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    Présentation

    
Avec la pandémie de Covid-19, le système hospitalier est plus que jamais au cœur de toutes les préoccupations. Cette deuxième édition fait le point sur toutes les dispositions prises pour faire face à cette crise sanitaire sans précédent, qu’elles soient de droit commun ou dérogatoires. Afin de mieux comprendre les mutations qui agitent actuellement le secteur hospitalier, elle est également à jour des dernières nouveautés législatives et règlementaires, en particulier les ordonnances du 17 mars 2021.

Réussir l’épreuve de droit hospitalier des concours administratifs implique d’avoir une bonne compréhension des mutations en cours du système hospitalier dans le contexte économique et démographique actuel. Cet objectif est aisément atteignable grâce à ce manuel qui rassemble :


	les connaissances de base nécessaires pour appréhender le cadre juridique des activités hospitalières (offre hospitalière, coopérations, droits des malades) ;

	les points les plus importants de la législation hospitalière ;

	des encadrés favorisant des réponses précises ;

	un index complet pour s’orienter dans l’ouvrage ;

	50 questions pour s’entraîner.



Issu de l’expérience d’une équipe de professionnels et d’enseignants impliqués dans les cycles de préparation aux concours administratifs, ce manuel permettra aux élèves de réussir l’épreuve de droit hospitalier des concours de la fonction publique et aux professionnels d’actualiser leurs connaissances et de comprendre les enjeux et les évolutions du secteur hospitalier.
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Prodiguant des soins en proximité ou résistant aux vagues épidémiques, l’établissement de santé incarne un repère familier et stable de l’organisation des soins. En réalité, à la croisée de l’art médical, de la gestion et du droit, cette pièce maîtresse du système de santé s’avère plus complexe qu’il n’y paraît.


Entre transitions épidémiologiques et innovations médico-techniques, le secteur de la santé constitue, en effet, un monde en perpétuel mouvement. Fort de ses missions de prévention, d’accueil des femmes enceintes et des blessés, de diagnostic et de traitement, l’établissement de santé s’inscrit pleinement dans cette dynamique d’adéquation continue de l’offre de soins aux besoins des populations desservies.


Dès lors, quelles conditions, une structure prodiguant des soins doit-elle satisfaire pour être érigée au rang d’établissement de santé ? Comment distinguer un hôpital d’une clinique ? Qu’est-ce que la gouvernance hospitalière ? Entendu comme l’ordonnancement juridique encadrant les missions et fonctionnement des établissements de santé, le droit hospitalier a vocation à organiser, dans ses principes comme dans ses évolutions, l’offre hospitalière.


C’est à la compréhension des multiples enjeux traversant l’offre hospitalière et à la maîtrise des dispositifs portés par le droit hospitalier que s’attellent les trois auteurs de cet ouvrage. Praticiens du droit hospitalier, Catherine Keller, directrice d’hôpital et enseignant-chercheur à l’EHESP, Marie-Laure Moquet-Anger, professeur agrégé de droit à l’université de Rennes 1 et Pierre Villeneuve, directeur de la plateforme régionale des achats à la préfecture de la région Bretagne, mettent leurs expertises académiques et expériences professionnelles au service d’une présentation documentée et actualisée du droit hospitalier.


Fort de l’accueil favorable réservé à sa première édition, Le droit hospitalier poursuit avec cette nouvelle parution son objectif essentiel consistant à faire connaître et à aider à comprendre la substantifique moelle du droit hospitalier.


Pour autant, cette seconde édition a fait l’objet d’une réédition exhaustive, dans sa structure comme dans son contenu.


Au plus près des problématiques hospitalières désormais abordées en quatre grands chapitres, la lecture de l’ouvrage ainsi revisitée par ses auteurs gagne en efficacité et clarté. De plus, cette seconde édition est à jour des dernières réformes intervenues depuis 2017 soit par voie législative (Loi d’organisation et de transformation du système de santé n° 2019-774 du 24 juillet 2019, Loi n° 2019-826 du 6 août 2019 portant transformation de la fonction publique) soit par voie d’ordonnances (Ordonnance n° 2018-20 du 17 janvier 2018 relative au service de santé des armées, Ordonnance n° 2021-291 du 17 mars 2021 relative aux groupements hospitaliers de territoire et à la médicalisation des décisions à l’hôpital).


Indispensable à la préparation des épreuves de droit hospitalier des concours administratifs nationaux et d’entrée à l’EHESP comme au déchiffrage de la matière hospitalière, cet ouvrage didactique s’adresse à tout étudiant, usager et professionnel du système de santé, soucieux de comprendre le monde hospitalier ou d’actualiser ses connaissances en la matière. C’est pourquoi l’ouvrage présente pour chaque thématique sous forme d’encadré les points clefs à retenir, ainsi qu’une bibliographie destinée à ceux qui souhaitent aller plus loin et approfondir leurs connaissances. À l’appui des différentes thématiques, des schémas viennent synthétiser les dispositifs législatifs et réglementaires, précédemment explicités.


L’ouvrage guide progressivement le lecteur jusqu’au fonctionnement interne des établissements de santé en cinq étapes, respectivement consacrées :


	À une mise en perspective juridique et historique introduisant l’établissement de santé, débiteur du droit d’accès aux soins,


	À l’encadrement du système hospitalier, partie intégrante du système de santé : sont abordés dans ce chapitre, la régulation étatique exercée au plan national (Parlement et ministère de la santé) et régional (agence régionale de santé), les différents instruments de planification ainsi que le service public hospitalier (chapitre 1),


	À la typologie de l’offre hospitalière appréhendée dans son hétérogénéité et à la présentation des deux notions structurantes que sont le territoire et les outils de coopération (GHT) (chapitre 2),


	Au fonctionnement des établissements de santé, en particulier publics, à travers la médicalisation croissante de leur gouvernance, le pilotage médico-économique (pôles) sans omettre la place et l’évolution significative des modalités de financement des activités hospitalières (chapitre 3),


	Aux droits des personnes malades et à la mise en œuvre de la responsabilité des établissements de santé (chapitre 4).





Si bien que page après page, le lecteur se familiarise avec les missions du service public hospitalier et les défis auxquels il doit faire face que ce soit en matière de gouvernance, de financement et d’innovation. Ce livre a également le mérite de montrer que contrairement aux critiques adressées parfois au système hospitalier, celui-ci sait s’adapter, se réformer, se régénérer bien plus vite que ce que l’on pourrait penser a priori. La gestion de la pandémie de Covid-19 par les communautés hospitalières confrontées à la nécessité de s’organiser face à un contexte de crise aiguë en a apporté une preuve éloquente.


Aussi, bien plus qu’un nouvel ouvrage de droit hospitalier, ce livre permet de faire découvrir à ses lecteurs les valeurs et les réalisations du service public hospitalier auxquelles tous, citoyens, usagers, hospitaliers, nous sommes si attachés.


Merci donc à ces trois auteurs, qui avec dynamisme et persévérance, ont remis à jour et enrichi la précédente édition en se donnant pour ambition d’offrir à leurs lecteurs un ouvrage, didactique, exhaustif et exigeant.


Merci à eux pour leur engagement dans cette belle aventure collective au service des professionnels de demain.






Introduction




Héritier de la charité chrétienne, l’hôpital du XXIe siècle a connu de si nombreuses réformes et tant de mutations que ce qu’il reste de l’établissement destiné à l’origine à accueillir les pauvres, les indigents, les pestiférés, paraît se limiter aux frontons des prestigieux établissements comme l’Hôtel-Dieu de la ville de Paris, abritant le siège de l’administration de l’AP-HP.

C’est au cours du XXe siècle que l’hôpital a perdu progressivement ses habits d’hospice pour revêtir celui de l’établissement sanitaire avant d’être qualifié par la loi Evin du 30 juillet 1991, tout comme ses concurrents du secteur privé, d’établissement de santé.

Tout d’abord, c’est une loi du 16 décembre 1941, suivi d’un règlement d’administration publique du 17 avril 1943, qui a permis aux hospices (futurs établissements publics d’hospitalisation) d’une part, de se doter d’une organisation administrative à la mesure d’un établissement public et d’un corps de médecins : les médecins à temps partiel, condition élémentaire pour permettre aux hospices d’accueillir et de soigner des malades et d’autre part, de mettre en place une véritable organisation médicale en créant le service et la chefferie de service, lesquels survivront jusqu’au début des années 2000.

