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			Avertissement de l’auteur

			Le fait de ne pas distinguer le fonctionnement public de celui du privé et réciproquement, de ne pas utiliser le vocabulaire spécifique qui se rattache à chacun d’eux, est voulu par l’auteur. L’objectif affiché est de sortir de la comparaison public-privé et des guerres de chapelle pour aborder les défis de demain : le management d’un établissement de santé.

			Que chacun se rassure, l’auteur a été à la fois fonctionnaire et directrice de clinique privée !

		

	
		
		

		
			Introduction

			Les établissements de santé publics et privés doivent s’adapter constamment au contexte démographique, socio-économique et réglementaire. Créer les conditions favorables tant pour les patients que pour les personnels de santé est devenu plus que jamais, un enjeu majeur. Les réponses à apporter exigent de revisiter les modes d’organisation, de management et d’appliquer de nouveaux outils.

			Si les organisations sont devenues de plus en plus fiables grâce à la certification, les patients sont devenus plus exigeants, les salariés sont de plus en plus nombreux à souffrir du stress et de nombreux établissements sont en difficulté financière. Les cadres, loin de leur équipe, accaparés par les tâches administratives ressentent également un véritable malaise. Les élus s’inquiètent des inégalités sociales de santé et des disparités de l’offre de soins sur le territoire. La crise actuelle relance les interrogations sur notre merveilleux système de Sécurité sociale. Allons-nous connaître une médecine à deux vitesses ?

			Si les établissements veulent mener de pair : performance, qualité des soins et qualité de vie au travail, ils auront à établir un diagnostic de l’existant et à mettre en place une vision partagée du futur, soutenue à la fois par un management de proximité et de la logistique. Une logistique au service de l’humain c’est-à-dire axée à la fois sur les attentes des patients et des personnels. Ces nouveaux modes de fonctionnement et ces outils auront pour but d’encourager le lien social, la compétence collective au service des patients. Ces changements tiendront compte de la culture de l’établissement et seront accompagnés de manière à lever les peurs et à favoriser la réussite.

			Il ne faudra surtout jamais perdre de vue que la logistique sert l’humain et non l’inverse !

		

	
		
			Chapitre 1

			L’évolution du secteur de la santé

			La politique de santé relève de la responsabilité de l’État. C’est au ministre de la Santé qu’il revient d’élaborer et de conduire la stratégie nationale de santé. Il veille à garantir des conditions de vie favorables à la santé de la population, à assurer la meilleure sécurité sanitaire possible ainsi que l’accès effectif de la population à la prévention et aux soins.

			En matière hospitalière, le ministre de la Santé a autorité sur la Direction Générale de l’Offre de Soins (DGOS) qui est chargée de l’élaboration, du pilotage et de l’évaluation de l’offre de soins.

			L’IGAS, Inspection Générale des Affaires Sociales, réalise des missions de contrôle, d’audit et d’évaluation, conseille les pouvoirs publics et apporte son concours à la conception et à la conduite de réformes.

			Le Haut Conseil de la Santé Publique (HCSP) contribue à l’élaboration, au suivi annuel et à l’évaluation pluriannuelle de la stratégie nationale de santé. Il fournit aux pouvoirs publics, en lien avec les agences sanitaires, l’expertise nécessaire à la gestion des risques sanitaires ainsi qu’à la conception et à l’évaluation des politiques et stratégies de prévention et de sécurité sanitaire ; de suggérer des conseils sur les questions de santé publique et de contribuer à l’élaboration d’une politique de santé de l’enfant globale et concertée.

			La conférence nationale de santé est un organisme consultatif placé auprès du ministre chargé de la Santé. Elle formule des avis sur l’amélioration du système de santé, elle élabore chaque année un rapport sur le respect des droits des usagers du système de santé, élargi au champ médico-social mais aussi à « l’égalité d’accès aux services de santé et de la qualité des prises en charge dans les domaines sanitaire et médico-social ». Elle contribue à l’organisation de débats publics sur les questions de santé.

			La mission du comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et la santé consiste à soulever des enjeux de société nouveaux et poser un regard éthique sur ces évolutions, réfléchir sur la bioéthique, lancer des débats publics.

			Le Comité interministériel de la Performance et de la Modernisation de l’offre de soins hospitaliers (COPERMO) est une instance interministérielle permanente de décision et de conseil créée en décembre 2012 qui vise à accompagner les établissements en instruisant les projets d’investissement d’ampleur exceptionnelle, soit supérieurs à 50 millions d’euros hors taxe. Le COPERMO aide ceux demandant à être soutenus au niveau national selon des critères exigeants en termes d’efficience des organisations projetées, de soutenabilité financière et de valeur ajoutée pour l’offre de soins et en définissant avec les ARS, les trajectoires de retour à l’équilibre des établissements en difficulté.

			Les Agences Régionales de Santé (ARS) observent la santé dans la région et déclinent la politique de santé par le financement des actions visant à promouvoir la santé, à informer et éduquer la population ou à prévenir les maladies, les handicaps et la perte d’autonomie. Elles sont compétentes sur le champ de la santé dans sa globalité, de la prévention aux soins, à l’accompagnement médico-social. Elles sont chargées de réguler, d’organiser l’offre de services de santé et médico-sociaux.

			L’assurance maladie garantit l’accès aux soins à tous les citoyens et agit en amont de la maladie et de ses complications, avec des actions de prévention. Elle joue par ailleurs un rôle de régulateur du système de santé, cherchant en permanence à concilier la meilleure qualité des soins et le meilleur coût.

			Pour assurer cet accès aux soins et à la prévention, l’État observe l’état de santé de la population, assure la veille et la sécurité sanitaire et promeut des activités de formation, de recherche et d’innovation dans le domaine de la santé. Il mène des politiques de prévention et d’éducation sur les facteurs pouvant présenter des risques pour la santé de la population. Il assure la prise en charge des conséquences financières et sociales de la maladie, de l’accident et du handicap par le système de protection sociale. La politique de santé est adaptée aux besoins des personnes en situation de handicap et de leurs aidants familiaux. L’État permet à l’union nationale des associations agréées d’usagers du système de santé de donner des avis aux pouvoirs publics sur les questions relatives au fonctionnement du système de santé. L’environnement impactant la santé de la population, l’État est attentif à la qualité de celui-ci.

			Ainsi le troisième Plan national santé environnement (PNSE3) 2015-2019 s’articule autour de quatre grandes catégories d’enjeux : de santé prioritaire, de connaissance des expositions et de leurs effets (pour la recherche en santé environnement, les actions territoriales, l’information), de communication et de formation. Il s’agit de réduire autant que possible et de façon efficace les impacts des facteurs environnementaux sur la santé afin de permettre à chacun de vivre dans un environnement favorable à la santé.
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			En 2019, cinq chantiers ont été identifiés pour répondre aux besoins de la population en matière de santé :

			- Qualité des soins et pertinence des actes : en évaluant la qualité des parcours des patients pour faciliter leur orientation dans le système de santé à partir d’indicateurs.

			- Modes de financement et de régulation : en créant différents modes de rémunération pour s’adapter avec plus de pertinence aux soins, à la prévention ou à l’éducation.

			- Transformation numérique du système de santé : comme l’accès pour les patients à leurs données médicales en ligne, la dématérialisation des prescriptions, le partage d’informations entre tous les professionnels de santé.

			- Ressources humaines et formations des professionnels : revoir les formations des professionnels (numerus clausus) pour qu’elles soient adaptées à la demande.

