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I'EDITORIALI

Anne Laude

Professeur a I'Université Paris Descartes — Sorbonne Paris Cité, codirecteur de 'Institut Droit et Santé,
Inserm UMR S 1145

Didier Tabuteau
Conseiller d’Etat, professeur associé a I'Université Paris Descartes — Sorbonne Paris Cité, codirecteur de U'Institut Droit
et Santé, Inserm UMR S 1145, responsable de la Chaire Santé a Sciences Po

Pendant longtemps l'activité médicale a relevé de la seule conscience du médecin. Puis, le ser-
ment d’Hippocrate, le code de déontologie médicale en 1947, et de nombreuses législations ont
successivement réglementé le champ de l'activité sanitaire. Depuis une vingtaine d’années, ce sont
de nouvelles formes juridiques qui sont apparues dans le domaine de la santé : référentiels, re-
commandations, guides de bonnes pratiques etc.

Au-dela de la multiplicité de ces notions nouvelles, c’est aussi leur forme et leur portée juri-
dique qui invitent professionnels de santé, praticiens de l'action sanitaire et juristes a s’interroger.
S'agit-il de normes contraignantes pour les acteurs de santé, quils soient professionnels, établis-
sements de santé ou autorités sanitaires ? S'agit-il au contraire de 'expression d’'une « soft law » a
la francaise dont la place et l'articulation avec les normes préexistantes doivent étre précisées ?

L'importance du phénomene en droit de la santé et son impact grandissant sur la régulation sa-
nitaire ont conduit I'Institut Droit et Santé a faire appel a d’éminents spécialistes de ces questions
pour analyser la construction et le développement de ce droit hybride et protéiforme et évaluer son
influence sur I'ordonnancement juridique traditionnel.

Dans le dossier de ce numéro du JDSAM et du numéro suivant, les lecteurs pourront découvrir
des problématiques et des réflexions qui n'ont cessé d'intéresser la doctrine, la jurisprudence
comme les autorités législatives et réglementaires depuis le colloque organisé en juin 2011 par
I'Institut Droit et Santé. Que tous ceux qui ont participé a ces travaux soient ici remerciés pour
leurs précieuses contributions.
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1/ Quel sens donner a la notion de per-
formance en santé ?

La notion de performance en santé est définie
par I'Organisation mondiale de la santé (OMS). Ily a
trois éléments dans cette définition: la notion de
qualité du service rendu pour les personnes, la
réactivité du systeme par rapport aux besoins de la
population et la notion d’équité du financement.
L’ANAP inscrit chacune de ses actions dans ces
valeurs.

L’agence a été créée il y a six ans pour accompa-
gner les établissements sanitaires et médico-sociaux
dans leurs démarches d’amélioration de la perfor-
mance. S'il est commun de décliner la notion de
performance a l'échelle d’'un établissement, celle-ci
doit aussi se concevoir dans le cadre plus global de
la performance du systeme de santé, en adoptant
une approche décloisonnée qui dépasse les frontieres
des organisations. L’ANAP s’attache, dans chacun de
ses projets, a décliner opérationnellement cette
approche de la performance en santé.

2/ De quelles manieres '’ANAP inter-
vient dans le champ de la santé ?

L’ANAP apporte « un appui » aux établissements
sanitaires et médico-sociaux engagés dans des dé-
marches de transformation et d’adaptation de leur
organisation. Ces établissements peuvent, dans
certains cas, manquer de moyens, de méthodes,
d’expertises spécialisées ou de référentiels de compa-
raison. Pour les aider, I'ANAP mobilise la
communauté des professionnels pour explorer un
sujet et y apporter des solutions concretes que cha-
cun pourra ensuite décliner dans le contexte de son
établissement. Il nous incombe de mettre a disposi-
tion de tous, dans une forme exploitable et
susceptible d’étre actualisée dans le temps, les élé-
ments de méthode adéquats. Si elle ne peut a elle
seule résoudre toutes les difficultés auxquelles sont
confrontés les établissements, cette approche empi-
rique employée de facon constante et volontariste
produit des résultats.

L’Assurance Maladie est présente au sein de
notre conseil d’administration, aux cotés de la
CNSA, des fédérations représentatives des établisse-
ments de santé et médico-sociaux et des directions
centrales des Ministéres concernés.

Notre portefeuille d’activités est assez vaste et re-
couvre des questions liées a linvestissement, aux
systemes d’'information, aux ressources humaines,
mais aussi le développement d’approches territo-
riales pour 'optimisation des parcours de personnes,
la santé mentale, la biologie, les transports sani-
taires... Difficile ici d’étre exhaustif, notre rapport

INTERVIEW D’UNE PERSONNAI.ITEI

Interview de Christian Anastasy
Directeur général de ’Agence Nationale d’Appui a la
Performance des établissements de santé et médico-sociaux

d’activités 2014 est un complément utile pour qui
veut mieux connaitre I'action de TANAP.

3/ Quel est le role de "TANAP par rapport
aux autres agences en santé ?

L'action de PANAP est singuliere. ANAP ne fixe
aucune norme réglementaire, technique ou profes-
sionnelle. Elle nm’a par ailleurs aucun pouvoir de
donner ou de retirer des autorisations ou des agré-
ments et elle ne participe pas a lallocation des
ressources aux établissements. Ces points relevent
d’autres institutions (voir schéma ci-contre). Enfin
PANAP est le seul acteur national exercant une
compétence dans les domaines sanitaire et médico-
social.

Le role de FANAP est d'apporter un appui aux
acteurs de terrain afin de faciliter la mise en ceuvre
par eux-mémes des démarches d’amélioration de la
performance des organisations qu'ils souhaitent voir
aboutir. Cela se concrétise par la construction, avec
les acteurs, de méthodes outillées congues a partir de
l'expertise et des retours d’expérience de terrain. Ces
processus sont testés dans le cadre de démarches
pilotes puis ont vocation a étre diffusées a tres
grande échelle, notamment en étant mises a disposi-
tion en libre acces sur le site internet de TANAP et
participant ainsi au décloisonnement du systeme de
santé. Notre action n'exclut pas des collaborations
avec PATIH, I'ASIP Santé, TANESM ou la HAS.

qualité 7 colt

Pour leur faire I
atteindre :
e bon ropport Soppliqoe oux
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ANAP Etablissements
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médico-sociaux
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4/ Quelles sont les relations entre
ANAP et les ARS ?

L'ANAP collabore de facon tres étroite avec les
Agences Régionales de Santé (ARS), principalement
selon deux axes. Elle est la « boite a outils » des
ARS, leur fournit des référentiels et des méthodes
susceptibles de leur permettre de remplir leurs
missions dans les meilleures conditions. Les ARS
quant a elles, doivent jouer le role de caisse de
résonance pour permettre a 'ANAP d'amplifier son
action et d'augmenter son impact sur les établisse-
ments sanitaires et médico-sociaux. Les ARS et
I'ANAP travaillent ensemble avec des objectifs parta-
gés et complémentaires.

5/ Quel role jouent les patients et leurs
associations dans les activités de
I'ANAP ?

L’ANAP associe les représentants d'usagers a ses
travaux et les rend parties prenantes. Deux
exemples : le programme santé mentale d’une part et
nos travaux en cours sur le parcours du patient
dialysé d’autre part ; les usagers font partie de comi-
tés de pilotage ou encore de groupes de travail. Nous
avons souhaité cette année aller encore un peu plus
loin et leur donner la parole lors de I'Université d’été
de la performance qui s’est tenue les 28 et 29 aott a
Tours. Cest en effet parce que nous sommes tous
concernés par la performance de notre systeme de
santé, que cette année la question de la participation
des usagers et des citoyens a son évolution sera au
ceeur des débats. Mais nous avons a développer
davantage cette implication des patients dans nos
actions.

6/ Quel role a joué PANAP dans
I’élaboration du projet de loi relatif a
l'adaptation de la société au vieillis-
sement ?

Nos travaux initiés en 2005 sur les parcours des
personnes agées et les actions menées depuis ont pu
contribuer a ce projet de loi. Les enjeux liés a la
démographie et au vieillissement de la population
ont conduit TANAP a engager des travaux visant a
améliorer la prise en charge de la population agée.
Trois publications a forte visibilit¢ du HCAAM', de
la DREES’, et de la Cour des Comptes’ ont renforcé
notre choix. Elles ont mis en avant linsuffisante
transversalité de notre systeme de santé. L’ANAP a
ainsi été contributeur, avec une démarche visant a
assurer la coordination des acteurs sur un territoire
pour répondre aux besoins sociaux, sanitaires et
médico-sociaux de sa population. Nos publications
témoignent de ces travaux.

00000 0000000000000 0000000000000°O0
1-  Vieillissement, longévité et assurance maladie, 22 avril
2010 et Assurance maladie et perte d’autonomie, 23 juin 2011.

2-  Impact du vieillissement sur les structures de soins a
horizon 2010, 2020 et 2030, juin 2008.

3- Rapport du groupe « Accueil et accompagnement des
personnes agées en perte d’autonomie », 21 juin 2011.
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DOSSIER THEMATIQUE

Les normes en santé :

avis, recommandations, guides de bonnes pratiques (1" partie)
Dossier coordonné par Anne Laude et Didier Tabuteau

Référentiels, bonnes pratiques et recommandations :
nouvelles normes ou « quasi normes » en santé ?

Didier Tabuteau

Codirecteur de I'Institut Droit et Santé — INSERM
UMRS 1145 de I'Université Paris Descattes, respon-
sable de la chaire santé de Sciences Po

Jusqu'a une date récente, l'activité médicale rele-
vait de la seule conscience du médecin. Cette
autorégulation, symbolisée par le serment d'Hippo-
crate, a été consacrée par le premier code de
déontologie établi en 1947. La réglementation sani-
taire se bornait a prescrire des regles générales de
protection de la santé publique dans une logique
hygiéniste. Les lois, décrets et arrétés intervenant sur
le champ de la santé visaient a prévenir, par l'édic-
tion d'obligations ou d'interdictions, les risques liés a
l'environnement ou au comportement des citoyens,
des assurés sociaux ou des malades.

Depuis une vingtaine d'années, de mnouvelles
formes juridiques sont apparues sur le champ de la
santé'. Référentiels, recommandations ou guides de
bonnes pratiques fleurissent et viennent progressi-
vement encadrer l'acte ou la prescription médicale.
Toutefois cette intrusion du droit dans la pratique
médicale hésite a revétir les habits traditionnels de la
police sanitaire. Elle a donné naissance a 'apparition
de notions nouvelles, le plus souvent par leur sé-
mantique mais également parfois par leur portée
juridique. Oscillant entre normes impératives et
simples conseils dans l'exercice de I'art médical, ces
nouvelles réglementations de droit souple’ — véri-
table «soft law » a la francaise — empruntent de
multiples appellations et constituent des formes
juridiques de portée tres variable.

Elles peuvent étre regroupées, dans une premiere
approche sous le terme de « quasi normes », pour
reprendre les termes de la topologie mathématique,
dans la mesure ot le juge est susceptible d'en tirer
des conséquences juridiques et ot1, dans cette limite,
elles modifient 1'ordonnancement juridique. L'ana-
lyse de cette transformation du cadre juridique de la
santé conduit tout d'abord a identifier les origines de
ces notions (I) et a proposer un essai de typologie de
ces normes nouvelles a travers leur sémantique (II).
Il est ensuite nécessaire de s'interroger sur la cons-
truction historique de ce droit hybride (III) et sur le

1- Anne Laude, Bertrand Mathieu, Didier Tabuteau, Droit
de la santé, Thémis, PUF, 3™ édition, 2012.

2 -  Conseil d’Etat, Etude annuelle 2013, La documentation
francaise, 2013.

caractere protéiforme de ces quasi normes (IV).
L’expansion de ces quasi normes peut également étre
interprétée comme révélant certaines transforma-
tions du systeme de santé (V).

I — Les origines de la notion

La création de nouvelles normes en santé a puisé
l'une de ses sources d'inspiration dans les modes de
régulation imaginés dans les domaines techniques’.
Les ingénieurs ont, de longue date, construit des
référentiels techniques pour l'élaboration ou la
gestion des systemes dont ils avaient la charge. La
construction, la chimie, l'électronique, 'automobile,
l'aéronautique ont été autant de champs de dévelop-
pement de processus de normalisation tendant a
garantir la qualité ou la sécurité des productions.

La sémantique utilisée témoigne de la variété des
dispositifs. On y trouve des guides de bonnes pra-
tiques, des référentiels (techniques d'exploitation, de
sécurité, d'emploi), des documents d'orientation, des
usages ou des pratiques recommandés, des codes
d'usage, des processus, des standards, des spécifica-
tions ou des lignes directrices.

L'expansion de ces techniques juridiques a été
favorisée par le développement du droit européen’.
En effet des notions traditionnelles du droit anglo-
saxon ont été introduites dans le droit communau-
taire au gré des reglements et directives, régissant
notamment les domaines techniques. La commission
européenne a en particulier été investie du pouvoir
d'émettre des « recommandations ». La directive du
16 décembre 1999’ concernant les prescriptions
minimales visant a améliorer la protection des tra-
vailleurs susceptibles d'étre exposés aux risques
d'atmospheres explosives a ainsi prévu l'élaboration
dun « guide de bonne pratique a caractére non
contraignant ».

Le champ de ces nouvelles normes s'est étendu a
des secteurs tres variés. Des référentiels techniques
ont été établis par la commission de régulation de
I'énergie pour la distribution de l'électricité et des
lignes directrices, recommandations et documents
d'orientation par l'autorité de régulation des télé-
communications. Le droit connait également les
référentiels de sécurité ferroviaire, de sécurité aé-
rienne ou maritime, les référentiels d'emploi dans les

3 - P. Sabliere, Une nouvelle source du droit ? Les « docu-
ments référents », AJDA 2007, p. 66.

4 - P. Soldatos, G. Vandersanden, La recommandation,
source indirecte du rapprochement des législations nationales
dans le cadre de la CEE in Les instruments du rapprochement
des législations dans la CEE, Université de Bruxelles, 1976.

5-  1999/92/CE.
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secteurs de 'éducation, de l'emploi et de la forma-
tion professionnelle ou le référentiel général de
sécurité pour les échanges électroniques entre les
usagers et les autorités administratives. Un « codex
alimentarius » a été élaboré sous 'égide de TOMS et
de la FAO, afin de rassembler plusieurs centaines de
normes alimentaires, de lignes directrices ou de
codes d'usages recommandés et de constituer un
cadre de référence pour les intervenants de la filiere
alimentaire.

L'objet de ces documents de référence tres dispa-
rates peut-étre triple. Une analyse de Pierre Sabliere’,
identifie ainsi des dispositifs a caractere anticipatif,
descriptif ou prescriptif. Les premiers sont dévelop-
pés dans des domaines expérimentaux, en l'absence
de normes ou de réglementations bien établies. Ils se
rencontrent également dans les secteurs tres évolu-
tifs comme celui des nouvelles technologies de
l'information. Les documents a caractere descriptif
visent a harmoniser des pratiques sociales ou des
conditions d'emploi. Enfin les dispositifs a caractere
prescriptif ont le plus souvent pour objet d'expliciter
les « regles de l'art » ou de synthétiser les données
« acquises » ou « avérées » de la science.

Ces nouvelles formes juridiques se trouvent ainsi
a la frontiere des normes techniques, des guides
pratiques, des codes ou des chartes de déontologie,
ou encore des usages commerciaux, quand elles ne
se superposent pas avec ces constructions réglemen-
taires ou professionnelles.

II — Un essai de typologie par la
sémantique des quasi normes
en santeé

La démarche médicale répond particulierement
bien aux criteres de définition des quasi normes. 11
lui est particulierement utile de disposer de docu-
ments a caractére anticipatif, compte tenu de
I'évolution rapide des connaissances des pratiques,
descriptif pour harmoniser les conditions de prise en
charge et prescriptif pour garantir la qualité et la
sécurité des soins.

Une approche exclusivement sémantique permet,
a travers la lecture du code de la santé publique du
code de la sécurité sociale, d'identifier trois grandes
catégories de quasi normes : les bonnes pratiques,
les recommandations, et les références et référen-
tiels. A partir de ces trois notions de base, la
législation sanitaire donne naissance a de multiples
notions dérivées : chartes, guides, notes explica-
tives,...

Enfin, on peut constater en étendant l'étude au
code de l'action sociale des familles la diffusion par
capillarité de ces notions au secteur médico-social.

6 - P. Sabliere, Une nouvelle source du droit ? Les « docu-
ments référents », AJDA 2007.
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e Les bonnes pratiques’

Développées initialement sur le secteur du médi-
cament, les « bonnes pratiques » relatives aux
produits de santé constituent sans doute le cadre
juridique le plus complet figurant dans le code de la
santé publique’. On peut y distinguer les bonnes
pratiques cliniques pour les médicaments humains
(L.1121-3) et les bonnes pratiques de labora-
toire pour les médicaments humains (L. 5121-7),
pour les cosmétiques (L. 5131-5), pour I'évaluation
de la sécurité des produits de tatouage (L.513-10-
3), pour les essais non cliniques des médicaments a
usage vétérinaire (L. 5141-4). Les bonnes pratiques
de fabrication recouvrent le plus grand nombre de
dispositions : pour la préparation, limportation,
l'exportation et la distribution en gros des médica-
ments humains (L.5121-5), pour la fabrication,
l'importation et la distribution en gros ou au détail
des cosmétiques (L. 5131-5), pour la fabrication et la
distribution des matiéres premieres pharmaceu-
tiques (L5138-3), pour la fabrication des produits de
tatouage (L.513-10-3), pour les médicaments vété-
rinaires (L.5142-3 et L.5143-1). Enfin le code a
consacré le principe de bonnes pratiques de pharma-
covigilance pour les médicaments a usage humain (R
5121-179)° comme pour les médicaments vétéri-
naires (L. 5142-3).

On trouve d'autres bonnes pratiques, par
exemple pour la conservation, la distribution et la
délivrance des produits sanguins labiles (L. 1223-3),
la fourniture et la délivrance des aliments diététiques
destinés a des fins médicales spéciales (L. 5137-2)
ou encore la prescription et la réalisation de 1'exa-
men des caractéristiques génétiques d’'une personne
a des fins médicales (L. 1131-2).

Le code de la santé publique prévoit également
l'établissement de regles de bonnes pratiques pour le
prélevement, la conservation, la transformation, le
transport et l'utilisation des organes, tissus et cel-
lules animaux (L.1125-2), le prélevement, la
préparation, la conservation, le transport et l'utilisa-
tion des organes du corps humain (L. 1235-5),
l'utilisation des tissus et préparations de thérapie
cellulaire en dehors des établissements de santé
(L. 1243-6), le prélevement, la préparation, la con-
servation, la distribution, le transport et l'utilisation
des tissus et cellules, des préparations de thérapie
cellulaire ainsi que des produits du corps humain
utilisés a des fins thérapeutiques (L.1245-6), la
préparation, la transformation, le conditionnement,
la conservation, l'importation, le transport et la
distribution de produits thérapeutiques annexe

7 - Marie Grosset, Les bonnes pratiques en droit de la
santé : des avantages et des limites d'une médecine normée,
JDSAM, n° 1, 2013.

8- Les références darticles sont sauf mention contraire
celles du code de la santé publique (CSP). Pour le code de la
sécurité sociale, la mention CSS est ajoutée.

9 - Les premieres bonnes pratiques de pharmacovigilance
ont été établies, sans base réglementaire ou législative, par
l'agence médicament en 1994 ; Bonnes pratiques de pharma-
covigilance, agence du médicament, décembre 1994.
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(L. 1261-3), les activités des lactariums (L. 2323-1)
ou les activités de diagnostic prénatal (R. 2131-1-1).

La notion de « regles de bonnes pratiques » est
utilisée dans d'autres domaines. La législation pré-
voit des regles de bonne pratique de sécurité en
matiere de chirurgie esthétique (L.1151-2)", des
regles de bonnes pratiques cliniques pour la re-
cherche biomédicale (L.1121-3), des regles de
bonnes pratiques d'assistance médicale a la procréa-
tion (R. 2142-24) alors d'ailleurs que dans ce dernier
cas la notion retenue par l'article législatif est celle
de « regles de sécurité sanitaire » (L. 2141-12).

Dans une acception plus large encore, le code de
la santé publique donne compétence a l'agence de la
biomédecine pour 1'élaboration de regles de bonnes
pratiques pour « les activités relevant de sa compé-
tence » (L. 1418-1) et habilite les ministres de la
santé et de la sécurité sociale, apres avis de la Haute
Autorité de santé (HAS), a en établir pour la réalisa-
tion de certains actes ou la prescription de
dispositifs médicaux particuliers (L. 1151-1).

e Les recommandations

La deuxieme notion a avoir fait flores dans le
code de la santé publique et dans le code de la sécu-
rité sociale est celle de « recommandation ». Elle
rejoint d'ailleurs, pour une part importante des
dispositions concernées, le concept de bonnes pra-
tiques puisque la législation prévoit le plus souvent
l'établissement de « recommandations de bonnes
pratiques »''. La prescription vaut tout d'abord pour
la délivrance aux patients de l'information sur leur
état de santé (L. 1111-2) ou l'acces aux informations
de santé (L. 1111-9). La HAS dispose d'une compé-
tence générale pour l'élaboration de telles
recommandations” (L. 161-37 et L. 161-39 du CSS).
Des recommandations de bonnes pratiques, établies
par la HAS ou I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) « ac-
compagnent, pour chaque theme, les références
opposables (L. 62-12-15 du CSS).

Des recommandations de bonnes pratiques cli-
niques sont prévues pour les recherches
biomédicales (L. 1121-3), pour les ostéopathes et
chiropracteurs (R 161-72 du CSS), pour les analyses
de biologie médicale (L. 6211-9). Il est également
prévu des recommandations de bonne pratique des
professions paramédicales (R. 161-72 du CSS)".

Enfin la législation sanitaire renvoie dans de
nombreux cas a des recommandations spécifiques,

10 - Issu de la loi HPST du 21 juillet 2009.

11 - O. Obrecht, Les recommandations de bonne pratique, in
Traité d’économie et de gestion de la santé, Presses de Sciences
Po et Editions de santé, 2009.

12 - Jusqu'a la loi du 13 aout 2004, PANAES élaborait et
validait des recommandations de bonnes pratiques cliniques
en matiere de prévention, de diagnostic, de thérapeutique et
de soins palliatifs (2° de 'article L. 1414-2 désormais abrogé).

13 - Alors méme que l'article L. 4394-1 a laquelle il est fait
référence dans l'article réglementaire du CSS a été abrogé par
la loi n® 2006-1668 du 21 décembre 2006.
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pour la conduite des expertises: indemnisation des
accidents médicaux (L. 1142-10), pour
l'appréciation du bien-fondé et des conditions de
remboursement de soins (R. 161-71 3° du CSS), les
actes et prestations nécessités par le traitement des
affections de longue durée ou les criteres médicaux
utilisés pour la définition des affections de longue
durée (L. 324-1 du CSS). Des recommandations ont
également été établies pour les notices et 1'étiquetage
des médicaments'”.

La HAS émet des recommandations et avis médi-
co-économiques sur les stratégies de soins, de
prescription ou de prise en charge les plus efficientes
(L.161-37 du CSS). L'agence de la biomédecine
comme le directeur général de I'Agence nationale
chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de
l'environnement et du travail (ANSES) disposent
d'une compétence générale pour produire des re-
commandations  (respectivement L. 1418-1 et
L. 1313-5). En matiére de vaccination, le ministre de
la santé est habilité a établir des recommandations,
apres avis du Haut conseil de la santé publique
(L.3111-1).

o Les références et référentiels

La troisieme notion canonique est celle de « réfé-
rence » ou de « référentiel ». Elle se retrouve dans le
code de la sécurité sociale qui prescrit 1'établisse-
ment de références professionnelles susceptibles
d'étre rendues opposables pour identifier des soins
et des prescriptions médicalement inutiles ou dange-
reux (L.162-12-15 du CSS). Ces références
professionnelles concernent les médecins (L. 162-5
6° du CSS), les dentistes, les sages-femmes et les
professionnels paramédicaux (L. 162-9 du CSS),
notamment les infirmiers (L. 162-12-2 du CSS) ou
les masseurs kinésithérapeutes (L.162-12-9 du
CSS).

S'agissant des référentiels, ils tendent a la qualité
des soins et des pratiques professionnelles”
(L. 1414-3-3) ou régissent les bonnes pratiques et la
prise en charge en cancérologie (L.1415-2) et les
procédures d'évaluation des comités de protection
des personnes (L. 1123-14 et R. 161-73 5° du CSS).
Il est également prévu un référentiel de bonnes
pratiques en matiere de prévention et de promotion
de la santé (L1417-5) et, dans le cadre de la procé-
dure de certification, des référentiels portant sur les
procédures, les bonnes pratiques cliniques et les
résultats des différents poles et structure internes
des établissements hospitaliers (L. 6113-3).

e [ es autres notions :

On rencontre dans la législation sanitaire, de
manieres plus éparses, d'autres notions comme celle

14 - Notice et étiquetage des médicaments a usage humain :
réglementation et recommandations, Les cahiers de l'agence
du médicament n° 1, 1996.

15 - Jusqu'a la loi du 13 aout 2004, TANAES en était chargée
(article L. 1414-3 du CSP désormais abrogé).
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de charte. Une charte du patient hospitalisé"® a été
établie des 1974 en annexe du décret du 14 janvier
1974”7, elle a été actualisée par une circulaire du 6
mai 1995 et plus récemment par une nouvelle
circulaire du 2 mars 2006". Le terme de charte est
également utilisé pour la qualité des pratiques pro-
fessionnelles de la visite médicale (L.162-17-8 et
R. 161-73 1°b du CSS).

On peut également trouver la notion de docu-
ment national de référence dans une disposition
relative a la lutte contre la transmission du sida pour
les usagers de drogues. Larticle L.3121-5 du CSP
dispose ainsi « Les actions de réduction des risques
sont conduites selon les orientations définies par un
docurgent national de référence approuvé par dé-
cret » .

Le principe de « » guides » est également prévu
pour les affections de longue durée (R. 161-72 1° du
CSS), pour le bon usage des soins (L. 161-37 du
CSS) et, d'une maniere générale, pour les bonnes
pratiques. On peut également noter l'existence dans
les textes d’« objectifs de bonnes pratiques et de bon
usage des soins » (L.162-5 15° du CSS) et de
« principes » de bonnes pratiques transfusionnelles
(L. 1223-3). Enfin le concept européen d'exigences
essentielles de santé et de sécurité a été intégré dans
le droit applicable aux dispositifs médicaux
(L.5221-8, R. 5221-15 a R. 5221-17) et la notion de
lignes directrices ou de notes explicatives — les
« guidelines » de la commission ou de l'agence
européenne du médicament - s'imposent progressi-
vement dans les documents administratifs.

e La diffusion par capillarité dans le
code de l'action sociale et des familles

La proximité entre le droit sanitaire et le droit
médico-social trouve une nouvelle illustration avec
l'introduction depuis quelques années de notions
liées a I'émergence des quasi normes dans le code de
l'action sociale et des familles.