Mais c’est surtout grâce à la réforme hospitalo-universitaire de 1958 que l’hôpital acquerra une nouvelle dimension, afin d’en faire, selon les vœux des promoteurs de l’époque, le pivot du système sanitaire français.

Pour bien comprendre ce tournant et la place qu’occupe désormais l’hôpital dans le système de santé français, il convient de revenir sur le changement d’appréhension de la politique de santé depuis la Seconde Guerre mondiale.

Longtemps, la santé est demeurée une préoccupation individuelle, relevant de l’intimité des personnes et des cabinets médicaux. C’est au début du XXe siècle que l’État s’est intéressé, encore timidement, à la santé et ce de manière collective, par le prisme de l’hygiène et de la salubrité publique. D’abord, une des trois composantes traditionnelles de l’ordre public, aux côtés de la sécurité et de la tranquillité publique, depuis la loi municipale de 1884 (qui deviendra l’actuel article L.2212-2 du Code général des collectivités territoriales), la salubrité publique permet aux maires dans la commune, aux préfets dans le département, puis au Président de la République et plus tard (à partir de 1958) au Premier ministre d’adopter des règlements sanitaires et de prendre toute mesure de police administrative en vue de prévenir les troubles à l’ordre public, dont la salubrité. C’est ainsi que la salubrité publique permit d’adopter des mesures aussi diverses que la protection contre les animaux errants et sans maître, potentiellement transmetteurs de maladies à l’homme, le raccordement des eaux usées des propriétés au réseau­sanitaire, le contrôle sanitaire de la vente de denrées alimentaires dans les halles et marchés, etc… Puis une loi du 15 février 1902 d’hygiène publique crée notamment le régime des maladies à déclaration obligatoire, actuellement codifié aux articles L.3113-1, R.3113-1 à R.3113-5 et D.3113-6 à D.3113-7 du Code de la santé publique.

Progressivement, entre les deux guerres, la dimension collective de la santé va constituer une nouvelle priorité de l’État. Cela sera concrétisé par la création le 27 janvier 1920, d’un premier ministère de la santé, prenant le nom de ministère de l’hygiène, de l’assistance et de la prévoyance sociale. Puis au travers de la lutte contre les épidémies ainsi que les autres fléaux sociaux (alcoolisme, tabagisme) l’État intègre, outre la prévention, voire la répression (on pense à la répression de l’ivresse sur la voie publique ou lors de la conduite de véhicules à moteur) une politique de distribution des soins. Cela correspond aussi à de grandes découvertes, telle celle du radium par Marie Curie, prix Nobel de chimie en 1911 ou encore le premier antibiotique, la pénicilline en 1928. Ainsi seront créés, à partir de 1920, les premiers centres de lutte contre le cancer. À la même époque, les organismes d’assurance puis de protection sociale, qui permettent de prendre en charge des soins, se développent.

Le changement de paradigme est concrétisé par l’institution de la Sécurité sociale en 1945 et l’adoption du préambule de la Constitution de 1946. Selon l’alinéa 11 du préambule de 1946 : la Nation garantit à tous, notamment à l’enfant, à la mère et aux vieux travailleurs, la protection de la santé.

Selon la jurisprudence du Conseil constitutionnel, la protection de la santé constitue en France, un objectif de valeur constitutionnelle. Inclus dans la deuxième génération des droits de l’homme, le droit à la protection de la santé [1]  fait partie de ces droits économiques et sociaux, considérés comme des droits créances, à la différence de ceux établis dans la déclaration des droits de l’homme et du citoyen de 1789, première génération des droits de l’homme, appelés droits-libertés. Lorsque les seconds pourraient justifier une protection juridictionnelle, les premiers seraient dénués d’une telle protection ainsi que le Conseil d’État l’a jugé en réfutant le caractère de liberté fondamentale au droit à la protection de la santé [2] .

Ainsi considérée comme un droit à, la protection de la santé est appréhendée comme imposant des obligations positives à l’État et dont les usagers du système de santé seraient les créanciers. Il est vrai que depuis la Seconde Guerre mondiale et la création de la Sécurité sociale, le droit à la protection de la santé résulte d’abord de la mise à disposition de tous d’un vaste ensemble de prestations sanitaires largement prises en charge par l’assurance maladie à laquelle a été confiée la gestion du risque médical [3] . Depuis 1945 le législateur, notamment par les lois relatives au système de santé d’une part, celles relatives à l’assurance maladie ou au financement de la Sécurité sociale d’autre part, a largement contribué à mettre en œuvre cette obligation constitutionnelle de protection de la santé en permettant une prise en charge sociale des dépenses de santé afin de couvrir les soins les plus variés, aussi bien à visée préventive, diagnostique, curative, reconstructive, reproductive, contraceptive, abortive que palliative. Déployant constamment un effort tant pour assurer l’accès que l’accessibilité aux soins [4] , l’État n’a cessé de rendre concret ce droit créance que constitue le droit à la protection de la santé.

Néanmoins pour être complet sur le sens de la protection de la santé, il convient d’ajouter l’autre volet, historique, celui de la protection contre les risques liés aux dangers de certaines activités, produits et biens, qui nécessite la mise en œuvre de prérogatives de puissance publique, à savoir les mesures de police administrative.

On saisit dès lors que la protection de la santé comprend la mise en œuvre de prestations de service et l’usage de multiples réglementations de police sanitaire et que l’expression « système de santé » couvre l’ensemble des acteurs, autorités et des prestataires d’activités, publiques et privées, concourant à la protection de la santé. En ce sens l’article L.1110-1 du Code de la santé publique, introduit par la loi Kouchner du 4 mars 2002 est assez éclairant en énonçant que « Le droit fondamental à la protection de la santé doit être mis en œuvre par tous moyens disponibles au bénéfice de toute personne. Les professionnels, les établissements et réseaux de santé, les organismes d’assurance maladie ou tous autres organismes participant à la prévention et aux soins, et les autorités sanitaires contribuent, avec les usagers, à développer la prévention, garantir l’égal accès de chaque personne aux soins nécessités par son état de santé et assurer la continuité des soins et la meilleure sécurité sanitaire possible. »

Ainsi, outre les administrations et les autorités sanitaires, le système de santé recouvre les prestataires d’activités de ville d’une part (appelée communément médecine de ville ou médecine ambulatoire), les établissements de santé d’autre part (dit système hospitalier).

Par administrations et autorités sanitaires il convient d’entendre celles qui exercent leurs attributions au niveau central et celles qui sont déconcentrées.

S’agissant des administrations et autorités centrales, outre le ministère chargé de la santé non doté de la personnalité juridique, ont été créés sous des formes juridiques différentes, des organismes nationaux bénéficiant d’une autonomie ou d’une indépendance par rapport au ministère.

De façon classique, le ministère chargé de la santé est organisé en deux grandes directions, la direction générale de la santé (dont les missions sont fixées à l’article R.1421-1 du CSP) et la direction générale de l’offre de soins (CSP, art. R.1421-2). Placées sous l’autorité du ministre chargé de la santé, elles agissent comme ce dernier, au nom de l’État.

À la suite du scandale du sang contaminé, un certain nombre d’attributions précédemment exercées par le ministère de la santé ont été transférées dès 1993 à de nouvelles structures elles-mêmes dotées de la personnalité juridique ; il s’agit principalement des agences nationales d’une part, de la Haute Autorité de santé (HAS) d’autre part. Réorganisées plusieurs fois et dernièrement par la loi de modernisation de notre système de santé du 26 janvier 2016, les principales agences nationales, créées sous la forme d’établissement public de l’État, sont : l’Agence nationale de santé publique (aussi connue sous le nom de Santé publique France), autorité chargée des populations (CSP, art. L.1413-1 et s.), l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, autorité chargée des produits (CSP, art. L.5311-1 et s.), l’Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail (ANSES), autorité chargée des risques (CSP, art. L.1313-1 et s.), l’agence de biomédecine chargée de la gestion des greffes et dons d’organes et des autorisations en matière de recherche sur les embryons et cellules-souches (CSP, art. L.1418-1 et s.), auxquelles il convient d’ajouter l’Établissement français du sang chargé de l’organisation du service public de la transfusion sanguine (CSP, art. L.1222-1 et s.). Pour sa part, la Haute Autorité de santé, dont les dispositions sont codifiées aux articles L.161-37 et suivants du Code de la Sécurité sociale, a le statut d’autorité publique indépendante à caractère scientifique ; chargée des pratiques, la certification des établissements de santé constitue l’une de ses missions.