			- Organisation territoriale des soins : favoriser l’accessibilité des soins, étendre le développement de l’ambulatoire, réduire le clivage ville/hôpital/médico-social, accompagner les professionnels qui souhaitent exercer en mode regroupé.

			Pour adapter l’organisation sanitaire et sociale d’un pays et répondre à la demande de soins de la population, il est nécessaire de connaître le mieux possible son état de santé. Différents indicateurs permettent son évaluation :

			- indicateurs sociodémographiques : obtenus grâce au recensement ;

			- indicateurs de mortalité : (registres d’état civil, causes du décès sur le certificat médical, enquêtes épidémiologiques) études de taux spécifiques par sexe, âge, catégorie socio-professionnelle pour mettre en évidence les écarts : 

			•  taux de mortalité prématurée (décès survenu avant 65 ans) ;

			•  taux de mortalité foeto-infantile composé de plusieurs indicateurs : mortalité néo-natale (décès survenus entre la naissance et 27 jours de vie révolus), mortalité infantile (avant 1 an), mortalité post-natale (décès survenu entre le 28e jour et 1 an de vie), mortalité périnatale (mort fœtale à partir de 28 semaines d’aménorrhée et enfants mort-nés et décédés entre la naissance et 7 jours) et la mortinatalité (mort fœtale à partir de 28 semaines d’aménorrhée) ;

			•  taux brut de mortalité pour une cause de décès (exemple cancer ou encore plus détaillé cancer de la prostate, du sein, du poumon…) ;

			•  taux de mortalité évitable : décès évitables par modification des habitudes de vie (alcool, sida, accidents…) et par une meilleure réponse du système de soins (préventif et curatif), de mortalité proportionnelle (évalue la part en pourcentage que représente une cause ou un groupe de causes dans la mortalité générale) ;

			- indicateurs démographiques : espérance de vie à la naissance (durée de vie d’une génération), espérance de vie sans incapacité, espérance de santé (la longévité n’est pas un critère de bonne santé). On s’intéresse à des indicateurs comme l’espérance de vie sans maladies chroniques, l’espérance de vie en bonne santé (santé perçue). La notion de handicap recouvre à la fois les atteintes fonctionnelles de l’organisme et leurs conséquences dans la vie quotidienne. Selon la définition de l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) « est handicapée toute personne dont l’intégrité physique ou mentale est passagèrement ou définitivement diminuée, soit congénitalement, soit sous l’effet de l’âge ou d’un accident, en sorte que son autonomie, son aptitude à fréquenter l’école ou à occuper un emploi s’en trouvent compromises ».

			Le système de santé est au service du patient. Il regroupe l’ensemble des moyens et activités mis en œuvre à des fins :

			- curatives : restaurer la santé ;

			- préventives : renforcer les capacités des individus pour créer les conditions essentielles à la santé et de réaliser leur potentiel de santé ou réduire la progression et les complications d’une maladie avérée ou d’un problème de santé ;

			- éducatives afin de les responsabiliser, d’acquérir ou d’améliorer les compétences et les moyens leur permettant de promouvoir leur santé et d’améliorer leur qualité de vie (lutte contre le tabagisme, l’alcoolisme, la drogue, l’obésité, la sédentarité et campagnes pour un meilleur équilibre alimentaire « manger, bouger », « la fabrique à menus », santé sexuelle : choisir sa contraception.fr, onsexprime.fr, info-ist.fr).

			La demande de soins

			Au fil des années, une amélioration globale et incontestable de la santé a eu lieu dans les pays industrialisés. Comparativement aux pays de même niveau de vie, l’état de santé en France apparaît globalement bon. L’espérance de vie est plus élevée que dans d’autres pays comparables, particulièrement pour les femmes : 85,3 ans pour les femmes et 79,5 ans pour les hommes en 2018… et elle continue de progresser. L’espérance de vie continue d’augmenter mais l’obésité et le surpoids risquent d’inverser cette tendance, selon l’Organisation mondiale de la Santé.

			Enfin, si les femmes vivent plus longtemps que les hommes, elles ont des problèmes de santé. En France, comme dans les autres pays développés, la demande de santé évolue à cause du vieillissement de la population, de l’apparition de pathologies plus complexes, de l’augmentation de pathologies chroniques, de cancers, de maladies cardio-vasculaires, maladies mentales et comportementales, de maladies infectieuses et parasitaires. Cependant, il existe des inégalités sociales de santé et des disparités sur le territoire :

			- l’espérance de vie à 35 ans selon ces indicateurs d’incapacité montre que les cadres vivent dix années de plus que les ouvriers sans limitations fonctionnelles, huit années de plus sans gêne dans les activités et sept ans de plus sans dépendance1 ;

			- le taux de prématurité varie du simple au triple en fonction du niveau scolaire de la mère ;

			- 15 % de la population métropolitaine déclare avoir renoncé à des soins pour des raisons financières2 (l’absence de couverture complémentaire est le facteur principal du renoncement aux soins dentaires, d’optique et médecins spécialisés). Ce chiffre en augmentation en 2018 montre que le renoncement concerne, effectivement, d’abord des soins chez le dentiste. Les soins, qui n’ont pas été effectués, concernent à 38 % des prothèses dentaires mais aussi à 33 % des soins dentaires conservateurs. Dans 18 % des cas, ces renoncements concernent des achats d’optique. Mais, plus nouveau, 20 % des soins, ayant fait l’objet d’un renoncement, concernent des consultations chez un ophtalmologiste, 14 % des consultations chez un autre médecin spécialiste et 13 % chez un généraliste ;

			- la pollution atmosphérique des régions industrielles et urbanisées par rapport aux zones rurales ;

			- les enfants des ménages les plus modestes sont moins nombreux à bénéficier d’un suivi en orthodontie mais ils ont également plus de caries3, plus d’asthme, de surpoids et d’obésité ;

			- les enfants scolarisés en ZUS présentent des troubles de la vue (21 % des élèves), des difficultés au niveau de la maîtrise du langage ;

			- le nombre d’accidents des jeunes enfants est lié à la vétusté des bâtiments ;

			- certaines catégories de population sont plus vulnérables ou surexposées aux risques professionnels (les jeunes travailleurs, les travailleurs occupant un emploi précaire ou saisonnier, les travailleurs « au noir », les travailleurs plus âgés, les travailleurs migrants, les femmes enceintes). La crise économique est un contexte aggravant pour un certain nombre de ces populations ;

			- les salariés des BTP, travaux forestiers, industrie automobile, agroalimentaire, industrie des biens de consommation et/ou l’exposition des travailleurs à des niveaux sonores élevés, scieries, chantiers de construction navale, secteur de la santé restent particulièrement exposés ;

			- l’accès aux soins des personnes handicapées ;

			- les inégalités de répartition des professionnels de santé dans certains territoires et baisse de la démographie médicale.

			Il existe plusieurs facteurs déterminants à cette inégalité sociale de santé : âge, sexe, facteurs héréditaires, le mode de vie et les comportements à risque (tabac, alcool, drogue illicite, psychotrope), les conditions de travail, les conditions socio-économiques, culturelles et environnementales.

			La première circulaire relative à l’organisation des soins palliatifs et à l’accompagnement des malades en phase terminale voit le jour pour la première fois en 1986. Depuis, si l’impulsion législative a permis de développer des structures ou des lits de soins palliatifs en court séjour au cours de ces dernières années, de fortes inégalités territoriales demeurent. On constate notamment que certains établissements de santé confrontés à un nombre annuel élevé de fins de vie ne disposent pas de capacité de prise en charge adaptée en soins palliatifs.