On utilise ainsi la terminologie de « recomman-
dations de bonnes pratiques » dans les articles
relatifs a 'évaluation individuelle des besoins ou aux
pratiques professionnelles (L.312-8, L.311-4,
L. 471-8 et D.474-5 du code de l'action sociale et
des familles (CASF)) ou les interventions de l'agence
nationale de I'évaluation et de la qualité des établis-
sements et services sociaux et médicaux sociaux
(L.313-12 et L. 313-12-2 du CASF).

16 - D. Tabuteau, Droits des malades et politique de santé,
L’humanisation de l'hopital, Musée de I'AP-HP, décembre
20009.

17 - N° 74-27 relatif aux regles de fonctionnement des
centres hospitaliers et des hopitaux locaux.

18 - DGS/DH n° 95-22 relative aux droits des patients hospi-
talisés et comportant une charte du patient hospitalisé.

19 - DHOS/E1/DGS/SD1B/SD1C/SD4A/2006/90 relative aux
droits des personnes hospitalisés et comportant une charte de
la personne hospitalisée.

20 - Voir CE, 15 mai 2006, 281558.
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Apparaissent enfin les termes de « référentiel »
pour l'évaluation des déficiences et de la perte
d'autonomie (L. 14-10-1 du CASF), la carte d'invali-
dité (L. 241-3 du CASF) ou I'évaluation des besoins
(L. 314-9 du CASF) ainsi que de « référence » pour
les besoins de compensation de la personne handi-
capée (L.146-8 du CASF) ou les pratiques
professionnelles (L. 312-8 du CASF).

IIT — La construction d’un droit
hybride

La législation sanitaire s'est donc inscrite dans le
mouvement général de développement de nouvelles
formes normatives. Les ressorts structurels qui ont
favorisé cette évolution - influence des processus
industriels, attraction du droit anglo-saxon, déve-
loppement du droit européen — (cf partie 1) ont
toutefois été d'autant plus puissants que des facteurs
propres au secteur de la santé ont imposé une inter-
vention publique aussi nouvelle que drastique. Les
quasi normes en santé trouvent ainsi leur origine
directe dans trois objectifs majeurs des politiques de
santé : l'impératif de sécurité sanitaire, l'exigence de
qualité et la maitrise des dépenses de santé.

e L’impératif de sécurité sanitaire

Les drames de santé publique de la fin du XXe
siecle, notamment l'affaire du sang contaminé, ont
fait émerger le concept de sécurité sanitaire et con-
duit les pouvoirs publics a concevoir et mettre en
ceuvre des politiques visant a réduire les risques liés
au fonctionnement du systeme de santé, a l'alimenta-
tion et plus généralement a l'environnement™. La
création d’agences sanitaires reste le symbole de
cette mutation de l'action sanitaire publique. Ce
bouleversement des politiques de santé a, en raison
de la réforme du systeme de transfusion sanguine,
d'abord affecté le champ des produits de santé.
Plusieurs réformes législatives ont, depuis 1993,
renforcé le cadre juridique applicable aux médica-
ments, aux dispositifs médicaux, aux produits
sanguins et biologiques et aux autres produits de
santé pour lesquels des statuts ont été progressive-
ment institués.

Ces nouvelles réglementations ont réservé une
large place aux nouvelles formes normatives :
bonnes pratiques, référentiels, guides,... Ce mouve-
ment avait été précédemment initié par la
réglementation sur le médicament qui, s'appliquant
a des produits « industriels », avait été, de longue
date, irriguée par la législation européenne. De ce
fait, le secteur pharmaceutique a tenu un role de
précurseur dans la construction des mnouvelles
normes sanitaires, avant méme que ne s'impose
l'impératif de sécurité sanitaire.

A la suite de la directive 75/319/CEE modifiée du
20 mai 1975, un guide des bonnes pratiques de
fabrication a été institué en janvier 1989 par la

21 - D. Tabuteau, Les contes de Ségur, les coulisses de la
politique de santé (1988-2006), Ophrys, 2006.

Journal de Droit de la Santé et de I’Assurance Maladie /




Les normes en santé : avis, recommandations,

guides de bonnes pratiques (1” partie)

communauté européenne (CEE)”. La directive
91/356/CEE du 13 juin 1991 a ensuite défini les
principes et lignes directrices de bonnes pratiques de
fabrication pour les médicaments a usage humain et
fait référence au guide européen des bonnes pra-
tiques de fabrication. La loi du 8 décembre 1992”
transposant la directive de 1991 a alors donné d'une
base légale aux bonnes pratiques de fabrication,
d’importation et de distribution en gros (L. 600 du
CSP). Parallelement un arrété relatif aux bonnes
pratiques de fabrication a été pris le 7 décembre
1992*. La loi 18 janvier 19917 a, dans le méme
mouvement, donné un fondement juridique aux
bonnes pratiques de laboratoire (L.513-1 du CSP)
avant qu'une ordonnance du 1“ septembre 2005™ ne
le fasse pour les bonnes pratiques cliniques.

Les réglementations qui ont été édictées dans
d'autres domaines se sont le plus souvent inspirées
des dispositifs ainsi élaborés pour le médicament.
Des bonnes pratiques, recommandations et référen-
tiels ont été institués pour la plupart des produits de
santé mais également pour de nombreuses activités
de soins. De la lutte contre les infections nosoco-
miales a l'encadrement des techniques médicales a
risques particuliers, le code de la santé publique n'a
cessé depuis le début des années 1990 de s'enrichir
de nouvelles regles sanitaires renvoyant, plus ou
moins systématiquement, a des quasi normes.

e [’exigence de qualité

La deuxieme source de création de nouvelles
normes sanitaires peut étre trouvée dans la dé-
marche d'amélioration de la qualité des soins qui a
été développée en parallele de la construction des
politiques de sécurité sanitaire. Dans les années
1970, une réflexion sur la qualité en médecine * a
été promue aux Etats-Unis. Des initiatives ont été
prises par les National Institutes of Health (NIH)
pour formaliser l'état des connaissances médicales,
notamment a travers la tenue de conférences de
consensus. Les travaux sur la « clinical epidémiolo-
gy » d’Alvan Feinstein de l'université de Yale en
1970 et d’Archie Cochrane en Angleterre en 1972"
ont posé les bases de processus d'évaluation en
sante.

22 - Voir Bonnes pratiques de fabrication, cinquieme édition,
juin 1995, Ministere des affaires sociales, de la santé et de la
ville, direction générale de la santé-agence du médicament.

23 - N ©92-1279 ; voir aussi article R. 5115-9 résultant du
décret n° 88-661 du 6 mai 1988.

24 - Bonnes pratiques de fabrication, quatrieme édition,
janvier 1993, Ministere de la santé et de l'action humanitaire,
direction de la pharmacie et du médicament.

25 - N°91-73 ; directive 87/18 CEE du 18 décembre 1986.
26 - N°2005-1087.

27 - Y. Matillon, H. Maisonneuve, L'évaluation en santé, de la
pratique aux résultats, Médecine-Sciences, Flammarion, 2007.

28 - A. Feinstein, What kind of basic science for clinical
medicine ?, New England Journal of Medicine, 1970.

29 - A. Cochrane, Effectivness and efficiency, random
reflections on health services, Royal Society of medicine Press
Limited, 1972.
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En France, le développement de l'évaluation mé-
dicale a fait l'objet de deux rapports successifs, I'un
présenté par le professeur Papiernik en 1986, l'autre
par le docteur Armogathe en 1988. Il en est résulté
la création de l'agence nationale pour le développe-
ment de l'évaluation médicale (ANDEM) en 1989,
laquelle a été transformée en agence nationale pour
l'accréditation et d'évaluation en santé (ANAES) en
1996, qui a elle-méme donné naissance a la Haute
Autorité de santé (HAS) en 2004.

Ce mouvement scientifique et institutionnel a
permis l'émergence du concept d’« Evidence-Based
Medicine » (EBM), pour reprendre la terminologie
retenue par Gordon Guyatt en 1992 dans un article
du Journal of the American Medical Association
(JAMA)”. L'évaluation des stratégies et des pratiques
médicales est alors devenue une composante de plus
en plus importante du pilotage du systeme de santé
comme des dispositifs d'assurance maladie. Des
protocoles de prise en charge ont été établis et vali-
dés scientifiquement ; ils ont ensuite été promus
dans le cadre de recommandations, de référentiels
ou de guides de bonnes pratiques. L'impact de cette
démarche a été particulierement significatif en
matiere hospitaliere, au point de devenir le ressort
de la réglementation des activités les plus sensibles
des hopitaux et un fondement majeur des politiques
de restructuration de l'offre de soins.

e La maditrise des dépenses de santé

Les tensions économiques qui se sont exercées
sur les Etats-providence depuis la fin des années
1970 ont fait de la maitrise des dépenses de santé un
objectif prioritaire des politiques sociales. Les poli-
tiques conduites en cette matiere ont souvent reposé
sur des mécanismes économiques (augmentation du
reste a charge pour les patients, gel ou réduction des
tarifs des prestations ou des prix des produits de
santé). Toutefois la volonté de renforcer la légitimité
de la régulation des dépenses a permis de développer
des démarches médicalisées de recherche d’efficience
du systeme de santé.

Clest dans cette logique que le droit de l'assu-
rance-maladie s'est emparé, sur un plan sémantique
comme technique, des nouvelles formes juridiques
apparues sur le champ du droit de la santé. La no-
tion de « référence médicale » demeure le symbole
de cette dynamique’. La 5eme convention médicale
de mars 1990 a introduit la notion de » références
médicales conventionnelles », c'est-a-dire de pré-
ceptes médicaux admis par les partenaires
signataires de la convention médicale - les syndicats
de meédecins libéraux et les caisses d'assurance
maladie - et susceptibles d'améliorer la qualité des
soins et de contribuer a la maitrise des dépenses de
santé. La convention de 1990 en a ainsi défini 17.

30 - Evidence-Based Medicine Working Group, Evidence-
Based Medicine : a new approach to the teaching of medicine,
JAMA, 1992, 268: 2420-2525.

31 - H. Allemand, M-F. Jourdan, Sécurité sociale et réfé-
rences médicales opposables, Revue Médicale de I'Assurance
Maladie, n° 3, juillet-septembre 2000.
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La loi du 4 janvier 1993 a, dans la foulée, posé
le principe de références médicales rendues oppo-
sables aux médecins par la convention. Ces
références pouvaient étre nationales ou locales
(L. 162-5 5°du CSS). Les 24 premieres références
médicales opposables (RMO) ont été définies par la
6eme convention médicale d’octobre 1993. En 1996,
une ordonnance du 24 avril” a consacré le principe
de références élaborées par voie conventionnelle et
opposables en vertu du code de la sécurité sociale™.
En outre, l'ordonnance a prévu d'associer ces RMO a
des recommandations de bonnes pratiques (RBP),
destinées a mettre a la disposition des médecins le
dernier état de la science en matiere d'évaluation des
stratégies thérapeutiques.

Par la suite, le droit de 'assurance maladie a in-
troduit dans l'espace conventionnel le principe
d'accords visant a rationaliser la prise en charge des
patients sur le fondement de recommandations,
référentiels médicaux ou bonnes pratiques. Des
accords de bon usage des soins (AcBUS) ont été
institués par la loi de financement de la sécurité
sociale (LFSS) pour 2000”. Des contrats de bonne
pratique et des contrats de santé publique ont en-
suite été prévus par la LFSS pour 2004, les
dispositions les prévoyant ont été abrogées par une
ordonnance du 23 février 2010”. Enfin des accords
individualisés portant notamment sur 1'amélioration
des pratiques et la maitrise médicalisée des dépenses
d'assurance-maladie ont été mis en place par la LFSS
pour 2008™.

IV — Le caractere protéiforme des
nouvelles normes

e La diversité des vecteurs

La variété des vecteurs juridiques prévus pour
I'édiction des nouvelles normes sanitaires témoigne
de la multiplicité des initiatives et, sans doute, de
l'absence de coordination qui a caractérisé leur
développement.

Ces normes peuvent tout d’abord étre définies
par les outils traditionnels de la police sanitaire : les
décrets et les arrétés. La définition des exigences
essentielles de santé et de sécurité applicable aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro releve
ainsi de décrets en Conseil d'Etat (L.5221-8 et
R.5221-16). Le document national de référence
prévu pour la conduite des actions de réduction des
risques pour les usagers de drogues dans le cadre de

32- N°93-2008.

33 - N° 96-34, articles L. 162-5 6°, L. 162-6-1 et L. 162-6-3
du CSS.

34 - D. Truchet, La décision médicale et le droit, AJDA 1995.
35- N°99-1140 ; article L. 162-12-17 du CSS.

36 - N°2003-1199 ; articles L. 162-12-18 et L. 162-12-20 du
CSS.

37 - N°2010-177.
38 - N°2007-1786 ; articles L. 162-12-21 du CSS.
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la lutte contre le sida fait, quant a lui, l'objet d'une
approbation par décret (L. 3121-5).

L'arrété ministériel ou interministériel est retenu
pour l'établissement de nombreuses prescriptions de
bonnes pratiques. Les regles de bonnes pratiques de
sécurité applicables aux actes, procédés, techniques
et méthodes a visée diagnostique ou thérapeutique
comme a la prescription de certains dispositifs
médicaux « nécessitant un encadrement spécifique
pour des raisons de santé publique ou susceptibles
d'entrainer des dépenses injustifiées » sont ainsi
tixées par arrété conjoint des ministres chargés de la
santé et de la sécurité sociale, apres avis de la Haute
Autorité de santé (L. 1151-1).

Pour les actes et procédés a visée esthétique pré-
sentant des risques sérieux pour la santé des
personnes, les regles de bonnes pratiques de sécurité
sont fixées par arrété du ministre chargé de la santé
(L. 1151-2). Clest également un arrété du ministre
de la santé qui fixe les bonnes pratiques applicables
a la fourniture et la délivrance des aliments diété-
tiques destinés a des fins meédicales spéciales
(L. 5137-2). Le code de la santé publique renvoie a
une simple décision ministérielle le soin de
d’« énoncer » les « recommandations » de vaccina-
tion (L. 3111-1).

Des compétences ont également été déléguées
aux autorités et agences mises en place depuis le
début des années 1990 pour garantir la protection de
la santé publique ou contribué a la régulation des
dépenses de santé.

La HAS est ainsi chargée d'établir des recom-
mandations de bonnes pratiques pour la délivrance
aux patients de l'information sur leur état de santé
(L.1111-2 et R. 161-72 3° du CSS) ou sur l'acces
aux informations de santé (L.1111-9). Ces « re-
commandations de bonnes pratiques » doivent
toutefois étre homologuées par arrété du ministre
chargé de la santé. En revanche la HAS émet, de
maniére autonome, « des recommandations et avis
médico-économiques sur les stratégies de soins, de
prescription ou de prise en charge les plus effi-
cientes» (L.161-37 du CSS) ainsi que des
recommandations sur le traitement des affections de
longue durée (L.324-1 du CSS) ou « sur le bien-
fondé et les conditions de remboursement d'un
ensemble de soins ou catégories de produits ou
prestations et, le cas échéant, des protocoles de soins
les associant (R. 161-71 3° du CSS).

Elle est également compétente pour élaborer ou
valider des référentiels de qualité des soins et des
pratiques professionnelles (L. 1414-3-3), pour éla-
borer les « guides de bon usage des soins ou les
recommandations de bonne pratique » (L. 161-37
du CSS) ainsi que des « guides et tout autre docu-
ment d'information, notamment sur les affections de
longue durée » (R.161-72 1°du CSS). Elle établit
enfin les références professionnelles et les recom-
mandations de bonnes pratiques correspondantes,
prévues par les dispositions relatives au systeme
conventionnel des professions libérales (L. 162-12-
15 du CSS), lorsqu'elles ne concernent pas le do-
maine  du  médicament ainsi que les
recommandations de bonnes pratiques concernant
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les ostéopathes et les chiropracteurs (R. 161-72 du
CSS).

L’ANSM a également été dotée, au fil des ré-
formes successives, de multiples compétences
propres. Elle établit, a l'instar de la Haute Autorité
de santé, les références professionnelles opposables
et les recommandations de bonne pratique afférentes
pour le domaine du médicament (L. 162-12-15 du
CSS). Ce sont également des « décisions » de
IANSM qui fixent, dans le domaine du médicament
humain, les bonnes pratiques cliniques (BPC) appli-
cables en matiere de recherche biomédicale
(L. 1121-3), les principes des bonnes pratiques de
laboratoire (BPL) (L.5121-7) et des bonnes pra-
tiques de fabrication (BPF) (L.5121-5). L’ANSM
détermine, dans les mémes conditions, les principes
des bonnes pratiques applicables aux produits thé-
rapeutiques annexes (PTA) (L1261-3) et les bonnes
pratiques relatives au lait humain (L2323-1).

D'autres agences et établissements disposent de
compétences leur permettant d'émettre des avis ou
des recommandations. C'est le cas de PANSES dont
les avis et recommandations sont émis par le direc-
teur général (L 1313-5). L'agence établit également
par ses décisions les principes des bonnes pratiques
applicables aux médicaments vétérinaires (L 5142-
3). L'institut national de prévention et d'éducation
pour la santé (INPES) est, quant a lui, chargé de
valider les référentiels de bonnes pratiques dans les
domaines de I'éducation thérapeutique et de l'éduca-
tion pour la santé (L1417-5) et l'institut national du
cancer (INCA) définit les référentiels de bonnes
pratiques et de prise en charge en cancérologie (L
1415-2).

Certaines commissions ont méme été investies
d'un pouvoir de recommandation. Tel est le cas de la
commission nationale des accidents médicaux qui
doit établir des recommandations sur la conduite des
expertises en matiere d'indemnisation des accidents
médicaux (L. 1142-10). Cétait le cas de la commis-
sion chargée du controle de publicité, avant sa
suppression, puisquelle pouvait, a la demande des
autorités publiques ou « de sa propre initiative »,
émettre des recommandations sur le bon usage du
médicament (R 5122-38 du CSS™).

Enfin une « charte de qualité des pratiques pro-
fessionnelles » peut venir encadrer la visite
médicale. Elle doit étre conclue « entre le comité
économique des produits de santé et un ou plusieurs
syndicats représentatifs des entreprises du médica-
ment » (L 162-17-8 du CSS) et constitue un
référentiel pour l'évaluation et la certification de la
visite médicale réalisées sous l'égide de la HAS
(R.161-73 1°b) du CSS).

e Les méandres de la procédure
d’élaboration :

La technicité des matiéres soumises aux nou-
velles normes sanitaires mais également Ia

39 - Issu du décret n° 91-87 du 21 janvier 1997 puis modifié
par le décret n ° 96-531 du 14 juin 1996.

DOSSIER THEMATIQUE

complexité du systeme institutionnel ont conduit au
développement d'un droit processuel particuliere-
ment sophistiqué. Les combinaisons retenues par le
code de la santé publique pour l'élaboration des
référentiels, recommandations et bonnes pratiques
sont multiples et parfois surprenantes.

Dans certains cas, la décision est prise par arrété
interministériel apres avis de la HAS (L1151-1) ou
par décision ministérielle apres avis du Haut conseil
de la santé publique (L3111-1). Dans d'autres, la
décision est fixée par arrété ministériel sur proposi-
tion du directeur général de 'ANSM, par exemple
pour les bonnes pratiques de pharmacovigilance (R
5121-179), ou sur proposition de TANSM apres avis
de l'agence de la biomédecine (L1243-6) ou encore,
pour la prescription et a la réalisation de l'examen
des caractéristiques génétiques d'une personne a des
fins médicales, sur proposition de I'Agence de la
biomédecine et de la HAS (L 1131-2).

L'arrété ministériel peut méme étre pris sur pro-
position du directeur général de l'agence de la
biomédecine de 'ABM apres avis de TANSM et en
tenant compte des recommandations de la HAS (R
2131-1-1, R 2142-24). Des regles de bonne pratique
peuvent enfin étre élaborées par l'agence de la bio-
médecine aprés avis de ANSM et n'entrer en
vigueur qu'aprés approbation par arrété ministériel
(L1235-5).

Lorsque la compétence finale releve de TANSM,
par exemple pour l'établissement de bonnes pra-
tiques, l'avis préalable de I'agence de la biomédecine
(L 1245-6) ou de l'agence de la biomédecine et de
IANSES (L 1125-2) peut-étre requis. De méme, les
principes de bonnes pratiques transfusionnelles sont
définis par ANSM apres avis de Il'établissement
francais du sang (EFS) et du centre de transfusion
sanguine des armées (L 1223-3). Quant a 'HAS, il
lui revient « d'élaborer avec les professionnels et les
organismes concernés, selon des méthodes scientifi-
quement reconnues, (...) des référentiels de qualité
des soins et des pratiques professionnelles fondées
sur des criteres multiples » (L 1414-3-3) ...

e Une valeur juridique a géométrie
variable

Des normes potentiellement susceptibles de re-
cours pour exces de pouvoir

La portée juridique des référentiels, bonnes pra-
tiques et recommandations reste problématique en
raison de la disparité de leurs procédures d'élabora-
tion et de la rédaction hétérogene des textes les
prévoyant. La jurisprudence a cependant permis,
depuis quelques années, de clarifier le statut juri-
dique de certaines d'entre elles.

Certaines recommandations se sont vues recon-
naitre le caractére de décisions faisant grief et,
partant, de décisions susceptibles de recours pour
exces de pouvoir devant le juge administratif. Cest
le cas des recommandations de bonnes pratiques
établies par la HAS sur le fondement des articles L
161-37 et R 161-72 du code de la sécurité sociale
(CE, 27 avril 2011, 334396). De méme les recom-
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mandations de bonnes pratiques relatives aux condi-
tions d'acces d'une personne aux informations
concernant sa santé, élaborées par la HAS en appli-
cation de larticle L. 1111-9 du code de la santé
publique, constituent des décisions faisant grief des
lors qu'elles sont homologuées par le ministre de la
santé et rédigées de maniere impérative (CE, 26
septembre 2005, 270234). Dans cette espece, le
Conseil d'Etat a suivi le raisonnement et repris les
termes de sa jurisprudence de Section de 2002 sur
les circulaires (CE, 18 décembre 2002, 233618).

Une lettre informant les praticiens de recom-
mandations de pharmacovigilance a également été
regardée comme une décision faisant grief, et donc
susceptible de recours pour exces de pouvoir, « eu
égard a l'obligation déontologique, incombant aux
professionnels de santé en vertu des dispositions du
code de la santé publique qui leur sont applicables,
d'assurer au patient des soins fondés sur les données
acquises de la science, telles qu'elles ressortent
notamment des recommandations de bonnes pra-
tiques » (CE, 4 octobre 2013,356 700). Dans un
autre domaine, la liste des équivalents thérapeu-
tiques publiée dans une annexe de la convention
médicale a été regardée comme une décision faisant
grief et donc susceptible de recours (CE, 16 février
2001, 208205).

En revanche les recommandations formulées par
la HAS sur le bien-fondé du remboursement de
prestations ou produits en vertu de l'article R. 161-
71 du code de la sécurité sociale ne sont que de
simples avis « sans aucun effet contraignant » et ne
constituent, des lors, pas des décisions susceptibles
de recours pour exces de pouvoir (CE, 12 octobre
2009, 322784). Les avis de la commission de la
transparence de la HAS, qui ne constituent qu'une
étape dans la procédure d'admission au rembourse-
ment des médicaments, ne peuvent faire par eux-
meémes l'objet d'un recours pour excés de pouvoir
selon une jurisprudence constante (CE, 6 octobre
2000, 210733 ; 16 février 2000, 216635 ; 21 juin
2006, 284581).

Des normes dont la méconnaissance peut &tre
sanctionnée par le juge

Les textes posant le principe de quasi normes
ont, dans certains cas, expressément prévu leur
caractere opposable. Clest le cas des références
médicales rendues op&aosables par la convention
médicale ou par la loi". 1l en va de méme pour les
bonnes pratiques établies pour les produits de santé.
Ainsi les activités pharmaceutiques de préparation,
d'importation, d'exportation et de distribution en
gros des médicaments doivent étre réalisées « en
conformité avec des bonnes pratiques dont les prin-
cipes sont définis par décision de I'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de san-
té » (L. 5121-5).

De plus, la jurisprudence admet leur caractere
contraignant lorsquelle leur reconnait, comme cela
a été mentionné précédemment, le caractere de

40 - A. Laude, la force juridique des références médicales
opposables, Médecine et droit 1998, n° 28, p. 1.
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décisions faisant grief, eu égard notamment au
caractere impératif de leur rédaction. Par ailleurs,
ces quasi normes peuvent faire l'objet de référence
dans des contrats, dans des labels ou dans des enga-
gements professionnels susceptibles de leur donner
une portée propre dans ce domaines.

Plus généralement, les référentiels, bonnes pra-
tiques et recommandations constituent des éléments
de référence pour l'appréciation par le juge de l'état
de la science ou des connaissances médicales”. De ce
fait, les quasi normes s'imposent indirectement aux
professionnels de santé puisque leur responsabilité,
en cas de faute, peut-étre appréciée au regard du
respect ou de la méconnaissance de celles-ci*.

Ainsi, la méconnaissance de recommandations
de bonne pratique élaborée par I'Agence nationale
pour le développement de l'évaluation médicale
(ANDEM) puis par I'’Agence nationale d'accrédita-
tion et d'évaluation en santé (ANAES), qui ont
précédé la HAS, était un manquement a l'obligation
de soins fondés sur les données acquises de la
science et peut étre sanctionné par le juge discipli-
naire”. De méme le non-respect des RMO™ ou des
recommandations de PANDEM” peut étre constitutif
d'une faute et étre utilement invoqué devant le juge
civil ou administratif. A contrario le respect des
regles de bonne pratique peut permettre d'établir la
compétence ou l'absence de négligence du praticien
ou l'absence de faute du service hospitalier”’. Enfin
le juge pénal admet la référence aux usages profes-
sionnels” pour fonder ses décisions.

V — Les quasi normes révélateurs
de transformations du systéeme
de santé

e Un effet d’entrainement sectoriel

La multiplication depuis quelques années des
nouvelles normes en santé traduit sans doute la
volonté de « rattraper » un retard de réglementation

41 - F. Osman, Avis, directives, codes de bonne conduite,
recommandations, déontologie, éthique, etc. : réflexion sur la
dégradation des sources privées du droit, RTD Civ. 1995.