Sans être exhaustif, ajoutons à ces organismes décisionnaires, quelques organismes consultatifs au niveau national comme le Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé (CSP, art. L.1412-1 et s.), la Conférence nationale de santé (CSP, art. L.1411-3) et le Haut Conseil de la santé publique (CSP, art. L.14111-4).

De façon classique, l’administration sanitaire de l’État est aussi déconcentrée sur l’ensemble du territoire. Après la création des agences régionales de l’hospitalisation en 1996, ce sont depuis la loi Hôpital, patients, santé, territoires de 2009, les agences régionales de santé (ARS) qui succèdent notamment aux anciennes directions départementales et régionales des affaires sanitaires et sociales. Créées sous la forme d’établissement public de l’État à caractère administratif, les ARS, parce qu’elles sont dotées de la personnalité juridique, relèvent juridiquement, au sens strict, d’une décentralisation fonctionnelle. Néanmoins, de par leurs missions (mise en œuvre de la politique de santé nationale à l’échelle régionale) et de par le statut et les attributions de leur directeur général, la création des ARS (CSP, art. L.1432-1) s’apparente à une déconcentration de l’administration sanitaire dans les régions, ce qui était le cas des anciennes directions régionales et départementales qu’elles ont remplacées. Vivement critiquées pour leur gestion de la pandémie de la Covid-19 depuis le début de l’année 2020, la réforme de leurs missions, déjà inscrite dans la loi du 24 juillet 2019, a timidement commencé avec une ordonnance du 18 novembre 2020. Pour autant, à la suite du rapport Notat qui a conclu le Ségur de la santé en juillet 2020, et dans le prolongement du prérapport de la mission d’information relative à l’impact, la gestion et les conséquences dans toutes ses dimensions de l’épidémie de Covid-19, issu des travaux de la mission dirigée par les députés J. Borowczyk et E. Ciotti à l’Assemblée nationale, la réforme de leurs compétences et de leurs relais départementaux pourrait être engagée.

L’organisation du système de soins de ville relève principalement des officines pharmaceutiques dont l’implantation fait l’objet d’une planification relevant depuis 2009 de la compétence des ARS et des cabinets des professions médicales et auxiliaires médicaux. S’agissant de ces derniers, on observe à côté de l’implantation des cabinets individuels ou de groupes, sous différentes formes, des professions libérales, la création de centres de santé relevant soit des organismes d’assurance maladie et complémentaires santé, soit d’établissements de santé, soit de collectivités territoriales. En effet, pour répondre aux besoins de santé de leurs populations, face à la carence de l’initiative privée (autrement dit le désert médical) les élus municipaux se lancent dans la création de cabinets municipaux où les professionnels de santé sont salariés, renouant avec une ancienne pratique connue sous le nom de socialisme municipal et que le Conseil d’État avait validée à propos de la création d’un cabinet dentaire municipal (CE Section, 20 novembre 1964, Ville de Nanterre, Rec.p.563).

Le système hospitalier s’est construit depuis deux siècles autour de la distinction entre l’hospitalisation privée et l’hospitalisation publique.

L’hospitalisation privée se distingue entre établissements privés à but lucratif, communément appelés cliniques privées et les établissements privés à but non lucratif que recouvre aujourd’hui la qualification d’ESPIC : établissements de santé privés d’intérêt collectif. Lorsque les premiers sont la propriété de grands groupes privés et principalement régis par le droit commercial, les seconds sont gérés par des associations de type loi 1901, des congrégations ou des fondations ou relèvent des organismes de l’assurance maladie ou mutualistes et comprennent également les centres de lutte contre le cancer. Par leur création, fondée sur le principe de la liberté d’entreprendre, les établissements de santé privés, constituent une offre alternative aux établissements publics, parfois concurrente, mais aussi complémentaire comme l’a révélé la crise sanitaire en 2020.

Si aujourd’hui la part de l’hospitalisation publique dans le système de santé est prépondérante, c’est que les réformes successives depuis 1941 ont privilégié le rôle de l’hôpital public comme pivot du système sanitaire et lui ont confié des missions pouvant déborder le cadre d’un établissement de soins stricto sensu. Ainsi, depuis 1958 les activités de l’hôpital seront encadrées, diversifiées et organisées selon un triptyque : soins, enseignement, recherche ; de grands établissements sortent de terre dans les villes universitaires : les centres hospitaliers universitaires (CHU) ou plus exactement les centres hospitaliers régionaux (CHR) qui ont passé une convention avec l’université implantée dans la ville où ils sont installés, vont constituer le fleuron de l’hospitalisation française en accueillant les malades dans toutes les disciplines médicales et chirurgicales notamment les plus pointues, en formant les nouvelles générations de praticiens et en participant à la recherche dont les résultats spectaculaires contribueront quelques décennies plus tard… à limiter le recours à l’hospitalisation.

Afin d’exercer toutes ces activités, les hôpitaux, et spécialement les hôpitaux universitaires, seront dotés de nouveaux corps de médecins hospitaliers ; ainsi à côté du corps des médecins à temps partiel créé en 1943, seront organisés le corps des médecins à temps plein et celui des personnels dits bi-appartenant, enseignants à la faculté et praticiens à l’hôpital.

Cependant si les nouveaux CHRU bénéficient, de par leur implantation, leurs moyens et leurs activités d’un attrait considérable, l’hôpital de ville moyenne peine à recruter des praticiens plus attirés par la prestigieuse carrière hospitalo-universitaire ou par les revenus de l’activité libérale exercée dans les cliniques privées. On voit donc naître une concurrence entre ces petits hôpitaux où l’on continue d’accueillir des malades non payants, et les cliniques privées où l’on prend en charge les malades dits payants, c’est-à-dire ceux qui bénéficient d’une bonne couverture maladie, leur permettant de financer notamment des honoraires parfois élevés.

Il faudra attendre la réforme hospitalière du 31 décembre 1970, dite loi Boulin du nom du ministre de la santé, pour que, par la création du service public hospitalier, un rapprochement entre l’hospitalisation publique et l’hospitalisation privée puisse se faire. En effet en recourant à la notion de service public hospitalier, le législateur nourrissait l’ambition de soumettre les activités pratiquées par l’ensemble des établissements d’hospitalisation à un régime juridique de prise en charge des soins commun, celui des principes de fonctionnement du service public qui recouvre l’égalité, la continuité et la mutabilité du service.

En effet au regard des principes républicains, il devenait inacceptable tant sur le plan juridique que social, que l’accès aux soins, notamment hospitaliers, ainsi que les modalités de la prise en charge des malades varient suivant les moyens de ces derniers et le type d’établissements d’hospitalisation.

Rappelons que selon l’alinéa 11 du préambule de la Constitution de 1946, la Nation garantit à tous, notamment à l’enfant, à la mère et aux vieux travailleurs, la protection de la santé. C’est donc une obligation constitutionnelle faite à l’État de mettre en œuvre les moyens permettant l’accessibilité et l’égal accès aux soins pour tous, ce qui suppose à la fois sur le plan financier et sur le plan territorial. Il n’est pas inutile de rappeler que la réforme hospitalière issue de la loi Boulin et le conventionnement des honoraires médicaux sont concomitants, la première datant du 31 décembre 1970, le second résultant de la loi du 3 juillet 1971.

Cependant pour ne pas mettre en cause la liberté d’entreprendre, il a été proposé aux établissements d’hospitalisation privés soit de participer à l’exécution du service public hospitalier par voie de concession de service public (pour les établissements privés à but lucratif) ou par autorisation unilatérale (pour les établissements privés à but non lucratif), soit d’y être seulement associés par voie de convention, tandis que les hôpitaux publics en qualité d’établissements publics administratifs étaient eux investis de l’exécution des missions du service public hospitalier.