			Le besoin d’informations, d’explications, et de transparence exprimé par le patient a été entendu par la loi Kouchner du 4 mars 2002. Son premier article garantit à chacun l’accès aux soins. Désormais, le patient a des droits. Il est informé ainsi que son entourage sur sa maladie, son traitement, les risques et les conséquences, son consentement est recueilli, ses droits sont inscrits dans une charte, sa douleur est prise en charge, la continuité des soins et la qualité sont assurées, il a accès à son dossier médical et peut s’aider d’une personne de confiance. De plus en cas de litige, les professionnels de santé doivent faire la preuve de la transmission effective de l’information ce qui explique l’ardeur des établissements depuis 1997 à formaliser l’information au patient, à assurer la traçabilité, la mise en place du dossier du patient informatisé, les systèmes de recueil des plaintes. La représentation des usagers dans les instances de santé publique, hospitalières ou non, permet aux usagers de participer, par l’intermédiaire de ces représentants, à l’élaboration des politiques de santé ou au fonctionnement des établissements de santé.

			Les usagers sont présents dans les instances de santé publique, hospitalière ou non, permet aux usagers de participer, par l’intermédiaire de ces représentants à l’élaboration des politiques de santé ou au fonctionnement des établissements de santé. Les usagers sont présents dans les établissements au sein des commissions des usagers (CDU), des conseils de surveillance (CS) et les conseils d’administration (CA) et des commissions d’activité libérale (CAL). Ils participent également dans :

			- La conférence régionale de la santé et de l’autonomie (CRSA).

			- Les conseils territoriaux de santé (CTS).

			- La commission régionale de conciliation et d’indemnisation (CRCI).

			Le décret du 1er juin 2016 relatif à la commission des usagers des établissements de santé donne la possibilité à cette commission de proposer un projet des usagers. Les usagers perçoivent la qualité des soins, la qualité de la prise en charge ou encore de l’accompagnement complémentaires à ceux identifiés par les professionnels de santé, administratifs et techniques. La construction d’un projet des usagers permet de mieux sécuriser les patients et leurs parcours, mais aussi les professionnels et leurs pratiques. Il s’inscrit dans le projet d’établissement et sa stratégie.

			Autrefois, le malade s’en remettait entièrement au médecin. Il était objet de soins. Le patient exprimait sa souffrance et le médecin, le sachant, prenait les décisions unilatéralement. Le sida et les demandes de ces malades ont contribué à changer la donne. La loi du 4 mars 2002 a permis au patient de devenir acteur de sa propre santé. D’objet de soins, il est devenu sujet de soins. Le malade devient le décideur final après avoir reçu l’information adéquate de la part du professionnel de santé. « Le médecin doit respecter la volonté de la personne après l’avoir informée des conséquences de ces choix. »

			Aujourd’hui, le patient est devenu un client qui a non seulement des besoins mais aussi des attentes et des ressentis vis-à-vis de sa prise en charge. Il revendique la gestion de sa maladie. Il a besoin de savoir qui fait quoi ? Où ? Selon quelles conditions tarifaires ? Avec quelles garanties de service rendu ? Il se sent trop souvent abandonné dans son parcours de soins et livré à lui-même pour trouver des solutions. Il souhaite à la fois une information de nature collective, mais aussi à titre individuel, selon ses pathologies ou celles de son entourage. Le recours à Internet et aux forums de discussions dédiés à la santé démontre l’importance de l’information mais aussi les manques des institutions dans cette information appropriée donnée au patient. Les patients sont passés d’un statut de dépendance à celui de partenaires. Le consentement éclairé, le droit d’accès du patient à son dossier médical lui ont permis de prendre « des décisions concernant sa santé ». La Charte de la personne hospitalisée, affichée dans les établissements de santé, reprend les droits et les devoirs des patients.

			Les directeurs d’établissement se doivent alors non seulement d’être des gestionnaires efficients mais également de travailler sur la qualité de l’environnement périphérique à la prise en charge médicale afin de rendre attractif leur clinique ou leur hôpital sans pour autant faire le choix de leur clientèle. Les établissements, pour progresser dans la qualité de prise en charge des patients, doivent tenir compte de l’expérience patient. L’expérience patient dans un hôpital ou une clinique désigne le vécu du patient (entre attentes et réalités), sa perception rationnelle et émotionnelle que le patient ressent avant, pendant et après l’hospitalisation et tout au long des étapes de son parcours. Chaque histoire est personnelle, chaque personnalité est différente. Elles conditionnent sa manière de penser (système cognitif). Ce principe de singularité implique une prise en charge différenciée pour chaque patient car chaque individu se construit lui-même comme son semblable tout en étant différent d’autrui.

			La demande des patients évolue. Cette évolution des besoins nécessite à la fois une évolution des pratiques de soins, d’une culture palliative et une maîtrise des dépenses de santé. La crise économique et financière actuelle relance les défis de gestion de la Sécurité sociale, les enjeux d’une politique de responsabilisation des Français, par la prévention, la promotion de la santé et l’éducation et l’élargissement des missions du directeur hospitalier.

			L’offre de soins

			La santé publique a pour objectif d’assurer une offre de soins adaptée à la diversité des besoins de santé et la plus grande égalité possible des citoyens face à la maladie. La notion d’offre de soins peut s’appréhender par l’accès aux soins de premier et second recours et par les acteurs : professionnels de santé et établissements de santé et l’organisation du parcours de soins centrée autour du patient.

			La pertinence d’une intervention de santé doit obéir aux cinq principes suivants :

			- la balance entre les bénéfices et les risques ;

			- la probabilité d’aboutir aux résultats attendus ;

			- la qualité de l’intervention de santé ;

			- la prise en compte des préférences des patients ;

			- la prise en compte du contexte social, culturel et de la disponibilité des ressources de santé.

			L’organisation de l’offre de soins doit répondre aux besoins de santé de la population et aux exigences d’efficacité et d’accessibilité géographique. Les enjeux géographiques et démographiques doivent donc être pris en compte dans le respect des principes de continuité, de sécurité et de coordination du parcours de soins du patient.

			Dans son rapport 20184 concernant les établissements de santé en 2016, la DREES (Direction de la Recherche, des Études, de l’Évaluation et des Statistiques) établit le panorama de l’offre de soins en France.

			Le secteur hospitalier français est composé de 1 376 établissements publics, 1 003 cliniques privées et 686 établissements privés à but non lucratif dont 21 centres de lutte contre le cancer (CLCC). Le nombre d’établissements privés a diminué sous l’effet des réorganisations et restructurations : - 4 % entre 2010 et 2016 pour le secteur privé à but lucratif et - 3 % pour le secteur privé à but non lucratif.

			Depuis plus d’une décennie, la DREES constate une diminution continue des capacités d’hospitalisation à temps plein et une hausse importante du nombre de places d’hospitalisation à temps partiel.

			Les soins de longue durée et la psychiatrie sont essentiellement pris en charge par les établissements publics, notamment pour l’activité de psychiatrie à temps partiel. En médecine chirurgie obstétrique, les soins en hospitalisation complète relèvent principalement des hôpitaux publics, mais 50 % des séjours d’hospitalisation partielle sont réalisés dans le secteur privé à but lucratif.

			L’activité de soins de suite et de réadaptation est répartie entre les différents types d’établissements, avec 38 % de journées d’hospitalisation à temps partiel et 27 % de séjours à temps complet pris en charge dans les établissements privés à but non lucratif.