42 - O. Smallwood, La normalisation des regles de lart
médical : une nouvelle source de responsabilité pour les
professionnels de santé, Médecine et Droit, vol 2006, issues79-
80, aout-septembre 2006.

43 - CE, 12 janvier 2005, 256001.

44 - A. Laude, la force juridique des références médicales
opposables, Médecine et droit 1998, n° 28, P. Sargos, Réfé-
rences médicales opposables et responsabilité des médecins,
Médecine et Droit, 1998, n° 28.

45 - C Cassation 4 janvier 2005; C. Mascret, La valeur
juridique des recommandations en matiere de santé au regard
de la pratique médicale, Petites affiches, 9 janvier 2007, n°® 7.

46 - CAA de Douai, 27 décembre 2004, 02DA00026 ; CAA de
Paris, 17 février 2005, 01PA01893, AJDA 2005 ; CAA de
Nancy, 30 mars 2006, 04NC00326.

47 - Cass crim , 2 février 1994, n° 92-83789, Bull crim 1994
n° 51, Cass crim , 15 mai 2001, n° 00-84279, Bull crim 2001,
n° 121.
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en matiere de santé publique apres les condamna-
tions pour « carence fautive » de I'Etat dans l'affaire
du sang contaminé” et de I'amiante”. Pourtant la
profusion de ces nouvelles normes exprime aussi
d'autres transformations du systeme de santé.

L'« habillage » sémantique de nombreuses ré-
glementations qui auraient précédemment été
édictées par voie traditionnelle de reglement sani-
taire présente sans doute lavantage aux yeux de
leurs auteurs, et peut-étre de la communauté médi-
cale et soignante, d’'une apparence de scientificité
susceptible de favoriser leur diffusion et leur adop-
tion dans les pratiques professionnelles. Les
frontieres entre les travaux des sociétés savantes, les
consensus de la communauté médicale et les pres-
criptions des pouvoirs publics peuvent paraitre ainsi
s'estomper.

Par ailleurs, l'influence du droit anglo-saxon, no-
tamment a travers les réglementations européennes,
peut apparaitre comme un gage de modernité dans
un secteur professionnel dont les publications et les
communications scientifiques sont marquées par la
meéme empreinte. Les référentiels, bonnes pratiques
et guides font directement écho aux « referential »,
« good practice » et « guideline ».

Les champs sectoriels concernés par ces nou-
velles appellations sont, en outre, pour l'essentiel
ceux dans lesquels se développent des techniques
médicales de  pointe. On ne trouve
quexceptionnellement ces notions dans les législa-
tions sur la protection sanitaire liée a
I'environnement (eaux, habitat, alimentation, radio-
protection,...) ou sur les politiques sanitaires
traditionnelles (PMI, santé mentale, alcoolisme,
tabagisme, toxicomanies).

Le caractere hétérogene du vocabulaire figurant
dans les législations et réglementations témoigne de
la nouveauté des notions mais également de la pré-
cipitation et de l'absence de vision d'ensemble qui
ont marqué l'édiction de ces textes. Chaque terme
peut renvoyer a un contenu technique et a une
valeur juridique différente d'un article a l'autre du
code de la santé publique ou du code de la sécurité
sociale. Des disparités terminologiques peuvent
meéme étre constatées entre les articles législatifs et
réglementaires concernant certaines activités.

e [’ambiguité recherchée des quasi
normes

Le développement parallele des quasi normes sur
le champ de la santé publique et de l'assurance
maladie mérite d'étre souligné. Au-dela de la con-
jonction historique des drames de sécurité sanitaire
de la fin du XXe siecle et de l'apparition de tensions
macro-économiques sur les finances de l'assurance-
maladie, ce cheminement concomitant est également
a l'origine d'une ambiguité fondamentale.

48 - CE, Assemblée, 9 avril 1993, 138653.
49 - CE, Assemblée, 3 mars 2004, 241151.
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Les référentiels, bonnes pratiques et recomman-
dations peuvent, par nature, avoir pour objet la
rationalisation des pratiques médicales comme
l'optimisation des dépenses de santé. L'exemple des
références médicales opposables est symbolique de
cette dualité. Il s'agissait a la fois de mettre en garde
les professionnels contre des soins inappropriés et
d'éviter des dépenses inutiles. Leur couplage avec
des recommandations de bonnes pratiques a encore
accentué leur ambiguité originelle.

Mais le double objectif de telles dispositions
transparait dans d'autres secteurs. L’article L. 1151-1
du code de la santé publique prévoit ainsi la possibi-
lité de soumettre la pratique de certains actes,
procédés, techniques et méthodes a visée diagnos-
tique ou thérapeutique a des regles de bonne
pratique au motif explicite que ces activités nécessi-
tent « un encadrement spécifique pour des raisons
de santé publique » ou sont « susceptibles d'entrai-
ner des dépenses injustifiées ».

L'objectif de maitrise des dépenses est ainsi rap-
proché de celui de qualité et de sécurité des soins. Il
y gagne en légitimité médicale et scientifique dans
un contexte out l'opposition entre « maitrise comp-
table » et « maitrise médicalisée » des dépenses de
santé a structuré, pendant une quinzaine d'années, le
débat public sur la régulation des dépenses. Les
nouvelles normes procedent en quelque sorte a une
« détechnocratisation » des regles juridiques en les
enracinant dans les bonnes « pratiques » et en asso-
ciant la communauté scientifique a leur élaboration,
quand celle-ci ne leur est pas totalement déléguée.

e [L’expression de nouveaux pouvoirs

L'émergence de nouvelles normes en santé con-
duit également a s'interroger sur les transformations
socio-politiques en cours dans le systeme de santé.
Si l'on ne peut que renvoyer aux travaux menés en
sociologie et en sciences politiques sur ces sujets,
deux remarques peuvent toutefois étre faites dans le
cadre de cette étude.

Le développement des quasi normes marque tout
d'abord incontestablement le retour de la police
sanitaire dans le champ politique”’. L'histoire para-
doxale de la santé publique en France’ n'a pas
permis a I'Etat de mettre en place une véritable
organisation de la santé publique, malgré les tenta-
tives qui ont jalonné le XIXe siecle et la victoire la
Pyrrhus du vote de la loi du 15 février 1902. Le
déferlement de référentiels, bonnes pratiques et
recommandations depuis le début des années 1990
signe, a cet égard, une intervention croissante,
considérée méme par certains acteurs comme enva-
hissante, des pouvoirs publics sur le champ
sanitaire.

50 - Didier Tabuteau, Démocratie sanitaire, Les nouveaux
défis de la politique de santé, Editions Odile Jacob, 2013.

51 - Lion Murard, Patrick Zylberman, L’hygiene dans la
République, Fayard, 1996 ; A. Morelle, D. Tabuteau, La santé
publique, Que sais-je?, PUF, 2010 ; D. Tabuteau, Sécurité
sanitaire et droit de la santé, RDSS, n° 5, 2007.
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Les quasi normes introduisent en quelque sorte
un tiers dans le colloque singulier. La science, vali-
dée par les autorités sanitaires vient guider, pour ne
pas dire encadrer, l'activité médicale qui jusqu'alors
ne relevait que des obligations déontologiques du
professionnel. Cette pression normative contribue
certainement au sentiment de « judiciarisation »,
plus exactement de « juridicisation », de la santé que
ressentent de nombreux professionnels™.

Pour autant, cette évolution peut également étre
interprétée comme l'affirmation du pouvoir de
l'expert. L'élaboration des normes conduit le plus
souvent a une quasi délégation de pouvoir a des
cercles restreints d'experts comme l'a par exemple
montré l'application de la théorie des « colleges
invisibles » a l'analyse de la production de normes
réglementaires en mati¢re de médicament ou d'ali-
mentation”.

Ainsi, malgré leurs attributs réglementaires, les
quasi normes expriment le plus souvent le nouveau
pouvoir normatif exercé par la communauté scienti-
fique sur la communauté médicale. A travers les
recommandations, référentiels ou bonnes pratiques,
une élite médicale et professionnelle définit les
standards et les protocoles qui vont s'imposer direc-
tement ou indirectement a la communauté
médicale”. Cela traduit une transformation de la
dominance professionnelle décrite par Eliot Freid-
son”. Ce transfert vers la communauté scientifique
d'une fraction de pouvoir normatif peut dailleurs
étre, plus ou moins consciemment, recherché par les
autorités publiques dans un souci de protection
juridique.

Cette évolution peut également favoriser l'intro-
duction des lobbies professionnels et industriels
dans l'élaboration de la norme avec en filigrane la
question du pouvoir normatif implicite des acteurs
privés. Ce d'autant que les interférences entre les
chartes de déontologie ou de bonnes pratiques
élaborées dans le secteur privé et certaines quasi
normes édictées sous l'égide des pouvoirs publics
peuvent étre nombreuses.

Conclusion :

Loin d'apparaitre comme de simples outils tech-
niques, les nouvelles normes en santé symbolisent
les bouleversements que connaissent, depuis un
quart de siecle, le systeme de santé et l'action pu-
blique sanitaire. Elles s'inscrivent de surcroit dans
un mouvement international de diffusion et d'inté-
gration des normes sanitaires, a travers notamment

52 - Anne Laude, Jessica Pariente et Didier Tabuteau (direc-
tion), La judiciarisation de la santé, Editions de santé,
novembre 2012.

53 - Mettre les risques sous surveillance, l'outillage de la
sécurité sanitaire des médicaments et des aliments en Europe,
David Demortrain, these de doctorat en science politique
soutenue le 30 mars 2006.

54 - Henri Bergeron, Patrick Castel, Sociologie politique de la
santé, PUF, 2014.

55 - E. Freidson, The reorganization of the medical profes-
sion, Medical Care Research and Review, (42) 1, 1985.
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le role accru de l'organisation mondiale de la santé
(OMS).

Elles pourraient également, a l'avenir, consacrer
le role nouveau des patients tant pour la prise en
charge individuelle de la maladie que dans la régula-
tion des systemes de santé. La multiplication des
protocoles, leur diffusion par internet et les débats
qu'ils suscitent sont autant de clés nouvelles mises a
la disposition des patients et des associations de
malades. Les quasi normes, le plus souvent percues
comme des obligations ou des contraintes profes-
sionnelles, pourraient ainsi  progressivement
s'imposer comme des droits nouveaux pour les
usagers du systeme de santé et des garanties pour le
respect des exigences fondamentales d'efficacité, de
qualité et de sécurité des soins.
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Prolifération de la norme

a la direction générale de la santé'

Didier Houssin
Professeur d'université en chirurgie

11 y a quelques mois, vous m’avez demandé de
vous parler de la production de normes en santé, a
partir de l'expérience que j’ai acquise, durant plus de
six ans, a la direction générale de la santé (DGS).
Depuis, jai vu que le titre de mon exposé avait
gagné en intensité : « prolifération de la norme »,
donc au sens strict de production non controlée.

Pour faire plus couleur locale, puisque nous
sommes dans le champ de la santé, donc du vivant,
je parlerai de normopoiese.

Historique de la normopoiése
2005-2010 a la DGS

Je distinguerai deux périodes : 2005-2008, qui
fut dominée par la production réglementaire ; 2009-
2010, parce que cette période-la est celle de la pro-
duction d'une grande loi, mais aussi d'un événement
sanitaire d'importance.

La période 2005-2008

Ce qui m’a le plus frappé au début a été l'accent
mis sur le caractére quantitatif de cette production.

Deés mon arrivée, le directeur de cabinet m’a dit :
« il y a une priorité, une forte attente du Ministre et
des parlementaires, la DGS a des décrets en retard a
publier ». Elle en avait plus de 200. Et je ne parle
pas des arrétés.

En songeant a la normopoiese, j’ai donc tout de
suite songé au rythme de production, a dimension
industrielle : comment produire des décrets et des
arrétés a un rythme plus élevé avec le méme nombre
de personnes ?

D’abord, jai cherché a bien comprendre les sept
étapes de production d'un décret : @ le premier jet
fait par la DGS, avec l'avis technique de telle ou telle
agence ou groupe d’experts ; @ ensuite, la validation
du cabinet, le projet de texte devenant le projet du
Ministre ; @ puis, le début des concertations obliga-
toires (ministeres cosignataires, commissions,
agences, parfois la Commission européenne) ou non
obligatoires (associations, ordres professionnels,
syndicats, élus, services territoriaux, autres minis-

1- D. Houssin, 16/06/2011.

teres) ; @ ensuite, aprées nouvelle validation du
cabinet, le recueil formel de lavis des ministeres
cosignataires (réunions interministérielles), le projet
devenant alors celui du Gouvernement, suivi de la
saisine du Conseil d’Etat, quand elle est prévue;
® puis, le choix du décret, dans la version du Gou-
vernement ou dans celle du Conseil d’Etat, lorsque
celui-ci a été saisi ; ® enfin, avec la chorégraphie des
contreseings du Premier Ministre et des différents
Ministres concernés, avant; @ la publication au
Journal Officiel. En gros, sauf urgence particuliere
ou texte simple de nomination d’'une personnalité,
cela peut prendre un an.

Mon idée était que, comme pour la production
industrielle, il devait étre possible de paralléliser un
certain nombre de taches, et ainsi de gagner du
temps. N’étant pas en mesure de vraiment modifier
le processus de production, je me suis concentré sur
le suivi de ce processus. J'ai instauré, au sein de la
direction, une réunion réguliere intitulée « Quick
texts », au cours de laquelle nous passions en revue
le plan de charge, en cherchant a identifier les points
de blocage (par exemple, pour une relance du cabi-
net en vue d’'une validation ou d’'une impulsion au
niveau inter-ministériel), en tentant parfois de
mieux équilibrer la charge de production entre les
différentes structures au sein de la direction.

La responsable du Conseil d’Etat m’ayant dit que,
dans l'ensemble, nos textes n’étaient pas excellents,
jai suivi son conseil et fait la promotion, au sein de
la DGS, de 'usage du guide de légistique.

Vous devez étre décu, mais il faut reconnaitre,
que, sauf exception, je ne pouvais consacrer que peu
de temps au choix de la norme, au contenu de
chaque texte, considérant aussi que le nombre de
textes a produire, la complexité du processus de
production, le nombre des intervenants, et le carac-
tere impératif de l'arbitrage politique, devaient me
conduire avant tout, comme dans Tintin en Amé-
rique, a m’'intéresser a ce qui entrait dans l'usine et a
ce qui en sortait. Le résultat a été que de 24 en 2001,
28 en 2003, et 19 en 2004, le nombre de décrets
publiés dans I'année a été de 45 en 2005, 52 en
2006, 48 en 2007, et 35 en 2008.

La période 2009-2010

En 2009 et 2010, le niveau quantitatif de la pro-
duction réglementaire a un peu baissé pour deux
raisons : la loi Hopital, Patients, Santé, Territoires, et
la pandémie grippale. Cette baisse était cependant
moins critique quauparavant puisquau 30/06/2010,
le niveau du stock de décrets que la DGS avait a
produire était descendu a 79, dont 14 suspendus et 3
en cours de signature.

Durant cette période, la production des textes
réglementaires est en effet passée au second plan
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derriere la production d’'une loi importante : la loi
« Hopital, Patients, Santé, Territoires ».

A cette occasion, jai découvert et contribué a la
lourde mécanique mise en place pour la production
d’'une loi de grande ampleur: la désignation d'un
coordonnateur au sein de la DGS ; l'utilisation dun
espace informatique partagé ; le travail de coordina-
tion exercé au niveau du cabinet pour une loi qui
mobilisait le Secrétariat général (mise en place des
Agences régionales de santé), la DHOS (hopital,
médecine ambulatoire), la DGS (santé publique).
Puis jai participé, avec les équipes de la DGS, au
ballet animant le Gouvernement et le Parlement, le
jour et la nuit, sur des sujets sensibles, qui parfois
n'étaient pas directement de mon ressort (la méde-
cine de ville, la gouvernance de I'hopital), mais qui
parfois en étaient (alcool, tabac, nutrition). Le role
de la DGS était aussi de tenter de promouvoir cer-
tains themes (amiante, radon, plomb,
toxicovigilance, reglement sanitaire international...),
ce que le cabinet appelait parfois le « tombereau de
la DGS ». En voyant passer les boulets, jai bien
compris que I'alcool et la nutrition étaient des sujets
tres sensibles politiquement.

II se trouve que la production de cette loi est
survenue au méme moment que le début de la pan-
démie grippale liée au virus A(HIN1)2009. Jai vu
alors combien la normopoiese pouvait peser sur la
gestion d’'une crise sanitaire, lorsqu’elle est source de
tensions avec les professionnels de santé, ce qui ne
facilita pas alors la mobilisation solidaire de tous les
acteurs. J'ai vu aussi combien la gestion d’une telle
crise devait mobiliser de forces au sein de la direc-
tion, entravant d’autant la capacité a produire des
textes.

La Ministre chargée de la santé a fait part en dé-
but d’'année 2010 de son souhait de porter une loi de
santé publique.

Cest la raison pour laquelle la DGS, pour la
premiere fois, s’est mise en capacité de produire un
document stratégique a vocation ministérielle de
réflexion sur la politique nationale de santé, puis de
proposer le cadre d’orientation qui devait en résulter
pour les Agences régionales de santé, enfin et sur-
tout de préparer les grandes lignes d'une loi de santé
publique visant a définir une politique nationale de
santé, a en faire évoluer la gouvernance, enfin a
créer un cadre rénové pour la mise en ceuvre de la
politique de prévention.

11 me semble que la DGS est la dans son rdle stra-
tégique et de proposition. Le contexte est toutefois
ce quil est, le calendrier aussi. Ce travail de fond
n'est stirement pas inutile. Quand se concrétisera-t-
il ? Je ne le sais pas.

Facteurs de modulation de la
normopoiese

Sagissant de normopoiese, le domaine santé-
solidarité est le plus gros producteur : 16000 textes,
selon le bilan statistique fait par Légifrance en juillet
2008, soit deux fois plus que la Justice qui est en
seconde position, soit plus de 21 % des 75000 textes
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produits. Dans ce cadre, la santé occupe une large
place, qui a été croissante, et une part importante
des textes releve de la DGS.

Dans cette breve analyse, je tenterai d’identifier
les forces qui semblent jouer un role, soit dans le
sens de lactivation de la production, que jai appelé
normopromoteur, soit dans le sens de I'inhibition de
cette production, que j’ai appelé normoinhibiteur.

Les normopromoteurs

De nombreux facteurs de promotion peuvent
étre identifiés :

— La volonté politique du Gouvernement, a travers
la mise a I'agenda, l'initiative de porter un projet,
et I'influence sur le Parlement ;

— Le role du Parlement, force accrue de proposi-
tion, en particulier depuis la révision
constitutionnelle du 23 juillet 2008, grace a
I'instauration du partage de l'ordre du jour, au
fait que la discussion des projets ou propositions
devant la premiere assemblée porte désormais
sur le texte adopté par la Commission et non sur
le texte présenté par le Gouvernement, et a la
possibilité pour le Parlement de saisir le Conseil
d’Etat pour avis sur une proposition de loi ;

— Les experts qui, traduisant I'évolution des tech-
niques, cherchent a se mettre en posture de
pouvoir agir, y compris en suscitant la construc-
tion du cadre d’action ;

— La comparaison au sein de I'Europe, parfois
source d’émulation en terme de production de
normes ;

— L’Europe, elle-méme, lorsqu'’il faut transposer en
droit francais une directive européenne ;

— Les associations ou les syndicats professionnels,
enfin, porteurs d’attentes en termes de recon-
naissance d'un domaine, d'une catégorie d’acteur
ou d'un type d’action ;

Les normoinhibiteurs

L’action inhibitrice est sans doute plus faible que
l'action promotrice, si 'on en juge par le niveau
croissant de la production de textes.

L'inhibition peut étre le fait du jeu politique
(role de l'opposition, role des composantes au sein
de la majorité), de la confrontation interministérielle
ou de la concurrence entre catégories profession-
nelles. Un puissant inhibiteur est représenté par la
disponibilité du temps parlementaire. En effet,
I'obtention d'un créneau au sein du calendrier par-
lementaire apparait cruciale, compte tenu des plages
déja mobilisées par les exercices récurrents (PLF,
PLESS) et les périodes de vacance parlementaire.

Dans I'ensemble 'administration, parfois accusée
de résister, donc de freiner la production de normes,
m’est apparue en fait discretement promotrice, tres
rarement inhibitrice, et alors avant tout lorsque le
besoin de production réglementaire excédait sa
capacité de production.

La question m’a été posée récemment de savoir si
une direction d’administration centrale comme la
DGS pourrait, en tout ou partie, externaliser sa
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production réglementaire, notamment a des agences.
Je serais heureux de connaitre le point de vue des
participants sur l'opportunité et la faisabilit¢ dune
telle externalisation.

Aspects qualitatifs de la production

Comme vous avez pu le constater, jai mis
l'accent, a propos de ces facteurs de modulation, sur
la dimension quantitative. Il faut cependant évoquer
certains aspects qualitatifs de la prolifération. La
prolifération est-elle compatible avec le maintien de
la qualité ? On ne fait bien que ce qu’on fait souvent.
Toutefois, il y a des limites, bien identifiées dans le
champ de la production de soins.

Une des dimensions qualitative que je voudrais
enfin évoquer, c’est la dimension temporelle, car elle
me semble accentuer de forte maniere I'impact de la
prolifération : introduire des normes temporelles (le
délai d’arrivée d’'une ambulance du SMUR, le délai
d’acces a la coronographie) dans la norme en santé,
C’est ajouter une intensité tres forte a la prolifération.

Pour conclure, jévoquerai, pour lancer la discus-
sion, a propos de cette expérience, certains des
themes qui hantent les observateurs des processus
de production, en biologie, dans lindustrie, dans
lagriculture, etc. Dans la production de normes,
quen est-il de la qualité, de Pefficience, du change-
ment d’échelle, de la mise a disposition des produits,
du controle de la mise en usage contentieux, de
l'appréciation de la satisfaction ou de l'insatisfaction

qui peut résulter de cette mise en usage, ... mais
aussi du recyclage ou de la gestion des produits
périmés ?
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Les recommandations des autorités sanitaires :

Caroline Mascret
Maitre de Conférence en Droit et Economie de la santé
— Université Paris XI

Depuis plusieurs années, dans le cadre dune
plus grande recherche defficience et de qualité’, a la
fois a destination du patient-usager, mais également
a la recherche d’'une réduction du déficit du budget
de lassurance maladie, on a vu apparaitre de nou-
velles institutions dans le paysage sanitaire francais,
soit sous tutelle de I'Etat, Agence francaise de sécuri-
té sanitaire des produits de santé (AFSSAPS),
Institut national de Veille Sanitaire (InVS); soit
indépendante, telle la Haute Autorité de Santé
(HAS).

Une des principales missions de ces nouvelles
autorités est 'élaboration de recommandations a
destination des professionnels de santé.

Cette soft law est ainsi en pleine expansion dans
le domaine de la santé, ou elle a trouvé un lieu
privilégié d’épanouissement, et dans lequel les pou-
voirs publics ont rendu des recommandations
incontournables. L’Europe a par ailleurs montré le
chemin, I'Agence européenne du Meédicament
(EMA) multipliant les lignes directrices et recom-
mandations en matiére de médicament.

La difficulté réside dans la détermination de leur
nature juridique, tant I'appellation recommandations,
guides de bonnes pratiques, référentiels, lignes direc-
trices, références médicales peut recouvrir une
diversité de mesures.

1-  On peut citer pour exemple la procédure d’accréditation,
puis de certification des établissements de santé. Introduite au
sein du systeme de santé francais par 'ordonnance du 24 avril
1996 et par le décret n° 97-311 du 7 avril 1997, la procédure
d’accréditation a pour objectif de s’assurer que les établisse-
ments de santé développent une démarche d’amélioration
continue de la qualité et de la sécurité des soins délivrés aux
patients. Cette procédure, initialement conduite par ’Agence
nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (ANAES), est
désormais prise en charge par la Haute autorité de santé. La loi
du 13 aott 2004 qui crée la Haute autorité introduit aussi un
changement de vocable : la « certification » des établissements
de santé remplace « l'accréditation » (qui est réservée a
l'accréditation des médecins et équipes médicales).

Larticle L. 6113-3 du code de la santé publique prévoit que la
procédure d’accréditation « conduite par la Haute Autorité de
santé, vise a porter une appréciation indépendante sur la
qualité d’'un établissement ou, le cas échéant, d'un ou plusieurs
services ou activités d'un établissement, a l'aide d’indicateurs,
de criteres et de référentiels portant sur les procédures, les
bonnes pratiques cliniques et les résultats des différents
services et activités de I'établissement ».

quelle valeur juridique ?

Origine de ces recommanda-
tions

Dans le cadre de la vaste réforme de l'assurance
maladie et des lois dites « JUPPE »’, une des me-
sures phares avait été I'extension de ce que l'on a
appelé les «références meédicales », surnommeées
rapidement dans le jargon médical « références
médicales opposables » ou « RMO » a I'ensemble des
professionnels de santé’. Ces références médicales
entraient dans le cadre des relations convention-
nelles entre les professionnels de santé et les
organismes d’assurance maladie”.

Le but et la raison d’étre de ces références profes-
sionnelles est, nous dit le Code, d’'identifier les soins
et les prescriptions médicalement inutiles ou dange-

5
reux .

La question de la valeur juridique des références
médicales ou « RMO » a fait l'objet de décisions
jurisprudentielles’ et de nombreux commentaires de
la part de la doctrine’.

2 - Ordonnance n° 96-345 du 24 avril 1996 relative a la
maitrise médicalisée des dépenses de soins.

3- Laloi du 4 janvier 1993 avait inséré dans le Code de la
santé publique un article L. 162-1-6 disposant que chaque
année, une annexe a la convention médicale fixerait les
références médicales nationales, concourant a la réalisation
des objectifs prévisionnels d’évolution des dépenses médicales.
Sur cette base, la convention médicale de 1993 est venue
préciser une liste de références médicales rendues opposables
dans le cadre conventionnel a la pratique habituelle de chaque
praticien en tenant compte de la nécessaire efficience des soins
et s'il y a lieu, de la spécificité de son exercice. Sur ce sujet,
voir A. Laude, La force juridique des références médicales
opposables, Médecine et Droit 1998, n° 28, janv-fév.1998.

4 - Ordonnance n° 96-345 du 24 avril 1996, art.17-II1.

5- Ordonnance n° 96-345 du 24 avril 1996, art.19 et art.
L. 162-12-15 du CSS.