Ces missions, initialement au nombre de quatre : soins, enseignement, recherche et prévention, seront progressivement élargies jusqu’à ce que le législateur choisisse, presque 40 ans plus tard, d’abandonner la notion de service public hospitalier, lui substituant une liste de quatorze missions de service public, à charge pour les agences régionales de santé d’en permettre l’exécution sur l’ensemble du territoire au moyen de la contractualisation (contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens, CPOM). Il est vrai qu’entre la loi Boulin de 1970 et la loi HPST de 2009, l’addition de circonstances, notamment le désintérêt du secteur privé lucratif, avait fini par avoir eu raison du maintien de la notion.

Le déficit chronique de l’assurance maladie dont le budget est très largement amputé par les dépenses d’hospitalisation a conduit les gouvernements successifs à resserrer le contrôle sur les établissements de santé, d’une part par la soumission à un régime d’autorisations des activités, d’autre part par un contrôle de l’agence régionale de l’hospitalisation, devenue ARS en 2009, via la contractualisation et les financements, désormais assurés principalement par la tarification à l’activité. Parallèlement le nombre d’assurés sociaux augmentait considérablement (pour rappel la France est passée de 50 millions d’habitants dans les années 1970 à près de 67 millions en 2020) provoquant une augmentation des besoins de santé de la population à laquelle s’ajoutaient dans le même temps de nouvelles demandes de soins et d’actes générées par les prouesses de la médecine et de la chirurgie, améliorant sensiblement l’espérance de vie.

Cependant grâce aux progrès scientifiques et technologiques, la durée de l’hospitalisation se faisait plus courte et justifiait de revoir l’offre de soins hospitaliers, au moins dans deux directions : celle de la meilleure sécurité sanitaire possible d’une part, celle de la réduction du parc hospitalier d’autre part. Cette dernière ne pouvait se concevoir sans prendre en considération les inégalités territoriales de santé, liées pour partie aux déterminants habituels de la santé, pour autre partie à la mauvaise répartition de l’offre en médecine ambulatoire.

Les enjeux économiques, juridiques et démographiques ainsi que les aspirations de la société, ont conduit le législateur dans plusieurs directions :


	rationaliser l’offre de soins hospitaliers (par la notion commune d’établissement de santé pour les cliniques et hôpitaux, la création des schémas régionaux d’organisation sanitaire [SROS] et le régime unique d’autorisations hospitalières en 1991, puis la suppression de la carte sanitaire en 2003) ;


	améliorer la qualité et la sécurité des soins et des activités par des procédures d’évaluation, d’accréditation et de certification, par la définition d’objectifs à travers la contractualisation (ordonnance Juppé, 1996) ;


	favoriser l’émergence des politiques régionales et territoriales de santé publique, dans un esprit de déconcentration et non de décentralisation et faciliter le parcours de soins pour les usagers (loi du 9 août 2004, puis loi du 21 juillet 2009) ;


	réorganiser l’offre hospitalière en impulsant, puis prescrivant la coopération entre établissements et moderniser la gouvernance hospitalière (des ordonnances Juppé de 1996 jusqu’à la loi Bachelot de 2009) ;


	adapter notre système de soins, et donc d’hospitalisation, aux défis, exigences et mutations du XXIe siècle par la loi de modernisation de notre système de santé du 26 janvier 2016, laquelle réintroduira le service public hospitalier ;


	décloisonner les différents acteurs du système de santé et poursuivre la structuration de l’offre de soins dans les territoires pour « créer un collectif de soins au service des patients » selon l’intitulé de l’un des chapitres de la loi du 24 juillet 2019 relative à l’organisation et la transformation du système de santé.




Ce dernier texte est la traduction du plan « Ma santé 2022 » présenté par le Président de la République en 2018. Prévoyant le recours à des ordonnances pour compléter nombreuses de ses dispositions, en particulier la réforme des autorisations sanitaires, la gouvernance des groupements hospitaliers de territoire (GHT) et la modification des statuts de praticiens hospitaliers, la réforme législative a été stoppée par la crise provoquée par la pandémie de Covid-19.

Si les institutions de santé ont été la cible des réformes successives depuis une quarantaine d’années, les malades ou usagers du système de santé ont bénéficié aussi de l’adoption de textes majeurs, notamment la loi Kouchner du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé, confirmant ou reconnaissant de nouveaux droits, puis la loi Léonetti du 22 avril 2005 relative aux droits des malades et à la fin de vie et plus récemment la loi Leonetti-Claeys du 2 février 2016 créant de nouveaux droits en faveur des malades et des personnes en fin de vie.

Dès lors cet ouvrage sera articulé en quatre chapitres afin que le lecteur, préparant les concours d’entrée à l’EHESP ou les professionnels en formation, puisse comprendre les points les plus importants de la législation hospitalière.

Le premier chapitre qui porte sur l’organisation du système hospitalier, a pour objet de comprendre les enjeux auxquels sont confrontés les établissements publics de santé : l’accès aux soins, la rationalisation des dépenses hospitalières, la qualité et la sécurité des soins.

Le deuxième chapitre présente l’offre hospitalière dans ses différentes configurations, d’une part sur le plan organique en distinguant les différentes catégories d’établissements de santé, d’autre part sur le plan matériel par la distinction des missions, enfin par l’analyse des différentes modalités de coopération engendrées par les contraintes financières et l’exigence de protection de la santé.

Le fonctionnement des établissements publics de santé (gouvernance, ressources humaines et ressources financières) sera examiné dans un troisième chapitre.

Le dernier chapitre est consacré aux droits des malades et à la responsabilité des établissements ; les malades y sont abordés en qualité de personnes, citoyens et usagers du système de santé, mais aussi de potentielles victimes, à travers leur droit à indemnisation en cas de préjudice résultant de leur hospitalisation.








                            Notes du chapitre
                        

[1] ↑ M.L. Moquet-Anger « État d’urgence sanitaire et droit à la protection de la santé », Revue Justice et Cassation, 2021, n° 17, p. 5.

[2] ↑ CE Ord. 8 septembre 2005, Garde des sceaux, n° 284803, Rec. p. 388 : AJDA 2006, p. 376, note M. Laudijois ; D. 2006. 124, note X. Bioy.

[3] ↑ En 2018, selon les chiffres de la DREES, la Sécurité sociale a financé à hauteur de 78,1 % l’ensemble de la consommation de soins et de biens médicaux, les organismes complémentaires couvrant 13,4 % des dépenses, l’État et la CMU complémentaire 1,5 %, le reste à charge des ménages étant ainsi de 7 %. Source : Direction de la recherche, des études, de l’évaluation et des statistiques, « Les dépenses de santé en 2018 - Résultats des comptes de la santé », édition 2019.

[4] ↑ La loi n° 71-525 du 3 juillet 1971 relative aux rapports entre les caisses d’assurance maladie et les praticiens et auxiliaires médicaux a imposé une convention nationale permettant d’encadrer les honoraires. La loi n° 99-641 du 27 juillet 1999 portant création d’une couverture maladie universelle, après celle du 2 janvier 1978 généralisant la Sécurité sociale, garantit une prise en charge des soins par un régime d’assurance maladie aux personnes qui résident en France de manière stable et régulière qui ne bénéficiaient pas jusqu’alors d’un régime de Sécurité sociale et à celles dont les revenus sont les plus faibles le droit à une protection complémentaire et à la dispense d’avance de frais. La loi n° 2015-1702 du 21 décembre 2015 de financement de la Sécurité sociale pour 2016 l’a transformée en protection universelle maladie (PUMA) qui permet une prise en charge des frais de santé sans rupture de droits ; ainsi cette prise en charge est assurée même en cas de changement de situation professionnelle (perte d’emploi), familiale (séparation), ou de résidence.





Chapitre 1. L’organisation du système hospitalier





Au sein du Code de la santé publique, l’article L.6131-1 résume presque à lui seul la place particulière du système hospitalier au sein de notre système de santé et, plus encore le rôle premier des agences régionales de santé (ARS). Aux termes de cet article, le directeur général de l’agence régionale de santé (DGARS) coordonne l’évolution du système hospitalier notamment en vue de l’adapter aux besoins de la population et assurer l’accessibilité aux tarifs opposables, de garantir la qualité et la sécurité de soins, d’améliorer l’organisation et l’efficacité de l’offre de soins et de maîtriser son coût.