			L’activité d’Hospitalisation à Domicile (HAD) est dominée par le secteur privé à but non lucratif (57 % des séjours).

			L’activité de médecine est prédominante dans le secteur public pour le court séjour, tandis que les cliniques privées réalisent la moitié de leur activité en chirurgie et 64 % en ambulatoire.

			Les 719 structures des urgences sont réparties sur 641 établissements de santé (un établissement pouvant avoir une structure d’urgences générales et une structure d’urgences pédiatriques), dont 478 sont des établissements publics. En 2016, les 719 structures des urgences ont pris en charge 21 millions de passages. Les urgences ont doublé en 10 ans.

			Avec 92,3 milliards d’euros de dépenses en 2016, financées à 91,4 % par l’assurance maladie, le secteur hospitalier représente près de la moitié de la consommation de soins et de biens médicaux (46,5 %) et 5,9 % de la consommation finale effective des ménages. La consommation de soins s’élève à 71,3 milliards d’euros pour le secteur public et des établissements privés à but non lucratif et à 21,1 milliards pour le secteur privé hospitalier.

			En 2016, la rentabilité des cliniques privées progresse de 0,6 point et atteint son plus haut niveau depuis 2006 (3,6 % du chiffre d’affaires), grâce notamment au soutien apporté par le Crédit d’Impôt pour la Compétitivité et l’Emploi (CICE). Le taux d’endettement des cliniques privées s’établit à 35,4 % des ressources stables, un des plus bas niveaux depuis dix ans, tandis que le taux d’investissement, pour sa part, se maintient au niveau atteint en 2015 (4,5 % du chiffre d’affaires). Les comptes financiers des hôpitaux publics s’améliorent également en 2016, mais dans des proportions plus modestes. Leur déficit global se réduit de moitié et s’établit à 190 millions d’euros, après 400 millions en 2015.

			Les Français considèrent qu’ils sont de moins en moins bien remboursés et que le système est de moins en moins équitable et performant. Le renoncement aux soins pour des raisons financières est en constante progression. La tendance sur les cinq dernières années montre une diminution de la prise en charge par l’assurance-maladie et une augmentation de la part des complémentaires.

			Le constat sur notre système de santé est alarmant :

			- la capacité annuelle de remboursement est inférieure au déficit constaté ;

			- le parcours de santé ressemble plutôt à un parcours du combattant pour les patients à cause du manque de coordination entre les professionnels, la défense des intérêts corporatistes, par peur de perte de pouvoir ou de moyens ;

			- la prévention primaire n’a pas été privilégiée ;

			- il existe des nombreux déserts médicaux ;

			- la France a un retard important dans la numérisation du système de soins : les systèmes informatiques sont non communicants entre eux ;

			- il reste à promouvoir le plan de formation continue pour les médecins, pharmaciens, infirmières, manipulateurs radios… ;

			- il faut faire de la qualité et de l’efficience médico-économique une vraie priorité.

			L’État a aujourd’hui pour ambition :

			- de favoriser l’accès à des soins de qualité, mieux répartir les médecins sur le territoire, organiser la permanence des soins au niveau de chaque région ;

			- d’assumer la prise en charge des problèmes généraux de santé publique : prévention, éducation, veille sanitaire, lutte contre les grandes maladies et fléaux… ;

			- de coordonner les différents acteurs afin qu’ils apprennent à travailler ensemble autour du patient dans le but d’assurer la continuité des soins ;

			- de faciliter l’accès à l’information et simplifier le parcours de santé des patients ;

			- d’améliorer les conditions de vie et la prise en charge des personnes atteintes de maladies chroniques.

			Dans l’exposé des motifs portant réforme de l’hôpital et relatif aux patients, à la santé et aux territoires en France, le législateur a affirmé son « ambition d’engager l’indispensable modernisation de notre système de santé, en plaçant l’accessibilité des soins au premier rang de ses priorités, notamment par une meilleure coordination des parcours de soins. Il appelle des modifications d’organisation à la fois dans le secteur sanitaire, hospitalier et ambulatoire et dans le secteur médico-social. Une gestion transversale par un acteur unique au plan régional est une condition nécessaire. C’est la raison d’être de la réforme organisationnelle que constituent les Agences Régionales de Santé. Enfin, ce projet de loi propose des actions de prévention qui contribueront à l’amélioration de la santé de nos concitoyens. » 

			De plus, l’État a fait un double constat :

			- les dépenses de santé ne cessent d’augmenter ;

			- des disparités importantes subsistent entre les régions.

			Rappel sur la loi HPST

			Promulguée le 21 juillet 2009, la loi « Hôpital, Patients, Santé et Territoires » appelée communément « loi HPST » prévoyait la modernisation du système de santé, l’amélioration de l’accès à des soins de qualité, la prévention et la santé publique et l’organisation territoriale du système de santé.

			Nous vous proposons un schéma récapitulatif de cette loi en page suivante.
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			Dans les hôpitaux, la loi HPST s’est traduite par la création de nouvelles instances de pilotage qui travaillent en étroite coopération : Directoire, Conseil de surveillance, Commission médicale d’établissement (CME). Cette nouvelle gouvernance a renforcé les pouvoirs de gestion des directeurs des hôpitaux publics.

			La loi HPST a modifié l’organisation interne des établissements publics de santé en décloisonnant les fonctions et logiques médicales, administratives et soignantes et en responsabilisant les acteurs grâce à une culture d’efficience médico-économique et une appropriation des outils de pilotage. Le directeur devenait un manager.

			La tarification à l’activité avait déjà transformé considérablement la gestion des établissements de santé. L’objectif était de responsabiliser les acteurs en passant notamment pour le secteur public d’une logique budgétaire à une logique financière et en développant des outils de pilotage médico-économiques (contrôle de gestion). Elle a eu pour effet de conduire les établissements à une recherche de l’efficience et d’optimisation des moyens, de faire le lien entre l’activité et le coût, de raccourcir la durée des séjours hospitaliers, d’améliorer la facturation.

			Si l’exigence d’efficience a eu des effets positifs en termes de gestion, le système peut s’avérer pervers : risque d’abandon de secteurs non lucratifs, sélection des patients, dégradation de la qualité des soins par baisse des investissements, réduction des charges de personnel…

			La T2A est surtout critiquée pour la « course à la rentabilité » qu’elle entraîne ainsi que la préférence pour les secteurs rentables, la multiplication des actes à la pertinence douteuse, la montée du burn-out des personnels… Pour ses détracteurs, la T2A place donc immanquablement l’hôpital en situation de difficulté financière.

			Ne faudrait-il pas imaginer d’autres modes de rémunération complémentaires : forfaits, dotation populationnelle, suivi, séquence de soins, qualité… ? Durant sa campagne, Emmanuel Macron avait promis de plafonner à 50 % la part de la T2A dans le financement des hôpitaux. Pour y parvenir, le gouvernement s’est engagé à proposer de nouveaux modèles de financement qui devront « mieux refléter l’état de la population » et « mieux tenir compte de la prévention et de la qualité des soins ». 

			Par la création des ARS, l’État a mis fin au cloisonnement des différentes administrations de la santé en réunissant les ARH (Agence Régionale d’Hospitalisation), les DRASS (Direction des Affaires Régionales et Sociales), les DDASS (Direction Départementale des Affaires Sanitaires et Sociales), les URCAM (Union Régionale des Caisses d’Assurance Maladie), les GRSP (Groupements Régionaux de Santé Publique), les MRS (Missions Régionales de Santé) et les CRAM (Caisses Régionales d’Assurance Maladie) dans leur volet sanitaire pour renforcer la lisibilité, l’unité et l’efficacité d’action des pouvoirs publics en matière de santé.