6- Arret du Conseil d’Etat du 10 novembre 1999, Syndicat
National de I'Industrie Pharmaceutique ; CAA de Nancy du 10
janvier 2005, Gorel ¢/CPAM de la Marne ; Conseil d’Etat du 28
juillet 1999, Syndicat des médecins libéraux ; Conseil d’Etat du
10 novembre 1999, SNIP ; Conseil d’Etat du 12 juin 1998,
CNOM et autres ; Conseil d’Etat du 30 avril 1997, Association
nationale pour I'éthique de la médecine libérale.

7- A. Laude, Force juridique des références médicales oppo-
sables, Médecine et Droit 1998 n° 28, page 1; P. Sargos,
Références médicales opposables et responsabilité des médecins,
Médecine et Droit 1998, page 9 ; M.et J. Penneau, Recomman-
dations professionnelles et responsabilité médicale, Médecine et
Droit 1998, n°® 28, page 4 ; J. Tapie, Les recommandations de
bonne pratique et les réformes médicales, des outils a généraliser,
Droit Social 1997 n°® 9/10, page 828 ; C. Atlas, Sur les reverse-
ments et les références médicales opposables, droit Social 1997,
n° 9/10, page 830 ; P. Gardeur, Des références médicales oppo-
sables aux références professionnelles, droit Social 1996, page
819 ; M. Baumevielle et M. Lambert, La maitrise des dépenses
pharmaceutiques : des approches multiples, RDSS 1996, page
756L. DUBOUIS, La sixieme convention nationale médicale : la
mise en chantier de la maitrise médicalisée des dépenses médi-
cales, Droit Social 1994, page 40 ; O. Kuhnmunch, Bilan des
politiques de sécurité sociale : les enjeux pour le troisieme millé-
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Issues de la convention passée entre les profes-
sionnels de santé et l'assurance maladie, la valeur
juridique de ces recommandations était d’origine
contractuelle. De ce fait, la convention permettant
ces sanctions ayant été annulée par le Conseil d’Etat
en 1998°, le dispositif est tombé en désuétude. De
plus, le reglement conventionnel minimal édicté
pour pallier cette annulation, qui reprenait I'obliga-
tion de respect des références, a été une fois de plus
annulé de facon partielle par le Conseil d'Ftat’.

Depuis la loi du 13 aott 2004 relative a
l’assurance maladie, c’est la Haute Autorité de santé,
a partir de criteres scientifiques reconnus, et
I’AFSSAPS, pour le médicament, qui établissent ces
références médicales”.

Ce sont les conventions passées avec les syndi-
cats de médecins libéraux et l'assurance maladie,
dans le cadre de la négociation conventionnelle",
qui détermineront ensuite les références qui seront
opposables au professionnel de santé et les condi-
tions de cette opposabilité.

Sur le plan des sanctions pécuniaires encourues
par les professionnels de santé en cas de non-respect
des références, le code de la sécurité sociale est
particulierement clair. 11 dispose que la convention
conclue entre les médecins et l'assurance maladie
pourra mettre a la charge du médecin qui ne respec-
terait pas les références médicales une
« contribution »".

Le «public » concerné par ces références est
large : médecins exercant a titre libéral, mais égale-
ment établissements de santé publics ou privés

naire, JCP éd. Gale, 1 — 3915 ; P. Fraissex, L’opposabilité des
références médicales opposables aux médecins de ville et aux
médecins hospitaliers, PA du 29 juillet 1994, pp.23-24, Hami-
dou Abdou Ouna, Les défaillances conventionnelles : sources de
litiges entre les professionnels de santé et les organismes de
sécurité sociale, Médecine et Droit 2000 n°® 43, page 2; C.
ATIAS, Les références médicales opposables: révolution ou
continuité, RDSS 1995, page 21.

8-  Conseil d’Etat du 3 juillet 1998, Syndicat de médecins de
l'Ain.

9-  Conseil d’Etat du 28 juillet 1999, Syndicat des médecins
libéraux.

10 - Loi n° 2004-810 du 13 aoat 2004 relative a I'assurance
maladie, art. 36-1V.

11 - Ce sont les conventions nationales conclues entre les
organismes d’assurance maladie avec les médecins spécialistes
et généralistes (art. L. 162-5 du CSS), les conventions natio-
nales conclues avec chirurgiens-dentistes, sages-femmes et
auxiliaires médicaux (art. L. 162-9 du CSS), les conventions
nationales conclues avec les infirmieres (art. L. 162-12-2), les
conventions nationales conclues avec les masseurs-
kinésithérapeutes (art. L. 162-12-9).

12 - Article L. 162-5-2: « la ou les conventions prévoient la
possibilité de mettre a la charge du médecin dont la pratique
ne respecte pas les références médicales prévues au 6° de
larticle L. 162-5 « une contribution ». Cette contribution est
assise sur les revenus professionnels servant de base de calcul
de la cotisation personnelle d’allocations familiales. Elle est
recouvrée par les organismes chargés du recouvrement des
cotisations du régime général selon les regles et sous les
garanties et sanctions applicables au recouvrement des cotisa-
tions personnelles d’allocations familiales. Les niveaux de cette
contribution, leurs modalités d’application, de modulation ou
de répartition entre régimes sont définis dans la ou les conven-
tions mentionnées a l'article L. 162-5 ».
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participant au service public hospitalier (pour
l'activité de consultation externe).

Le respect de ces références pourra également
entrer en compte lors de la procédure de certifica-
tion des établissements de santé'.

Ces références opposables seront accompagnées,
nous dit le code de la sécurité sociale, pour chaque
theme, de recommandations de bonnes pratiques,
établies par la HAS ou par 'AFSSAPS, en fonction du
domaine concerné"”.

Le code dispose que les recommandations de
bonnes pratiques seront également diffusées dans les
établissements de santé publics ou privés participant
au service public hospitalier.

Face a lactuelle montée en charge de ces re-
commandations vient aujourdhui se poser la
question de leur valeur et portée juridique. Ces
recommandations, émises par les autorités envers les
professionnels de santé, leur sont-elles opposables,
et si oui, dans quelles limites ?

Avant toute chose, évacuons d’emblée ces re-
commandations et leur valeur juridique au regard de
l'ordre judiciaire

La reconnaissance de
I'opposabilité des normes de
bon usage par l'ordre judi-
ciaire depuis 1936

La valeur juridique de ces recommandations est
depuis longtemps établie par les juridictions de
l'ordre judiciaire, sur la base de I'arrét MERCIER de
la Cour de Cassation en 1936, qui fonde la respon-
sabilité contractuelle du médecin envers son patient.

Les recommandations de bonnes pratiques, et
leur suivi ou non de la part du professionnel de
santé, sont un élément d’appréciation, et éventuel-
lement de condamnation, de la part du juge
judiciaire.

On peut, pour exemple, citer le dernier arrét de
la Cour de Cassation chambre civile, en date du 14
octobre 2010", qui condamne un médecin pour
non-respect dune recommandation émise par
PAFSSAPS”. Cet arrét a fait étrangement lobjet de

13- Cfnote n° 1 etarticle L. 6113-3 du CSP.
14 - article R. 161-72 6° du CSS.
15- C. Cass, civ. 1™ n° 09-68.471.

16 - Mais attendu que la cour d'appel, qui n'avait pas a
s'expliquer sur les éléments de preuve qu'elle avait décidé
d'écarter, appréciant souverainement la teneur du rapport
d'expertise, a motivé sa décision en faisant siennes les consta-
tations de l'expert selon lesquelles les salicylés, déconseillés en
raison de la perturbation de la coagulation sanguine qu'ils
entrainent, du fait qu'ils peuvent favoriser des maladies
neurologiques graves voire induire un syndrome de Reyne,
maladie rare mais tres grave quand ils sont administrés dans
un contexte de pathologie virale, ne constituaient plus, depuis
plusieurs années au moment des faits, le médicament anti-
thermique de référence et de premiére intention chez le
nourrisson, tandis que d'autres principes actifs, tels le paracé-
tamol, offraient la méme efficacité et présentaient moins
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nombreux commentaires dans la presse médicale,
alors quil n'est que le reflet de la jurisprudence
traditionnelle de la Cour de Cassation en matiere de
responsabilité médicale. A noter que dans cet arrét,
le pharmacien ayant délivré le médicament a lui
aussi été reconnu responsable.

11 en est de méme pour les juridictions pénales,
le dernier arrét en date, posant cependant interroga-
tion, est d'une sévérité extréme envers le praticien'’.
Le médecin a en effet été condamné pour une prise
en charge non conformes aux regles de l'art, pour le
déces intervenu d'un nourrisson lors d'un accou-
chement en 2000, alors que la recommandation de
PANAES remontait a 2001. Or, les recommandations
avaient été publiées dans le Journal de gynécologie
obstétrique et biologie de la reproduction, mais
n'avaient été entérinées officiellement que deux ans
plus tard par 'ANAES. La Chambre criminelle a
estimé que cette publication était suffisante pour
considérer que «le prévenu avait contrevenu aux
regles de la bonne pratique médicale qui prévalaient
a la date des faits », et ainsi caractériser la faute du
médecin.

La portée et l'opposabilité juridique de ces re-
commandations est donc bien établie du coté de
l'ordre judiciaire.

Mais qu’en est-il du point de vue administratif ?
Une autorité sanitaire peut-elle décréter une oppo-
sabilité de ses recommandations, et le professionnel
se voir sanctionner par la jurisprudence administra-
tive en cas de non-respect de celles-ci? La
contrepartie de cette opposabilité étant pour
l'administration d’endosser la pleine et entiere res-
ponsabilité du contenu de la recommandation,
notamment s’il s'avere que cette derniére contient
des informations erronées...

La question se pose alors de savoir quelle est la
valeur propre, du point de vue juridique, de ces
recommandations de bonnes pratiques.

A partir de la réglementation en vigueur et de la
jurisprudence administrative, nous nous proposons
de tenter une classification de ces normes :

— les normes émises par les autorités sanitaires,
dans le cadre de leurs missions ; normes dont
l'existence juridique est prévue dans les textes,
quon peut ainsi qualifier d’«autonomes », car
non « attachées » a une autre référence oppo-
sable.

— les normes imposées : c’est I'exemple des « Ac-
Bus » ou accords de bon usage de larticle L.162-
12-17 CSS. Ces accords sont conclus a I'échelon
national ou régional entre 'assurance maladie et
au moins un syndicat représentatif de médecins,
et prévoient des objectifs médicalisés d’évolution
des pratiques, ainsi que les actions permettant de

d'inconvénients ; qu'elle a pu en déduire, le principe de liberté
de prescription ne trouvant application que dans le respect du
droit de toute personne de recevoir les soins les plus appro-
priés a son age et a son état, conformes aux données acquises
de la science et ne lui faisant pas courir de risques dispropor-
tionnés par rapport au bénéfice escompté, que M. Y... avait
manqué a son obligation contractuelle de moyens.

17 - C. Cass chambre Criminelle du 18 mai 2010, n° 3008.
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les atteindre. Si ces accords comportent des en-
gagements relatifs a la sécurité, qualité ou
efficience des pratiques, ils doivent recevoir l'avis
de la HAS.

— les normes donnant lieu a une adhésion volon-
taire de la part du professionnel de santé. On en
dénombre actuellement deux, le premier a un
échelon collectif, le second a Téchelon indivi-
duel: le contrat de bon usage, signé entre
I'’Agence Régionale de Santé (ARS) et les établis-
sements de santé, puis le contrat d’amélioration
des pratiques individuelles (CAPI), signé entre la
caisse primaire d’assurance maladie (CPAM) et le
médecin conventionné.

— enfin dautres normes, inclassables dans les
catégories précédentes, émises par les autorités.

I- Les normes émises par les
autorités sanitaires dans le
cadre de leurs missions

A — les recommandations de bonnes pra-
tiques

Ceest en 2005 que le Conseil d’Etat se penche
pour la premiere fois, a deux reprises, et a quelques
mois d’intervalle, sur la question de l'opposabilité
des recommandations de bonnes pratiques, toutes
deux émises par la HAS.

Le premier arrét consacre la reconnaissance juri-
dique de cette soft law, le second se prononce, mais
en partie seulement, sur sa nature juridique.

1) Lareconnaissance juridique de la recom-
mandation de bonne pratique

Larrét du Conseil d’Etat en date du 12 janvier
2005, Dr. KERKERIAN, est intéressant a plus d'un
titre.

Les faits de I'espece étaient les suivants : le doc-
teur K. avait été condamné par [linstance
disciplinaire régionale, puis en appel par la section
des assurances sociales du conseil national de I'ordre
des médecins. Le docteur K. avait donc saisi la
section du contentieux du Conseil d’Etat, compé-
tente en matiere d’appel des instances ordinales.

Un des trois griefs retenus par la section des as-
surances sociales du Conseil National de I'Ordre des
Médecins (CNOM) a lencontre du Dr. K était que
celui-ci navait pas procédé, chez ses patientes, au
dépistage du cancer du col de l'utérus. Pour con-
damner le médecin, la section des assurances
sociales s'était appuyée sur une des recommanda-
tions de I'’Agence Nationale d’Accréditation et
d’Evaluation en Santé (ANAES). La section ordinale
avait en effet considéré que le Dr. K., en sabstenant
de prescrire un frottis vaginal tous les trois ans,
n'avait pas cru devoir suivre les recommandations de
bonnes pratiques de PANAES.

Cest dans ce contexte que le Dr. K. avait saisi le
Conseil d’Etat, en soutenant que la section des
assurances sociales ne pouvait se fonder sur les
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recommandations de 'TANAES pour le condamner,
celles-ci ne possédant aucune valeur réglementaire.

a) lareconnaissance juridique de la recom-
mandation de bonnes pratiques sur le
fondement des données acquises de la science

Larrét du Conseil d’Etat, en disposant que la sec-
tion des assurances sociales avait pu, sans commettre
derreur de droit, estimer que M. K. n’avait pas tenu
compte pour dispenser ses soins a ses patients des
données acquises de la science, telles qu’elles résultent
notamment des recommandations de bonnes pratiques
élaborées par 'ANAES, qualifie de facon juridique
les recommandations de bonnes pratiques, en les
rendant opposables au médecin, dans le cadre de sa
pratique.

Le Conseil d’Ftat choisit d’inclure les recom-
mandations de bonnes pratiques dans la catégorie
données acquises de la science, et de ce fait, leur
reconnait la méme valeur juridique que ces der-
nieres.

Cet arrét est d’'autant plus important que le Con-
seil d’Etat va a l'encontre des conclusions de son
commissaire du gouvernement

En effet, celui-ci partageait 'avis du docteur K. :
les recommandations de bonnes pratiques ne possé-
daient  aucun  caractére  obligatoire. = Son
raisonnement s’articulait en deux étapes.

Afin de déterminer la valeur juridique a accorder
aux recommandations de bonnes pratiques de
l'autorité en cause, le commissaire du gouvernement
se proposait de partir de l'analyse des textes origi-
naires.

L’ANAES ayant été chargée par la loi d’établir des
recommandations, le commissaire du gouvernement
KELLER, afin d’appuyer son analyse, s’était tourné
vers les autres institutions chargées de missions
similaires, mais dans des domaines différents, afin
d’effectuer une analyse comparative des recomman-
dations édictées. Il convenait que, méme si la loi
accorde le terme de recommandations aux décisions
de certaines autorités, en I'occurrence le CSA, puis la
Commission des sondages, le Conseil d’Etat avait
néanmoins reconnu a ces recommandations une
valeur impérative'’.

Néanmoins, dans notre espece, pour le commis-
saire du gouvernement, les termes de la loi
(détaillant les missions de TANAES) ne permettaient
pas de reconnaitre une telle valeur obligatoire a ses
recommandations. Citons l'ancien article L.1414-2
du CSP, au cceur de la discussion, qui chargeait
I'’Agence d’élaborer et de valider des recommandations
de bonnes pratiques cliniques en matiere de prévention.

Mais pour le commissaire, il n’était pas néces-
saire d’aller plus loin dans son travail d’exégese. En
effet, la référence aux recommandations de bonnes
pratiques afin de condamner le médecin était sura-

18 - Pour le CSA, Conseil d’Ftat du 7 mai 1993, Lallemand.
Pour la Commission des sondages, Conseil d’Etat du 22
décembre 1982, D’Orcival.

DOSSIER THEMATIQUE

bondante. Seuls « suffisaient» le recours a un
« manquement aux données actuelles de la
science », doublé d'un manquement a l'article 32 du
code de déontologie, qui impose au médecin
d’assurer personnellement au patient des soins
consciencieux, dévoués et fondés sur les données
acquises de la science.

Au final, le Conseil d’Etat na pas suivi lavis de
son commissaire. Alors que celui-ci proposait le
recours aux seules données de la science pour con-
damner le médecin, le Conseil d’Etat est venu
intégrer les recommandations de bonnes pratiques
dans celles-ci.

Le Conseil d’Etat évite ainsi toute la polémique
qui aurait pu naitre autour de la valeur a accorder de
facon sémantique au terme recommandation. En
disposant que des recommandations de bonnes
pratiques puissent étre intégrées a la catégorie don-
nées acquises de la science, le Conseil d’Etat reconnait
a ces recommandations une valeur juridique. Des
lors que celles-ci integrent le champ des données de
la science, elles deviennent, de ce fait, opposables
aux professionnels de santé.

b) la reconnaissance juridique de la recom-
mandation de bonnes pratiques sur le
fondement disciplinaire

Le CNOM, par sa décision, fait entrer dans son
champ de compétence disciplinaire le non-respect
des recommandations.

En refusant d’annuler la décision du CNOM, et
en confirmant celle-ci, le Conseil d’Etat reconnait
donc aux recommandations de bonnes pratiques une
valeur juridique sur un plan disciplinaire.

Le Conseil d’Ftat dispose «quen vertu de
larticle L. 145-1 du CSS, la section des assurances
du CNOM est compétente pour connaitre des fautes
ainsi que de tous faits intéressant l'exercice de la
profession relevés a l'encontre d'un médecin [-] ;
que la section du CNOM a pu, sans commettre d’erreur
de droit, estimer que M. K. n’avait pas tenu compte
pour dispenser ses soins a ses patients des données
acquises de la science, telles quelles résultant no-
tamment des recommandations de bonnes
pratiques ».

L'ambiguité n’est ici plus possible. Si on peut
s'interroger sur la valeur, impérative ou non, des
recommandations de bonnes pratiques, suite au
second arrét du Conseil d’Etat, la valeur de celles-ci
sur un plan disciplinaire ne fait plus aucun doute.
Un médecin pourra se faire reprocher leur non prise
en compte devant ses instances disciplinaires.

Le Conseil d’Ftat est venu quelques mois plus
tard compléter son analyse par un deuxieme arrét.

2) Nature et régime juridique de la recomman-
dation de bonnes pratiques homologuée par
le ministre de la santé

Ce second arrét éclaire la recommandation de
bonnes pratiques sous un angle nouveau.
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Le Conseil d’Ftat applique, dans cet arrét, le
nouveau régime juridique des circulaires administra-
tives, né de larrét Duvigneres® de 2002, a la
recommandation de bonnes pratiques homologuée
par le ministre (dans ce cas d’espece, émise au titre
de Tarticle L. 1111-9 du CSP™). Aux recommanda-
tions élaborées de facon impérative, le statut d’actes
faisant griefs, car opposables aux administrés. Aux
recommandations rédigées de facon non impérative,
le statut de simples recommandations, donc ne
faisant pas griefs, car non opposables aux adminis-
trés.

La position adoptée par le Conseil d’Etat respecte
une certaine logique juridique.

Rappelons ici la définition de la circulaire admi-
nistrative, contenant normalement des instructions,
recommandations, explications adressées par les
chefs de service, et notamment par les ministres.
Relatives le plus souvent a I'application d’'une législa-
tion ou une réglementation déterminées, elles en
constituent un commentaire et en interpretent les
dispositions ; elles indiquent les facons de procéder,
les précautions a prendre, les controles a exercer, les
délais a observer™.

Nous sommes donc bien ici dans un cas similaire
a celui de la circulaire administrative, les recom-
mandations de la HAS devant étre homologuées par
le ministre.

En toute logique, le Conseil d’Etat applique donc
le régime juridique des circulaires aux recommanda-
tions de l'article L. 1111-9 du CSP.

Les recommandations rédigées de facon impéra-
tive, malgré leur appellation recommandation,
viennent, de par leur rédaction, en ajout a
l'ordonnancement juridique. Elles s’imposent alors a
l'administré. Ce dernier doit donc pouvoir se dé-
fendre, et ainsi contester une directive lorsqu’il
estime que celle-ci ne lui est pas applicable.

En revanche, une recommandation, dont la
tournure de rédaction n’est pas impérative, ne pos-
sede pas ce caractere autoritaire. Ces types de
recommandation ne seront pas considérées comme
faisant grief, I'administré ne pouvant pas (en théo-
rie) prétendre a une volonté d’'imposition de la part
de I'institution émettrice.

Que peut-on en conclure ?

1. les recommandations de bonnes pratiques issues
de Tarticle L. 1111-9 du CSP suivent le régime
des circulaires administratives. De ce fait, elles
entrent dans la catégorie juridique de lacte ad-

19 - Conseil d’Etat du 18 décembre 2002, n° 233618. Voir
AJDA 2003, p. 487.

20 - Cette recommandation s'inscrivait dans le cadre de
I'information des usagers du systeme de santé, issu de la loi
des malades. L’article L.1111-9 du CSP dispose que les modali-
tés dacces aux informations concernant la santé dune
personne, et notamment I'accompagnement de cet acces, font
I'objet de recommandations de bonnes pratiques établies par la
HAS et homologuées par arrété du ministre chargé de la santé.

21 - CHAPUS, Droit administratif général, tome 1, éd. Mont-
chrétien 1999.
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ministratif unilatéral. Lorsqu’elles sont rédigées
de facon impérative, elles viennent modifier
l'ordonnancement juridique et de ce fait, font
grief.

2. une autre recommandation de bonne pratique,
disposant du méme schéma d’adoption que les
recommandations de l'article L. 1111-9 du CSP,
C’est-a-dire étre validée de facon expresse par une
autorité supérieure, telle le ministre, pourrait-
elle suivre le régime juridique des circulaires
administratives ? Se pose alors la question de la
valeur du « sceau » ministériel. Ce « sceau » est-
il assez puissant pour transformer la recomman-
dation en circulaire administrative ? En toute
logique, la réponse semblerait positive.

3. quen est-il des autres recommandations de
bonnes pratiques sans homologation ? Si celles-ci
ne sont pas assimilables a des circulaires admi-
nistratives, endossent-elles néanmoins la nature
juridique dacte administratif unilatéral faisant
grief ?

Certains auteurs n’'ont pas hésité a franchir le
pas, en écrivant que certaines recommandations
mettant en ceuvre des réglementations de santé
publique, autres que celles de l'article L. 1111-9 du
CSP, constituaient des décisions faisant grief, car
allant au-dela du simple avis destiné aux pouvoirs
publics”. Peut-on valablement partager cette opi-
nion ?

Une circulaire est un acte administratif unilaté-
ral, décisoire ou non en fonction de sa rédaction,
adressé par les chefs de service, donc lautorité
hiérarchique (notamment les ministres), aux per-
sonnels dont ils ont a diriger l'action.

Les recommandations de bonnes pratiques, édic-
tées en matiere de santé, sont-elles assimilables a de
tels actes ?

On peut penser que non.

Les autorités chargées d’établir des recommanda-
tions possedent certes un statut de droit public, mais
établissent des actes a destination des professionnels
de santé. Une partie de ces professionnels exercent
en secteur libéral, donc sont considérés comme des
tiers face a ladministration. Si on assimilait les
recommandations aux circulaires administratives,
alors cette partie « libérale » devrait logiquement
échapper a lemprise de la circulaire, qui ne
sapplique qu'a ses administrés. On peut donc esti-
mer que les recommandations émises ne sont pas
assimilables a des circulaires.

En revanche, on peut se poser la question de la
nature de ces recommandations lorsqu’elles sont
également destinées a des professionnels de santé,
mais exercant dans une structure publique, tel un
établissement hospitalier. Mais il n’existe alors pas
de hiérarchie directe entre ces autorités et le person-
nel hospitalier.

22 - JP MARKUS, Nature juridique des recommandations de
bonnes pratiques médicales, AJDA 2006, pps.308-311.
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Les recommandations de bonnes pratiques non
homologuées par le ministre auraient donc peu de
chance d’endosser le régime juridique des circulaires
administratives.

Cependant, cela ne signifie pas pour autant
quelles ne pourraient pas revétir le caractere d’acte
unilatéral faisant grief, notamment lorsqu’elles sont
rédigées de facon impérative. Dans son arrét Kerke-
rian, le Conseil d’Etat a bien condamné le médecin
pour la non prise en compte d’'une recommandation
de bonnes pratiques.

A Theure actuelle, le Conseil d’Etat ne s’est pas
prononcé de facon expresse sur leur nature. Mais un
recours est actuellement pendant devant la Haute
Juridiction. Deux recommandations, I'une relative a
IPAlzheimer, l'autre relative au diabete, sont actuel-
lement contestées par une association de médecin
(FORMINDEP). Le demandeur demande au Conseil
d’Etat de reconnaitre de facon expresse l'opposabilité
de ces recommandations aux médecins. Reste a
observer si le Conseil d’Ftat dans sa décision sera si
explicite que I'espere le FORMINDEP.

11 faudra donc étre attentif aux prochaines déci-
sions du Conseil d’Etat sur ce sujet, afin de voir
quelles orientations celui-ci choisira.

B - Les autres recommandations
Qu’en est-il des autres recommandations ?

11 est possible de répondre de facon certaine a la
question sur un type de recommandation, sur la-
quelle sest penchée le Conseil dEtat: les
recommandations de la HAS, prévue a larticle
R. 161-71-3°, qui dispose que la HAS formule des
recommandations sur le bien-fondé et les conditions
de remboursement d’'un ensemble de soins ou caté-
gories de produits ou prestations.

L’espece était la suivante : deux vaccins étaient
en concurrence dans l'indication de la prévention du
cancer du col de l'utérus : Gardasil, du laboratoire
Sanofi, et Cervarix, du laboratoire GSK. Ces deux
vaccins avaient recu un avis favorable au rembour-
sement de la part de la commission de la
transparence, qui est une des commissions spéciali-
sée de la HAS. Or, le Gardasil possédait un champ
d’indications plus large (quadrivalent) au regard de
Cervarix (bivalent). Le college de la HAS a donc
décidé d’émettre une recommandation, sur le fon-
dement de larticle R.161-71-3°du code de la
sécurité sociale. Le college de la HAS explicitait ainsi
aux prescripteurs sa préférence pour le Gardasil, et
publiait cette recommandation sur son site internet.
Le ministere n’a pas suivi cette recommandation, et a
admis Cervarix au remboursement.