Face à une organisation protéiforme, l’État apparaît directement (administration centrale) et indirectement via les ARS comme le garant premier de l’organisation hospitalière. La création des ARS marque l’aboutissement d’un processus de régulation de l’offre de soins engagé avec les outils de planification tels la carte sanitaire instaurée par la loi du 31 décembre 1970, les schémas de planification hospitalière en 1991 ou la mise en place des agences régionales de l’hospitalisation (ARH) en 1996. La carte sanitaire recensait la totalité des lits et des équipements lourds afin de contrôler les demandes de création, de transformation ou d’extension des hôpitaux. La loi du 31 juillet 1991 renforça la carte sanitaire par un schéma régional d’organisation sanitaire. Les ordonnances Juppé du 24 avril 1996 marquèrent un tournant avec une régionalisation du financement et de l’activité des établissements. Des ARH sont créées associant l’État et l’assurance maladie. Le schéma régional d’organisation sanitaire (SROS) arrêté par l’ARH devient opposable, des contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens (CPOM) sont conclus entre l’ARH et les établissements publics et privés pour une durée de 5 ans et déterminent des objectifs de qualité et de sécurité en allouant des moyens. Avec le plan Hôpital 2007, l’État accompagne la recomposition de l’offre hospitalière publique en soutenant l’investissement hospitalier, en instaurant une tarification à l’activité, en assouplissant la planification hospitalière. Ce plan se concrétise par l’ordonnance du 4 septembre 2003 avec pour volonté de simplifier l’organisation et le fonctionnement du secteur hospitalier ainsi que des procédures de création d’établissements ou de services médico-sociaux soumis à autorisation.

La décennie 2009-2019 est marquée par d’importantes réformes hospitalières. Pas moins de quatre lois sont intervenues dans le champ hospitalier avec pour ambition commune de moderniser, d’organiser et de transformer le système de santé et, plus particulièrement le secteur hospitalier. Si les intitulés évoluent au gré des textes, ils traduisent une vision homothétique, celle d’organiser le système de santé et de soins autour du patient (régulation de l’offre de soins, accès aux soins de premier secours, hôpitaux de proximité, parcours de soins).


	loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires (HPST) ;


	loi n° 2011-940 du 10 août 2011 modifiant la loi HPST du 21 juillet 2009 ;


	loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 portant modernisation de notre système de santé ;


	loi n° 2019-774 du 24 juillet 2019 relative à l’organisation et à la transformation de notre système de santé.








1 - L’accès aux soins hospitaliers

L’accès aux soins est l’un des premiers droits des usagers et conditionne l’ensemble des droits des patients et des usagers. Selon l’article 11 du préambule de la Constitution de 1946, « (…) la Nation garantit à tous, notamment à l’enfant, à la mère et aux vieux travailleurs, la protection de la santé (…) ». Saisi une première fois sur le fondement de ce préambule, lors de l’examen du projet de loi autorisant l’IVG, le Conseil constitutionnel (CC n° 74-54, DC 15 janv. 1975) reconnut au préambule la valeur d’un principe constitutionnel. Depuis cette décision et, de manière constante, le Conseil constitutionnel rappelle que la protection de la dignité de la personne humaine est un principe à valeur constitutionnelle (CC, n° 94-343 du 27 juill. 1994). Il en est de même pour la protection de la santé publique (CC, n° 90-283 DC du 8 janv. 1991) ou de l’équilibre financier de la Sécurité sociale (CC, n° 2004-504 DC 12 août 2004).


Cet accès aux soins dépend néanmoins de multiples facteurs, démographiques, épidémiologiques et professionnels dans un contexte assurantiel fortement dégradé notamment par la situation financière des hôpitaux et la crise de la Covid-19.



A - Un contexte assurantiel fortement dégradé et contraint

Les lois organique et ordinaire du 7 août 2020 relatives à la dette sociale et à l’autonomie ont créé une nouvelle branche de la Sécurité sociale couvrant la perte d’autonomie. La loi de financement de la Sécurité sociale du 14 décembre 2020 donne corps (art 32, loi n° 2020-1576 du 14 décembre 2020 de financement de la Sécurité sociale pour 2021) à cette cinquième branche dont la gestion est confiée à la Caisse nationale de solidarité pour l’autonomie (CNSA). Les lois du 7 août 2020 permettent la reprise de la dette de 136 ME de dette sociale par la Caisse d’amortissement de la dette Sociale (CADES). Ce transfert couvre :


	31 Md€ de déficits passés ;


	13 Md€ pour la reprise de la dette des hôpitaux publics, annoncée en novembre 2019 dans le cadre du plan d’urgence pour l’hôpital (effective avec la loi du 14 décembre 2020) ;


	92 Md€ au titre des déficits sociaux prévisionnels 2020-2023 liés à la crise de la Covid-19 et aux futurs investissements dans les établissements publics de santé décidés dans le cadre du Ségur de la santé.





Un contexte financier des dépenses de santé contraint et dégradé par la crise sanitaire

Les lois de financement de la Sécurité sociale (LFSS) ont pour objet de déterminer les conditions générales d’équilibre des comptes sociaux, d’établir les prévisions des recettes et de fixer les objectifs de dépenses. Un certain nombre de mesures spécifiques de la loi du 14 décembre 2020 (LFSS 2021) sont dictées par la crise sanitaire et par la situation des établissements publics de santé :


	la création d’une contribution exceptionnelle des organismes complémentaires (mutuelles notamment) aux dépenses liées à la gestion de l’épidémie de Covid-19 au titre de l’année 2020 (art. 3) et au titre de l’année 2021 (art. 10) ;


	la mise en place de la nouvelle branche de soutien à l’autonomie (art. 32) ;


	la reprise de la dette des établissements de santé assurant le service public hospitalier (art. 50) ;


	la pérennisation et le développement des maisons de naissance (art. 58).




Selon le Ministère des solidarités et de la santé, le déficit du régime général de l’assurance maladie est et sera fortement dégradé en 2020 et 2021 (0,4 en 2017, 49 Md€ en 2020) en raison principalement de la crise de la Covid-19. Plusieurs facteurs peuvent expliquer cette forte dégradation des comptes de l’Assurance maladie :


	la crise due à la pandémie de Covid-19 et ses effets sur le financement des établissements de santé et médico-sociaux ;


	une diminution forte des cotisations liée à la période de confinement et de chômage partiel ;


	une forte mobilisation des établissements publics de santé dans le cadre du plan Blanc ;


	une augmentation des prises en charge des patients atteints de la Covid-19 et le financement des revalorisations salariales annoncées dans le cadre du Ségur de la santé.




Apparue fin 2019 en Chine, l’épidémie de Covid-19 a été qualifiée de pandémie par l’OMS le 11 mars 2020. Elle a placé le système hospitalier en fortes tensions conduisant le ministère des solidarités et de la santé à prendre de nombreuses mesures drastiques. Elle est à l’origine de la création d’un nouveau régime d’exception : l’état d’urgence sanitaire. Crée par la loi n° 2020-290 du 23 mars 2020 (complétée et modifiée par les lois du 11 mai et 9 juillet 2020), l’état d’urgence sanitaire peut être déclaré sur tout ou partie du territoire en cas de catastrophe sanitaire mettant en péril, par sa nature et sa gravité la santé de la population (CSP, art. L.3131-12). Autorisé à légiférer par ordonnance, le gouvernement a adopté plusieurs ordonnances (ordonnances des 25 mars et 15 avril 2020, ordonnance du 9 décembre 2020) relatives au fonctionnement des établissements publics de santé ou relatives au régime d’autorisation des ESSMS. Selon l’article 1er de la loi n° 2021-160 du 15 février 2021, l’état d’urgence sanitaire a été prorogé a minima jusqu’au 1er juin 2021.

La crise sanitaire consécutive à la pandémie de Covid-19 a profondément marqué les établissements hospitaliers qu’il s’agisse de leur organisation au sein du système hospitalier (plan blanc, développement des coopérations entre établissements et ARS) ou de leur organisation interne (déprogrammation des opérations non urgentes, mobilisation de lits de réanimation, du personnel, report de la certification des comptes…).

Par un arrêté du 1er mars 2021, le ministère de la santé et des solidarités indique que les prestations exceptionnelles (transports inter-établissements, transports et frais hôteliers pour le personnel soignant…) des établissements de santé et médicaux-sociaux, liées à l’épidémie de Covid-19, seront prises en charge par les ARS.