			L’objectif affiché est quadruple :

			- simplifier le système administratif avec la fusion des organismes régionaux ;

			- être au plus près des problématiques et des besoins de santé publique grâce à un pilotage régional en vue d’agir sur les inégalités sociales de santé et par conséquent assurer un meilleur accès aux soins ;

			- organiser les parcours de soins en fonction des patients ;

			- limiter les dérives budgétaires.

			Les ARS ont pour mission :

			- Le pilotage de la politique de santé publique en région : veille et sécurité sanitaires, observation de la santé, financement et évaluation des actions de prévention et de promotion de la santé ainsi que l’anticipation, la préparation et la gestion des crises sanitaires, en liaison avec le préfet.

			- La régulation de l’offre de santé en région : vise à mieux répondre aux besoins et à garantir l’efficacité du système de santé pour une meilleure répartition de l’offre de soins sur le territoire et une meilleure utilisation des ressources et maîtrise des dépenses de santé. Les ARS coordonnent les activités, donnent des autorisations de création de tout établissement de santé, de création, conversion et regroupement des activités de soins et d’équipements matériels lourds et attribuent le budget de fonctionnement des hôpitaux, cliniques, centres de soins ainsi que des structures pour personnes âgées, handicapées et dépendantes.

			- Le champ d’intervention de l’ARS en santé environnementale : s’organise autour de trois grandes thématiques :

			•  La prévention et la gestion des risques pour la santé humaine liés à l’eau (protection de la ressource en eau, alimentation en eau potable, légionellose, eaux conditionnées, eaux thermales, eaux de baignade, eaux de piscine, etc.).

			•  La prévention et la gestion des risques dans l’environnement extérieur (impacts liés aux activités humaines passées, présentes et futures, qualité de l’air extérieur, rayonnements non ionisants, déchets d’activités de soins à risques infectieux, etc.).

			•  La prévention et la gestion des risques dans les espaces clos (amiante, habitat insalubre, plomb, qualité de l’air intérieur, intoxications au monoxyde de carbone, radon, risques auditifs, etc.). Pour ce faire, elles mettent en œuvre des actions concourant à l’atteinte des objectifs de la politique nationale de santé en région et régulent l’offre régionale pour mieux répondre aux besoins de santé de la population et assurer un accès aux soins sur l’ensemble du territoire. Le résultat escompté est de mieux intégrer le patient au sein d’un parcours de soins « plus cohérent, continu et simple », d’intégrer la prévention en matière de santé et l’éducation thérapeutique et aussi de contribuer à éviter la formation de « déserts médicaux ». Les établissements de santé ne peuvent pas offrir une offre identique (plateaux techniques sophistiqués) d’où la nécessité d’une approche collaborative.

			Au niveau national, les travaux des Agences Régionales de Santé sont coordonnés par le conseil national de pilotage (CNP) des ARS. Le CNP est notamment en charge de la fixation des objectifs des ARS, de la gestion de leurs moyens financiers et humains. Il assure la coordination entre les directions centrales du ministère chargé de la Santé, l’union nationale des caisses de l’assurance maladie et la caisse nationale de solidarité et d’autonomie (CNSA).

			Les ARS veillent à l’amélioration de la coordination des soins en développant la médecine préventive, éducative, la médecine hospitalière, la médecine de ville et la prise en charge médico-sociale. Elles doivent permettre de fluidifier le parcours de soins du patient. Ces agences de proximité ont vocation à être plus accessibles aux gestionnaires d’établissement ou de services, professionnels de santé, aux usagers, aux élus afin de mener des politiques de santé adaptées aux besoins locaux des patients.

			Pour accompagner les professionnels de santé et du médico-social dans leurs projets, la loi HPST a créé l’Agence Nationale d’Appui à la Performance (ANAP) qui considère que le premier critère de la performance est celui retenu par l’OMS.

			Le premier critère de la performance
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			L’ANAP élabore et diffuse des outils, des recommandations dont elle assure le suivi de la mise en œuvre afin de permettre aux établissements sanitaires et médico-sociaux d’accroître leur performance, de maîtriser leurs dépenses et d’optimiser la qualité du service rendue.

			La loi de modernisation de notre système de santé du 26 janvier 2016 a créé les Groupements Hospitaliers de Territoires (GHT), en remplacement des communautés hospitalières de territoire de la loi HPST du 21 juillet 2009. L’objectif premier est de permettre une égalité d’accès à des soins de proximité et d’améliorer l’approche transversale au profit de l’organisation des parcours de santé. Les hôpitaux publics se sont ainsi inscrits dans une vision partagée de l’offre de soins via l’élaboration d’un Projet Médical Partagé (PMP) sur un territoire. Cette organisation permet d’offrir les meilleurs soins, au meilleur moment et au meilleur endroit pour les patients de chaque GHT. Pour cela, les établissements doivent organiser ensemble une gradation des soins hospitaliers dans tous les territoires, pour tous les niveaux de soins hospitaliers. La certification des établissements de santé est conjointe pour les établissements publics de santé faisant partis d’un même GHT, en application de l’article L6132-4 du code de la santé publique.

			Cette loi crée aussi de nouveaux droits concrets pour les patients.

			Elle instaure un droit à l’oubli pour les anciens malades de certaines pathologies lourdes et rend plus effectif l’accès à l’IVG sur l’ensemble du territoire.

			Elle vise à garantir aux bénéficiaires de l’ACS (Aide Complémentaire à la Santé) un meilleur accès aux soins en luttant contre le renoncement aux soins pour raisons financières.

			Elle a pour objet de permettre un encadrement des tarifs des dispositifs médicaux (notamment des équipements optiques et prothèses auditives) et des soins dentaires prothétiques et orthodontiques délivrés aux bénéficiaires de l’ACS.

			La loi ouvre la possibilité de déposer des recours collectifs devant la justice pour demander réparation de dommages causés par des produits de santé.

			Elle relance le DMP (Dossier Médical Partagé) avec l’assurance maladie. Pour le citoyen, il y a d’abord l’accès à ses propres données médicales (via le DMP), y compris sur l’application mobile, et l’accès à des informations scientifiques, médicales et sur l’organisation du système de santé (service public d’information en santé). Les portails patients avec accès unique sécurisé sont aussi le moyen, au-delà de la facilitation des démarches administratives (prises de RDV, mise à disposition de documents…), de permettre un dialogue en direct avec les médecins.

			Cette loi veut renforcer la prévention pour combattre aussi les inégalités : « Mener la révolution de la prévention, c’est passer d’un système qui guérit bien à un système qui évite mieux la maladie. » Agnès Buzyn (ministre des Solidarités et de la Santé, en 2018). Le système de santé est aujourd’hui confronté à la double nécessité d’assurer une accessibilité en tout point du territoire, via la médecine générale et de révolutionner les modes de prises en charges par des progrès techniques et médicaux. Cela peut concerner l’affectation des ressources financières (choix entre prévention et molécules onéreuses par exemple), mais aussi les choix des professionnels de santé eux-mêmes (choix entre la médecine générale et les spécialités).

			L’objectif de la planification sanitaire est la répartition équitable des services de santé sur le territoire. Elle s’inscrit dans une politique d’aménagement sanitaire du territoire destinée à assurer l’efficience du système de soins et elle doit rendre l’offre de soins accessible à tous en réduisant autant que faire se peut les inégalités et les disparités géographiques de santé. Elle se fait dans un cadre qui peut être plus ou moins autoritaire et contraignant, normatif ou seulement incitatif.