L’interrogation relative a la valeur juridique de la
recommandation émise par la HAS n’a posé aucun
souci de raisonnement, tant a 'égard du rapporteur
public que du Conseil d’Ftat, et a été balayée en
quelques mots : une telle recommandation, formulée
de facon générale et non impérative, a le caractere
d’'un simple avis et n’est pas susceptible de recours.
La recommandation de la HAS est un « simple avis
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sans aucun effet contraignant ». La HAS exprime
ainsi un simple « point de vue », une « position »,
une « opinion » qui ne lie pas ses destinataires,
parmi lesquels le ministre de la santé. A lappui de
cette argumentation, le Conseil d’Etat évoque la
décision du ministre de ne pas suivre la recomman-
dation de la HAS. Ces recommandations sont donc
des instruments non contraignants d’aide a la déci-
sion des pouvoirs publics, et constituent un outil
d’évaluation médico-économique des stratégies de
soins a l'adresse des usagers, institutionnels, profes-
sionnels, industriels.

Se posait ensuite la question de la publication de
la recommandation et de ses possibles conséquences,
au regard des principes d’impartialité, d’égalité et de
libre concurrence. Un tiers peut-il contester la pu-
blication d’'une recommandation, s’il estime que
cette publication lui porte préjudice ? Le laboratoire
GSK arguait du fait quaucun texte n’habilitait le
college de la HAS a publier sa recommandation.

Le Conseil d’Etat va ici admettre le recours, justi-
fi¢ par limportance de la publication des
recommandations. Mais il va rejeter sa demande.

Pour le rapporteur public, le moyen selon lequel
la publication de la recommandation de la HAS
portait atteinte au principe d’égalité et de libre con-
currence était recevable, mais dans I'espece rejeté, au
motif que la recommandation était justifiée par des
considérations de santé publique (le vaccin quadri-
valent étant plus efficace que le vaccin bivalent).

Le Conseil d’Etat va refuser la solution proposée
par le rapporteur, pour appuyer son raisonnement
sur la loi du 17 juillet 1978 relative a l'acces aux
documents administratifs, qui permet aux adminis-
trations de rendre publics les documents qu’elles
élaborent.

On sent bien donc qu’ici le Conseil d’Ftat est gé-
né, et refuse d’entrer dans I'analyse de l'acte émis par
Pautorité sanitaire, notamment la méconnaissance
des principes dégalité d'impartialité et de libre
concurrence, qui était en lespece flagrante”. La
Haute Cour se refuse de rendre un jugement de
valeur sur la recommandation et d’évaluer les effets
de la publication de l'acte. Pourquoi le Conseil d’Etat
n'a pas suivi le raisonnement de son rapporteur ?
Car cétait prendre le risque d'ouvrir la boite de
Pandore, I'administration étant friande et émettrice
de nombreux actes consultatifs ne faisant pas grief.
Le Conseil d’Etat s’en tire donc par une pirouette, en
dénichant dans un autre texte la possibilité, que I'on
pourrait qualifier de neutre, de rejeter la demande
du laboratoire GSK.

23 - En effet, par la suite, le laboratoire SANOFI, concurrent
de GSK, faisait valoir dans la publicité du Gardasil que son
vaccin était recommandé par la HAS.
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Il — Les normes adossées a une
convention

A - Les normes imposées par les autori-
tés : les Acbus

Le Conseil d’Etat s’est penché sur la question de
savoir quelle était la nature juridique des accords de
bon usage, conclus entre l'assurance maladie et les
syndicats de médecins, suite a la demande du labora-
toire Sanofi d’annuler un accord de bon usage relatif
a lutilisation des antiagrégants plaquettaires, signé
entre 'Union Nationale des Caisses d’Assurances
Maladie (UNCAM) et les syndicats de médecins
(SML, CSMF, AIMIF).

Laffaire était la suivante : I'accord de bon usage,
publié au Journal Officiel, préconisait l'usage de
l'aspirine comme alternative médicamenteuse au
clopidogrel (médicament commercialisé par le
laboratoire Sanofi sous le nom de PLAVIX, encore
protégé par brevet, 23 fois plus cher que l'aspirine),
dans les cas non aigus de traitement de lartérite
oblitérante des membres inférieurs. Alors méme que
I’AMM de l'aspirine ne contient pas cette pathologie
dans ses indications thérapeutiques !

Cet AcBus invite et incite donc les médecins a
recourir a la prescription de l'aspirine plutot quau
Plavix, alors que le Plavix est le seul médicament sur
le marché revendiquant une AMM dans cette indica-
tion. D'out la demande du laboratoire commer-
cialisant le clopidogrel devant le Conseil d’Etat, aux
fins d’annulation de cet AcBus, par la voie du re-
cours pour exces de pouvoir.

Premier enseignement de cet arrét: les AcBus
sont des décisions faisant griefs. Ces « recommanda-
tions » sont donc opposables aux professionnels de
sante.

Deuxiéme enseignement de larrét: Jusqu'olt
peut aller cette recommandation dans ses préconisa-
tions ? Et c’est sur ce point que devait se prononcer
le Conseil d’Ftat: est-il légal quune recommanda-
tion émanant dune autorité administrative puisse
inciter a prescrire hors du champ de TAMM ?

La prescription hors AMM, d'une facon générale,
n'est pas en elle-méme illégale, et est une extension
de la liberté de prescription des médecins. Cette
liberté de prescription du médecin, prolongement
du principe d’'indépendance de celui-ci, a par ailleurs
été élevée au rang de principe général du droit™.
Cette possibilité de prescription hors AMM est
également reconnue par l'article 8 du code de déon-
tologie médicale”. La conséquence étant cependant

24 - Conseil d’Etat du 18 février 1998, Section locale du
pacifique sud de lordre des médecins: « [-] le congres du
territoire est tenu de respecter les principes généraux du droit,
qui s'imposent a toutes les autorités réglementaires, méme en
l'absence de dispositions législatives ; qu'au nombre de ces
principes figurent la liberté du choix du médecin par le patient et
la liberté de prescription ».

25 - Article R. 4127-8 du code de la sécurité sociale : « dans
les limites fixées par la loi, le médecin est libre de ses prescrip-
tions qui seront celles quil estime les plus appropriées en la
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que le médecin devra alors assumer la responsabilité
de la prescription, et en cas de contentieux, prouver
la pertinence de celle-ci, eu égard a la situation
particuliere de son patient et aux données acquises
de la science. Or, dans notre espece, le prescripteur
n'est pas le médecin....mais, en quelque sorte,
I'’AcBus, qui incite ainsi les médecins a prescrire hors
du champ de TAMM.

La question n’est pas nouvelle et la situation
existait déja, de fait, et dans la loi. Prenons deux
exemples : de fait, si la loi dispose que la HAS éla-
bore des guides de bon usage des soins ou des
recommandations de bonne pratique a lattention
des professionnels de santé”’, mais sans mentionner
la question du hors AMM, dans les faits, certaines de
ces recommandations revendiquent l'utilisation de
médicaments hors du cadre de I'AMM. Autre
exemple, dans la loi, l'article L. 162-1 7-2-17 du code
de la sécurité sociale permet le remboursement d'un
médicament non pris en charge et parfois hors
AMM. Seulement, les deux exemples cités ne pré-
voient la prescription hors AMM que lorsqu’il
n'existe pas d’autres alternatives thérapeutiques...ce
qui, dans notre espece, n'est pas le cas. Il existe une
alternative thérapeutique, le Plavix...mais 23 fois
plus cher. Le Conseil d’Etat se prononce alors de
facon tres claire sur cette interrogation: 'AMM
délivrée a un médicament X n'exclut pas que
lefficacité d’'un autre produit Y soit pris en compte
pour d’autres indications, méme si celles-ci ne figu-
rent pas dans 'TAMM de Y. D’autant plus eu égard a
son cout (tres inférieur), et d’études cliniques con-
duites a4 un niveau international. Ainsi, nous dit le
Conseil d’Etat, 'AcBus ne saurait étre déclaré illégal
au regard d'une méconnaissance de TAMM du Pla-
Vix.

L’AcBus est donc opposable, et possede un
champ daction tres large, pouvant aller jusque
recommander une prescription hors AMM.

B - Les normes pouvant donner lieu a une
adhésion volontaire des professionnels
de santé

Nous trouvons deux exemples de ce type : les
contrats de bon usage™ conclus entre le directeur de
I'ARS et les établissements de santé, puis les CAPI”
(Contrats d’amélioration des pratiques indivi-
duelles), signés entre les CPAM et les médecins
conventionnés de son ressort.

circonstance. Il doit, sans négliger son devoir d’assistance,
limiter ses prescriptions et ses actes a ce qui est nécessaire a la
qualité, a la sécurité et a lefficacité des soins. Il doit tenir
compte des avantages, des inconvénients et des conséquences
des différentes investigations et thérapeutiques possibles ».

26 - Article L. 161-37-2° CSP.

27 - Issu de la loi de financement de la sécurité sociale 2008
— article 56.

28 - Décret 2005-1023 du 24 aott 2005 relatif au contrat de
bon usage des médicaments et des produits et prestations
mentionné a larticle 1.162-22-7 CSP, modifié par le décret
2008-1121 du 31 octobre 2008.

29 - Article L. 162-12-21 du code de la sécurité sociale.
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1) Les contrats de bon usage, ou I’engagement
des établissements de santé de suivre les ré-
férentiels de santé délivrés par les autorités
sanitaires

Ces contrats de bon usage ont pour objet
d’'améliorer et de sécuriser au sein de I'établissement
de santé, le circuit du médicament et du dispositif
médical, et d’en garantir le bon usage. Ces contrats
sont signés pour une durée de trois a cinq ans entre
le directeur de 'ARS et I'établissement.

En contrepartie des engagements souscrits, un
taux de remboursement de 100 % de la part prise en
charge par l'assurance maladie pour les médicaments
et dispositifs médicaux est garanti a 'établissement.
En cas de non-respect des engagements sur un
exercice, ce taux de remboursement pourra &tre
réduit jusqu'a 70 %.

L’objectif de ces contrats est donc le bon usage
du médicament au travers du suivi des recommanda-
tions par I'établissement.

Cependant, il existe également un second objec-
tif : en effet, si T'utilisation des médicaments s’inscrit
en premier lieu dans le contexte d'une AMM, elle
peut intervenir, comme le prévoit le code de déonto-
logie médicale, en dehors de TAMM, et peut, sous
cette forme, notamment a I'hopital, tenir une place
importante et parfois tres étendue pour le traitement
de certaines pathologies.

La réglementation instituant les contrats de bon
usage reconnait réglementairement pour la premiére
fois la légitimité d'utiliser et de rembourser des
médicaments en dehors de leur AMM, mais sous
réserve du suivi des recommandations élaborées par
les agences sanitaires. Cet usage hors AMM est
défini dans les protocoles thérapeutiques tempo-
raires (PTT) et les référentiels édictés par TAFSSAPS,
la HAS et I'InCA. 1l s’agit donc de s’assurer que les
pratiques cliniques sont acceptables en l'état des
données disponibles. Si l'établissement s’écarte des
référentiels produits édictés par las autorités sani-
taires, il devra alors le justifier, et porter au dossier
médical du patient I'argumentation qui I'a conduit a
prescrire, en faisant référence aux travaux des socié-
tés savantes ou aux publications des revues
internationales a comité de lecture.

De par la signature du contrat avec 'ARS, les ré-
férentiels édictés par les agences sanitaires
deviennent opposables et de surcroit, leur non-
respect est passible de sanctions financieres.

2) Les CAPI

La LFSS 2008 avait prévu que l'assurance mala-
die pouvait proposer aux médecins conventionnés
un contrat comportant des engagements individuali-
sés avec contreparties financieres, liées a l'atteinte
des objectifs par le professionnel de santé.

L’adhésion a ce contrat d’amélioration des pra-
tiques individuelles est volontaire. Larticle 1% du
contrat dispose que « les efforts [du contractant]

30 - Loi2007-1786 du 19 décembre 2007, art. 43-1.
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sarticulent autour d’objectifs cohérents et tiennent
compte des avis et référentiels émis par la HAS ».
Pour exemple, sont ainsi pris en compte les recom-
mandations des autorités sanitaires (HAS et
AFSSAPS) dans le mode de calcul du taux de réalisa-
tion annuel par indicateur, pour I'« objectif cible »
du médecin.

Dans ce contexte, les recommandations émises
par la HAS et PAFSSAPS revétent sans aucun doute
un caractere contraignant.

Quelle est la valeur juridique de ces contrats ? La
question est pendante devant le Conseil d'Etat, le
LEEM ayant effectué un recours devant la Haute
Juridiction, au motif que les CAPIs vont a 'encontre
de la liberté de prescription des médecins.

Or, il y a peu de chances que le recours abou-
tisse. En effet, une situation similaire se présente au
Royaume Uni, et la CJCE, saisie par I'équivalent du
LEEM anglais, a déclaré que ces contrats étaient
conformes au droit communautaire”’.

En effet, dans le cadre d'une politique de réduc-
tion des cotts des dépenses en matiere de
médicaments, les autorités anglaises ont mis au
point un systeme d'incitations financieres, récom-
pensant les médecins pour la prescription de
médicaments spécifiquement désignés. Nous ne
sommes pas la dans le cadre de la substitution par
les génériques : il s’agit ici de remplacer un médica-
ment par un autre bien défini, contenant un principe
actif différent, mais de méme sphere thérapeutique,
et moins onéreux.

Cette pratique proposée était susceptible de por-
ter atteinte a la lettre de larticle 94 du code
communautaire des médicaments a usage humain,
qui interdit la promotion de médicaments par
l'intermédiaire de prime, avantage pécuniaire ou
avantage en nature a des personnes habilitées pour
les prescrire, 2 moins que ceux-ci ne soient de valeur
négligeable et n'aient trait a l'exercice de la méde-
cine.

Alors que ce cas d’espece soulevait des questions
de droit intéressantes, la réponse de la Cour tient en
deux pages, et on y sent une réponse politique plus
que juridique, alors que cet arrét était attendu tant
par les industriels que les autorités sanitaires des
Etats membres.

Largument de la CJCE est tres clair, afin de reje-
ter la demande : le statut des autorités publiques est
sensiblement différent des autres entités, commer-
ciales ou tiers indépendant. Ces autorités ont pour
mission de définir les politiques de santé publique,
notamment la rationalisation des dépenses de santé,
et ne poursuivent aucun but lucratif. L’élaboration
d'un systeme d'incitations financieres ne peut donc
étre assimilée a une promotion commerciale. De
plus, largument soulevé par le demandeur du risque
de nuire a la santé publique par la mise en place
d’'un systeme d'incitations financieres est antino-
mique a objet méme des autorités publiques, qui
est de veiller a cette derniere. Sous réserve, bien

31 - CJCE 22 avril 2010 - aff. C-62/90.
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entendu, de respecter les principes communautaires
d’objectivité, d’absence de mesures deffets équiva-
lents entre produits, et rendre transparente, donc
publique, la méthode d’évaluation et d’équivalence
des spécialités pharmaceutiques.

Enfin, sur l'argument relatif a I'indépendance des
médecins, les médecins se doivent, sur un plan
déontologique, de conserver leur objectivité, que ce
soit au vu dincitations financieres, et des recom-
mandations des autorités publiques en matiere de
prescription.

On peut donc, au vu de cette décision, estimer
que les CAPIs francais sont en regle au regard de la
réglementation communautaire, et donc sous réserve
du Conseil d’Etat, de la réglementation francaise. Par
le biais de ces CAPIs, les recommandations sont
donc opposables aux médecins signataires de ces
contrats.

Note de 'auteur

Quelques mois apres cette intervention dans le
cadre du séminaire « Normes et Santé », le 27 avril
2011, interrogé une nouvelle fois sur cette question
de la valeur juridique de ces recommandations”,
mais cette fois-ci de facon incidente, car le cceur du
sujet portait sur la question des conflits d’intéréts, le
Conseil d’Etat, a la surprise générale, s’est prononcé
sur la valeur juridique de la recommandation”, en
laissant la question des conflits d’intéréts en suspens.
Le Conseil d’Etat va décider que les recommanda-
tions de bonnes pratiques, eu égard aux obligations
déontologiques incombant aux professionnels de
santé, qui est d’'assurer aux patients des soins fondés
sur les données acquises de la science, sont donc
susceptibles de faire grief, et donc susceptible de
faire I'objet d’'un recours devant le Conseil d’Etat.

00000 0000000000000 0000000OCOCOCGOC”FOCENLSITS
32 - En lespece une recommandation émanant de la Haute
Autorité de santé (HAS) relative au diabete.

33 - CE du 27 avril 2011, Association pour une formation
médicale indépendante, N° 334396.
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La norme en jurisprudence®

Mireille Bacache
Professeur a I’Ecole de droit de la Sorbonne, Université
Paris 1 Panthéon Sorbonne

1.  Depuis que le législateur a chargé des or-
ganismes publics délaborer des «aides» a
destination des médecins sous la forme de recom-
mandations, d’avis, de guides de bonnes pratiques
ou de références, on assiste a une « normalisation
des données de la science »'.

Sans étre exhaustif, on peut en effet rappeler que
la loi n°93-8 du 4 janvier 1993 avait confié aux
professionnels de santé et aux organismes
d’assurance maladie le soin de rédiger des RMO
(références médicales opposables) en annexe a la
convention médicale, dans le but de maitriser les
dépenses de santé. L'ordonnance n° 96-345 du 24
avril 1996, relative a la maitrise médicalisée des
dépenses de santé, a transféré cette compétence a
I'ANAES (agence nationale d’accréditation et déva-
luation en santé) et étendu leur champ d’action a
lensemble des professionnels de santé’. Depuis la loi
du 13 aout 2004 relative a I'assurance maladie, les
RMO relevent de la compétence de la HAS ainsi que
de celle de TANSM dans le domaine du médicament.
L'objectif de ces références est avant tout écono-
mique. Il s'agit d’outils élaborés dans le cadre de la
régulation médicalisée des dépenses de santé. A cette
fin, elles consistent a identifier les soins inutiles ou
dangereux dont le remboursement par la sécurité
sociale n’est plus souhaité. Elles revétent de la sorte
une forme négative puisqu’elles visent a dissuader
un médecin de pratiquer un acte ou d’effectuer une
prescription dans une situation déterminée. Elles
sont donc avant tout opposables par les caisses
d’assurance maladie aux médecins et entrainent a la
charge de ces derniers des sanctions financieres en
cas de non-respect. Par ailleurs, pour faire face « a la
complexité croissante des connaissances et tech-
niques médicales »* et pour faciliter laccessibilité
des médecins a linformation et aux évolutions
scientifiques, l'agence nationale daccréditation et

* - Cetarticle a été rédigé en 2011.

1- C. Mascret, «les données de la science face a leur
normalisation par les autorités sanitaires », Médecine et Droit
2008, p. 165.

2- Sappliquant non seulement aux médecins convention-
nés du secteur libéral mais aussi a l'occasion des consultations
externes des établissements publics et privés participant au
service public : CSS, art. L. 162-5 et L. 162-12-15).

3-  C. Mascret, art. préc.
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d’évaluation en santé (ANAES) avait également recu
pour mission d'établir des recommandations de
bonnes pratiques cliniques et des guides de bon
usage a destination des professionnels de santé,
compétence transférée par la suite a la Haute autori-
té de santé (HAS) par la loi du 13 aout 2004".
Destinées a aider le praticien a rechercher dans des
circonstances déterminées les soins les plus appro-
priés et le traitement le mieux adapté, elles
définissent les thérapeutiques et méthodes a privilé-
gier dans chaque spécialité. De la sorte, si les RMO
sont formulées de facon négative et permettent de
« savoir ce qui ne doit pas étre fait », les recomman-
dations indiquent de facon plus positive, «la
démarche a retenir »”.

11 est a noter que le succes de ces nouveaux ins-
truments en matiere de santé participe plus
largement d'un changement du mode de décision
publique, a savoir le passage a la gouvernance’.
Comme on a pu le relever, on assiste « a une muta-
tion des modes de production du droit » en raison
notamment du développement de nouveaux poles de
décision de sorte que « 'image pyramidale d’'un droit
se déversant de haut en bas est dépassée », le droit
ne se créant plus toujours « de maniere linéaire mais
sous l'action d’acteurs situés dans des espaces diffé-
rents... »'.

2. La question est alors de savoir quelle est la
valeur juridique de ces nouveaux instruments? Sont-
ils des sources de droit? Peuvent-ils accéder a la
qualification de normes juridiques ?

A priori, la réponse devrait étre négative. En ef-
fet, ces nouveaux instruments sont en principe
dépourvus de force contraignante et ne répondent
pas au critere traditionnel de la source formelle de la
regle de droit, a savoir, la contrainte’. Or les sources
formelles sont traditionnellement présentées comme
« des injonctions d’autorités extérieurs a l'interprete

4- Art. L. 161-37-2° CSS.

5- D. Cristol, « Le possible controle par le juge de l'exces
de pouvoir des recommandations de bonne pratique », RDSS
20006, p. 53. En outre, les recommandations ont un domaine
plus large que les RMO destinés uniquement aux médecins
conventionnés du secteur libéral et aux consultations externes
des établissements publics et privés participant au service
public hospitalier ; L’AFSSAPS est également compétente pour
élaborer des recommandations dans le domaine du médica-
ment.

6- P. Deumier, « Avis et recommandations au regard du
droit positif », RGDM mars 2009, p. 33.

7- S. Gerry, Les « petites » sources du droit, These Paris 11
2010 n°7 sous la direction de N. Molfessis.

8- On distingue traditionnellement les sources réelles
(encore appelées matérielles ou substantielles) et les sources
formelles, qui désignent les modes de production de la regle
de droit, la source formelle par excellence étant la loi lato
sensu.
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et ayant qualité pour commander a son jugement » .
11 est donc difficile a priori de reconnaitre a ces
nouveaux instruments non contraignants le statut de
sources de droit. Cest la raison pour laquelle la
doctrine les qualifie parfois de fausses sources, de
quasi—sourcesm, de droit consultatif ', de droit mo-
deste”, ou de soft law, expression que lon peut
traduire en droit souple, droit mou ou droit doux".
Toutes ces expressions désignent en définitive des
instruments juridiques dépourvus de contrainte que
sont les recommandations, avis, circulaires, ou les
réponses ministérielles'....

Pour autant, il n’est pas possible de « réduire le
droit a sa seule dimension contraignante »" . Définir
le droit par la contrainte, ¢ ‘est confondre la fin et les
moyens. Subordonner la juridicité a I'existence d’'une
sanction c’est assimiler le droit a la force'. « Une
regle n'est pas juridique parce quelle est sanction-
née; elle est sanctionnée par ce qulelle est
juridique »"". La regle de droit préexiste a la con-
trainte’. La sanction n’est que la conséquence de la
violation des normes, et non le critere de celle-ci, la
sanction ne procédant que « d’une regle seconde »".

Si la normativité ne se réduit pas a l'obligatoire,
quels en sont des lors les criteres ? Une fraction de la
doctrine moderne propose des lors une définition
fonctionnelle de la normativité juridique qui prend

9 - F. Gény, Méthodes d’interprétation et sources en droit privé
positif, T 1 LGDJ 1919 p. 237 n° 91.

10 - V. Lasserre-Kiesow, « L'ordre des sources ou le renou-
vellement des sources du droit », D. 2006, 2279.

11 - F. Zenati, « L’évolution des sources du droit dans les
pays de droit civil », D. 2002 p. 15.

12 - C. Peres, « La réception du droit souple par les destina-
taires » in Le droit souple, Ass. H. Capitant, Journées nationales
t. XIII, Boulogne sur mer, Dalloz 2009, p. 94.

13- C. Thibierge, « Le droit souple, réflexion sur la texture
du droit », RTD civ. 2003, p. 599.

14 - Sur cette question voir notamment : Ph. Jestaz, « Les
sources du droit : le déplacement d’un pole a 'autre », RTDciv.
1996 p.299 ; C. Thibierge, « Le droit souple, Réflexions sur les
textures du droit », RTDciv. 2003 p.599 ; Le renouvellement des
sources du droit des obligations, Ass. H. Capitant Journées
nationales Lille, LGJD 1996, p.109 ; L. Idot, « A propos de
linternationalisation du droit, réflexions sur la soft law en
droit de la concurrence », Mélanges H. Gaudemet-Tallon,
Dalloz 2008 p. 85.; La force normative, naissance d’un concept,
sous la direction de C. Thibierge, LGDJ Bruylant 2009 et
spécialement, G. Loiseau, « La force normative des recom-
mandations de bonne pratiques médicales », p.613 ; Le droit
souple, Ass. H. Capitant, journées nationale t. XIII Boulogne
sur mer, Dalloz 2009 et notamment, C. Péres, « La réception
du droit souple par les destinataires », p. 93, P. Deumier, « La
réception du droit souple par l'ordre juridique », p.141 et C.
Thibierge, Rapport de synthese, p.141 ; Rapport annuel du
Conseil d’Etat 2013, Documentation francaise.

15 - S. Gerry, these préc. n° 9.

16 - B. Oppetit, « Le droit hors de la loi », Droits 1989,
p. 47.

17 - G.Marty et P.Raynaud, Intrduction générale a létude du
droit, Sirey 1972 n°34 p.59 ; Terré, Introduction générale au
droit Dalloz 2000 n°® 27 p. 32.

18 - C.Thibierge, « Le droit souple, réflexion sur la texture
du droit », RTDciv. 2003, p. 599.

19 - ibid.
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appui sur étymologie du mot Norma™, lequel dé-
signe un outil servant a tracer des lignes
perpendiculaires. Dans cette approche, la normativi-
té caractérise l'état de ce qui sert de modele, de
références sur lesquelles les acteurs peuvent calquer
leur comportement. Or si les normes issues du droit
souple sont dépourvues de force contraignante, elles
ont néanmoins « vocation a produire des effets
juridiques » en tant qu « outils de direction des
conduites humaines »*', influencant les acteurs
juridique par la voie de « linterprétation, de la
persuasion ou encore par la formulation d'un stan-
dard»”. Leur effet juridique est en effet indéniable :
il se déploie par leur aptitude a influencer les pra-
tiques et a agir sur les comportements. La contrainte
n'apparait plus comme étant le seul critere de la
source ou de la norme. Si elle permet de qualifier les
grandes sources traditionnelles, son absence ne
devrait plus faire obstacle a I'émergence de « petites
sources »B, dépourvues certes de contraintes mais
ayant vocation a produire des effets de droit.

