales concernées, donnant lieu au versement de crédits spécifiques au titre des missions d'intérêt général (MIG, v. ss 818 et FIR, v. ss 85) et, ce qui n'est pas accessoire, à des compléments de rémunération aux personnels médicaux (sur les règles spécifiques applicables au sein des établissements publics de santé, v. ss 678).

Le schéma peut être révisé chaque année en cas d'évolution des besoins ou de l'offre de soins. Lorsque le directeur général de l'ARS constate, après confrontation des besoins tels qu'ils résultent du schéma d'organisation de la PDSES, que cette mission n'est pas assurée, il est tenu d'ouvrir une procédure d'appel à candidatures à l'issue de laquelle il désigne un ou plusieurs établissements pour l'assurer (CSP, art. R. 6111-42 s.).

Les patients pris en charge dans le cadre de la permanence des soins bénéficient des garanties liées au service public hospitalier (telles que prévues à CSP, art. L. 6112-2 ; v. CSP, art. L. 6111-1-4 : notamment l'absence de dépassements d'honoraires).
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La PDSES concerne les seules activités de médecine, chirurgie et obstétrique et en principe, des « nouveaux patients ». Elle se concrétise par des « lignes » de garde et d'astreinte (sur le rôle de la commission relative à la permanence des soins « COPS », v. ss 678).

Les activités concernées par les lignes de garde et les lignes d'astreinte sont en premier lieu celles prévues par le régime d'autorisation (v. ss 501) : anesthésie et réanimations, obstétrique, chirurgie cardiaque, activités interventionnelles en neurologie, grands brûlés, etc.34 S'y ajoutent d'autres activités lorsqu'elles sont prévues par le schéma régional de santé : sont susceptibles d'être notamment concernées la gastro-entérologie, la pneumologie, les chirurgies vasculaire, orthopédique, urologique, etc. ; puis les lignes correspondant aux activités médico-techniques : biologie, imagerie médicale, pharmacie.
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La mise en œuvre de la PDSES s'applique aux praticiens selon des modalités différentes, selon le cas obligatoires ou volontaires, en fonction du secteur d'hospitalisation :

– la participation des établissements publics de santé au service public hospitalier impose aux praticiens qui y exercent une obligation de continuité et de permanence des soins. Elle trouve sa traduction dans leurs statuts (v. par ex. CSP, art. R. 6152-28). Son organisation interne et les conditions d'indemnisation des praticiens sont principalement régies par l'arrêté du 30 avril 2003 (v. ss 678) ;
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