			La loi vient renforcer le caractère stratégique et l’opérationnalité de la programmation régionale en simplifiant le Projet Régional de Santé (PRS) afin de mieux articuler les projets avec les priorités nationales : répondre aux risques sanitaires liés à l’augmentation de l’exposition aux polluants et aux toxiques, aux risques d’exposition de la population aux risques infectieux, aux maladies chroniques et leurs conséquences et à l’adaptation du système de santé aux enjeux démographiques, épidémiologies et sociétaux. Face aux critiques croissantes de la carte sanitaire, l’État opère par la loi du 26 janvier 2016 une nouvelle réforme des outils de planification, d’une part pour des conditions économiques (la part des dépenses de santé dans le PIB, de l’ordre de 11 %, n’a sans doute pas atteint son sommet mais le maintien d’un système solidaire suppose que la progression des dépenses suive celle des recettes), d’autre part pour garantir l’accessibilité et la continuité des soins.

			Cette réforme doit permettre de développer la participation de tous les acteurs locaux ainsi que les coordinations entre structures et professionnels, de fluidifier les parcours en les adaptant aux spécificités territoriales et d’améliorer la cohérence des politiques régionales et publiques.

			Le Projet Régional de Santé (PRS) est un document de référence en matière de santé. Il permet de prendre en compte les principaux enjeux de notre système de santé : réduire les inégalités sociales et territoriales de santé, répondre aux besoins des personnes par une approche décloisonnée, associer les professionnels et les usagers à l’élaboration et au suivi des actions, gérer de manière efficiente les ressources mises à disposition, et d’apporter des réponses. Il est élaboré, mis en œuvre et suivi par l’Agence Régionale de Santé mais implique nombre d’acteurs : les autres administrations de l’État (DRJSCS, DREAL, DIRECCTE, Éducation nationale notamment), les collectivités territoriales, et en particulier les Conseils départementaux, les fédérations représentatives des établissements, les professionnels de santé, du médico-social et du social et les usagers.

			Il se compose désormais de 3 documents :

			- Un Cadre d’Orientation Stratégique (COS) comportant des objectifs d’organisation des parcours de santé, de renforcement de la pertinence et de l’efficience des prises en charge, de respect et promotion des droits des usagers. Une échéance des résultats attendus est fixée à 10 ans afin d’améliorer l’état de santé de la population, de lutter contre les inégalités sociales et territoriales de santé. Sa dimension la plus novatrice est sans doute celle de la prospective qui oblige à projeter et à anticiper les grandes tendances d’évolution des besoins et des réponses apportés par le système de santé.

			- Un Schéma Régional de Santé (SRS) arrêté par l’Agence Régionale de Santé pour 5 ans après avis officiel du préfet de région, du Conseil régional, des conseils départementaux, des conseils municipaux et de la Conférence Régionale de la Santé et de l’Autonomie (CRSA). La feuille de route est établie à partir des résultats d’un diagnostic comportant une dimension prospective des besoins de santé, sociaux et médico-sociaux, sur la continuité des parcours de santé (identification d’éventuels points de rupture au sein de ces parcours, difficultés de coordination entre professionnels, établissements ou services). La loi du 26 janvier 2016 a souhaité intégrer des actions de prévention, de promotion de la santé et d’accompagnement médico-social. De ce fait, le SRS doit tenir compte notamment : de la situation démographique et épidémiologique ainsi que de ses perspectives d’évolution, 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. Il fusionne les Schémas d’Organisation des Soins (SROS) et les Schémas Régionaux d’Organisation Médico-Sociale (SROMS).

			- Un Programme Régional relatif à l’Accès et à la Prévention aux Soins des personnes les plus démunies (PRAPS) déterminé pour 5 ans avec des actions à conduire, des moyens à mobiliser, des résultats attendus et une évaluation.

			Les Projets Régionaux de Santé doivent répondre à différentes problématiques nationales :

			- réduire les inégalités sociales et territoriales en matière de santé ;

			- indiquer les besoins en implantations pour l’exercice des soins de premier et second recours ;

			- fixer pour chaque zone les objectifs quantitatifs et qualitatifs de l’offre par activité de soins et par équipement, les créations et suppressions d’activités de soins, les transformations, les regroupements et les coopérations entre les établissements de santé ;

			- fixer les objectifs quantitatifs et qualitatifs de l’offre des établissements et des services médico-sociaux ;

			- définir l’offre d’examens de biologie médicale en fonction des besoins de la population.

			Des solutions spécifiques pour chaque territoire sont recherchées mais l’inaccessibilité aux soins est une problématique commune. Les raisons de cette inaccessibilité aux soins sont multiples. Les plus récurrentes sont :

			- l’organisation du système de santé français caractérisée par la libre installation des médecins et les ARS ne disposent que de moyens incitatifs pour tenter de pallier au déficit de ressources médicales dans certains territoires ou pour certaines disciplines ;

			- la démographie médicale déclinante (moins de médecins généralistes, nombreux départs en retraite, impossibilité pour les patients de retrouver un médecin référent) ;

			- le vieillissement de la population et l’évolution des pathologies (plus de maladies chroniques) : un Français sur quatre a plus de 60 ans aujourd’hui, ce sera un Français sur trois dans 30 ans ;

			- l’aspiration des jeunes médecins qui recherchent un meilleur équilibre entre vie privée et vie professionnelle ;

			- la désertification médicale des campagnes.

			Les solutions trouvées consistent à aider à l’installation des nouveaux médecins, à utiliser la télémédecine, à mieux coordonner médecine de ville et établissements de santé, à développer des maisons de santé pluridisciplinaires. Limitée jusqu’ici dans son déploiement dans le cadre du système régulé, la télémédecine apparaît comme potentiellement très contributive à la résolution de certaines problématiques :

			- rareté des ressources et des compétences dans certains territoires ;

			- suivi à distance de pathologies chroniques ;

			- actions de prévention ciblées et personnalisées ;

			- consultations pluridisciplinaires à distance.

			La politique de santé mentale comprend des actions de prévention, de diagnostic, de soins, de réadaptation et de réinsertion sociale. Elle est mise en œuvre par des acteurs diversifiés intervenant dans ces domaines, notamment les établissements de santé autorisés en psychiatrie, des médecins libéraux, des psychologues et l’ensemble des acteurs de la prévention, du logement, de l’hébergement et de l’insertion.

			La loi du 26 janvier 2016 prévoit :

			- Un Projet Territorial de Santé Mentale (PTSM) dont l’objet est l’amélioration continue de l’accès des personnes concernées à des parcours de santé et de vie de qualité, sécurisés et sans rupture. Il est élaboré et mis en œuvre à l’initiative des professionnels et établissements travaillant dans le champ de la santé mentale à un niveau territorial suffisant pour permettre l’association de l’ensemble des acteurs et l’accès à des modalités et techniques de prise en charge diversifiées. Le projet territorial est défini sur la base d’un diagnostic territorial partagé en santé mentale établi par les acteurs de santé (les champs sanitaires, social et médico-social,incluant les représentants des usagers, des politiques de la ville, les collectivités territoriales, ainsi que les conseils locaux de santé, les conseils locaux de santé mentale) et arrêté par le directeur général de l’ARS. Le PTSM organise la coordination territoriale :

			•  la prévention (repérage, diagnostic et intervention précoce) ;

			•  les modalités et techniques de soins et de prise en charge spécifique ;

			•  les modalités d’accompagnement et d’insertion sociale.