Ce critere de la production d’effets de droit se vé-
rifie en droit de la santé, sagissant des
recommandations, références et autres guides pro-
duits par les autorités sanitaires. En effet, en premier
lieu, la jurisprudence reconnait a ces nouveaux
instruments un effet de droit en estimant qu’elles
contribuent a déterminer le standard de référence
par rapport auquel s'apprécie la faute du praticien
dans une instance en responsabilité. Elle leur a
accordé une certaine valeur juridique en acceptant
de s’y référer pour apprécier la faute médicale. En
second lieu, au-dela du contentieux de la responsa-
bilité, le Conseil d’Etat leur a également reconnu un
effet juridique permettant ainsi d’affiner leur nature,
en admettant quelles pouvaient faire grief et, a ce
titre, relever du recours pour exces de pouvoir.

Nous verrons donc d’une part la valeur de la
norme dans le contentieux de la responsabilité et
d’autre part la nature de la norme a travers le con-
trole de la légalité des actes.

I — La valeur de la norme et la
responsabilité du praticien

3. Selon la jurisprudence, les nouvelles
normes produites par les autorités sanitaires contri-
buent a caractériser la faute du professionnel de
santé, qu’il s'agisse de la faute déontologique ou de
la faute civile.

20 - P. Amselek : « Normes et loi » in La loi Arch.Philo du
droit t. 25 Sirey 1980 p. 89.

21 - ibid n° 14.

22 - ibid n°® 537.

23 - S. Gerry, these, préc. Voir, utilisant la méme expression :
N. Molfessis, « La hiérarchie des normes ressuscitée par le
Conseil d’Etat», RTD civ. 1999 p. 232; D. Bureau, « Les

sources administratives du DIP », Mélanges P. Lagarde, 2005
p. 169.
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A - La faute déontologique

4. Le premier arrét qui a reconnu aux recom-
mandations une valeur juridique dans l'appréciation
de la faute disciplinaire est larrét Kerkerian du 12
janvier 2005”. En lespece, un médecin n'avait pas
tenu compte des recommandations de bonne pra-
tique élaborée par I'ANAES en sabstenant de
prescrire le dépistage systématique du cancer du col
de l'utérus. Estimant qu’il avait commis une faute, le
conseil national de 'ordre des médecins prononce a
son encontre des sanctions disciplinaires. Le méde-
cin saisit alors le Conseil d’Etat en reprochant a
I'instance ordinale de s’étre fondée pour le condam-
ner sur une recommandation qui ne possede aucune
valeur réglementaire. Or selon la haute juridiction
administrative, le conseil n’a pas commis d’erreur de
droit en estimant que le médecin navait pas tenu
compte des données acquises de la science telles
quelles résultent notamment des « recommanda-
tions de bonnes pratiques » élaborées par 'ANAES.
En cela, le Conseil d’Etat « choisit dlinclure les
recommandations de bonnes pratiques dans la caté-
gorie des données acquises de la science » et leur
reconnait une valeur juridique”.

5. La meéme solution résulte dun arrét plus
récent du 4 octobre 2010, En lespece, la section
des assurances sociales du conseil national de I'ordre
des médecins avait prononcé une interdiction
d’exercer a l'encontre d'un médecin au motif quil
n'avait pas tenu compte des données acquises de la
science telles quelles résultaient notamment des
recommandations de bonnes pratiques élaborées par
I’ANAES en prescrivant un traitement a des doses ne
respectant pas celle de la posologie d’entretien. Le
Conseil d’Etat rejette le pourvoi formé par le méde-
cin et estime que la section des assurances sociales
n'a pas commis d’erreur de droit en ce quelle « a
pris en compte I'ensemble des données acquises de
la science, notamment ces recommandations et ne
s’est pas estimées tenue par elles ».

En cela, le Conseil d’Etat reconnait aux recom-
mandations la nature de normes déontologiques
dont la violation peut justifier des sanctions disci-
plinaires.

B - La faute civile

6. Rappelons que depuis larrét Mercier, le
médecin s’engage non pas a guérir le malade mais a
« lui donner des soins ...consciencieux, attentifs et,
réserve faite de circonstances exceptionnelles, con-
formes aux données acquises de la science». Cette
référence aux données acquises de la science avait
été reprise par le Code de déontologie médicale,
selon lequel «le médecin s’engage a assurer personnel-
lement au patient des soins consciencieux, dévoués, et
fondés sur les données acquises de la science, en faisant

24 - CE 12 janvier 2005 ( Kerkerian), n° 256001, Gaz. Pal.
26 juillet 2005 n° 207, p. 19, AJDA 2005, 1009 note J-P.
Markus.

25 - C. Mascret, art. préc. LPA 2007.
26 - CE 4 octobre 2010 n° 326231.
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appel, s'il y a lieu, a laide de tiers compétent»”’. La loi
du 4 mars 2002 n'a pas exactement repris cette
expression mais a préféré se référer a une expression
équivalente. Selon larticle L. 1111-5, al. 1 du Code
de la santé publique, dans sa rédaction issue de la loi
de 2002, le médecin doit prodiguer a son patient des
soins qui offrent «la meilleure sécurité sanitaire au
regard des connaissances médicales avérées». La faute
étant la violation d’obligations préexistantes, la faute
du médecin consiste donc a ne pas agir conformé-
ment aux données acquises de la science ou encore
aux connaissances médicales avérées. Ces données
ou connaissances vont donc constituer un standard
de référence par rapport auquel il conviendra de
comparer l'agissement dommageable du médecin
poursuivi. La faute consistera dans l'écart observé
entre I'acte du médecin défendeur et l'acte résultant
du standard de référence. Le comportement du
médecin est comparé a celui quaurait pu avoir un
autre médecin placé dans les mémes circonstances,
exercant la meéme spécialité et utilisant la méme
technique, conformément au principe de
lappréciation in abstracto de la faute civile™.

7. Ceci étant rappelé, la question est alors
d'identifier les données acquises de la science?
Quelles sont précisément ces regles de I'art médical
que le médecin doit respecter * ?

Traditionnellement, la Cour de cassation se ré-
fere d’abord aux regles déontologiques imposées par
un ordre professionnel a ses membres”. 1l convient
cependant de noter que le juge dispose d’'une marge
d’appréciation, toute faute déontologique ne consti-
tuant pas ipso facto une faute civile”'. Pour apprécier

27 - Art. R. 4127-32 CSP.

28 - La Cour de cassation a par ailleurs estimé que des
considérations financieres n’autorisaient pas le médecin a
donner des soins non conformes aux données acquises de la
science : notamment, un dentiste ne peut proposer au patient
de lui réaliser une prothese mobile apres extraction de trois
dents, alors que les regles de l'art imposaient une prothese
fixe, dans le seul but de lui éviter de supporter personnelle-
ment des frais qui dépassaient ses moyens financiers, les cotts
d’'une prothese fixe métant pris en charge par la sécurité
sociale que de facon symbolique (Cass. 1 civ., 19 déc. 2000,
D. 2001, somm. 3082, obs. J. Penneau).

29 - Lappréciation de la faute technique conduit souvent le
juge a ordonner une expertise, les experts devant non seule-
ment rechercher les causes du dommage mais surtout
déterminer quelles sont les données acquises de la science au
jour de lintervention du médecin. Méme si les juges ne sont
pas liés par les conclusions des experts, ils s’en reportent
souvent a leur appréciation en raison de la complexité de la
science meédicale et des progres scientifiques et technolo-
giques.

30 - Civ. 1%, 30 octobre 1995, B I n° 383 (déontologie des
sages-femmes) ; 17 juillet 1996, B I n° 321 ; 18 mars 1997, B 1
n® 99 (déontologie médicale) ; Com. 29 avril 1997, B IV n°
111, D. 1997, p. 459, note Y. Serra, JCP 1997. 1. 4068, obs. G.
Viney.

31- Civ. 1%, 4 mai 1982, D. 1983, somm. 378, obs.J. Pen-
neau ; Com. 21 juin 1988, B IV n° 210 ; contra : Com. 29 avril
1997, préc. (la méconnaissance des regles déontologiques de la
profession d’expert-comptable « suffisait a établir que de tels
agissements étaient constitutifs de concurrence déloyale »). 1l
en irait autrement, selon certains auteurs, le juge perdant son
pouvoir d’appréciation, lorsque les codes de déontologie
prennent la forme d'un décret en Conseil d’Ftat (L. Moret-
Bailly, « Regles déontologiques et fautes civiles », D. 2002, p.
2820). Inversement, la négation de la faute disciplinaire par
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la faute du praticien, la Cour de cassation se réfere
ensuite aux regles consacrées par la pratique médi-
cale, c’est-a-dire aux usages médicaux. Une pratique
médicale devient un usage des lors quelle a dépassé
le stade de lexpérimentation pour devenir une
pratique courante ™. De la sorte, le respect d’'un usage
peut conduire a écarter la faute du médecin’, tout
comme, inversement, le manquement a un usage
peut étre constitutif de faute™. Les données acquises
de la science résultent également traditionnellement
des « livres classiques » , des traités médicaux”", ou
drarticles d’éminents spécialistes’”.

Qu’en est-il alors des nouvelles normes élaborées
par les autorités sanitaires ? Quelles sont les rela-
tions pouvant exister entre « les données acquises de
la science et cette nouvelle catégorie de normes
montant en puissance » ? Font-elles parties des
données acquises de la science, sont-elles assimi-
lables a ces données ? La réponse peut a priori étre
négative compte tenu du principe de la liberté de
prescription du médecin. Cependant, la plupart des
auteurs estiment quelles ne peuvent rester sans
incidence sur les rapports médecins-patients et sur
l'appréciation de la responsabilité pour faute du
professionnel de santé. La raison en est que les
RMO, comme les recommandations, ne « peuvent
étre par principe que la traduction des données
acquises de la science »”, permettant « de résumer
l'état de la science au moment de l'acte médical
litigieux ». Elles ne peuvent étre congues que
comme « une composante des données auxquelles
doit se référer le médecin »*, de sorte qu’il existerait
une sorte de «présomption de fait » de conformité
de ces normes aux données acquises de la science”’.
Des lors qu'il y a identité entre les données acquises
de la science et ces nouvelles normes, « la responsa-

une autorité ordinale n’empéche pas la constatation par le
juge d'une faute civile : Civ. 1*, 16 mai 2006, RTD civ. 2006, p.
554, obs. P. Jourdain ; v. Ph. Jacques, « Les rapports entre la
faute civile et la faute disciplinaire », in Vers un droit discipli-
naire, PUF, 2006, coll. Droit et justice; P. Sargos, « La
révolution éthique des codes de déontologie des professions
médicales et ses conséquences juridiques et judiciaires », D.
2007, chr. p. 811.

32- A titre dexemple, nest pas fautif le médecin qui a omis
de réaliser une ponction des lors que cette opération n’était
pas encore de pratique courante a I'époque des faits bien que
décrite dans la littérature médicale (Civ. 14 févr. 1950 : JCP
1950 II 5423 ; Cass. crim., 3 nov. 1988 n° 87-82.088 : JurisDa-
ta n°® 1988-703165 ; D. 1989, som. 317 obs. J.Penneau).

33 - Cass. 1" civ., 9 mai 1967, BIn° 161.

34 - Civ. 14 janv. 1957, D. 1957, p.161 ; Cass. 1° civ., 31 mai
1960, JCP 1960 II 11914 : est fautif le médecin qui na pas
procédé aux examens préparatoires « que l'usage meédical
considere comme nécessaires ».

35 - Civ. 13 mai 1959, B1 n° 240.

36 - Civ. 27 ocotbre 1970, B n° 283.

37 - Cass. 1" civ 23 mai 1973, B 1 n° 180.

38 - C. Mascret, art. préc., Médecine et droit 2008.

39 - P. Sargos, « RMO et responsabilit¢ des médecins »,
Meédecine et droit 1998, n° 28 p. 9.

40 - C. Mascret, art. préc.

41 - C. Esper, B. Fervers et T. Philip « Standards, options et
recommandations et responsabilités », Médecine et droit 2000,
p.- 13.
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bilité civile d'un médecin du chef du non-respect de
ces derniéres doit normalement s’identifier a celle
quil encourt en cas dinobservation » des pre-
mieres”. Par conséquent, a linstar des usages, elles
devraient avoir une valeur indicative et faire partie
des normes susceptibles d’éclairer le juge dans le
débat sur la responsabilité. Elles devraient permettre
au juge de « se faire son intime conviction sur I'état
de lart a un moment donné afin d’apprécier la faute
du médecin »”. Autrement dit, elles devraient étre
prise en compte pour écarter ou retenir la faute du
praticien.

8.  La jurisprudence est largement en ce sens.
En effet, la Cour de cassation a pu estimer dans un
arrét du 4 janvier 2005 que métait pas fautif un
médecin qui n'avait pourtant pas suivi une recom-
mandation de bonne pratique au motif que celle-ci
avait été édictée postérieurement a la date de réalisa-
tion de lacte”. En lespece, a la suite dune
extraction de la molaire, le patient avait présenté
une infection ayant entrainé son déces en dépit des
traitements suivis par le dentiste et le stomatologue.
La Cour de cassation approuve la cour dappel
d’avoir écarté la responsabilité pour faute des prati-
ciens en s’appuyant sur une recommandation de
P’Andem devenue ANAES. En effet, la recommanda-
tion de IT'Andem selon laquelle les anti-
inflammatoires non stéroldiens ne doivent pas étre
prescrit en 'absence d’antibiotique en cas d’infection
buccho-dentaire n’était pas établie en 1989 date des
faits mais en 1996. La prescription de l'anti inflam-
matoire était donc en 1989 conforme aux données
acquises de la science de sorte que la faute du méde-
cin est en l'espece écartée. Rappelons en effet que la
Cour de cassation a eu l'occasion de préciser que
pour apprécier le niveau de connaissances exigées
du médecin il convenait de se référer aux données
acquises de la science a I'époque des soins, au mo-
ment de la réalisation de I'acte dommageable et non
au jour ou le juge statue”. Le caractere fautif de
l'acte s'apprécie au moment ou il a été fait, sans tenir
compte des données postérieures .

Dans un arrét plus récent, du 14 octobre 2010, la
Cour de cassation a pu en revanche estimer en faute
le médecin qui n’avait pas suivi une recommanda-
tion”. En l'espece, un enfant agé de 6 semaines avait
été victime d'une intoxication a la suite d’'un surdo-
sage de Catalgine, le pharmacien ayant délivrée par
erreur de la Catalgine 2 0,50 g a la place de la Catal-

42 - P. Sargos, art. préc.

43 - A. Laude, « La force juridique des RMO », Médecine et
droit 1998, n°28 p.1; adde : C. Mascret, « La valeur juridique
des recommandations en matiere de santé au regard de la
pratique médicale », LPA 9 janvier 2007, p. 3.

44 - Cass. 1" civ., 4 janv. 2005, n° 03-14.206 .

45- Cass. 1° civ., 6 juin 2000, JCP 2001. 1. 336, obs. G.
Viney, ibid II. 10447, note G. Mémetau; RDSS 2000, p. 750,
obs. L. Dubouis, Rapport Cour de cass. 2000, p. 380.

46 - A titre d’exemple, n'est pas fautif le médecin qui n’a pas
décelé une néchrose des muscles du mollet provoquée par une
forme rare de la fracture subie, aucune publication n’ayant eu
lieu sur cette question a I'époque des faits (Cass. 1 civ., 12
nov. 1985, n° 83-17.061 : JurisData n°1985-003085).

47 - Cass. 1" civ 14 octobre 2010, n° 09-68471.
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gine a 0,10 g prescrite par le médecin. La Cour de
cassation approuve la cour d’appel d’avoir retenu la
faute du médecin et condamné in solidum le médecin
et le pharmacien au motif que selon l'expert, « les
salicylés, déconseillés en raison de la perturbation de
la coagulation sanguine qu’ils entrainent, du fait
quil peuvent favoriser des maladies neurologiques
graves voire induire un syndrome de Reyne, maladie
rare mais tres grave quand ils sont administrés dans
un contexte de pathologie virale, ne constituaient
plus depuis plusieurs années au moment des faits le
médicament antithermique de référence et de pre-
miere intention chez le nourrisson, tandis que
d’autres principes actifs, tels que le paracétamol,
offraient la méme efficacité et présentaient moins
d’inconvénients ». En d’autres termes, la prescrip-
tion de Catalgine ne correspondait pas en I'espece a
une bonne pratique médicale, ce médicament n’étant
plus depuis plusieurs années au moment des faits le
médicament antithermique de référence chez le
jeune nourrisson™.

11 résulte clairement de I'ensemble de ces arréts
que les recommandations font incontestablement
partie des données acquises de la science auxquelles
le juge peut se référer pour apprécier la faute du
médecin.

9. La valeur juridique de ces normes doit ce-
pendant étre relativisée a deux égards.

Tout d’abord, elles « ne constituent en principe
pour le juge que des éléments parmi d’autres des
« données acquises de la science »”. Elles « n'en
représentent quune partie »”. Conformément au
principe de la liberté thérapeutique et de
I'indépendance professionnelle, le médecin ne peut
appliquer un traitement ou réaliser une intervention
de facon impersonnelle et objective et doit toujours
tenir compte des particularités du malade. Il devrait
pour cela pouvoir sécarter de ces guides dans
I'intérét des patients, sans pour autant commettre de
faute civile. Par conséquent, le non-respect d'une de
ces normes ne peut constituer toujours en faute le
médecin. Ce dernier n'est pas toujours obligé de
suivre la recommandation mais simplement prendre
en compte celle-ci et décider si elle est ou non adap-
tée au contexte et éventuellement expliquer
pourquoi il a estimé qu’il fallait I'écarter en l'espece.
Le méme raisonnement avait été adopté par la juris-
prudence s’agissant des usages puisquelle a pu

48 - 1l convient également de signaler dans le méme sens un
arrét du 20 décembre 2007 (Civ. 2™, 20 décembre 2007 n°
06-21459) statuant non sur la faute du médecin mais sur la
question des remboursements des soins. En lespece, un
kinésithérapeute avait fait une demande d’entente préalable
relative a des soins et avait obtenu un accord tacite sans
réponse de la CPAM dans les 10 jours. Par la suite, la caisse Iui
réclame le remboursement des sommes afférentes a ses soins
au motif quils n’étaient pas conformes aux données acquises
de la science. L'arrét qui avait débouté la caisse de sa demande
est cassé au motif que « les soins litigieux recouraient a un
technique déclarée non conforme aux données acquises de la
science par TANAES et n’entraient pas ainsi dans le cadre des
prestations prises en charge par l'assurance maladie, ce qui
rendait inopérante la demande d’entente préalable ».

49 - C. Esper, M. Dupont et C. Paire, Droit hopitalier n°® 202.
50 - C. Mascret, art. préc. Médecine et droit 2008.
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estimer qu'un acte non conforme a un usage nétait
L . .ol
pas nécessairement fautif”.

Ensuite et inversement, le respect de ces recom-
mandations ne devrait pas toujours mettre le
médecin a l'abri d'une action en responsabilité pour
faute™. La raison en est que la science évolue et que
les regles de lart qui « constituent la référence
fondamentale pour apprécier le comportement des
médecins », sont « informelles, mouvantes, évolu-
tives, plurielles »... «a l'opposé de la normali-
sation »”. La norme correspond « au moment ol
elle est énoncée a une regle de l'art de ce moment
particulier. Mais cette coincidence entre norme
technique et regle de lart n'existe qua ce mo-
ment » . Une « discordance » peut alors apparaitre
entre les données acquises de la science et ces
normes”, de sorte que la présomption de conformité
aux connaissances médicales avérées est « simple »”.
Comme on a pu le relever, « si les regles de l'art et
les RMO ont un contenu identique tant mieux, mais
s’il existe une divergence entre les regles de l'art et la
RMO, cest bien évidemment la conformité aux
regles de l'art qui doit étre privilégiée » de sorte que
« le respect d’'une norme technique ne peut exonérer
le professionnel de sa responsabilité s’il résulte de ce
respect de la norme un manquement a son obliga-
tion de prudence et de diligence »”. 1 faut rester
donc prudent en fonction de la date de la norme qui
peut étre remise en cause par de nouvelles données
acquises de la science™.

10. En résumé, il ressort de 'examen de la ju-
risprudence que les différentes normes élaborées par
les autorités de santé participent a lidentification
des données acquises de la science et permettent non
seulement au juge d’apprécier la faute médicale dans
une instance en responsabilité engagée par le patient
mais également au conseil de 'ordre de fonder une

51 - Crim. 4 mai 1982 : D. 1982, IR p.375 obs. J. Penneau ;
Cass. 1" civ., 1" juill. 1958.

52 - Pour un exemple récent : Cass. 1™ civ. 20 janvier 2011
n°10-17357 : selon la Cour, « Attendu que pour rejeter sa
demande, la juridiction de proximité a retenu qu'aucune faute
ne pouvait étre reprochée a M. Y... qui avait procédé a une
anesthésie conforme aux regles de bonne pratique clinique et
que le préjudice relevait en conséquence d'un aléa thérapeu-
tique ; qu'en statuant ainsi, sans constater la survenance
d'un risque accidentel inhérent a l'acte médical et qui ne
pouvait étre maitrisé, la juridiction de proximité a violé le
texte susvisé ».

53- M et]. Penneau, « Recommandations professionnelles
et responsabilité médicale », Médecine et droit 1998, n° 28,

p- 4.

54 - M. et]. Penneau, art. préc.

55 - C. Esper, B. Fervers et T. Philip, art. préc. ; J. Penneau,
art. préc.

56 - C. Esper, B. Fervers et T. Philip, art. préc.

57 - M. et]. Penneau, préc. ; Conformément aux principes de
la responsabilité civile, «Le simple respect d’'une norme n’est
pas de nature a lui seul a décharger celui qui y est tenu de
toute responsabilité» (P. Sargos, «Réflexions sur les accidents
médicaux et la doctrine jurisprudentielle de la Cour de cassa-
tion en matiere médicale», D. 1996, chron. 365). Pese toujours
sur le débiteur, en l'occurrence le médecin, une obligation
générale de prudence et de diligence.

58 - P. Sragos, art. préc.
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sanction disciplinaire a I'encontre du praticien. Si la
jurisprudence a pu ainsi préciser la valeur des
normes en santé en les intégrant au corpus de réfé-
rence pour lappréciation de la faute, le Conseil
d’Etat a également eu l'occasion d’en affiner la nature
juridique grace au contrdle qu'il exerce sur la légalité
des actes.

Il — La nature de la norme et le
recours pour exces de pouvoir

11. Le premier arrét a se prononcer sur la na-
ture juridique d'une recommandation émise par la
HAS est larrét du CE 26 septembre 2005°. En
l'espece, le conseil national de I'ordre des médecins
avait demandé au ministre de la santé de modifier
l'arrété du 5 mars 2004 portant homologation d’'une
recommandation de bonne pratique relative a 'acces
aux informations prise par la HAS, en application de
larticle L.1111-9 CSP, puis avait saisi la juridiction
administrative pour annuler la décision implicite de
rejet. La premiére question posée au Conseil d’Etat
portait sur la recevabilité de la requéte. Pour cela, le
Conseil devait prendre parti sur la question de savoir
si les recommandations avaient le caractere de déci-
sions faisant grief. Or le Conseil admet la
recevabilité en ces termes : « si les recommandations
de bonnes pratiques ...qui visent normalement a
donner aux professionnels et établissements de santé
des indications et orientations pour I'application des
dispositions législatives et réglementaires relatives a
l'acces des patients aux informations médicales n’ont
pas en principe, méme apres leur homologation par
le ministre chargé de la santé le caractere de décision
faisant grief, elles doivent toutefois étre regardées
comme ayant un tel caractere, tout comme le refus
de les retirer, lorsquelles sont rédigées de facon
impérative ». Autrement dit, dans cet arrét, le Con-
seil d’Etat soumet les recommandations au régime
juridique des circulaires, tel qu’il résulte de l'arrét
Duvigneres du 18 décembre 2002%. Rappelons que
depuis cet arrét, la jurisprudence administrative a
abandonné la distinction entre circulaire interpréta-
tive et réglementaire comme critere de recevabilité
du recours pour exces de pouvoir pour lui substituer
le critere du caractere impératif du texte”. Par con-
séquent, les recommandations de la HAS sont
susceptibles d’étre regardées comme des actes sus-
ceptibles de recours pour excés de pouvoir
lorsquelles sont rédigées de facon impérative. Il
s’agit de celles contenant des prescriptions aux-
quelles le destinataire de 'acte devrait se conformer,
ce qui était le cas en l'espece. En revanche, les re-
commandations qui conservent leur véritable nature
et leur caractere indicatif ne pourraient pas &tre
contestées.

59 - CE 26 septembre 2005, LPA 9 janvier 2007, p. 3 note C.
Mascret, D. Cristol, « Le possible controle par le juge de
I'exces de pouvoir des recommandations de bonne pratique »,
RDSS 2006 p. 53.

60 - Rec. Lebon p. 463.

61 - Une circulaire méme interprétative peut désormais faire
grief et étre déférée au juge si elle est impérative.
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12. La question s’est alors posée de savoir si la
meéme solution était transposable aux autres catégo-
ries de recommandations, notamment celles prises
en application de T'art. L.161-37 CSS. La doctrine
était partagée. Si pour certains, « derriere les re-
commandations, pourrait parfois se cacher des
prescriptions impératives ne laissant aucune liberté
d’appréciation a leurs destinataires »”, d’autres
restaient plus dubitatifs sur une éventuelle extension
au-dela de larticle L.1111-9 CSP”. Or un arrét du 27
avril 2011 répond a cette question et amplifie la
portée de la solution de 2005". En l'espece, était en
cause une recommandation de la HAS relative au
traitement médicamenteux du diabete de type 2,
prise en application de larticle L.161-37 CSS.
L'association pour une formation médicale indépen-
dante qui avait demandé sans succes a la HAS
l'abrogation de la recommandation agit en annula-
tion de la décision de refus devant le Conseil d’Etat.
Pour admettre la recevabilité du recours, le Conseil
commence par rappeler que « les recommandations
de bonnes pratiques élaborées par la HAS sur la base
de ces dispositions ont pour objet de guider les
professionnels de santé dans la définition et la mise
en ceuvre de stratégies de soins a visée préventive,
diagnostique ou thérapeutique les plus appropriées
sur la base des connaissances médicales avérée a la
date de leur décision ». Poussant plus loin I'analyse
de leur nature, le Conseil ajoute » qu'eu égard a
l'obligation déontologique incombant aux profes-
sionnels de santé... d’assurer au patient des soins
fondés sur les données acquises de la science, telles
quelle ressortent notamment de ces recommanda-
tions de bonnes pratiques, ces dernieres doivent étre
regardées comme des décisions faisant grief suscep-
tibles de faire I'objet dun recours pour exces de
pouvoir ; quil en va par suite de méme d'un refus
d’abroger de telles recommandations ». Ayant admis
la recevabilité du recours, le Conseil d’Etat annule
au fond le refus dabroger pour non-respect du
principe d’impartialité et enjoint au président de la
HAS d’abroger la recommandation litigieuse.