Le décret n° 2021-216 du 25 février 2021 met en œuvre un nouveau mode de financement des structures des urgences et des structures mobiles d’urgence et de réanimation conformément aux dispositions de l’article 36 de la loi de financement de la Sécurité sociale pour 2020.



Figure 1
                         – 
                    Évolution de l’ONDAM[image: ]





Source : ministère de la santé et des solidarités.



L’Objectif national des dépenses d’assurance maladie (ONDAM) est un montant prévisionnel établi annuellement pour les dépenses de l’assurance maladie. C’est un outil de régulation et de suivi des dépenses de santé.



L’ONDAM est organisé en 6 catégories :


	dépenses de soins de ville ;


	dépenses relatives aux établissements sous T2A ;


	autres dépenses des établissements de santé ;


	contribution aux dépenses des établissements et services pour personnes âgées ;


	contribution aux dépenses des établissements et services pour personnes handicapées ;


	dépenses relatives aux autres modes de prise en charge.






Les dépenses hospitalières représentent près de 50 % des dépenses de l’ONDAM. L’ONDAM a connu une hausse maîtrisée depuis plusieurs années jusqu’à la crise de la Covid-19 (2,7 % en 2014, 1,75 % en 2016 et 2,1 % en 2017). Les dépenses de l’ONDAM devraient augmenter de 9,2 % en 2020 en raison de la crise de la Covid-19.


Tableau 1
                         – 
                    Évolution des dépenses de l’ONDAM 2019-2021





	
Montant annuel ONDAM

(en milliards d’euros)


	
Part annuelle des dépenses hospitalières dans l’ONDAM

(en milliards d’euros)





	2019 : 200,3

	82,7




	2020 : 218,9

	84,27




	2021 : 224,6 (prévision)

	–






Source : Ministère des solidarités et de la santé, Ministère de l’action et des comptes publics, « Comptes de la Sécurité sociale », novembre 2020.






Des dépenses d’assurance maladie sans précédent

La progression des dépenses d’assurance maladie a atteint un niveau sans précédent pour répondre aux besoins exceptionnels de la crise sanitaire et aux décisions structurelles en faveur du secteur hospitalier. En 2020, les dépenses liées à la crise sanitaire et à la mise en œuvre des premières mesures du Ségur de la santé ont conduit à dépasser l’ONDAM de plus de 13 Md€, pour atteindre 218,9 Md€ (au lieu de 205,6 Md€ prévus en LFSS 2020). Le déficit du régime général et du fonds de solidarité vieillesse (FSV) est de 52 Md€ en 2020.12,5 Md€ de dépenses d’assurance maladie supplémentaires impactent, du reste, sur 2021 (hors dépenses liées à la Covid-19) avec +6 % l’évolution du taux de l’ONDAM en 2021 (hors crédits crise Covid-19).

Selon la DREES, les dépenses de santé ont été maîtrisées sur la période 2009-2019. La crise de la Covid-19 marque sur ce point une importante rupture en termes de maîtrise des dépenses de santé. La consommation de soins et de biens médicaux (CSBM) était de 194,8 milliards d’euros en 2015 et de 208 milliards d’euros en 2019. Alors qu’elle diminuait depuis deux ans, la part des dépenses hospitalières a progressé plus rapidement en 2019 qu’en 2018 du fait de la crise sanitaire. La consommation de soins hospitaliers tous secteurs confondus s’accélère en 2019 pour atteindre 97,1 milliards d’euros soit 47 % de la consommation de soins et biens médicaux (CSBM).

La France représente aujourd’hui l’un des plus forts taux de contribution de la richesse nationale aux dépenses de santé au sein de l’Union européenne avec un taux de 11,3 % du PIB en 2019 (pour une moyenne des pays de l’Organisation de coopération et de développement économique [OCDE] de 9,7 % en 2019). En 2019, l’Assurance maladie couvre 78,2 % des dépenses de santé, les organismes complémentaires 11,9 %. En 2019, la part restant à la charge des ménages (reste à charge) est d’environ 6,9 % (8,4 % en 2015) (Source : DREES, les dépenses de santé en 2019, éd. 2020).

Si, de manière globale, l’état de santé des Français est jugé satisfaisant (voir encadré 1), le système de santé français est marqué par un paradoxe. Classée à la première place des systèmes de santé dans le monde par l’OMS en 2000, la France présente néanmoins des indicateurs épidémiologiques et de santé préoccupants. Ainsi, selon l’INSEE (étude sur le taux de mortalité en France, rapport 2016), la mortalité prématurée (c’est-à-dire l’ensemble des décès survenant avant l’âge de 65 ans) reste encore très élevée, 107 307 morts en 2005, 100 800 morts en 2015. Plusieurs facteurs peuvent expliquer ce taux élevé de mortalité prématurée : cancers, maladies cardiovasculaires, suicide, sida, accidents de la circulation… Les inégalités sociales et spatiales peuvent amplifier ce constat. Afin de compenser les inégalités territoriales en matière de soins, la politique nationale de santé peut fixer des objectifs propres aux outre-mer à partir d’une évaluation des données épidémiologiques et des risques sanitaires spécifiques à ces collectivités (CSP, art. L.1411-10, art. 35 et 36, loi n° 2017-256 du 28 février 2017).


Encadré 1. État de santé de la population en France en 2019-2020Selon l’Institut national de la statistique et des études économiques (INSEE, données 2020), le nombre d’habitants en France augmente pour atteindre 67,06 millions d’habitants en 2019. La raison de cette croissance est, notamment, le taux élevé de naissances. Le taux de natalité en France est, en effet, l’un des plus forts de l’Union européenne, avec 1,94 enfant par femme en âge de procréer.

En 2014, l’espérance de vie des femmes est supérieure à celle des hommes (85,6 ans contre 79,7 ans). Elle continue à augmenter malgré de fortes disparités liées au genre ainsi qu’à d’importantes inégalités sociales. Les disparités territoriales sont, quant à elles, principalement liées aux inégalités sociales (mortalité infantile, prévalence du diabète supérieure de 5 points dans les DOM-TOM).

L’augmentation de l’espérance de vie est moins la cause de l’augmentation des dépenses de santé que la conséquence des progrès médicaux.

Source : INSEE, l’état de santé de la population, nov. 2019.









B - Un contexte démographique médical susceptible d’aggraver les inégalités d’accès aux soins

Au 1er janvier 2020, les professionnels paramédicaux français (infirmiers) sont au nombre de 744 307 [DREES, juillet 2020]). Selon le dernier recensement réalisé pour l’Atlas de la démographie médicale (Conseil national de l’ordre des médecins, rapport 2020), le nombre de médecins inscrits auprès du Conseil national de l’ordre des médecins (CNOM) était de 226 859 médecins au 1er janvier 2019. Si, rapporté au nombre d’habitants, le nombre de médecins en France n’a jamais été aussi important, il subsiste de fortes disparités territoriales.

Ce n’est pas tant le nombre de médecins que leur répartition géographique qui pose donc difficulté. Les pouvoirs publics ont développé de nombreuses mesures incitatives afin d’aider les médecins à s’installer prioritairement dans les zones sous denses (aides directes et indirectes, primes d’installation pour lutter contre la sous densité médicale…) par rapport aux zones sur denses (où la densité médicale est supérieure à la moyenne nationale).

Le DGARS détermine par arrêté, après concertation avec les professionnels de santé :


	
1.les zones caractérisées par une offre de soins insuffisante ou par des difficultés d’accès aux soins ;




	
2.les zones dans lesquelles l’offre de soins est particulièrement élevée.






Dans les zones caractérisées par une offre de soins insuffisante ou par des difficultés d’accès aux soins (zones dites « sous-denses ») ou dans lesquelles le niveau de l’offre de soins est au contraire particulièrement élevé (zones dites « sur-denses »), des mesures sont mises en œuvre pour réduire les inégalités en matière de santé. Ces mesures visent à favoriser une meilleure répartition géographique des professionnels de santé, des maisons de santé, des pôles de santé et des centres de santé (décret n° 2017-632 du 25 avril 2017).

Quant au secteur hospitalier privé lucratif, sa présence est variable selon les territoires. Il est quasi inexistant dans trois départements, minoritaire dans dix tout en représentant 40 % ou plus de la capacité d’hospitalisation en Corse, en Haute-Garonne, en Seine-Saint-Denis et dans les Bouches-du-Rhône.