			- Un Contrat Territorial de Santé Mental (CTSM) est conclu entre l’ARS et les acteurs de terrain. Il définit les missions, les engagements, les moyens, modalités de suivi et d’évaluation des acteurs pour mettre en œuvre le PTSM. Les établissements de service public hospitalier signataires du CTSM peuvent se regrouper en communautés psychiatriques de territoire. La mission de psychiatrie de secteur participe à la politique de santé mentale sans la piloter. Leur mission est centrée sur les soins de proximité, leur accessibilité géographique et financière ainsi que leur continuité.

			- Un Conseil Local de Santé Mentale (CLSM) dont l’existence est antérieure à la réforme de 2016 mais la loi reconnaît désormais son importance. C’est un espace de concertation et de coordination entre les élus, la psychiatrie, les représentants des usagers, les aidants et l’ensemble des professionnels du territoire. Il a pour objectif de définir et mettre en œuvre des politiques locales et des actions permettant l’amélioration de la santé mentale des populations concernées. Le CLSM permet une approche locale et participative concernant la prévention et le parcours de soins, il associe les acteurs sanitaires, sociaux et toute personne intéressée du territoire puis définit des objectifs stratégiques et opérationnels.

			- L’isolement et la contention sont définis comme des pratiques de dernier recours, dont la mise en œuvre doit être strictement surveillée.

			La médecine de demain sera-t-elle celle des 4 P ?

			Le concept a été défini par Leroy Hood de « L’Institute for Systems Biology » dans les années 2000 :

			- Personnalisée, car elle tient compte du profil génétique d’un individu (séquençage du génome).

			- Préventive, car elle se concentre sur le mieux-être et non la maladie.

			- Prédictive, car elle tente d’identifier les prédispositions génétiques pour adapter le traitement et la prise en charge.

			- Participative, car elle s’appuie sur l’implication et la responsabilisation de la personne.

			Les généticiens laissent entrevoir la possibilité de régénération de cellules déficientes à l’origine de maladies telles que la mucoviscidose ou Parkinson.

			La simulation 3D est déjà en marche grâce à des maquettes et des implants fabriqués sur mesure. Les imprimantes 3D permettront de créer des prothèses sur mesure pour chaque individu.

			En oncologie, les nanotechnologies vont permettre d’encapsuler le médicament et de l’adresser de manière sélective sur la tumeur à soigner. La nano-théranostique ou la combinaison d’un médicament et d’un agent d’imagerie, dans une même nanoparticule administrée, va permettre de soigner, tout en visualisant le parcours des particules pour s’assurer qu’elles atteignent bien les zones ciblées dans l’organisme.

			La e-santé porte sur trois domaines : le recueil des données, la communication et l’aide à la décision. Des masses de données (big data) portant aussi bien sur la génétique, les comportements, les habitudes, l’environnement, les conditions de travail, la prise de médicaments… permettront de faire apparaître les éléments induisant des états pathologiques. C’est en matière de prévention que l’on va faire des progrès majeurs. L’intelligence artificielle jouera un rôle capital dans la gestion de ces données.

			Le crowdsourcing, externalisation ouverte ou production participative, est l’utilisation de l’intelligence collective de médecins qui réfléchissent sur un diagnostic ou une prise en charge d’un cas particulier de patient.

			L’encadrement de l’offre de soins

			Les autorisations

			La loi du 31 juillet 1991 a mis en place un régime d’autorisations sanitaires pour tous les établissements de santé, privés et publics.

			L’article L6122-1 du Code de la santé publique prévoit l’autorisation de l’ARS pour la création de tout établissement de santé ; la création, la conversion et le regroupement des activités de soins, y compris sous la forme d’alternatives à l’hospitalisation ou d’hospitalisation à domicile et l’installation des équipements matériels lourds.

			L’ordonnance 2018-4 du 3 janvier 2018 a été prise sur le fondement de la loi du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé pour simplifier et moderniser le régime des autorisations sanitaires. Elle prévoit un allongement des autorisations sanitaires de 5 à 7 ans afin d’accorder plus de visibilité aux établissements, notamment lorsque ces derniers ont investi dans des équipements lourds.

			Elle supprime le caractère systématique des visites de conformité lors d’une première autorisation et d’une modification des locaux, ou des conditions d’exécution de l’autorisation. C’est le titulaire de l’autorisation qui aura la charge d’effectuer une déclaration de commencement d’exécution auprès de l’ARS. Le directeur général de l’ARS disposera ensuite de six mois pour effectuer une visite de conformité à compter de la date de mise en œuvre indiquée par le titulaire. Il doit néanmoins avoir notifié sa décision au titulaire de l’autorisation dans le mois suivant la réception de la déclaration de commencement d’activité. S’il garde le silence pendant un délai d’un mois, il sera réputé renoncer à diligenter la visite.

			L’autorisation est accordée à l’établissement lorsque le projet :

			
				
					[image: ]
				

			

			Les demandes d’autorisation sont présentées et reçues au cours de périodes de dépôt déterminées par voie réglementaire, appelées « fenêtres », dès lors que le bilan quantifié de l’offre de soins montre l’existence de besoins non satisfaits, au regard du PRS. Deux périodes par an et trois au plus sont ouvertes. Celles-ci sont d’une durée au moins égale à deux mois chacune. Préalablement à l’ouverture de chaque période, l’ARS doit publier un bilan quantifié de l’offre de soins faisant apparaître les territoires de santé dans lesquels l’offre est insuffisante au regard du schéma régional d’organisation des soins.

			Dans le cas où l’ARS entendrait revoir une autorisation devenue incompatible avec le PRS, il devra notifier ce projet dans un délai de six mois suivant la publication du schéma. Cette notification déclenche la procédure de révision de droit commun.

			Les 18 activités de soins sont soumises à l’autorisation de l’ARS y compris lorsqu’elles sont exercées sous la forme d’alternatives à l’hospitalisation : médecine ; chirurgie ; gynécologie-obstétrique, néonatologie, réanimation néonatale ; psychiatrie soins de suite et de réadaptation ; soins de longue durée ; greffes d’organes et greffes de cellules hématopoïétiques ; traitement des grands brûlés ; chirurgie cardiaque ; activités interventionnelles sous imagerie médicale, par voie endovasculaire, en cardiologie ; neurochirurgie ; activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie ; médecine d’urgence ; réanimation ; traitement de l’insuffisance rénale chronique par épuration extrarénale ; activités cliniques et biologiques d’assistance médicale à la procréation et activités biologiques de diagnostic prénatal ; traitement du cancer ; examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou identification d’une personne par empreintes génétiques à des fins médicales.

			Les 5 équipements lourds sont également soumis à autorisation du directeur général de l’ARS : scanner ; appareil d’imagerie par résonance magnétique ; gamma-caméra ; TEP.

			L’autorisation est accordée, en tenant compte des éléments des rapports de certification émis par la Haute Autorité de Santé qui concernent le projet pour lequel elle est sollicitée et qui sont pertinents à la date de la décision, lorsque le projet répond aux besoins de santé de la population, est compatible avec les objectifs fixés par ce schéma et satisfait à des conditions d’implantation et à des conditions techniques de fonctionnement.

			Le Code de la santé publique prévoit que le titulaire d’une autorisation d’exercer une activité de soins ou d’exploiter un équipement matériel lourd adresse les résultats de l’évaluation de son activité à l’ARS au plus tard quatorze mois avant l’échéance de l’autorisation.