Larrét procede a un double élargissement du
controle. Tout d’abord, celui-ci n’est plus limité aux
seules recommandations de la HAS relevant de
larticle L. 1111-9 CSP, mais s’étend a celles prises
en application de l'article L. 161-37 CSS. Ensuite, le
Conseil d’Ftat ne reprend plus le critere du caractere
impératif de la recommandation pour admettre la
recevabilité du recours. Toute recommandation, du
moment quelle s'integre aux données acquises de la
science, peut étre regardée comme une décision
faisant grief et par suite susceptible de recours pour
exces de pouvoir, en raison de l'obligation déontolo-
gique du médecin de se conformer a ces données.

13. Cette jurisprudence relative aux recom-
mandations peut eétre rapprochée de celle
concernant les accords de bon usage (AcBus), pris en

62 - D. Cristol, art. préc.

63 - C. Mascret, art. préc. LPA 2007 ; « Emission des avis et
recommandations par la HAS », RGDM mars 2009 p. 47.

64 - CE 27 avril 2011 n° 334396, JCP A 9 mai 2011 act. 340,
LPA, 20 septembre 2011, n° 187, p. 7.
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application de l'article L. 162-12-17 CSS, comme en
témoigne un arrét du 8 octobre 2008”. En lespece,
un AcBus conclu entre 'union nationale des caisses
d’assurance maladie et les syndicats de médecins
relatif a l'utilisation des antiagrégants plaquettaires
préconisait l'usage de l'aspirine dans certains cas
(traitement de lartrite oblitérante des membres
inférieurs) comme alternative au Clopidogrel (com-
mercialisé sous le nom de Plavix par Sanofi) plus
cher que l'aspirine. Or seul le Plavix revendiquait
une AMM dans cette indication, 'aspirine ne conte-
nant pas dans ses indications thérapeutiques cette
pathologie. Le laboratoire Sanofi agit aux fins
d’annulation de I'’AcBus par la voie du recours pour
excés de pouvoir. Le Conseil d’Etat admet la receva-
bilit¢ du recours, les Achus étant des décisions
faisant grief. En revanche, il estime sur le fond qu’en
l'espece l'accord était 1égal en dépit de la méconnais-
sance de PAMM du Plavix®.

14. En conclusion, il apparait que la jurispru-
dence, quelle soit judiciaire ou administrative, fait
une large place aux nouveaux instruments produits
par les autorités sanitaires. Elle leur accorde des
effets  juridiques certains, quil sagisse de
l'appréciation de la responsabilité du praticien a
I'égard du patient, de celle de sa faute disciplinaire
ou encore du controle de la légalité de l'acte par le
biais du recours pour exces de pouvoir. Ces effets
juridiques permettent d’attribuer a ces instruments
la qualité de normes, qui a défaut d’étre de grandes
et belles sources n'en sont pas moins pour l'instant
des « petites sources » du droit. Ils témoignent de
l'idée d'une création progressive du droit qui va
« crescendo »”, qui se fait par « punctation »”, ou
encore en termes de « continuum »”. La théorie des
sources du droit ne peut plus étre saisie selon une
image instantanée: le passage progressif dune
norme douce vers une norme dure illustre ce mou-
vement de circulation des normes au sein d'un ordre
juridique, lui  ouvrant des  perspectives
d¢largissement et de renouvellement”.

65 - CE 8 octobre 2008 n° 299043, Gagz. Pal. 20 juin 2009
n°® 171, p. 45.

66 - 1l admet ainsi qu'une recommandation émise par une
autorité sanitaire ou par l'administration puisse préconiser
I'usage d’'un médicament dans une indication qui ne figure pas
dans son AMM, méme lorsqu’il existe d’autres alternatives
thérapeutiques, du moment qu’elles sont plus cheres.

67 - F. Terré Introduction générale, n® 490.

68 - M.Mekki, « Propos introductifs sur le droit souple » in
Le droit Souple préc. p. 1.

69 - C.Pomart, « les dispositions légales non normatives :
une invitation a penser la normativité en terme de conti-
nuum », RRJ 2004-3 p. 1679.

70 - R. Libchaber, Lordre juridique et le discours du droit
LGDJ 2013. n° 261 ets.
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Les normes en santé : avis, recommandations,
guides de bonnes pratiques (1” partie)

Nature et niveau des normes en matiere déontologique

Claire Landais
Maitre des requétes au Conseil d'Etat, directrice des
affaires juridiques au ministere de la défense

Nétant de retour au Conseil d’Etat et, plus parti-
culierement, a la premiere sous-section, qui traite le
contentieux sanitaire, que depuis octobre dernier, je
ne suis pas capable de dresser un panorama de la
jurisprudence en matiére de normes de santé. Mais il
m’a semblé que trois décisions récentes du Conseil
dEtat sur lesquelles jai conclu présentaient de
l'intérét par rapport au sujet du colloque et soule-
vaient des interrogations intéressantes qui ne sont
dailleurs pas toutes résolues.

La premiere décision porte sur la place dans la
hiérarchie des normes des regles déontologiques : il
s’agit de la décision Conseil national de l'ordre des
médecins du 20 mai 2011, n° 347098. L’acte atta-
qué était le décret d'application de l'article L. 314-12
du code de l'action sociale et des familles, article qui
prévoit que seuls peuvent intervenir en établisse-
ments d’hébergement pour personnes agées
dépendantes les professionnels de santé libéraux
ayant conclu un contrat avec l'établissement. Le
moyen soulevé par le CNOM était l'inconsti-
tutionnalité de la loi pour incompétence négative.
Compte tenu de la jurisprudence du Conseil consti-
tutionnel (décision Kimberly Clark n°2010-5 du 18
juin 2010), ce moyen ne pouvait prospérer que si
était affecté un droit ou une liberté constitutionnel-
lement garantis. Or le CNOM soutenait que le libre
choix de son médecin par le patient était un droit
constitutionnellement garanti.

La décision ne tranche malheureusement pas ce
point intéressant puisqu'elle juge, en amont de la
« belle » question, qu'il n'y a pas d'incompétence
négative.

Mais ce silence révele qu'il y a a tout le moins
une question : il était si facile de dire que le prin-
cipe de libre choix de son médecin n'a pas valeur
constitutionnelle, le Conseil constitutionnel puis le
Conseil d’Ftat n'auraient pas a diverses reprises évité
de trancher la question (pour le CC décisions n° 89-
269 DC du 22 janvier 1990 et n°2004-504 du 12
aout 2004 écartant le moyen comme manquant en
fait en tout état de cause notamment a l'occasion de
'institution du médecin traitant).

En réalité, - c'est en tout cas la these que je dé-
fendais dans mes conclusions -, tout dépend
probablement du contenu qu'on donne a cette liber-
té de choix : je ne crois pas que ni le CC ni le CE

n'iraient dire qu'il y a un droit constitutionnel a
toujours choisir sans contrainte son médecin et sans
jamais y perdre la prise en charge par l'assurance
maladie. Ce serait trop paralysant pour l'invention
de solutions de réforme propres a atténuer le rythme
d'évolution des dépenses de santé. Mais en l'espece,
le dispositif prévu par le code de l'action sociale et
des familles va quand méme tres loin puisqu'une
personne agée hébergée en EHPAD, établissement
qui constitue juridiquement son domicile, ne peut
pas faire appel au médecin de son choix méme en
renoncant a toute prise en charge par la sécurité
sociale. Il n’aurait pas été inintéressant, 2 mon sens,
de demander au CC de se prononcer sur une telle
impossibilité, quitte a ce quil dise que la liberté de
choix de son patient est seulement 'une des compo-
santes de la liberté individuelle ou d'ailleurs de la
liberté contractuelle. En tout état de cause il parait
clair qua supposer quun tel droit soit consacré
constitutionnellement, il n’en devrait pas moins étre
concilié avec d’autres principes ou objectifs a valeur
constitutionnelle, notamment la protection de la
santé ou la sauvegarde des équilibres de la sécurité
sociale. Le CE s’est arrété en amont mais la question
se posera certainement de nouveau.

Et le sujet montre quand méme qu'il n'est pas
exclu que certains principes déontologiques aient
valeur constitutionnelle : le CC a d'ailleurs égale-
ment réservé la question pour la liberté de
prescription (décision n°89-269 DC du 22 janvier
1990).

Pour descendre un cran plus bas, il est cette fois
certain que certaines regles déontologiques ont
valeur législative : car posées par la loi (article
L. 162-2 : principes déontologiques fondamentaux :
libre choix du meédecin, liberté de prescription,
secret médical, paiement direct des honoraires et
liberté d'installation) mais aussi car jugées par la
jurisprudence comme relevant des « principes fon-
damentaux de la sécurité sociale » et donc comme
entrant dans le champ de l'article 34 : c'est le cas
pour le libre choix du médecin depuis la décision
d’Assemblée CNOM du 13 juillet 1962, intervenue
avant méme la consécration du principe par les
articles L. 162-2 du code de la sécurité sociale et
1110-8 du code de la santé publique. Clest le cas
aussi de la regle d'interdiction de cumul des fonc-
tions de médecin de controle ou de médecin expert
et de médecin traitant (28 avril 2008, B, au recueil)
que le CE fait découler de la regle législative
d'indépendance professionnelle et morale des méde-
cins. Il en est également ainsi de l'exigence de
consentement préalable aux soins dont le CE consi-
dere probablement quelle découle a la fois de la
liberté individuelle et de linviolabilité du corps
humain qui a une valeur législative méme s’il se
rattache au principe a valeur constitutionnelle de
sauvegarde de la dignité de la personne humaine.
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Les normes déontologiques peuvent aussi étre
des principes généraux du droit, donc avoir valeur
supra décrétale.

Donc, on le voit, les normes déontologiques ne
tigurent pas seulement dans le code de déontologie
médicale qui faisait l'objet de décrets, et qui est
aujourd'hui codifié en R dans le CSP.

La deuxiéme décision porte sur le pouvoir des
partenaires conventionnels en matiere déontolo-
gique. Il s’agit de la décision Conseil national de
l'ordre des pédicures podologues du 4 février 2011,
n°331151. Elle juge que les partenaires convention-
nels ne peuvent pas décider, sauf habilitation
expresse du législateur, que le respect de regles
déontologiques est une condition pour adhérer a la
convention : en l'espece, la convention litigieuse
avait limité son champ a ceux des pédicures-
podologues qui n'exercaient pas en locaux commer-
ciaux. La décision juge donc que le champ
d'application des conventions releve des principes
fondamentaux de la sécurité sociale.

Or, rien dans l'article L. 162-9 du code de la sé-
curité sociale, qui définit le contenu des conventions
conclues entre 'TUNCAM et les auxiliaires médicaux,
ne prévoit expressément que les partenaires conven-
tionnels pourraient fixer comme condition a
I'inclusion dans le champ de la convention le respect
de lensemble des regles déontologiques. Le non-
respect de ces regles a donc vocation a étre sanc-
tionné dans le cadre du pouvoir disciplinaire des
instances ordinales, et probablement également par
le biais d'un systeme conventionnel de sanction qui,
en vertu du 3°de larticle L. 162-9, pourrait avoir
pour objet de priver certains professionnels ne
remplissant leurs obligations conventionnelles —
parmi lesquelles pourraient étre rappelées les obliga-
tions déontologiques — de leur droit a prise en
charge de leurs cotisations sociales par l'assurance
maladie.

Rien non plus dans l'article L. 162-5 sur les con-
ventions médicales (pas méme, semble-t-il, de base
pour un systeéme de sanction conventionnelle de
non-respect d’obligations déontologiques).

On comprend bien la justification de la solution :
il n’y a pas de raison que ce non-respect des obliga-
tions déontologiques rejaillisse sur le droit des
usagers a se faire rembourser des actes pratiqués par
les professionnels concernés. Dans cette logique, la
Cour de cassation a d’ailleurs confirmé, par un arrét
de la 2éme chambre civile du 21 juin 2005, au bulle-
tin civil II p. 149, l'annulation par une cour d’appel
de la décision d'une caisse primaire dassurance
maladie refusant de prendre en charge des actes
pratiqués par des médecins au motif que ces derniers
étaient installés dans des locaux commerciaux au
mépris de leurs obligations déontologiques.

Plus généralement que peuvent faire les parte-
naires conventionnels en matiere de regles
déontologiques ? A priori peuvent en parler, cf
article L. 162-15 du CSS qui prévoit la consultation
des instances ordinales sur les aspects déontolo-
giques des conventions. Mais sans, naturellement,
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porter atteinte a des regles de niveau principe géné-
ral du droit ou plus.

Par ailleurs il est probable que s’ils peuvent pré-
voir des regles qui contraignent la liberté des
médecins, ils ne peuvent pas, a l'inverse, les libérer
de regles déontologiques concues dans l'intérét des
patients.

On notera que les instances ordinales n’ont pas
plus de pouvoir réglementaire en matiere déontolo-
gique et qu'elles en ont méme plutdt moins, sauf en
matiere d’organisation des gardes et pour la défini-
tion des contrats-types que sont susceptibles de
passer les médecins.

Une interrogation supplémentaire suscitée par
cette décision : de quoi les instances ordinales sont-
elles gardiennes ? Des bonnes conditions d'exercice
de la profession ou, précisément, de la déontologie.
1l ne parait pas exclu que le Conseil d’Etat revienne
un jour a une conception plus stricte de l'intérét
pour agir des instances ordinales, en tout cas quand
les textes l'imposent (une décision CNOM du 29
juillet 2002, aux tables, juge déja que le CNOM n’a
intérét pour agir que contre les actes ayant une
incidence sur la déontologie des médecins ; cf rédac-
tion des L. 4121-2 et L. 4122-1 CSP, méme si elle n’a
pas eu deffet tres contraignant sur la jurisprudence
ultérieure).

La troisieme décision porte sur l'ouverture du
prétoire a des actes en principe dénués de valeur
contraignante mais s'imposant en pratique aux
médecins. Il s’agit de la décision Formindep du 27
avril 2011, n°334396. FEtait attaqué le refus
d’abrogation des recommandations de bonne pra-
tique de la Haute Autorité de santé en matiere de
diabete de type II.

Certes ces recommandations sont dépourvues de
portée normative et ne sont donc pas directement
contraignantes. Ce constat devrait se traduire par
l'absence d’ouverture du recours pour exces de
pouvoir. Mais, en réalité, les médecins doivent
s'expliquer s’ils s'en écartent, y compris éventuelle-
ment devant le juge disciplinaire (cf Conseil d’Etat,
12 janvier 2005, Kerkerian: « Peut étre regardée
comme un "soin fondé sur les données acquises de
la science", au sens de l'article 32 du code de déon-
tologie médicale, une mesure de prévention, telle
qu'elle résulte notamment des "recommandations de
bonnes pratiques" élaborées par l'agence nationale
pour le développement de I'’évaluation en médecine
puis par I'Agence nationale daccréditation et
d’évaluation en santé. Est ainsi susceptible de fonder
légalement une sanction prononcée a l'encontre d'un
médecin le défaut de prescription du dépistage
systématique du cancer du col utérin chez ses pa-
tientes agées de 25 a 65 ans et de renouvellement
tous les trois ans de cet examen »). Donc le Conseil
d’Etat a considéré que le recours pour exces de
pouvoir devait étre ouvert (un raisonnement proche
avait également été retenu pour les Acbus : accords
de bon usage des soins de l'article L. 162-12-17, qui
sont des contrats administratifs dont le CE a accepté
de connaitre alors méme que valeur contraignante
discutable).
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Organisation sanitaire, politiques de santé

Pierre-Henri Bréchat

Membre de 'Institut Droit et Santé — Inserm UMR S
1145 — de I'Université Paris 5 (Paris Descartes) ;
membre du comité exécutif de la Chaire santé de
Sciences Po ; professeur de 'EHESP, Paris. Membre du
Centre d’Etudes et de Recherches de Sciences Adminis-
tratives et Politiques (CERSA) — UMR CNRS 7106 — de
I’Université Paris 2 (Panthéon-Assas), Paris. Praticien
hospitalier du groupe hospitalier Lariboisiere-Fernand
Widal de I’Assistance Publique des Hopitaux de Paris
(APHP) en mobilité au Centre Cochrane Francais de
Thopital de 'Hotel-Dieu de 'APHP, Paris, France ;
Diplomé de ’Advanced Training Program (ATP) in
Health Care Delivery Improvement de I'Institute for
Healthcare Leadership d’Intermountain Healthcare des
Etats-Unis d'Amérique

Marie Grosset
Magistrate, Maitre des Requétes en service extraordi-
naire, Conseil d’Etat

Didier Tabuteau

Conseiller d’Etat, professeur associé a I'Université Paris
Descartes, Sorbonne Paris Cité, codirecteur de I'Institut
Droit et Santé, Inserm UMR S 1145, responsable de la
Chaire Santé a Sciences Po

Démocratie  participative
en santé en France : bilan
mitigé en faveur d’amélio-
rations

Les représentants des associations d’usagers ins-
pirés par les Articles L. 1411-1 et L. 1411-1-1 de la
loi du 4 mars 2002 relative aux droits du malade et a
la qualité du systeme de santé sont soucieux de
participer a la définition de la politique de santé
selon des priorités pluriannuelles ainsi qua
l'organisation de débats publics permettant I'expres-
sion des citoyens sur des questions de santé ou
d’éthique médicale. Pour cela, ils choisissent « de
s’entraider pour chercher une solidarité afin de
résoudre les problemes » et veulent continuer a
participer a une « démocratie participative » '
Drailleurs, selon 'Observation générale n° 14 (2000)
sur le droit au meilleur état de santé susceptible
d’étre atteint — article 12 du Pacte international
relatif aux droits économiques, sociaux et culturels —

1- Albertini L, Caniard E, Lascoumes P. Associations
d'usagers et de malades. In: Bourdillon F, Brucker G, Tabu-
teau D (dir). Trait¢é de santé publique. Paris: Editions
Flammarion Médecine-Sciences; 2004:467-72.

élaborée par le Comité des droits économiques,
sociaux et culturels des Nations Unies, « la popula-
tion [doit participer] a la prise de toutes les
décisions en matiere de santé aux niveaux commu-
nautaire, national et international ».

Partant de I'idée que procéder de maniere démo-
cratique et transparente permet davantage d’actions
vertueuses orientées en vue du bien commun et
garantit mieux les conditions d'une vie bonne au
sein de la communauté des citoyens, 'Association
des Représentants des Usagers dans les Cliniques,
Associations sanitaires et Hopitaux de Franche-
Comté (ARUCAH)® s’est mobilisée entre 2010 et
2014. Apres des formations en santé publique, en
économie de la santé et en représentation politique
tant nationale quinternationale qu’elle s’est organisé,
I'ARUCAH a concu et testé une méthode qui permet
I'élaboration démocratique des priorités de santé afin
de pousser I'Etat a la mise en ceuvre de politiques de
santé publique équitables et a lorganisation de
débats citoyens’.

La « méthode de T'ARUCAH »: innovation
scientifique francaise d’appropriation par la société
civile de la question des priorités de santé

La « méthode de TARUCAH » permet l'établis-
sement de priorités de santé par la société civile dans
une région et dans ses territoires de santé. Cette
méthode permet le choix de priorités de santé basé
sur des valeurs sociétales partagées et des préfé-
rences morales, comme la réduction des inégalités,
légalité et la solidarité. La «méthode de
I'ARUCAH » comporte 5 étapes successives et com-
plémentaires : 1) une méthode d’enquéte statistique
— qui a mobilisée 962 citoyens francs-comtois —
complétée par, 2) une méthode délibérative ou
argumentative — qui a mobilisée 40 représentants
d’associations d'usagers et des usagers francs-
comtois —, 3) une étape de compréhension des
paradoxes que les résultats peuvent soulever, suivie
par 4) un débat public qui permet a la société civile
de trouver des compromis avec les représentants de
IEtat et de I'Assurance maladie, 5) ainsi quune
évaluation.

1)- Lors de la premiere étape de la « méthode de
I'ARUCAH », les 5 priorités pour la région, privilé-
giées par les réponses des citoyens sont par ordre
décroissant : disposer d'un logement, se nourrir
convenablement, disposer dun certain revenu,
disposer d'une eau de qualité et développer le dépis-
tage et le controle du cancer. Le nombre de réponses
fait partie des plus élevé parmi ceux retrouvés dans

2- Disponible sur: http://www.arucah.fr/ [consulté le
29 juin 2015].

3 - Bréchat PH, Gros J, Haon M, Jeunet O, Magnin-Feysot C
et al. Représentants d’associations d'usagers et Loi « Hopital,
patients, santé et territoires » : enjeux et douze propositions.
Santé publique 2010 ; 1 : 131-46.
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la littérature scientifique internationale. Cela peut
continuer de montrer l'intérét de la population pour
les questions de santé mais aussi pour le recueil de
l'expression de ses attentes et de ses besoins de
santé. Les déterminants de la santé sont retenus en
priorité par les répondants et des spécificités territo-
riales apparaissent’.

2)- Lors de la deuxieme étape de la « méthode de
I'ARUCAH », les 5 mémes priorités et dans le méme
ordre que les citoyens sont retenues par les repré-
sentants d’associations d’usagers qui en ajoutent 5
autres : accéder a I'éducation, développer la prise en
charge des personnes agées, prendre en compte le
stress et la santé mentale, préserver la sécurité so-
ciale et maintenir leffectif du personnels hospitalier.

Les représentants d’associations d’usagers ont en
plus proposé un total de 57 actions pour ces 10
priorités’. Ces actions sont souvent celles menées
par I'ARS qui pourrait, comme proposé par les repré-
sentants d’associations d'usagers, les développer et
investir davantage les déterminants de la santé
retenus comme priorités par les citoyens et les repré-
sentants d’associations d'usagers.

3)- Lors de la troisieme étape de la « méthode de
'ARUCAH », les représentants d’associations
d'usagers ont relevé les paradoxes que soulevent les
choix faits par les citoyens, eux-mémes, I'Etat et
I'Assurance maladie afin de les discuter et de les
comprendre.

4)- Lors de la quatrieme étape de la « méthode
de PARUCAH », les représentants d’associations
d’'usagers ont organisé un débat public qui leur a
permis de présenter ses travaux afin de trouver
ensuite des compromis avec les représentants de
I'Etat et de I'Assurance maladie présents’. Ils en ont
trouvé avec les collectivités territoriales pour les
priorités « se nourrir convenablement » et « dispo-
ser d'une eau de qualité ».

5)- Une évaluation est en cours (cinquieme
étape)’.

La « méthode de TARUCAH » a fait l'objet de
publications dans des revues scientifiques a comité
de lecture reconnues au niveau international. Ces
publications ont mobilisé la communauté scienti-
fique internationale et ont été présentés dans trois
colloques internationaux, dont un a été organisé par

4 - Bréchat PH, Magnin-Feysot C, Jeunet O, Attard A,
Duhamel G, Tabuteau D. Priorités de santé, région, territoires
de santé et citoyens: L'exemple Franc-Comtois. Santé pu-
blique 2011 ; 23 (3), p.169-182.

5-  Bréchat PH, Jeunet O, Attard A, Romagnan B, Lajoux M,
Magnin-Feysot C et al. Représentants d’associations d’usagers
et priorités de santé: Un déficit de démocratie. Journal
d’Economie et de Gestion Médicales 2012 ; 30 (6) : 362-363.

6 - Bréchat PH, Batifoulier P, Jeunet O, Magnin-Feysot C,
collectif des auteurs. La « méthode de 'ARUCAH » pour
¢laborer des priorités de santé : un exemple de démocratie de
terrain. In : Bréchat PH, Batifoulier P (dir). Pour une élabora-
tion démocratique des priorités de santé. For the democratic
development of health policy priorities. SEVE : Les tribunes de
la santé. Paris : Editions de Santé et Presses de Sciences Po,
2014 ; hors-série : 89-106.

7-  Cetarticle en fait partie.
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I'ARUCAH en Franche-Comté. Un ouvrage collectif
a été publié aux Editions de Santé et Presses de
Sciences Po en 2014".

Une dynamique ignorée pour contourner le
choix démocratique de production de santé afin
d’'imposer le choix par des experts d'une priorité
de consommation de soins en faveur de la fin de
vie ?

Malgré plusieurs demandes de PARUCAH, ses
travaux n'ont pas pu étre présentés a la Conférence
Régionale de Santé et de I'Autonomie (CRSA) de
Franche-Comté, a la Conférence Nationale de Santé
(CNS), a l'Agence Régionale de Santé (ARS) de
Franche-Comté ou au ministere en charge de la
sante.

Ce constat est particulier si I'on considere la vo-
lonté du gouvernement de procéder a des débats
nationaux et régionaux au moment de Iélaboration
du projet de loi de santé et du projet de loi sur la fin
de vie. En Franche-Comté, le choix exclusif de
débats concernant la fin de vie et excluant ceux de
PARUCAH sur la santé semble avoir été fait. Ainsi,
un débat citoyen sur la fin de vie a été organisé par
la CRSA avec le soutien de 'ARS le 20 octobre 2012
a Besancon, capitale de la Franche-Comté, avec une
table ronde citoyenne « Quelles questions vont se
poser a notre société concernant la fin de vie ? ».
Cela peut montrer I'existence d'un savoir-faire pour
le débat citoyen qui n’a pourtant pas été mobilisé
pour un projet de société sur la santé. L’ARS et la
CRSA ont pu sappuyer sur 'Espace de réflexion
éthique Bourgogne & Franche-Comté qui a mené 8
rencontres départementales sur les questions que
pose la fin de vie entre le 12 et le 21 novembre 2013
ainsi quun débat grand public organisé a Dijon le 11
décembre 2013. Ces travaux ont fait l'objet d’un
rapport rendu public’.

11 pourrait y avoir eu ici une différence de trai-
tement entre les deux projets de société santé et fin
de vie, tout en soutenant ces deux projets et la
nécessité de débats citoyens. Malgré les travaux et
les alertes de PARUCAH, une obstruction et un
contournement du choix démocratique de la pro-
duction de santé ont pu étre opérés pour imposer le
choix par des experts d'une priorité de consomma-
tion de soins pour la fin de vie. Cette inversion de
perspective peut &tre renforcée par le fait que
I'’Assemblée nationale mene en 2015 une consulta-
tion citoyenne sur la proposition de loi sur la fin de
vie et pas sur la proposition de loi de santé.