2 - L’obligation de sécurité et de contrôle des soins hospitaliers

La qualité et la sécurité des soins sont au cœur de nombreux enjeux et obligations hospitalières et demeurent des préoccupations essentielles pour les usagers du système de santé. Les établissements et les professionnels de santé ont une obligation de prévention et de vigilance en matière d’exposition aux infections liées aux soins (IAS). Tout défaut de sécurité sanitaire est susceptible d’engager leur responsabilité indemnitaire et pénale. En remplacement de l’Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (ANAES) créée par les ordonnances de 1996, la loi du 13 août 2004 relative à l’assurance maladie instaure la Haute Autorité de santé (HAS), autorité publique indépendante. Elle a un rôle essentiel en termes de qualité et de sécurité des soins des établissements de santé. Elle assure une mission de contrôle externe des établissements par le biais de la procédure de certification.



A - Le dispositif de prévention et de lutte contre les infections liées aux soins

En vertu des articles L.6111-2 et R.6111-6 du CSP, les établissements de santé doivent mettre en œuvre une politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins et une gestion des risques visant à prévenir et à traiter les événements indésirables liés à leur activité.


Pour lutter contre les risques d’infections liées aux soins (IAS), les établissements de santé doivent assurer (CSP, art. R.6111-18 à R.6111-21) :


	la stérilisation des dispositifs médicaux ;


	l’entretien du matériel et des blocs opératoires ;


	la prévention, la lutte et l’information concernant les IAS.






Les établissements de santé ont l’obligation de mettre à disposition les résultats des indicateurs qualitatifs et de sécurité des soins conçus par la HAS et le ministère des solidarités et de la santé (arrêté du 10 février 2017). Ces indicateurs sont conçus pour améliorer la qualité et la sécurité des soins. Tout usager peut en prendre connaissance par affichage au sein de l’établissement, par insertion dans le livret d’accueil, par mise en ligne sur le site Internet de l’établissement. La commission des droits des usagers siégeant au sein des établissements publics de santé est informée des événements indésirables graves associés aux soins, par le représentant légal de l’établissement. Cette information comprend une description synthétique des circonstances de l’événement indésirable, des conséquences pour la personne intéressée, des mesures immédiates prises pour la personne intéressée ainsi que le plan d’actions correctives mis en œuvre par l’établissement (décret n° 2016-726 du 1er juin 2016).


La lutte contre les IAS s’accomplit :


	Au plan national, le Comité technique national des infections nosocomiales (CTIN) est placé auprès de la Direction générale de l’offre de soins (DGOS) et de la Direction générale de la santé (DGS) ;


	Au plan local avec les centres de coordination de lutte contre les infections nosocomiales (CCLIN) et leurs antennes régionales depuis le 1er avril 2017 (décret du 3 février 2017).







Tout professionnel de santé ou tout représentant légal d’établissement de santé, de service médico-social ou de toute installation autonome de chirurgie esthétique déclare « sans délai » au DGARS la survenue de toute infection liée aux soins répondant à l’un de ces trois critères (décret n° 2016-1066 du 25 novembre 2016) :


	l’IAS est inattendue ou inhabituelle du fait, soit de la nature, des caractéristiques, notamment du profil de résistance aux anti-infectieux, de l’agent pathogène en cause, soit de la localisation ou des circonstances de survenue de l’infection chez les personnes atteintes ;


	l’IAS survient sous forme de cas groupés ;


	l’IAS relève d’une transmission obligatoire de données individuelles à l’autorité sanitaire.






Ces dispositions s’entendent sans préjudice de la déclaration à l’Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé (CSP, art. L.1413-14 et R.1413-79).

Les modalités de déclaration par les usagers, les professionnels de santé, les établissements de santé ou les industriels des événements indésirables graves sont fixées aux articles R.6111-1 à R.6111-11-1 du CSP. L’arrêté du 7 mars 2017 fixe la liste des catégories d’évènements indésirables graves pour lesquels la déclaration peut s’effectuer au moyen d’un portail dédié.

Sont ainsi concernés les infections liées aux soins, les évènements significatifs de radioprotection ainsi que les autres vigilances sanitaires : addictovigilance, biovigilance, cosmétovigilance, hémovigilance, pharmacovigilance […], toxicovigilance, vigilance sur les produits de santé, de tatouage ou relative à l’assistance médicale à la procréation, phytovigilance.





B - Une exigence qualitative : le régime de certification des établissements de santé

L’autorité de la Haute Autorité de santé (HAS) est renforcée autour de trois principes :

L’indépendance : en qualité d’autorité publique indépendante (API), la HAS n’est pas soumise à un pouvoir hiérarchique ou de tutelle. Cette indépendance est garantie par son organisation interne comme par son mode de financement. L’obligation d’impartialité des experts visiteurs et des collaborateurs de la HAS a conduit à des mesures de prévention des conflits d’intérêts (désignation d’un référent déontologue, mise en place d’obligation de déport, recueil des alertes éthiques…) et de déclaration obligatoire et préalable d’intérêts.

La rigueur scientifique : L’élaboration de recommandations, de guides de bonnes pratiques ainsi que l’évaluation du service rendu reposent sur les données les plus actuelles de la science médicale. Elles s’appuient sur une méthodologie rigoureuse, et indépendante.

La transversalité : est accentuée d’une part en raison des nouvelles missions confiées à la HAS (évaluation des pratiques professionnelles, certification des sites informatiques…) et d’autre part, en raison des possibilités pour la HAS de faire appel à d’autres organismes ou agences sanitaires en fonction des thèmes abordés. Elle peut solliciter l’appui et l’expertise des agences de sécurité ou de veille sanitaires telles l’Agence nationale de santé publique (ANSP), l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé, l’Agence française de sécurité sanitaire des aliments (CSS, art. L.161-37, al. 2).


Le statut de la HAS

Le statut d’AIP à caractère scientifique repose sur une exigence d’impartialité et d’indépendance dans l’exercice des missions. Le respect de cet impératif déontologique et statutaire est nécessaire pour garantir la qualité, l’opposabilité des expertises conduites et l’indépendance de celles et ceux y contribuant, quel que soit leur statut.

La loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 a renforcé les obligations de transparence et de prévention sur d’éventuels liens d’intérêts dans le champ sanitaire et met en place un dispositif général de déclaration publique d’intérêts. Aux termes de l’article L.1451-1 du CSP, chaque personne concernée établit, lors de sa prise de fonctions ou au début de sa collaboration, une déclaration publique d’intérêts faisant apparaître les liens directs ou par personnes interposées qu’elle a ou a eu durant les cinq dernières années précédant ses fonctions. Le décret n° 2012-745 du 9 mai 2012 relatif à la déclaration publique d’intérêts et à la transparence en matière de santé publique et de sécurité sanitaire étend le champ de la déclaration publique d’intérêts à :


	l’ensemble des agences sanitaires ;


	aux membres du cabinet du ministre des solidarités et de la santé ;


	à certains agents des directions d’administrations centrales du ministère des solidarités et de la santé ;


	aux agences régionales de santé.




Cette déclaration est faite sur la base d’un document type (arrêté du 5 juillet 2012), et rendue publique par tous moyens. Conformément à la loi du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé et en application du décret n° 2016-779 du 10 juin 2016 (décret du 10 juin 2016 relatif au déontologue dans les autorités et organismes sanitaires), la HAS a mis en place un référent déontologue afin de veiller au respect des obligations déontologiques et de prévention des conflits d’intérêts.

L’organisation administrative de la HAS se compose de collaborateurs intervenant dans le cadre des visites d’évaluation et d’accréditation des établissements de santé et d’un collège (400 collaborateurs permanents, 3 000 collaborateurs occasionnels). Elle dispose toutefois d’une structure fixe sous la forme d’un collège exécutif, composé de 8 membres dont son président (Ordonnance n° 2017-84 du 26 janvier 2017), huit commissions spécialisées, une direction et de services opérationnels (CSS, art. L.161-41 à L.161-43).


Les membres du collège sont choisis en fonction de leur qualification et de leur expérience dans les domaines d’intervention de la HAS par le président de la République, le président de l’Assemblée nationale, le président du Sénat et le président du Conseil économique et social désignant chacun un membre. Le ministère des solidarités et de la santé en désigne 3. Le président de la HAS est désigné par le président de la république. Les membres sont nommés dans le respect de la parité femme-homme. Les membres sont nommés par décret du président de la République pour une durée de 6 ans renouvelable une fois. Le collège est renouvelé par moitié tous les 3 ans. Le président du collège ainsi que les membres du collège bénéficient d’une rémunération fixée réglementairement (CSS, art. R.161-81).