			Lorsqu’il est constaté, à l’occasion de l’exercice d’une activité de soins ou de l’installation d’un équipement matériel lourd, un manquement aux lois et ou à la continuité des soins, l’ARS le notifie au titulaire de l’autorisation et demande de faire connaître, dans les 8 jours, ses observations en réponse ainsi que les mesures correctrices adoptées ou envisagées.

			En l’absence de réponse dans ce délai ou si cette réponse est insuffisante, il adresse au titulaire de l’autorisation une injonction de prendre toutes dispositions nécessaires et de faire cesser définitivement les manquements dans un délai déterminé. Il en constate l’exécution. S’il est constaté au terme de ce délai qu’il a été satisfait à la mise en demeure, le directeur général de l’agence régionale met fin à la suspension.

			En cas d’urgence tenant à la sécurité des patients ou du personnel ou lorsqu’il n’a pas été satisfait, dans le délai fixé, à l’injonction précédente, le directeur général de l’ARS peut prononcer la suspension immédiate, totale ou partielle, de l’autorisation de l’activité de soins concernée ou l’interruption immédiate du fonctionnement des moyens techniques de toute nature, nécessaires à la dispensation des soins.

			La contractualisation : les CPOM, Contrats Pluriannuels d’Objectifs et de Moyens

			L’Agence Régionale de Santé conclut avec chaque établissement de santé ou titulaire de l’autorisation un contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens d’une durée maximale de 5 ans.

			Les établissements concernés par la démarche de contractualisation sanitaire 2019-2023 sont :

			- les établissements de santé quel que soit leur statut (public, privé, ESPIC) ;

			- les Groupements de Coopérations Sanitaires (GCS) titulaires d’une autorisation ;

			- les titulaires d’autorisation d’activité de soins et d’équipements matériels lourds : les cabinets et centres de radiologie et/ou radiothérapie autorisés à détenir l’un des équipements matériels lourds mentionné à l’article R6122-26 du Code de la santé publique, les laboratoires de biologie médicale titulaires d’une autorisation d’assistance médicale à la procréation ou de diagnostic prénatal.

			Les CPOM déterminent les orientations stratégiques des établissements de santé ou des titulaires de l’autorisation et des groupements de coopération sanitaire sur la base du Projet Régional de Santé. Ils définissent des objectifs en matière de qualité et de sécurité des soins et comportent les engagements d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins qui font suite à la procédure de certification. Ils fixent, dans le respect de la déontologie des professions de santé, des objectifs établis à partir d’indicateurs de performance relatifs aux conditions de gestion des établissements de santé, de prise en charge des patients et d’adaptation aux évolutions du système de santé, les contrats des établissements publics de santé décrivent les transformations relatives à leur organisation et à leur gestion. Ils comportent un volet social et culturel.

			Ils identifient les services au sein desquels sont dispensés des soins palliatifs et définissent, pour chacun d’entre eux, le nombre de référents en soins palliatifs qu’il convient de former ainsi que le nombre de lits qui doivent être identifiés comme des lits de soins palliatifs.

			Ils précisent leurs engagements relatifs à la mise en œuvre de la politique nationale d’innovation médicale et de recours, ainsi que leurs autres engagements, notamment de retour à l’équilibre financier. Ils intègrent des objectifs de maîtrise médicalisée des dépenses mais aussi d’évolution et d’amélioration des pratiques.

			Ils précisent les engagements pris par l’établissement de santé ou le titulaire de l’autorisation en vue de la transformation de ses activités et de ses actions de coopération.

			Les contrats fixent, le cas échéant par avenant, les éléments relatifs à des missions de soins ou de santé publique spécifiques qui sont assignées à l’établissement de santé ou au titulaire de l’autorisation par l’Agence Régionale de Santé. Ils fixent également les objectifs quantifiés des activités de soins et équipements matériels lourds pour lesquels une autorisation a été délivrée et en définissent les conditions de mise en œuvre.

			Les contrats sont signés ou révisés au plus tard six mois après la délivrance de l’autorisation. À défaut de signature du contrat ou de l’avenant dans ce délai, l’Agence Régionale de Santé fixe les objectifs quantifiés et les pénalités prévues à l’article L6114-1.

			Le contrôle des établissements de santé

			Les ministres ayant la charge de la Santé et de la Sécurité sociale ont la possibilité de missionner l’IGAS (l’Inspection Générale des Affaires Sociales) pour contrôler un établissement. Le préfet conserve un rôle de police administratif général. Les directeurs généraux des ARS sont chargés d’organiser la veille et la sécurité sanitaires : risques liés aux activités de soins, aux produits consommés (produits alimentaires et produits de santé) et aux milieux de vie (eau, air, sol), de contribuer à la gestion des crises sanitaires en liaison avec le préfet, d’évaluer et promouvoir la qualité des formations des professionnels de santé, de définir et mettre en œuvre, avec les organismes d’assurance maladie et la Caisse nationale de solidarité et d’autonomie, des actions propres à prévenir et à gérer le risque assurantiel en santé et en région. Les missions d’inspection-contrôle des agences régionales découlent :

			D’une programmation annuelle nationale issue de la Commission Nationale de Programmation des Inspections-Contrôles (CNPIC). Elle réunit tous les deux mois l’IGAS, le secrétariat général des ministères des Affaires Sociales et les commanditaires de programme d’inspection-contrôle sur le champ sanitaire et médico-social : des directions du ministère de la Santé (DGOS-DGS-DGCS), des agences sanitaires (Anses, agence de biomédecine, autorité de sûreté nucléaire…) et 3 Agences Régionales de Santé. Chaque année, la commission nationale de programmation des inspections-contrôles priorise les thèmes d’inspection-contrôle pour aboutir à un programme national (orientations nationales d’inspection-contrôle) adressé aux Agences Régionales de Santé.

			- De leur propre programmation régionale annuelle. Chaque année, l’ARS établit un programme de contrôle des établissements, services et associations intervenant dans les champs de la veille et sécurité sanitaire, de la santé publique et de la solidarité. Il y a 3 types d’intervention : la sécurité sanitaire, le bon fonctionnement des établissements de santé, les actes médicaux et les pratiques des professionnels. L’ARS veille au bon fonctionnement des établissements et services de santé ainsi que des établissements et services médico-sociaux, en termes : d’effectifs, de permanence médicale, de qualification du personnel, etc. :

			•  dans les établissements de santé, les missions d’inspection-contrôle concernent les conditions d’installation et de fonctionnement des activités de soins (ex. : inspection de la réanimation, de la maternité, des urgences, du bloc opératoire…) ;

			•  dans les établissements médico-sociaux, il s’agit de repérer et prévenir les risques de maltraitance.

			En partenariat avec l’assurance maladie, et/ou les ordres professionnels, les ARS mènent des actions de contrôle et de sensibilisation des professionnels de santé autour de la sécurité, la qualité et la pertinence des soins : prescriptions médicamenteuses, prescriptions de transports sanitaires, justification médicale des prestations, conformité des pratiques médicales au regard des recommandations de bonnes pratiques diffusées par les agences sanitaires.

			- De contrôles inopinés suite à une demande émanant d’un tiers, notamment patients ou ayants droit.

			Ces contrôles prennent essentiellement la forme d’inspections. En raison de la technicité des contrôles sanitaires, les inspections sont réalisées par des professionnels de santé : pharmaciens et médecins de santé publique, ingénieurs du génie sanitaire, ingénieur d’études sanitaires et techniciens sanitaires. Les inspections donnent lieu à un rapport. Les établissements ont la possibilité de contester, au contentieux.
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