Plusieurs hypotheses pourraient étre faites pour
expliquer cela. L'une delle serait qu’il fallait peut-
étre masquer le fait que le développement des soins

8- Bréchat PH, Batifoulier P (dir). Pour une élaboration
démocratique des priorités de santé. For the democratic
development of health policy priorities. SEVE : Les tribunes de
la santé. Paris : Editions de Santé et Presses de Sciences Po,
2014 ; hors-série.

9- Espace de réflexion éthique Bourgogne & Franche-
Comté. Synthese des 8 rencontres départementales sur les
questions que pose la fin de vie, organisées par 'Espace de
réflexion éthique Bourgogne / Franche-Comté. Espace de
réflexion éthique Bourgogne & Franche-Comté, novembre /
décembre 2013.
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palliatifs, qui en Franche-Comté s’occupent de la fin
de vie, n'est que la quinzieme priorité sur 42 privilé-
giée par les réponses des citoyens, alors que les 5
priorités pour la région sont pour eux par ordre
décroissant : disposer d'un logement, se nourrir
convenablement, disposer dun certain revenu,
disposer d'une eau de qualité et développer le dépis-
tage et le controle du cancer ? (Tableau 1). Une
autre hypothese, complémentaire de la premiere,
serait qu’il fallait peut-étre aussi cacher le fait que le
développement des soins palliatifs n’est pas retenu
par les représentants d’associations d’usagers comme
une priorité pour la région, alors que celles quils
retiennent sont par ordre décroissant les mémes que
celles des citoyens avec en plus: accéder a
I'éducation, développer la prise en charge des per-
sonnes agées, prendre en compte le stress et la santé
mentale, préserver la sécurité sociale et maintenir
Peffectif du personnels hospitalier 2"

Les résultats issus de la «méthode de
'ARUCAH » de démocratie participative en santé
sur les besoins souhaités par la société civile peuvent
avoir ainsi été escamotés pour privilégier deux
autres approches : la méthode des besoins normatifs
définis par des experts relativement a une norme,
puis extrapolés au moyen de données épidémiolo-
giques et démographiques, pour arriver a la
détermination de besoins en personnel et en équi-
pement pour soigner une maladie par exemple ; et la
méthode des objectifs par prestations prenant en
compte des besoins théoriques ainsi que des sou-
haits éventuels et des conditions économiques,
permettant I'élaboration d’objectifs de production et
de distribution de services médicaux . Cela peut
montrer 'éviction de I'élaboration démocratique des
priorités en santé au profit d'un choix par des ex-
perts. Cela peut aussi montrer que l'adaptation des
offres de soins de santé aux besoins ressentis par la
population dans un but de production de santé est
évincée au profit de la consommation de soins, ici en
faveur de la fin de vie.

Cela est d'autant plus surprenant que d’autres
pays s’intéressent a la « méthode de 'TARUCAH »,
comme la Belgique dont le centre fédéral d’expertise
des soins de santé (KCE) prend en compte les préfé-
rences des citoyens'’.

Cela peut venir illustrer le changement de mo-
dele du systeme de santé, qui, entre 1991 et 2001
alliait territorialisation, choix des priorités de santé
publique, concertation, démocratie participative et
justice égalitariste ; pour étre remplacé depuis par
un modele qui se caractérise par l'affirmation d'un
pouvoir central, I'économie, la technicisation et la

10 - Bréchat PH, et alii. Priorités de santé... (op. cit.) : 169-
182.

11 - Bréchat PH, et alii. Représentants d’associations
d'usagers et priorités de santé... (op. cit.) : 362-363.

12 - Hall TL. The Political aspects of Health Planning. In:
Reinke WA (dir). Health planning : qualitative aspects and
quantitative techniques. Baltimore, John Hopskins University
press, 1972 : 73-95.

13 - Par exemple : « Comment prendre en compte les préfé-
rences des citoyens dans la décision de rembourser un
nouveau traitement ? ».
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contractualisation. Ce dernier a eu tendance a mettre
en place les modeles « soins techniques », « con-
sommation des soins » et « technique - descendant
et concurrentiel -marchand », plutot que les modeles
« santé organisée », « production de santé» et
« politique et ascendant » .

Dans ce contexte, le bilan de la démocratie parti-
cipative en santé est globalement mitigé malgré
toutes les possibilités données depuis une quinzaine
d’'années aux représentants d’associations d’usagers
pour construire un contre-pouvoir face aux profes-
sionnels de santé et face aux représentants de I'Etat
et de Il'Assurance maladie. Les représentants
d’associations d'usagers dénoncent un déficit de
démocratie et le fait que chaque usager ne peut
devenir co-constructeur du systeme de santé et
d’Assurance maladie. Les représentants
d’associations d'usagers ont le sentiment d’étre de
plus en plus instrumentalisés par I'Etat au moment
ou ils pensent que I'économique se substitue a la
santé publique et a la démocratie sanitaire. Une
défiance dans les capacités de I'Etat a construire un
systeme producteur de santé favorable aux généra-
tions futures tout en protégeant la démocratie et les
principes d’égalité, de solidarité et de fraternité
Sinstalle”.

Cet exemple de différence de traitement entre les
deux projets de société « santé » et « fin de vie » par
une administration de la santé peut aussi montrer
que le « premier humanisme » qui édifia le « pre-
mier républicanisme » ainsi que les droits de
I'homme et lidéal démocratique et leurs morales
universalistes, peuvent étre rejetés. Cet antihuma-
nisme accompagne le mouvement de mai 1968 et
«la pensée 68 » qui tendent a développer une
« éthique de la déconstruction » sous couvert
d’avant-gardisme, qui permet l'exclusion de lidéal
démocratique, de l'égalité et de I'humanisme répu-
blicain. Les actions en faveur des minorités vont
ainsi tendre a supplanter celles en faveur de la popu-
lation dans son ensemble, voir a les combattre. La
pensée 68 participe ainsi en déconstruisant les
valeurs traditionnelles morales, a I'épanouissement
du capitalisme moderne et de la surconsommation'’.

Au vu des enjeux et malgré des avancées cer-
taines et reconnues, il est temps que les responsables
du systeme de santé et d’Assurance maladie puissent
étre les constructeurs d'un humanisme et d'un répu-
blicanisme permettant la création d’'un systeme de
santé et d’assurance maladie public producteur de

14 - Caillol M, Le Coz P, Aubry R, Bréchat PH. Réformes du
systeme de santé, contraintes économiques et valeurs éthiques,
déontologiques et juridiques. Santé publique 2010 ; 22 (6) :
625-636.

15- Bréchat PH, et alii. Représentants d’associations
d'usagers et Loi... (op. cit.) : 131-46.

16 - Ferry F. La pensée 68 et I'ere du soupcon. Collection
« Sagesse d’hier et d’Aujourd’hui ». Paris : Editions Flamma-
rion, 2013 ; Ferry F. Descartes « Je pense donc je suis ».
Collection « Sagesse d’hier et d’Aujourd’hui ». Paris : Editions
Flammarion, 2013.
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santé, de solidarité, d’égalité, de fraternité et de vie
bonne pour les générations futures'’.

Pour un systéme producteur de santé en faveur
des générations futures et comprenant la fin de vie

Les textes de lois, les travaux scientifiques et les
expériences en démocratie participative en santé
ainsi que les espaces de concertation démocratique
en santé existent pour que l'administration de la
santé puisse arriver a marier un projet de société
porté par une loi de santé avec un projet de société
porté par une loi sur la fin de vie. Cela, afin de
promouvoir enfin un projet de société global pro-
ducteur de santé intégrant la consommation de soins
et répondant aux attentes des citoyens et des repré-
sentations d’association d'usagers. L’'administration
de la santé, les représentants d’associations d’'usagers
et les citoyens doivent apprendre a co-construire
démocratiquement le systtme de santé et
d’Assurance maladie.

11 est nécessaire pour cela quémerge une admi-
nistration de la santé « délibérative » porteuse de
« nouvelles procédures caractérisées par la transpa-
rence, l'ouverture, le débat public et le compte
rendu »"* ainsi que le respect et la protection des
droits et des libertés des citoyens et des usagers.
Cette administration doit également apprendre a
mieux prendre en compte la démocratie participative
en santé de méme que les connaissances scienti-
tiques dans ses pratiques d’amélioration continue de
la qualité du systeme de santé et de la démocratie
sanitaire”’. L’administration de la santé et particulie-
rement les ARS, doivent pouvoir étre en capacité
d’innover et dexpérimenter, y compris dans le
domaine de la démocratie participative en santé. Des
indicateurs de suivi sont nécessaires qui pourraient
prendre en compte les 3 objectifs du Triple Aim créé
par Donald Berwick et lInstitute for Healthcare
Improvement (IHI) des Etats-Unis d’Amérique :
satisfaction de l'usager ; amélioration de la santé de
la population ; réduction des couts des soins de
santé par habitant”. Des recherches et des partena-
riats avec le KCE ou des systemes de santé et
d’Assurance maladie des Ftats-Unis peuvent étre
utiles pour renforcer la démocratie participative en
santé francaise, voire européenne. La mise en place

17 - Bréchat PH. Pilotage et systeme de santé et d’Assurance
maladie « vertueux » : éléments pour la prochaine loi relative
a la santé publique. Chronique 1 — Organisation sanitaire,
politiques de santé. Journal de Droit de la Santé et de
I'Assurance Maladie 2014 ; 1 : 41-57 ; Bréchat PH. Evolutions
du systeme de santé et d’Assurance maladie : Eléments juri-
diques et philosophiques. Chronique 1 - Organisation
sanitaire, politiques de santé. Journal de Droit de la Santé et de
I'Assurance Maladie 2014 ; 3 : 17-25.

18 - Conseil d’Etat. Rapport public 2011. Consulter autre-
ment. Participer effectivement. Paris: La Documentation
francaise, 2011.

19 - Intermountain Healthcare, systeme de santé et
d’Assurance maladie américain y arrive en 7 mois alors qu'il
faut en moyenne 17 années pour qu'une avancée integre la
pratique courante (Crossing the Quality Chasm: A New
Health System for the 21st Century, préparé par le Comité
IOM de la Quality of Health Care des Etats-Unis d'Amérique et
publié en mars 2001).

20 - Berwick DM, Nolan TW, Whittington J. The triple aim :
care, health, and cost. Health Affairs 2008 ; 27 (3) : 759-769.
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de formations des responsables de I'administration
de la santé et des représentants dassociations
d’'usagers en démocratie sanitaire et en démocratie
participative en santé doit étre réalisée de méme que
la formation des citoyens aux mécanismes de repré-
sentation politique. Cela pourrait intéresser I'Institut
Pour la Démocratie en Santé (IPDS)” en lien avec
I'Université de Franche-Comté™ qui promeut pour
cela le groupe international Ethique des PRlorités de
Santé / Ethics of PRlority Setting (EPRIS) qui re-
groupe depuis 2013 des chercheurs de différents
organismes internationaux, des acteurs institution-
nels ainsi que des représentants d’associations
d’usagers”. Le groupe EPRIS a notamment organisé
les trois premiers colloques scientifiques internatio-
naux « Pour une élaboration démocratique des
priorités de santé » en France entre 2013 et 2015 et
a élaboré un programme de recherche”.

21 - Disponible sur : http://www.leciss.org/espace-presse/actu
alit%C3%A9s/creation-institut-pour-la-democratie-en-sante
[consulté le 30 juin 2015].

22 - Courrier de Monsieur Jacques Bahi, Président de
I'Université de Franche-Comté a Monsieur Christian Magnin-
Feysot, Président de TARUCAH, en date du 2 juin 2015.

23 - Le groupe EPRIS est composé de: Louise Braddock,
Girton College, Cambridge University, directrice de
I'Independent Social Research Foundation; John Latsis,
Lecturer, Henley Business School, University of Reading,
Research Fellow St Peter's College, University of Oxford,
editor of “Economic Thought” (journal launched by the
World Economics Association) ; Christian Léonard, Directeur
général adjoint au Centre fédéral d’expertise des soins de santé
- KCE (Belgique), Professeur invité a la faculté de Médecine de
I'Université Catholique de Louvain-la-Neuve — UCL, Profes-
seur a la Haute Ecole Louvain en Hainaut — HELHa et Chargé
d’enseignement a I'Université de Namur ; Pascal Briot, fellow
de IInstitute for Healthcare Leadership d'Intermountain
Healthcare, Utah, Etats-Unis d'Amérique ; Philippe Abecassis,
Maitre de conférences a I'Université Paris 13, Sorbonne Paris
Cité, chercheur au CEPN (UMR CNRS 7234) et associé a
EconomiX (UMR CNRS 7235). Co responsable du groupe
d’économie politique de la santé ; Antoine Malone, Attaché aux
Affaires Politiques a la Délégation générale du Québec a Paris
et membre du comité de direction de la Chaire santé de
Sciences Po ; Philippe Batifoulier, Maitre de conférences HDR a
I'Université Paris Ouest, chercheur a EconomiX (UMR CNRS
7235) et associé a 'GTPS (unité de recherche en planification
de la santé et politique de santé). Co responsable du groupe
d’économie politique de la santé ; d’Economie Médicales. Co
responsable du groupe d’économie politique de la santé;
Elisabeth Tovar, Maitre de conférences a 1'Université Paris
Ouest, chercheuse a EconomiX (UMR CNRS 7235) ; Jean-Paul
Domin, Maitre de conférences HDR a I'Université de Reims
Champagne-Ardenne chercheur a RegardS (EA 6292). Rédac-
teur en chef adjoint du Journal de Gestion ; Maryse Gadreau,
Professeur émérite de I'Université de Bourgogne ; Christian
Magnin-Feysot, Président de I'Association des Représentants
des Usagers dans les Cliniques, Associations sanitaires et
Hopitaux de Franche-Comté (ARUCAH) ; Odile Jeunet, Prési-
dente de la Maison régionale de santé publique de Franche-
Comté (MRSPFC); et Pierre-Henri Bréchat.

24 - Ces colloques étaient sous I'égide de la Chaire santé de
Sciences Po et en partenariat avec EconomiX de I'Université
Paris 10, le Centre d’Economie de Paris Nord (CEPN),
l'association des représentants des usagers dans les cliniques,
associations sanitaires et hopitaux de Franche Comté
(ARUCAH) et le Groupe de Travail en Planification de la Santé
(GTPS) de 'EHESP et du département des politiques de santé
de I'Université Sorbonne Paris-Cité.

25 - Disponible sur : http://epris.hypotheses.org/ [consulté le
30 juin 2015].
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Le but est que I'Etat puisse davantage investir
avec la société civile le territoire infra-régional pour
gagner en possibilités d’amélioration de I'état de
santé et de réduction des inégalités d’acces a la santé
et aux soins, alors que ces dernieres sont en aug-
mentation. L’Observation générale n° 14 (2000) du
Comité des droits économiques, sociaux et culturels
des Nations Unies précise : que l'approche territo-
riale doit étre privilégiée (paragraphe 2) ; que I'Etat
doit veiller « a une répartition équitable de tous les
équipements, produits et services sanitaires » (obli-
gation fondamentale, paragraphe 43); et que la
participation populaire doit étre respectée : « Il faut
notamment que le droit des individus et des groupes
a participer a la prise de décisions susceptibles
d'orienter leur développement fasse partie intégrante
de toute politique, de tout programme ou de toute
stratégie ayant pour objet de donner effet aux obliga-
tions incombant a 1'Etat au titre de l'article 12 »
(paragraphe 54).

Un régime démocratique se reconnait par le res-
pect et la protection que I'Etat accorde aux droits et
aux libertés des citoyens et dont le texte fondateur
est la Déclaration des droits de 'Homme et du Ci-
toyen adoptée par I'Assemblée nationale le 26 aotut
1789. 1l ne peut y avoir de démocratie sans libertés
et sans droits. La protection et le développement
futur de la démocratie supposent bien que trois
conditions au moins soient remplies au quotidien :
le respect de la loi et des principes de I'Etat de droit ;
la participation politique des citoyens aux affaires de
la cité ; et la formation des citoyens aux mécanismes
de représentation politique™.

Cet article est co-signé par Christian Magnin-
Feysot” et Odile Jeunet™.

Cet article fait suite a la communication orale
« Expériences de démocratie participative en santé :
quel bilan ? Quel futur national et international » de
la thématique 1 « Les ordres de priorités » de la
journée « gestion et économie médicales » des
« évenements de l'année en économie médicale
2015 » du Journal de Gestion et d’Economie Médi-
cales (JGEM), qui a eu lieu a Paris, le vendredi 23
janvier 2015. Nous remercions les organisateurs,
notamment Philippe Batifoulier, Jean-Paul Domin,
Catherine Quantin et Maryse Gadreau qui nous ont
soutenu.

Pierre-Henri Bréchat

26 - Cité dans: htp://www.assemblee-nationale.fr/juniors/
democratie-actuelle.asp [consulté le 30 juin 2015].

27 - Président de l'association des représentants des usagers
dans les cliniques, associations sanitaires et hopitaux de
Franche Comté (ARUCAH), membre de la commission
régionale de conciliation et d'indemnisation des accidents
médicaux des affections iatrogenes et des infections nosoco-
miales (CRCI), membre de la Maison régionale de santé
publique (MRSP) de Franche-Comté, membre du conseil de
surveillance de I'agence régionale de santé (ARS) de Franche-
Comté et du centre hospitalo-universitaire de Franche-Comté.

28 - Présidente de la Maison régionale de santé publique de
Franche-Comté (MRSPFC), membre de la commission régio-
nale de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux
des affections iatrogénes et des infections nosocomiales
(CRCI) et membre de I'’Association « Franche-Comté Alzhei-
mer ».

t de la Santé et de I’

Organisation sanitaire, politiques de santé

Région ou Région Franche-Comté
territoire
%/ département Hau]t_e—Sgﬁr}e 142,92 % ;.Doubs;: 27,39 % ;A]\rn'.a : 12,028 % ;
erritoire de Belfort : 5,77 % (non précisé : 9,02 %)
. écfr%iype 454421519
Sexe Femmes : 73,38 % ; hommes : 22,41 % (non précisé : 4,2 %)
N"";z';g‘i;:f“he 1,91 + 0,67 (2 adultes : 62,39 % ; 1 adulte : 22,31 % ;
+ écart-type 3 adultes et plus : 9,48 % ; non précisé : 5,82 %)
Nombre d’enfants 0,84 + 1,06 (pas d’enfant et non précisé: 54,85 % ;
au foyer 2 enfants : 21,12 % ; 1 enfant : 16,06 % ; 3 enfants : 6,79 ;
+ écart-type 4 enfants : 0,97 % ; 5 enfants : 0,22 %)
Priorités par ordre décroissant
1 90,95 % Disposer d'un logement (1 du questionnaire)
2 89,12 % Se nourrir convenablement (3)
3 82,76 % Disposer d'une eau de qualité (9)
4 81,90 % Développer la prise en charge du cancer (30)
5 81,68 % Développer la prise en charge des personnes agées (36)
6 81,25 % Accéder a l'éducation (2)
7 81,14 % Améliorer la continuité des soins (17)
8 80,06 % Disposer d'un certain revenu (8)
9 79,63 % Réduire les inégalités (16)
10 79.63 % Développer les services d‘urgz}z;s et de permanence des soins
11 78,66 % Développer la prise en charge des handicaps (38)
12 78,34 % Avoir droit a la justice sociale et 2 un traitement équitable (15)
13 77,26 % Disposer d'un air ambiant de qualité (10)
14 75,97 % Lutter contre les épidémies et pour la sécurité sanitaire (13)
15 75,97 % Développer des soins palliatifs (32)
16 74,89 % Développer I'hospitalisation a domicile (26)
17 7468 % Développer la prise en charge (pgos\;r les enfants et les adolescents
18 73,81 % Protéger les especes (animales, végétales, etc.) (12)
19 73,38 % Développer l'acces a la prévention (18)
20 | 5% D eeducaion fomtiomnell 03
21 71,98 % Développer la psychiatrie et la santé mentale (29)
22 71,77 % Compter sur un apport durable de ressource (14)
23 70,15 % Développer les services hospitaliers de médecine (20)
24 68,64 % Développer la prise en charge de la précarité (37)
25 67,78 % Lutter contre l'alcoolisme (5)
26 66,81 % Développer les services de réanimation et de soins intensifs (25)
27 66.27% Développer l'acces aux professionnels de santé extra-hospitaliers
28 65,30 % Développer les services hospitaliers de chirurgie (21)
20 6530 % Développer la prise emnézlﬁifﬁies;;gumatisés craniens et
30 64,12 % Développer les services médico-sociaux et sociaux (28)
31 64,01 % Disposer de sols de qual?ter (terrg, moquette des habitations, etc. :
sans pesticides, ni radon, etc.) (11)
3 63.25% Développer la prise en charge (c;ell)'insufﬁsance rénale chronique
33 60,45 % Développer l'imagerie médicale (27)
34 59,81 % Développer la périnatalité (34)
35 59,59 % Lutter contre les conduites dopantes (7)
36 56,79 % Lutter contre le tabagisme (6)
37 54,42 % Pratiquer des activités physiques et sportives (4)
38 50,86 % Développer l'acces aux soins des sans papier (41)
o | maon | e e e
40 39.87% (démocratieos;gnai[t‘al?:;Clleéslrclljfraattsiec‘;:l}']tei;‘;)ative) (40)
41 28,88 % Aller vers un systeme de santé européen (39)
42 19,83 % Développer la chirurgie esthétique (22)
100 Parwi !esquelles les p!us souvent citées : )
43 réponses o " AMAamtéenlt’ d& la}?écuArltléA §oclale actuelle (10l fois) )
aintien de l'offre hospitaliere et ses personnels (8 fois)
Les 5 priorités indispensables par ordre décroissant
1 37,72 % Disposer d'un logement (1)
2 16,27 % Se nourrir convenablement (3)
3 8,84 % Disposer d'un certain revenu (8)
4 5,93 % Disposer d'une eau de qualité (9)
5 4,74 % Développer la prise en charge du cancer (30)

Tableau 1 : Données pour la région de Franche-Comté issues
de la méthode d’enquéte statistique qui a mobilisé en avril
2010, 962 citoyens francs-comtois et dont 928 questionnaires
étaient exploitables.
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Droit des malades et bioéthique

Anne Laude

Professeur a I'Université Paris Descartes, Sorbonne
Paris Cité, codirecteur de U'Institut Droit et Santé,
Inserm UMR S 1145

Olivier Saumon
Avocat a la Cour, Vatier et Associés

Affaire Lambert & autres
c. France - Chronique
d’'une procédure ad vitam
deternam

CEDH 5 juin 2015 (Grande chambre)
Requéte n°® 46043/14

« Si le geste d’arréter un traitement (...) entraine
la mort, l'intention du geste [n’est pas de tuer :
elle est] de restituer a la mort son caractere natu-
rel et de soulager. C’est particulierement
important pour les soignants, dont le role n’est
pas de donner la mort. »'

Redouté ou attendu, la Grande chambre de la
Cour Européenne des Droits de 'Homme (CEDH) a
rendu son arrét le 5 juin 2015 dans l'affaire Vincent
Lambert qui oppose plusieurs membres de sa famille
quant a l'arrét des traitements dont ce patient béné-
ficie a la suite d'un accident de la circulation depuis
lequel il est dans un état végétatif chronique.

Ce sont respectivement les parents, un demi-
frere et une sceur de Vincent Lambert qui ont porté
cette affaire devant la CEDH au fondement de
larticle 34 de la Convention de sauvegarde des
Droits de 'Homme et des libertés fondamentales qui
autorise notamment des personnes physiques a saisir
la Cour d’une violation, par les Etats, des droits
inscrits dans la Convention.

Les requérants alleguent que larrét de
l'alimentation et de lhydratation artificielles de
Vincent Lambert serait contraire aux obligations
découlant pour I'Etat Francais de larticle 2 de la
convention, constituerait ainsi un mauvais traite-
ment constitutif de torture, au sens de l'article 3 de
la Convention et une atteinte a son intégrité phy-
sique, au sens de l'article 8 de la méme Convention.

1-  Propos tenus par le ministre de la santé aux sénateurs
lors de I'examen du projet de loi dite Leonetti et repris par le
rapporteur public Rémi Keller dans ses conclusions du
14 février 2014.

Cet arrét a été précédé d'une longue suite de dé-
cisions rendues en France depuis avril 2103 jusqu'en
février 2014.

Rappelons-les succinctement puisqu’elles sont le
socle des décisions nationales qui épuisent les re-
cours internes, conditions de recevabilité de la
requéte :

— Le 10 avril 2013, le médecin en charge de Vin-
cent Lambert et chef de service dans
I'établissement de santé de Liege ol celui-ci est
hospitalisé décide de l'arrét de la nutrition et la
réduction de l'hydratation. Cette décision est
prise apres respect de la procédure collégiale
prévue par la loi n°2005-370 du 22 avril 2005
relative aux droits des malades et a la fin de vie’.
L’épouse du patient, madame Rachel Lambert,
était associée a la procédure collégiale et avait
consenti a I'arrét des traitements.

— Saisi par les mémes requérants que ceux qui ont
porté laffaire devant la CEDH, en invoquant les
dispositions de l'article L. 521-12 du code de jus-
tice administrative (référé liberté), le juge des
référés du tribunal administratif de Chalons-en-
Champagne rendait le 11 mai 2013 une ordon-
nance enjoignant, sous astreinte, au centre
hospitalier de rétablir I'alimentation et I'hydra-
tation normales de Vincent Lambert et de
prodiguer les soins nécessaires a son état.

Le juge estimait que I'absence de concertation,
notamment avec les parents, dans le cadre de la
procédure collégiale était un manquement procédu-
ral qui caractérisait une atteinte grave et

2 - Article L. 1110-5 du code de la santé publique : « Toute
personne a, compte-tenu de son état de santé et de l'urgence des
interventions que celui-ci requiert, le droit de recevoir les soins les
plus appropriés et de bénéficier des thérapeutiques dont Uefficacité
est reconnue et qui garantissent la meilleure sécurité sanitaire au
regard des connaissances médicales avérées. Les actes de préven-
tion, d’investigations ou de soins ne doivent pas, en létat des
connaissances médicales, lui faire courir de risques dispropor-
tionnés par rapport aux bénéfices escomptés.

Ces actes ne doivent pas étre poursuivis par une obstination
déraisonnable. Lorsqu’ils apparaissent inutiles, disproportionnés
ou n‘ayant d'autre effet que le seul maintien artificiel de la vie, ils
peuvent étre suspendus ou ne pas étre entrepris. Dans ce cas, le
médecin sauvegarde la dignité du mourant et assure la qualité de
sa vie en dispensant les soins visés a larticle L. 1110-10.

(.

Toute personne a le droit de recevoir des soins visant a soulager
sa douleur. Celle-ci doit étre en toute circonstance prévenue,
évaluée, prise en compte et traitée.

Le