Le collège de la HAS délibère notamment sur (CSS, art. R.161-77 et R.161-78) :


	le budget annuel et ses modifications en cours d’années ;


	l’organisation des services sur proposition du directeur de la HAS ;


	le règlement intérieur des services, sur proposition du directeur de la HAS ;


	les emprunts, dons et legs ;


	les conditions générales de passation des contrats, conventions et marchés ;


	les conditions générales d’emploi des fonds disponibles et des placements des réserves.






Garant de l’impartialité et de l’indépendance des avis et des recommandations de la HAS, le collège peut fixer des orientations et formuler des recommandations de sa propre initiative à la demande du ministre de la santé et de la Sécurité sociale, d’associations d’usagers agréées au niveau national, de différents organismes (Union nationale des caisses d’assurance maladie, sociétés savantes…).


Ses attributions :


	l’évaluation périodique du service attendu des produits, actes ou prestations de santé ;


	la définition des affections de longue durée ;


	l’information des professionnels de santé et du public sur le bon usage des soins ;


	la contribution à la qualité des actions concourant au développement professionnel continu ;


	l’accréditation de la qualité des pratiques professionnelles des médecins et des équipes médicales ;


	la certification des établissements de santé ;


	l’élaboration des recommandations et avis médico-économiques sur les stratégies de soins et de prescription ;


	l’évaluation des programmes d’éducation thérapeutique ;


	l’analyse pour avis des protocoles de coopération entre professionnels de santé.






La HAS est composée de huit commissions spécialisées dont une dédiée à la certification des établissements de santé.

La composition et les règles de fonctionnement des commissions sont fixées par le collège. Chaque commission est chargée d’instruire les dossiers correspondant à leur domaine de compétence et d’attribution. De plus, l’évaluation des pratiques professionnelles, les avis sur les accords de bon usage, les soins ainsi que toute autre mission non expressément confiée à une commission, relèvent directement du collège. Le collège adopte un règlement intérieur afin de préciser les règles de fonctionnement, d’organisation du collège et des commissions spécialisées (Règlement intérieur du collège modifié par décision du 19 novembre 2019).

En vertu de l’article L.161-37 du CSS, la HAS exerce plusieurs missions recouvrant trois grands champs d’intervention concourant tous à la qualité et à la sécurité des soins des établissements de santé :


	l’évaluation du service rendu des produits et dispositifs de santé ;


	l’élaboration de recommandations et règles de bonnes pratiques ;


	la certification des établissements de santé et médico-sociaux.







La mission de certification des établissements de santé et médico-sociaux

La certification des établissements de santé (CSP, art. L.6113-3 et 4) a pour objectif l’amélioration continue de la qualité et du service rendu aux patients. Elle porte sur l’ensemble des prestations délivrées par l’établissement, en tenant compte de son organisation interne et de l’enquête de satisfaction des patients (CSP, art. L.6113-1), selon les règles fixées aux articles R.6113-12 à R.6113-16 du CSP.

Le manuel de certification dans sa dernière version (V2020) décrit les différentes étapes de la démarche de certification, pour une durée maximale de 6 ans.

Les thématiques sont regroupées en trois chapitres :


	Le patient et sa prise en charge : droits et information du patient ; dossier patient ; organisation de la prise en charge des patients.


	Management et gestion au service du patient : management de l’établissement et des secteurs d’activité ; gestion des ressources humaines ; gestion des fonctions logistiques ; gestion du système d’intervention.


	Qualité et prévention : gestion de la qualité et prévention des risques ; vigilances sanitaires et sécurité transfusionnelle ; surveillance, prévention et contrôle de risque infectieux.




Les référentiels sont construits en privilégiant une approche transversale de l’activité de l’établissement associant les fonctions administratives, logistiques et techniques à l’évaluation du service rendu aux patients. Ils contribuent aussi à faire émerger une culture de l’évaluation et de l’amélioration de la qualité comme lors de la première phase d’accréditation.




Nouvelle procédure de certification des établissements de santé à compter de mai 2021

La 5e version de la certification des établissements de santé et médico-sociaux (V2020) s’applique au 1er trimestre 2021. Elle comprend trois axes : développer une culture de résultats en lieu et place d’une culture de moyens afin de mieux prendre en compte la prise en charge du patient ; simplifier l’ensemble du dispositif de certification ; privilégier et mettre en place une certification conjointe des établissements, membres du groupement hospitalier de territoire (GHT).


La démarche conjointe de certification repose pour tous les établissements, membres d’un GHT (➦ voir infra) :


	un unique calendrier de certification ;


	une unique équipe d’experts visiteurs ;


	un unique compte qualité.






La procédure de certification évalue la qualité et la sécurité des soins ainsi que de l’ensemble des prestations délivrées par l’établissement (CSP, art. L.6113-3 et R.6113-12). Elle prend en compte la politique conduite par l’établissement pour garantir le respect des droits des malades (CSP, art. L.1110-7) ainsi que les résultats de l’enquête de satisfaction des patients (CSP, art. L.1112-2).

La nouvelle version passe d’une analyse de processus à une analyse de résultats (4 hypothèses possibles : haute qualité des soins et établissements certifiée avec mention, qualité des soins confirmée et établissement certifié, qualité des soins à améliorer et établissement certifié sous conditions, qualité des soins insuffisante et établissement non certifié). Le référentiel servant de socle à la procédure de certification est simplifié et recentré en 4 axes et 15 objectifs. Il s’appuie sur 131 critères dont 90 sont communs à l’ensemble des établissements de santé.

Des fiches pratiques complètent ce référentiel. Chaque critère sera évalué par les experts-visiteurs selon 5 méthodes (patient traceur, patient parcours, traceur ciblé, audit système et observations). Sous réserve du contexte sanitaire et de la situation des établissements, la HAS précise que les visites sont programmées à compter de septembre 2021.

Seuls seront certifiés les établissements de santé dont le score global calculé à partir des critères standards et impératifs est supérieur ou égal à 50 %. Le résultat de certification est désormais établi sur la moyenne des évaluations pour chacun des critères. Lorsque le score global est inférieur à 50 %, l’établissement sera non certifié ou certifié sous conditions si les résultats n’ont pas d’impact significatif sur la sécurité des patients et, sous réserve que des actions d’amélioration soient mises en œuvre dans des délais raisonnables fixés par la HAS.

La certification repose d’abord sur une démarche interne d’auto-évaluation préalable à la visite de certification par la HAS.

Sur la base des guides, référentiels et documents adressés par la HAS, l’établissement procède à une auto-évaluation (CSP, art. R.6113-3) au cours de laquelle il devra notamment prendre en compte les indicateurs relatifs au respect des droits de malades ainsi que les résultats obtenus.

Le respect des droits des patients par l’établissement comme l’analyse des résultats de l’enquête de satisfaction des patients sont en effet de premiers indicateurs d’évaluation de la qualité du service rendu (CSP, art. L.1110-2 et L.1112-2). L’auto-évaluation requiert une approche transversale associant l’ensemble des professionnels de santé de l’établissement ainsi qu’une conduite de projet, sous la responsabilité du directeur de l’établissement. En pratique, la conduite de cette auto-évaluation doit faire ressortir les points forts de l’établissement comme les sources potentielles d’amélioration de la qualité. La durée de cette étape varie en fonction de la taille de l’établissement comme de son activité, mais aussi dans une large mesure, du temps nécessaire à la construction d’une culture commune d’amélioration de la qualité et du service rendu aux patients. D’une durée de plusieurs mois, l’établissement s’appuiera sur le manuel de certification et en tant que de besoin sur les documents de référence et guides pour l’auto-évaluation mis en ligne par la HAS. L’évaluation est conduite le cas échéant par l’établissement par services et activités (CSP, art. R.6113-13).




Organisation des visites de certification

La visite permet à la HAS de fonder la décision en vue de la certification. La HAS recourt à trois types de visites :


	la visite à caractère obligatoire et programmée par la HAS ;


	la visite de suivi décidée par la HAS ;
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